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Cel i charakter poradnikéw praktycznych

Poradniki praktyczne stuza do utatwienia zainteresowanym stronom wspétpracy z Europejska Agencja
Chemikaliéw (ECHA). Zawierajg one praktyczne wskazéwki i porady oraz objasniaja procedury i
metodologie podejscia naukowego stosowane przez Agencje. Poradniki praktyczne sg opracowywane
przez ECHA na jej wytaczng odpowiedzialnos¢. Nie zastepujg one formalnych wytycznych, ktére s
ustalane w drodze oficjalnego procesu konsultacji na temat wytycznych z udziatem zainteresowanych
podmiotéw i ktdre zawieraja zasady oraz interpretacje niezbedne do dogtebnego zrozumienia wymagan
okreslonych w rozporzadzeniu REACH.

Niniejszy poradnik praktyczny ma na celu zapewnienie wsparcia dalszym uzytkownikom podczas
przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa chemicznego, w wypetnianiu ich obowigzkéw zgodnie z art. 37
ust. 4 rozporzadzenia REACH. Odzwierciedla on aktualny sposéb myslenia w tej dziedzinie w momencie
publikacji. Poradnik praktyczny zostat opracowany przy udziale grupy zadaniowej zajmujacej sie
raportem bezpieczenstwa chemicznego (CSR)/planem dziatania dotyczacym scenariusza narazenia w
kontekscie dalszych uzytkownikéw, w ramach dziatania 4.5, z wdziecznoscia przyjmuje sie udziat
wymienionej grupy w pracach nad poradnikiem.

Zob. http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap, aby uzyskac wiecej szczeg6tdédw dotyczacych planu dziatania.


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

Ten rozdziat przedstawia cele niniejszego poradnika praktycznego. Kieruje do miejsc, w
ktérych mozna znalez¢ informacje, ktére pomoga ci w wykonywaniu twoich obowigzkéow
odnoszacych sie do sporzadzania raportéw bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, jezeli jest to wymagane zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia REACH.

Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR) jest przygotowywany przez
dalszego uzytkownika (DU) w celu udokumentowania oceny warunkéw bezpiecznego stosowania
substancji. Sporzadza sie go dla okreslonego zastosowania (w tym warunkdéw stosowania), ktére nie
zostato ujete w scenariuszach narazenia otrzymanych od dostawcy.

Jedli jeste$ dalszym uzytkownikiem i zamierzasz sporzadzi¢ raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) dla
substangji, ten poradnik praktyczny opisuje podejscia, jakich mozna uzy¢ w celu przeprowadzenia oceny
ryzyka i udokumentowania tejze oceny.

Aby skorzystac z tego przewodnika, trzeba znaé pewne podstawowe informacje dotyczace
rozporzadzenia REACH. Powinienes by¢ juz zaznajomiony ze scenariuszami narazenia (ES)
otrzymywanymi od dostawcéw i sposobami sprawdzenia, czy dotycza one twojego zastosowania.
Informacji tych nie powtarza sie w niniejszej publikacji, ale ramka ze WSKAZOWKAMI 1 skieruje cie do
miejsc, w ktérych mozna znalez¢ przydatne informacje podstawowe, a ramka ze WSKAZOWKAMI 2
precyzuje niektére pojecia terminologiczne. Wytyczne ECHA dotyczace raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika zapewniono w czesci 5 w ,Poradniku dla dalszych uzytkownikow”.

W tym poradniku praktycznym zaktadamy, ze:

o Substancja jest klasyfikowana i zarejestrowana zgodnie z rozporzadzeniem REACH i otrzymates
juz karte charakterystyki ze scenariuszami narazenia.

o Wiesz, jak sprawdzi¢ scenariusze narazenia pod katem substancji, ktérag otrzymates$ od dostawcy
w celu wypetnienia swoich obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia REACH.

e Ustalites, ze twoje konkretne zastosowanie substancji i/lub warunki stosowania nie sg objete
scenariuszami narazenia otrzymanymi dla tej substancji, lub ze dane zastosowanie nie jest
odradzane.

e Zdajesz sobie spraweg, jakie opcje sa dostepne w sytuacji, gdy twoje zastosowanie/warunki
stosowania nie zostaly ujete, a mianowicie:

0 zwrécenie sie do dostawcy z prosba o ujecie twojego zastosowania w ramach zastosowan
zidentyfikowanych oraz o zapewnienie scenariusza narazenia dla danego zastosowania; lub

0 wdrozenie warunkéw stosowania opisanych w scenariuszu narazenia otrzymanym od
dostawcy; lub

0 zastgpienie substancji lub procesu bezpieczniejsza alternatywa; lub

0 zmiana dostawcy; lub

0 sporzadzenie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.

e Zamierzasz przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w celu
ujecia twojego zastosowania danej substancji lub rozwazasz taka opcje.

e Jestes Swiadomy istnienia zwolnien od tego obowigzku powodujacych, ze raport bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika nie jest wymagany. Sg one zebrane w ramce ze
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WSKAZOWKAMI 3.

Ten poradnik praktyczny nie zajmuje sie w szczegdlny sposéb tym, jak dalszy uzytkownik powinien
sporzadzac raport bezpieczenstwa chemicznego podczas ubiegania sie o otrzymanie zezwolenia dla
okreslonego zastosowania substancji, ktéra jest wymieniona w zatgczniku XIV do rozporzadzenia REACH
(wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen). Niemniej jednak wiele elementéw jest
z tym powigzanych. Wprowadzenie

Ten rozdziat przedstawia cele niniejszego poradnika praktycznego. Kieruje cie do miejsc, w ktérych
mozna znalez¢ informacje, ktére pomoga ci wypetni¢ obowiazki cigzace na tobie w ramach
rozporzadzenia REACH.

Chociaz ten poradnik praktyczny ma na celu zapewnienie fatwych do zastosowania porad, ktére pomoga
Ci przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, na ogét lepiej skontaktowac
sie zdostawca i ujg¢ dane zastosowanie na wczesniejszym etapie taricucha dostaw. Raport
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika moze by¢ korzystnym rozwigzaniem, jesli:

o chcesz zachowac poufnos¢ swojego zastosowania; lub
e zastosowanie jest odradzane, ale uwazasz, ze ryzyko jest pod kontrolg; lub
e dostawcy nie sg sktonni do uwzglednienia twojego zastosowania, gdy sie z nimi kontaktujesz.

Nalezy pamieta¢, ze sporzadzenie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika podjete
zgodnie z rozporzadzeniem REACH nie wypetnia zobowigzan w zakresie przeprowadzenia oceny ryzyka
w ramach innych krajowych przepiséw z zakresu BHP i ochrony srodowiska, powigzanych z wdrozeniem
dyrektyw takich jak dyrektywa w sprawie srodkéw chemicznych (CAD) oraz dyrektywa w sprawie emisji
przemystowych (IED). Jednak oceny przeprowadzone zgodnie z rozporzadzeniem REACH moga wspierac
dziatania podejmowane na mocy przepiséw BHP i odwrotnie.

Ten poradnik praktyczny nie zajmuje sie w szczegdlny sposéb tym, jak dalszy uzytkownik powinien
sporzadzac raport bezpieczenstwa chemicznego podczas ubiegania sie o otrzymanie zezwolenia dla
okreslonego zastosowania substancji, ktéra jest wymieniona w zataczniku XIV do rozporzadzenia REACH
(wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen). Niemniej jednak niektére elementy
moga by¢ przedmiotem zainteresowania.
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Ramka ze wskazéwkami 1 Gdzie mozna znalez¢ podstawowe informacje?

Dalsi uzytkownicy i REACH

e Strony internetowe ECHA dla dalszych uzytkownikéw echa.europa.eu/downstream
e Poradnik ECHA dla dalszych uzytkownikéw

Karty charakterystyki (SDS) i scenariusze narazenia (ES), w tym sprawdzanie scenariuszy narazenia i
opcje, ktdrymi dysponujesz

e eGuide 01 ,SDS and ES - advice for recipients”

e Poradnik praktyczny czes¢ 13: ,How downstream users can handle exposure scenarios” (Jak
dalsi uzytkownicy moga postepowac ze scenariuszami narazenia)

e (Czes¢ 4w ,Poradniku dla dalszych uzytkownikéw”

e Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Wiadomosci do przekazywania w tancuchu dostaw dotyczace
rozszerzonych kart charakterystyki dla substancji

Inne Zrédta informacji o raporcie bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika

e (zes¢ 5w ,Poradniku dla dalszych uzytkownikéw”

e Grupa koordynacyjna dalszych uzytkownikéw chemikaliéw (DUCC): ,Report on experience
gained with performing a downstream user chemical safety assessment (DU CSA) and
developing a downstream user chemical safety report (DU CSR)”

e Przydatne tacza do wszystkich odniesien w tym przewodniku sg podane w dodatku 5.

e Aby uzyska¢ odpowiedzi na konkretne pytania, skontaktuj sie z krajowym centrum
informacyjnym lub centrum informacyjnym ECHA.
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Ramka ze wskazéwkami 2 Zrozumie¢ terminologie

Otrzymywany scenariusz narazenia (ES) zazwyczaj obejmuje zastosowanie, takie jak
wytwarzanie (formulacja) preparatu i moze sktadac sie z wielu scenariuszy skladowych (CS) w
ramach danego scenariusza narazenia. Te scenariusze sktadowe opisuja czynnosci lub
dziatania w ramach danego zastosowania (takie jak przenoszenie, mieszanie, czyszczenie itd.)
i moga opisywac warunki odnoszace sie do ochrony srodowiska, narazenia pracownikéw lub
konsumentoéw i zdrowia ludzkiego. Pojecie ,scenariusz narazenia” w tym poradniku
praktycznym odnosi sie do samego scenariusza narazenia, do scenariuszy sktadowych w
ramach scenariusza narazenia lub jednych i drugich.

Gdy w niniejszym poradniku praktycznym jest mowa o ,zastosowaniu”, pojecie to obejmuje
przewidywalne zastosowania twoich produktéw, zawierajacych dana substancje, przez
klientéw, chyba ze zaznaczono inacze;j.

Okreslenie ,ujeto twoje zastosowanie/warunki stosowania” obejmuje sytuacje, w ktérej
uzyte$ skalowania w celu wykazania, Zze ujeto faktyczne warunki stosowania.

Ramka ze wskazéwkami 3 Gdzie mozna znalez¢ podstawowe informacje?

Gdy stwierdzisz, ze twoje zastosowanie/warunki stosowania nie sg ujete w karcie
charakterystyki i scenariuszach narazenia otrzymanych od dostawcéw, lub ze dane
zastosowanie jest odradzane, niekiedy nie bedzie konieczne sporzadzenie raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w ramach rozporzadzenia REACH.
Gtéwne zwolnienia z tego obowiagzku to:

0 Stosowanie substancji w catkowitych ilosciach ponizej jednej tony rocznie.

0 Stosowanie substancji do badan dotyczacych produktéw i procesu produkcji oraz ich
rozwoju (PPORD).

0 Substancja jest zawarta w mieszaninie w stezeniu ponizej stezenia granicznego, ktére
nalezy bra¢ pod uwage w klasyfikacji mieszaniny jako niebezpiecznej (zob. art. 14 ust.
2 rozporzadzenia REACH)

0 Substancja jest trwata, wykazujgca zdolnos$¢ do bioakumulacji i toksyczna
(PBT)/bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB), ale
jest zawarta w mieszaninie w stezeniu ponizej 0,1% (wagowo).

Przed rozpoczeciem sporzadzania raportu bezpieczeristwa chemicznego dalszego
uzytkownika sprawdz, czy zwolnienia te majg zastosowanie. Dalsze szczegoty zawiera wydany
przez ECHA Poradnik dla dalszych uzytkownikéw, punkt 4.4.2.
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Omoéwienie poradnika praktycznego

Rozdziat 2 przedstawia rézne podejscia do przeprowadzania oceny bezpieczenistwa chemicznego
(CSA) dla substancji, a rozdziat 3 opisuje aspekty odnoszace sie do zbierania informacji, ktére sa
wspdlne dla wszystkich metod.

Rozdziaty 4, 5 i 6 opisujg szczegdtowo trzy gtéwne podejicia do przygotowania oceny
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika. Mozesz poczytac o kazdym podejsciu, aby
zobaczy¢, ktdére najbardziej ci odpowiada, lub bezposrednio przejs¢ do podejscia, ktérego masz
zamiar uzy¢.

Przejdz do rozdziatu 7, aby uzyskac porade, w jaki sposdéb dokumentowac raport bezpieczeristwa
chemicznego dalszego uzytkownika, oraz do dodatku 1, aby zapoznac sie z przyktadami. Jesli
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2. Jak rozpoczg¢

sposobéw. Rozdziat ten przedstawia gtéwne podejscia i opisuje, kiedy dane podejscie bedzie z

Ocene bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika mozna wykona¢ na wiele
duzym prawdopodobienstwem najbardziej odpowiednie.

Gtéwne etapy dotyczace raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR) dla
substancji sg przedstawione na rycinie 1, zgodnie z zatgcznikiem XIl do rozporzadzenia REACH. Ocene
bezpieczenstwa chemicznego (CSA), ktdra stanowi rdzen raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, mozna wykona¢ na wiele sposobdw, a niniejszy poradnik praktyczny opisuje trzy
potencjalne podejscia. Sq one okreslane jako:

A. Scenariusz narazenia dostawcy: modyfikuj scenariusz narazenia/scenariusz sktadowy, ktére
otrzymates$ od swojego dostawcy, aby pokaza¢, ze ryzyko jest kontrolowane. Odbywa sie to
zazwyczaj za pomoca fatwych w uzyciu narzedzi przeliczeniowych (rozdziat 4).

B. Sektorowy scenariusz narazenia: uzyj scenariusza narazenia opracowanego przez przemyst lub
organizacje sektorowa. Sektorowy scenariusz narazenia jest dostarczany wraz z warunkami
granicznymi i oszacowaniem narazenia (rozdziat 5).

C. Wiasny scenariusz narazenia: samodzielnie wygeneruj scenariusz narazenia, 0szacuj narazenie
przy uzyciu danych modelowanych lub pomiarowych i scharakteryzuj ryzyko (rozdziat 6)

Omoéwienie tych trzech rozwigzan przedstawiono w tabeli 1, wraz z przyktadami sytuacji, w ktorych ich
zastosowanie moze by¢ uzyteczne. Na rycinie 2 pokazano schemat decyzyjny, ktéry pomoze ci wybrac
odpowiednie podejscie do danej sytuacji. Podejscia sg wyszczegdlnione w rozdziatach 4 do 6.

Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika nie musi by¢ sporzagdzany wedtug jednej z
tych metod, ale powinien zawiera¢ gtéwne etapy przedstawione na rycinie 1. W powigzaniu z wszystkimi
podejsciami trzeba takze podja¢ dziatania opisane w ramce ze WSKAZOWKAMI 4.
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Omoéwienie poradnika praktycznego

Rozdziat 2 przedstawia rézne podejscia do przeprowadzania oceny bezpieczenistwa chemicznego
(CSA) dla substancji, a rozdziat 3 opisuje aspekty odnoszace sie do zbierania informacji, ktére sa
wspdlne dla wszystkich metod.

Rozdzialy 4, 5 i 6 opisuja szczegdtowo trzy gtéwne podejicia do przygotowania oceny
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika. Mozesz poczytac o kazdym podejsciu, aby
zobaczy¢, ktére najbardziej ci odpowiada, lub bezposrednio przejs¢ do podejscia, ktérego masz
zamiar uzy¢.

Przejdz do rozdziatu 7, aby uzyskac porade, w jaki sposéb dokumentowac raport bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika, oraz do dodatku 1, aby zapoznac sie z przyktadami. Jesli
przekazujesz wyniki swojego raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika klientom,
zajrzyj do rozdziatu 8.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej o przekazywaniu do ECHA informacji dotyczacych zastosowan nieobjetych
scenariuszem narazenia , zob. rozdziat 9.
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Rycina 1: Typowy schemat procedury dotyczacy sporzadzania raportu bezpieczerstwa
chemicznego dalszego uzytkownika

Okresl zastosowania, ktére majg
by¢ poddane ocenie

Zbierz informacje
W razie potrzeby doprecyzuj
informacje o zagrozeniach

Zmodyfikuj/wygeneruj scenariusz
narazenia

Oszacuj narazenie

Scharakteryzuj ryzyko

Y

Sprawdz, czy ryzyko jest
kontrolowane

Udokumentuj raport
bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika
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Ramka ze wskazéwkami 4 O czym nalezy pamieta¢ podczas przygotowywania raportu
bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika

o Przekaz wszystkie istotne informacje w dot farncucha dostaw, jesli dostarczasz
substancje/mieszanine w dét taricucha dostaw (rozdziat 8).

o Przekaz ECHA informacje, ze sporzadzasz raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika (rozdziat 9).

e Zagwarantuj wdrozenie warunkéw stosowania, ktore okreslites jako wystarczajace do
kontroli ryzyka w swoim raporcie bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla
twojego wiasnego zastosowania.

e Zachowaj dokumentacje wykonanych dziatan przez okres co najmniej 10 lat.
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Tabela 1: Oméwienie gtéwnych podej$¢ do sporzadzania raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika

PODEJSCIE

KROTKI OPIS PODEJSCIA

KIEDY MOZNA ZASTOSOWAC DANE
PODEJSCIE

KOMENTARZ

A: SCENARIUSZ NARAZENIA
DOSTAWCY

Modyfikuj scenariusz narazenia
otrzymany od dostawcy.

Twoje zastosowanie opisano w
scenariuszach narazenia, ktére
otrzymujesz, ale warunki stosowania
sg inne, a twojego zastosowania nie
uwzgledniono.

To podejscie jest podobne do
modyfikowania scenariusza
narazenia, aby sprawdzi¢, czy twoje
warunki stosowania sg ujete w
scenariuszach narazenia
otrzymywanych za pomoca
skalowania, ale jest stosowane poza
zdefiniowanymi granicami
skalowania.

B: SEKTOROWY SCENARIUSZ
NARAZENIA

Zidentyfikuj i stosuj odpowiedni
scenariusz narazenia dostarczony
przez organizacje sektorowa, na
potrzeby rodzajowego raportu
bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika.

Odpowiedni sektorowy scenariusz
narazenia jest dostepny,
0szacowania narazenia
uwzgledniono, a wiasciwosci
substancji oraz zastosowanie
mieszczg sie w granicach tego
scenariusza.

To podejscie ma zastosowanie tylko
wtedy, gdy dostepne sa
odpowiednie scenariusze narazenia
do tego celu, wraz z oszacowaniem
narazenia i dziedzing zastosowania.
Sg one zwykle opracowywane przez
stowarzyszenia sektorowe.

C: WEASNY SCENARIUSZ NARAZENIA

Zademonstruj bezpieczne
stosowanie na podstawie nowego
scenariusza narazenia, zawierajgcego
0szacowanie narazenia i
charakterystyke ryzyka.

To podejscie moze by¢ stosowane
we wszystkich sytuacjach, w
szczegolnosci gdy scenariusz
narazenia dostawcy lub scenariusz
zastosowania sektorowego nie sg
dostepne lub odpowiednie, lub gdy
konieczne jest dokonanie bardziej
szczegotowej oceny, w tym
doprecyzowanie oceny zagrozenia.

To podejscie moze byc¢ czesto oparte
na ocenie ryzyka wykonywanej na
miejscu, dostosowanej do wymogoéw
rozporzadzenia REACH. Ztozonos¢
tego podejscia jest zréznicowana, w
zaleznosci od sytuacji.
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PRZYKLADY, W OPARCIU O MIEJSCE
WYTWARZANIA DALSZEGO
UZYTKOWNIKA W KTORYM
POWLEKA SIE WYROBY PRZEZ
ZANURZENIE

WIECEJ INFORMACJI

Powlekasz wyroby poprzez
zanurzanie. Scenariusze narazenia
otrzymywane dla danej substancji
odnoszg sie do powlekania przez
zanurzanie, przy uzyciu lokalnej
wentylacji wywiewnej (LEV). Twoj
zaktad ma dobra wentylacje ogélna,
mniej skuteczne srodki zarzadzania
ryzykiem, ale twoje zastosowanie
dotyczy okresu kroétszego, niz
okreslono w scenariuszu narazenia.
Rozdziat 4

Powlekasz wyroby poprzez
zanurzanie. Scenariusze narazenia,
ktére otrzymujesz, odnosza

sie wytacznie do powlekania
natryskowego lub w ogdle nie
odnosza sie do powlekania. Twoja
organizacja sektorowa udostepnita
scenariusz narazenia opisujacy twoje
zastosowanie, i zawiera on
0szacowania narazenia oraz
informacje na temat granic.
Rozdziat 5

Rozdziat 6
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Rycina 2: Schemat decyzyjny, do celéw dokonania wyboru odpowiedniego podejscia do sporzadzenia oceny bezpieczeristwa chemicznego dalszego

Okresl zastosowanie, ktore ma
by¢ poddane ocenie

Czy twoje wlasne zastosowanie
jest ujete w dostarczonym
scenariuszu narazenia?

Czy podejscie A:
scenariusz narazenia dostawcy
jest odpowiednie?

\4

Podejscie A:
Scenariusz narazenia dostawcy

uzytkownika

Czy dostepny jest sektorowy
scenariusz narazenia dla
twojego zastosowania?

Czy podejscie B:
sektorowy scenariusz
narazenia jest odpowiednie?

\4

Podejscie B:
Sektorowy scenariusz
narazenia
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Ramka z pytaniami 1: Ogélne pytania dotyczace raportu bezpieczernstwa chemicznego
dalszego uzytkownika

Pyt. 1: Podjatem sie przeprowadzenia oceny ryzyka dla catego miejsca wytwarzania, w ramach
krajowych przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i BHP. Na tej podstawie wnioskuje, ze cate
ryzyko powigzane ze srodowiskiem i narazeniem pracownikéw jest kontrolowane. Czy musze jeszcze
sporzadzac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika?

Odp.: Tak, trzeba przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla
wszelkich zastosowan nieobjetych scenariuszami narazenia otrzymanymi od swojego dostawcy.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage wszelkie oceny ryzyka podejmowane na mocy innych przepiséw
prawa wspdélnotowego oraz uzasadni¢ wszelkie odchylenia. Odwrotnie, raport bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika wykonywany w ramach rozporzadzenia REACH moze wspieraé
oceny, ktérych przeprowadzenia nalezy sie podja¢ na mocy innych przepiséw wspélnotowych, ale
nie spetnia tych wymogoéw catkowicie.

Pyt. 2: Przygotowatem raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika, ale otrzymatem
teraz scenariusz narazenia od innego dostawcy, ktory rézni sie od tego przestanego przez mojego
pierwotnego dostawce. Po raz kolejny pokazuje on, ze moje zastosowanie nie jest ujete. Czy musze
sporzadzac kolejny raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika?

Odp.: Nie ma potrzeby, aby to powtarza¢, jako ze wykazates juz, ze twoje zastosowanie lub
zastosowanie twojego klienta jest bezpieczne. Jednakze, jesli ten pdzniejszy dostawca dostarczy
nowe informacje na temat czynnikéw ryzyka i zagrozen, ktére nie byty dostepne podczas
przygotowywania raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, nalezy porozumiec
sie ze swoimi dostawcami w celu zbadania przyczyny takich rozbieznosci i oceni¢ potrzebe
zaktualizowania raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika oraz wykonanej dla
miejsca wytwarzania oceny ryzyka w ramach innych przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i
BHP.

Pyt. 3: Jestesmy formulatorami, a w mieszaninie znajduje sie kilka substancji, dla ktérych dane
zastosowanie nie zostato ujete. Czy moge przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dla
mieszaniny, zamiast dla kazdej z poszczegdlnych substancji?

Odp.: Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w ramach rozporzadzenia REACH
jest generalnie sporzadzany na bazie substancji. Raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego
uzytkownika moze by¢ przygotowany dla mieszaniny, cho¢ nie jest to przedmiotem niniejszego
poradnika praktycznego ani wytycznych. Niemniej jednak porady dotyczace raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika dla substancji moga mie¢ zastosowanie do celéw sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla mieszanin.
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3. Zbierz potrzebne informacje

Niezaleznie od podejsicia, ktérego uzywasz, trzeba zidentyfikowac zastosowania, ktére maja
by¢ poddane ocenie, i zebra¢ informacje na temat substancji. Ten rozdziat opisuje kilka
kwestii do rozwazenia podczas zbierania informacji o substancji. Opisuje rowniez, co zrobic,
jesli otrzymasz rézne informacje od ré6znych dostawcow i gdzie w razie potrzeby mozna
znalez¢ wiecej informacji.

3.1 Opracuj informacje

To, ktére informacje bedg potrzebne na temat danej substancji, jak i ztozono$¢ oceny, zaleza od
wybranego podejscia.

W przypadku podejscia A (scenariusz narazenia dostawcy), potrzebne informacje moga ograniczac sie do
postaci fizycznej, preznosci par i stezenia substancji. Z duzym prawdopodobienstwem potrzebne beda
informacje na temat wiasciwosci fizycznych i chemicznych, jesli zamierzasz oszacowac narazenie przy
uzyciu modelowania, a takze w celu sprawdzenia, czy miescisz sie w granicach podejscia B (sektorowy
scenariusz narazenia). Podejécie C (whasny scenariusz narazenia) wymaga zwykle najbardziej
wyczerpujacych informacji, a zalezy to od ztozonosci oceny.

We wszystkich przypadkach konieczne moze by¢ odniesienie sie do klasyfikacji substancji, co ma
potwierdza¢ wnioski, jesli dokonanie oceny ilosciowej nie bedzie mozliwe.

Podstawowym zrédtem informacji jest karta charakterystyki (SDS) dostarczona przez twojego dostawce.
Dalszy uzytkownik moze zaakceptowac dostarczone informacje. Jednakze wskazane jest zapoznanie sie z
innymi zrédtami, jezeli karta charakterystyki nie zachowuje formatu wedtug zatacznika Il rozporzadzenia
REACH, jest niespdjna lub niekompletna. Kluczowe sekcje, z ktérymi nalezy zapoznac sie w karcie
charakterystyki, w szczegdlnosci dla podejscia C (whasny scenariusz narazenia), s nastepujace:

e Sekcja 1i3 do celow identyfikacji substancji/mieszaniny;
o Sekcja 2 pod katem klasyfikacji substancji:

0 Jedli przygotowujesz raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dla
substancji w mieszaninie, nalezy pamieta¢, ze raport bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika nie jest wymagany ponizej okreslonego poziomu stezenia';

o Sekcja 8 pod katem parametréw kontrolnych (wartosci graniczne narazenia):

0 Jako ze otrzymates scenariusze narazenia, powinienes$ otrzymac réwniez wartosci
DNEL/PNEC (chyba ze substancja jest substancjg bezprogowa, taka jak srodek draznigcy lub
czynnik rakotwoérczy. W takich przypadkach nie zapewnia sie wartosci DNEL/PNEC);

0 Wartosci DNEL powinny by¢ podane w karcie charakterystyki dla wszystkich istotnych drég

' Jesli substancja jest zawarta w mieszaninie w stezeniu ponizej stezenia granicznego, ktére nalezy bra¢ pod uwage w klasyfikacji
mieszaniny jako niebezpiecznej (zob. ramka ze wskazéwkami 3 oraz art. 14 ust. 2 rozporzadzenia REACH).
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narazenia (przez drogi oddechowe, skére i przez drogi pokarmowe) oraz dla wszystkich
odnosnych populacji narazonych na dziatanie substancji (pracownicy i konsumenci);

0 Zapewnione wartosci PNEC (dla srodowiska wodnego, osadu, gleby i powietrza) wskazuja
na te dziaty sSrodowiska, ktére nalezy uwzgledni¢ w swojej ocenie;

0 Jedli nie dostarczono odnosnych wartosci DNEL/PNEC, mozna skontaktowac sie z dostawca
lub zapoznac sie z alternatywnymi Zrédtami (patrz rozdziat 3.3 i 3.4).

e Sekcja 9, dla uzyskania informacji na temat wtasciwosci fizycznych i chemicznych:

0 Informacje te moga mie¢ znaczenie jako cze$¢ konstruowania scenariusza narazenia i
0szacowania narazenia.

e Sekcje 11112, dla uzyskania odpowiednio informacji toksykologicznych i ekotoksykologicznych.

Wewnetrzna spojnosé miedzy tymi sekcjami karty charakterystyki moze wskazywad, czy istnieje
prawdopodobienstwo, ze informacje beda wiarygodne. Nalezy réwniez sprawdzi¢ spéjnos¢ pomiedzy
scenariuszami narazenia oraz gtéwnym arkuszem karty charakterystyki. Skontaktuj sie z dostawca, jesli
otrzymane informacje beda niekompletne lub niespdjne, i zob. porady w ramce ze WSKAZOWKAMI 5
dotyczace kontaktowania sie z dostawca.

Zebrane dotychczas do$wiadczenia Swiadcza o tym, ze wymagane informacje nie sg zawsze
przekazywane lub nie sa przekazywane wystarczajgco precyzyjnie w istniejgcych kartach charakterystyki i
scenariuszach narazenia. Obecnie opracowuje sie potencjalne rozwigzania tych probleméw w ramach
grupy zadaniowej zajmujacej sie raportem bezpieczenstwa chemicznego/planem dziatania dotyczacym
scenariusza narazenia?.

Ramka ze wskazéwkami 5 Kontaktowanie sie z dostawca

e Zachowaj precyzje przy komunikowaniu o przyczynach ztozenia zapytania/odrzucenia.

o W miare mozliwosci podaj odniesienie do przepiséw (np. zatagcznik Il do rozporzadzenia
REACH, wytyczne ECHA dotyczace kart charakterystyki itp.).

e Potwierdzaj wszelkie ustalenia lub dodatkowe dane w formie pisemnej.

e W stosownych przypadkach zwré¢ sie z prosba o dokonanie korekty karty
charakterystyki/scenariusza narazenia.

3.2 Rézne informacje od réznych dostawcow

W przypadku zakupu substancji od innych dostawcédw moga pojawic sie rézne informacje od tychze
réznych dostawcéw. Jesli tak sie stanie, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy otrzymane karty charakterystyki
dotycza tej samej substancji, z tymi samymi zanieczyszczeniami/o tym samym sktadzie. Jesli tak jest, ale
pomimo tego wystepuja znaczne rdéznice w zakresie informacji, skontaktuj sie z dostawcami w celu
poinformowania ich o réznicach, proszac ich o uspéjnienie danych o ile jest to mozliwe.

Jesli dostawcy nie dostarcza uspodjnionych informacji, trzeba doktadnie rozwazy¢, ktére informacje sa
odpowiednie dla potrzeb twojej oceny. Przy podejmowaniu decyzji konieczne moze by¢ zasiegniecie

porady eksperta lub skorzystanie z innych zrédet informacji.

W odniesieniu do klasyfikacji, jezeli istnieje klasyfikacja zharmonizowana, jestes zobligowany do

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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korzystania z niej. Nalezy jednak pamieta¢, ze moga istnie¢ réwniez inne klasy zagrozenia nieobjete
zharmonizowana klasyfikacja, ktére réwniez powinny zosta¢ uwzglednione. Jezeli twoja klasyfikacja
substancji rézni sie od tej pochodzacej od wszystkich twoich dostawcdw, cigzy na tobie obowigzek
zgtoszenia sie do ECHA’.

3.3 Zrédta informag;ji

Jezeli informacje dostepne w karcie charakterystyki s niewystarczajace lub niespdjne, mozna
wykorzysta¢ informacje z réznych innych Zrodet, takich jak te opisane ponizej, do celéw sporzadzenia
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika. Rodzaj niezbednych informacji zwigzanych
z substancja moze obejmowac klasyfikacje, dopuszczalne granice narazenia oraz wtasciwosci fizyczne i
chemiczne. Niektore informacje, takie jak masa czasteczkowa substancji UVCB, moga by¢ trudne do
ustalenia i by¢ moze trzeba bedzie zasiegna¢ porady na temat sposobu rozwigzania tych probleméw.

Strona internetowa ECHA zapewnia znaczng ilos¢ informacji o substancjach?, ktére to informacje zostaty
zebrane w procesie rejestracji oraz zgtoszen w ramach klasyfikacji substanciji.

Baza danych ECHA dotyczaca substancji zarejestrowanych zawiera publicznie dostepne informacje z
dokumentacji rejestracyjnych przedtozonych ECHA, takie jak whasciwosci fizyczne i chemiczne oraz
informacje o zagrozeniach, i obejmuje wartosci DNEL/PNEC.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania znajdujacy sie na stronie internetowej ECHA zawiera wszystkie
zharmonizowane klasyfikacje, jak réwniez informacje z zakresu klasyfikacji i oznakowania otrzymane od
producentéw i importeréw, odnoszace sie do substancji zgtoszonych i zarejestrowanych.

Informacje zawarte w tych bazach danych sg dostarczane przez rejestrujgcych oraz dostawcéw i nie
zostaty zweryfikowane przez ECHA.

Inne zrédta informacji publicznej obejmujg eChemPortal OECD” i Gestis®.

Jesliinformacje sg dostarczane przez twojego dostawce, ale korzystasz z alternatywnego zZrodta tej
informacji, decyzja ta powinna by¢ podjeta przez osobe kompetentnga. Konieczne jest uzasadnienie tejze
decyzji i upewnienie sie o adekwatnosci i poprawnosci informacji, ktére wykorzystujesz. Informacje, z
ktérych korzystasz, jak i ich zrédfa powinny by¢ wyraznie wskazane w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika.

3.4 Graniczne wartosci narazenia

Wartos¢ graniczna narazenia, ktora sie postugujesz, ma bardzo duze znaczenie, poniewaz jest to wartosc¢
odniesienia dla oceny tego, czy ryzyko jest kontrolowane.

Zaleca sie stosowanie wartosci DNEL/PNEC zawartych w karcie charakterystyki dostarczonej przez
dostawce. Alternatywnie, warto$ci DNEL/PNEC okreélone przez innych rejestrujgcych sa zapewnione w

zrédtach, o ktérych mowa w rozdziale 3.3 powyzej, i moga one by¢ odpowiednie do wykorzystania.

Zgodnie z wytycznymi ECHA’, gdy w ramach UE wystepujg wskaznikowe wartosci dopuszczalnego

3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences

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

5 http://www.echemportal.org

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

7 Zob. dodatek 13 w rozdziale R.8 Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego
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stezenia w srodowisku pracy (IOELV), mozna uzy¢ IOELV w miejsce DNEL dla tej samej drogi narazenia i
czasu trwania, chyba ze dostepne sa nowe informacje naukowe wskazujace, ze IOELV nie zapewnia
odpowiedniego poziomu ochrony wymaganego w rozporzadzeniu REACH.

Wytyczne ECHA informuja réwniez, ze nie mozna korzystac z krajowej wartosci dopuszczalnego stezenia
w srodowisku pracy (OELV) ani wigzacej wartosci OELV (BOELV) zamiast DNEL bez dokonania oceny tfa
naukowego przy konfiguracji OELV/BOELV.

Jezeli substancja podlega ograniczeniom, a dopuszczalna wartos¢ narazenia zostata okreslona w
warunkach odnosnych ograniczen, to nalezy stosowa¢, w odpowiednich przypadkach, dopuszczalng
wartos$¢ narazenia w raporcie bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.

Niektdre substancje, takie jak substancje draznigce oraz czynniki rakotwoércze, moga nie miec
przypisanego DNEL dla danego oddziatywania na stan zdrowia, poniewaz nie byto mozliwosci, aby
okresli¢ ,prég”. W takich przypadkach nalezy zastosowac podejscie jakosciowe. Moze to rowniez
dotyczy¢ oddziatywan miejscowych. Gdy nie ma dopuszczalnej wartosci, nalezy uzasadni¢, dlaczego
twoje warunki stosowania sg wystarczajace do celéw kontroli ryzyka. Jest to opisane w rozdziale 6.6
dotyczacym charakterystyki ryzyka.

Zauwaz, ze nie ma DNEL dla narazenia oczu, a podejscie jest zawsze jakosciowe. Klasyfikacje zagrozen dla
0czu mozna stosowac wraz ze stezeniem, by sprawdzi¢, czy wymagany jest pewien poziom ochrony oczu.

Nastepne kroki

Przejdz do rozdziatu 6.3, jesli uwazasz, ze konieczne moze by¢ doprecyzowanie oceny zagrozenia.

Rozdzialy 4, 5 i 6 opisuja trzy gtdéwne podejscia do sporzadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika, ktére zostaty niniejszym zarysowane. Mozesz poczytac o kazdym podejsciu,
aby zobaczy¢, ktére najbardziej ci odpowiada, lub bezposrednio przejs¢ do podejscia, ktébrego masz
zamiar uzy¢.
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Ramka ze wskazéwkami 6 Bagdz §wiadomy swoich obowigzkéw

o Jeste$ odpowiedzialny za poprawnos¢ podjetej oceny bezpieczenstwa chemicznego i
wyptywajacych z niej wnioskéw. Musisz:

0 zapewni¢, aby informacje, ktérymi sie postugujesz, byty wiarygodne i godne zaufania;
oraz

0 udokumentowac zrodto informacji w raporcie bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika.

o Jesli dysponujesz nowymi informacjami dotyczacymi niebezpiecznych wiasciwosci substancji
lub innymi informacjami, ktére podaja w watpliwos¢ stosownos¢ srodkéw zarzadzania
ryzykiem okreslonych w karcie charakterystyki, rozporzadzenie REACH wymaga, aby
przekazac te informacje dostawcy.

e Zagrozenie powigzane z substancja moze zmieniac sie zaleznie od twojego zastosowania, na
przyktad jesli wystepuje ona w innej postaci fizycznej lub jesli uczestniczy w reakcji w ramach
zastosowania. Jesli tak jest, to by¢ moze trzeba bedzie doprecyzowad ocene zagrozenia. Zob.
rozdziat 6.3.
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4. PODEJSCIE A: SCENARIUSZ NARAZENIA DOSTAWCY

poddane ocenie, i zebrac informacje na temat substancji. Ten rozdziat opisuje kilka kwestii do
rozwazenia podczas zbierania informacji o substancji. Opisuje réwniez, co zrobi¢, jesli otrzymasz
rézne informacje od réznych dostawcoéw i gdzie w razie potrzeby mozna znalez¢ wiecej
informacji.

@ Niezaleznie od podejscia, ktérego uzywasz, trzeba zidentyfikowac zastosowania, ktére maja by¢

4.1 Punkt rozpoczecia

e Oftrzymujesz scenariusze narazenia dla danej substancji od dostawcy.
e Twoje zastosowanie jest objete otrzymywanymi scenariuszami narazenia, ale:

0 twoje warunki stosowania sg rézne w jednym lub wiekszej liczbie scenariuszy
sktadowych;

0 stwierdzites$, ze twoje zastosowanie nie jest ujete, ale ryzyko jest nadal kontrolowane.

4.2 Omowienie podejscia opartego na scenariuszach narazenia otrzymanych
od dostawcy

Gtéwne etapy tego podejscia bazujgcego na scenariuszu narazenia od dostawcy przedstawiono na
rycinie 3. Jest to bardzo bezposrednie podejscie, najprostsze z opisanych w tym poradniku.

Poczatkowe etapy przedstawione na rycinie 3 to identyfikacja zastosowan podlegajacych ocenie,
zebranie informacji i potwierdzenie, ze informacje sg odpowiednie. Nastepnie modyfikuje sie scenariusz
narazenia/scenariusz sktadowy dostarczony przez dostawce tak, aby odzwierciedlat faktyczne warunki
stosowania.

W dalszej kolejnosci nalezy oszacowac narazenie dla swoich warunkéw stosowania i/lub wyznaczy¢
odpowiedni wspétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR = narazenie/dopuszczalna wartos¢ narazenia).
Mozna to zrobi¢ za pomoca narzedzia przeliczeniowego. Alternatywnie mozna uzy¢ modelu do
oszacowania narazenia, ktéry to model jest tozsamy z tym stosowanym przez rejestrujgcego lub
wykorzystuje ten sam algorytm.

Wymagany poziom kompetengji jest zazwyczaj charakterystyczny dla tego posiadanego przez praktyka z
zakresu ochrony srodowiska i BHP, ktory to praktyk moze sprawdzi¢ scenariusze narazenia oraz
przeprowadzi¢ ocene ryzyka, jak jest to wymagane w innych przepisach z zakresu ochrony srodowiska i
BHP, jak rowniez potrafi rozpozna¢, kiedy potrzebna jest bardziej rozlegta wiedza, aby podjac sie
dokonania oceny bezpieczenstwa chemicznego.

NARZEDZIA PRZELICZENIOWE
Narzedzia przeliczeniowe, okreslane réwniez jako narzedzia do skalowania, s wykorzystywane, aby
pokazaé, w jaki sposdb zmiany parametréw takich jak czas trwania narazenia, stezenie lub skutecznos¢

srodkéw zarzadzania ryzykiem wptywaja na narazenie.

Narzedzia przeliczeniowe moga by¢ wykorzystywane przez dalszego uzytkownika, aby sprawdzi¢, czy
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faktyczne warunki stosowania sg objete scenariuszem narazenia dostarczonym przez dostawce, co
nazywamy réwniez ,skalowaniem”. Podczas korzystania z narzedzi przeliczeniowych do celéw
sprawdzenia, czy ujeto twoje zastosowanie, trzeba przestrzegac granic okreslonych przez dostawce dla
danego scenariusza narazenia. Na przyktad dostawca moze okresli¢, ze nie mozna zastgpic¢ zabezpieczen
technicznych srodkami ochrony osobistej. Nalezy réwniez stosowac sie do granic, ktére sg opisane w
Poradniku dla dalszych uzytkownikow?.

Narzedzia przeliczeniowe mozna réwniez wykorzysta¢ do przygotowania raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika, gdy zmiany wykraczaja poza okreslone granice skalowania. W
zwigzku z tym mozna zmodyfikowac wszystkie parametry zawarte w scenariuszu narazenia dostawcy, a
narazenie zwiekszy¢ tak, aby wykraczato poza okreslone granice. Narazenie musi jednak miescic sie
ponizej poziomu DNEL/PNEC, dajac RCR ponizej 1. W zaleznosci od narzedzia, moze istnie¢ mozliwosc¢
wiaczenia danych wejsciowych/wyjsciowych narzedzi przeliczeniowych bezposrednio do raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.

W chwili pisania tego tekstu CEFIC opracowuje narzedzie przeliczeniowe o nazwie ES Conformity Tool
[narzedzie do badania zgodnosci scenariuszy narazenia]. Narzedzie bedzie mozna wykorzystywac do
prowadzenia kontroli scenariuszy narazenia, a takze, w razie potrzeby, jako podstawe do sporzadzania
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika. Narzedzie to jest oparte na modelu Ecetoc
TRA i moze by¢ wykorzystywane tylko wobec scenariuszy narazenia, ktére zostaty opracowane przy
uzyciu tego modelu oszacowania narazenia, i opartych na nim narzedzi (takich jak EasyTRA).

Narzedzia przeliczeniowe wymagaja z reguty oszacowania narazenia i/lub RCR jako informacji wejsciowe;j.
Jesli narzedzie wymaga takiej informacji, ale nie jest ona zapewniona, nalezy skontaktowac sie z
dostawca w celu jej uzyskania. Alternatywnie, uzyj narzedzia do oszacowania narazenia zastosowanego
przez twojego dostawce lub rozwaz podejécie C: whasny scenariusz narazenia

Przyktad raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika opartego na podejsciu z
wykorzystaniem scenariusza narazenia dostawcy i sporzadzonego za pomoca narzedzia CEFIC do
badania zgodnosci zamieszczono w dodatku 1.

NARZEDZIA DO OSZACOWANIA NARAZENIA

Alternatywa wzgledem narzedzia przeliczeniowego jest oszacowanie narazenia za pomocga tego samego
narzedzia do oszacowania narazenia (modelu) jak to stosowane przez dostawce lub narzedzia, ktére
wykorzystuje ten sam algorytm.

Do narzedzi do oszacowania narazenia zalicza sie ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES itp., i
zostaty one opisane w rozdziale 6.5 dotyczagcym oszacowania narazenia w podejsciu typu ,scenariusz
narazenia dalszego uzytkownika”. Narzedzia te powinny by¢ stosowane wedtug ogdlnie przyjetych regut
i/lub szczegdtowych zalecen i granic. Chesar i ES-modifier [modyfikator scenariuszy narazenia] sa
narzedziami typu oprogramowanie, ktére inkorporuja i/lub pozwalajg na wprowadzenie danych z
szeregu narzedzi do oszacowania narazenia.

Jedli uzywasz innego narzedzia do oszacowania narazenia niz twdj dostawca, wykorzystujesz dane
pomiarowe lub zmieniasz w znacznym stopniu parametry w scenariuszu narazenia, to przechodzisz od
podejscia A do podejscia C (whasny scenariusz narazenia). Jest to opisane w rozdziale 6. Istnieje pewne
podobienstwo miedzy tymi podejsciami, w szczegolnosci w przypadku korzystania ze scenariusza
narazenia dostawcy w charakterze podstawy do generowania wiasnego scenariusza narazenia w ramach
podejscia C.

8 Opcje skalowania i sposéb ich wykorzystywania do sprawdzania tego, czy ujeto twoje zastosowanie, opisano szczegétowo w
rozdziale 4 i dodatku 2 do Poradnika dla dalszych uzytkownikéw.
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Rycina 3: Gléwne etapy w podejsciu A: Scenariusz narazenia od dostawcy

Okre$l zastosowania, ktére
maja by¢ poddane ocenie

Zbierz informacje

Zmodyfikuj scenariusz
narazenia

Oszacuj narazenie

Scharakteryzuj ryzyko

Sprawdz, czy ryzyko jest
kontrolowane

Udokumentuj
raport bezpieczenstwa
chemicznego dalszego

uzytkownika

Zidentyfikuj twoje zastosowania/warunki stosowania, ktére nie s objete
scenariuszem narazenia/scenariuszami sktadowymi otrzymanymi od dostawcy.

Ustal faktyczne warunki stosowania.

Zbierz informacje typu DNEL/PNEC i odnosne informacje dotyczace substancji
(np. postac fizyczna/preznos¢ par/zapylenie) dostarczone przez twojego
dostawce.

Sprawdz, czy dostepne informacje sa wystarczajace, aby wykonac przeliczenie
lub zastosowac narzedzie do oszacowania narazenia.

Zbierz informacje z dodatkowych zrédet, o ile zaistnieje taka koniecznos¢ (zob.
rozdziat 3).

Potwierdz, ze zapewnione informacje o zagrozeniach sg odpowiednie.

Uzyj scenariusza narazenia dostawcy jako punktu wyjscia.

Wprowadz wartosci dla faktycznych warunkéw stosowania dla wszystkich
istotnych uwarunkowan w wykorzystywanym narzedziu.

W przypadku korzystania z narzedzia przeliczeniowego nalezy wprowadzi¢
réwniez wartosci dla warunkow stosowania ze scenariusza narazenia
pochodzacego od dostawcy.

Oszacuj narazenie i/lub RCR przy uzyciu:
e odpowiedniego narzedzia przeliczeniowego lub
e narzedzia do oszacowania narazenia stosowanego przez twojego
dostawce (lub innego, opartego na tym samym algorytmie).

Okresl wspétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR) i ustal, czy jest mniejszy od 1.
(RCR to stosunek narazenia do DNEL lub PNEC).

Do celéw oceny jakosciowej, potwierdz, ze warunki stosowania (warunki
operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem) w twoim miejscu
wytwarzania/miejscu wytwarzania twojego klienta sg rownowazne lub bardziej
rygorystyczne niz w scenariuszu narazenia dostawcy i odpowiednie do celéw
klasyfikacji substancji. Wiecej informacji zamieszczono w rozdziale 6.6.

JesliRCR >1:

Doprecyzuj/powtarzaj ocene do momentu, gdy poziom ryzyka bedzie
kontrolowany.

JesliRCR <1:

Zakoncz proces oceny.

Wskazowki dotyczace sposobu dokumentowania raportu bezpieczerstwa
chemicznego dalszego uzytkownika podano w rozdziale 7.

Przyktad raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika
sporzadzonego na podstawie tej metody zaprezentowano w dodatku 1
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Pamietaj, aby przekazywac informacje w dét faricucha dostaw, do ECHA i wdrozy¢ warunki
stosowania, o ile bedzie to niezbedne (ramka ze WSKAZOWKAMI 4)
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5. PODEJSCIE B: SEKTOROWY SCENARIUSZ NARAZENIA

Takie podejscie jest zwykle uzywane, gdy nie ma zastosowania podejscie oparte na
scenariuszu narazenia dostawcy, a istnieje mozliwos¢ uzyskania odpowiedniej oceny
rodzajowej od organizacji sektorowej.

5.1 Punkt rozpoczecia

e Otrzymujesz scenariusze narazenia dla danej substancji od dostawcy.

e Twoje zastosowanie i/lub warunki stosowania nie sg ujete w otrzymywanym scenariuszu
narazenia/scenariuszach sktadowych.

e Mozna uzyskac taki scenariusz narazenia/scenariusz sktadowy od organizacji sektorowej, ktory:
O opisuje warunki stosowania zapewniajace kontrole ryzyka;
0 odzwierciedla twoje faktyczne warunki stosowania;

O zawiera oszacowanie narazenia i dziedzine zastosowania.

5.2 Ogélny zarys podejscia opartego na scenariuszach narazenia otrzymanych
od organizacji sektorowe;j

Niektdre organizacje z sektora przemystu, jak i firmy, opracowaty scenariusze narazenia dla typowych
zastosowan w obrebie swojej branzy. Opisujg one, jak mozna bezpiecznie stosowaé pewne substancje i
mieszaniny w zastosowaniach uznawanych za istotne dla tego sektora, za pomoca standardowego
zestawu warunkow stosowania, tj. warunkéw operacyjnych i srodkéw zarzadzania ryzykiem.

Takie rodzajowe scenariusze narazenia zostaty opracowane w celu dostarczenia informacji na temat
zastosowan i warunkow stosowania rejestrujgcym, oraz do celéw przekazania informacji dalszym
uzytkownikom, z wykorzystaniem terminologii swoistej dla danej branzy.

Podobne podejscie mozna stosowac jako podstawe do sporzadzania raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika, co jest przedmiotem dalszych opracowan. Organizacja sektorowa
lub firma zapewnig odpowiedni scenariusz narazenia i okresla granice, ktére maja zastosowanie (takie jak
preznosc par, zapylenie, wartosci graniczne, klasyfikacja, rozpuszczalno$¢ w wodzie itp.). Zapewniajg one
réwniez oszacowania dotyczace narazenia w obrebie danej dziedziny zastosowania dla scenariuszy
sktadowych w ramach scenariusza narazenia i moga takze zapewni¢ konspekt raportu.

W niektérych przypadkach takie oceny beda oparte na wiedzy swoistej dla danego sektora, na przyktad
gdy potencjalne zagrozenia zwigzane z substancjg ulegajg zmniejszeniu, w typowej mieszaninie.

Gléwne etapy tego podejscia opartego na sektorowym scenariuszu narazenia sg przedstawione na
rycinie 4, ale moga one sie rézni¢ w zaleznosci od informacji dostarczonych przez organizacje sektorowa.
Pierwsze kroki polegaja na ogét na zidentyfikowaniu zastosowan majacych podlegac ocenie i zebraniu
wszystkich istotnych informacji od dostawcy (np. wtasciwosci fizykochemiczne, DNEL/PNEC i inne
informacje dotyczace zagrozen) oraz uzyskaniu pewnosci, ze sy one odpowiednie.
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Nastepnie nalezy wybra¢ wymagany sektorowy scenariusz narazenia (z odpowiednimi szczegétami) jako
podstawe swojego raportu bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika. Ten scenariusz
narazenia zawiera warunki bezpiecznego stosowania, ktore zostaty ustalone na poziomie sektorowym.
Poniewaz warunki te odzwierciedlajg dobre praktyki dla wiekszosci substancji stosowanych w danej
branzy, jest prawdopodobne, ze wiasciwosci substancji majacej podlegac ocenie wchodza w zakres
dziedziny zastosowania odnosnego sektorowego scenariusza narazenia, a warunki stosowania
odzwierciedlaja te, ktore wystepuja w miejscu wytwarzania dalszego uzytkownika. Jednak wazne jest,
aby to sprawdzi¢ i zademonstrowac.

Zaleta tego podejscia jest to, ze nie trzeba samemu wykonywac oszacowania narazenia, jako ze zostato
ono juz ustalone przez stowarzyszenie sektorowe. Jednakze twoim obowigzkiem jest dokonanie wyboru
odpowiedniego scenariusza narazenia i sprawdzenia, czy twoja substancja i warunki stosowania spetniajg
warunki graniczne okre$lone w sektorowym scenariuszu narazenia. W przeciwnym wypadku
0szacowanie narazenia moze nie miec zastosowania, i nalezy wtedy przygotowac swoj raport
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, stosujac podejscie C (whasny scenariusz narazenia).
Jeste$ rowniez odpowiedzialny za przekazywanie informacji do ECHA, jak to opisano w rozdziale 9.

W chwili pisania tego poradnika praktycznego kilka przemystowych stowarzyszen sektorowych o
charakterze dalszego uzytkownika zajmuje sie opracowywaniem tego podejscia. Zapozna;j sie z
zawartoscig stron internetowych danego sektora, aby uzyskac¢ dalsze informacje®.

Wymagany poziom kompeteng;ji jest zazwyczaj charakterystyczny dla tego posiadanego przez praktykéw
z zakresu ochrony Srodowiska i BHP, ktérzy mogg interpretowac i stosowac informacje zawarte w
scenariuszach narazenia w swoim miejscu pracy i dokonujg oceny ryzyka, zgodnie z wymogami
przepiséw BHP i ochrony srodowiska, i rozpoznaja, kiedy wymagana bedzie bardziej rozlegta wiedza.

° http://www.ducc.eu stanowi przydatne centralne zrodto informacji odnoszacych sie do dziatalnosci przemystowej
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Rycina 4: Gtéwne etapy w podejsciu B: Sektorowy scenariusz narazenia

Zidentyfikuj twoje zastosowania/warunki stosowania, ktére nie sa objete

Okresl zastosowania, ’ o . . . )
scenariuszem narazenia/scenariuszami sktadowymi otrzymanymi od dostawcy.

ktére majg by¢
poddane ocenie Ustal faktyczne warunki stosowania.
Zbierz wartosci DNEL/PNEC dla substancji i odnosne informacje dostarczone
przez twojego dostawce.
Zbierz informacje Zbierz informacje z dodatkowych Zrédet, o ile zaistnieje taka koniecznos¢ (zob.

rozdziat 3).

Potwierdz, ze zapewnione informacje o zagrozeniach sa odpowiednie.

Zidentyfikuj sektorowy scenariusz narazenia opisujacy twoje zastosowanie i
warunki stosowania.

Zmodyfikuj scenariusz

Narazenia Potwierdz, ze domena zastosowania sektorowego scenariusza narazenia, w
tym wiasciwosci substancji i warunki stosowania, s odpowiednie dla twojego
scenariusza.

) o Zidentyfikuj oszacowanie narazenie zapewnione przez organizacje sektorowa
Oszacuj narazenie dla danego scenariusza narazenia.

Okresl wspétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR) dla kazdej drogi narazenia.
(RCR to stosunek narazenia do DNEL lub PNEC).

Do celéw oceny jakosciowej, potwierdz, ze faktyczne warunki stosowania
(warunki operacyjne i srodki zarzadzania ryzykiem) sa rownowazne lub
bardziej rygorystyczne niz w sektorowym scenariuszu narazenia i odpowiednie
do celéw klasyfikacji substancji (rozdziat 6.6).

Scharakteryzuj ryzyko

W tym podejsciu RCR zawsze wynosi <1.

Sprawdz, czy ryzyko Nalezy jednak upewnic sie, ze wiasciwosci twojej substancji oraz warunki
jest kontrolowane stosowania mieszczg sie w ramach dziedziny zastosowania sektorowego
scenariusza narazenia
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Wskazéwki dotyczace sposobu dokumentowania raportu bezpieczeristwa

Udokumentuj raport chemicznego dalszego uzytkownika podano w rozdziale 7.

bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika

Ogolny przykfad raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika
przedstawiono w dodatku 1. Nalezy skontaktowac sie z organizacja sektorowa,
aby sprawdzi¢, czy dostepny jest odpowiedni szablon.

Pamietaj, aby przekazywac informacje w dét tancucha dostaw, do ECHA i wdrozy¢
warunki stosowania, o ile bedzie to niezbedne (ramka ze WSKAZOWKAMI 4)
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6. PODEJSCIE C: SCENARIUSZ NARAZENIA DALSZEGO
UZYTKOWNIKA

przypadku pozostatych dwoch metod opisanych w niniejszym poradniku praktycznym.
Jest najbardziej odpowiednim rozwigzaniem, gdy twoje zastosowanie nie jest opisane
w scenariuszach narazenia, ktére otrzymujesz, gdy sektorowy scenariusz narazenia nie
jest dostepny i/lub gdy uzasadnione jest przeprowadzenie doktadniejszej oceny.

@ To podejscie wigze sie z petniejszg oceng bezpieczenstwa chemicznego niz w

Ten rozdziat opisuje rézne zwigzane z tym etapy. Zaprezentowano ogélny zarys, a nastepnie szczegétowo
opisano kazdy element.

6.1 Punkt rozpoczecia

e Otrzymujesz scenariusze narazenia dla danej substancji od dostawcy.
e Ustalasz, ze:

0 Twoje zastosowanie i/lub warunki stosowania nie sg ujete w otrzymywanym scenariuszu
narazenia/scenariuszach sktadowych.

i zastosowanie ma jedna lub wieksza liczba z ponizszych sytuacji:
e Uzasadnione jest przeprowadzenie doktadniejszej oceny, na przyktad ze wzgledu na:
0 niebezpieczne wiasciwosci substancji;

0 brak wystarczajacych informacji dotyczacych zagrozenia lub ich nieodpowiedni
charakter.

e Chcesz oszacowac narazenie przy uzyciu danych pomiarowych lub innego narzedzia do
0szacowania narazenia niz to, ktérego uzyt twoj dostawca.

e Chcesz zachowac poufnos¢ swojego zastosowania.

e Podejscia Ai B nie majg zastosowania.

6.2 Ogdlny zarys podejscia opartego na scenariuszach narazenia
generowanych przez dalszego uzytkownika

Gtéwne etapy tego podejscia przedstawiono na rycinie 5. Sg one opisane bardziej szczegdétowo w
ponizszych sekcjach.

Wymagany poziom kompetencji odnoszacy sie do osoby przeprowadzajacej ocene bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika w oparciu o te metode bedzie zalezat od stopnia ztozonosci oceny.
Jesli masz kompetencje do przeprowadzenia oceny ryzyka w celu zastosowania sie do prawnych
wymogow przepisow z zakresu ochrony srodowiska i BHP lub jesli sporzadzates raporty bezpieczenstwa
chemicznego dla celéw rejestracji w ramach rozporzadzenia REACH, to zazwyczaj bedzie to
wystarczajace. Bardziej rozlegta wiedza moze by¢ potrzebna w przypadku bardziej ztozonych ocen, gdy
konieczne jest doprecyzowanie zagrozenia i w przypadku zastosowan, ktére potencjalnie stwarzaja
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wieksze ryzyko.
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Rycina 5: Gléwne etapy w podejsciu C: Wtasny scenariusz narazenia

Zidentyfikuj twoje zastosowania/warunki stosowania, ktdre nie sg objete
scenariuszem narazenia/scenariuszami sktadowymi otrzymanymi od dostawcy.

Ustal faktyczne warunki stosowania.

Zbierz wartosci DNEL/PNEC dla substancji i odnosne informacje dostarczone
przez twojego dostawce.

Zbierz informacje z dodatkowych Zrédet, o ile zaistnieje taka koniecznosc¢ (zob.
rozdziat 3).

Jesli to konieczne, doprecyzuj ocene zagrozenia.

Zob. rozdziat 6.3.

Zdecyduj o zakresie swojej oceny narazenia, uwzgledniajac zagrozenia
zidentyfikowane w karcie charakterystyki i w twoich zastosowaniach.

Generuj sektorowe scenariusze narazenia obejmujace twoje zastosowanie i
warunki stosowania.

Zob. rozdziat 6.4.

Oszacuj narazenie przy uzyciu danych pomiarowych lub modelowanych.

Okresl wspétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR) dla kazdej drogi narazenia.
(RCR to stosunek narazenia do DNEL lub PNEC).

Do celéw oceny jakosciowej uzasadnij, ze zapobiega sie danym
oddziatywaniom dzieki wdrozeniu scenariusza narazenia i ze oddziatywania sa
odpowiednie wzgledem klasyfikacji substancji.

Zob. rozdziat 6.6

JesliRCR >1:

Doprecyzuj/powtarzaj ocene do momentu, gdy poziom ryzyka bedzie
kontrolowany.

JesdliRCR «1:

Zakoncz proces oceny.
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Udokumentuj raport Wskazowki dotyczace sposobu dokumentowania raportu bezpieczenstwa
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika podano w rozdziale 7.
chemicznego dalszego Przyktad raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika
uzytkownika przedstawiono w dodatku 1.

Pamietaj, aby przekazywac informacje w dét tancucha dostaw, do ECHA i wdrozy¢
warunki stosowania, o ile bedzie to niezbedne (ramka ze WSKAZOWKAMI 4) By¢ moze
znasz juz niektére z powyzszych etapdw. Wystarczy przejs¢ do tych sekcji, o ktérych
potrzebujesz wiecej informacji.

6.3 Doprecyzuj ocene zagrozenia

Porady, w jaki sposéb mozna gromadzi¢ informacje na temat wtasciwosci substancji,
znajduja sie w rozdziale 3. Jedli z jakiego$ powodu nie zgadzasz sie z dostepnymi
informacjami o zagrozeniach i nie udato ci sie dojs¢ do porozumienia z dostawca lub
jesli zagrozenie zwigzane z substancja zmienia sie w przypadku twojego zastosowania,
by¢ moze konieczne bedzie opisane tu doprecyzowanie oceny zagrozenia .

Jedli uwazasz, ze zagrozenia i informacje typu PBT przedstawione w dostarczonej karcie charakterystyki sa
wiasciwe, mozesz wykorzysta¢ odnosne dostarczone informacje. Nie musisz podejmowac sie wykonania
zadnej dalszej oceny zagrozenia ani oceny PBT/vPvB.

Jednym z powodéw, dla ktérych ocena zagrozenia uzyskana od twojego dostawcy moze nie by¢
odpowiednia, jest to, ze zagrozenie zwigzane z substancja ulega zmianie w twoim zastosowaniu. Innym
powodem moze by¢ to, Ze nie zgadzasz sie z dostepnymi informacjami o zagrozeniach, a ty i twoj
dostawca nie wypracowaliscie porozumienia co do oceny zagrozen .

Jedli wystapi ktdras z tych nietypowych sytuacji, mozesz zechcie¢ doprecyzowac ocene zagrozenia.
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie oceny zgodnie z wymogami, ktére majg zastosowanie do
rejestrujgcych w ramach rozporzadzenia REACH, zgodnie z zatacznikiem XIl do rozporzadzenia REACH.

Niektore przyktady sytuacji, w ktérych konieczne moze by¢ doprecyzowanie oceny zagrozenia, to m.in.:
e Jezeli stosuje sie substancje w innej postaci fizycznej lub o innym skfadzie, jak nanoczastki lub

oczyszczona substancja.

e Jezeli substancja podlega reakcji w momencie zastosowania (Srodek wybielajacy, barwniki
reaktywne) lub ulega reakgji redoks, hydrolizie, transformacji mikrobiologicznej itp.

o Jedli nie zapewniono wartosci DNEL/PNEC dla danej grupy docelowej, ktéra jest istotna dla potrzeb
przeprowadzanej oceny. Na przyktad mozesz chcie¢ wyprowadzi¢ wartos¢ DNEL dla konsumenta na
podstawie wartosci DNEL dla pracownika.

10 Zauwaz, ze jesli dysponujesz nowymi informacjami dotyczacymi niebezpiecznych wiasciwosci substancji, jeste$ prawnie
zobowigzany do przekazania ich w gére faricucha dostaw (art. 34).
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o Jezelirejestrujacy nie podjat badan, ale jest to istotne dla dalszego uzytkownika, jako ze moze dojs¢
do narazenia, ktére nie zostato przewidziane przez rejestrujgcego’’.

Jak ilustruja te przyktady, doprecyzowanie moze by¢ dos¢ proste lub ztozone. W razie potrzeby nalezy
skonsultowac sie z kompetentng osoba. Wytyczne niezbedne do przeprowadzenia szczegdtowej oceny
zagrozenia wykraczaja poza zakres tego poradnika praktycznego'%

6.4 Zakres oceny i generowanie scenariuszy narazenia

Porady, w jaki sposéb mozna gromadzi¢ informacje na temat wtasciwosci substancji,
znajduja sie w rozdziale 3. Jesli z jakiego$ powodu nie zgadzasz sie z dostepnymi
informacjami o zagrozeniach i nie udato ci sie dojs¢ do porozumienia z dostawca lub
jesli zagrozenie zwigzane z substancja zmienia sie w przypadku twojego zastosowania,
by¢ moze konieczne bedzie opisane tu doprecyzowanie oceny zagrozenia .

" Nie nalezy to do sytuacji standardowych, ale jesli masz zamiar podja¢ badania na kregowcach, musisz dostarczy¢ do ECHA
propozycje przeprowadzenia badan.

12 Wiecej informacji mozna znalez¢ w Poradniku dotyczagcym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego (w szczegdlnosci czesc B i powigzane rozdziaty R.2 do R.10), poradniku praktycznym czes¢ 14 ,Jak przygotowywac
podsumowania toksykologiczne w IUCLID i jak ustala¢ wartos¢ DNEL” i sekcjach od 1 do 4 zatacznika | do rozporzadzenia REACH.
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6.4.1 ZAKRES OCENY NARAZENIA

Musisz oceni¢ ryzyko dla wszystkich zagrozen, ktére zostaty okreslone dla danej substancji, i wszystkich
etapdw istnienia, ktére sg istotne dla kazdego z zastosowan w twoim raporcie bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika. Wytyczne ECHA okre$laja trzy rodzaje zagrozen, ktére wymagaja
wykonania oceny narazenia:

1) zagrozenia, dla ktérych substancja jest sklasyfikowana';

2) zagrozenia, dla ktorych istnieja kryteria klasyfikacji'* i dostepne sg informacje, ktore wskazuja, ze
substancja ma te wiasciwosci stanowigce zagrozenia, ale nasilenie dziatan jest nizsze, niz
wymagaja kryteria klasyfikacji, w zwigzku z czym substancja nie jest klasyfikowana;

3) zagrozenia, dla ktérych nie istnieja obecnie kryteria klasyfikacji, ale dostepne sg informacje, ktére
wskazujg, ze substancja ma takie niebezpieczne wiasciwosci. Na przyktad moze to dotyczy¢
zagrozen dla srodowiska zwigzanych z gleba/osadem lub z powietrzem.

Przy podejmowaniu decyzji o zakresie przeprowadzanej oceny nalezy réwniez zastanowic sie, czy twoje
oceny ryzyka wykonane na potrzeby miejsca wytwarzania, przeprowadzane w innych celach z zakresu
zgodnosci zidentyfikowaly jakiekolwiek dodatkowe kwestie problematyczne, ktére nalezy uwzglednié¢ w
ocenie. Moze réwniez poma&c spojrzenie na zakres scenariuszy narazenia otrzymanych od dostawcy
dotyczacych innych zastosowan danej substangji.

6.4.2 OCENA WPLYWU NA SRODOWISKO

Musisz oceni¢ ryzyko w stosunku do srodowiska, jesli twoje zastosowanie nie zostato ujete przez
dostawce i gdy maja zastosowanie ktorekolwiek z ponizszych warunkéw:

e substancja jest sklasyfikowana pod wzgledem zagrozenia dla srodowiska wodnego lub

e substancja stanowi substancje o wtasciwosciach PBT/vPvB lub

e substancja jest sklasyfikowana w odniesieniu do zagrozen innych niz zagrozenia dla srodowiska,
dla ktérych trzeba przeprowadzi¢ ocene, a wartosci PNEC zostaly wyprowadzone na podstawie
danych dotyczacych ekotoksycznosci pokazujacych oddziatywanie na organizmy wodne lub
przebywajace w glebie/osadach, cho¢ nie doprowadzity one do klasyfikacji.

6.4.3 OCENA WPLYWU NA ZDROWIE LUDZKIE

Musisz oceni¢ ryzyko w stosunku do zdrowia ludzkiego, jesli twoje zastosowanie nie zostato ujete przez
dostawce i gdy maja zastosowanie ktorekolwiek z ponizszych warunkéw:

e substancja jest sklasyfikowana pod wzgledem zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub

e substancja jest sklasyfikowana w odniesieniu do zagrozen innych niz zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, dla ktérych trzeba przeprowadzi¢ ocene, i obserwowano szkodliwe dziatanie w
badaniach toksycznosci dla zdrowia ludzkiego, cho¢ nie doprowadzito to do klasyfikacji. (Na
przykfad mozna wyznaczy¢ wartosci DNEL lub Zrédtem obaw moga stac sie informacje zawarte w
sekcji 11 karty charakterystyki lub te pochodzace z innych zrédef).

Aspekty, ktére nalezy wzig¢ pod uwage, to m.in.:

e Kto moze ulec narazeniu, pracownicy i/lub konsumenci?
o Jakie sg drogi narazenia (przez drogi oddechowe, skére i — wytgcznie w przypadku konsumentow

13 Zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH
14 Zob. Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczerstwa chemicznego, cze$¢ B, sekcja B.8
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- drogi pokarmowe)?
6.4.4 GENEROWANIE SCENARIUSZY NARAZENIA

Scenariusze narazenia opisuja warunki, w jakich mozna stosowac substancje stwarzajaca zagrozenie, w
ramach danego scenariusza tak, ze ryzyko zostanie uznane za nalezycie kontrolowane. Przy sporzadzaniu
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika trzeba wygenerowac scenariusze
narazenia/scenariusze skladowe dla podlegajacych ocenie zastosowan substangji.

Podczas przygotowywania oceny bezpieczenstwa chemicznego dla wtasnego zastosowania warunki
stosowania sg zazwyczaj doktadnie tymi warunkami, ktére wystepujg w twoim miejscu wytwarzania.
Podczas przygotowywania oceny bezpieczenstwa chemicznego dla danego zastosowania klienta
warunki stosowania powinny odzwierciedla¢ te warunki, ktore faktycznie wystepuja w ich miejscu
wytwarzania lub takie, ktére sa mozliwe do wdrozenia. Zob. dodatek 3, aby uzyskac¢ wiecej informacji na
temat wyboru $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

W wygenerowaniu danego scenariusza narazenia moze pomoc wiele zrédet moze poméc . Naleza do
nich scenariusze narazenia otrzymywane od dostawcéw dotyczace podobnych zastosowan, mapy
zastosowan lub rodzajowe scenariusze narazenia dostarczone przez dang organizacje sektorowg oraz
scenariusze osadzone w narzedziach do oszacowania narazenia.

Jedli dokonujesz oceny zastosowan pracownika lub konsumenta, skontaktuj sie z organizacja sektorowg
w celu ustalenia, czy dostepne sg odpowiednio SWED lub SCED. SWED to swoiste dla danego sektora
opisy narazenia pracownika, ktore sg w fazie opracowywania w czasie pisania niniejszej publikacji.
Zaktada sie, ze beda one dokumentowac typowe warunki stosowania dla pracownikéw. SCED to
specyficzne determinanty narazenia konsumentéw, ktére dokumentuja typowe warunki stosowania
produktow konsumenckich. SWED i SCED majga reprezentowac realistyczne zatozenia, a determinanty sg
wyrazone w formie, ktéra moze by¢ tatwo wprowadzana do powszechnie stosowanych narzedzi do
0szacowania narazenia.

Jedli dokonujesz oceny narazenia srodowiska i korzystasz z narzedzi do modelowania, musisz pamietac,
ze kategorie uwalniania do srodowiska (ERC) wprowadzone do niektérych narzedzi do modelowania
moga niekiedy przeszacowywac uwalnianie ze Zrédet przemystowych. Jesli tak sie stanie, doprecyzuj
uwalnianie do srodowiska przy uzyciu odpowiednio zrédet literaturowych, odpowiednich ERC
sektorowych (nazywanych SPERC) lub informacji swoistych dla danego miejsca wytwarzania.

Jesli dostarczasz scenariusz narazenia klientom, zdecydowanie zaleca sie stosowanie formatu scenariusza
narazenia uzgodnionego wspolnie przez przemyst i wiadze'. Nalezy zawsze przekazywac klientowi
informacje o odpowiednich warunkach stosowania w sposéb, ktéry jest tatwo zrozumiaty. Wiecej
informacji zamieszczono w rozdziale 8.

6.5 Oszacuj narazenie

Narazenie mozesz oszacowac przy uzyciu danych pomiarowych lub modelowania
narazenia. Zastosowany sposéb i narzedzia do modelowania do celéw oszacowania
narazenia beda zalezne od takich aspektéw, jak informacje, ograniczenia narzucone przez
zastosowanie lub przez substancje oraz aktualne praktyki.

W sekgcji tej opisuje sie gtowne aspekty.

Aspekty, ktére nalezy rozwazy¢ w sytuacji korzystania z danych pomiarowych i narzedzi do modelowania

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


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

Jak sporzadzac ocene i raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego

uzytkownika

39

do celéw oszacowania narazenia, przedstawiono odpowiednio w tabelach 2 i 3. Generalnie zaleca sie
stosowanie metody, ktérg znasz, na przyktad takiej, ktérej uzywasz obecnie do przeprowadzenia ocen
ryzyka swoistych dla danego miejsca wytwarzania, jesli to ma zastosowanie.

Tabela 2: Oszacowanie narazenia za pomoca danych pomiarowych

Potencjalne zrédta

By¢ moze mierzytes uwalnianie/narazenia w celu wykazania zgodnosci z
dyrektywa w sprawie $rodkéw chemicznych, dyrektywa w sprawie emisji
przemystowych lub innymi odno$nymi przepisami w ramach UE z zakresu
ochrony $rodowiska i BHP lub lokalnym ustawodawstwem lub innymi
wymogami korporacyjnymi. Mogtes réwniez mie¢ dostep do odpowiednich baz
danych.

Ograniczenie

Dane pomiarowe nie sg odpowiednie, gdy nie dysponujesz wystarczajaca iloscia
odpowiednich danych, ktére odzwierciedlaja warunki scenariusza narazenia.
Dane nie sg odpowiednie, jesli warunki stosowania podczas pomiaréw
zapewniajg mniejszg kontrole ryzyka niz warunki okreslone w scenariuszu
narazenia.

Wymagany poziom
kompetencji

Stowo ostrzezenia

Umiarkowany do duzego. Pewien poziom kompetencji jest wymagany przy
selekcji odpowiednich danych, aby ustali¢, co bedzie wystarczajace do celéw
interpretacji danych i prowadzenia ekstrapolacji danych, jesli bedzie to
konieczne, i konieczne jest posiadanie odpowiedniego doswiadczenia w zakresie
prowadzenia pomiaréw i/lub interpretacji danych pomiarowych. Szczegétowe
porady dotyczace sposobu interpretacji danych pomiarowych wykraczaja poza
zakres tego poradnika praktycznego. Jesli podejmiesz sie tego zadania, bedziesz
musiat posiada¢ pewne kompetencje w tej dziedzinie.

Pomiar lub raport dotyczacy oceny ryzyka przeprowadzony na potrzeby badania
zgodnosci w zakresie ochrony $rodowiska lub

BHP moze czesto stanowi¢ podstawe raportu bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika. Jednakze poniewaz raport bezpieczenstwa chemicznego
w ramach rozporzadzenia REACH musi charakteryzowac ryzyko poprzez
poréwnanie narazenia z wartosciami DNEL/PNEC (lub jakosciowo, w stosownych
przypadkach), to zazwyczaj nie ma mozliwosci wykorzystania takich raportéw
bezposrednio w charakterze raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika. Istniejg réwniez szczegétowe wymagania dotyczace dokumentagji
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raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, jak opisano w
rozdziale 7.
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Tabela 3: Oszacowanie narazenia przy uzyciu narzedzi do modelowania

Potencjalne zrédta Narzedzia, ktére sa publicznie dostepne, zaprezentowano w tabeli 4.

Ograniczenie

Wymagany poziom
kompetengji

Narzedzia do modelowania nie s3 odpowiednie, gdy stosowanie miesci sie
poza podanga dziedzing zastosowan danego modelu narazenia.

Umiarkowany do duzego, w zaleznosci od modelu i scenariusza. Instrukgja, jak
korzystac z réznych narzedzi do oszacowania narazenia wykracza poza zakres
tego poradnika praktycznego.

Kolejna wskazéwka

Wtasciwe moze by¢ dostosowanie modelowanego oszacowania na podstawie
znajomosci faktycznych szybkosci uwalniania. Na przykfad, gdy substancja jest
stosowana jako reaktywny rozcienczalnik, znaczna czes¢ rozciericzalnika moze
zosta¢ wprowadzona do matrycy, co powoduje uwalnianie mniejszych ilosci
substangji, niz pierwotnie zaktadano. W konsekwencji obserwuje sie mniejsze
narazenie, niz mozna by normalnie oczekiwa¢, a oszacowanie narazenia moze
zosta¢ odpowiednio zmienione, jesli jest to uzasadnione.

Dalsze informacje

Informacje s3 zamieszczane na stronach internetowych dostawcéw narzedzi
(zob. tabela 4). Wytyczne dotyczace narzedzi do modelowania zamieszczono w
wydanych przez ECHA Poradnikach R.14 ,Occupational Exposure Estimation”,
R.15 ,Consumer Exposure Estimation” i R.16 ,Environmental Exposure
Estimation” (z ktérych wszystkie sg poddawane procesowi korekty w czasie
pisania niniejszej publikacji).
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Tabela 4: Narzedzia do modelowania oszacowania narazenia

NAZWA WLASCI tACZE DO STRONY
MODELU CIEL OPI5 KATEGORIA INTERNETOWEJ

Zaawansowana ocena narazenia Pracownik http://ww.advancedr
pracownika przez drogi eachtool.com
oddechowe

ConsExpo RIVM Ocena narazenia dotyczaca Konsument  http://www.consexpo
zwigzkéw w niezywnosciowych .nl
produktach konsumpcyjnych

EMKG-EXPTOOL BAUA llosciowa ocena, na poziomie Pracownik http://www.reach-
doktadnosci 1, narazenia clphelpdesk.de/en/Ex
zawodowego (inhalacja) na posure/Exposure.htm
substancje niebezpieczne.

ES modifier DHI Model opracowany gtéwnie dla pracownik http://esmodifier.dhi

group dalszych uzytkownikéw, ktorzy konsument  group.com/Indhold.h

muszg sprawdzac i modyfikowac srodowisko  tm
otrzymany od dostawcéw

scenariusz narazenia zgodny z

rozporzadzeniem REACH.

EUSES EC-JRC  EUSES jest instrumentem srodowisko,  http://ihcp.jrc.ec.euro
wspomagania decyzji do cztowiek pa.eu/our_activities/p
przeprowadzenia oceny ogélnych  poprzez ublichealth/risk_asses
zagrozen ze strony substancji - srodowisko  sment_of_Biocides/e
chemikaliow przemystowych i uses

srodkéw biobdjczych — wzgledem
ludzi i srodowiska.
MEASE* Eurome Narzedzie przesiewowe o Pracownik http://www.ebrc.de/t
taux poziomie doktadnosci 1. stopnia, ools/mease.php
do celéw szacowania narazenia
zawodowego przez drogi
oddechowe i przez skére na
metale i substancje nieorganiczne,
oparte na TRA/EASE (Herag).

RiskOfDerm TNO Ocena potencjalnego narazenia Pracownik http://www.tno.nl
pracownika, droga skorng
Stoffenmanager  Cosanta Zarzadzanie pasmami ryzyka w Pracownik http://www.stoffenm
BV odniesieniu do narazenia anager.nl

pracownika droga skérng i
ilosciowa ocena narazenia
pracownika przez drogi

oddechowe

TRA* Ecetoc = Model opracowany gtéwnie do pracownik http://www.ecetoc.or
celéw oceny bezpieczenstwa konsument  g/tra
chemicznego dla rejestracji w srodowisko
ramach rozporzadzenia REACH

WPEM US-EPA  Oszacowania potencjalnego konsument, http://www.epa.gov/
narazenia konsumentow i pracownik opptintr/exposure/pu
pracownikéw na zwiazki bs/wpem.htm

chemiczne uwalniane droga emisji

zfarb $ciennych
Zrédto: Wyciag z tabeli 1 raportu OECD ENV/JM/MONO(2012)37, z pdzniejszymi zmianami. Modele oznaczone *
dodano pod katem kompletnosci. Bardziej wyczerpujacy przeglad narzedzi do oszacowania narazenia


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
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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konsumentéw zawarto w wydanym przez ECHA Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego R.15.

Uwaga: ECHA opracowata narzedzie o charakterze oprogramowania do wspierania rejestrujgcych przy
sporzadzaniu raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR), zwane Chesar. Aktualna wersja, tj. Chesar
wersja 2, nie umozliwia przygotowywania raportéw bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika.
Niemniej jednak moga ja stosowac dalsi uzytkownicy, ktérzy sg zaznajomieni z narzedziami IUCLID i
Chesar, oraz ci, ktérzy maja dostep do dokumentacji IUCLID dla przedmiotowej substancji. (Plik
eksportowy, ktéry mozna wygenerowac z IUCLID, zawiera informacje niezbedne dla oceny narazenia przy
pomocy gtébwnego uzywanego narzedzia do modelowania).
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6.6 Scharakteryzuj ryzyko

W tej sekcji opisano, w jaki sposéb mozna scharakteryzowad ryzyko, aby zyska¢ pewnos¢,
ze jest ono kontrolowane.

Po oszacowaniu narazenia konieczne jest scharakteryzowanie ryzyka, dla wykazania kontroli. Rodzaj
charakterystyki ryzyka moze by¢ ilosciowy, potilosciowy lub jakosciowy. Stosowany rodzaj charakterystyki
ryzyka zalezy od wynikéw oceny zagrozenia, a mianowicie tego, czy istnieje warto$¢ progowa, przy ktorej
obserwuje sie oddziatywanie. Jest to zilustrowane na rycinie 6, a r6zne rodzaje charakterystyk ryzyka
opisano ponize;j.

Rycina 6: Omdéwienie gtéwnych rodzajéw charakterystyki ryzyka

Wynik oceny zagrozenia Rodzaj charakterystyki Charakterystyka ryzyka
ryzyka

'
!

!
!

6.6.1 ILOSCIOWA CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

llosciowq charakterystyke ryzyka podejmuje sig, jesli dostepne sg wartosci pochodnego poziomu
niepowodujacego zmian (DNEL) lub przewidywanego stezenia niepowodujacego zmian w Srodowisku
(PNEC). Nalezy podzieli¢ oszacowanie narazenia przez odpowiednie DNEL lub PNEC, aby uzyska¢
wspodtczynnik charakterystyki ryzyka (RCR).

RCR = oszacowanie narazenia/DNEL (lub PNEC)

Upewnic sie, ze RCR wynosi ponizej 1. Jedli nie, nalezy powtarzaé ocene, wykorzystujac bardziej
rygorystyczne warunki stosowania, do momentu, gdy RCR bedzie wynosi¢ mniej niz 1.

6.6.2 POLILOSCIOWA CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

Potilosciowe charakterystyki ryzyka podejmuje sie zwykle wtedy, gdy nie jest mozliwe ustalenie poziomu
typu ,brak efektu”, ale istnieje mozliwos¢ ustalenia poziomu, przy ktérym wystepuje minimalne
oddziatywanie. W takich przypadkach

wynikiem ptynacym z oceny zagrozen jest pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany (DMEL), a
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nie DNEL. Przyktadami substancji, dla ktérych ma to zastosowanie, sa niektére czynniki rakotworcze i
mutagenne, i odnosi sie to tylko zmian stanu zdrowia u ludzi.

Pétilosciowa ocena ryzyka jest kombinacjg podejscia iloSciowego i jakosciowego do oceny. Nalezy
podzieli¢ oszacowanie narazenie przez DMEL, aby uzyska¢ wspotczynnik charakterystyki ryzyka (RCR).
Kontrole ryzyka wykazuje sie wtedy, jezeli wspdtczynnik charakterystyki ryzyka (RCR) wynosi ponizej 1 i
gdy zapewni sie dodatkowe uzasadnienie,

aby wykaza¢, ze proponowane $rodki kontroli opisane w scenariuszach narazenia minimalizujg narazenie.

W pewnych przypadkach moze istnie¢ mozliwos¢ ustalenia zaleznosci dawka-odpowiedz dla niektérych
bezprogowych substancji rakotwérczych, mutagennych lub dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢
(CMR). Sa to stosunki ilosciowe, ktére obliczajg ,nadmiar ryzyka” zwigzany z danym poziomem narazenia.
Charakterystyka ryzyka moze by¢ oparta na takim zwiagzku, zazwyczaj wraz z uzasadnieniem, ze
zwiekszone ryzyko jest dopuszczalne.

6.6.3 JAKOSCIOWA CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

Jakosciowa ocene ryzyka podejmuje sie, gdy nie mozna ustali¢ wartosci DNEL/DMEL lub PNEC. Ma to
miejsce wtedy, gdy nie jest mozliwe okreélenie progu, ponizej ktérego szkodliwe dziatania nie sa
obserwowane. Czesto dotyczy to substancji dziatajgcych uczulajaco, substancji draznigcych/zracych,
bezprogowych substancji typu CMR oraz PBT/vPvB i zawsze odnosi sie to do potencjalnego uszkodzenia
oczu.

Jakosciowa ocena rézni sie od ocen ilosciowych lub pétilosciowych tym, ze nie mozna oszacowac ryzyka
w postaci RCR. Dlatego nalezy zapewnic solidne uzasadnienie dla stwierdzenia, ze warunki operacyjne i
srodki zarzadzania ryzykiem opisane w scenariuszu narazenia sg wystarczajace, aby unikna¢ szkodliwego
dziatania wzgledem srodowiska lub zdrowia. Nalezy zaproponowac¢ kroki prowadzace do unikniecia
narazenia, gdy sg to substancje stanowigce duze zagrozenie, takie jak CMR, srodki uczulajace lub
substancje typu PBT/vPvB.

Czasem wiasciwe jest wspieranie ilosciowej oceny ryzyka za pomoca jakosciowej oceny ryzyka. Jedna z
sytuacji, w ktérych ma to czesto zastosowanie, jest narazenie przez skére. Konieczne jest
przeprowadzenie ilosciowej oceny narazenia przez skére, gdy dostepna jest wartos¢ ogélnoustrojowego
DNEL, jednak stwierdza sie ograniczenia w zakresie oszacowania narazenia przez skére. W zwigzku z tym
zaleca sie takze przeprowadzenie oceny wynikéw z punktu widzenia jakosciowego, w celu zyskania
pewnosci, ze $rodki zarzadzania ryzykiem sg wiasciwe. Ogdlnie rzecz biorac, $Srodki zarzadzania ryzykiem
w miejscu pracy, wdrozone na potrzeby kontrolowania narazenia skdry maja na celu, w miare mozliwosci,
zapobieganie narazeniu.

Niekiedy podejmuje sie jakosciowe oceny narazenia w miejscu pracy, przy uzyciu zarzadzania pasmami
ryzyka. Narzedzia do zarzadzania pasmami ryzyka obejmujg COSHH Essentials'® i EMKG'’. Aby uzyskac
wiecej informacji, zob. Poradnik praktyczny czes¢ 15 ,How to undertake a qualitative human health
assessment and document in a CSR” i cze$¢ E Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego.

6.6.4 POLACZONE RYZYKO

Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage potaczone ryzyko, w razie takiej potrzeby. Na przyktad pracownik
zajmujacy sie substancjg o ogdélnoustrojowym oddziatywaniu na stan zdrowia moze by¢ narazony
zardwno przez drogi oddechowe, jak i przez skére. W takiej sytuacji nalezy zsumowa¢ RCR dla obu drég

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, Niemiecki Federalny Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy http://www.baua.de/EMK
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narazenia. (Dziafania ostre i przewlekte sg rozpatrywane oddzielnie.)

Musisz powt6rzy¢ ocene przy uzyciu bardziej rygorystycznych warunkéw stosowania, jesli zsumowane
RCR wynosza powyzej 1 lub gdy ocena jakosciowa wskazuje, ze ryzyko moze nie by¢ kontrolowane.
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7. UDOKUMENTUJ RAPORT BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO
DALSZEGO UZYTKOWNIKA

bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, i podaje format, ktéry nalezy

@ Rozdziat ten okresla, ktére informacje powinny by¢ udokumentowane w raporcie
zachowad.

Zgodnie z zatgcznikiem XIl do rozporzadzenia REACH, raport bezpieczenstwa chemicznego
przygotowany przez dalszego uzytkownika powinien sktadac sie z czesci A i B, jak wskazano ponize;j.
Czes¢ B wykorzystuje format okre$lony w zataczniku | do rozporzadzenia REACH (w przypadku CSR
rejestrujacego). Dalszy uzytkownik powinien zawrze¢ ocene narazenia i charakterystyke ryzyka (sekcje 9 i
10) oraz inne sekcje, w stosownych przypadkach:

Czes¢ A
A. Oswiadczenie, ze dalsi uzytkownicy wdrazaja $rodki zarzadzania ryzykiem opisane w
odpowiednich scenariuszach narazenia dla wiasnych zastosowan

B. Oswiadczenie, ze dalsi uzytkownicy przekazujg informacje o srodkach zarzadzania ryzykiem
opisane w odpowiednich scenariuszach narazenia dla zidentyfikowanych zastosowan w doét
taricucha dostaw.

Czes¢B
i.  Odpowiednie informacje i/lub odniesienie do zrédet informacji odnoszacych sie do: A. Tozsamos¢
substancji i wtasciwosci fizykochemiczne.
A. Zastosowanie(a) sg objete przez raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.
B. Klasyfikacja i oznakowanie.
C. Oceny zagrozenia dla srodowiska i zdrowia ludzkiego.

ii.  Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka

Zakres dokumentacji zalezy od ztozonosci raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika,
jak pokazano w ramce ze WSKAZOWKAMI 7. Gtéwne nagtéwki sekcji dla formatu CSR, ktére sg okreslone
w zafgczniku | do rozporzadzenia REACH, przedstawiono w tabeli 5. Te sekcje, ktére prawdopodobnie
zostang wigczone do raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, i to, w jakich nastgpi
to okolicznosciach, réwniez wskazano w tabeli 5.

Przyktady réznych raportéw bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika zaprezentowano w
dodatku 1, a ewentualne pytania sg oméwione w ramce z pytaniami 2.
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Ramka ze wskazéwkami 7 Zachowaj proporcjonalnos¢ raportu

e Zadbaj o w przystepng forme raportu, szczegdlnie wtedy, gdy ocena jest prosta. Gdy jest ona
ztozona, upewnij sie, ze raport jasno opisuje wszystkie zagadnienia.

e Podejscie A/scenariusz narazenia dostawcy: narzedzie przeliczeniowe moze dostarczy¢
wszystkie istotne aspekty dokumentacji.

e Podejscie B/sektorowy scenariusz narazenia: sektor moze dostarczy¢ szablon raportu z innymi
informacjami.

o Podejscie C/wihasny scenariusz narazenia: dokumentacja prawdopodobnie bedzie bardziej
rozbudowana i powinna by¢ wystarczajaca do klarownego przedstawienia oceny
bezpieczenstwa chemicznego.
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Tabela 5: Gtéwne nagtéwki sekcji czesci B dla formatu CSR (zaadaptowane z zatgcznika | do
rozporzadzenia REACH) i ich znaczenie dla wiaczenia do raportu bezpieczeristwa chemicznego
dalszego uzytkownika.

FORMAT RAPORTU CSR/NAGLOWEK SEKCJI

WEACZENIE DO RAPORTU BEZPIECZENSTWA

CHEMICZNEGO DALSZEGO UZYTKOWNIKA

1. Tozsamo$¢ substancji i wtasciwosci
fizykochemiczne

2. Produkcja i zastosowania

3. Klasyfikacja i oznakowanie

4. Wiasciwosci dotyczace loséw w srodowisku
5. Ocena zagrozen dla zdrowia cztowieka

6. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzkiego
wynikajacych z whasciwosci fizykochemicznych
substangji

7. Ocena zagrozen dla srodowiska

8. Ocena trwatosci, zdolnosci do bioakumulagji i
toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej trwatosci i

bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji (vPvB).

9. Ocena narazenia
9.1. (Tytut scenariusza narazenia nr 1)
9.1.1. Scenariusz narazenia
9.1.2. Oszacowanie narazenia
9.2. (Tytut scenariusza narazenia nr 2)
9.2.1. Scenariusz narazenia
9.2.2. Oszacowanie narazenia (itd.)

10. Charakterystyka ryzyka
10.1. (Tytut scenariusza narazenia nr 1)
10.1.1. Zdrowie ludzkie
10.1.1.1. Pracownicy
10.1.1.2. Konsumenci
10.1.1.3. Posrednie narazenie ludzi poprzez
$rodowisko
10.1.2. Srodowisko
10.1.2.1. Dziat Srodowiska wodnego (w tym
osad)
10.1.2.2. Dziat ladowy
10.1.2.3. Dziat powietrzny
10.1.2.4. Aktywnos$¢ mikrobiologiczna w
systemach
oczyszczania Sciekéw (itd.)

Zwykle wiaczone. Moze odnosi¢ sie do kart
charakterystyki

ZASTOSOWANIA zwykle wiaczone. Produkcja ma
zastosowanie jedynie do rejestrujgcych (zauwaz, ze
wytwarzanie preparatéw to zastosowanie, a nie
produkcja)

Zwykle wigczone. Moze odnosic sie do kart
charakterystyki. Oznakowanie nie jest zwykle na
tyle istotne, aby je wiaczy¢.

Wiaczone w stosownych przypadkach, do celéw
wskazania informacji z karty charakterystyki, z
alternatywnych zrédet lub w sytuacji podjecia
nowej oceny zagrozenia (podejscie C).

Zawsze wiaczone, z odpowiednimi podtytutami.
Charakterystyke ryzyka dla kazdego scenariusza
narazenia/scenariusza sktadowego zapewniono
réwniez tutaj.

Wiaczone w stosownych przypadkach, do celéw
scharakteryzowania zagrozenia dla
potaczonych/pogrupowanych zastosowan, w
ocenach réznych zastosowan.
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Uwaga: dokumentacja bedzie zmienia¢ sie wraz z zastosowanym podejsciem i bedzie najbardziej
szczeg6towa dla podejsécia C.
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8. KOMUNIKOWANIE SIE Z KLIENTAMI

Niniejszy rozdziat ma zastosowanie do twoich potrzeb wytacznie wtedy, gdy:
e Dostarczasz substancje dalej, w déttaricucha dostaw, oraz
e Spoczywa na tobie obowigzek dostarczenia karty charakterystyki, oraz
e Podjates sie sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika na potrzeby zastosowania twoich klientéw.

Gdy przygotowates raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika na potrzeby
zastosowania twoich klientéw i jeste$ zobowigzany do zapewnienia karty charakterystyki dla danej
substancji (w postaci wiasnej lub w mieszaninie), mozesz by¢ réwniez zobowigzany do zapewnienia
twoim klientom wszelkich odpowiednich scenariuszy narazenia/scenariuszy sktadowych na potrzeby ich
zastosowania, dla ktdrego sporzadzites raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.
Powinienes umiesci¢ odpowiednie scenariusze narazenia dla ocenianej substancji w zatagczniku do karty
charakterystyki.

Gdy dostarczasz mieszanine, mozesz rowniez zdecydowac sie na dostarczenie skonsolidowanych
informacji na temat bezpiecznego stosowania mieszaniny, oprocz scenariusza narazenia dla substancji,
ktéry masz obowigzek dostarczy¢. Twoja organizacja sektorowa mogta opracowac arkusze zawierajace
rodzajowe informacje dotyczace bezpiecznego stosowania mieszanin (SUMI), ktére mozesz wykorzystac
lub przystosowad. Upewnij sie, ze informacje zawarte w karcie charakterystyki i SUMI (jesli je dostarczono)
s3 zgodne ze scenariuszem narazenia.

Scenariusz narazenia nalezy dostarcza¢ w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego odbiorcy, w taki
sam sposoéb, jak karte charakterystyki. Zaleca sie stosowanie fraz do przekazywania informacji o
scenariuszu narazenia, tzw. ESCom Phrases'® w sytuacjach, gdy istnieje taka mozliwo$¢, oraz stosowanie
formatu scenariusza narazenia, ktory zostat uzgodniony wspdlnie przez przemyst i wiadze'. Jest to
oparte na czterech sekcjach, a mianowicie:

1. Tytut

Sekcja tytutowa zawiera oméwienie wszystkich zadan/czynnosci ujetych w scenariuszu narazenia.
Zazwyczaj podaje krotki opis zakresu scenariusza narazenia i wymienia zadania/dziatania (lub
»scenariusze skladowe”) objete scenariuszem narazenia. Niniejszy wykaz powstaje najczesciej w oparciu o
system deskryptoréw dla zastosowan (PROC, PC, ERC itp.)%.

2. Warunki stosowania wptywajace na narazenie

Ta sekcja jest niezbedna i stanowi rdzen scenariusza narazenia, jako ze opisuje warunki stosowania
(warunki operacyjne (OC) i $rodki zarzadzania ryzykiem (RPM)) dla kazdego zadania/scenariusza
sktadowego poddawanego ocenie. Powinno to by¢ jasno opisane, wraz ze wszystkimi niezbednymi
informacjami dotyczacymi bezpiecznego stosowania, na potrzeby klienta.

3. Oszacowanie narazenia i odnos$nik do pozycji zr6dtowych
Ta cze$¢ scenariusza narazenia opisuje metode szacowania wykorzystang przy przeprowadzaniu oceny.
Przedstawia oszacowanie narazenia i charakterystyke ryzyka. Jesli klienci sg uzytkownikami korncowymi,

'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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nalezy uwzgledniac te informacje tylko wtedy, gdy jest to dla nich istotne.

4. Poradnik dla dalszych uzytkownikéw

Te sekcje mozna wykorzysta¢ do dostarczenia klientom informacji, ktére moga by¢ dla nich pomocne
przy poréwnywaniu ich faktycznych warunkéw stosowania z tymi zawartymi w scenariuszu narazenia. Na
przykfad moze to odnosic sie do informacji o skalowaniu. Uwzglednij te sekcje, jesli prowadzisz dostawy
dla dalszych uzytkownikéw, ktérzy rowniez wykonujg dostawy w dot fancucha dostaw. W przeciwnym
razie nie ma ona zasadniczo znaczenia.
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Ramka z pytaniami 2: Pytania dotyczace dokumentacji

Pyt.: Czy musze sporzadzi¢ moéj raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika w jezyku
angielskim?

Odp.: Nie, mozna napisa¢ go w dowolnym wybranym jezyku urzedowym UE. Jezeli spoczywa na tobie
obowiagzek wysytania scenariuszy narazenia klientom, musza one by¢ dostarczone w jezyku
urzedowym panstwa cztonkowskiego odbiorcy (zob. rozdziat 8).

Pyt.: Czy musze przekazywa¢ méj raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika do
ECHA?

Odp.: Nie. Nie musisz przekazywac faktycznego raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika, ale udostepni¢ go organom $cigania na zyczenie. Jednak w wiekszosci przypadkow
spoczywa na tobie obowigzek poinformowania ESA, ze podjates sie sporzadzenia raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika. Zob. rozdziat 9, aby zapoznac sie ze
szczegbtami.

Pyt.: Czy musze przechowywac kopie karty charakterystyki dostawcy wraz z moim raportem
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika?

Odp.: Jest to wskazane. Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika powinien
réwniez zawiera¢ wyrazne odniesienie do wersji i daty kazdej zastosowanej karty charakterystyki, jak
réwniez do nazwy dostawcy. Nalezy réwniez podac Zzrédta wszelkich innych zastosowanych
informacji.

Pyt.: Jak dlugo musze przechowywa¢ dokumentacje?

Odp.: Ciazy na tobie obowiazek przechowywania informacji niezbednych do sporzadzenia twojego
raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika przez okres co najmniej 10 lat od czasu
ostatniej dostawy lub zastosowania substancji lub mieszaniny (art. 36).
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9. PRZEKAZYWANIE INFORMACII DO ECHA

zamiar przygotowac raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, lub
jesli jestes zwolniony ze sporzadzenia raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika. Wymogi raportowania sg wyjasnione w tym rozdziale

@ Rozporzadzenie REACH wymaga, aby przekaza¢ do ECHA informacje o tym, ze masz

Jeste$ zobowigzany do przekazania do ECHA informacji o tym, ze przygotowujesz raport bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika, chyba ze twoje szczegdlne zastosowanie dotyczy ilosci mniejszych
niz jedna tona rocznie.

Musisz rowniez przekazywac informacje do ECHA, jesli jeste$ zwolniony z przygotowywania raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika ze wzgledu na to, ze:

e Stosujesz substancje w catkowitych ilosciach ponizej jednej tony rocznie lub
e Stosujesz substancje do badan dotyczacych produktéw i procesu produkgji oraz ich rozwoju
(PPORD).

Wymogi sprawozdawcze okreslone sg w art. 38 rozporzadzenia REACH i podsumowane w tabeli 6.
Informacje, ktére maja by¢ przekazywane, obejmuja takie aspekty jak dane identyfikacyjne dalszego
uzytkownika i dostawcy (dla zastosowania nieobjetego scenariuszem narazenia), dane substangji i krotki
0golny opis zastosowania, jak i warunki stosowania. Informacje te sg wykorzystywane w celu wsparcia
procesu podejmowania decyzji na réznych etapach procesdw zarzadzania ryzykiem regulacyjnym. Nie
masz obowigzku przedktadania ECHA samego raportu bezpieczeristwa chemicznego dalszego
uzytkownika.

Dalszy uzytkownik moze przekazywa¢ ECHA informacje za pomoca formularza internetowego
przyjaznego dla uzytkownika lub — w przypadku uzytkownikéw zaznajomionych z IUCLID - za
posrednictwem REACH-IT. Szczegétowe informacje o tym, jak dostarczy¢ raport dalszego uzytkownika, sa
dostepne na stronie internetowej ECHA?'.

Jesli, co jest mato prawdopodobne, zamierzasz przeprowadzi¢ dodatkowe badania na zwierzetach
kregowych w ramach doprecyzowania zagrozenia na potrzeby raportu bezpieczeristwa chemicznego
dalszego uzytkownika, nalezy przekazac te informacje Agencji. Nie mozna prowadzi¢ tego typu badania
przed uzyskaniem zgody ECHA.

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports


http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Jak sporzadzac ocene i raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego

uzytkownika

55

ZASTOSOWANIE

OGOLEM (TONY
ROCZNIE)

>1

>1

<1

>1

Tabela 6: Oméwienie obowigzku sprawozdawczego

SZCZEGOLNE
ZASTOSOWANIE
(TONY ROCZNIE)

>1

<1

<1

>1

czy
ZASTOSOWANIE
WIAZE SIE Z
PPORD?

nie

nie

nie

tak

RAPORT

BEZPIECZENSTWA

CHEMICZNEGO
DALSZEGO
UZYTKOWNIKA
JEST WYMAGANY
NA MOCY ART. 37
UST. 4

tak

tak

zwolnienie (<1
tona/rocznie)

zwolnienie
(PPORD)

CZY KONIECZNE
INFORMOWANIE
ECHA?

tak
nie (szczegdlne
zastosowanie <1

tona/rocznie)

tak

tak

Ramka ze wskazéwkami 8 Miej sSwiadomos¢, jakim okresem czasu dysponujesz

e Upewnij sie, ze wykonasz niezbedne dziatania w wyznaczonych terminach regulacyjnych.

e Masz sze$¢ miesiecy na poinformowanie ECHA od momentu otrzymania karty charakterystyki
dla substancji zawierajacych numer rejestracyjny, dla ktérych nie ma scenariusza narazenia,
ktéry obejmuje twoje zastosowanie.

e Masz 12 miesiecy, w ktérym to czasie musisz zakonczy¢ niezbedne dziafania, takie jak
przygotowanie raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika.

e W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ odpowiednie tymczasowe $rodki zarzadzania ryzykiem.
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Dodatek 1: Przyktady raportu bezpieczenistwa chemicznego
dalszego uzytkownika

Na kolejnych stronach zaprezentowano przyktady raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika . Przyktady te sg oparte na fikcyjnej substancji, zwanej substancjg ECHA, ktéra byta
wykorzystywana w innych przyktadach opracowanych przez Agencje. Z kartg charakterystyki mozna
zapoznac sie w wydanym przez ECHA elektronicznym przewodniku dotyczacym kart charakterystyki®%.

Wszystkie przyktady dotycza tej samej sytuacji, to jest narazenia pracownikéw na proces zanurzania, we
wiasnym miejscu wytwarzania dalszego uzytkownika. Dziatanie odbywa sie przy dobrej wentylag;ji
0go6lnej, bez srodkéw ochrony osobistej, przez okres do czterech godzin na zmiane. Nie zilustrowano
ocen dotyczacych oddziatywania na srodowisko lub na konsumentéw, ale bytyby one przygotowywane
w analogiczny sposéb.

W przyktadach niezbedne informacje dotyczace substancji zostaty dostarczone przez dostawce, a
doprecyzowanie zagrozenia nie byto konieczne. Odpowiedni scenariusz sktadowy dostawcy
przedstawiono w dodatku 2.

Nalezy zauwazy¢, ze dziatania draznigcego nie mozna rozpatrywac w kontekscie podejsécia ilosciowego i
jest ono rozpatrywane jakosciowo w zaleznosci od stezenia substancji w mieszaninie, w odniesieniu do
klasyfikacji substancji i mieszanin.

Przyktady sg przedstawione w nastepujacej kolejnosci:

Przykfad 1: Strona tytutowa

Przykfad 2: Czes¢ A

Przyktad 3: Cze$¢ B — Podejscie A: Scenariusz narazenia dostawcy

Przyktad 4: Cze$¢ B — Podejscie C: Wiasny scenariusz narazenia (dane pomiarowe)

Przyktad 5: Cze$¢ B — Podejscie C: Whasny scenariusz narazenia (dane modelowane)

22 eGuide 01 ,SDS and ES - advice for recipients”: http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue
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Uwagi

Przyktady te maja na celu zilustrowanie tresci raportu bezpieczenstwa chemicznego dalszego
uzytkownika w celu zapewnienia wsparcia dalszym uzytkownikom. Dalsi uzytkownicy powinni
upewnic sie, ze raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika jest odpowiedni do
celéw przeprowadzenia oceny.

Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika przeprowadzony zgodnie z
rozporzadzeniem REACH nie zastepuje ani nie wypetnia obowigzku podjecia sie przeprowadzenia
oceny ryzyka w ramach innych krajowych przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska oraz
bezpieczenstwa i higieny pracy.

W omawianym przyktadzie na pracodawcy bedzie cigzyt obowigzek, na mocy dyrektywy w sprawie
srodkéw chemicznych, aby przeprowadzi¢ ocene ryzyka dla pracownika, ktéra to ocena bedzie
obejmowac potaczone narazenia wynikajace z réznych zadan i dla réznych chemikaliow.

Przyktad 1: Strona tytutowa

Strone tytutowa mozna dopasowac do lokalnego stylu raportowania. Przyktad jest przedstawiony
ponizej.

Raport bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika

[Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika]

Raport

Tytut raportu Proces zanurzania w
Odniesienie zaktadzie 3&4 F1234
Wersja 1.0

Przygotowany przez Alice Bruno, EHS Dept
Data sporzadzenia 29/12/2015
Substancja

Nazwa Substancja ECHA
Numer WE #HHH

Numer CAS #HHH

Numer rejestracji REACH #HHH
Przekazywanie informacji do ECHA

numer zgtoszenia REACH-IT #tH

Data zgtoszenia 2015-01-01

**¥¥[oniec przykfadu 1****
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Przyktad 2: Czes¢ A

Oswiadczenie, ze wdrozono srodki zarzadzania
ryzykiem

Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika deklaruje,
ze $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM)
przedstawione w niniejszym raporcie
bezpieczenstwa chemicznego sg wdrazane przez
naszg firme na potrzeby naszych wtasnych
zastosowan.

Oswiadczenie, ze przekazano informacje o
$rodkach zarzadzania ryzykiem
Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika o$wiadcza,
ze informacje o $rodkach zarzadzania ryzykiem
opisane w odpowiednich scenariuszach
narazenia dla zastosowan zidentyfikowanych w
niniejszym raporcie bezpieczenstwa
chemicznego sa przekazywane dalej w dot
taricucha dostaw

Oswiadczenie w sprawie zagrozen i ocen
PBT/vPvB przedstawione w dostarczone;j
karcie charakterystyki i/lub zebrane z
wykorzystaniem innych zrédet informacji
Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika zakfada, ze
whioski dotyczace zagrozen i oceny PBT/vPvB
przytoczone w karcie charakterystyki [dostawcal,
wersja [numer] data [data] i/lub informacje o
zagrozeniu i ocenach PBT/vPvB zebrane zinnych
zrédet, co zostato udokumentowane w CSR, sg
odpowiednie. Z tego powodu firma [x]
zastosowata odnosne informacje przekazane
przez dostawce i/lub zebrane z innych zrédet do
celéw wykonania charakterystyki ryzyka na
potrzeby dalszej oceny ryzyka

**¥¥[oniec przykfadu 2****

uzytkownika

Ustep ten jest
wymagany tylko
wtedy, gdy
przekazujesz
informacje dalej w dot
taricucha dostaw.

Niniejszy ustep nie
jest obowiagzkowy, ale
zalecane jest
zamieszczenie

stosownego
oswiadczenia tutaj
lub w czedci B. Nalezy
zidentyfikowac
wszelkie inne
dodatkowe zrédta, z
ktorych korzystano.
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Przyktad 3: Czes¢ B — Podejscie A z wykorzystaniem narzedzia Cefic
do badania zgodnosci scenariuszy narazenia

Podejscie A:
Oszacowanie narazenia:
Sytuacja:

Scenariusz narazenia dostawcy
Narzedzie Cefic do badania zgodnosci scenariuszy narazenia

Powlekasz wyroby poprzez zanurzanie. Twoje zastosowanie (zanurzanie)
jest opisane w scenariuszu sktadowym dostawcy, ale warunki stosowania
réznia sie od tych wystepujacych w miejscu wytwarzania. Otrzymany
scenariusz sktadowy okresla LEV (lokalna wentylacja wywiewna) dla petnej
zmiany. W twoim przypadku w miejscu wytwarzania nie wykorzystuje sie
LEV, ale zapewnia sie dobra wentylacje 0golng o szybkosci zmian
powietrza rzedu 3,5ach-1, a czas narazenia jest ograniczony.

W tym przyktadzie zatozono, ze dotaczasz karte charakterystyki do raportu bezpieczenstwa chemicznego
dalszego uzytkownika. Pomocne moze by¢ réwniez dotaczenie odnosnych scenariuszy
narazenia/scenariuszy sktadowych.

Kopie odnosnych sekgji dotyczacych dowolnego narzedzia przeliczeniowego lub narzedzia do
modelowania narazenia moga by¢ wystarczajace do udokumentowania raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego uzytkownika, wraz z kartg charakterystyki dla danej substancji. Raport powinien
zostac rozszerzony w razie takiej potrzeby, obejmujac ocene jakosciowsa, jak pokazano w niniejszym w

odniesieniu do podraznienia.

Uwaga: wyciag ten dotyczy wytacznie czesci B.

CZESCB

uzytkownika

Scenariusz sktadowy dla uproszczonego raportu bezpieczernstwa chemicznego dalszego

Elektroniczna karta

Gléwna grupa

wersja TRA

3

charakterystyki dla: Produkt X uzytkownikow: 3
Dostawca: Dostawca Y SU 16
Nazwa substancji: Substancja ECHA inne informacje 1: IXXXX
Nr CAS su.bstanql: 1234-56-7 inne mformac!e 2: Yyyy
Nr scenariusza Nazwa scenariusza .
A 3 L. Powtoki i tusze

narazenia: narazenia:
Numer scenariusza
sktadowego 5 Sporzadzony przez: AB
pracownika:

Data: 01-wrze-15
Warupkl operacyjne i srodki zarzadzania Dostawca ngtyczny‘dalszy
ryzykiem uzytkownik

3
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uzytkownika

Nazwa scenariusza Zanurzanie Zanurzanie
Kategoria procesu (PROC) PROC 13 PROC 13

Typ ustawienia Przemystowe Przemystowe
Czy substancja jest ciatem statym? Nie Nie

VP (Pa) w temperaturze pokojowej lub 10 10
temperaturze prowadzenia procesu

Czas trwania czynnosci [godziny/dni] > 4 godziny 1-4 godziny

(domysinie)

Korzystanie z wentylacji?

W pomieszczeniuz W pomieszczeniu o

LEV dobrej wentylacji
0golnej

Korzystanie z ochrony drég oddechowych? Nie Nie
Zawartosc¢ substancji w preparacie? 1-5% 1-5%
PPE do ochrony skéry/rekawice Nie Nie
Rozwazy¢ LEV dla narazenia przez skére? Nie Nie
Oszacowanie narazenia
Dlugotrwate narazenie przez drogi oddechowe 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Dtugotrwate narazenie przez skére

2,7 mg/kg masy
ciata/dziennie

2,7 mg/kg masy
ciata/dziennie

Charakterystyka ryzyka

narazenie przez drogi oddechowe

Wspotczynnik charakterystyki ryzyka — dtugotrwate 0,1 0,42

harazenie przez skére

Wspoétczynnik charakterystyki ryzyka — dtugotrwate 0,39 0,39

narazenie catkowite

Wspotczynnik charakterystyki ryzyka — dtugotrwate 0,49 0,81

Szkodliwe dziatania zwigzane z podraznieniem sg
kontrolowane poprzez stezenie substancji (<10%) w
produkcie. Mieszanina nie jest sklasyfikowana pod

katem podraznienia skéry lub oczu i nie s

spodziewane zadne miejscowe oddziatywania.
Ponadto potencjalny kontakt ze skérg i oczami jest
minimalny, ze wzgledu na zautomatyzowane
przenoszenie pomiedzy kapielami zanurzeniowymi i
wymuszone osuszanie powietrzem czesci przed
dojsciem do kontaktu (zamkniety system z LEV).
Srodki ochrony osobistej s dostepne do celéw
nierutynowych interwencji. Wszystkie inne sktadniki
mieszaniny nie sg niebezpieczne, a zatem uwaza sie,
ze potaczone ryzyko odnoszace sie do mieszaniny

jest réwniez kontrolowane.

**¥¥[oniec przyktadu 3 (podejscie z
wykorzystaniem scenariusza narazenia
dostawcy)****

Uwaga: tabela ta pochodzi z
projektu narzedzia Cefic do
badania zgodnosci
scenariuszy narazenia i
zostata zmieniona w celu
zwiekszenia przejrzystosci.
Komérki, w ktérych faktyczne
warunki stosowania réznia
sie od tych przedstawionych
przez dostawce, s
podswietlone na zétto.
Narazenie i RCR w
komérkach podswietlonych
na zielono to wartosci
wyliczone.
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Przyktad 4: Cze$¢ B — Podejscie C dla danych pomiarowych

Podejscie C: Wiasny scenariusz narazenia
Oszacowanie narazenia: Dane pomiarowe
Sytuacja: Powlekasz wyroby w procesie zanurzania. Scenariusze narazenia, ktére

otrzymujesz, nie odnoszg sie w ogdle do powlekania. Dysponujesz danymi
pomiarowymi z wkasnego monitoringu narazenia prowadzonego w ciggu
ostatnich trzech lat.

Przyktad ten ilustruje réwniez bardziej narracyjne podejscie w dokumentacji, w szczegélnosci w odniesieniu do
scenariusza narazenia. Uwzgledniono kluczowe informacje dotyczace substancji, ale zwykle do raportu
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dotaczone bytyby réwniez karty charakterystyki. Zwré¢
uwage, ze ten raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika jest przeznaczony na potrzeby
wiasnego miejsca wytwarzania dalszego uzytkownika i nie podlega procedurze przekazywania informacji w dot
faricucha dostaw, i z tego powodu standardowe frazowanie lub format nie sg brane pod uwage.

Wyciag ten dotyczy wytacznie czesci B.

CZESCB
Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika zaktada, ze wnioski dotyczace zagrozen i ocen PBT/vPvB
przytoczone w karcie charakterystyki [dostawcal, wersja 1.0, z wrze$nia 2014 r. i/lub informacje o
zagrozeniu i ocenach PBT/vPvB zebrane z innych zrodet, sa odpowiednie. Z tego powodu
Nazwa_firmy_dalszego_uzytkownika zastosowata odnosne informacje przekazane przez

dostawce i/lub zebrane z innych zrédet do celéw wykonania charakterystyki ryzyka na potrzeby
dalszej oceny ryzyka

Wszystkie informacje pochodza z tej karty charakterystyki, chyba ze podano inacze;j.
1. Informacje o substancji i wtasciwosci niebezpieczne

ToZsamos¢ substancji i wlasciwosci fizykochemiczne
2. Zastosowania objete raportem bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika

Numer CAS 11111-11-1

Nazwa CAS Substancja ECHA

Nazwa IUPAC Substancja ECHA

Wz6r czasteczkowy CxHyOz

Zakres masy czasteczkowej ok. 300

Prezno$¢ par 0,10 Pa

Opis Substancja jednoskfadnikowa
Stan fizyczny w temperaturze 20°Ci przy 1013 hPa |Ciekly
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Narazenie pracownika podczas procesu zanurzania w
zaktadach 3i 4.

Takie stosowanie zostato opisane w dotaczonym
scenariuszu narazenia ES2: Ogdlne zastosowanie
przemystowe powtok i farb, scenariusz sktadowy 9:
,Kontrola narazenia pracownikéw: zanurzanie, zalewanie
lub odlewanie” [PROC 13]%.

uzytkownika

Zob. dodatek 2 do
scenariusza narazenia
dostawcy, aby zapoznad
sie z tym przyktadem.
Zwykle dotacza sie to do
raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika.

2 Publikacja ECHA ,An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet”.



Jak sporzadzac ocene i raport bezpieczeristwa chemicznego dalszego
uzytkownika 63

Warunki stosowania réznig sie od tych dla naszego zaktadu. Otrzymany scenariusz sktadowy
okresla lokalng wentylacje wywiewnga (LEV). Nie korzystamy z LEV, ale dysponujemy dobra
wentylacja 0golng, z szybkoscig wymiany powietrza rzedu 3ach-1, jak zweryfikowano poprzez
cotygodniowe monitorowanie systemu wentylacyjnego zgodnie z naszg standardowg procedurg
operacyjng 1234, i monitorowaniem wentylacji pieca suszarniczego. Ponadto czas pracy
przypadajacy na jedng zmiane nie przekracza nigdy 4 godzin.

3. Klasyfikacja

H315: Dziata draznigco na skore.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

4. Ocena zagrozen dla zdrowia cztowieka

Parametry dotyczace kontroli/wartosci DNEL (pracownicy)

Narazenie przez drogi oddechowe, dtugotrwate, ogélnoustrojowe: 25 mg/m?

Narazenie przez skore, dtugotrwate, ogdélnoustrojowe: 7 mg/kg masy

ciata/dziennie
5. Ocena narazenia

5.1 Zaktady 3 i 4 / scenariusz narazenia pracownika - linia
zanurzeniowa

5.1.1 Scenariusz narazenia

Tabela A2 - scenariusz narazenia (na przyktfad na podstawie danych
pomiarowych. Zauwaz, Ze jest on przeznaczony do wfasnego
zastosowania dalszego uZytkownika i nie bedzie podlegac
procedurze przekazywania informacji w dot faricucha dostaw,
opiera sie na wlasnym opisie dalszego uzytkownika, a nie frazach
standardowych).

Zob. przyktad 5 w
niniejszym raporcie
bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika, pod katem
raportu bezpieczenstwa
chemicznego dalszego
uzytkownika opartego
na danych
modelowanych, jak i
scenariusza narazenia,
réwniez opartego na
modelowaniu.

Zaktady 3i 4
Scenariusz narazenia pracownika - linia zanurzeniowa

Charakterystyka produktu

Roztwdr do zanurzania w zbiorniku 3 zawiera substancje ECHA w stezeniu rzedu 3-4%

Czestos€ i czas trwania narazenia

potowy zmiany

Czas trwania jednej zmiany wynosi 8 godzin, a pracownicy moga wykonac to zadanie w ciggu

Warunki i Srodki techniczne i organizacyjne

Zanurzanie wykonuje sie z wykorzystaniem linii 1i 3, zgodnie ze standardowg procedura
operacyjng 12345. Elementy, ktore maja by¢ zanurzane, sa recznie tadowane na stojaki i
podnoszone do powierzchni linii obrébki (w temperaturze pokojowej) przy uzyciu suwnicy. Stojak
jest opuszczany i podnoszony zdalnie do poziomu zbiornika. Stojak jest przesuwany
automatycznie do wentylowanego pieca suszarniczego, a nastepnie pozostawiony na noc.

Elementy sa roztadowywane po catkowitym wyschnieciu. Nie dochodzi do kontaktu substancji w
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postaci roztworu ze skéra w normalnych warunkach operacyjnych.

Nie ma LEV na linii zanurzeniowej, ale szybko$¢ wymiany powietrza w hali produkcyjnej wynosi
okoto 3 ach”

Warunki i Srodki zwigzane z ochrong osobista, higieng i oceng zdrowia

Operatorzy nosza kombinezony Tyvek. Dostepne sa rekawice nitrylowe i ochrona oczu w
przypadku, gdy istnieje prawdopodobienistwo zaistnienia jakiegokolwiek niezamierzonego
kontaktu. Wdrazane sg dobre praktyki sprzatania. Przeprowadza sie regularng kontrole skory
pracownikéw w ramach programu monitorowania zdrowia w catym zaktadzie.

5.1.2 Oszacowanie narazenia

Dane pomiarowe przedstawiono w tabeli A.3. Dane pomiarowe uznano za wystarczajace i
wiarygodne. Dane pochodza z poddawanych ocenie linii zanurzeniowych, a warunkéw
stosowania nie zmieniano od czasu wykonania pomiaréw. Zakres czas pomiaru wynosit od 150 do
220 minut i przedstawiat stezenie w strefie oddychania pracownikéw podczas rutynowych
warunkow operacyjnych. Narazenie zostato okreslone jako 8-godzinna czasowa $rednia wazona
(TWA) w oparciu o czas trwania narazenia w czasie trwania zmiany [roboczej] rzedu 240 minut.

Tabela A3 - Przyktad danych pomiarowych

Rok Nr ref. raportu |Liczba prébek [Srednia 8 godz/Geometryczne 90. percentyl dla 8 godz. TWA
osobowych TWA mg/m*® jodchylenie  |mg/m’
standardowe
2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
2013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
2014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
Ogoétem 25 0,22 2,3 0,49

6. Charakterystyka ryzyka

Sredni 90. percentyl dla 8 godz. TWA wynosi 0,49 mg/m?, co daje RCR rzedu 0,02 (0,49/25)%. Jest
to znacznie ponizej 1, a ryzyko uznaje sie za kontrolowane w odniesieniu do dlugotrwatego
narazenia przez drogi oddechowe na substancje ECHA.

Szkodliwe dziatania zwigzane z podraznieniem sg kontrolowane poprzez stezenie substancji
(<10%) w produkcie. Mieszanina nie jest sklasyfikowana pod katem podraznienia skoéry lub oczu i
nie sg spodziewane zadne miejscowe oddziatywania. Ponadto potencjalny kontakt ze skoéra i
oczami jest minimalny, ze wzgledu na zautomatyzowane przenoszenie pomiedzy kapielami
zanurzeniowymi i wymuszone osuszanie powietrzem czesci przed dojsciem do kontaktu
(zamkniety system z LEV). Wszystkie inne sktadniki mieszaniny nie sg niebezpieczne, a zatem
uwaza sie, ze potaczone ryzyko odnoszace sie do mieszaniny jest réwniez kontrolowane. Srodki
ochrony osobistej sg dostepne do celéw nierutynowych interwengji.

**¥KONIEC przyktadu 4 (podejscie z wykorzystaniem wfasnego scenariusza narazenia, z
danymi pomiarowymi)****

2490. percentyl jest zalecany w poradniku R14, w wiekszosci sytuacji. RCR to stosunek oszacowania narazenia do DNEL (lub

PNEC).
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Przyktad 5: Cze$¢ B — Podejscie C dla danych modelowanych

Podejscie C: Wiasny scenariusz narazenia
Oszacowanie narazenia: Dane modelowane, z wykorzystaniem Ecetoc TRA v3
Sytuacja: Powlekasz wyroby w procesie zanurzania.

Scenariusze narazenia, ktére otrzymujesz, nie
odnosza sie w ogdle do powlekania. Nie masz
dostepu do danych pomiarowych i wykorzystujesz
dane modelowane.

Powlekasz wyroby w procesie zanurzania. Scenariusze narazenia, ktore otrzymujesz, nie odnosza sie w
ogole do powlekania. Nie masz dostepu do danych pomiarowych i wykorzystujesz dane modelowane.

CZESC B
Sekcje 1-4: Sa takie same, jak opisano w przyktadzie 4
5. Ocena narazenia

5.1 Ogdlne zastosowanie przemystowe powtok i farb: ,Kontrola narazenia pracownikéw:
zanurzanie, zalewanie lub odlewanie” [PROC 13]

5.1.1 Scenariusz narazenia oraz oszacowanie narazenia

Ten raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika opiera sie na oszacowaniu
narazenia dla PROC 13 przy uzyciu Ecetoc TRA v.3. Informacje dotyczace scenariusza skladowego
przedstawiono w tabeli A.4. Oszacowanie narazenia przedstawiono w tabeli A.5.

6. Charakterystyka ryzyka

Charakterystyke ryzyka przedstawiono w tabeli A.5. Ocena ilosciowa pokazuje, ze faczny RCR dla
dziatan ogdlnoustrojowych wynosi ponizej 1. Dziatania niepozadane w postaci podraznienia s
kontrolowane przez stezenie substancji

(<10%) w produkcie, nie oczekuje sie wystgpienia zadnych dziatan miejscowych. Niemniej jednak
dostepne sa srodki ochrony osobistej dla celéw nierutynowej interwencji, gdy istnieje mozliwos¢
wystgpienia bezposredniego kontaktu (kombinezon Tyvek, rekawice nitrylowe i odporna na
dziatanie substancji chemicznych ostona twarzy).

Wszystkie inne sktadniki mieszaniny nie sg niebezpieczne, a zatem uwaza sie, ze potaczone ryzyko
odnoszace sie do mieszaniny jest rowniez kontrolowane.
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Tabela A.4: Scenariusz sktadowy/warunki stosowania

Nazwa Kategori | Typ Czy VP lub Czas trwania | Korzystaniez | Korzystaniez | Zawartos¢ | PPE do
scenariusz | a ustawienia | substancj | substancje Czynnosci wentylacji? ochrony drég | substancji | ochrony
a procesu ajest lotne (Pa) w | [godziny/dni oddechowych | w skéry/rekawic
(PROCQ) ciatem temperaturz | ] ? preparacie | e
statym? e ?

prowadzenia

procesu
zanurzanie

Tabela A.5: Scenariusz sktadowy/warunki stosowania

Nazwa Oszacowan | Oszacowani | Oszacowani | Oszacowan | Oszacowanie | Wspotczynni | Wspétczynni | Wspétczynni
scenariusza | ie e e ie miejscowego | k k k
dtugotermi | dtugotermin | dtugotermin | krétkoterm | narazenia charakteryst | charakteryst | charakteryst
nowego owego owego inowego przez skore yki yki ryzyka - | yki ryzyka -
narazenia | narazenia narazenia narazenia | (ug/cm?) ryzyka — dtugotrwate | dtugotrwate
przezdrogi | inhalacyjneg | przezskore | przez drogi dtugotrwate | narazenie narazenie
oddechow | o (mg/m3) (mg/kg/dzie | oddechow narazenie przez skére | catkowite
e (ppm) nnie) e (mg/m?) przez drogi
oddechowe

Tabele te skopiowano z
Ecetoc TRA V3, z

niewielkimi zmianami dla
zwiekszenia
przejrzystosci.

***KONIEC przyktadu 5 (podejscie z wykorzystaniem wfasnego scenariusza narazenia, z danymi
modelowanymi)****
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Dodatek 2: Przyktad scenariusza sktadowego

Przedstawiono tu scenariusz skladowy, ktéry stanowi podstawe dla przyktadu 3 w dodatku 1, wraz z
odpowiadajacymi oszacowaniami narazenia i charakterystyka ryzyka®. Otrzymany od dostawcy
scenariusz sktadowy opisuje zastosowanie (zanurzanie, PROC 13) i okre$la LEV dla dziatania
prowadzonego przez petng zmiane [robocza].

2.2.9 Kontrola narazenia pracownikéw: Zanurzanie, zalewanie lub odlewanie (PROC 13)

Charakterystyka produktu (wyrobu)

Ograniczy¢ zawarto$¢ substancji w produkcie do 5%.

Zastosowane ilo$ci (lub zawarte w wyrobach), czestos¢ i czas trwania zastosowania/narazenia

Obejmuje dzienne czasy narazenia rzedu do 8 godzin.

Warunki i $Srodki techniczne i organizacyjne

Zapewni¢ podstawowy standard wentylacji ogélnej (1 do 3 wymian powietrza na godzing).

Lokalna wentylacja wywiewna — sprawnos¢ rzg¢du co najmniej 90,0%

Inne warunki wplywajace na narazenie pracownikow

Do stosowania w pomieszczeniach

Zaktada temperatury procesu rzedu do 40,0°C

Dodatkowe porady dotyczace dobrych praktyk. Obowiazki na mocy art. 37 ust. 4 rozporzadzenia REACH nie
maja zastosowania.

Stosowaé odpowiednig ochrong oczu. Srodki ochrony osobistej nalezy stosowaé wylacznie w przypadku potencjalnego
narazenia.

Nosié¢ odpowiednie rekawice przetestowane zgodnie z norma EN374. Srodki ochrony osobistej nalezy stosowaé wylacznie w
przypadku potencjalnego narazenia.

2.3.9 Narazenie pracownika: Zanurzanie, zalewanie lub odlewanie (PROC 13)

Droga narazenia i rodzaj oddziatywan Oszacowanie narazenia RCR
Przez drogi oddechowe, ogélnoustrojowe,
dlugoterminowe 2,5 mg/m® (TRA Pracownik 3.0) 0,101

Przez skorg, ogdlnoustrojowe, dlugoterminowe | 2,742 mg/kg masy ciata/dziennie (TRA Pracownik 3.0) | 0,392

Drogi polaczone, ogdlnoustrojowe,
dlugoterminowe 0,493

25 Na podstawie ES2; scenariusz sktadowy 9 w ,stanowigcym ilustracje przyktadzie scenariuszy narazenia”
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Dodatek 3: Okreslenie srodkéw zarzadzania ryzykiem

Kluczowym aspektem raportu bezpieczeristwa chemicznego dalszego uzytkownika jest ustanowienie
srodkéw zarzadzania ryzykiem (RMM) w celu zapewnienia, aby ryzyko byto kontrolowane. Gdy raport
bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika jest przygotowany na potrzeby miejsca
wytwarzania klienta, kluczowe znaczenie ma jednoznaczne przekazywanie informacji o odpowiednich
srodkach zarzadzania ryzykiem. W niniejszym poradniku zapewniono kilka wskazéwek dotyczacych
opisywania srodkéw zarzadzania ryzykiem:

e Okresl oszacowane uwalnianie/efektywnos¢, na ktérych opiera sie ocena, lub szczegoéty dotyczace
warunkéw w danym miejscu wytwarzania.

e Podczas korzystania ze SPERC lub zrédet literaturowych, takich jak dokument scenariusza OECD w
sprawie emisji, uwzglednij wszystkie istotne informacje pomocnicze.

e Gdy RMM s3 wymagane w miejscu pracy, nalezy rozwazy¢ najpierw zabezpieczenia techniczne,
takie jak srodki do projektowania procesu, do celéw zapobiegania lub ograniczania narazenia
0s6b, w tym izolacja i LEV, przed rozwazeniem osobistych srodkéw ochronnych, zgodnie z
przepisami z zakresu ochrony srodowiska i BHP oraz dobrymi praktykami z zakresu higieny pracy.

o Gdy wymagane sa PPE, nalezy podac jak najwiecej szczegétéw dotyczacych tego, co jest
adekwatne i odpowiednie. Na przyktad, o ile jest to mozliwe, nalezy okredli¢ rodzaj filtra
niezbednego na potrzeby sprzetu do ochrony drég oddechowych (RPE), materiat na rekawice i
odpowiednia odziez ochronng, w odniesieniu do norm europejskich. Nalezy réwniez wskazac
stopien zarzadzania i szkolenia wymaganego, aby upewnic sie, ze wdrozone PPE zapewniajg
wymagany poziom efektywnosci.

Typowe warunki stosowania s dostepne na stronach internetowych sektora przemystu, s3 wdrozone w
niektérych rodzajach oprogramowania (np. ECETOC TRA wersja 3.1) i podlegaja dalszemu
opracowywaniu. Sg one opisane w dokumentach zwanych SWED, SCED i SPERC (dotyczacych
odpowiednio pracownikéw, konsumentéw i srodowiska). Zobacz glosariusz, aby zapoznac sie z
definicjami.
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Dodatek 4: Glosariusz

Wiazace dopuszczalne stezenie w srodowisku pracy (BOELV)
BOELYV, ktére stanowig wigzace wartosci ustalone na poziomie UE, uwzgledniajg czynniki wykonalnosci
spoteczno-ekonomicznej i technicznej, jak réwniez czynniki uwzglednione przy ustalaniu IOELV.

Kompetentna osoba

Kompetentna osoba jest opisana w zataczniku | do rozporzadzenia REACH jako ktos, kto posiada
»~odpowiednie doswiadczenie i przeszedt odpowiednie szkolenia, w tym szkolenia przypominajace”. To,
jakie bedzie znaczenie okreslenia ,odpowiednie”, bedzie zaleze¢ od stopnia ztozonosci sytuacji, ale
powinno to umozliwi¢ identyfikacje zagrozen, przeprowadzenie oceny ryzyka i zalecanie odpowiednich
srodkéw kontroli. Okreslenie ,kompetentna osoba” moze by¢ réwniez okreslone w przepisach krajowych
lub w wytycznych.

Warunki stosowania
Warunki stosowania obejmujg warunki operacyjne (OC) i $rodki zarzadzania ryzykiem (RMM).

Scenariusz sktadowy

Scenariusz sktadowy oznacza zestaw warunkéw stosowania (OC i RMM) do konkretnego zadania lub
dziatania w ramach ,zastosowania”, ktéry odnosi sie do narazenia okreslonego elementu receptorowego
ryzyka (cztowiek lub srodowisko).

Ocena bezpieczeristwa chemicznego (CSA)

Ocena bezpieczenistwa chemicznego musi by¢ wykonywana przez rejestrujacych dla substancji
produkowanych lub przywozonych w ilosci od 10 ton rocznie. Dalszy uzytkownik moze zdecydowac sie
na przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika, jesli jego zastosowanie
nie zostato uwzglednione przez dostawce.

CSA jest procesem, ktéry identyfikuje i opisuje warunki, w ktérych produkcja i stosowanie substancji sg
uwazane za bezpieczne. Sktada sie z trzech gtéwnych etapdw: oceny zagrozenia, oceny narazenia i
charakterystyki ryzyka. Proces ten musi by¢ udokumentowany w sposéb odpowiedni, a jego wyniki
muszg by¢ udokumentowane w raporcie bezpieczenistwa chemicznego (CSR), ktéry ma by¢ przedtozony
Europejskiej Agencji Chemikaliéw w ramach odpowiedniej dokumentacji rejestracyjnej. Celem jest
upewnienie sie, ze zagrozenia zwigzane z substancja sa kontrolowane.

Raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR)

Raport bezpieczenstwa chemicznego dokumentuje ocene bezpieczenstwa chemicznego,
przeprowadzong w ramach procesu rejestracji REACH i jest gtéwnym Zrédtem, na podstawie ktérego
rejestrujacy dostarcza informacje wszystkim uzytkownikom chemikaliéw, za posrednictwem scenariuszy
narazenia. Stanowi on réwniez podstawe dla innych proceséw w ramach rozporzadzenia REACH, w tym
do celéw przeprowadzenia oceny substancji, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen.

Pochodny poziom powodujacy minimalne zmiany (DMEL)

Referencyjny poziom ryzyka, ktéry nalezy stosowac w celu lepszego opracowania srodkéw zarzadzania
ryzykiem dla substancji, w przypadku ktérych nie mozna wyprowadzi¢ DNA, takich jak bezprogowe
mutageny/czynniki rakotwdrcze.

Pochodny poziom niepowodujacy zmian (DNEL)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy narazenia ludzi na dang substancje. Producenci i importerzy substangji
chemicznych sg zobowigzani do obliczenia DNEL w ramach swojej oceny bezpieczenstwa chemicznego
(CSA) dla kazdej substancji stosowanej w ilosci co najmniej 10 ton rocznie lub wiecej. Wartosci DNEL sa
przekazywane odbiorcom w rozszerzonej karcie charakterystyki.

Dalszy uzytkownik (DU)

Dowolna osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium UE, niebedaca producentem ani
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importerem, ktéra uzywa substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika mieszaniny podczas
prowadzonej przez siebie dziatalnosci przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej. Przyktady
obejmuja przetwdrcdw, formulatordw i pakujgcych. Dystrybutorzy i konsumenci nie sg uwazani za
dalszych uzytkownikéw.

Ocena bezpieczennstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSA)

Ocena bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika ustanawia warunki bezpiecznego stosowania
substancji, na potrzeby wtasnego zastosowania dalszych uzytkownikéw lub zastosowania (zastosowan)
ich klientéw w warunkach, gdy informacja ta nie zostata dostarczona przez dostawce. Dalsi uzytkownicy
moga zastosowac wnioski dotyczace zagrozen, zapewnione przez dostawcéw, podczas przeprowadzania
oceny bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika na potrzeby swoich wtasnych zastosowan.

Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika (DU CSR)
Raport bezpieczenstwa chemicznego dalszego uzytkownika dokumentuje ocene bezpieczenstwa
chemicznego przygotowang przez dalszego uzytkownika.

ECHA

Europejska Agencja Chemikaliow jest agencjg Unii Europejskiej, ktora zarzadza aspektami technicznymi,
naukowymi i administracyjnymi zwigzanymi z rozporzadzeniami REACH, CLP, rozporzadzeniem w
sprawie produktéw biobéjczych oraz PIC.

Scenariusz narazenia (ES)

Scenariusz narazenia to zestaw informacji opisujacych warunki podczas produkgji lub stosowania
substangji, ktére moga powodowac narazenie ludzi i/lub srodowiska. Koncowy scenariusz narazenia
opisuje warunki, dla ktérych ryzyko uznaje sie za wystarczajgco kontrolowane.

Zastosowanie zidentyfikowane

Zastosowanie substancji w jej postaci wtasnej lub jako sktadnika mieszaniny lub tez zastosowanie
mieszaniny, ktére jest zamierzone przez uczestnikéw faricucha dostaw, wtaczajac w to ich zastosowanie
wiasne, lub takie, o ktérym sg oni powiadomieni na pismie przez bezposredniego dalszego uzytkownika.
Jezeli wymagane sa ocena narazenia oraz charakterystyka ryzyka, zastosowanie zidentyfikowane oznacza
zastosowanie, ktére zostato poddane ocenie przez rejestrujacego lub dalszego uzytkownika i ktore jest
ujete w scenariuszach narazenia zataczonych do karty charakterystyki.

Wskaznikowe dopuszczalne stezenie w srodowisku pracy (IOELV)

Te wspolnotowe IOELV to niewigzace wartosci oparte na stanie zdrowia, wyprowadzone na podstawie
najnowszych danych naukowych dostepnych w momencie ich przyjecia. Okreslaja one poziomy progowe
narazenia, ponizej ktérych generalnie nie oczekuje sie wystgpienia szkodliwych skutkédw oddziatywania
dla danej substancji po krétkim okresie lub po codziennym narazeniu przez caty okres aktywnosci
zawodowej.

Warunki operacyjne

Warunki operacyjne stanowig zbiér informacji na temat warunkéw, w ktérych substancja jest stosowana.
Opisuja one rodzaje dziatalnosci, ktérych dotyczy scenariusz narazenia, z jakg czestotliwoscia, jak czesto i
jak dlugo dana substancja jest stosowana i w jakim rodzaju procesu, w jakich temperaturach itp. Jedynie
parametry wplywajace na poziom narazenia sg zawarte w scenariuszu narazenia.

Trwaty, zdolny do bioakumulacji i toksyczny (PBT)

Substancje trwate, zdolne do bioakumulacji i toksyczne (PBT) to substancje chemiczne, ktére nie ulegaja
tatwo rozktadowi w Srodowisku. PBT zazwyczaj gromadza sie w tkankach ttuszczowych i sa
metabolizowane powoli, z czesto obserwowanym zwiekszeniem ich stezenia w obrebie faricucha
pokarmowego. Niektére PBT byly wigzane z niekorzystnym oddziatywaniem na stan zdrowia zaréwno u
ludzi, jak i zwierzat.

Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku (PNEC)
Stezenie substancji, ponizej ktérego nie przewiduje sie wystepowania szkodliwego dziatania w sferze
ochrony srodowiska.
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REACH

REACH to rozporzadzenie Wspdlnoty Europejskiej dotyczace chemikalidéw i ich bezpiecznego stosowania
(WE 1907/2006). Odnosi sie do sie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowania ograniczen w
zakresie chemikaliow. Rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 czerwca 2007 r.

Celem rozporzadzenia REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i
$rodowiska naturalnego, w tym promowanie alternatywnych metod oceny zagrozen stwarzanych przez
substancje. Rbwnoczesnie rozporzadzenie REACH ma na celu wspieranie swobodnego obrotu
substancjami na rynku wewnetrznym przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

Wspoétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR)

Wspotczynnik charakterystyki ryzyka oznacza stosunek przewidywanego lub obliczonego narazenia do
przewidywanego stezenia niepowodujacego zmian w Srodowisku (PNEC) lub pochodnego poziomu
niepowodujacego zmian (DNEL), odpowiednio dla narazenia srodowiska i ludzi. Gdy RCR wynosi mniej
niz 1, ryzyko uwaza sie za kontrolowane wzgledem warunkéw stosowania, dla ktérych okreslono
narazenie.

Srodki zarzadzania ryzykiem (RMM)

Pojecie srodek zarzadzania ryzykiem (RMM) oznacza aktywnos¢ lub urzadzenie, ktére zmniejszajg lub
umozliwiajg unikniecie bezposredniego i posredniego narazenia ludzi (w tym pracownikow i
konsumentéw) oraz réznych dziatéw $rodowiska na substancje w trakcie jej uzytkowania. Srodki
zarzadzania ryzykiem stosowane w zastosowaniach przemystowych obejmuja lokalng wentylacje
wywiewng (LEV), spalarnie odpadéw gazowych lub oczyszczanie sciekdw, w obrebie miejsca wytwarzania
i komunalne, oraz $rodki ochrony osobistej (PPE).

Informacje dotyczace bezpiecznego stosowania mieszanin (SUMI)

Organizacje sektorowe dalszych uzytkownikdéw opracowuja arkusze zawierajace rodzajowe informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania mieszanin (SUMI). SUMI opisujg warunki bezpiecznego stosowania
dla danego zastosowania mieszaniny w fatwo zrozumiaty sposoéb, ktéry jest swoisty dla danego sektora.

Swoisty dla sektora opis narazenia pracownika (SWED)

SWED dokumentuja typowe warunki stosowania danej czynnosci/procesu w danym sektorze. Informacje
o zawartosci SWED moga by¢ przekazywane uzytkownikowi koricowemu przy uzyciu powigzanego
arkusza SUMI (ujednolicony formularz z informacjami dotyczacymi bezpiecznego stosowania mieszanin,
w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikow koricowych, a ktéry jest dotaczony do karty
charakterystyki).

Szczegdblne uwarunkowania narazenia konsumentéw (SCED)
SCED dokumentuja typowe warunki stosowania (takie jak zwyczaje i praktyki konsumentéw i zatozenia
dotyczace projektu produktu) zwigzane z substancjami w produktach konsumenckich.

Szczegdlna kategoria uwalniania do srodowiska (SPERC)
SPERC dokumentuja typowe warunki stosowania i czynniki emisji dla danej czynnosci/procesu z punktu
widzenia ochrony srodowiska.

Stosowanie

Stosowanie oznacza kazdy rodzaj przetwarzania, wytwarzania preparatow, zuzywania, magazynowania,
przechowywania, obrébki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z jednego pojemnika do innego,
mieszania, produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie. Ogélnie stosowanie oznacza dowolng czynnos¢
wykonywana z substancja w jej postaci wiasnej lub w mieszaninie.

System deskryptoréw dla zastosowan

Zestaw pieciu deskryptordw, ktére moga by¢ wykorzystywane do krétkiego opisu zastosowan
zidentyfikowanych w sposéb znormalizowany i do uzyskania krétkiego tytutu scenariusza narazenia.
Deskryptory maja na celu ujednolicenie i utatwienie sposobu prezentowania zastosowan w tancuchu
dostaw. Piecioma deskryptorami sa:
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e Sektory zastosowan (SU);

e Kategoria produktu chemicznego (PC);

e Kategoria procesu (PROC);

e Kategoria uwalniania do srodowiska (ERC); oraz
e Kategoria wyrobu (AC).

UvCB
Substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakgji lub materiaty biologiczne.

Bardzo trwate i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB)

Sa to substancje, ktore sg bardzo trwate (bardzo trudno ulegajg rozkladowi) i ktére wykazujg bardzo duzg
zdolno$¢ do bioakumulacji w organizmach zywych. W rezultacie moga one gromadzi¢ sie w tancuchu
pokarmowym do pozioméw, ktére sa szkodliwe dla ludzi i Srodowiska.
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Dodatek 5: Przydatne odnosniki i tacza

DOKUMENTY

Wydany przez ECHA ,Poradnik dla dalszych uzytkownikéw”
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf

e-Guide 01 ,SDS and ES - advice for recipients”
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue’

Poradnik praktyczny czes¢ 13 ,How downstream users can handle exposure
scenarios” http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Poradnik praktyczny czes¢ 14: Jak przygotowywac podsumowania toksykologiczne w IUCLID i jak
ustala¢ wartos$¢
DNEL http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf

Poradnik praktyczny czes¢ 15: How to undertake a qualitative human health assessment and
document it in a chemical safety report
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

Wydany przez ECHA Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego (IR&CSA) http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment

DUCC ,Report on experience gained with performing a Downstream User Chemical Safety
Assessment (DU CSA) and developing a Downstream User Chemical Safety Report (DU
CSR)" http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

STRONA INTERNETOWA ECHA

Strony internetowe dalszych uzytkownikéw:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

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

Przekazywanie informacji do ECHA:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Wytyczne:
http://echa.europa.eu/support/guidance

Przepisy rozporzadzenia REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Centra informacyjne krajowe i ECHA:
http://echa.europa.eu/support/helpdesks

Akredytowane przez ECHA organizacje zainteresowanych podmiotéw:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations
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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_%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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/
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http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations

Jak sporzadzac ocene i raport bezpieczennstwa chemicznego dalszego
74 uzytkownika

Strony internetowe innych organizacji:

Grupy koordynacyjne dalszych uzytkownikéw chemikaliow
http://www.ducc.eu

Europejska Agencja ds. Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy
https://osha.europa.eu/en

Wiasciciele narzedzi do oszacowania narazenia:
Zob. tabela 4

OECD eChemPortal:
http://www.echemportal.org

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

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

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Poradnik dotyczacy sposobéw sprawdzania scenariuszy narazenia —
Wiadomosci do przekazywania w taricuchu dostaw dotyczace rozszerzonych kart charakterystyki dla
substangji
lIl: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, Niemiecki Federalny Instytut Bezpieczenistwa i Higieny Pracy:
http://www.baua.de/EMKG

HSE Health and Safety Executive:
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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EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW
Annankatu 18, P.O. Box 400,

FI-00121 Helsinki, Finlandia
echa.europa.eu
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