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Svrha i narav prakti¢nih vodica

Svrha prakti¢nih vodica jest pomo¢i dionicima u interakciji s Europskom agencijom za kemikalije (ECHA).
Oni sadrzavaju prakti¢ne obavijesti i savjete te objasnjavaju postupke Agencije i znanstvene pristupe.
Prakti¢ne vodice izraduje ECHA, pod vlastitom odgovornos¢u. Oni ne zamjenjuju sluzbene Smjernice
(koje se utvrduju u sluzbenom postupku rasprave o smjernicama koji uklju¢uje dionike) koje navode
nacela i tumacenja potrebna za cjelovito razumijevanje zahtjeva Uredbe REACH.

Ovaj prakti¢ni vodi¢ ima za cilj pomo¢i daljnjim korisnicima u provedbi procjena kemijske sigurnosti kako
bi mogli ispuniti svoje obveze u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4. Uredbe REACH. On odrazava trenuta¢na
stajalista u doticnom podrucju u vrijeme objave. Ovaj prakti¢ni vodic izraden je s pomocu informacija
radne skupine za daljnje korisnike za Izvjesce o kemijskoj sigurnosti / Plan odvijanja scenarija izlaganja
(CSR/ES) u okviru mjere plana odvijanja 4.5., na ¢ijoj se pomoc¢i zahvaljujemo.

Detaljnije informacije o planu odvijanja dostupne su na http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Uvod

tome gdje mozete pronaci informacije koje vam mogu pomodi u ispunjavanju vasih
obveza u pogledu dostavljanja izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika kada se
to zahtijeva u skladu s ¢lankom 37. stavkom 4. Uredbe REACH.

@ Ovo poglavlje sadrzi opdi pregled ciljeva ovog prakti¢nog vodica. PruZza smjernice o

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR) priprema daljnji korisnik (DU) kako bi
dokumentirao procjenu uvjeta sigurne uporabe odredene tvari. Izvjesée se sastavlja za uporabu
(uklju€ujudi za uvjete uporabe) koja nije obuhvacena u scenarijima izloZzenosti koje su dostavili dobavljaci.

Ako ste daljnji korisnik i namjeravate pripremiti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti (CSR) za odredenu tvar, u
ovom prakti¢nom vodic¢u mozete pronadi opis pristupa koje mozete slijediti za procjenu rizika i
dokumentaciju procjene.

Da biste imali koristi od ovog vodica potrebno je znati neke osnovne informacije o Uredbi REACH.
Prethodno biste trebali biti upoznati sa scenarijima izlozenosti (ES-ovima) koje primate od dobavljaca i
nacinima na koji mozete provijeriti obuhvacaju li oni vasu uporabu. Te se informacije ovdje ne ponavljaju,
no okvir sa savjetima 1. sadrZi smjernice o tome gdje mozete pronaci korisne pozadinske informacije,a u
okviru sa savjetima 2. objasnjeni su neki pojmovi. ECHA-ine smjernice o izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika pruzene su u odjeljku 5. ,Smjernica za daljnje korisnike”.

U ovom prakti¢cnom vodi¢u pretpostavljamo sljedece:

e Tvar je razvrstana i registrirana u skladu s Uredbom REACH i primili ste sigurnosno-tehnicki list sa
scenarijima izlozenosti.
e Znate kako provijeriti scenarije izloZenosti za tvar koje ste primili od svog dobavljac¢a kako biste
ispunili svoje obveze u skladu s Uredbom REACH.
o Utvrdili ste da vasa odredena uporaba tvari i/ili uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u scenarijima
izloZzenosti primljenima za tu tvar ili da se uporaba ne preporucuje.
e Upoznati ste sa sljede¢im mogucnostima koje su vam na raspolaganju ako vasa uporaba/uvjeti
uporabe nisu obuhvaceni, odnosno znate da mozete:
0 zatraziti od svog dobavljac¢a da ukljuci vasu uporabu u identificirane uporabe te da osigura
scenarij izlozenosti za vasu uporabu; ili
O unijeti uvjete uporabe opisane u scenariju izloZzenosti koji ste primili od svog dobavljaca; ili
0 zamijeniti tvar ili postupak sigurnijom alternativom; ili
0 promijeniti dobavljaca; ili
O pripremiti izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.
e Namjeravate pripremiti izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika kako biste obuhvatili
svoju uporabu tvari ili razmatrate tu moguc¢nost.
e Upoznati ste s izuzecima koji se primjenjuju, primjerice s izuze¢em od zahtjeva za dostavljanje
izvjeSca o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. SaZeti pregled tih izuzetaka dostupan je u
okviru sa savjetima 3.

Ovaj prakti¢ni vodi¢ ne bavi se konkretno time kako daljnji korisnik treba pripremiti izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti pri podnosenju zahtjeva za autorizaciju za uporabu tvari navedene u Prilogu XIV. Uredbi
REACH (popis tvari koje podlijezu autorizaciji). Ipak, bitni su mnogi elementi. Uvod

Ovo poglavlje sadrzi opci pregled ciljeva ovog prakti¢nog vodica. Pruza smjernice o tome gdje mozete
pronadi informacije koje vam mogu pomodi u ispunjavanju vasih obveza u skladu s Uredbom REACH.
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lako je svrha ovog prakti¢nog vodica pruziti savjete koje je lako slijediti radi pruzanja pomo¢i u pripremi
izvjeSc¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, opéenito se preporucuje da se obratite svom dobavljacu
te da vasa uporaba bude obuhvacdena na pripremnoj razini. Izrada izvje$c¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika vjerojatno ¢e vam biti poZeljno rjesenje ako:

e Zelite da vasa uporaba ostane povijerljiva; ili
e uporaba se ne preporucuje, ali vi smatrate da je rizik pod kontrolom:; ili
e dobavljadi nisu voljni ukljuciti uporabu nakon $to ste im se obratili.

Imajte u vidu da sastavljanje izvjeséa o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika u skladu s Uredbom REACH
ne znaci da ste ispunili obvezu provedbe procjene rizika u skladu s drugim nacionalnim propisima o
okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS), koji uklju¢uju provedbu direktiva kao $to su Direktiva o kemijskim
sredstvima (CAD) i Direktiva o industrijskim emisijama (IED). Medutim, procjene provedene u skladu s
Uredbom REACH mogu vam posluZiti kao potpora u procjenama koje se provode u skladu s propisima o
okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS) i obrnuto.

Ovaj prakti¢ni vodi¢ ne bavi se time kako daljnji korisnik treba pripremiti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
pri podnosenju zahtjeva za autorizaciju za uporabu tvari navedene u Prilogu XIV. Uredbi REACH (popis
tvari koje podlijezu autorizaciji). Medutim, neki elementi mogu biti znacajni.

Okvir sa savjetima 1.: Gdje se mogu prona¢i pozadinske informacije?
Daljnji korisnici i Uredba REACH

e ECHA-ine internetske stranice za daljnje korisnike echa.europa.eu/downstream
e ECHA-in dokument ,Smjernice za daljnje korisnike”

Sigurnosno-tehnicki listovi (SDS) i scenariji izlozenosti (ES), ukljucujuci provjeru scenarija izlozenosti i
vasih mogucnosti

eVodi¢ 01 ,SDS i ES - savjeti za primatelje”

Prakti¢ni vodi¢ 13 ,Kako daljnji korisnici mogu rukovati scenarijima izlozenosti”
Odjeljak 4. u dokumentu ,Smjernice za daljnje korisnike”

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - poruke koje se prosljeduju u lancu opskrbe o prosirenom
sigurnosno-tehnickom listu za tvari

Drugi izvori informacija o izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

e QOdijeljak 5. u dokumentu ,Smjernice za daljnje korisnike”

e Daljnji korisnici koordinacijske skupine za kemikalije (DUCC) ,lzvjesce o iskustvu dobivenom
provedbom procjene kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSA) i izrada izvjesc¢a o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)”

e Korisne poveznice na sve referencije u ovom vodicu dostupne su u Dodatku 5.

e Ako imate konkretna pitanja, obratite se svojoj nacionalnoj sluzbi za pomoc¢ ili ECHA-inoj
sluzbi za pomoc.
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Okvir sa savjetima 2.: Razumijevanje pojmova

Scenarij izlozenosti (ES) koji primite obi¢no obuhvaca odredenu uporabu, primjerice
formulaciju, i moZe sadrzavati brojne doprinosne scenarije (CS-ove) u okviru tog jednog
scenarija izlozenosti. Ti doprinosni scenariji opisuju zadace ili aktivnosti u okviru uporabe
(primjerice prijenos, mijesanje, ¢is¢enje itd.) i mogu opisivati uvjete koji se odnose na
izloZenost okolisa, radnika ili potrosaca i zdravlje ljudi. Pojam ,scenarij izlozenosti” u ovom
prakti¢nom vodicu odnosi se na sam scenarij izlozenosti, na doprinosne scenarije u okviru
scenarija izloZzenosti ili na oboje.

Kada se u ovom prakti¢cnom vodi¢u upucuje na pojam ,uporaba”, to obuhvaca da vasi
potrosaci predvideno upotrebljavaju vase proizvode koji sadrze doti¢nu tvar, ako nije
navedeno drugadije.

Pojam ,vasa uporaba / uvjeti uporabe obuhvadeni su” ukljucuje situaciju u kojoj ste primijenili
skaliranje kako biste dokazali da su obuhvaceni stvarni uvjeti uporabe.

Ako su vam neke kratice i pojmovi iz ovog prakti¢nog vodic¢a novi, pogledajte pojmovnik u
Dodatku 4. ili definicije u bazi ECHA-term (http://echa-term.echa.europa.eu/).

Okvir sa savjetima 3.: Gdje se mogu pronaci pozadinske informacije?

Ako utvrdite da vasa uporaba / uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u sigurnosno-tehnickom listu
i scenarijima izlozenosti koje ste primili od vasih dobavljaca ili da se uporaba ne preporucuje,
u skladu s Uredbom REACH ne zahtijeva se uvijek da pripremite izvje$¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika. Glavni su izuzeci sljededi:

0 Upotrebljavate tvar u ukupnim koli¢inama koje ne premasuju jednu tonu godisnje.
0 Upotrebljavate tvar za razvoj i istrazivanje usmjerene na proizvod i proces (PPORD).

0 Tvar je sadrzana u pripravku u koncentraciji manjoj od grani¢ne vrijednosti
koncentracije koju je potrebno uzeti u obzir pri razvrstavanju pripravka kao opasnog
(vidi ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe REACH).

0 Tvar je postojana, bioakumulativna i otrovna (PBT) ili vrlo postojanai vrlo
bioakumulativna (vPvB), ali je u pripravku sadrzana u koncentraciji manjoj od 0,1 %
(masenog udjela).

Provjerite jesu li primjenjivi ovi izuzeci prije nego $to pocnete pripremati izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika. Detaljnije informacije o tome mozete pronadi u odjeljku 4.4.2.
ECHA-ina dokumenta Smjernice za daljnje korisnike.

Ako se pozivate na izuzece na osnovi uporabe tvari u ukupnim koli¢inama koje ne premasuju
jednu tonu godisnje ili uporabe tvari za razvoj i istrazivanje usmjerene na proizvod i proces
(PPORD), o tome morate izvijestiti ECHA-u. Detaljnije informacije o izvje$¢ivanju ECHA-e
potrazite u poglavlju 9.
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Pregled prakti¢nog vodica

U poglavlju 2. nalazi se op¢i pregled raznih pristupa provedbi procjene kemijske sigurnosti (CSA) za
tvar, a u poglavlju 3. opisani su aspekti u pogledu prikupljanja informacija koje su zajednicke u svim
pristupima.

U poglavljima 4., 5. i 6. detaljno su opisana tri glavna pristupa pripremi procjene kemijske sigurnosti

daljnjeg korisnika. Ondje mozete procitati informacije o svakom od pristupa kako biste vidjeli koji
vam najbolje odgovara ili moZete procitati samo informacije o pristupu koji namjeravate primijeniti.

U poglavlju 7. moZete pronaci savjete o tome kako dokumentirati izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika, a u Dodatku 1. primjere. Ako informacije o rezultatu svog izvjesc¢a o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika priopcujete klijentima, pogledajte poglavlje 8.

Za informacije o obavjesc¢ivanju ECHA-e o nepodrzanim uporabama pogledajte poglavlje 9.
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2. Kako poceti

ovom poglavlju pruzen je op¢i pregled glavnih pristupa koje mozete slijediti te je

Procjenu kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika mozete provesti na brojne nacine. U
opisano u kojim je slu¢ajevima svaki od pristupa vjerojatno najprikladniji.

Glavni koraci u izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR) za odredenu tvar navedeni su
na slici 1. u skladu s Prilogom XlI. Uredbi REACH. Procjena kemijske sigurnosti (CSA), koja je temelj izvjesca
o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, moze se provesti na brojne nacine, a u ovom prakti¢nom vodicu
opisana su tri moguca pristupa. Ti su pristupi sljededi:

A. Scenarij izlozenosti dobavljaca: preinacite scenarij izloZzenosti / doprinosni scenarij koji ste primili
od svog dobavljaca na nacin da dokazete da je osigurana kontrola rizika. To se obi¢no provodi s
pomocu alata za ponovni izra¢un koji su jednostavni za uporabu (poglavlje 4.).

B. Sektorski scenarij izlozenosti: upotrijebite scenarij izloZzenosti koji je izradila industrijska ili
sektorska organizacija. Sektorski scenarij izloZzenosti osigurava se zajedno s grani¢nim uvjetimai
procjenom izlozenosti (poglavlje 5).

C. Vlastiti scenarij izloZzenosti: sami izradite scenarij izloZenosti; napravite procjenu izloZzenosti s
pomoc¢u modeliranih ili izmjerenih podataka i napravite karakterizaciju rizika (poglavlje 6.).

Pregled tih triju pristupa prikazan je u tablici 1. zajedno s primjerima slu¢ajeva u kojima ih je korisno
primijeniti. Shema odlucivanja, prikazana na slici 2., moze vam pomoci u odabiru pristupa koji je
najprikladniji za vas sluaj. Detaljniji opis tih pristupa potrazite u 4., 5. 6. poglavlju.

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika ne mora se nuzno pripremiti u skladu s jednim od tih
pristupa, no potrebno je ukljuciti glavne korake navedene na slici 1. U slu¢aju primjene bilo kojeg od
pristupa takoder morate poduzeti aktivnosti navedene u Okviru sa savjetima 4.

Pregled prakti¢nog vodica

U poglavlju 2. nalazi se op¢i pregled raznih pristupa provedbi procjene kemijske sigurnosti (CSA) za
tvar, a u poglavlju 3. opisani su aspekti u pogledu prikupljanja informacija koje su zajednicke u svim
pristupima.

U poglavljima 4., 5. 6. detaljno su opisana tri glavna pristupa pripremi procjene kemijske sigurnosti

daljnjeg korisnika. Ondje mozete procitati informacije o svakom od pristupa kako biste vidjeli koji
vam najbolje odgovara ili moZete procitati samo informacije o pristupu koji namjeravate primijeniti.

U poglavlju 7. moZete pronaci savjete o tome kako dokumentirati izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika, a u Dodatku 1. primjere. Ako informacije o rezultatu svog izvjesc¢a o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika priopcujete klijentima, pogledajte poglavlje 8.

Za informacije o obavjesc¢ivanju ECHA-e o nepodrzanim uporabama pogledajte poglavlje 9.
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Slika 1: Tipican radni postupak za izradu izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

Odredite uporabe koje je potrebno
procijeniti

Prikupite Informacije

Doradite informacije o
opasnostima ako je potrebno

Preinacite/izradite scenarij
izlozenosti

Y

Napravite procjenu izlozenosti

Y

Napravite karakterizaciju rizika

Y

Provijerite je li osigurana kontrola

rizika

Dokumentirajte DU CSR

Okvir sa savjetima 4.: O ¢emu trebate voditi ratuna pri pripremi izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika

e Priopdite sve bitne informacije daljnjim korisnicima ako opskrbljujete svojom
tvari/pripravkom u lancu opskrbe (poglavlje 8.).

e Obavijestite ECHA-u o tome da pripremate izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika
(poglavlje 9.).

o Pobrinite se da u svoje izvjeSc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika unesete uvjete
uporabe za vasu uporabu za koje ste prepoznali da su prikladni za kontrolu rizika.

e Vodite evidenciju o svemu 5to ste ucinili u razdoblju od najmanje 10 godina.
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sigurnosti daljnjeg korisnika

Tablica 1.: Pregled glavnih pristupa izradi izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

PRISTUP

KRATAK OPIS PRISTUPA

KADA JE PRISTUP PRIMJENJIV

PRIMJEDBA

PRIMJERI - NA OSNOVI LOKACIJE
DALJNJEG KORISNIKA NA KOJOJ SE
PROIZVODI PREMAZUJU
URANJANJEM

VISE INFORMACIJA

A: SCENARLJ IZLOZENOSTI
DOBAVLJACA

Preinacite scenarij izloZenosti koji
ste primili od svog dobavljaca.

Vasa je uporaba opisana u
scenarijima izloZzenosti, no uvjeti
uporabe razliciti su i vasa uporaba
nije obuhvacena.

Ovaj je pristup slican preinaci
scenarija izlozenosti koja se provodi
radi provjere toga jesu li vasi uvjeti
uporabe obuhvadeni u scenarijima
izloZenosti koje primate primjenom
skaliranja, no primjenjuje se izvan
utvrdenih granica skaliranja.

Proizvode premazujete uranjanjem.
Scenariji izloZzenosti koje ste primili
za tu tvar odnose se na
premazivanje uranjanjem s pomocu
lokalne ispusne ventilacije. Vasa
tvornica ima dobru opcu ventilaciju,
ali manje ucinkovite mjere
upravljanja rizikom, no vi se njome
koristite krace od trajanja
navedenog u scenariju izloZzenosti.

Poglavlje 4.

B: SEKTORSKI SCENARLJ
IZLOZENOSTI

Odredite i upotrijebite odgovarajudi
scenarij izlozenosti koji je osigurala
sektorska organizacija za opce
izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika.

Dostupan je odgovarajudi sektorski
scenarij izlozenosti i ukljucene su
procjene izlozenosti, a svojstva i
uporaba tvari u okviru su granica
tog scenarija.

Ovaj je pristup primjenjiv samo u
sluc¢aju kada su dostupni
odgovarajuci scenariji izloZzenosti za
tu svrhu, zajedno s procjenom
izloZenosti i podru¢jem
primjenjivosti. Njih obi¢no izraduju
sektorska udruzenja.

Proizvode premazujete uranjanjem.
Scenariji izloZzenosti koje ste primili
odnose se

samo na premazivanje rasprsivacem
ili se uopce ne odnose na
premazivanje. Vasa sektorska
organizacija izradila je dostupan
scenarij izlozenosti koji opisuje vasu
uporabu te ukljucuje procjene
izlozenosti i informacije o grani¢nim
vrijednostima.

Poglavlje 5.

C: VLASTITI SCENARLJ IZLOZENOSTI

Dokazite sigurnu uporabu na osnovi
novog scenarija izlozenosti koji
uklju€uje procjenu izlozenosti i
karakterizaciju rizika.

Ovaj je pristup primjenjiv u svim
situacijama, a posebno u slucaju
kada scenarij izlozenosti dobavljaca
ili scenarij sektorske uporabe nije
dostupan ili prikladan ili kada je
potrebna temeljitija procjena i
dorada procjene opasnosti.

Ovaj se pristup ¢esto moze temeljiti
na procjenama rizika koje provodite
na lokaciji, prilagodenima
zahtjevima u skladu s Uredbom
REACH. Razina slozenosti ovog
pristupa razlikuje se ovisno o
situaciji.

Proizvode premazujete uranjanjem.
U scenarijima izloZenosti koje ste
primili ta se uporaba ne
preporucuje. Medutim, vas je sustav
ogradeni sustav kojim se upravlja na
daljinu, a vasa procjena rizika
provedena na lokaciji pokazala je da
je razina izlozenosti niska.

Poglavlje 6.
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Slika 2.: Shema odlucivanja za odabir odgovarajuéeg pristupa za procjenu kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika

Odredite uporabu koju je
potrebno procijeniti

Je li u scenarij izloZenosti koji ste Je li za vasu uporabu
primili uklju¢ena vasa uporaba? dostupan sektorski scenarij
izlozenosti?

Je li pristup A: Je li pristup B:
scenarij izlozenosti dobavljaca sektorski scenarij izloZzenosti
prikladan? prikladan?
Pristup A: Pristup B:

scenarij izlozenosti dobavljaca sektorski scenarij izlozenosti
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Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika

Okvir s pitanjima 1.: Opca pitanja o izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

1. pitanje: Napravio sam procjenu rizika na cijeloj lokaciji u skladu s nacionalnim propisima o okolisu,
zdravlju i sigurnosti. Na osnovi procjene zakljucio sam da je osigurana kontrola svih rizika u pogledu
izlozenosti okolisa i radnika. Trebam li, bez obzira na to, pripremiti izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika?

Odgovor: Da. Izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika morate pripremiti za sve uporabe koje
nisu obuhvaéene u scenarijima izlozenosti koje ste primili od svog dobavlja¢a. Medutim, morate uzeti
u obzir sve procjene rizika provedene u skladu s propisima Zajednice i opravdati bilo kakva
odstupanja. Vrijedi i obrnuto, odnosno izvjeSc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika koje je
izradeno u skladu s Uredbom REACH moze vam posluziti kao potpora u procjenama koje je potrebno
provesti u skladu s ostalim propisima Zajednice, no ne ispunjava u cijelosti te zahtjeve.

2. pitanje: Pripremio sam izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, no sada sam primio
scenarij izlozenosti od drugog dobavljaca, koji se razlikuje od onoga koji sam primio od svog
izvornog dobavljaca. Moja uporaba nije obuhvaéena ni u tom scenariju izlozenosti. Trebam li
pripremiti jos jedno izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika?

Odgovor: Nema potrebe za time jer ste ve¢ dokazali da je vasa uporaba ili uporaba vaseg klijenta
sigurna. Medutim, ako je drugi dobavljac pruzio nove informacije o rizicima i opasnostima koje nisu
bile dostupne kada ste pripremali svoje izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, trebate se
obratiti svojim dobavljac¢ima kako biste istrazili iz kojih razloga postoje takve razlike i procijenili
trebate li izmijeniti ili dopuniti svoje izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika i procjene rizika
koje ste proveli na lokaciji u skladu s ostalim propisima o okolisu, zdravlju i sigurnosti.

3. pitanje: Mi smo formulatori i postoji nekoliko tvari u pripravku za koje uporaba nije obuhvacena.
Mogu li pripremiti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti za pripravak umjesto za svaku tvar zasebno?

Odgovor: IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika koje se zahtijeva u skladu s Uredbom
REACH op¢enito se izraduje za tvari. Izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika moze se
pripremiti za pripravak iako se u ovom Prakti¢nom vodicu ili u smjernicama to ne spominje. Ako
izradujete izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za pripravke, mogu vam pomodi savjeti za
izradu izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za tvari.

4, pitanje: Mi smo formulatori i jedan je nas klijent od nas zatrazio da obuhvatimo njegovu uporabu.
Jesmo li obvezni pripremiti izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika?

Odgovor: Ne. Mozete odabrati hocete li informacije proslijediti svom dobavljacu, pripremiti izviesée o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika ili prepustiti svojim klijentima da izrade vlastito izvjes¢e o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Vise informacija o tome potraZite u poglavlju 3.5. Smjernica za
daljnje korisnike.
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3. Prikupite potrebne informacije

Neovisno o tome koji pristup primjenjujete, morate odrediti uporabe koje je potrebno
procijeniti i prikupiti informacije o tvari. U ovom je poglavlju rije¢ o nekim elementima
koje je potrebno razmotriti pri prikupljanju informacija o tvari. U ovom se poglavlju
takoder opisuje sto je potrebno napraviti ako primite razlicite informacije od razlicitih
dobavljaca i gdje mozete pronadi vise informacija ako je potrebno

3.1 Prikupite informacije
Informacije koje su vam potrebne o vasoj tvari i razina sloZzenosti procjene ovise o odabranom pristupu.

Za pristup A (scenarij izlozenosti dobavljaca) potrebno je mozda prikupiti manje informacija, primjerice o
fizickom obliku, tlaku pare i koncentraciji tvari. Vjerojatno ¢e vam biti potrebne informacije o fizickim i
kemijskim svojstvima ako namjeravate napraviti procjenu izloZzenosti modeliranjem i provjeriti jeste li u
granicama pristupa B (sektorski scenarij izloZzenosti). Pristup C (vlastiti scenarij izloZenosti) opcenito
zahtijeva najsveobuhvatnije informacije, a opseg tih informacija ovisit ¢e o slozenosti procjene.

U svakom slucaju, ako kvantitativna procjena nije moguca, mozda ¢ete se morati pozvati na to kako je
tvar razvrstana kako biste poduprli svoje zakljucke.

Osnovni je izvor informacija sigurnosno-tehnicki list (SDS) koji vam dostavlja vas dobavljac. Daljnji
korisnik moze prihvatiti dobivene informacije. Medutim, preporucuje se da provjerite druge izvore ako
sigurnosno-tehnicki list nije u skladu s obrascem iz Priloga Il. Uredbi REACH ili ako je nedosljedan ili
nepotpun. Klju¢ni odjeljci u sigurnosno-tehnickom listu u kojima je potrebno potraziti informacije, a
posebno za pristup C (vlastiti scenarij izlozenosti), jesu sljededi:

o odjeljak 1.i odjeljak 3. za identifikaciju tvari/pripravka;
o odjeljak 2. za informacije o tome kako je tvar razvrstana:

0 Ako pripremate izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za tvar u pripravku, imajte
u vidu da izvjesSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika nije potrebno ako su
koncentracije tvari manje od utvrdenih grani¢nih koncentracija’;

o odjeljak 8. za kontrolne parametre (grani¢ne vrijednosti izlozenosti):

0 sa scenarijem izlozenosti trebali biste takoder primiti informacije o vrijednostima DNEL-
a/PNEC-a (Izvedena razina izloZzenosti bez ucinka / Predvidena koncentracija bez ucinka)
(osim ako je rijec o tvari za koju ne postoji grani¢ni prag, kao $to je nadrazujucaiili
kancerogena tvar; u takvim se slu¢ajevima vrijednosti DNEL-a/PNEC-a ne dostavljaju);

0 vrijednosti DNEL-a moraju biti osigurane u sigurnosno-tehni¢kom listu za sve bitne putove
izloZenosti (udisanje, kontakt s kozom ili oralni kontakt) te za sve bitne populacije izlozene
tvari (radnike i potrosace);

0 pruzeni PNEC-ovi (voda, sediment, tlo i zrak) naznacuju okolisne segmente koje trebate
uzeti u obzir u svojoj procjeni;

0 ako bitne vrijednosti DNEL-a/PNEC-a nisu osigurane, mozete se obratiti svom dobavljacu ili

' Ako je tvar sadrZana u pripravku u koncentraciji manjoj od grani¢ne vrijednosti koncentracije koju je potrebno uzeti u obzir pri
razvrstavanju pripravka kao opasnog (vidi Okvir sa savjetima 3. i ¢lanak 14. stavak 2. Uredbe REACH).
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pronaci alternativne izvore (vidi poglavlja 3.3.i3.4.).
e odjeljak 9. za informacije o fizickim i kemijskim svojstvima:
0 Te informacije mogu biti bitne u okviru izrade scenarija izlozenosti i procjene izlozenosti.
e odjeljci 1.1 12. za toksikoloske i ekotoksikoloske informacije.

Medusobna uskladenost tih odjeljaka sigurnosno-tehnickog lista moze upucivati na to je li vjerojatno da
su informacije pouzdane. Trebali biste takoder provjeriti uskladenost izmedu scenarija izloZzenosti i
temeljnog sadrzaja sigurnosno-tehnickog lista. Obratite se svom dobavljacu ako su informacije koje ste
primili nepotpune ili nedosljedne i pritom pogledajte savjete u Okviru sa savjetima 5.

Dosadasnje je iskustvo pokazalo da se zahtijevane informacije ne prenose uvijek u postojec¢im
sigurnosno-tehnic¢kim listovima i scenarijima izloZenosti ili da se ne prenose na dovoljno precizan nacin.
Moguca rjesenja za te probleme trenutacno se razvijaju u okviru plana odvijanja za CSR/ES”.

Okvir sa savjetima 5.: Obra¢anje dobavljacu

e Precizno navedite razloge upita/odbijanja.

e Ako je moguce, pruzite regulatorne referencije (npr. Prilog Il. Uredbi REACH, ECHA-ine
Smijernice za sastavljanje sigurnosno-tehnickih listova itd.).

e Pismeno potvrdite sve dogovore ili dodatne podatke.
e Zatrazite revidirani SDS/ES ako je primjereno.

e Pratite provode li se dogovorene mjere, dogovorite vremenski rok i dokumentirajte svoje
postupke.

3.2 Razlicite informacije od razlic¢itih dobavljaca

Ako tvar kupujete od razlicitih dobavljaca, mozete primiti razlicite informacije od tih razli¢itih dobavljaca.
U tom slucaju najprije trebate provjeriti odnose li se sigurnosno-tehnicki listovi koje ste primili na istu
tvar, s istim necisto¢ama/sastavom. Ako se odnose na istu tvari, ali medu informacijama postoje znatne
razlike, obratite se svojim dobavljacima kako biste ih upozorili na te razlike i zatraZite od njih da ih po
mogucnosti usklade.

Ako vam vasi dobavljaci ne osiguraju uskladene informacije, trebate pozorno razmotriti koje su
informacije prikladne za vasu procjenu. Mozda cete trebati potraziti strucni savjet ili druge izvore
informacija pri donosenju odluka.

U pogledu razvrstavanja tvari, ako postoji uskladeno razvrstavanje, od vas se zahtijeva da upotrebljavate
to razvrstavanje. Medutim, imajte u vidu da mogu postojati i drugi razredi opasnosti koji nisu obuhvaceni

uskladenim sustavom razvrstavanja, a koje je takoder potrebno ukljuciti. Ako se vase razvrstavanje tvari
razlikuje od razvrstavanja svih vasih dobavljaca, od vas se zahtijeva da o tome izvijestite ECHA-u>.

3.3 Izvori informacija

Ako su informacije dostupne u sigurnosno-tehnickom listu nedovoljne ili nedosljedne, pri pripremi

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences
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izvjeSca o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika mozete se koristiti informacijama iz Sirokog raspona
drugih izvora, primjerice onih opisanih u nastavku. Informacije koje su vam potrebne u pogledu tvari
mogu ukljucivati informacije o tome kako je tvar razvrstana i informacije o grani¢nim vrijednostima
izloZenosti te fizickim i kemijskim svojstvima. Neke ¢e podatke, primjerice o molekularnoj tezini tvari
nepoznatog ili promjenljivog sastava (UVCB), mozda biti tesko utvrditi i moZda ¢ete morati potraZiti
savjet o rjeSavanju takvih problema.

ECHA-ina internetska stranica pruza znatne koli¢ine informacija o tvarima* prikupljenima u okviru
postupaka registracije te na osnovi obavijesti o razvrstavanju tvari.

ECHA-ina baza podataka o registriranim tvarima sadrzi javno dostupne informacije iz registracijskih
dosjea koji se podnose ECHA-i, kao $to su informacije o fizickim i kemijskim svojstvima i opasnostima, te
ukljucuje DNEL-ove/PNEC-ove.

Popis razvrstavanja i oznacivanja na ECHA-inoj internetskoj stranici sadrzi sva uskladena razvrstavanja te
informacije o razvrstavanju i oznacivanju koje su dostavili proizvodaci i uvoznici o prijavljenim i
registriranim tvarima.

Informacije sadrzane u tim bazama podataka dostavili su podnositelji registracija i dobavljaci, a ECHA ih
nije provijerila.

Ostali javni izvori informacija uklju¢uju OECD-ov portal eChemPortal® i bazu podataka Gestis®.

Ako vam je dobavlja¢ dostavio informacije, a vi upotrebljavate alternativni izvor za te informacije, odluku
treba donijeti stru¢na osoba. Odluku trebate opravdati i trebate biti sigurni u prikladnost i primjerenost
svih informacija koje upotrebljavate. Informacije i izvori koje upotrebljavate trebaju biti jasno naznaceni u
izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.

3.4 Granic¢ne vrijednosti izloZzenosti

Granic¢na vrijednost izlozenosti koju upotrebljavate vrlo je vazna jer predstavlja referentnu vrijednost za
procjenu kontrole rizika.

Preporucuje se da upotrebljavate DNEL/PNEC osiguran u sigurnosno-tehni¢kom listu koji ste primili od
dobavljaca. Alternativno, u izvorima koji se navode u prethodnom poglavlju 3.3. dostupni su DNEL-
ovi/PNEC-ovi koje su dodijelili drugi podnositelji registracije, a koji mogu biti prikladni za uporabu.

U skladu s ECHA-inim smjernicama’, ako postoji ¢ (IOELV) na razini EU-a, moZete upotrijebiti IOELV
umjesto DNEL-a za isti put i trajanje izlozenosti, osim ako su dostupne nove znanstvene informacije koje
upucuju na to da IOELV ne pruza odgovarajucu razinu zastite koja se zahtijeva u skladu s Uredbom
REACH.

U ECHA-inim smjernicama takoder se navodi da ne mozZete upotrijebiti nacionalnu grani¢nu vrijednost
profesionalne izloZzenosti (OELV) ili obvezujuci OELV (BOELV) umjesto DNEL-a bez evaluacije znanstvene

osnove za utvrdivanje OELV-a/ BOELV-a.

Ako je tvar ograni¢ena i ako se u uvjetima ograni¢enja navodi grani¢na vrijednost izlozenosti, ta se

4 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

7 Vidi Dodatak 13. u poglavlju R.8. Smjernica o zahtjevima obavjesc¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti
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grani¢na vrijednost izloZzenosti mora prema potrebi upotrijebiti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika.

Odredene tvari, kao $to su nadrazujuce i kancerogene tvari, mozda nece imati dodijeljeni DNEL za doti¢ni
ucinak na zdravlje jer nije bilo moguce utvrditi ,grani¢ni prag”. U takvim je slu¢ajevima potrebno
primijeniti kvalitativni pristup. To se takoder moze primjenjivati na lokalne uc¢inke. Ako nema grani¢ne
vrijednosti, morate obrazloZziti zasto su vasi uvjeti uporabe prikladni za kontrolu rizika. To je opisano u
poglavlju 6.6. u kojemu je rije¢ o karakterizaciji rizika.

Napominjemo da ne postoji DNEL za izloZzenost ociju i s tim je u vezi pristup uvijek kvalitativan.
Razvrstavanje tvari na osnovi opasnosti za o¢i moze se upotrebljavati zajedno s podacima o koncentraciji
kako bi se provjerilo je li potrebna odredena zastita ociju.

Okvir sa savjetima 6.: Budite svjesni svojih odgovornosti

e Viste odgovorni za to¢nost procjene kemijske sigurnosti koju ste proveli, kao i za zakljucke te
procjene. Morate:

0 osigurati da su informacije koje upotrebljavate pouzdane i vjerodostojne; i
0 dokumentirati izvor informacija u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.

e Ako imate saznanja o novim informacijama o opasnim svojstvima tvari ili nekim drugim
informacijama koje dovode u pitanje prikladnost mjera upravljanja rizikom koje su utvrdene u
sigurnosno-tehni¢kom listu, u skladu s Uredbom REACH zahtijeva se da o tim informacijama
obavijestite svog dobavljaca.

e Razina opasnosti tvari moze se u vasoj uporabi promijeniti, primjerice ako ima drugaciji fizi¢ki
oblik ili reagira u okviru uporabe. U tom slu¢aju morate napraviti doradu procjene opasnosti.
Vidi poglavlje 6.3.

Sljedeci koraci

Procitajte poglavlje 6.3. ako smatrate da trebate doraditi svoju procjenu opasnosti.

U poglavljima 4., 5. 6. opisana su tri glavna pristupa provedbi procjene kemijske sigurnosti daljnjeg
korisnika. Ondje mozete procitati informacije o svakom od pristupa kako biste vidjeli koji vam
najbolje odgovara ili mozete procitati samo informacije o pristupu koji namjeravate primijeniti.
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4. PRISTUP A: SCENARILJ IZLOZENOSTI DOBAVLJACA

procijeniti i prikupiti informacije o tvari. U ovom je poglavlju rije¢ o nekim elementima
koje je potrebno razmotriti pri prikupljanju informacija o tvari. U ovom se poglavlju
takoder opisuje sto je potrebno napraviti ako primite razlicite informacije od razlicitih
dobavljaca i gdje mozete pronadi vise informacija ako je potrebno.

@ Neovisno o tome koji pristup primjenjujete, morate odrediti uporabe koje je potrebno

4.1 Pocdetna tocka

e Od svog ste dobavljaca primili scenarije izlozenosti za tvar.
e Vasa je uporaba opisana u scenarijima izloZzenosti koje ste primili, ali:
0 vasi su uvjeti uporabe razli¢iti u jednom doprinosnom scenariju ili vise njih;

o0 utvrdili ste da vasa uporaba nije obuhvacena, ali da je kontrola rizika ipak osigurana.

4.2 Pregled pristupa na osnovi scenarija izloZzenosti od vaseg dobavljaca

Glavni koraci koje je potrebno slijediti u pristupu na osnovi scenarija izlozenosti od vaseg dobavljaca
prikazani su na slici 3. Taj je pristup vrlo lako razumljiv i najjednostavnije je opisan u ovom vodicu.

Pocetni koraci prikazani na slici 3. znace da najprije trebate odrediti uporabe koje je potrebno procijeniti,
prikupiti informacije i potvrditi da su informacije prikladne. Zatim trebate preinaciti scenarij izlozenosti /
doprinosni scenarij koji vam je dostavio vas dobavlja¢ kako bi odrazavao vase stvarne uvjete uporabe.

Nakon toga trebate provesti procjenu izlozenosti za vase uvjete uporabe i/ili odgovarajuci omjer
karakterizacije rizika (RCR = izloZzenost / grani¢na vrijednost izlozenosti). To se moze uciniti s pomocu
alata za ponovni izracun. Alternativno mozete upotrijebiti model za procjenu izloZzenosti, isti onaj koji je
upotrijebio podnositelj registracije, ili model koji primjenjuje isti algoritam.

Strucne kvalifikacije potrebne za to obi¢no su kvalifikacije koje ima djelatnik stru¢an u podrucju okolisa,
zdravlja i sigurnosti (EHS) koji moze provjeriti scenarije izlozenosti i provesti procjene rizika kako se
zahtijeva u skladu s drugim propisima o okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS) i koji moZe prepoznati kada je
potrebna veca razina stru¢nosti za potrebe provedbe procjene kemijske sigurnosti.

ALATI ZA PONOVNI IZRACUN

Alati za ponovni izracun, odnosno alati za skaliranje, upotrebljavaju se za prikaz utjecaja promjena u
parametrima kao $to su trajanje izlozenosti, koncentracija ili u¢inkovitost mjera upravljanja rizikom na
izloZzenost.

Daljnji korisnik moZe upotrebljavati alate za ponovni izracun kako bi provjerio jesu li stvarni uvjeti
uporabe obuhvaceni u scenariju izloZzenosti koji mu je dostavio dobavljac. Za taj se postupak
upotrebljava i pojam ,skaliranje”. Kada upotrebljavate alate za ponovni izracun kako biste provijerili je li
vas$a uporaba obuhvacena, morate se pridrzavati granica koje je vas dobavlja¢ odredio za doti¢ni scenarij
izloZenosti. Primjerice, vas dobavlja¢ moze odrediti da ne smijete zamijeniti inZenjerske kontrole
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osobnom zastitnom opremom. Trebate se takoder pridrzavati granica koje su opisane u Smjernicama za
daljnje korisnike?.

Alati za ponovni izracun mogu se upotrebljavati i za pripremu izvje$c¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika ako su promjene izvan okvira utvrdenih granica skaliranja. Stoga mozete izmijeniti sve
parametre uklju¢ene u scenarij izlozenosti dobavljaca, a izlozenost moze biti povecana u odnosu na
utvrdene granice. Medutim, izloZzenost mora biti manja od DNEL-a/PNEC-a tako da je RCR manji od 1.
Ovisno o tome koji alat upotrebljavate, postoji moguénost da ulazne/izlazne podatke alata za ponovni
izraCun izravno unesete u svoje izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.

U vrijeme sastavljanja ovog vodica Cefic je razvijao alat za ponovni izracun nazvan Alat za uskladivanje
scenarija izlozenosti. Taj se alat moze upotrebljavati za provjeru scenarija izloZzenosti, ali po potrebi i kao
osnova za izvje$ce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Temelji se na modelu Ecetoc TRA i moze se
upotrebljavati samo za scenarije izloZenosti izradene s pomocu tog modela za procjenu izloZenosti ili
alata koji se temelje na tom modelu (kao 3to je EasyTRA).

Uporaba alata za ponovni izracun obi¢no zahtijeva da procjena izlozenosti i/ili RCR budu ulazni podaci.
Ako uporaba alata zahtijeva takve informacije, a one vam nisu dostavljene, obratite se svom dobavljacu
kako bi vam osigurao te informacije. Alternativno, upotrijebite alat za procjenu izloZzenosti koji je
upotrijebio vas dobavljac ili razmotrite moguénost primjene pristupa C: vlastiti scenarij izlozenosti

U Dodatku 1. navodi se primjer izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika izradenog na osnovi
pristupa koji se temelji na scenariju izloZzenosti od vaseg dobavljaca te primjer uporabe Alata za
uskladivanje scenarija izlozenosti CEFIC-a.

ALATI ZA PROCJENU IZLOZENOSTI

Alternativa uporabi alata za ponovni izraCun procjena je izloZzenosti s pomocu istog alata (modela) za
procjenu izlozenosti koji je upotrijebio vas dobavlja¢ ili alata koji primjenjuje isti algoritam.

Alati za procjenu izlozenosti ukljuc¢uju ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES itd. i dodatno su
opisani u poglavlju 6.5. u okviru objasnjenja procjene izloZzenosti u primjeni pristupa na osnovi scenarija
izloZzenosti daljnjeg korisnika. Te je alate potrebno upotrebljavati u skladu s opéedogovorenim pravilima
i/ili posebnim savjetima i granicama. Chesar i ES-modifikator alati su s racunalnom programskom
opremom koji objedinjuju i/ili omogucuju unos podataka iz brojnih alata za procjenu izloZzenosti.

Ako ne upotrebljavate isti alat za procjenu izloZenosti koji je upotrijebio vas dobavljac i upotrebljavate
izmjerene podatke ili znatno mijenjate parametre u scenariju izloZzenosti, prelazite s pristupa A na pristup
C (vlastiti scenarij izloZzenosti). To je opisano u poglavlju 6. Ta se dva pristupa djelomi¢no podudaraju,
posebno ako upotrebljavate scenarij izloZenosti dobavljaca kao osnovu za izradu vlastitog scenarija
izloZzenosti u okviru pristupa C.

8 Moguci nacini skaliranja i nacini na koji se oni mogu primijeniti kako biste provjerili je li vasa uporaba obuhvacena detaljno su
opisani u poglavlju 4. i Dodatku 2. Smjernica za daljnje korisnike.
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Slika 3: Glavni koraci u pristupu A: Scenarij izloZzenosti dobavljaca

Odredite uporabe
koje je potrebno
procijeniti

Prikupite
informacije

Preinacite scenarij
izlozenosti

Napravite procjenu
izlozenosti

Napravite
karakterizaciju rizika

Provjerite je li
osigurana kontrola
rizika

Utvrdite koje vase uporabe / uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u scenariju
izloZenosti / doprinosnim scenarijima dobavljaca koje ste primili.

Utvrdite stvarne uvjete uporabe.

Prikupite informacije o DNEL-u/PNEC-u i bitne informacije o tvari (npr. o fizickom
obliku / tlaku pare / prasnjavosti) dobivene od dobavljaca.

Provijerite jesu li dostupne informacije dovoljne za provedbu ponovnog izra¢unaiili
procjene izlozenosti s pomocu upotrijebljenog alata.

Prikupite informacije iz dodatnih izvora ako je potrebno (vidi poglavlje 3.).

Potvrdite da su osigurane informacije o opasnosti prikladne.

Upotrijebite scenarij izlozenosti dobavljaca kao pocetnu tocku.

U alat koji upotrebljavate unesite vrijednosti za stvarne uvjete uporabe za sve bitne
odrednice.

Ako upotrebljavate alat za ponovni izracun, unesite takoder vrijednosti za uvjete
uporabe iz scenarija izlozenosti dobavljaca.

Procijenite izloZzenost i/ili RCR s pomocu:
e odgovarajuceg alata za ponovni izracun ili

e alata za procjenu izloZenosti koji je upotrijebio vas dobavljac (ili alata koji se
temelji na istom algoritmu).

Odredite omjer karakterizacije rizika (RCR) i utvrdite je li njegova vrijednost manja
od 1. (RCR je omjer izloZzenosti za vrijednosti DNEL-a ili PNEC-a).

Za kvalitativne procjene potvrdite da su uvjeti uporabe (radni uvjeti i mjere
upravljanja rizikom) na va3oj lokaciji / lokaciji vaseg klijenta istovjetni ili strozi u
odnosu na one u scenariju izloZenosti dobavljaca te da odgovaraju razvrstanosti
tvari. Vise informacija o tome potraZite u poglavlju 6.6.

Ako je RCR >1:
Doradujte/ponavljajte procjenu sve dok ne utvrdite da je osigurana kontrola rizika.
Ako je RCR <1:

Zavrsite procjenu.
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Savjete o tome kako dokumentirati izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
Dokumentirajte korisnika potrazite u poglavlju 7.

DU CSR U Dodatku 1. navodi se primjer izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika na
osnovi ovog pristupa.

Zapamtite da informacije o uvjetima uporabe trebate prema potrebi proslijediti daljnjim
korisnicima, dostaviti ECHA-i i unijeti u svoje izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti (Okvir sa savjetima 4.)
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5. PRISTUP B: SEKTORSKI SCENARIJ IZLOZENOSTI

Ovaj se pristup obi¢no primjenjuje kada se ne moze primijeniti pristup na osnovi
scenarija izloZzenosti od vaseg dobavljaca i kada je dostupna odgovarajuca opca
procjena koju je osigurala sektorska organizacija.

5.1 Pocetna toc¢ka

e 0Od svog ste dobavljaca primili scenarije izlozenosti za tvar.

e Vasa uporaba i/ili uvjeti uporabe nisu obuhvaéeni u primljenim scenarijima izlozenosti /
doprinosnim scenarijima.

e Od sektorske je organizacije dostupan scenarij izloZzenosti / doprinosni scenarij koji:
0 opisuje uvjete uporabe kojima se osigurava kontrola rizika;
0 odrazava vase stvarne uvjete uporabe;

0 ukljuCuje procjene izloZzenosti i podrucje primjenjivosti.

5.2 Pregled pristupa na osnovi scenarija izlozenosti od sektorske organizacije

Nekoliko industrijskih sektorskih organizacija i poduzeca razvilo je scenarije izlozenosti za tipi¢ne uporabe
u okviru svog sektora. U njima je opisano kako se odredeni pripravci i tvari mogu sigurno upotrebljavati u
primjenama koje se smatraju bitnima za taj sektor s pomocu standardnih skupova uvjeta uporabe, tj.
radnih uvjeta i mjera upravljanja rizikom.

Ti su opdi scenariji izlozenosti razvijeni kako bi se podnositeljima registracije pruzile informacije o
uporabama i uvjetima uporabe te za potrebe komunikacije s daljnjim korisnicima koristeci se
terminologijom specificnom za odredeni sektor.

Sli¢an se pristup moze primjenjivati kao osnova za izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika i on je
trenutacno u razvoju. Sektorska organizacija (ili poduzeée) osigurava odgovarajuci scenarij izloZzenosti i
odreduje primjenjive granice (primjerice za tlak pare, prasnjavost, grani¢ne vrijednosti, razvrstavanje,
topivost u vodi itd.). Sektorska organizacija takoder osigurava procjene izlozenosti za doprinosne
scenarije u okviru scenarija izloZzenosti u tom podrucju primjenjivosti te takoder moze osigurati sazeto
izvjesce.

U nekim bi se slu¢ajevima takve procjene mogle temeljiti na znanjima specifi¢cnima za doti¢ni sektor,
primjerice o tome da se odredeni mogudi rizici tvari smanjuju u tipi¢nom pripravku.

Glavni koraci koje je potrebno slijediti u pristupu na osnovi sektorskog scenarija izloZzenosti prikazani su
na slici 4., no oni se mogu razlikovati ovisno o informacijama dobivenima od sektorske organizacije.
Opisani prvi koraci znace da najprije trebate odrediti uporabe koje je potrebno procijeniti, prikupiti sve
bitne informacije od svog dobavlja¢a (npr. informacije o fizickim/kemijskim svojstvima i DNEL-u/PNEC-i te
ostale informacije o opasnostima) i utvrditi jesu li one prikladne.

Zatim trebate odabrati sektorski scenarij izlozenosti (s bitnim pojedinostima) koji vam je potreban kao
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osnova za vase izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Taj scenarij izlozenosti ukljucuje uvjete
sigurne uporabe utvrdene na sektorskoj razini. Kako su ti uvjeti odraz dobre prakse za vecinu tvari u
uporabi u vasem sektoru, vjerojatno je da svojstva tvari koje je potrebno procijeniti potpadaju u podrucje
primjenjivosti relevantnog sektorskog scenarija izloZzenosti te da uvjeti uporabe odraZzavaju uvjete koji
postoje na lokaciji daljnjeg korisnika. Medutim, vazno je da to provjerite i dokazete.

Prednost je ovog pristupa u tome $to ne morate sami provoditi procjenu izloZenosti jer ju je vec provelo
sektorsko udruzenje. Medutim, odgovorni ste za odabir odgovarajuceg scenarija izloZenosti i trebate
provjeriti zadovoljavaju li vada tvar i uvjeti uporabe grani¢ne uvjete utvrdene u sektorskom scenariju
izloZzenosti. Ako ih ne zadovoljavaju, procjena izlozenosti nece biti primjenjiva i morate pripremiti svoje
izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika primjenom pristupa C (vlastiti scenarij izloZzenosti). Vasa
je odgovornost takoder izvijestiti ECHA-u kako je opisano u poglavlju 9.

U vrijeme sastavljanja ovog prakti¢nog vodi¢a nekoliko je industrijskih sektorskih udruzenja daljnjih
korisnika ve¢ krenulo u razvoj tog pristupa. Za dodatne informacije posjetite internetske stranice tih
sektora®.

Strucne kvalifikacije potrebne za primjenu ovog pristupa obi¢no su kvalifikacije koje imaju djelatnici
stru¢ni u podrucju okolisa, zdravlja i sigurnosti (EHS), koji mogu protumaciti informacije sadrzane u
scenarijima izlozenosti i primijeniti ih na svoje radno mjesto te koji mogu provesti procjene rizika kako se
zahtijeva u skladu s drugim propisima o okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS) i prepoznati kada je potrebna
veca razina strucnosti.

9 http://www.ducc.eu koristan je izvor informacija o industrijskim aktivnostima
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Slika 4.: Glavni koraci u pristupu B: Sektorski scenarij izloZzenosti

Odredite uporabe koje
je potrebno procijeniti

Prikupite Informacije

Preinacite scenarij
izlozenosti

Napravite procjenu
izlozenosti

Napravite
karakterizaciju
rizika

Provjerite je i
osigurana kontrola
rizika

Utvrdite koje vase uporabe / uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u scenariju
izlozenosti / doprinosnim scenarijima dobavljaca koje ste primili.

Utvrdite stvarne uvjete uporabe.

Prikupite informacije o DNEL-u/PNEC-u i bitne informacije o tvari koje je
dostavio dobavljac.

Prikupite informacije iz dodatnih izvora ako je potrebno (vidi poglavlje 3.).

Potvrdite da su osigurane informacije o opasnosti prikladne.

Utvrdite koji sektorski scenarij izloZzenosti opisuje vasu uporabu i uvjete
uporabe.

Potvrdite da je podrucje primjenjivosti sektorskog scenarija izlozenosti koji
ukljucuje svojstva tvari i uvjete uporabe prikladno za vas scenarij.

Utvrdite procjenu izloZzenosti koju je osigurala sektorska organizacija za taj
scenarij izloZzenosti.

Odredite omjer karakterizacije rizika (RCR) za svaki put izlozenosti. (RCR je
omjer izloZzenosti za vrijednosti DNEL-a ili PNEC-a).

Za kvalitativne procjene potvrdite da su stvarni uvjeti uporabe (radni uvjeti i
mjere upravljanja rizikom) istovjetni ili strozi u odnosu na one u sektorskom
scenariju izloZzenosti te da odgovaraju razvrstanosti tvari (poglavlje 6.6.).

U okviru ovog pristupa RCR je uvijek <1.

Medutim, morate osigurati da su vasa svojstva tvari i uvjeti uporabe u okviru
podrucja primjenjivosti sektorskog scenarija izloZzenosti.
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Savjete o tome kako dokumentirati izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika potraZite u poglavlju 7.
Dokumentirajte

DU CSR U Dodatku 1. navodi se op¢i primjer izvje$ca o kemijskoj sigurnosti daljnjeg

korisnika. Obratite se sektorskoj organizaciji kako biste provjerili je li dostupan
odgovarajuci predlozak.

Zapamtite da informacije o uvjetima uporabe trebate prema potrebi proslijediti daljnjim
korisnicima, dostaviti ECHA-i i unijeti u svoje izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti (Okvir sa
savjetima 4.)
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6. PRISTUP C: SCENARIJ IZLOZENOSTI DALJNJEG KORISNIKA

prethodna dva pristupa opisana u ovom prakti¢cnom vodicu. Ovaj je pristup
najprikladnije rjeSenje ako vasa uporaba nije opisana u scenarijima izloZenosti koje ste
primili, ako nije dostupan scenarij sektorske uporabe i/ili ako je potrebna temeljitija
procjena.

@ Ovaj pristup podrazumijeva sveobuhvatniju procjenu kemijske sigurnosti u odnosu na

U ovom su poglavlju opisani razni ukljuceni koraci. Pruzen je pregled, a zatim je detaljno opisan svaki od
elemenata.

6.1 Pocetna tocka

e Od svog ste dobavljaca primili scenarije izloZenosti za tvar.
e Utvrdili ste da:

0 vasa uporaba i/ili uvjeti uporabe nisu obuhvaéeni u primljenim scenarijima izlozenosti /
doprinosnim scenarijima.

i primjenjiva je jedna od sljededih situacija ili vise njih:
e Potrebna je temeljitija procjena, primjerice zbog:
0 opasnih svojstava tvari;
0 nedovoljnihili neprikladnih informacija o opasnostima.

e Zelite napraviti procjenu izloZzenosti s pomoc¢u izmjerenih podataka ili alata za procjenu
izloZenosti koji se razlikuje od alata koji je upotrijebio vas dobavljac.

e Zelite da vasa uporaba ostane povjerljiva.

e Pristupi Ai B nisu primjenjivi.

6.2 Pregled pristupa na osnovi scenarija izloZenosti koji izraduje daljnji
korisnik

Glavni koraci koje je potrebno slijediti u okviru ovog pristupa prikazani su na slici 5. O tim se koracima
detaljnije govori u sljede¢im odjeljcima.

Razina stru¢nosti koju treba posjedovati osoba koja provodi procjenu kemijske sigurnosti daljnjeg
korisnika na osnovi ovog pristupa ovisi o slozenosti procjene. Ako ste sposobni provoditi procjene rizika u
skladu sa zahtjevima propisa o okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS) ili ako ste pripremali izvjes¢a o kemijskoj
sigurnosti za potrebe registracije u skladu s Uredbom REACH, to je obi¢no dovoljno. U slucaju sloZenijih
procjena, primjerice ako je potrebna dorada procjene opasnosti i za uporabe koje potencijalno
predstavljaju vedi rizik, mozda ¢e biti potrebna veéa razina stru¢nosti.
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Slika 5.: Glavni koraci u pristupu C: Vlastiti scenarij izloZzenosti

Utvrdite koje vase uporabe / uvjeti uporabe nisu obuhvaceni u scenariju
izlozenosti / doprinosnim scenarijima dobavljaca koje ste primili.

Utvrdite stvarne uvjete uporabe.

Prikupite informacije o DNEL-u/PNEC-u i bitne informacije o tvari koje je
dostavio dobavljac.

Prikupite informacije iz dodatnih izvora ako je potrebno (vidi poglavlje 3.).
Doradite procjenu opasnosti ako je potrebno.

Vidi poglavlje 6.3.

Odredite opseg vase procjene izlozenosti sukladno opasnostima utvrdenima u
sigurnosno-tehnickom listu i vasim uporabama.

Izradite scenarije izloZenosti koji obuhvacaju vasu uporabu i uvjete uporabe.

Vidi poglavlje 6.4.

Napravite procjenu izloZzenosti s pomocu izmjerenih ili modeliranih podataka.

Odredite omjer karakterizacije rizika (RCR) za svaki put izloZzenosti. (RCR je
omijer izloZzenosti za vrijednosti DNEL-a ili PNEC-a).

Za kvalitativne procjene obrazlozite da su ucinci izbjegnuti pri provedbi
scenarija izloZzenosti i primjereni razvrstanosti tvari.

Vidi poglavlje 6.6.

Ako je RCR >1:

Doradujte/ponavljajte procjenu sve dok ne utvrdite da je osigurana kontrola
rizika.

Ako je RCR <1:

Zavrsite procjenu.
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Savjete o tome kako dokumentirati izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika potraZite u poglavlju 7.

U Dodatku 1. navodi se primjer izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika.

Zapamtite da informacije o uvjetima uporabe trebate prema potrebi proslijediti daljnjim
korisnicima, dostaviti ECHA-i i unijeti u svoje izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti (Okvir sa
savjetima 4.). Ve¢ ste mozda upoznati s nekim od prethodno navedenih koraka. U tom
slucaju procitajte one odjeljke koji sadrze informacije koje vam nedostaju.
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6.3 Doradite procjenu opasnosti

Savjete o tome kako mozete prikupiti informacije o svojstvima tvari potrazite u
poglavlju 3. Ako se iz bilo kojeg razloga ne slazete s dostupnim informacijama o
opasnosti i niste uspjeli postic¢i dogovor sa svojim dobavlja¢em ili ako se razina
opasnosti tvari mijenja u vasoj uporabi, mozda ¢ete morati doraditi svoju procjenu
opasnosti kako je ovdje opisano.

Ako smatrate da su informacije o opasnosti i postojanosti, bioakumulativnosti i otrovnosti tvari (PBT)
zabiljeZene u sigurnosno-tehni¢kom listu koji vam je dostavljen prikladne, mozZete upotrijebiti relevantne
dostavljene informacije. Ne morate provoditi dodatnu procjenu opasnosti ili procjenu postojanih,
bioakumulativnih i otrovnih (PBT) ili vrlo postojanih i vrlo bioakumulativnih (vPvB) svojstava tvari.

Ako se razina opasnosti tvari mijenja u vasoj uporabi, to moze biti jedan od razloga neprikladnosti
procjene opasnosti vaseg dobavljaca. Drugi razlog moze biti vase neslaganje s dostupnim informacijama
0 opasnosti i situacija u kojoj vi i vas dobavlja¢ nemate usuglaseno stajaliste u pogledu procjene
opasnosti'.

U slucaju bilo koje od ovih dviju posebnih situacija mozda ¢ete zZeljeti doraditi procjenu opasnosti.
Odgovarajuce procjene morate provesti u skladu sa zahtjevima primjenjivima na podnositelja registracije
u skladu s Uredbom REACH, sukladno Prilogu XII. toj uredbi.

Neki od primjera situacija u kojima je mozda potrebna dorada procjene opasnosti ukljucuju sljedece:
e Ako se tvar upotrebljava u drugacijem fizickom obliku ili sastavu, primjerice u obliku nanocestica ili u

procis¢enom obliku.

e Ako tvar reagira na uporabu (sredstvo za izbjeljivanje, reaktivne boje) ili je podvrgnuta redoks-reakciji,
hidrolizi, mikrobioloskoj pretvorbi itd.

o Ako nije osigurana vrijednost DNEL-a/PNEC-a za ciljanu skupinu koja je bitna za vasu procjenu.
Primjerice, mozda Cete Zeljeti izvesti DNEL za potro3ace iz DNEL-a za radnike.

e Ako podnositelj registracije nije proveo ispitivanje koje je bitno za daljnjeg korisnika jer moze do¢i do
izlozenosti koju podnositelj registracije nije predvidio''.

Kao Sto pokazuju ovi primjeri, dorada moze biti relativno jednostavna ili slozena. Po potrebi je potrebno
potraziti pomoc stru¢ne osobe. PruZzanje smjernica potrebnih za provedbu detaljne procjene opasnosti
nije u okviru opsega ovog prakti¢nog vodica'2.

1 Napominjemo da ste u slu¢aju kada posjedujete nove informacije o opasnim svojstvima zakonski obvezni proslijediti te
informacije uz lanac opskrbe (¢lanak 34.).

" To ¢e vjerojatno biti neobi¢no, no ako namjeravate provesti ispitivanje koje ukljucuje kraljeznjake, morate ECHA-i dostaviti
prijedlog ispitivanja.

2 Dodatne informacije potrazite u Smjernicama o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti (posebno u dijelu B i
povezanim poglavljima od R.2. do R.10), Prakti¢cnom vodi¢u 14: Kako pripremiti toksikoloske sazetke u IUCLID-u i izvesti DNEL-
ove te odjeljcima od 1. do 4. Priloga I. Uredbi REACH.
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6.4 Opseg procjene i izrada scenarija izloZzenosti

Savjete o tome kako mozete prikupiti informacije o svojstvima tvari potrazite u
poglavlju 3. Ako se iz bilo kojeg razloga ne slazete s dostupnim informacijama o
opasnosti i niste uspjeli postic¢i dogovor sa svojim dobavlja¢em ili ako se razina
opasnosti tvari mijenja u vasoj uporabi, mozda ¢ete morati doraditi svoju procjenu
opasnosti kako je ovdje opisano.

6.4.1 OPSEG PROCJENE IZLOZENOSTI

Morate procijeniti rizik za sve opasnosti koje su identificirane za tvar i sve faze Zivotnog ciklusa koje su
bitne za svaku od uporaba u vasem izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. U ECHA-inim
smjernicama prepoznate su tri vrste opasnosti koje zahtijevaju procjenu opasnosti:

1) opasnosti zbog kojih je tvar razvrstana'?;

2) opasnosti za koje postoje kriteriji razvrstavanja', sto uklju¢uje postojanje informacija koje
pokazuju da tvar ima ta opasna svojstva, no ozbiljnost u¢inaka manja je od vrijednosnog kriterija
za razvrstavanje i stoga tvar nije razvrstana;

3) opasnosti za koje trenutac¢no ne postoje kriteriji razvrstavanja, no postoje informacije koje
pokazuju da tvar ima ta opasna svojstva. Primjerice, to mogu biti opasnosti za okolis koje se
odnose na tlo/sediment ili zrak.

Kada odlucujete o opsegu svoje procjene, vodite takoder racuna o tome je li u procjenama rizika na vasoj
lokaciji koje su provedene za druge potrebe uskladivanja utvrdeno postojanje nekih dodatnih
zabrinutosti koje trebate ukljuciti u svoju procjenu. Mozete takoder pregledati opseg scenarija izloZzenosti
dobavljaca za druge uporabe te tvari.

6.4.2 OKOLISNA PROCJENA

Morate procijeniti rizik s obzirom na utjecaj na okoli$ ako dobavlja¢ nije obuhvatio vasu uporabu i ako
postoje bilo koji od sljedecih uvjeta:

e tvar je razvrstana s obzirom na opasnost za vodeni okolis ili

e tvar je postojana, bioakumulativna i otrovna (PBT) ili vrlo postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB)
ili

e tvar je razvrstana s obzirom na druge opasnosti, a ne s obzirom na opasnosti za okoli$ za koje
morate provesti procjenu, a PNEC-ovi izvedeni iz podataka o ekotoksi¢nosti pokazuju utjecaje na
vodene organizme ili organizme koji Zive na tlu/sedimentu iako ne vode do razvrstavanja.

6.4.3 PROCJENA OPASNOSTI ZA ZADRAVLIJE LJUDI

Morate procijeniti rizik s obzirom na utjecaj na zdravlje ljudi ako dobavlja¢ nije obuhvatio vasu uporabu i
ako postoje bilo koji od sljedecih uvjeta:

e tvar je razvrstana s obzirom na opasnosti za zdravlje ljudi ili

e tvar je razvrstana s obzirom na druge opasnosti, a ne s obzirom na opasnosti za zdravlje ljudi za
koje morate provesti procjenu, a studije o toksi¢nom utjecaju na zdravlje ljudi pokazuju Stetne
ucinke iako oni ne vode do razvrstavanja. (Primjerice, mogu biti dodijeljeni DNEL-ovi ili
informacije iz odjeljka 11. sigurnosno-tehnickog lista ili drugih izvora izazivaju zabrinutost).

13U skladu s ¢lankom 14. stavkom 4. Uredbe REACH
' Vidi dio B, odjeljak B.8. Smjernica o zahtjevima obavjeicivanja i procjeni kemijske sigurnosti
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Aspekti koje trebate razmotriti ukljucuju:

e Tko ¢e vjerojatno biti izlozen? Radnici i/ili potrosaci?
o Koji su putovi izlozenosti (udisanje, kontakt s koZzom i, samo za potrosace, oralni put)?

6.4.4 1IZRADA SCENARIJA IZLOZENOSTI

Scenariji izloZenosti opisuju uvjete u kojima se opasne tvari mogu upotrebljavati za doti¢ni scenarij, a ti su
uvjeti takvi da se smatraju prikladnima za osiguravanje kontrole rizika. Kada pripremate izvjes¢e o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, morate izraditi scenarije izlozenosti / doprinosne scenarije za
uporabe tvari koje procjenjujete.

Kada pripremate procjenu kemijske sigurnosti za svoju uporabu, uvjeti te uporabe obi¢no su upravo oni
uvjeti koji postoje na vasoj lokaciji. Kada pripremate procjenu kemijske sigurnosti za uporabu svog
klijenta, uvjeti uporabe trebaju odrazavati one uvjete koji stvarno postoje na njegovoj lokaciji ili to
trebaju biti uvjeti koji su vjerojatno provedivi. Vise informacija o odabiru mjera upravljanja rizikom
potrazite u Dodatku 3.

U izradi scenarija izlozenosti mogu vam pomoci brojni izvori. Ti izvori ukljucuju scenarije izloZzenosti koje
primate od svojih dobavljaca za sli¢ne uporabe, mape za uporabu ili opée scenarije izloZzenosti koje
osigurava vasa sektorska organizacija te scenarije ugradene u alate za procjenu izloZenosti.

Ako radite procjenu uporaba radnika ili potro3aca, obratite se svojoj sektorskoj organizaciji kako biste
ustanovili jesu li dostupni SWED-ovi odnosno SCED-ovi. SWED-ovi su opisi izlozenosti radnika u
odredenom sektoru koji su bili u razvoju u vrijeme sastavljanja ovog vodica. Predvideno je da ti opisi
dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe za radnike. SCED-ovi su specifi¢ne odrednice izloZenosti potrosaca
kojima se dokumentiraju tipi¢ni uvjeti uporabe potrosackih proizvoda. SWED-ovi i SCED-ovi predvideni
su da predstavljaju realisti¢ne pretpostavke, a odrednice su izraZzene u obliku koji se lako moze unijeti u
najc¢edce upotrebljavanje alate za procjenu izloZenosti.

Ako radite procjenu izloZzenosti okolisa i upotrebljavate alate za modeliranje, imajte u vidu da kategorije
ispustanja u okolis (ERC-ovi) ugradene u neke alate za modeliranje mogu pokazivati prekomjerno visoke
razine ispustanja iz industrijskih izvora. U tom slucaju prema potrebi doradite razine ispustanja u okolis s
pomocu znanstvenih izvora, mjerodavnih ERC-ova specifi¢nih za odredeni sektor (SPERC-ova) il
informacija koje se temelje na uvjetima na lokaciji.

Ako scenarij izloZzenosti dostavljate klijentima, preporucuje se da se koristite obrascem za scenarij
izloZenosti koji su za te potrebe predvidjeli industrijski sektor i nadlezna tijela’. Informacije o bitnim
uvjetima uporabe morate klijentu uvijek priop¢ivati na lako razumljiv nacin. Dodatne informacije
potrazite u poglavlju 8.

6.5 Napravite procjenu izlozenosti

Procjenu izloZzenosti moZete napraviti s pomocu izmjerenih podataka ili modeliranja
izloZzenosti. Metoda i alat za modeliranje koje ¢ete primjenjivati za procjenu izloZzenosti
ovisit ¢e o raznim aspektima, primjerice o informacijama koje su vam dostupne,
ogranic¢enjima koje namece uporaba ili tvar i vasim trenutacnim praksama.

U ovom su odjeljku opisani glavni elementi koje je potrebno uzeti u obzir.

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Aspekti o kojima trebate voditi racuna kada upotrebljavate izmjerene podatke i alate za modeliranje za
procjenu izloZzenosti prikazani su u tablici 2. i tablici 3. Opcenito se preporucuje da primjenjujete metodu
koja vam je poznata, primjerice metodu koju trenutacno primjenjujete za procjene rizika na lokaciji, ako
je primjenjivo.

Tablica 2.: Procjena izloZzenosti s pomocu izmjerenih podataka

Mozda ste izmjerili razinu ispustanja/izlozenosti kako biste dokazali uskladenost

s Direktivom o kemijskim sredstvima, Direktivom o industrijskim emisijama ili
Mogudi izvori drugim mjerodavnim propisima EU-a o okolisu, zdravlju i sigurnosti (EHS) ili
lokalnim propisima ili za potrebe drugih korporativnih zahtjeva. lli imate pristup
odgovarajuc¢im bazama podataka.

Izmjereni podaci nisu prikladni ako nemate dostatne i odgovarajuce podatke koji
odraZavaju uvjete scenarija izloZzenosti. Takvi podaci nisu prikladni ako uvjeti
uporabe pri mjerenju pokazuju manju kontrolu rizika u odnosu na uvjete koje
navodite u svom scenariju izloZzenosti.

Ogranicenje

Od srednje do visoke razine. Stru¢nost je potrebna radi odabira odgovarajucih
podataka, odredivanja dostatnosti informacija, tumacenja podataka i, ako je
Potrebna razina potrebno, ekstrapolacije iz podataka, a nuzno je i odgovarajuce iskustvo u
stru¢nosti mjerenju i/ili tumacenju izmjerenih podataka. Pruzanje detaljnih savjeta o tome
kako tumaciti izmjerene podatke nije u opsegu ovog prakti¢nog vodica. Ako
obavljate ovu zadacu, morate imati stru¢ne kvalifikacije iz ovog podrugja.

IzvjeSc¢e o mjerenju ili izvjesée o procjeni rizika koje se izraduje za potrebe
uskladivanja s propisima o okolisu ili

zdravlju i sigurnosti ¢esto moze posluziti kao osnova za izvjesce o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika. Medutim, s obzirom na to da se u izvje3¢u o
kemijskoj sigurnosti koje se izraduje u skladu s Uredbom REACH mora napraviti
karakterizacija rizika na osnovi usporedbe izlozenosti s DNEL-om/PNEC-om (ili
kvalitativno ako je potrebno), obi¢no nije moguce upotrebljavati takva izvjeséa
izravno kao izvjeSca o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Postoje takoder
posebni zahtjevi u pogledu dokumentacije izvje$éa o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika kako je opisano u poglavlju 7.

Upozorenje
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Tablica 3.: Procjena izloZenosti s pomo¢u alata za modeliranje

‘ Mogudi izvori

Ogranicenje

Potrebna razina
stru¢nosti

Drugi savjet

Javno dostupni alati prikazani su u tablici 4.

Alati za modeliranje nisu prikladni ako je uporaba izvan opsega navedenog
podrucja primjenjivosti modela za procjenu izlozenosti.

Od srednje do visoke razine, ovisno o modelu i scenariju. PruZanje uputa o
tome kako se upotrebljavaju razni alati za procjenu izloZzenosti nije u opsegu
ovog prakti¢nog vodica.

Mozda bi bilo prikladno modeliranu procjenu prilagoditi na osnovi saznanja o
stvarnim stopama ispustanja. Primjerice, kada se tvar upotrebljava kao
reaktivni razrjedivac, znatna koli¢ina razrjedivaca moze se sjediniti s
matricom, $to ima za posljedicu ispustanje manje koli¢ine tvari nego sto je
prvotno procijenjeno. Kao rezultat toga, razina ispustanja manja je od one
koja se uobicajeno ocekuje i stoga se procjena izlozenosti moze izmijeniti
sukladno s tim ako se takav postupak moze opravdati.

Dodatne informacije

Dodatne informacije dostupne su na internetskim stranicama dobavljaca
alata (vidi tablicu 4.). Smjernice o alatima za modeliranje dostupne su u
ECHA-inim Smjernicama R.14 ,Procjena izloZzenosti na radnom mjestu”, ECHA-
inim Smjernicama R.15 ,Procjena izloZzenosti potrosaca” i ECHA-inim
Smjernicama R.16 ,Procjena izlozenosti okolisa” (ovi su dokumenti bili u
postupku revizije u vrijeme sastavljanja ovog prakti¢nog vodica).
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POVEZNICA NA

NAZIV MODELA XLASI\“ KATEGORIJA | INTERNETSKU
STRANICU
ART TNP Napredna procjena izlozenosti Radnik http://ww.advancedr
radnika udisanjem eachtool.com
ConsExpo RIVM Procjena izloZzenosti za spojeve u Potrosac http://www.consexpo
neprehrambenim potrosackim .nl
proizvodima

Tablica 4.: Alati za modeliranje za procjenu izloZzenosti


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
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Kvantitativna procjena izloZzenosti
opasnim tvarima na radnom
mjestu (udisanjem) razine 1.
Model koji je uglavnom razvijen za
daljnje korisnike koji moraju
provijeriti i preinaciti scenarij
izlozenosti (u skladu s Uredbom
REACH) koji je dostavio dobavljac.
EUSES je instrument koji pomaze u
donosenju odluka, a koji se
upotrebljava za provedbu
procjena opcih rizika industrijskih
kemikalija i biocida koji sadrzavaju
tvari za ljude i okolis.

Alat za pregled 1. razine za
procjenu izlozenosti metalima i
neorganskim tvarima udisanjem i
preko koZe na radnom mjestu na
osnovi modela TRA/EASE(Herag).
Procjena moguce izlozenosti
radnika preko koze

Stupnjeviti nadzor za izlozenost
radnika preko koze i udisanjem te
za kvantitativnu procjenu
izlozenosti za izlozenost radnika
udisanjem

Model koji je uglavnom razvijen za
procjenu kemijske sigurnosti za
potrebe registracije u skladu s
Uredbom REACH

Procjenjuje mogucu izloZzenost
potrosaca i radnika kemikalijama
koje se ispustaju iz zidnih boja

Radnik

radnik
potrosac
okolis

okolis ljudi
kroz okolis

Radnik

Radnik

Radnik

radnik
potrosac
okolis

potrosac,
radnik

http://www.reach-
clphelpdesk.de/en/Ex
posure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhi
group.com/Indhold.h
tm

http://ihcp.jrc.ec.euro
pa.eu/our_activities/p
ublichealth/risk_asses
sment_of_Biocides/e
uses

http://www.ebrc.de/t
ools/mease.php

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

http://www.ecetoc.or
g/tra

http://www.epa.gov/
opptintr/exposure/pu
bs/wpem.htm

Izvor: Izvadak iz tablice 1. OECD-ova izvjes¢a ENV/JM/MONO(2012)37, s izmjenama. Modeli oznaceni sa * dodani su
radi cjelovitosti. Sveobuhvatniji pregled alata za procjenu izloZenosti potrosaca uklju¢en je u ECHA-ine Smjernice
R.15 o zahtjevima obavjes¢ivanja i izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti.

Napomena: ECHA je razvila alat s ra¢cunalnom programskom opremom koji se naziva Chesar, a koji je
namijenjen za pomaganje podnositeljima registracije u pripremiizvjes¢a o kemijskoj sigurnosti (CSR).
Najnovija verzija, verzija Chesar 2, nema funkcije za pruzanje pomocdi u pripremi izvje$¢a o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika. Ipak, mogu je upotrebljavati daljnji korisnici koji su upoznati s IUCLID-om i
Chesarom i koji imaju pristup dosjeu o tvari od interesa u IUCLID-u. (Izvozna datoteka koja se moze
pripremiti iz [IUCLID-a ukljucuje informacije potrebne za procjenu izloZzenosti s pomocu glavnih alata za
modeliranje koji se upotrebljavaju.)

6.6 Napravite karakterizaciju rizika

O

U ovom su odjeljku opisani nacini na koje mozete napraviti karakterizaciju rizika radi
osiguravanja kontrole rizika.


http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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Nakon $to ste napravili procjenu izloZzenosti, morate napraviti karakterizaciju rizika radi dokazivanja
kontrole rizika. Karakterizacija rizika moze biti kvantitativna, polukvantitativna ili kvalitativna. Vrsta
karakterizacije rizika koju primjenjujete ovisi o rezultatu procjene opasnosti, odnosno o tome imate li
vrijednost grani¢nog praga na osnovi koje se promatra ucinak. To je prikazano na slici 6., a razli¢ite vrste
karakterizacije rizika opisane su u nastavku.

Slika 6.: Pregled vrsti nacela za karakterizaciju rizika

Ishod procjene opasnosti Vrsta karakterizacije rizika Karakterizacija rizika

6.6.1 KVANTITATIVNA KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Kvantitativna karakterizacija rizika provodi se ako su dostupne izvedene razine izloZzenosti bez u¢inka
(DNEL-ovi) ili predvidene koncentracije bez uc¢inka (PNEC-ovi). Podijelite procjenu izloZzenosti
odgovaraju¢im DNEL-om ili PNEC-om kako biste dobili omjer karakterizacije rizika (RCR).

RCR = procjena izloZzenosti / DNEL (ili PNEC)

Pobrinite se da omjer karakterizacije rizika bude manji od jedan. Ako nije, ponovite procjenu u strozim
uvjetima uporabe dok omjer karakterizacije rizika ne bude manji od jedan.

6.6.2 POLUKVANTITATIVNA KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Polukvantitativne karakterizacije rizika obi¢no se provode ako nije moguce uspostaviti razinu ,bez
ucinka”, ali je moguce uspostaviti razinu na kojoj postoji minimalni uc¢inak. U takvim sluc¢ajevima
zakljucak procjene opasnosti izvedena je razina minimalnog ucinka (DMEL) umjesto DNEL. Primjeri tvari u
kojih se to primjenjuje neki su karcinogeni i mutageni te se odnosi samo na ucinke na zdravlje ljudi.

Polukvantitativna procjena rizika kombinacija je pristupa kvantitativne i kvalitativne procjene. Podijelite
procjenu izlozenosti DNEL-om kako biste dobili omjer karakterizacije rizika (RCR). Kontrola rizika
prikazana je ako je omjer karakterizacije rizika (RCR) manji od jedan te je omoguceno dodatno
opravdanje kako bi prikazalo da predloZene kontrolne mjere opisane u scenarijima izloZenosti umanjuju
izlozenost.

U nekim slucajevima moze biti moguce uspostaviti odnose s obzirom na reakcije na dozu za neke tvari
toksi¢ne za reprodukciju (CMR) bez praga. To su kvantitativni odnosi kojima se izracunava ,prekomjerni
rizik” povezan s odredenom razinom izlozenosti. Karakterizacija rizika moze se temeljiti na takvom
odnosu, obi¢no zajedno s opravdanosc¢u da je prekomijerni rizik prihvatljiv.
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6.6.3 KVALITATIVNA KARAKTERIZACIJA RIZIKA

Kvalitativne procjene rizika provode se kada se ne moze utvrditi DNEL/DMEL ili PNEC. To se dogada kada
nije moguce utvrditi prag ispod kojega se ne uoc¢avaju $tetni ucinci. Cesto se odnosi na tvari koje izazivaju
preosjetljivost, nadrazujuc¢e/nagrizajuce tvari, CMR tvari bez praga i PBT/vPvB tvari te se uvijek odnosi na
mogucnost ostecenja ociju.

Kvalitativna procjena razlikuje se od kvantitativne ili polukvantitativne procjene u tome sto se rizik ne
moze kvantificirati u obliku omjera karakterizacije rizika. Stoga morate imati ¢vrsto opravdanje kako biste
poduprli zaklju¢ak da su radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom opisani u scenariju izlozenosti dovoljni za
izbjegavanje nuspojava za zdravlje ili okolis. Trebali biste predloziti korake za izbjegavanje izloZenosti ako
su tvari vrlo opasne, kao $to su CMR tvari, tvari koje izazivaju preosjetljivost ili PBT/vPvB tvari.

Nekada je primjereno kvantitativnu procjenu rizika poduprijeti kvalitativnom procjenom rizika. Jedna od
situacija u kojoj se to ¢esto primjenjuje jest izlozenost koze. Kvantitativna procjena izlozenosti koze
potrebna je kada je dostupna sustavna vrijednost izvedenih razina bez uc¢inka, medutim, uocena su
ogranicenja procjene izlozenosti koZe. Prema tome, takoder se preporucuje procijeniti ishod s
kvalitativnog stajalista kako bi se osiguralo da mjere upravljanja rizikom budu odgovarajuce. Opcenito,
mjere upravljanja rizikom na radnom mjestu provedene radi kontrole izloZenosti koze imaju u cilju sto
vise sprijeciti izlozenost.

Kvalitativne procjene za izloZzenost na radnom mjestu katkad se provode koristedi se stupnjevitim
nadzorom. Alati za stupnjeviti nadzor obuhvacaju COSHH Essentials'® i EMKG'’. Za dodatne informacije
vidi Prakti¢ni vodi¢ 15 ,Kako provesti kvalitativnu procjenu ljudskog zdravlja i dokumentirati je u izvjes¢u
o kemijskoj sigurnosti” i Dio E Smjernica o zahtjevima obavjes¢ivanja i procjeni kemijske sigurnosti.

6.6.4 KOMBINIRANI RIZIK

Prema potrebi trebate uzeti u obzir i kombinirani rizik. Na primjer, radnik koji rukuje tvari koja ima
sustavni uc¢inak na zdravlje moze biti izloZzen udisanjem i preko koze. U tom slucaju potrebno je zbrojiti
omijer karakterizacije rizika za oba nacina. (Imajte na umu da se akutni i kroni¢ni ucinci razmatraju
zasebno.)

Morate ponoviti procjenu u strozim uvjetima uporabe ako je zbrojeni omjer karakterizacije rizika veci od
jedan ili je kvalitativnom procjenom naznaceno da rizik mozda nije kontroliran.

7. DOKUMENTIRAJTE IZVJESCE O KEMIJSKOJ SIGURNOSTI DALJNJEG
KORISNIKA

U ovom su poglavlju navedene informacije koje je potrebno dokumentirati u izvjescu
o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika te obrazac koji je potrebno slijediti.

U skladu s Prilogom XII. Uredbi REACH, izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti koje je pripremio daljnji korisnik
treba se sastojati od Dijela A i Dijela B, kao $to je navedeno u nastavku. U Dijelu B upotrebljava se obrazac
naveden u Prilogu I. Uredbi REACH (za podnositelja registracije izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti (CSR)).
Daljnji korisnik trebao bi obuhvatiti procjenu izloZenosti i karakterizaciju rizika (odjeljci 9.1 10.) te prema

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, Njemacki savezni institut za sigurnost na radu i zastitu zdravlja http://www.baua.de/EMK


http://www.coshh-essentials.org.uk/
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potrebi i druge odjeljke:

Dio A

A. lIzjava da daljnji korisnici mjere upravljanja rizikom koje su navedene u relevantnim scenarijima
izlozenosti provode za vlastite uporabe

B. lzjava da daljnji korisnici mjere upravljanja rizikom koje su navedene u relevantnim scenarijima
izloZenosti za utvrdene potrebe prosljeduju dalje u lancu opskrbe.

DioB

i.  Odgovarajuce informacije i/ili referencije na izvore informacija povezane s: A. Identitetom tvari i
fizickih/kemijskih svojstava.

A. Uporabe obuhvacene izvje$¢em o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika
B. Razvrstavanje i oznacivanje
C. Procjene opasnosti po okoli$ i zdravlje ljudi

ii.  ProcjenaizloZenostii karakterizacija rizika

Opseg dokumentacije ovisit ¢e o slozenosti izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, kao $to je
navedeno u Okviru sa savjetima 7. Naslovi glavnih dijelova obrasca izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti iz
Priloga I. Uredbi REACH navedeni su u tablici 5. Oni dijelovi koji ¢e vjerojatno biti obuhvaéeni izvjes¢em o
kemijskoj sigurnosti krajnjeg korisnika, i pod kojim ¢e okolnostima biti obuhvaéeni, takoder su navedeni u
tablici 5.

Primjeri razlicitih izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika navedeni su u Dodatku 1., a odgovori
na moguca pitanja nalaze se u Okviru s pitanjima 2.

Okvir sa savjetima 7.: IzvjeS¢e treba biti proporcionalno
e Izvjedce treba biti jednostavno, osobito ako je vasa procjena jednostavna. Ako je sloZena,
pobrinite se da izvjesce jasno opisuje sva pitanja.

e Pristup A/ Scenarij izloZzenosti dobavljaca: alat za ponovno izracunavanje moze omogucditi sve
bitne aspekte dokumentacije.

e Pristup B/ Scenarij izloZzenosti sektora: sektor moze omoguditi predlozak izvje$éa s ostalim
informacijama.

e Pristup C/ Scenarij osobne izloZzenosti: vjerojatnije je da ¢e dokumentacija biti sveobuhvatna
te bi trebala biti dovoljna za jasno predstavljanje procjene kemijske sigurnosti.




Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj

40

sigurnosti daljnjeg korisnika

Tablica 5.: Naslovi glavnih dijelova Dijela B obrasca izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti (CSR) (prilagodeno prema
Prilogu I. Uredbi REACH) i njihova vaZnost za obuhvacanje izvje§¢em o kemijskoj sigurnosti daljnjeg

korisnika.

FORMAT IZVJESCA / NASLOV DIJELA O KEMIJSKOJ

SIGURNOSTI

OBUHVACENOST U 1ZVJESCU O KEMIJSKOJ
SIGURNOSTI DALJNJEG KORISNIKA (DU CSR)

1. Identitet tvari te fizicka i kemijska svojstva

2. Proizvodnja i uporabe

3. Razvrstavanje i oznacivanje

4. Svojstva ponasanja u okolisu

5. Procjenjivanje opasnosti za zdravlje ljudi

6. Procjena opasnosti za zdravlje ljudi s obzirom na
psihokemijska svojstva

7. Procjena opasnosti za okoli$

8. Procjena svojstava PBT i vPvB

9. Procjena izloZzenosti
9.1. (Naziv scenarija izloZzenosti 1)
9.1.1. Scenarij izloZzenosti
9.1.2. Procjena izlozenosti
9.2. (Naziv scenarija izloZzenosti 2)
9.2.1. Scenarij izlozenosti
9.2.2. Procjena izloZzenosti (itd.)

10. Karakterizacija rizika
10.1. (Naziv scenarija izlozenosti 1)
10.1.1. Zdravlje ljudi
10.1.1.1. Radnici
10.1.1.2. Potro3aci
10.1.1.3. Neizravna izlozenost ljudima preko
okolisa
10.1.2. Okoli$
10.1.2.1. Segment vode (ukljucujudi
sediment)
10.1.2.2. Segment zemlje
10.1.2.3. Segment atmosfere
10.1.2.4. Mikrobioloska aktivnost u sustavima za
procis¢avanje otpadnih voda (itd.)

Obi¢no obuhvaceno. Moze se odnositi na
sigurnosno-tehnicki list (SDS)

UPORABE su obi¢no obuhvacene. Proizvodnja
primjenjiva samo podnositeljima registracije
(imajte na umu da je formulacija uporaba, a ne
proizvodnja)

Obi¢no obuhvacdeno. Moze se odnositi na
sigurnosno-tehnicki list (SDS). Oznacivanje obi¢no
nije bitno za obuhvacanje

Prema potrebi obuhvaceno za oznacivanje
informacija iz sigurnosno-tehnickog lista, iz
alternativnih izvoraili ako je provedena procjena za
nove opasnosti (Pristup C).

Uvijek obuhvaceno, po potrebi s podnaslovima.
Ovdje se nalazi i karakterizacija rizika za svaki
scenarij izlozenosti / doprinosni scenarij.

Po potrebi obuhvaéeno za karakterizaciju rizika za
kombinirane/objedinjene uporabe u procjenama
razli¢itih uporaba.

Napomena: dokumentacija ¢e se razlikovati s obzirom na koristeni pristup te ¢e biti najdetaljnija u

Pristupu C.
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8. KOMUNICIRANJE S KLIJENTIMA

Ovo se poglavlje odnosi na vas samo ako:
e dobavljate tvar za daljnju opskrbu,
e od vas se trazi sigurnosno-tehnicki list i
e proveli ste izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika za vlastitu
korisni¢ku uporabu.

Kada ste pripremili izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika i potreban je sigurnosno-tehnicki list
za tvar (kao takvu ili u obliku smjese), svojim klijentima takoder trebate omogucditi pristup svim
relevantnim scenarijima izlozenosti / doprinosnim scenarijima za njihovu uporabu za koje ste pripremili
izvjesce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Relevantne scenarije izlozenosti za procijenjene tvari
trebate priloziti u prilogu sigurnosno-tehnic¢kom listu.

Kada opskrbljujete u obliku smjese, mozete osim scenarija izlozenosti za tvar koji je potrebno predati
takoder odluciti dati objedinjene informacije o sigurnoj uporabi smjese. Vasa sektorska organizacija
mozda je razvila genericke listove s informacijama o sigurnoj uporabi smjesa (SUMI), kojima se mozete

informacijama o sigurnoj uporabi smjesa (ako je dostupno) budu u skladu s scenarijem izloZenosti.

Scenarij izlozenosti potrebno je predati na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice primatelja, na isti nacin kao i
sigurnosno-tehnicki list. Preporucuje se da se po moguénosti koristite pojmovima iz kataloga ESCom'® i
obrascem scenarija izloZenosti koji su odobrile industrija i nadlezna tijela’. To se temelji na ¢etirima
odjeljcima, a to su:

1. Naziv

Odjeljak s naslovom sadrzava pregled svih zadataka/aktivnosti koje obuhvaca scenarij izlozenosti. Obi¢no
sadrzava kratak opis opsega scenarija izlozenosti te su navedeni zadaci/aktivnosti (ili ,doprinosni
scenariji”) obuhvadeni scenarijem izloZenosti. Taj se popis najcesce temelji na Sustavu deskriptora
uporabe (PROC-ovi, PC-ovi, ERC-ovi itd.)®.

2. Uvjeti uporabe koji utjecu na izloZenost

Ovaj bitni odjeljak srz je scenarija izloZzenosti jer opisuje uvjete uporabe (radni uvjeti (OC-ovi) i mjere
upravljanja rizicima (RMM-ovi)) za svaki zadatak / doprinosni scenarij koji procjenjujete. To bi trebalo biti
jasno opisano sa svim potrebnim informacijama za sigurnu korisni¢ku uporabu.

3. Procjena izlozenosti i upucivanje na njezin izvor

U ovom je odjeljku scenarija izloZzenosti dokumentirana metoda procjenjivanja koja se upotrebljava u
procjeni. Predstavlja procjenu izloZzenosti i karakterizaciju rizika. Ako su vasi klijenti krajnji korisnici,
obuhvatite te informacije samo ako su im bitne.

4. Smjernice za daljnje korisnike

Ovim se odjeljkom moze koristiti za pruzanje informacija klijentima koje im mogu biti korisne pri
usporedivanju njihovih stvarnih uvjeta uporabe s uvjetima u scenariju izloZzenosti. Na primjer, moze se
odnositi na informacije o skaliranju. Obuhvatite ovaj odjeljak ako opskrbljujete daljnje korisnike koji

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
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takoder opskrbljuju dalje u lancu opskrbe. U suprotnome obi¢no nije bitno.
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Okvir s pitanjima 2.: Pitanja o dokumentaciji

Pitanje: Trebam li izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika napisati na engleskom jeziku?

Odgovor: Ne. MoZete ga napisati na bilo kojem sluzbenom jeziku EU-a po izboru. Ako klijentima
trebate slati scenarije izloZzenosti, moraju biti na sluzbenom jeziku drzave ¢lanice primatelja (vidi
poglavlje 8.).

Pitanje: Trebam li izvje3¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika predati ECHA-i?

Odgovor: Ne. Ne predajete stvarno izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, nego omogucite
da je dostupan na zahtjev provedbenih tijela. Medutim, u vedini slucajeva trebate obavijestiti ECHA-u
da ste izradili izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Pojedinosti potrazit u poglavlju 9.

Pitanje: Trebam li sacuvati primjerak sigurnosno-tehnickog lista dobavljaca zajedno sa svojim
izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika?

Odgovor: Preporucuje se da to ucinite. Izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika takoder bi
trebalo obuhvacati jasno upucivanje na verziju i datum koristenog sigurnosno-tehnickog lista te na
ime dobavljaca. Treba navesti i izvore svih drugih informacija.

Pitanje: Koliko dugo trebam ¢uvati zapise?

Odgovor: Obvezni ste ¢uvati informacije potrebne za provodenje izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika najmanje 10 godina nakon zadnjeg opskrbljivanja ili uporabe tvari ili smjese
(¢lanak 36.).

9. 1ZVJESCIVANJE ECHA-e

Uredbom REACH zahtjeva se da izvijestite ECHA-u kada namjeravate pripremiti
izvjesc¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika ili ako ste izuzeti od pripremanja
izvjesc¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Potrebno izvjes¢ivanje objasnjeno je
u ovom poglavlju

Duzni ste izvijestiti ECHA-u ako pripremate izvjesée o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, osim ako je
va$a odredena uporaba manja od jedne tone godisnje.

Takoder morate izvijestiti ECHA-u ako ste izuzeti od pripremanja izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika zbog toga sto:

e upotrebljavate tvar u ukupnim koli¢éinama koje ne premasuju jednu tonu godidnje ili
e upotrebljavate tvar za razvoj i istrazivanje usmjerene na proizvod i proces (PPORD).

Zahtjevi izvje$¢ivanja navedeni su u ¢lanku 38. Uredbe REACH i sazeti u tablici 6. Informacije koje je
potrebno izvijestiti obuhvadaju aspekte kao sto su identifikacijske pojedinosti o daljnjem korisniku i
dobavljacu (za uporabu koja nije obuhvaéena), o tvari te kratak opéi opis uporabe i uvjeta uporabe. Te se
informacije upotrebljavaju kao potpora donosenju odluka u razli¢itim fazama regulatornih procesa



Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj
44 sigurnosti daljnjeg korisnika

upravljanja rizikom. Ne morate dostaviti ECHA-i samo izvje$ée o kemijskoj sigurnosti.

Daljnji korisnik moze izvijestiti ECHA-u uporabom internetskog obrasca prilagodenog korisniku ili preko
REACH-IT-a za korisnike upoznate s IUCLID-om. Detaljne informacije o tome kako predati izvjesc¢e o
daljnjem korisniku dostupne su na internetskim stranicama ECHA-e?'

U rijetkom slucaju da namjeravate izvrsiti dodatno ispitivanje na kraljeznjacima kao dio dorade procjene
opasnosti za izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika, morate predati prijedlog ECHA-i.
Ispitivanje se ne moze nastaviti prije nego $to ECHA dostavi sporazum.

Tablica 6.: Pregled zahtjeva izvjescivanja

IZVJESCE O
KEMIJSKOJ
SIGURNOSTI
UKUPNA POSEBNA DALJNJEG TREBA LI
UPORABA (TONA UPORABA (TONA ggg;ii%ég\:A H KORISNIKA IZVIJESTITI ECHA-
GODISNJE) GODISNJE) ’ POTREBNO JEU u?
SKLADU S
CLANKOM 37.
STAVKOM 4.
>1 >1 ne da da
>1 <1 ne da ne (posebna
uporaba < 1 tona
godisnje)
<1 <1 ne izuzece (< 1tona da
godisnje)
>1 >1 da izuzece (PPORD) da

Okvir sa savjetima 8.: Informirajte se o tome koliko vremena imate

e Pobrinite se da potrebne radnje dovrsite u roku regulatornoga vremenskog okvira.

e Imate Sest mjeseci da obavijestite ECHA-u od trenutka kada primite sigurnosno-tehnicki list
tvari koji sadrzava registracijski broj za koji ne postoji scenarij izloZzenosti koji obuhvaca vasu
uporabu.

e Imate 12 mjeseci tijekom kojih trebate dovrsiti potrebne radnje, kao 3to je priprema izvjes¢a o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.

e Po potrebi primijenite odgovarajuce privremene mjere za upravljanje rizikom.

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Dodatak 1.: Primjeri izvje$¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika

Na sljedecim su stranicama predstavljeni primjeri izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika.
Primjeri se temelje na zamisljenoj tvari nazvanoj ECHA tvar, kojom se koristilo u drugim primjerima ECHA-
e. Sigurnosno-tehnicki list moze se pronadi u e-Vodi¢u ECHA-e na sigurnosno-tehnickim listovima?.

Svi se primjeri odnose na isti scenarij: izloZzenost radnika u postupku uranjanja na lokaciji daljnjeg
korisnika. Radnja se provodi s dobrom opéom ventilacijom, bez osobne zastitne opreme te u trajanju od
najvise Cetiri sata po smjeni. Okolisne ili potrosacke procjene nisu prikazane, ali bile bi pripremljene na
sli¢an nacin.

U primjerima je dobavljac pruzio potrebne informacije o tvari i nije bila potrebna dorada procjene
opasnosti. Relevantni doprinosni scenarij dobavljaca nalazi se u Dodatku 2.

Imajte na umu da se kvantitativnim pristupom ne moze rijesiti u¢inak nadrazenosti te se rjesava
kvalitativno na temelju koncentracije tvari u smjesi i uz upucivanje na klasifikaciju tvari i smjese.

Primjeri su navedeni sljede¢im redoslijedom:

Primjer 1.: Naslovna stranica

Primjer 2.: Dio A

Primjer 3.: Dio B - Pristup A: Scenarij izlozenosti dobavljaca

Primjer 4.: Dio B - Pristup C: Vlastiti scenarij izloZenosti (izmjereni podaci)

Primjer 5.: Dio B — Pristup C: Vlastiti scenarij izloZenosti (modelirani podaci)

Napomene

Ti su primjeri namijenjeni za prikaz sadrzaja izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika kako bi
pomoglo daljnjim korisnicima. Daljnji korisnici moraju se pobrinuti da izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika bude u skladu s procjenom.

Provedeno izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika uskladeno s Uredbom REACH ne

zamjenjuje i ne ispunjava obveze provodenja procjena rizika u okviru drugih nacionalnih propisa o
okolisu te zdravlju i sigurnosti.

U tom radnom primjeru poslodavac bi u okviru Direktive o kemijskim sredstvima trebao poduzeti
procjenu rizika za radnika koja obuhvacda kombiniranu izlozenost od razlicitih zadataka i kemikalija.

2 e-Vodic 01 ,SDS i ES - savjeti za primatelje”: http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel
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Primjer 1.: Naslovna stranica

Naslovna se stranica moze prilagoditi kako bi bila uskladena s internim stilovima izvje$civanja. U
nastavku se nalazi primjer.

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg
korisnika
[Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnikal

Izvjedée

Naslov izvjescéa Postupak uranfanja u
Referentni broj postrojenju 3&4 F1234
Inacica 1.0

Pripremio Alice Bruno, Odjel EHS
Datum pripreme 29.12.20175.

Tvar

Naziv ECHA tvar

EZ broj H#tH#

CAS broj AHbH

Br. registracije po REACH-u #H#A

IzvjeS¢e za ECHA-u

REACH-IT br. podneska #ii#

Datum obavijesti 1.1.2015.

**¥¥raj primjera 1.****
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Primjer 2.: Dio A

Izjava o provodenju mjera upravljanja rizikom
Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnika izjavljuje da je nasa tvrtka za
vlastite uporabe provela mjere upravljanja rizikom (RMM-ovi)
navedene u ovom izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti.

Izjava o priop¢ivanju mjera upravljanja rizikom
Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnika izjavljuje da su mjere upravljanja
rizikom navedene u relevantnim scenarijima izloZzenosti za
utvrdene uporabe u ovom izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti
priopc¢ene dalje u opskrbnom lancu

Ovaj je stavak
potreban samo ako
priopc¢ujete dalje u
opskrbnom lancu.

Izjava o procjenama opasnosti i procjenama svojstava tvari
PBT/vPvB navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu isporucenih
i/ili prikupljenih iz drugih izvora informacija
Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnika pretpostavlja da su prikladni
zakljucci procjena opasnosti i procjena svojstava tvari PBT/vPvB
navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu [dobavljaca], verzija [brojl
datum [datum] i/ili informacije o procjenama opasnosti i
procjenama svojstava tvari PBT/vPvB prikupljenima iz drugih
izvora, kao sto je dokumentirano u izvje$¢u o kemijskoj sigurnosti.
Zbog toga se tvrtka [x] koristila relevantnim informacijama o kojima
je izvijestio dobavljac i/ili prikupljenima iz drugih izvora za
karakterizaciju rizika za daljnju procjenu rizika

Ovaj stavak nije
obvezan ali se
preporucuje
obuhvatiti
odgovarajucu izjavu
ovdjeili u dijelu B.
Utvrdite sve
upotrijebljene
dodatne izvore.

**¥¥Kraj primjera 2. ****
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Primjer 3.: Dio B - Pristup A s alatom za uskladivanje scenarija

izloZenosti

Pristup A: Scenarij izlozenosti dobavljaca
Procjena izlozenosti: Alat za uskladivanje scenarija izlozenosti
Situacija: Proizvode premazujete uranjanjem. Vasa uporaba (uranjanje) opisana

je udoprinosnom scenariju dobavljaca, ali se uvjeti uporabe razlikuju
od onih na lokaciji. Primljeni doprinosni scenarij odreduje lokalnu
ispusnu ventilaciju tijekom cijele smjene. U vasem se slucaju lokalna
ispusna ventilacija ne upotrebljava na lokaciji, ali postoji dobra opca
ventilacija sa stopom izmjene zraka od 3,5 ach™ te je smanjeno vrijeme

izlozenosti.

U ovom se primjeru pretpostavlja da sigurnosno-tehnicki list prilozite/povezete s izvjeS¢em o
kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Moze pomodi i prilaganje relevantnih scenarija izloZzenosti /

doprinosnih scenarija.

Primjerak relevantnih dijelova bilo kojeg alata za ponovno izracunavanje ili alata za modeliranje
izloZzenosti moze biti dovoljan za dokumentiranje izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika,
zajedno sa sigurnosno-tehnickim listom za tvar. Izvjes¢e treba prosiriti ondje gdje je to potrebno kako
bi se obuhvatila kvalitativna procjena, kao sto je ovdje prikazano s obzirom na nadrazenost.

Napomena: ovaj je izvadak samo za Dio B.

DIOB

Doprinosni scenarij za pojednostavnjeno izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

Prosireni sigurnosno-

Br. scenarija izlozenosti: |3

Naziv scenarija

tehnicki list: Proizvod X Glavna korisni¢ka skupina: 3
Dobavljac: Dobavlja¢ Y Sektor uporabe 16
Naziv tvari: ECHA tvar Ostale informacije 1.:  xxxx
CAS br. tvari: 1234-56-7 Ostale informacije 2.:  |Yyyy

Premazivanje i

izloZzenosti: tinte
Br. dop"rlnosnog . Izvrsio: A.B.
scenarija za radnika:

Datum: 1.rujna 2015.
Ra.dnl uvjeti i upravljanje rizikom Dobavlja¢ Tre.nu'Facnl daljnji
Mjere 3 korisnik
TRA verzija 3
Naziv scenarija Uranjanje Uranjanje
Kategorija obrade (PROC) PROC 13 PROC 13
Vrsta postavke industrijski industrijski
Je li tvar krutina? Ne Ne
Tlak pare (Pa) pri sobnoj temperaturi ili 10 10
temperaturi obrade
Trajanje aktivnosti [sati/dan] > 4 sata (zadano) 1 -4 sata

Uporaba ventilacije?

U zatvorenome s
lokalnom ispusnom

U zatvorenome s
dobrom opéom
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ventilacijom ventilacijom
Uporaba zastite disShog sustava? Ne Ne
Tvar u pripremi? 1-5% 1-5%
Osobna oprema za zastitu koze / rukavice Ne Ne
Razmatranje lokalne ispusne ventilacije za Ne Ne
izlozenost koze?
Procjena izlozenosti
IzZloZenost dugotrajnim udisanjem 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?
Dugotrajna izlozenost koze 2,7 mg/kg tj. 2,7 mg/kg tj.

tez./dan tez./dan

Karakterizacija rizika
Omjer karakterizacije rizika - dugotrajno udisanje 0,1 0,42
Omjer karakterizacije rizika - dugotrajna izlozenost 0,39 0,39
koze
Omjer karakterizacije rizika - ukupna dugotrajna 0,49 0,81
izloZzenost

Stetni uinci nadrazenosti kontroliraju se koncentracijom tvari
(< 10 %) u proizvodu. Smjesa nije klasificirana za nadrazenost
kozZe ili ociju te se ne o¢ekuju lokalni u¢inci. Nadalje, moguci
kontakt s koZzom i o¢ima minimalan je zbog automatskog
prijenosa izmedu kada za uranjanje i prisilnog zra¢nog
suSenja dijelova prije kontakta (ogradeni sustav s lokalnom
ispusnom ventilacijom). Osobna zastitna oprema dostupna je
za nerutinsku intervenciju. Svi ostali sastojci u smjesi nisu
opasni i stoga se smatra da je kombinirani rizik za smjesu
kontroliran.

***¥*¥Kraj primjera 3. (pristup scenariju izloZenosti
dobavijaca)****

Napomena: ova je tablica
preuzeta iz nacrta alata
za uskladivanje scenarija
izlozenosti te je
dopunjena radi jasnoce.
Celije u kojima se stvarni
uvjeti uporabe razlikuju
od dobavljacevih
istaknute su zutom
bojom. IzloZzenost i omjer
karakterizacije rizika u
Celijama istaknutima
zelenom bojom jesu
izracunane vrijednosti.
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Primjer 4.: Dio B - Pristup C s izmjerenim podacima

Pristup C: Vlastiti scenarij izlozenosti
Procjena izloZzenosti: Izmjereni podaci
Situacija: Proizvode premazujete postupkom uranjanja. Scenariji izloZzenosti koje

primite uopce se ne odnose na premazivanje. lzmjereni podaci dostupni
su vam iz pracenja osobne izlozenosti tijekom protekle tri godine.

Ovaj primjer pokazuje i narativniji pristup u dokumentaciji, osobito s obzirom na scenarij izloZzenosti.
Klju¢ne informacije o tvari obuhvacene su, ali sigurnosno-tehnicki list obic¢no bi takoder bio prilozen
izvjeScu o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika. Imajte na umu da je ovo izvjeSc¢e o kemijskoj
sigurnosti krajnjeg korisnika namijenjeno za lokaciju daljnjeg korisnika te se ne priopcuje dalje u
opskrbnom lancu i stoga se ne razmatraju standardne fraze ili obrazac.

Ovaj je izvadak samo za Dio B.
DIOB

Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnika pretpostavlja da su prikladne procjene opasnosti i procjene
svojstava tvari PBT/vPvB navedene u sigurnosno-tehnickom listu [dobavljacal, verzija 1.0, rujan
2014. i/ili informacije o procjenama svojstava tvari PBT/vPvB prikupljene iz drugih izvora. Zbog
toga se kategorija Naziv_tvrtke_daljnjeg_korisnika koristila relevantnim informacijama o kojima
je izvijestio dobavljac i/ili prikupljenima iz drugih izvora za karakterizaciju rizika za daljnju
procjenu rizika.

Izvor je svih informacija taj sigurnosno-tehnicki list, osim ako nije drukcije naznaceno.
1. Informacije o tvari i opasna svojstva

Identitet tvari te fizicka i fizicka/kemijska svojstva
2. Uporabe obuhvacene izvjeS¢em o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika

CAS broj 11111-11-1

CAS naziv ECHA tvar

IUPAC naziv ECHA tvar
Molekularna formula CxHyOz

Raspon molekularne teZine 0. 300

Tlak pare 0,10 Pa

Opis Monokonstitutivna tvar
Fizi¢ko stanje pri 20°Ci 1013 hPa Tekucina
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IzloZenost radnika tijekom postupka uranjanja u
postrojenjima 3i 4.

Ta je uporaba opisana u prilozenom scenariju izlozenosti
ES2: Opca industrijska uporaba premaza i tinti, Doprinosni
scenarij 9: ,kontrola izloZenosti radnika: uranjanje,
umakanje i ulijevanje” [PROC 13]%.

Scenarij izlozenosti
dobavljaca za ovaj
primjer potrazite u
Dodatku 2. To bi inace
bilo priloZzeno izvje$¢u o
kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika.

2 |zdanje ECHA-e ,llustrativni primjer scenarija izloZenosti koje treba priloZiti sigurnosno-tehni¢kom listu”.
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Uvjeti uporabe razlikuju se od uvjeta uporabe na nasoj lokaciji. Primljeni doprinosni scenarij
odreduje lokalnu ispusnu ventilaciju (LEV). Ne koristimo se lokalnom ispusnom ventilacijom ali
imamo dobru opcu ventilaciju sa stopom izmjene zraka od 3 ach™, kao $to je potvrdeno tjednim
pracenjem ventilacijskog sustava u skladu s nasim standardnim postupkom za rad 1234, te
ventilaciju pecnice za susenje. Takoder, trajanje rada po smjeni nikada nije dulje od 4 sata.

3. Klasifikacija

H315: prouzrocava nadrazivanje koze.

H319: prouzrocava jako nadrazivanje oka.

H412: stetno za vodeni okoli$ s dugotrajnim ucincima.
4, Procjenjivanje opasnosti za zdravlje ljudi
Kontrolni parametri / DNEL vrijednosti (radnici)
Udisanje, dugotrajno, sustavno: 25 mg/m?>

Koza, dugotrajno, sustavno: 7 mg/kg tj.tez./dan

Vidi primjer 5. u ovom
izvje$¢u o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg
korisnika radi izvjes¢a o
kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika koje se
temelji na modeliranim
podacima i radi scenarija
izloZenosti koji se
takoder temelji na
modeliranju.

5. Procjena izlozenosti

5.1 Postrojenja 3 i 4 / Scenarij izloZzenosti radnika - linija za
uranjanje

5.1.1 Scenarij izlozenosti
Tablica A.2. - scenarij izloZenosti (na primjer, na temelju

izmjerenih podataka. Imajte na umu da to sluZi samo za osobnu
uporabu daljnjeg korisnika i nece se priopcivati dalje u

opskrbnom lancu te je opisano viastitim rije¢ima daljnjeg

korisnika, umjesto standardnim pojmovima).

Postrojenja 3i4
Scenarij izloZenosti radnika - linija za uranjanje

Znacajke proizvoda

Otopina za uranjanje u spremniku 3 sadrZzava ECHA tvar pri koncentraciji 3 - 4 %

Uclestalost i trajanje izloZzenosti

Smjena traje 8 sati i radnici taj zadatak mogu izvrsiti nakon protekle prve polovice smjene

Tehnicki i organizacijski uvjeti i mjere

Uranjanje se provodi na linijama 1i 3 u skladu sa standardnim postupkom za rad 12345. Radni
komadi koje je potrebno uroniti ru¢no su postavljeni na police i podignuti na liniju za povrsinsku
obradu (pri sobnoj temperaturi) koriste¢i se nadglavnim kranom. Polica se daljinski spusta i podize
u spremnik. Polica se automatski pomice u ventiliranu peénicu za susenje, a zatim se ostavlja da
stoji tijekom nodi.

Radni komadi istovaruju se kada su potpuno osuseni. U normalnim radnim uvjetima nema
kontakta koze s tvari u otopini.

Na liniji za uranjanje ne postoji lokalna ispusna ventilacija, ali je stopa izmjene zraka u

proizvodnom dijelu otprilike 3 ach”
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Uvjeti i mjere koji se odnose na osobnu zastitu, higijenu i procjenu zdravstvenog stanja

Operatori nose odijela Tyvek. Nitrilne rukavice i zastita za o¢i dostupni su ako postoji vjerojatnost
nenamjernog kontakta. Primjenjuju se dobre prakse odrzavanja. Postoji redovita provjera koze
radnika kao dio programa pracenja zdravlja na cijeloj lokaciji.

5.1.2 Procjena izloZzenosti

Izmjereni podaci saZeti su u tablici A.3. Izmjereni podaci smatraju se dostatnima i pouzdanima.
Podaci iz linija za uranjanje koje se procjenjuju i uvjeti uporabe nisu se promijenili od mjerenja.
Trajanje mjerenja u rasponu je od 150 do 220 minuta te predstavlja koncentraciju u zoni disanja
radnika tijekom rutinskih radnih uvjeta. IzZloZzenost je utvrdena kao 8-satni vremenski ponderirani
prosjek (TWA) koji se temelji na trajanju izlozenosti po smjeni od 240 minuta.

Tablica A.3. - primjer mjernih podataka

Br. osobnih Glavni 8-satni (Geometrijska [90. percentil 8-
6. K uzoraka vremenski standardna  [satnog
dGodina  PBr.izvjedca ponderirani  devijacija vremenski
[ prosjek mg/m? ponderiranog
a prosjeka mg/m3
ko012. A-12345 9 0,27 2,0 0,56
12013. B-12345 7 0,20 1,9 0,41
©014. C-12345 9 0,18 2,7 0,45
f Ukupno 25 0,22 2,3 0,49
i

zacija rizika

Glavni 90. percentil 8-satnog vremenski ponderiranog prosjeka iznosi 0,49 mg/m?, uz omjer
karakterizacije rizika od 0,02 (0,49/25)*. To je znatno manje od jedan te se rizik smatra
kontroliranim s obzirom na dugotrajnu izloZzenost udisanjem ECHA tvari.

Stetni u¢inci nadrazenosti kontroliraju se koncentracijom tvari (< 10 %) u proizvodu. Smjesa nije
klasificirana za nadrazenost koze ili ociju te se ne o¢ekuju lokalni ucinci. Nadalje, moguci kontakt s
kozom i o¢&ima minimalan je zbog automatskog prijenosa izmedu kada za uranjanje i prisilnog
zra¢nog susenja dijelova prije kontakta (ogradeni sustav s lokalnom ispusnom ventilacijom). Svi
ostali sastojci u smjesi nisu opasni i stoga se smatra da je kombinirani rizik za smjesu kontroliran.
Osobna zastitna oprema predvidena je za nerutinsku intervenciju.

***¥*(raj primjera 4. (pristup scenariju vlastite izloZenosti s izmjerenim podacima)****

2490. percentil preporucuje se u Smjernicama R.14 u vedini situacija. RCR je procjena omjera izloZenosti za izvedene razine bez
ucinka (ili predvidene razine bez ucinka)
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Primjer 5.: Dio B — Pristup C s modeliranim podacima

Pristup C: Vlastiti scenarij izlozenosti
Procjena izlozenosti: Modelirani podaci, uporabom alata Ecetoc TRA v3
Situacija: Proizvode premazujete postupkom uranjanja. Scenariji izloZzenosti koje

primite uopce se ne odnose na premazivanje. Nisu vam dostupni
izmjereni podaci te se koristite modeliranim podacima.

Proizvode premazujete postupkom uranjanja. Scenariji izlozenosti koje primite uopce se ne odnose
na premazivanje. Nisu vam dostupni izmjereni podaci te se koristite modeliranim podacima.

DIOB
Odjeljci od 1. do 4.: jednaki su onima prikazanima u primjeru 4.
5. Procjena izloZenosti

5.1 Op¢a industrijska uporaba premaza i tinti: ,kontrola izlozenosti radnika: uranjanje,
umakanje i ulijevanje” [PROC 13]

5.1.1 Scenariji izloZenosti i procjena izloZzenosti

Ovo izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika temelji se na procjeni izloZzenosti za PROC
13 uz uporabu alata Ecetoc TRA v.3. Informacije o doprinosnom scenariju prikazane su u tablici
A.4. Procjena izlozenosti prikazana je u tablici A.5.

6. Karakterizacija rizika

Karakterizacija rizika prikazana je u tablici A.5. Kvantitativna procjena prikazuje da je kombinirani
omijer karakterizacije rizika manji od jedan za sustavne ucinke. Stetni u¢inci nadrazenosti
kontroliraju se koncentracijom tvari

(< 10 %) u proizvodu te se ne oc¢ekuju lokalni ucinci. Ipak, osobna zastitna oprema dostupna je za
nerutinsku intervenciju ako postoji moguénost izravnog kontakta (odijelo Tyvek, nitrilne rukavice
i kemijski otporan Stitnik za lice).

Svi ostali sastojci u smjesi nisu opasni i stoga se smatra da je kombinirani rizik za smjesu
kontroliran.
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Tablica A.4.: Doprinosni scenarij / uvjeti uporabe

Naziv Kategorija | Vrsta Jelitvar | Tlak pareili | Trajanje Uporaba Uporaba Tvaru Osobna
scenarija | obrade postavke | krutina? | hlapljivih aktivnosti | ventilacije? zastite pripremi? oprema za
(PROCQ) tvari (Pa) pri | [sati/dan] disnog zastitu koze
temperaturi sustava? / rukavice
obrade

uranjanje

Tablica A.5.: Doprinosni scenarij / uvjeti uporabe

Naziv Procjena Procjena Procjena Procjena Procjena Karakterizaci | Omjer Omjer
scenarija dugotrajne | dugotrajne | dugotrajne kratkotrajn | lokalne jarizika karakterizacij | karakterizacij
izloZzenosti | izloZzenosti izloZenosti e izloZenosti Omjer - e rizika - e rizika -
udisanjem | udisanjem koze izlozenosti | koze (ug/cm?) | dugotrajno | dugotrajna | ukupna
(ppm) (mg/m?) (mg/kg/dan) | udisanjem udisanje izlozenost dugotrajna
(mg/m3) koze izloZzenost

Te su tablice kopirane iz

***¥¥Kraj primjera 5. (pristup scenariju viastite izloZenosti s modeliranim podacima)**** alata Ecetoc TRA V3 s

manjim izmjenama radi
jasnoce.
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Dodatak 2.: Primjer doprinosnog scenarija

Ovdje se nalazi doprinosni scenarij koji predstavlja osnovu za primjer 3. u Dodatku 1., zajedno s
odgovaraju¢om procjenom izlozenosti i karakterizacijom rizika®. Doprinosni scenarij koji je dostavio
dobavlja¢ opisuje uporabu (uranjanje, PROC 13) i odreduje lokalnu ispusnu ventilaciju za rad tijekom
pune smjene.

2.2.9 Kontrola izloZenosti radnika: Uranjanje, umakanje i ulijevanje (PROC 13)

Znacajke proizvoda (artikla)

OgranicCite sadrzaj tvari u proizvodu na 5 %.

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

Obuhvaéa dnevnu izloZenost od najvise 8 sati.

Tehnicki i organizacijski uvjeti i mjere

Omogucdite osnovni standard za opcu ventilaciju (od jedne izmjene do triju izmjena zraka po satu).

Lokalna ispusna ventilacija — u¢inkovitost od najmanje 90,0 %

Drugi uvjeti koji utje¢u na izloZenost radnika

Uporaba na zatvorenome

Pretpostavlja temperaturu obrade do 40,0 °C

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

Koristite se odgovaraju¢om zastitom za o¢i. Osobne mjere zastite moraju se primijeniti samo u slucaju moguce
izloZenosti.

Nosite prikladne rukavice ispitane u skladu s EN 374. Osobne mjere zastite moraju se primijeniti samo u slu¢aju moguce
izloZenosti.

2.3.9 IzloZenost radnika: Uranjanje, umakanje i ulijevanje (PROC 13)

Omijer

karakter

izacije
Ruta izloZenosti i vrsta uc¢inaka Procjena izlozenosti rizika
Udisanje, sustavno, dugoro¢no 2,5 mg/m3 (TRA Worker 3.0) 0,101
Preko koze, sustavno, dugoro¢no 2,742 mg/kg tj.tez/dan (TRA Worker 3.0) 0,392
Kombinirane rute, sustavno, dugoro¢no 0,493

25 Preuzeto iz ES2; Doprinosni scenarij 9 u ,ilustrativnom primjeru scenarija izloZzenosti”




Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika 57

Dodatak 3.: Odredivanje mjera upravljanja rizikom

Presudni je aspekt izvjes¢a o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika uspostavljanje mjere upravljanja
rizikom (RMM-ovi) kako bi se osiguralo da je rizik kontroliran. Kada se izvje$¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika priprema za klijentovu lokaciju, klju¢no je priopcivanje odgovarajucih mjera upravljanja
rizikom. Ovdje se nalaze neke smjernice za opisivanje mjera upravljanja rizikom:

e Odredite izlaznu procjenu/ucinkovitost na kojoj se temelji procjena ili pojedinosti uvjeta na
lokaciji.

o Kada se koristite SPERC-ovima ili izvorima u literaturi, kao $to je OECD dokument o scenariju
emisije, obuhvatite sve relevantne popratne informacije.

e Ako su naradnom mjestu potrebne mjere upravljanja rizikom, prije osobnih zastitnih mjera
potrebno je razmotriti inZenjerske kontrole, kao $to su mjere osmisljavanja postupka za
sprecavanje ili smanjenje osobne izlozenosti, uklju¢ujuci ogranic¢enje i lokalnu ispusnu ventilaciju,
u skladu s europskim zakonodavstvom o zdravlju i sigurnosti te s dobrom praksom higijene na
radu.

e Ako je potrebna osobna zastitna oprema, budite $to podrobniji o tome $to je primjereno i
prikladno. Na primjer, ako je moguce, odredite vrstu filtra potrebnu na disnoj zastitnoj opremi
(RPE), materijal za rukavice i relevantnu zastitnu odjecu s obzirom na europske standarde.
Naznacite i stupanj upravljanja i obuke potreban kako bi se osiguralo da primijenjena osobna
zastitna oprema pruza potrebnu razinu uc¢inkovitosti.

Tipi¢ni uvjeti uporabe dostupni su na internetskim stranicama industrijskog sektora i primijenjeni su u
odredenom softveru (npr. ECETOC TRA verzija 3.1) te se nastavlja daljnji razvoj. Navedeno je opisano u
dokumentima naziva SWED-ovi, SCED-ovi i SPERC-ovi (za radnike, potrosace i okolis). Definicije potraZite
u pojmovniku.
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Dodatak 4.: Pojmovnik

Obvezujuca granic¢na vrijednost izloZenosti na radnom mjestu (BOELV)
BOELV-ovi, koji predstavljaju obvezujuce vrijednosti utvrdene na razini EU-a, u obzir uzimaju
socioekonomske i tehnicke ¢imbenike izvedivosti te razmatrane ¢imbenike pri utvrdivanju IOELV-ova.

Stru¢na osoba

Strucna je osoba u Prilogu I. Uredbi REACH opisana kao netko tko posjeduje ,potrebno iskustvo i
izobrazbu, uklju¢ujuci te¢ajeve za trajno obrazovanje”. Sto je to ,potrebno” ovisit ¢e o slozenosti situacije,
ali trebalo bi im omoguditi da utvrde opasnosti, procjene rizike i preporuce odgovarajuce kontrolne
mjere. lzraz ,stru¢na osoba” mozda je definiran i u nacionalnom zakonodavstvu ili smjernicama.

Uvjeti uporabe
Uvjeti uporabe obuhvacdaju radne uvjete (OC-ovi) i mjere upravljanja rizikom (RMM-ovi)

Doprinosni scenarij

Doprinosni scenarij skup je uvjeta uporabe (radni uvjeti i mjere upravljanja rizikom) za odredeni zadatak
ili aktivnosti u okviru ,uporabe” koji se odnosi na izloZzenost odredenog rizi¢nog receptora (okolisa ili
ljudi).

Procjena kemijske sigurnosti (CSA)

Podnositelji registracije moraju izvrsiti procjenu kemijske sigurnosti za tvari proizvedene ili uvezene u
koli¢inama vec¢im od 10 tona godisnje. Daljnji korisnik moze odluciti izvrsiti procjenu kemijske sigurnosti
daljnjeg korisnika ako dobavlja¢ nije obuhvatio njihove uporabe.

Procjena kemijske sigurnosti postupak je koji utvrduje i opisuje uvjete u kojima se proizvodnja i uporaba
tvari smatra sigurnom. Sastoji se od triju glavnih faza: procjene opasnosti, procjene izlozenosti i
karakterizacije rizika. Postupak je potrebno odgovarajué¢e dokumentirati te se rezultati moraju
dokumentirati u izvjes¢u o kemijskoj sigurnosti koji se podnosi Europskoj agenciji za kemikalije kao dio
navedenog registracijskog dosjea. Svrha je pobrinuti se da su kontrolirani rizici povezani s tvari.

Izvje$ée o kemijskoj sigurnosti (CSR)

IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti dokumentira procjenu kemijske sigurnosti provedenu kao dio
registracijskog postupka u skladu s Uredbom REACH te je klju¢ni izvor iz kojega podnositelj registracije
pruza informacije svim korisnicima kemikalija preko scenarija izloZzenosti. Takoder je osnova za druge
postupke u skladu s Uredbom REACH, uklju¢ujuéi procjenu, autorizaciju i ograni¢avanje tvari.

Izvedena razina minimalnog ucinka (DMEL)
Referentna razina rizika kojom se treba koristiti za poboljsanje mjera upravljanja ciljnim rizikom za tvari za
koje ne moze biti izveden DNEL, kao $to su mutageni/karcinogeni bez praga.

Izvedena razina izloZzenosti bez uc¢inka (DNEL)

Razine izlozenosti tvari iznad kojih ljudi ne bi trebali biti izlozeni. Proizvodaci i uvoznici kemijskih tvari
moraju izraCunati DNEL-ove u okviru procjene kemijske sigurnosti za svaku tvar kojom se koristi u kolicini
od 10 tona godisnje ili vise. DNEL se priopc¢uje primateljima u prosirenom sigurnosno-tehni¢kom listu.

Daljnji korisnik (DU)

Svaka fizicka ili pravna osoba u EU-u (osim proizvodaca i uvoznika) koja se koristi tvari, pojedinacnoili u
smijesi, u okviru svoje industrijske ili profesionalne djelatnosti. Primjeri obuhvacaju preradivace,
formulatore i pakiratelje. Distributeri i potrosaci ne smatraju se daljnjim korisnicima.

Procjena kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSA)

Procjena kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika uspostavlja uvjete sigurne uporabe tvari, za osobnu
uporabu daljnjeg korisnika ili uporabe njihovih klijenata, kada dobavlja¢ ne pruzi te informacije. Daljnji
korisnici mogu primijeniti zakljucke o opasnosti koje pruzaju dobavljaci pri provodenju procjene kemijske
sigurnosti daljnjeg korisnika za vlastite uporabe.



Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti
daljnjeg korisnika 59

Izvje$ée o kemijskoj sigurnosti krajnjeg korisnika (DU CSR)
IzvjeSce o kemijskoj sigurnosti daljnjeg korisnika dokumentira procjenu kemijske sigurnosti koju je izvrsio
daljnji korisnik.

ECHA

Europska agencija za kemikalije je agencije Europske unije koja upravlja tehni¢kim, znanstvenim i
administrativnim aspektima Uredbe REACH, Uredbe CLP, Uredbe o biocidnim proizvodima i Uredbe o
postupku prethodnog pristanka (PIC).

Scenarij izlozenosti (ES)

Scenarij izlozenosti skup je informacija koji opisuje uvjete tijekom proizvodnje ili uporabe tvari koje mogu
izazvati izloZzenost ljudi i/ili okolisa. Zavrini scenarij izlozenosti opisuje uvjete u kojima se rizik smatra
odgovarajuce kontroliranim.

Identificirana uporaba

Uporaba tvari pojedinac¢no ili u smjesi, ili uporaba smjese koju su predvidjeli subjekti u lancu opskrbe,
uklju¢ujuci njihovu vlastitu uporabu ili koju im je priopcio neposredni daljnji korisnik u pisanom obliku.
Kada su potrebne provjera izloZzenosti i karakterizacija rizika, utvrdena uporaba je uporaba koju je
podnositelj registracije ili daljnji korisnik procijenio te koja je obuhvaéena scenarijima izloZzenosti
prilozenima tehnicko-sigurnosnom listu.

Indikativna grani¢na vrijednost izloZzenosti na radu (IOELV)

Ti su zajednicki IOELV-ovi neobvezujuce vrijednosti koje se temelje na zdravlju, izvedene iz najnovijih
znanstvenih podataka dostupnih u trenutku njihova donos$enja. Oni postavljaju grani¢ne razine
izloZenosti ispod kojih se opcenito ne ocekuju nepovoljni ucinci ni za koju tvar nakon kratkotrajnog il
svakodnevnog izlaganja tijekom radnog vijeka.

Radni uvjeti (OC)

Radni su uvjeti skup informacija o uvjetima u kojima se tvar upotrebljava. Oni opisuju vrste aktivnosti s
kojima je povezan scenarij izloZenosti, koliko ucestalo, koliko ¢esto i koliko dugo se tvar upotrebljava te u
kojim vrstama postupaka, pri kojim temperaturama itd. Scenarijem izloZzenosti obuhvaéeni su samo
parametri koji utjeu na razinu izlozenosti.

Postojana, bioakumulativna i otrovna (PBT)

Postojane, bioakumulativne i otrovne tvari (PBT-ovi) kemikalije su koje se tesko razgraduju u okolisu. PBT-
ovi se obi¢no nakupljaju u masnim tkivima te se sporo metaboliziraju, Cesto povecavajudi koncentraciju
unutar prehrambenog lanca. Odredeni su PBT-ovi povezani s nepovoljnim zdravstvenim ucincima u ljudi
i Zivotinja.

Predvidena koncentracija bez ucinka (PNEC)

Koncentracija tvari ispod koje se ne ocekuje pojava stetnih uc¢inaka u podrucju okolisa.

REACH
REACH je uredba Europske zajednice o kemikalijama i njihovoj sigurnoj uporabi (EZ 1907/2006). Rije¢ je o
registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemijskih tvari. Zakon je stupilo na snagu 1. lipnja 2007.

Svrha je Uredbe REACH osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i okolisa, uklju¢ujuci promidzbu
alternativnih metoda procjene opasnosti tvari. Istodobno se Uredbom REACH nastoji promicati slobodna
cirkulacija tvari na unutarnjem trzistu unapredujuci konkurentnost i inovaciju.

Omjer karakterizacije rizika (RCR)

Omjer karakterizacije rizika jest omjer predvidene ili izracunane izloZenosti u odnosu na predvidene
koncentracije bez uc¢inka (PNEC-ovi) za izloZzenost okolisa ili izvedene razine izlozenosti bez u¢inka (DNEL-
ovi) izlozenost ljudi. Kada je omjer karakterizacije rizika manji od jedan, rizik se smatra kontroliranim za
uvjete uporabe za koje je izloZenost odredena.

Mjere upravljanja rizikom (RMM-ovi)
Pojam mjera upravljanja rizikom (RMM) oznacava aktivnost ili uredaj koji smanjuje ili izbjegava izravnu ili
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neizravnu izloZzenost ljudi (uklju¢ujuci radnike i potrosace) i razli¢itih segmenata okolisa odredenoj tvari
tijekom njezine uporabe. Mjere upravljanja rizikom koje se primjenjuju u industrijskim uporabama
obuhvacaju lokalnu ispusnu ventilaciju (LEV), spalionice otpadnih plinova ili opremu za procisé¢avanje
otpadnih voda na lokaciji ili na razini op¢ine te osobnu zastitnu opremu.

Informacije o sigurnoj uporabi smjesa (SUMI)

Sektorske organizacije daljnjih korisnika razvijaju opce listove s informacijama o sigurnoj uporabi smjesa
(SUMI). SUMI+ji opisuju uvjete sigurne uporabe za odredenu uporabu smjese na jednostavno shvatljiv
nacin koji je svojstven sektoru.

Opis izlozenosti radnika u odredenom sektoru (SWED)

SWED-ovi dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe za odredenu aktivnost/postupak u odredenom sektoru.
Sadrzaj SWED-a moze se priopciti krajnjem korisniku koristeci se povezanim SUMI-jem (uskladeni obrazac
za informacije o sigurnoj uporabi smjesa pisan lako razumljivim jezikom za krajnjeg korisnika te koji je
priloZzen sigurnosno-tehni¢kom listu.).

Specificne odrednice izlozenosti potrosaca (SCED)
SCED-ovi dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe (kao $to su navike i prakse potrosaca te pretpostavke o
dizajnu proizvoda) povezane s tvarima u potrosackim proizvodima.

Specifi¢na kategorija ispustanja u okoli$ (SPERC)
SPERC-ovi dokumentiraju tipi¢ne uvjete uporabe i ¢imbenike emisije za odredenu aktivnost/postupak
ekoloske perspektive.

Uporaba

Uporaba znaci bilo kakva prerada, formuliranje, potrosnja, skladistenje, drzanje, obrada, punjenje u
spremnike, premjestanje iz jednog spremnika u drugi, mijesanje, proizvodnja proizvoda ili bilo kakvo
drugo koristenje. Opcenito, uporaba je svaka aktivnost koja se provodi u vezi s tvari, pojedinacno ili u
smjesi.

Sustav deskriptora uporabe

Skupina od pet deskriptora koji se mogu upotrijebiti za kratak opis utvrdenih uporaba na standardizirani
nacin te za sastavljanje kratkog naslova scenarija izloZzenosti. Deskriptori su osmisljeni za uskladivanje i
olaksavanje nacina opisivanja uporaba u opskrbnom lancu. Pet deskriptora jesu:

e sektori uporabe (SU);

e kategorija kemijskog proizvoda (PC);
o kategorija obrade (PROC);

e kategorija ispustanja u okoli$ (ERC) i
e kategorija proizvoda (AC).

uvcB
Tvar nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozeni reakcijski proizvodi ili bioloski materijali.

Vrlo postojane vrlo bioakumulativne (vPvB)
To su tvari koje su vrlo postojane (vrlo ih je teSko razgraditi) i vrlo bioakumulativne u zivim organizmima.
Kao rezultat mogu se nakupiti u prehrambenom lancu do razina koje su Stetne za ljude i okolis.
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Dodatak 5.: Korisne referencije i poveznice

DOKUMENTI

ECHA-ine ,Smjernice za daljnje korisnike”
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf

e-Vodi¢ 01 ,SDS i ES - savjeti za primatelje”
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue’

Prakti¢ne smjernice 13 ,Kako daljnji korisnici mogu rukovati scenarijima
izloZzenosti” http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 14.: Kako pripremiti toksikoloSke sazetke u sustavu IUCLID i kako izvesti DNEL-
ove http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf

Prakti¢ni vodi¢ 15.: Kako provesti kvalitativhu procjenu ljudskog zdravlja i dokumentirati je u izvjeS¢u o
kemijskoj sigurnosti
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

Smjernice EDCHA-e o podatkovnim kriterijima i procjeni kemijske sigurnosti
(IR&CSA) http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical- safety-assessment

Daljnji korisnici koordinacijske skupine za kemikalije (DUCC) ,lzvje$ce o iskustvu dobivenom
provedbom procjene kemijske sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSA) i izrada izvjeséa o kemijskoj
sigurnosti daljnjeg korisnika (DU CSR)” http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June
2012.pdf

INTERNETSKE STRANICE ECHA-E

Stranice daljnjih korisnika:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

ECHA-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/

Izvjescivanje ECHA-e:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Dokumenti sa smjernicama:
http://echa.europa.eu/support/guidance

Zakonodavstvo o Uredbi REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Nacionalne i ECHA-ine sluzbe za pomoc¢:
http://echa.europa.eu/support/helpdesks

Organizacije dionika akreditirane pri ECHA-i:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations

Kako pripremiti procjenu kemijske sigurnosti i izvjes¢e o kemijskoj
62 sigurnosti daljnjeg korisnika

Internetske stranice drugih organizacija:

Daljnji korisnici koordinacijske skupine za kemikalije
http://www.ducc.eu

Europska agencija za sigurnost i zdravlje na radu:
https://osha.europa.eu/en

Vlasnici alata za procjenu izloZenosti:
Vidi tablicu 4.

OECD-ov portal eChemPortal:
http://www.echemportal.org

Baza podataka Gestis:
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - smjernice o nacinu provjeravanja scenarija izloZzenosti — poruke za
priopcivanje u lancu opskrbe o prodirenom sigurnosno-tehnickom listu za tvari
II: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, Njemacki savezni institut za sigurnost na radu i zastitu zdravlja:
http://www.baua.de/EMKG

HSE Izvrno tijelo za zdravlje i sigurnost:
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/en
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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