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Uéel a povaha praktickych privodct

Cilem praktickych privodct je pomoci partneriim spolupracovat s Evropskou agenturou pro chemické
latky (ECHA). Uvadéji praktické tipy a rady a vysvétluji postupy agentury a védecké pfistupy. Praktické
pruvodce vytvaii agentura ECHA v rdmci své vyhradni odpovédnosti. Nenahrazuji formalni pokyny (které
jsou vytvareny formalnim postupem konzultace pokyn(, jehoz se Ucastni partneti), jez uvadéji zasady a
interpretace potiebné k diikladnému porozuméni pozadavk{m naftizeni REACH.

Tento prakticky privodce si klade za cil pomoci naslednym uzivatellim pfi provadéni posouzeni chemické
bezpecnosti v rdmci jejich povinnosti podle ¢l. 37 odst. 4 nafizeni REACH. Odrazi sou¢asné poznani v této
oblasti v dobé vydani této publikace. Prakticky privodce byl vypracovén za pfispéni pracovni skupiny pro
Harmonogram pro zpravu o chemické bezpecnosti / scénaf expozice tykajici se naslednych uzivatel(, a to
v ramci opatfeni 4.5 harmonogramu. Za jeji pomoc patfi této pracovni skupiné upiimny dik.

Podrobnéji o harmonogramu viz http://echa.europa.eu/cs/csr-es-roadmap.


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

Tato kapitola popisuje cile tohoto praktického privodce. Nasméruje vas na misto, kde
Ize najit informace, které vam pomohou splnit vase povinnosti nasledného uzivatele
tykajici se zprav o chemické bezpecnosti, pokud jsou vyzadovany podle ¢l. 37 odst. 4
nafizeni REACH.

Zpravu nasledného uzivatele o chemické bezpeénosti (CSR NU) vypracovava nasledny uzivatel s cilem
zdokumentovat posouzeni podminek bezpecného pouziti Iatky. Vypracovava se pro pouziti (véetné
podminek pouZziti), jeZ nejsou zahrnuta ve scénafich expozice obdrzenych od dodavatele.

Jste-li ndslednym uzivatelem a mate v Umyslu vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti (CSR) pro
urcitou latku, tento prakticky privodce popisuje postupy, které muizete uplatnit pfi posuzovani rizik a
k zdokumentovani tohoto posouzeni.

K tomu, abyste mohli tohoto privodce vyuzit, potfebujete znat urcité zakladni informace o nafizeni
REACH. Méli byste jiz byt obeznameni se scénafi expozice (SE), které obdrzite od dodavatelU, a s tim, jak
muzete ovéfit, zda zahrnuji i vase pourziti. Tyto informace se zde neopakuji, aviak rdmecek tipQi 1 vas
nasméruje tam, kde Ize najit uzite¢né zdkladni informace, a rdmecek tipli 2 vam objasni nékteré terminy.
Pokyny agentury ECHA tykajici se zprav o chemické bezpecnosti vypracovavanych naslednymi uzivateli
jsou uvedeny v oddile 5 PokynU pro nasledné uzivatele.

V tomto praktickém privodci predpokladame, ze:

o latka je klasifikovana a registrovana podle nafizeni REACH a obdrzeli jste bezpecnostni list se
scénafi expozice,
e vite, jak ovéfit scénare expozice pro urcitou latku, které jste obdrzeli od svého dodavatele, abyste
splnili své povinnosti podle nafizeni REACH,
o 7zjistili jste, Ze vaSe konkrétni pouziti latky a/nebo podminky jejiho pouziti nejsou zahrnuty ve
scénafich expozice pro tuto latku, které jste obdrzeli, nebo Ze se toto pouziti nedoporucuje,
e jste si védomi, jaké moznosti mate k dispozici, pokud vase pouziti / podminky pouziti nejsou
zahrnuty, a sice:
0 pozadat svého dodavatele, aby vase pouziti zahrnul do uréenych pouziti a poskytl scénar
expozice pro vase pouziti, nebo
0 splnit podminky pouZiti popsané ve scénafi expozice od vaseho dodavatele, nebo
0 nahradit latku nebo postup bezpelnéjsi alternativou, nebo
0 zménit dodavatele, nebo
0 vypracovat CSR NU,
e zamyslite vypracovat CSR NU, v niz bude zahrnuto vase pouziti dané latky, nebo to zvazujete jako
jednu z moznosti,
e jste si védomi platnych vyjimek, kdy CSR NU neni vyzadovana. Tyto vyjimky jsou shrnuty
v rdmecku tipu 3.

Tento prakticky privodce se vyslovné nezabyva tim, jak by mél nasledny uzivatel vypracovat zpravu o
chemické bezpecnosti pfi podavani zadosti o schvéleni pouziti latky, kterd je uvedena v pfiloze XIV
nafizeni REACH (seznam latek podléhajicich povoleni). Mnohé z téchto prvki jsou nicméné relevantni.
Uvod

Tato kapitola popisuje cile tohoto praktického priivodce. Nasméruje vas tam, kde Ize najit informace,
které vam pomohou splnit vase povinnosti podle nafizeni REACH.
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Ucelem této praktické prirucky sice je poskytnout vam snadno srozumitelné rady, které vam pomohou
vypracovat CSR NU, avsak obecné je vhodnéjsi, abyste kontaktovali svého dodavatele a aby vase pouziti
bylo zahrnuto pfedchozimi Gcastniky dodavatelského retézce. Vypracovani CSR NU date pravdépodobné
prednost, jestlize:

e chcete zachovat dlivérny charakter svého pouziti, nebo
e toto pouziti se nedoporucuje, ale vy mate za to, zZe riziko je pod kontrolou, nebo
o dodavatelé nejsou poté, co jste se na né obratili, ochotni toho pouZiti zahrnout.

Méjte na paméti, ze CSR NU vypracovana v souladu s nafizenim REACH neznamena splnéni povinnosti
provést posouzeni rizik podle jinych vnitrostatnich pravnich predpisl tykajicich se Zivotniho prostredi,
zdravi a bezpecnosti, jimiz se provadéji smérnice EU, jako je smérnice o chemickych cinitelich (CAD) a
smérnice o primyslovych emisich (IED). Posouzeni provedena podle nafizeni REACH v3ak mohou
podpofit posouzeni, kterd se provadéji podle vnitrostatnich predpisu tykajicich se Zivotniho prostredi,
zdravi a bezpecnosti, a naopak.

Tento prakticky privodce se nezabyva tim, jak by mél nasledny uzivatel vypracovat zpravu o chemické
bezpecénosti pfi podavani Zadosti o schvaleni pouziti latky, ktera je uvedena v pfiloze XIV nafizeni REACH
(seznam latek podléhajicich povoleni). Nékteré prvky vsak mohou byt pouzitelné.
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Ramecek tipl 1: Kde hledat zékladni informace?

Nasledni uzivatelé a narizeni REACH:

e webové stranky agentury ECHA pro nasledné uzivatele na adrese
http://echa.europa.eu/cs/downstream,
e Pokyny pro nasledné uzivatele vydané agenturou ECHA.

Bezpecnostni listy (BL) a scénare expozice (SE), véetné ovéreni scéndill expozice a vasich moznosti:

eGuide 01 ,Bezpecnostni listy a scénare expozice - rady pro piijemce”,

Prakticky privodce 13: Jak mohou nasledni uzivatelé nakladat se scénafi expozice,

oddil 4 Pokyn( pro nasledné uzivatele,

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Sdéleni tykajici se rozsitenych BL pro latky, kterd Ize predavat
v dodavatelském fetézci (Messages to communicate in the supply chain on extended SDS for
substances).

Jiné zdroje informaci tykajicich se CSR NU:

e oddil 5 Pokynu pro nasledné uzivatele,

o Koordinacni skupina pro nasledné uzivatele chemickych latek (DUCC) — Zprava o
zkusenostech nabytych pfi provadéni posouzeni chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli
(CSA NU) a pii vypracovavani zprav o chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli (CSR NU)
(Downstream Users of Chemicals Co-ordination Group (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 uzite¢né odkazy na vsechny referen¢ni materialy uvedené v tomto privodci jsou uvedeny
v dodatku 5,

e s konkrétnimi dotazy se obracejte na své narodni kontaktni misto nebo na kontaktni misto
agentury ECHA.

Ramecek tipl 2: Pochopeni terminologie

e Scénaf expozice (SE), ktery obdrzite, obvykle zahrnuje i pouziti, napf. formulaci, a mize se
skladat z fady dil¢ich scénart v rdmci daného scénére expozice. Tyto dil¢i scénare popisuji
ukoly nebo ¢innosti v rdmci daného pouziti (napf. pfenos, michani, ¢isténi atd.) a mohou
popisovat podminky tykajici se Zivotniho prostiedi, expozice pracovnikli nebo spotiebitelll a
lidského zdravi. Termin ,scénar expozice” v tomto praktickém privodci odkazuje na samotny
scénaf expozice, na dilci scénafe v rdmci tohoto scénaie expozice nebo na oboji.

e Odkazuje-li se vtomto praktickém priivodci na termin ,pouziti”, rozumi se tim, pokud neni
stanoveno jinak, pfedpokladané pouziti vasich vyrobkd, jeZ obsahuji danou latku, vasimi
zakazniky.

e Vyraz ,vase pouziti / podminky pouziti jsou zahrnuty” oznacuje situaci, kdy jste pouzili
preskalovani k prokazani toho, Ze jsou zahrnuty dané konkrétni podminky pouziti.

e Jsou-li pro vas nékteré zkratky a terminy pouzivané v tomto praktickém priivodci nové,
projdéte si slovni¢ek pojmu v dodatku 4 nebo definice v terminologické databazi ECHA-term
na adrese http://echa-term.echa.europa.eu/.
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Ramecek tipl 3: Kde hledat zékladni informace?

e Zjistite-li, ze vase pouziti / podminky pouziti nejsou zahrnuty v bezpe¢nostnim listu a ve
scénarich expozice, které jste obdrzeli od svych dodavatel(i, nebo zZe se toto pouziti
nedoporucuje, nafizeni REACH ne vzdy vyzaduje, abyste vypracovali CSR NU. Hlavni vyjimky
jsou nasleduijici:

0 pouzivate latku v celkovém mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok,
0 pouzivate latku pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD),

0 latka je obsazena ve smési v koncentraci nizsi nez koncentracni limit, ktery je tfeba
zohlednit pfi klasifikaci smési jako nebezpecné (viz ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH),

0 jedna se o latku perzistentni, bioakumulativni a toxickou (PBT) / vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni (vPvB), avsak je ve smési obsaZena v koncentraci nizsi nez
0,1 % hm.

e Nez zacnete s vypracovavanim CSR NU, ovérte si, zda se na vas tyto vyjimky nevztahuji. Dalsi
podrobnosti najdete v Pokynech pro nasledné uzivatele agentury ECHA, oddil 4.4.2.

e Pokud si narokujete vyjimku na zékladé celkového mnozstvi nizsiho nez jedna tuna za rok
nebo na zdkladé pouziti pro ucely PPORD, je tieba o tom agenturu ECHA informovat.
Podrobnosti o tom, jak podavat hlaseni agentufe ECHA, naleznete v kapitole 9.




10

Jak provést posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovat zpravu
nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti

Prehled praktického privodce

Kapitola 2 nastinuje rlizné postupy provadéni posouzeni chemické bezpecnosti latky a kapitola 3
popisuje prvky tykajici se shromazdovani informaci, které jsou pro viechny postupy spolec¢né.

Kapitoly 4, 5 a 6 podrobné popisuiji tfi hlavni postupy posuzovani chemické bezpeénosti naslednymi
uzivateli. MUzete se seznamit se viemi témito postupy, abyste zjistili, ktery z nich vdm vyhovuje
nejlépe, nebo prejit pfimo k postupu, ktery zamyslite pouzit.

Rady ohledné toho, jak mate svou zpravu nasledného uzivatele o posouzeni chemické bezpecnosti
zdokumentovat, najdete v kapitole 7 a piiklady v dodatku 1. Jestlize vysledky svoji zpravy nasledného
uzivatele o posouzeni chemické bezpecnosti sdélujete zakazniklim, prectéte si kapitolu 8.

O tom, jak agentuie ECHA podavat zpravy o nepodporovanych pouzitich, se dozvite v kapitole 9.
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2. Cim zacit

Posouzeni chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem muzete provést nékolika
zpUsoby. Tato kapitola nastifuje hlavni postupy a popisuje, kdy je kazdy z téchto
postupl pravdépodobné nejvhodnéjsi.

Hlavni kroky pfi vypracovavani zpravy nasledného uzivatele o chemické bezpecénosti (CSR NU) jsou
znazornény na obrazku 1, a to v souladu s pfilohou XII nafizeni REACH. Posouzeni chemické bezpecnosti
(CSA), které tvori zaklad CSR NU, Ize provést nékolika zplsoby. Tento prakticky priivodce popisuje tfi
mozné postupy. Ty se nazyvaji:

A. Scéndr expozice od dodavatele: upravte scénar expozice / dil¢i scénaf, ktery obdrzite od svého
dodavatele, abyste prokazali, ze riziko je pod kontrolou. To se obvykle provadi s pomoci snadno
pouzitelnych nastrojl pro prepocet (viz kapitolu 4).

B. Odvétvovy scéndr expozice: pouzijte scénar expozice vypracovany pramyslovou nebo
odvétvovou organizaci. Odvétvovy scéndi expozice se poskytuje spolu s meznimi podminkami a
odhadem expozice (viz kapitolu 5).

C. Vlastni scénar expozice: vypracujte scénar expozice sami, odhadnéte expozici pomoci
modelovanych nebo namérenych tdajli a charakterizujte riziko (viz kapitolu 6).

Prehled téchto tfi postupl je uveden v tabulce 1 spolu s pfiklady, kdy m{ze byt uzite¢né je uplatnit. Na
obrazku 2 je zndzornén rozhodovaci strom, ktery vam pomUze zvolit postup vhodny pro vasi situaci.
Postupy jsou podrobné popsany v kapitolach 4 az 6.

CSR NU nemusi byt vypracovana podle nékterého z téchto pfistupd, ale méla by zahrnovat hlavni kroky
uvedené v tabulce 1. U vSech postupll také musite provést ¢innosti popsané v ramecku tipt 4.

Pfehled praktického priivodce

Kapitola 2 nastifuje rlizné postupy posuzovani chemické bezpecnosti latky a kapitola 3 popisuje
prvky tykajici se shromazdovani informaci, které jsou pro viechny postupy spole¢né.

Kapitoly 4, 5 a 6 podrobné popisuiji tfi hlavni postupy posuzovani chemické bezpeénosti naslednymi
uzivateli. MUzete se seznamit se viemi témito postupy, abyste Zjistili, ktery z nich vam vyhovuje
nejlépe, nebo prejit pfimo k postupu, ktery zamyslite pouzit.

Rady ohledné toho, jak mate svou zpravu nasledného uzivatele o posouzeni chemické bezpecnosti
zdokumentovat, najdete v kapitole 7 a pfiklady v dodatku 1. Jestlize vysledky svoji zpravy nasledného
uzivatele o posouzeni chemické bezpecnosti sdélujete zdkazniklim, prectéte si kapitolu 8.

O tom, jak agentuie ECHA podavat zpravy o nepodporovanych pouZzitich, se dozvite v kapitole 9.
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Obréazek 1: Obvykly pracovni postup vypracovani zpravy o chemické bezpeénosti ndslednym uzivatelem

Urcit pouziti, ktera je nutno
posoudit

Shromazdit informace

V pfipadé potieby upresnit
informace o nebezpecnosti

Upravit/vypracovat scénar
expozice

Odhadnout expozici

Charakterizovat riziko

Oveérit, zda je riziko pod kontrolou

Zdokumentovat CSR NU

I< I< I< I<

Ramecek tipl 4: Na co pamatovat, kdyz vypracovavate CSR NU
e Pokud dodavate svou latku/smés naslednym ucastnikiim dodavatelského fetézce, sdélte jim
vsechny dulezité informace (viz kapitolu 8).
o O tom, Ze vypracovavate CSR NU, informujte agenturu ECHA (viz kapitolu 9).

o Ujistéte se, Ze spliiujete podminky pouziti, které jste ve své CSR NU urcili jako dostacujici pro
kontrolu rizik pfi vasem pouziti.

e Vedte si zd&znamy o svych ¢innostech za obdobi alespori 10 let.
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Tabulka 1: Prehled hlavnich postupti vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem

POSTUP

STRUCNY POPIS POSTUPU

KDY LZE POSTUP UPLATNIT

KOMENTAR

PRIKLADY Z PRACOVISTE
NASLEDNEHO UZIVATELE, KDE SE
VYROBKY BARVi MACENIM

VICE INFORMACI

A: SCENAR EXPOZICE OD
DODAVATELE

Upravit scénar expozice, ktery jste
obdrzeli od svého dodavatele.

Vase pouziti je popsano ve scénafich
expozice, které jste obdrzeli, ale
podminky pouZziti jsou odlisSné a vase
pouziti neni zahrnuto.

Tento postup je podobny jako
Uprava scénafe expozice provadéna
s cilem prostfednictvim preskalovani
ovérit, zda jsou vase podminky
pouziti zahrnuty ve vdmi obdrzenych
scénafich expozice, avsak provadi se
mimo urc¢ené meze preskalovani.

Barvite vyrobky macenim. Scénare
expozice, které pro tuto latku
obdrzite, odkazuji na maceni za
pouziti mistniho odsavaciho vétrani.
Vase tovarna ma dobré celkové
vétrani, tj. méné ucinné opatreni

k fizeni rizik, avsak pouzivéte je po
krat$i dobu, nez jaka je uvedena ve
scénafi expozice.

Kapitola 4

B: ODVETVOVY SCENAR EXPOZICE

Urcit a pouzit vhodny scénaf
expozice, ktery poskytla odvétvova
organizace pro obecnou CSR NU.

Je k dispozici vhodny odvétvovy
scénar expozice, kde jsou uvedeny i
odhady expozice, a vlastnosti a
pouZziti latky jsou v mezich tohoto
scénare.

Tento postup Ize pouzit pouze
tehdy, jsou-li pro tento ucel

k dispozici vhodné scénare expozice
spolu s odhadem expozice a oblasti
pouzitelnosti. Obvykle je vytvareji
odvétvova sdruzeni.

Barvite vyrobky macenim. Scénare
expozice, které obdrzite, odkazuji
pouze na barveni nastfikem nebo na
barveni neodkazuji vliibec. Vase
odvétvova organizace zpfristupnila
scénaf expozice, ktery popisuje vase
pouziti a ktery zahrnuje odhady
expozice a informace o mezich.

Kapitola 5

C: VLASTNI SCENAR EXPOZICE

Dolozit bezpec¢né pouziti na zakladé
nového scénare expozice véetné
odhadu expozice a charakterizace
rizika.

Tento postup Ize pouzit ve viech
situacich, zejména neni-li k dispozici
scénar expozice od dodavatele ani
scénar pro pouziti v daném odveétvi
nebo takovy scéndf neni vhodny,
nebo je-li zapotiebi provést
dlkladnéjsi posouzeni véetné
upresnéni posouzeni nebezpecnosti.

Tento postup muze ¢asto vychazet

z posouzeni rizik, ktera se provadéji
na misté a ktera jsou pfizpisobena
pozadavklm nafizeni REACH. Tento
postup je rlzné slozity v zavislosti na
situaci.

Barvite vyrobky macenim. Scénére
expozice, které obdrzite, toto pouziti
nedoporucuji. Vas systém je vSak
uzavieny systém s dalkovym
ovladanim a z vaseho posouzeni rizik
na misté vyplynulo, Ze expozice je
nizka.

Kapitola 6
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Obrazek 2: Rozhodovaci strom pro volbu vhodného postupu posouzeni chemické bezpecnosti naslednym uzZivatelem

Urcit pouziti, které je nutno
posoudit

Je vase pouziti zahrnuto ve Je pro vase pouziti k dispozici
scénafi expozice, ktery vam byl odvétvovy scénar expozice?

dodan?

Postup A: Postup B:

je scénar expozice od je odvétvovy scéndr expozice
dodavatele vhodny? vhodny?
Postup A: Postup B:

scénar expozice od dodavatele odvétvovy scénarf expozice
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Rédmecek otdzek a odpovédi 1: Obecné otazky tykajici se CSR NU

Otazka 1: Proved| jsem posouzeni rizik na celém pracovisti podle vnitrostatnich predpist v oblasti
Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpecnosti. Na zakladé toho vyvozuiji, Ze veskera rizika expozice pro
Zivotni prostfedi a pracovniky jsou pod kontrolou. Musim presto vypracovat CSR NU?

Odpovéd: Ano, musite vypracovat CSR NU pro viechna pouziti, kterd nejsou zahrnuta ve scénafich
expozice, které jste obdrzel od svého dodavatele. Mél byste v3ak vzit v Uvahu veskera posouzeni rizik
provedend podle jinych pravnich predpist Spolecenstvi a jakékoli odchylky zdlvodnit. A naopak, CSR
NU vypracovana v ramci nafizeni REACH muze podpofit posouzeni, jez maji byt provedena podle
jinych pravnich predpis Spolecenstvi, aviak uvedené pozadavky zcela nespliuji.

Otazka 2: Vypracoval jsem CSR NU, ale nyni jsem obdrzel scénar expozice od jiného dodavatele, ktery
se lisi od scénare pochazejiciho od mého plivodniho dodavatele. Opét z ného plyne, Ze moje pouziti
neni zahrnuto. Musim vypracovat jinou CSR NU?

Odpovéd: Neni zapotrebi vypracovavat CSR znovu, pokud jste jiz prokazal, Zze vase pouziti nebo
pouziti vadeho zdkaznika je bezpecné. Pokud viak nové;jsi dodavatel poskytne nové informace tykajici
se rizik a nebezpecnosti, které v dobé, kdy jste svou CSR NU vypracovaval, nebyly k dispozici, mél
byste se obratit na svoje dodavatele, zjistit divody téchto rozdill a posoudit, zda je tieba vasi CSR NU
a vase posouzeni rizik na misté aktualizovat podle jinych pravnich predpist v oblasti Zivotniho
prostredi, zdravi a bezpecnosti.

Otazka 3: Jsme formulatofi a ve smési existuje nékolik latek, jejichz pouziti neni ve scénéfi expozice
zahrnuto. Mohu vypracovat CSR pro smés, a nikoli pro kazdou z téchto jednotlivych latek?

Odpovéd: Posouzeni chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem podle nafizeni REACH se obecné
provadi na urovni latek. CSR NU Ize vypracovat i pro smés, ackoli se o tom v tomto praktickém
pravodci ani v pokynech nepojednava. Rady poskytnuté k CSR NU pro latky mohou byt nicméné
uzite¢né i v pfipadé, Ze vypracovavate CSR NU pro smési.

Otdzka 4: Jsme formulatofi a zdkaznik nas pozadal o zahrnuti jeho pouziti do scénare expozice. Jsme
povinni vypracovat CSR NU?

Odpovéd: Ne. MliZete si vybrat, zda pfeposlete tyto informace svému vlastnimu dodavateli, zda
vypracujete CSR NU nebo zda ponechate na svém zékaznikovi, aby vypracoval svou vlastni CSR NU.
Podrobnéjsi informace najdete v kapitole 3.5 Pokyn( pro nasledné uzivatele.
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3. Shromazdit nezbytné informace

Bez ohledu na to, ktery postup pouZijete, musite urcit pouziti, kterd je nutno posoudit,
a shromazdit informace o latce. Tato kapitola poukazuje na nékteré aspekty, které je pfi
shromazdovani informaci o latce tieba zvazit. Popisuje také, co mate udinit, pokud
obdrzite rozdilné informace od riznych dodavatel(, a kde mizete v pfipadé potieby
nalézt dalsi informace.

3.1 Vyhledat informace
Informace, které potrebujete o latce ziskat, a sloZitost posouzeni zavisi na zvoleném postupu.

Pro postup A (scénaf expozice od dodavatele) mohou byt zapotiebi pouze takové informace, jako
fyzikdlni forma, tlak pary a koncentrace latky. Pokud hodlate odhadnout expozici modelovanim a také
ovérit, zda se nachazite v mezich postupu B (odvétvovy scéndri expozice), budete pravdépodobné
potiebovat informace o fyzikalnich a chemickych vlastnostech. Postup C (vlastni scénaf expozice) obecné
vyZaduje nejkomplexnéjsi informace a bude zaviset na sloZitosti posouzeni.

Ve viech pfipadech moznda budete muset podpofit zavéry odkazem na klasifikaci latky, neni-li mozné
kvantitativni posouzeni.

Primarnim zdrojem informaci je bezpeénostni list (BL) poskytnuty vasim dodavatelem. Nasledny uzivatel
muze tyto poskytnuté informace akceptovat. Pokud vsak bezpecnostni list nema formu uvedenou

v pfiloze Il nafizeni REACH nebo je nekonzistentni ¢i neuplny, Ize doporucit, abyste se obratili i na jiné
zdroje. Klicové oddily BL, které je treba konzultovat, a to zejména v ramci postupu C (vlastni scénar
expozice), jsou tyto:

e oddil 1 a 3 pro identifikaci latky/smési,

e oddil 2 pro klasifikaci latky:

0 pokud vypracovavate CSR NU pro latku ve smési, méjte na paméti, ze pfi koncentracich
nizsich, nez jsou stanovené koncentrace, se CSR NU nevyzaduje’,

e oddil 8 pro kontrolni parametry (limitni hodnoty expozice):

0 jelikoz vam byly poskytnuty scénafe expozice, méli byste rovnéz obdrzet hodnoty
DNEL/PNEC (pokud latka nepatii mezi bezprahové latky, jako napf. drazdivé latky nebo
karcinogeny - v takovych ptipadech se hodnoty DNEL/PNEC neuvadéji),

0 hodnoty DNEL by v bezpecnostnim listu mély byt uvedeny pro viechny cesty expozice
(inhala¢ni, dermalni a ordlni) a pro viechny pfislusné populace vystavené ucinkdm latky
(pracovniky i spotfebitele),

0 uvadéné hodnoty PNEC (pro vodni prostredi, sediment, plidu a ovzdusi) ukazuji, které
slozky Zivotniho prostfedi je tfeba pfi vaSem posouzeni vzit v Uvahu,

0 pokud vam pfislusné hodnoty DNEL/PNEC nebyly poskytnuty, mizete se obratit na svého
dodavatele nebo tyto informace vyhledat v alternativnich zdrojich (viz kapitoly 3.3 a 3.4),

e 0ddil 9 pro informace o fyzikélnich a chemickych vlastnostech:

nebezpecné (viz ramecek tipl ¢. 3 a ¢l. 14 odst. 2 nafizeni REACH).
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0 tyto informace mohou byt dllezZité jako soucast vytvofeného scénare expozice a pro odhad
expozice,

e oddil 11 pro toxikologické a oddil 12 pro ekotoxikologické informace.

Vnitini konzistentnost mezi témito oddily bezpecnostniho listu mize naznacovat, zda jsou tyto
informace pravdépodobné spolehlivé. Méli byste rovnéz ovéfit konzistentnost mezi scéndfi expozice a
hlavnim textem BL. Pokud jsou informace, které jste obdrzeli, netplné ¢i nekonzistentni, obratte se na
svého dodavatele. AZ ho budete kontaktovat, projdéte si rdmecek tipu 5.

Dosavadni zkusenosti ukazuji, Ze stavajici BL a scénafe expozice ne vzdy obsahuji poZadované informace
nebo neobsahuji presné ty informace, které potfebujete. MoZnosti feseni téchto problémi jsou nyni
rozpracovavany v rdmci materidlu Harmonogram pro CSR/SE.

Ramecek tipl 5: Obratte se na svého dodavatele

e Uvedte pfesné divody dotazu/odmitnuti.

o Kde je to mozné, uvedte odkaz na pravni predpis (napf. pfiloha Il nafizeni REACH, pokyny
agentury ECHA pro sestavovani BL atd.).

e Pisemné potvrdte jakdkoli ujednani nebo doplnujici udaje.
e Pfipadné pozadejte o revidovany BL/SE.

e Dodrzujte dohodnutd opatfeni, sjednejte Ih{itu a dokumentujte své ¢innosti.

3.2 Rozdilné informace od riznych dodavatel(

Nakupujete-li latku u riznych dodavatel(l, mGzete od téchto rliznych dodavatel obdrzet rozdilné
informace. Pokud se tak stane, méli byste nejprve ovéfit, zda jsou bezpeénostni listy, které jste obdrzeli,
opravdu pro stejnou latku se stejnymi necistotami / stejnym slozenim. Je-li tomu tak, avsak v informacich
existuji vyznamné rozdily, obratte se na své dodavatele, o rozdilech je informujte a pozadejte, aby tyto
informace pokud mozno sladili.

Pokud vasi dodavatelé neposkytnou sladéné informace, musite peclivé zvazit, které z informaci jsou
vhodné pro vase posouzeni. Pfi rozhodovani bude mozna nutné vyhledat radu odbornika nebo jiné
zdroje informaci.

Pokud jde o klasifikaci, existuje-li harmonizovana klasifikace, jste povinni tuto klasifikaci pouzit. Je viak
tfeba mit na paméti, ze mohou existovat i jiné tfidy nebezpecnosti, které v harmonizované klasifikaci
nejsou zahrnuty a které by ve scénafich expozice mély byt rovnéz uvedeny. Je-li vase klasifikace latky
odlisna od klasifikace vsech vasich dodavatel(, jste povinni informovat o tom agenturu ECHA®.

3.3 Zdroje informaci

Pokud jsou informace obsazené v BL nelplné ¢i nekonzistentni, mizete pfi vypracovavani své CSR NU
pouzit informace z fady jinych zdroja, napfiklad téch, které jsou uvedeny nize. Mezi typy informaci o
ltce, které pozadujete, mlzou patfit klasifikace, expozi¢ni limity a fyzikalni a chemické vlastnosti.
Nékteré informace, napf. molekulovou hmotnost latek UVCB, mize byt obtiZzné zjistit a mozna budete

2 http://echa.europa.eu/cs/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences
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muset vyhledat poradenstvi ohledné toho, jak takovy problém vyfresit.

Znacné mnozstvi informaci o latkach obsahuji webové stranky ECHA®. Tyto informace byly shromazdény
v rdmci postupu registrace a ziskany z oznameni o klasifikaci latek.

Databaze registrovanych latek, kterou agentura ECHA spravuje, obsahuje vefejné pfistupné informace
z registracnich dokumentaci predlozenych agentuie ECHA, jako napf. fyzikalni a chemické vlastnosti a
informace o nebezpecnosti, stejné jako hodnoty DNEL/PNEC.

Seznam klasifikaci a oznaceni na webovych strankach agentury ECHA obsahuje viechny harmonizované
klasifikace a informace o klasifikaci a oznaceni oznamenych a registrovanych latek, obdrzené od vyrobcu
a dovozcd.

Informace uvedené v téchto databazich pochazeji od Zadatell o registraci a od dodavatelt a agentura
ECHA je neovéruje.

Mezi dalsi zdroje informaci patfi portaly eChemPortal® organizace OECD a Gestis®.

Jestlize vdm dodavatel poskytl informace, avsak vy pro tyto informace pouzijete alternativni zdroj, méla
by toto rozhodnuti ucinit odborné zpUlsobila osoba. Toto rozhodnuti musite odlvodnit a ujistit se o
dostatec¢nosti a vhodnosti viech informaci, které pouzivéte. Informace, jeZ pouzivéte, i jejich zdroje by
mély byt v CSR NU jasné uvedeny.

3.4 Limitni hodnoty expozice

Limitni hodnoty expozice, které pouzivate, jsou velmi dllezZité, nebot predstavuji referen¢ni hodnotu pro
posouzeni toho, zda je riziko pod kontrolou.

Doporucuje se pouzit hodnoty DNEL/PNEC, které uved| dodavatel v BL. Alternativné mohou byt
pouzitelné hodnoty DNEL/PNEC stanovené jinymi Zadateli o registraci, které jsou dostupné ve zdrojich
uvedenych v kapitole 3.3 vyse.

Jestlize existuje smérnd limitni hodnota expozice na pracovisti (IOELV) pro EU, mGzete v souladu s pokyny
agentury ECHA” namisto hodnoty DNEL pouzit hodnotu IOELV pro stejnou cestu expozice a stejnou
délku trvani expozice, pokud nejsou k dispozici nové védecké informace, z nichZ vyplyva, Ze hodnota
IOELV nezajistuje pfiméfenou uroven ochrany, jakou vyZzaduje nafizeni REACH.

V pokynech agentury ECHA se rovnéz uvadi, ze namisto DNEL nemUzZete pouzit vnitrostatni limitni
hodnotu expozice na pracovisti (OELV) ani zavaznou limitni hodnotu expozice na pracovisti (BOELV), aniz
byste zhodnotili védecké podklady pro stanoveni OELV/BOELV.

Jedna-li se o latku s omezenym pouzitim a limitni hodnota expozice je uvedena v podminkach omezeni,
musi byt tato limitni hodnota expozice, je-li to mozné, pouzita v CSR NU.

Urcité 1atky, napf. drazdivé latky nebo karcinogeny, nemusi mit pridélenou hodnotu DNEL pro dany
ucinek na zdravi, jelikoz nebylo mozné stanovit ,prahovou hodnotu”. V takovych pfipadech musi byt
pouzit kvalitativni pfistup. Tento kvalitativni pfistup se miize pouzit i na lokalni Gc¢inky. Jestlize zadna

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

5 http://www.echemportal.org

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

7 Viz dodatek 13 ke kapitole R.8 Pokynt ohledné poZadavki na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti.
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limitni hodnota neexistuje, musite zdlvodnit, pro¢ jsou vase podminky pouZiti dostate¢né pro kontrolu
rizik. To je popsano v kapitole 6.6 tykajici se charakterizace rizika.

Upozorfiujeme, Ze pro expozici o¢i zZddna hodnota DNEL neexistuje a vzdy se pouzije kvalitativni metoda.
Klasifikaci nebezpecnosti pro odi Ize spolu s koncentraci pouzit k ovéfeni, zda je vyZzadovana urcita
ochrana odi.

Ramecek tipll 6: Znejte své povinnosti
o Nesete odpovédnost za spravnost posouzeni chemické bezpecnosti, které provedete, a jeho
zavery. Jste povinni:
0 zajistit, Ze informace, které pouzivate, jsou spolehlivé a vérohodné, a
0 zdroj informaci zdokumentovat v CSR NU.

o Mate-li nové informace tykajici se nebezpecnych vlastnosti latky nebo jiné informace, jez
zpochybnuji pfiméfenost opatieni k fizeni rizik vymezenych v bezpeénostnim listu, nafizeni
REACH vyzaduje, abyste tyto informace sdélili svému dodavateli.

e Nebezpecnost latky se pfi vasem pouziti mize zménit, je-li tato latka v jiné fyzikaIni formé
nebo pokud pfi pouziti reaguje. Jestlize k tomu dojde, je tfeba, abyste své posouzeni
nebezpecnosti upfesnili. Viz kapitolu 6.3.

Dalsi kroky

Pokud se domnivate, Ze mozZna budete muset upresnit své posouzeni nebezpeclnosti, prejdéte ke
kapitole 6.3.

Kapitoly 4, 5 a 6 popisuji tfi hlavni postupy posuzovani chemické bezpeénosti naslednym uzivatelem,
které zde byly nastinény. MUzete si kazdy z téchto postupl prostudovat, abyste zjistili, ktery z nich
vam vyhovuje nejlépe, nebo prejit pfimo k postupu, ktery zamyslite pouzit.
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4. POSTUP A: SCENAR EXPOZICE OD DODAVATELE

Bez ohledu na to, ktery postup pouZijete, musite urcit pouziti, kterd je nutno posoudit,
a shromazdit informace o latce. Tato kapitola poukazuje na nékteré aspekty, které je pfi
shromazdovani informaci o latce tieba zvazit. Popisuje také, co mate ucinit, pokud
obdrzite rozdilné informace od riznych dodavatel(, a kde mizete v pfipadé potieby
nalézt dalsi informace.

4.1 Vychozi bod

e Od svého dodavatele obdrzite scéndre expozice pro danou latku.
e Ve scéndrich expozice, které jste obdrzeli, je popsano i vase pouZiti, avsak:
0 vase podminky pouziti se v jednom nebo vice dil¢ich scénafich lisi,

0 zjistili jste, ze vase pouziti neni zahrnuto, ale riziko je pfesto pod kontrolou.

7

4.2 Piehled postupu zalozeného na scénafich expozice od vaseho dodavatele

Hlavni kroky postupu vychazejiciho ze scénafil expozice od dodavatele jsou uvedeny na obrazku 3. Tento
postup je velmi jednoduchy, nejjednodussi z postupll popsanych v tomto privodci.

Pocatecni kroky zndzornéné na obrazku 3 spodivaji v tom, Ze urcite pouziti, kterd je nutno posoudit,
shromazdite informace a potvrdite, Ze jsou tyto informace vhodné pro ucely posouzeni. Poté upravite
scénar expozice / dil¢i scénaf poskytnuty vasim dodavatelem, tak aby zohledrioval vase skute¢né
podminky pouZiti.

Jako dalsi krok odhadnete expozici pro vase podminky pouziti a/nebo odpovidajici miru charakterizace
rizika (RCR = expozice / limitni hodnota expozice). Toto Ize provést pomoci nastroje pro prepocet.
Alternativné miZzete pouzit model pro odhad expozice, ktery je stejny jako ten, jejz pouziva zadatel o
registraci, nebo vychazi ze stejného algoritmu.

Pozadovany jsou obvykle kompetence odbornika v oblasti Zivotniho prostiedi, bezpec¢nosti a ochrany
zdravi, ktery je schopen ovéfit scénare expozice a provést posouzeni rizik tak, jak to vyzaduji jiné pravni
predpisy tykajici se Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpecnosti, a dokadze rozpoznat, kdy je pro posouzeni
chemické bezpecnosti zapotiebi vétsi odbornosti.

NASTROJE PRO PREPOCET

Nastroje pro pfepocet, nékdy také oznacované jako nastroje pro preskalovani, se pouzivaji k tomu, aby
ukdzaly, jaky vliv na expozici maji zmény parametrd, napf. délky trvani expozice, koncentrace nebo
ucinnosti opatreni k fizeni rizik.

Nastroje pro pfepocet mlze nasledny uzivatel pouzit k ovéfeni toho, zda scénar expozice poskytnuty
dodavatelem zahrnuje skutecné podminky pouziti, coz se rovnéz oznacuje jako ,preskalovani”. Pfi pouziti
nastrojl pro prepocet k ovéreni toho, zda je vase pouziti zahrnuto, musite dodrZzovat meze, které pro
dany scéndr expozice stanovi vas dodavatel. Vas dodavatel napfiklad mdze stanovit, Ze nesmite opatreni
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technické kontroly nahradit osobnimi ochrannymi prostredky. Musite rovnéz dodrzovat meze, které jsou
popsany v Pokynech pro nasledné uzivatele®.

Nastroje pro pfepocet Ize rovnéz pouzit pfi vypracovavani CSR NU, jestlize zmény presahuji stanovené
meze preskalovani. Mlzete tedy pozménit véechny parametry uvedené ve scénafi expozice od
dodavatele a expozici Ize zvysit i za stanovené meze. Expozice vSak musi byt nizsi nez hodnoty
DNEL/PNEC, aby byla mira charakterizace rizika (RCR) nizsi nez 1.V zavislosti na pouzitém ndstroji mohou
byt vstupy nastrojl pro prepocet a jejich vystupy zac¢lenény pfimo do vasi CSR NU.

V dobé pfipravy tohoto privodce vyviji jeden nastroj pro prepocet Evropska rada chemického primyslu
(Cefic), ktery je oznacovan jako ES Conformity Tool (nastroj pro ovéfovani shody se scénéfi expozice).
Nastroj Ize pouzivat k ovérovani scénaill expozice a v pfipadé potieby miize byt pouzit i jako zaklad pro
CSR NU. Tento nastroj je zalozen na modelu ECETOC TRA a Ize ho pouzit pouze pro scénére expozice,
které byly vytvofeny pomoci tohoto modelu pro odhad expozice nebo pomoci nastroju zaloZzenych na
tomto modelu (napf. Easy TRA).

Jako vstupni informaci nastroje pro prepocet obvykle vyzaduji odhad expozice a/nebo RCR. Pokud
nastroj takové informace vyzaduje, ale nebyly vdm poskytnuty, obratte se na svého dodavatele,
popfipadé pouzijte néstroj pro odhad expozice, ktery pouziva va$ dodavatel, nebo zvazte postup C -
vlastni scéndr expozice.

Priklad CSR NU zaloZené na scénafi expozice od dodavatele a na pouziti nastroje ES Conformity Tool od
rady Cefic je uveden v dodatku 1.

NASTROJE PRO ODHAD EXPOZICE

Alternativné k pouziti nastroje pro prepocet Ize expozici odhadnout pomoci stejného nastroje (modelu)
pro odhad expozice, ktery pouziva vas dodavatel, nebo nastroje vychazejiciho ze stejného algoritmu.

Nastroji pro odhad expozice jsou napiiklad ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES atd. a jsou
podrobnéji popsany v kapitole 6.5, ktera pojednava o odhadu expozice v rdmci postupu ,scénar expozice
vytvofeny naslednym uzivatelem”. Tyto nastroje by se mély pouzivat v souladu s obecné dohodnutymi
pravidly a/nebo podle specifickych pokyn( a v rdmci stanovenych mezi. Chesar a ES-modifier jsou
softwarové nastroje, které zahrnuji fadu nastroji pro odhad expozice a/nebo z nich umoznuji ¢erpat.

Pokud pouzivate jiny nastroj pro odhad expozice nez va$ dodavatel, pouzivate naméfené udaje nebo
podstatné ménite parametry v scénaii expozice, prechazite od postupu A k postupu C (vlastni scénar
expozice). Ten je popsan v kapitole 6. Tyto postupy se do urcité miry prekryvaji, zejména pokud jako
zaklad pro vypracovani vlastniho scénafe expozice pouzijete scénar expozice od dodavatele.

8 Moznosti pfeskalovani a jejich pouziti k ovéfeni toho, zda je vase pouziti zahrnuto ve scénatich expozice, jsou podrobné
popsany v kapitole 4 a v dodatku 2 Pokyn( pro nasledné uzivatele.
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Obrézek 3: Hlavni kroky postupu A — scénaf expozice od dodavatele

Urcit pouziti, ktera je
nutno posoudit

Shromazdit
informace

Upravit scénar
expozice

Odhadnout expozici

Charakterizovat riziko

Ovéfit, zda je riziko
pod kontrolou

Urcete sva pouziti / podminky pouziti, které nejsou zahrnuty ve scénafi expozice /
dil¢ich scénéfich, které jste obdrzeli od dodavatele.

Zjistéte skutecné podminky pouziti.

Shromazdéte hodnoty DNEL/PNEC a dUlezité informace o latce (napf. fyzikalni
forma / tlak pary / prasnost), které vam poskytl vas dodavatel.

Ovérte, zda informace, jez mate k dispozici, jsou dostacujici pro spusténi nastroje
pro prepocet nebo odhad expozice, ktery pouzivate.

V pfipadé potieby shromazdéte informace z dopliikovych zdroji (viz kapitolu 3).

Potvrdte, ze poskytnuté informace o nebezpecnosti jsou vhodné pro ucely
posouzeni.

Jako vychozi bod pouzijte scéndf expozice od dodavatele.
Zadejte hodnoty skute¢nych podminek pouziti u véech pfislusnych rozhodujicich
Cinitel( v pouzivaném nastroji.

Pouzivéte-li nastroj pro prepocet, zadejte také hodnoty podminek pouziti ze SE od
dodavatele.

Odhadnéte expozici a/nebo RCR pomoci:
e vhodného nastroje pro prepocet nebo

e nastroje pro odhad expozice pouzivaného vasim dodavatelem (nebo nastroje
zalozeného na stejném algoritmu).

Stanovte miru charakterizace rizika (RCR) a zjistéte, zda je nizsi nez 1. (RCR je pomér
mezi expozici a hodnotou DNEL nebo PNEC.)

Pti kvalitativnich posouzenich potvrdte, ze podminky pouziti (provozni podminky
a opatreni k fizeni rizik) na vasem pracovisti / pracovisti vaseho zdkaznika jsou
rovnocenné nebo pfisnéjsi nez podminky ve scénafi expozice od dodavatele a Zze
jsou vhodné pro klasifikaci latky. Dalsi informace viz kapitolu 6.2.

Pokud RCR >1:
Provedte nové posouzeni / opakujte posouzeni, dokud neni riziko pod kontrolou.
Pokud RCR <1:

Dokoncete posouzeni.
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Rady, jak mate svou CSR NU zdokumentovat, jsou uvedeny v kapitole 7.

g R Priklad CSR NU vychdzejici z tohoto postupu je uveden v dodatku 1.

Nezapomente sdélit dilezité informace naslednym tcastnikim dodavatelského retézce,
informovat o CSR NU agenturu ECHA a nalezité plnit podminky pouziti (ramecek tipa 4).
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5. POSTUP B: ODVETVOVY SCENAR EXPOZICE

Tento postup se obvykle pouziva, kdyz postup zaloZzeny na scénafi expozice od
dodavatele neni pouzitelny a je k dispozici vhodné obecné posouzeni od odvétvové
organizace.

5.1 Vychozi bod

e Od svého dodavatele obdrzite scénare expozice pro danou latku.

e Ve scénafich expozice / dil¢ich scénéfich, které jste obdrzeli, nejsou vase pouziti a/nebo
podminky pouziti zahrnuty.

e Je kdispozici scénar expozice / dil¢i scéndf od odvétvové organizace, ktery:
0 popisuje podminky pouziti zajistujici kontrolu rizik,
0 zohledruje vase skute¢né podminky pouziti,

0 zahrnuje odhady expozice a oblast pouZitelnosti.

5.2 Prehled postupu zalozeného na scénarich expozice od odvétvové
organizace

Nékteré odvétvové organizace a spolecnosti vypracovaly scénare expozice pro typickd pouziti v rdmci
svého odvétvi. Tyto scénare popisuji, jak Ize urcité smési a latky bezpecné pouzivat pfi aplikacich, které
jsou pro dané odvétvi povazovany za relevantni, a to prostfednictvim standardniho souboru podminek
pouziti, tj. provoznich podminek a opatieni k fizeni rizik.

Tyto obecné scénare expozice byly vypracovany proto, aby poskytly informace o pouzitich a podminkach
pouziti Zadatellm o registraci, sdélené naslednym uZivatelim pomoci terminologie specifické pro dané
odvétvi.

Podobny pfistup lze pouzit jako zaklad pro CSR NU a v soucasnosti se rozpracovava. Odvétvova
organizace nebo spole¢nost mlze poskytnout vhodny scénaf expozice a stanovit pouZitelné meze
(napf. tlak pary, prasnost, limitni hodnoty, klasifikaci, rozpustnost ve vodé atd.). Poskytuji rovnéz odhady
expozice v ramci oblasti pouzitelnosti pro dilci scénare daného scénare expozice a mohou poskytnout i
nastin zpravy.

V nékterych pfipadech miize byt takovéto posouzeni zaloZzeno na znalostech specifickych pro dané
odvétvi, napf. kdyz se potencidlni rizika latky sniZi, je-li obsazena v typické smési.

Hlavni kroky postupu zaloZzeného na odvétvovém scéndfi expozice jsou znazornény na obrazku 4, aviak
mohou se lisit v zavislosti na informacich, jez poskytne odvétvova organizace. Prvni kroky jsou obecné
takové, Ze urcite pouziti, ktera je nutno posoudit, a shromazdite vsechny dllezité informace od svého
dodavatele (napf. fyzikalni/chemické vlastnosti, hodnoty DNEL/PNEC a dalsi informace o nebezpecnosti)
a ujistite se, Ze jsou vhodné pro tcely posouzeni.

Poté mUiZete vybrat odvétvovy scénaf expozice (s relevantnimi podrobnostmi), ktery pottrebujete jako
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zaklad pro svou CSR NU. Tento scénaf expozice zahrnuje rovnéz podminky bezpecného pouziti, jez byly
stanoveny na odvétvové urovni. Jelikoz tyto podminky zohlednuji osvédcené postupy pro vétsinu latek
pouzivanych ve vasem odvétvi, je pravdépodobné, Ze do oblasti pouzitelnosti pfislusného scénare
expozice budou spadat i vlastnosti latky, kterou je nutno posoudit, a ze podminky pouziti budou
zohledriovat podminky, které existuji na pracovisti ndsledného uzivatele. Je viak dllezité, abyste to
ovérili a prokazali.

Vyhodou tohoto postupu je, Ze nemusite sami provadét odhad expozice, protoze ten jiz uréilo odvétvové
sdruzeni. Vasi povinnosti v3ak je zvolit vhodny scénaf expozice a ovéfit, Ze vase latka a podminky pouziti
splnuji mezni podminky stanovené v odvétvovém scénafi expozice. V opa¢ném piipadé mulze byt odhad
expozice nepouzitelny a méli byste svou CSR NU vypracovat pomoci postupu C (vlastni scénar expozice).
Vasi povinnosti je také informovat agenturu ECHA, jak je popsano v kapitole 9.

V dobé pfipravy tohoto praktického pravodce nékterd odvétvova sdruzeni naslednych uzivatel( tento
postup jiz rozpracovavaji. Dalsi informace nalezete na odvétvovych webovych strankach?®.

Pozadované kompetence pro uplatnéni tohoto postupu maji obvykle odbornici v oblasti zivotniho
prostiedi, zdravi a bezpecnosti, ktefi jsou schopni interpretovat informace obsazené ve scénarich
expozice a aplikovat je na sva pracovisté a provadét posouzeni rizik, tak jak to vyzaduiji jiné pravni
predpisy tykajici se Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpecnosti, a dokdzou rozpoznat, kdy je zapotfebi vétsi
odbornosti.

9 Uzite¢nym Ustfednim zdrojem informaci o ¢innostech v rdmci jednotlivych pramyslovych odvétvi jsou stranky
http://www.ducc.eu.
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Obrézek 4: Hlavni kroky postupu B — odvétvovy scénaf expozice

Urcit pouziti, kterd je
nutno posoudit

Shromazdit informace

Upravit scénar expozice

Odhadnout expozici

Charakterizovat riziko

Ovérit, zda je riziko pod
kontrolou

Urcete sva pouziti / podminky pouZiti, které nejsou zahrnuty ve scénafi
expozice / dil¢ich scénafich, které jste obdrzeli od dodavatele.

Zjistéte skute¢né podminky pouziti.

Shromazdéte hodnoty DNEL/PNEC a dulezité informace o latce, které vam
poskytl vas dodavatel.

V pripadé potfeby shromazdéte informace z doplikovych zdroji (viz kapitolu
3).

Potvrdte, Ze poskytnuté informace o nebezpecnosti jsou vhodné pro tGcely
posouzeni.

Urcete odvétvovy scéndr expozice, ktery popisuje vase pouziti a podminky
pouziti.

Potvrdte, Ze oblast pouzitelnosti tohoto odvétvového scéndre expozice véetné
vlastnosti latky a podminek pouziti jsou vhodné pro vas scénar.

Urcete odhad expozice, ktery pro tento scénar expozice poskytla odvétvova
organizace.

Stanovte miru charakterizace rizika (RCR) pro kazdou cestu expozice. (RCR je
pomér mezi expozici a hodnotou DNEL nebo PNEC.)

Pri kvalitativnich posouzenich potvrdte, Ze podminky pouziti (provozni
podminky a opatreni k fizeni rizik) jsou rovnocenné nebo pfisné;jsi nez
podminky v odvétvovém scénéfi expozice a ze jsou vhodné pro klasifikaci latky
(kapitola 6.6).

Pfi tomto postupu je RCR vzdy <1.

Musite v3ak zajistit, Ze vlastnosti vasi latky a podminky pouziti jsou v oblasti
pouZzitelnosti daného odvétvového scénare expozice.
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Rady, jak mate svou CSR NU zdokumentovat, jsou uvedeny v kapitole 7.
Zdokumentovat CSR

NU Obecny pfiklad CSR NU je uveden v dodatku 1. Kontaktujte svou odvétvovou

organizaci a zjistéte, zda je k dispozici vhodny vzor.

Nezapomente sdélit dalezité informace naslednym ucastnikim dodavatelského fetézce,
informovat o CSR NU agenturu ECHA a nalezité plnit podminky pouziti (rdmecek tipU 4).
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6. POSTUP C: SCENAR EXPOZICE VYPRACOVANY NASLEDNYM
UZIVATELEM

dva postupy popsané v tomto praktickém privodci. Jedna se o nejvhodné;jsi moznost,
kdyz vase pouziti neni popsano ve scénafich expozice, které jste obdrzeli, neni
k dispozici odvétvovy scénaf pouziti a/nebo je pozadovano dlkladnéjsi posouzeni.

@ Tento postup predstavuje komplexnéjsi posouzeni chemické bezpecénosti nez ostatni

Tato kapitola popisuje rizné kroky, které je zapotiebi provést. Na zacatku je uveden prehled a poté je
kazdy prvek popsan podrobné.

6.1 Vychozi bod

e Od svého dodavatele obdrzite scénare expozice pro danou latku.
o Zjistite, ze:

0 ve scénafich expozice / dil¢ich scéndfich, které jste obdrzeli, nejsou vase pouziti a/nebo
podminky pouziti zahrnuty,

nastane jedna nebo vice nasledujicich situaci:
e je pozadovano dukladnéjsi posouzeni, napfiklad v dlsledku:
0 nebezpecnych vlastnosti latek,

0 toho, Ze informace o nebezpecnosti jsou nedostacujici nebo pro ucely posouzeni
nevhodné,

e chcete odhadnout expozici pomoci namérenych udaji nebo pomoci jiného nastroje pro odhad
expozice, nez jaky pouzil vas dodavatel,

e chcete zachovat dGvérny charakter svého pouziti,

e postupy A a B nelze pouzit.

6.2 Pfehled postupu zalozeného na scénafich expozice vytvorenych
naslednym uzivatelem

Hlavni kroky tohoto postupu jsou zndzornény na obrazku 5. Podrobnéji je o nich pojednéano
v nasledujicich oddilech.

Pozadovana uroven odbornosti osoby provadéjici posouzeni chemické bezpeénosti nasledného uzivatele
zaloZené na tomto pfistupu bude zaviset na slozitosti posouzeni. Pokud jste kompetentni k provedeni
posouzeni rizik za i¢elem spInéni zakonnych poZadavku v oblasti Zivotniho prostredi, zdravi a
bezpecnosti nebo jste vypracovali CSR pro Ucely registrace podle nafizeni REACH, je vase odbornost
obvykle dostacujici. Pro komplexnéjsi posouzeni, kdy je nutno upfesnit nebezpecnost, a pro pouziti, jez
potencidlné predstavuiji vyssi riziko, mize byt zapotiebi vyssi odbornost.
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Obréazek 5: Hlavni kroky postupu C - vlastni scénéf expozice

Urcete sva pouziti / podminky pouZziti, které nejsou zahrnuty ve scénafi
expozice / dil¢ich scénafich, které jste obdrzeli od dodavatele.

Zjistéte skute¢né podminky pouziti.

Shromazdéte hodnoty DNEL/PNEC a piislusné informace o latce, které vam
poskytl vas dodavatel.

V pfipadé potieby shromazdéte informace z doplrikovych zdroji (viz kapitolu
3).

V ptipadé potfeby provedte nové posouzeni nebezpecnosti.

Viz kapitolu 6.3.

Rozhodnéte o rozsahu svého posouzeni expozice na zakladé nebezpecnosti
zjisténé z BL a vasich pouziti.
Vypracujte scéndre expozice, ktery zahrnuji vase pouziti a podminky pouziti.

Viz kapitolu 6.4.

Odhadnéte expozici s pouzitim namérenych nebo modelovanych udaju.

Stanovte miru charakterizace rizika (RCR) pro kazdou cestu expozice. (RCR je
pomér mezi expozici a hodnotou DNEL nebo PNEC.)

Pfi kvalitativnich posouzenich odlivodnéte, pro¢ pfi provedeni tohoto scénare
expozice nedojde k nezadoucim Gcinklim a proc je vhodny pro klasifikaci latky.

Viz kapitolu 6.6.

Pokud RCR >1:

Provedte nové posouzeni / opakujte posouzeni, dokud neni riziko pod
kontrolou.

Pokud RCR <1:

Dokoncete posouzeni.



Jak provést posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovat zpravu
nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti 31

Rady, jak mate svou CSR NU zdokumentovat, jsou uvedeny v kapitole 7.

Ptiklad CSR NU je uveden v dodatku 1.

Nezapomente sdélit dulezité informace naslednym ucastnikim dodavatelského fetézce,
informovat o CSR NU agenturu ECHA a nalezité plnit podminky pouziti (rdmecek tipU 4).
S nékterymi vyse uvedenymi kroky jste mozna jiz obeznameni. Prejdéte tedy k tém
oddiliim, kde potfebujete ziskat vice informaci.
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6.3 Upresnit posouzeni nebezpecnosti

Rady ohledné toho, jak mlzete shromazdit informace o vlastnostech latky, jsou
uvedeny v kapitole 3. Pokud z jakéhokoli dlivodu nesouhlasite s informacemi o
nebezpeclnosti, které mate k dispozici, a nepodafilo se dosahnout shody s vasim
dodavatelem, nebo pokud se nebezpecnost latky pfi vasem pouziti méni, budete
moznda muset posouzeni nebezpecnosti upfesnit, jak je zde popsano.

Mate-li za to, ze pro tento Ucel jsou ptimérené informace o nebezpecnosti a informace o PBT uvedené
v bezpecnostnim listu, ktery vam byl dodan, mizete pouzit pfislusné dodané informace. Nemusite
provadét zadné dalsi posouzeni nebezpecnosti ani posouzeni PBT/vBvB.

Jednim z dGivod(, pro¢ posouzeni nebezpecnosti provedené vasim dodavatelem nemusi byt vhodné, je
ten, Ze nebezpecnost latek se pfi vasem pouziti méni. Jinym divodem muze byt, Ze nesouhlasite

s informacemi o nebezpecnosti, které mate k dispozici, a ze vy a vas dodavatel nejste v posouzeni
nebezpecnosti zajedno™.

Nastane-li néktera z téchto neobvyklych situaci, budete mozna chtit posouzeni nebezpecnosti upfesnit.
PFislusna posouzeni byste méli provést v souladu s pozadavky, které plati pro zadatele o registraci podle
nafizeni REACH, resp. podle pfilohy XIlI nafizeni REACH.

Nékteré pfiklady, kdy mGze byt upfesnéni posouzeni nebezpecnosti nezbytné:
o je-li latka pouzivana v jiné fyzikalni formé nebo v jiném sloZeni, napf. jako nanocastice nebo jako latka
zbavena necistot,

o pokud latka pfi pouziti reaguje (bélici ¢inidlo, reaktivni barviva) nebo prochazi oxida¢né-redukéni
reakci, hydrolyzou, mikrobiologickou preménou atd.,

o neni-li pro cilovou skupinu, ktera je relevantni pro vase posouzeni, poskytnuta hodnota DNEL/PNEC.
Muzete napfiklad chtit odvodit DNEL pro spotiebitele z hodnoty DNEL pro pracovniky,

e pokud Zadatel o registraci neproved| zkousky, ale pro nasledného uZivatele jsou dulezité, protoze by
mohlo dojit k expozici, kterou Zadatel o registraci nepredpokladal’'.

Jak ukazuji uvedené priklady, mGze byt upfesnéni pomérné jednoduché, anebo naopak slozité. V pripadé
potieby by méla byt véc konzultovéna s odborné zplisobilou osobou. Pokyny nezbytné pro provedeni
podrobného posouzeni nebezpecnosti presahuji rAmec tohoto praktického priivodce.

19 Upozornujeme, ze pokud mate nové informace o nebezpecnych vlastnostech, jste ze zékona povinni sdélit je predchozim
Ucastnikiim dodavatelského fetézce (¢lanek 34 nafizeni REACH).

" Nebude se pravdépodobné jednat o obvyklou situaci, avsak pokud zamyslite provadét zkousky na obratlovcich, musite navrh
zkousek predlozit agentuie ECHA.

12 Dalsi informace naleznete v Pokynech ohledné poZadavku na informace a pro posouzeni chemické bezpec¢nosti (zejména

v ¢asti B a souvisejicich kapitoldch R.2 az R.10), v Praktickém pravodci 14: Jak pfipravit toxikologické souhrny v nastroji IUCLID a
jak odvodit DNEL a v oddilech 1 az 4 prilohy | nafizeni REACH.
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6.4 Urcit rozsah posouzeni a vypracovat scénar expozice

uvedeny v kapitole 3. Pokud z jakéhokoli dlivodu nesouhlasite s informacemi o
nebezpeclnosti, které mate k dispozici, a nepodafilo se dosahnout shody s vasim
dodavatelem, nebo pokud se nebezpeénost latky pfi vasem pouziti méni, budete
moznda muset posouzeni nebezpecnosti upfesnit, jak je zde popsano.

@ Rady ohledné toho, jak mlzete shromazdit informace o vlastnostech latky, jsou

6.4.1 ROZSAH POSOUZENI EXPOZICE

Ve své CSR NU musite posoudit riziko vzhledem ke véem nebezpecnym vlastnostem, které byly u latky
zjistény, a ve viech fazich jejiho zivotniho cyklu, které jsou relevantni pro kazdé z vasich pouziti. Pokyny
agentury ECHA urcuji tfi typy rizik, jeZ vyzaduji posouzeni expozice:

1) rizika, pro néz je latka klasifikovana'?;

2) rizika, pro néz existuji klasifika¢nf kritéria'* a jsou zndmy informace, ze latka ma uvedené
nebezpecné vlastnosti, aviak zavaznost uc¢inkd nedosahuje kritérii pro klasifikaci a latka tudiz neni
klasifikovéna;

3) rizika, pro néz v soucasnosti neexistuji klasifikacni kritéria, ale jsou zndmy informace, Ze latka ma
uvedené nebezpecné vlastnosti. To mUze nastat napfiklad u rizik pro zivotni prostredi tykajicich
se pudy/sedimentu nebo ovzdusi.

Kdyz rozhodujete o rozsahu svého posouzeni, zvazte rovnéz, zda v souvislosti s posouzenim rizik
tykajicich se vaseho pracovisté, ktera byla provedena za u¢elem dodrzeni jinych pravnich predpisu,
nevyvstaly néjaké dalsi obavy, které byste méli do svého posouzeni rovnéz zahrnout. Mlze byt také
uzite¢né podivat se na rozsah scénafd expozice od dodavatele pro jind pouziti dané latky.

6.4.2 POSOUZENI Z HLEDISKA ZIVOTNIHO PROSTREDI

Rizika pro Zivotni prostfedi musite posoudit v pfipadé, Ze vase pouziti neni zahrnuto ve scénafi expozice
od dodavatele a ze plati kterdkoli z nasledujicich podminek:

o latka je klasifikovana vzhledem k nebezpecnosti pro vodni prostiedi nebo

e jedna se o latku PBT/vPvB nebo

o latka je klasifikovana vzhledem k jiné nebezpecnosti, nez je nebezpecnost pro vodni prostiedi,
kvali niz musite provést posouzeni, a hodnoty PNEC byly odvozeny z idaju o ekotoxicité, z nichz

NVesr

nevedly ke klasifikaci.

6.4.3 POSOUZENI Z HLEDISKA LIDSKEHO ZDRAVI

Rizika pro lidské zdravi musite posoudit v pfipadé, ze vase pouZiti neni zahrnuto ve scénafi expozice od
dodavatele a Ze plati kterakoli z nasledujicich podminek:

o latka je klasifikovana vzhledem k nebezpecnosti pro lidské zdravi nebo

o latka je klasifikovana vzhledem k jiné nebezpecnosti, nez nebezpecnost pro lidské zdravi, kvali niz
musite provést posouzeni, a ve studiich tykajicich se toxicity pro lidské zdravi byly zaznamenany
nepfiznivé ucinky, ackoli tyto udaje nevedly ke klasifikaci. (Napfiklad mohou byt pfidéleny
hodnoty DNEL nebo informace uvedené v oddile 11 BL nebo v jinych zdrojich vzbuzuji obavy.)

'3 Podle ¢l. 14 odst. 4 nafizeni REACH.
' Viz Pokyny ohledné poZzadavki na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti, ¢ast B, oddil B.8.
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Mimo jiné musite posoudit tyto prvky:

e Kdo mUze byt pravdépodobné vystaven Gc¢inkdim, pracovnici a/nebo spotiebitelé?
o Jaké jsou cesty expozice (inhala¢ni, dermalni a — pouze u spotfebitell — oralni)?

6.4.4 VYPRACOVANI SCENARU EXPOZICE

Scénafe expozice popisuji podminky, za nichz Ize nebezpecnou latku pouzivat v rdmci daného scénare,
takZe se ma za to, Ze riziko je nalezité kontrolovano. Pfi vypracovavani CSR NU musite vypracovat scénare
expozice / dil¢i scéndre pro pouziti latky, kterou posuzujete.

Provadite-li posouzeni chemické bezpeclnosti pro své vlastni pouziti, jsou podminky pouziti obvykle
presné takové, jaké nastavaji na vasem pracovisti. Provadite-li posouzeni chemické bezpecnosti pro
pouziti svého zdkaznika, mély by podminky pouziti odrazet podminky, které na jeho pracovisti skute¢né
nastavaji nebo je tam Ize redlné zajistit. Dalsi informace o volbé opatfeni k fizeni rizik naleznete v dodatku
3.

Pi vypracovavani scénare expozice vdm mohou poslouzit riizné zdroje. Mezi tyto zdroje patii scénare
expozice, které obdrzite od svych dodavatel(l pro obdobna pouZiti, nebo obecné scénare expozice, které
vam poskytla vase odvétvova organizace, a scénafe obsazené v nastrojich pro odhad expozice.

JestliZze posuzujete poutziti s expozici pracovnikll nebo spotrebitel, kontaktujte svou odvétvovou
organizaci a zjistéte, zda je k dispozici popis expozice pracovnik(l v daném odvétvi (SWED) pro pracovniky
nebo specificky rozhoduijici ¢initel expozice spotiebitel( (SCED) pro spotiebitele. SWED jsou popisy
expozice pracovnikli v daném odvétvi a v dobé pfipravy tohoto priivodce jsou teprve vyvijeny.
Predpoklada se, ze budou dokumentovat typické podminky pouziti pro pracovniky. SCED jsou specifické
rozhoduijici Cinitele expozice spotiebitelt a dokumentuji typické podminky pouziti spotrebitelskych
produkt(. SWED a SCED maji pfedstavovat realné predpoklady a rozhodujici Cinitele jsou vyjadieny

v takové formé, aby je bylo mozné snadno zadat do obvykle pouzivanych néstroji pro posouzeni
expozice.

Jestlize posuzujete expozici zivotniho prostfedi a pouzivate nastroje pro modelovani, méjte na paméti, ze
kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostredi (ERC), které jsou do nékterych nastroju pro modelovani
zapracovany, mohou nadhodnocovat uvolfovani z priimyslovych zdrojQ. Je-li tomu tak, upfesnéte
uvolriovani do zZivotniho prostredi s pomoci literatury, pfislusnych ERC specifickych pro dané odvétvi
(oznacovanych jako SPERC), pfipadné na zakladé informaci tykajicich se daného pracovisté.

Poskytujete-li scénare expozice zadkazniklim, dlirazné se doporucuje, abyste pro scénére expozice pouzili
format dohodnuty s priimyslem a organy'. Pfislusné podminky pouziti byste svym zdkaznikm méli
sdélovat zplsobem, ktery je snadno srozumitelny. Vice informaci naleznete v kapitole 8.

6.5 Odhadnout expozici

Expozici mlzete odhadnout pomoci namérenych udajl nebo pomoci modelovani
expozice. Metoda a nastroj pro modelovani, které k odhadu expozice pouZzijete, budou
zaviset na faktorech, jako jsou informace, jez méte k dispozici, omezeni vyplyvajici z pouziti
¢i z vlastnosti dané latky nebo vase stavajici praxe.

Tento oddil popisuje hlavni faktory.

'S http://echa.europa.eu/cs/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Faktory, které je tieba zvazit, pokud pro odhad expozice pouziviate naméiené Udaje a nastroje pro
modelovani, jsou uvedeny v tabulkdch 2 a 3. Obecné Ize doporucit, abyste pouzili metodu, s niz jste
obezndmeni, napf. takovou, kterou v soucasnosti pouzivate pro posuzovani rizik na pracovisti, je-li

pouzitelna.

Tabulka 2: Odhad expozice pomoci naméfenych udajt

Mozné zdroje

Omezeni

Pozadovana
odbornost

Mozna jste jiz méfili uvolfiovani/expozice za Ucelem prokazani souladu se
smérnici o chemickych Cinitelich, smérnici o prdmyslovych emisich i jinymi
pravnimi predpisy EU nebo mistnimi pravnimi piedpisy v oblasti zivotniho
prostredi, zdravi a bezpecnosti nebo na zakladé jinych pozadavki( kladenych na
spole¢nosti. Nebo mlzete mit pfistup k vhodnym databazim.

Namérené udaje nejsou vhodné, neméte-li dostatek adekvatnich udaju, které by
zohlednovaly podminky pouziti daného scénére expozice. Udaje rovnéz nejsou
vhodné tehdy, pokud podminky pouziti béhem méreni umoznuji mensi kontrolu
rizika nez podminky, které specifikujete ve svém SE.

Stfedni az vysoka. Je zapotiebi odbornost umoziujici vybrat vhodné udaje, urcit,
které jsou dostacuijici, interpretovat je a v pfipadé potieby z nich extrapolovat, a
nezbytné jsou také pfimérené zkusenosti s méfenim a/nebo interpretaci
namérenych udajd. Podrobné rady ohledné toho, jak interpretovat namérené
Udaje, pfesahuji ramec tohoto praktického priivodce. Pokud se tohoto ukolu
ujmete, budete muset byt v této oblasti zbéhli.

Na co je tieba si dat
pozor

Zéaklad pro CSR NU muze casto tvofit zprava o méfeni nebo posouzeni rizik
provedeném

za Ucelem dodrzeni predpisl v oblasti Zivotniho prostfedi, zdravi a bezpecnosti.
Jelikoz vsak CSR podle nafizeni REACH musi charakterizovat riziko porovnanim
expozice s hodnotami DNEL/PNEC (poptipadé kvalitativné), obvykle neni mozné
takovéto zpravy pouzit piimo jako CSR NU. Existuji rovnéz specifické pozadavky
na dokumentovani v CSR NU, jak je popsano v kapitole 7.
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Tabulka 3: Odhad expozice pomoci nastroji pro modelovani

Mozné zdroje Nastroje, které jsou vefejné dostupné, jsou uvedeny v tabulce 4.

Nastroje pro modelovani nejsou vhodné, pokud je pouziti mimo vymezenou
oblast pouzitelnosti daného modelu expozice.

Stfedni az vysoka, podle modelu a scénére. Pokyny, jak pouzivat rlizné nastroje
pro odhad expozice, pfesahuji rdmec tohoto praktického priivodce.

Omezeni

Pozadovana odbornost

Moznd bude vhodné modelovany odhad upravit na zakladé znalosti
skute¢nych rychlosti uvolfovani. Je-li napfiklad latka pouzivana jako reaktivni
rozpoustédlo, znac¢na ¢ast tohoto rozpoustédla mize prejit do matrice, coz
Dalsi tip povede k uvolnéni mensiho mnozstvi latky, nez se plivodné predpokladalo.
V dusledku toho je pak expozice mensi, nez by se normalné dalo o¢ekdvat, a
odhad expozice je mozné odpovidajicim zplsobem zménit, pokud to Ize
odlvodnit.

Informace jsou uvedeny na webovych strankach poskytovatelt nastroji (viz
tabulku 4). Pokyny k nastrojiim pro modelovani jsou uvedeny v Pokynech R.14
agentury ECHA: Odhad expozice na pracovisti, v Pokynech R.15 agentury ECHA:
Odhad expozice spotiebitele a v Pokynech R.16 agentury ECHA: Odhad
expozice zivotniho prostredi (vSechny tyto materialy se v dobé ptipravy tohoto
pruvodce aktualizuji).

Dalsi informace
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VLASTNI ODKAZ NA WEBOVE
S o
Pokrocilé posouzeni inhala¢ni Pracovnici http://ww.advancedr
expozice pracovnikl eachtool.com
ConsExpo RIVM Posouzeni expozice slou¢enindm  Spotrebitel http://www.consexpo
v nepotravinarskych vyrobcich .nl

Tabulka 4: Nastroje pro modelovani pouzivané pro odhad expozice


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
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EMKG-EXPTOOL

ES modifier

EUSES

MEASE*

RiskOfDerm

Stoffenmanager

TRA*

WPEM

BAUA

DHI
group

EC-JRC

Eurome

taux

TNO

Cosanta
BV

ECETOC

US EPA
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uréenych spotrebitelim
Kvantitativni posouzeni stupné 1
(inhala¢nfi) expozice nebezpecnym
latkdm na pracovisti

Model vyvinuty zejména pro
nasledné uzivatele, ktefi potrebuji
overit a pozménit scénar expozice
podle nafizeni REACH, jejz
obdrzeli od svych dodavatell
EUSES je nastroj na podporu
rozhodovani za Ucelem provedeni
posouzeni obecnych rizik
pramyslovych chemickych latek,
kterd tyto latky predstavuji pro
¢lovéka a pro Zivotni prostredi

Screeningovy nastroj stupnée 1 pro
odhad inhala¢ni a dermalni
expozice kovlim a anorganickym
Idtkdm na pracovisti, zalozeny na
TRA/EASE(Herag)

Posouzeni potencialni dermalni
expozice pracovnikl

Posouzeni technologie omezeni
dermalni a inhala¢ni expozice
pracovnikl v zavislosti na
koncentraci chemické latky a
kvantitativni posouzeni inhala¢ni
expozice pracovniki

Model vyvinuty zejména pro
posuzovani chemické bezpecnosti
pro Ucely registrace podle nafizeni
REACH

Odhad potencialni expozice
spotrebitell a pracovnik
chemickym latkdm uvolfovanych
z barev na zdi

Pracovnici

Pracovnici,
spotrebitelé,
zivotni
prostredi

Zivotni
prostredi,
¢lovék
prostiednict
vim
zivotniho
prostredi
Pracovnici

Pracovnici

Pracovnici

Pracovnici,
spotiebitelé,
zivotni
prostredi
Spotiebitelé,
pracovnici

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

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

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

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

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

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

Zdroj: Vynatek z tabulky 1 obsazené ve zpravé OECD ENV/JM/MONO(2012)37, s Upravami. Modely oznacené
hvézdickou (*) byly doplnény pro Uplnost. Komplexnéjsi prehled nastrojl pro odhad expozice spotiebiteld je
uveden v kapitole R.15 Pokynl ohledné pozadavki na informace a pro posuzovani chemické bezpecnosti, vydanych

agenturou ECHA.

Pozndmka: Agentura ECHA vyvinula softwarovy nastroj na pomoc Zadatellm o registraci pfi
vypracovavani zpravy o chemické bezpecnosti (CSR), ktery se nazyva Chesar. Stavajici verze, Chesar 2,
vypracovavani zprav o chemické bezpecnosti naslednym uzivatelem nepodporuje. Mohou ji nicméné
pouzit nasledni uzivatelé, ktefi jsou obeznameni s nastroji IUCLID a Chesar a ktefi maiji pfistup

k dokumentaci dotéené latky v databazi IUCLID. (Soubor, ktery Ize exportovat z databéaze IUCLID,
zahrnuje informace nezbytné pro posouzeni expozice pomoci hlavnich pouzivanych néstrojl pro

modelovani.)


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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6.6 Charakterizovat riziko

Tento oddil popisuje, jakymi zplsoby mUzete charakterizovat riziko, aby se zajistilo, Ze je
pod kontrolou.

Jestlize jste provedli odhad expozice, musite charakterizovat riziko, abyste mohli prokazat, Ze je pod
kontrolou. Typ charakterizace rizika m{ze byt kvantitativni, semikvantitativni nebo kvalitativni. To, jaky
typ charakterizace rizika pouzijete, je dano vysledkem posouzeni nebezpecnosti, a sice tim, zda mate i
nemate stanovenu prahovou hodnotu, pfi které je pozorovan Ucinek. To je zndzornéno na obrazku 6.
Dale jsou popsany rlizné typy charakterizace rizika.

Obrazek 6: Pfehled hlavnich druhli charakterizace rizika

Vysledek posouzeni Typ charakterizace rizika Charakterizace rizika
nebezpecnosti

[l
:

|

6.6.1 KVANTITATIVNI CHARAKTERIZACE RIZIKA

Kvantitativni charakterizace rizika se provadi, kdyz nejsou k dispozici odvozené Urovné, pfi nichz
nedochdzi k nepfiznivym ucinkm (DNEL), nebo odhady koncentraci, pfi nichz nedochdzi k nepfiznivym
ucinkdm (PNEC). Odhad expozice vydélte odpovidajici hodnotou DNEL nebo PNEC a ziskate miru
charakterizace rizika (RCR).

RCR = odhad expozice / hodnota DNEL (nebo PNEC)

Ujistéte se, Ze RCR je mensi nez 1. Pokud neni, opakujte posouzeni za pfisnéjSich podminek pouziti,
dokud RCR nebude mensi nez 1.

6.6.2 SEMIKVANTITATIVNI CHARAKTERIZACE RIZIKA

Semikvantitativni charakterizace rizika se obvykle provadi tehdy, kdyz neni mozné zjistit Uroven, pfi niz
nedochdzi k nepfiznivym ucinklim, ale je mozné zjistit Uroven, pfi niz je U¢inek minimalni. V takovych
pfipadech vede posouzeni nebezpelnosti ke stanoveni odvozené Urovné, pfi které dochazi k minimalnim
nepfiznivym ucinkm (DMEL), nikoli DNEL. Pfikladem latek, u nichZ se tento postup pouziva, jsou nékteré
karcinogeny a mutageny, a to pouze pro Ucinky na lidské zdravi.

Semikvantitativni charakterizace rizika je kombinaci kvantitativni a kvalitativni metody posouzeni. Odhad
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expozice vydélte hodnotou DMEL a ziskate miru charakterizace rizika (RCR). Kontrola rizika je prokdzana,
pokud je mira charakterizace rizika (RCR) mensi nez 1 a je uvedeno dodate¢né odlvodnéni s cilem
prokdzat, ze navrhovana kontrolni opatfeni popsana ve scénafi expozice expozici minimalizuji.

V nékterych pfipadech miZze byt u nékterych bezprahovych karcinogennich, mutagennich ¢i pro
reprodukci toxickych latek (CMR) mozné urcit vztahy mezi davkou a odezvou. Jedna se o kvantitativni
vztahy, které vypocitavaji ,nadmérné riziko” spojené s danou Urovni expozice. Na téchto vztazich Ize
zalozit charakterizaci rizika, obvykle spolu s odlivodnénim, proc je nadmérné riziko pfijatelné.

6.6.3 KVALITATIVNI CHARAKTERIZACE RIZIKA

Kvalitativni charakterizace rizika se provadi, kdyz neni mozné zjistit hodnoty DNEL/DMEL ani PNEC.

K tomu dochdzi, jestlize nelze urcit prahovou hodnotu, pod kterou nejsou pozorovény nepfiznivé ucinky.
Tento postup se ¢asto pouziva u senzibilizatord, drazdivych/Ziravych latek, bezprahovych CMR latek a
latek PBT/vPVB a vzdy se pouziva tam, kde existuje moznost poskozeni oci.

Kvalitativni posouzeni se od kvantitativniho ¢i semikvantitativniho lisi tim, ze pfi ném nelze kvantifikovat
riziko ve formé RCR. Je proto nutné predlozit podrobné odlvodnéni podporujici zavér, Zze provozni
podminky a opatfeni k fizeni rizik popsané ve scénéfi expozice jsou dostacujici k tomu, aby zabranily
nepfiznivym ucinklm na zdravi nebo Zivotni prostfedi. Méli byste navrhnout kroky, jak zabranit expozici,
pokud se jedna o vysoce nebezpecné latky, napf. latky CMR, senzibilizatory nebo latky PBT/vPvB.

Nékdy je vhodné kvantitativni posouzeni rizik podpofit kvalitativnim posouzenim rizik. Jednou ze situaci,
kdy se tento postup ¢asto pouziva, je dermalni expozice. Kvantitativni posouzeni dermalni expozice je
vyzadovano, pokud je k dispozici systémova hodnota DNEL, av3ak jsou uznavana omezeni odhadu
dermalni expozice. Vzhledem k tomu se doporucuje zhodnotit ziskany vysledek také z kvalitativniho
hlediska a ujistit se tak, ze opatfeni k Fizeni rizik jsou pfimérena. Cilem opatfeni k fizeni rizik na pracovisti
provadénych za ucelem kontroly dermalni expozice obecné je expozici v nejvétsi mozné mife zabranit.

Kvalitativni posouzeni expozice na pracovisti se nékdy provadéji pomoci posouzeni technologie omezeni
expozice pracovnikd v zavislosti na koncentraci chemické latky. Mezi nastroje pro posuzovani
technologie omezeni expozice pracovnik( v zavislosti na koncentraci chemické latky patii COSHH
Essentials'® a EMKG'’. Podrobnéjsi informace najdete v Praktickém pravodci 15: Jak provést kvalitativni
posouzeni lidského zdravi a zdokumentovat je ve zpravé o chemické bezpecnosti a v Pokynech ohledné
pozadavkl na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti, ¢ast E.

6.6.4 KOMBINOVANE RIZIKO

V urcitych pripadech budete muset vzit v Uvahu také kombinované riziko. Napfiklad pracovnik
manipulujici s latkou se systémovymi Ucinky na zdravi mUze byt této latce vystaven jak inhala¢ni, tak
dermalni cestou. Je-li tomu tak, méla by se vypocitat hodnota RCR pro obé cesty. (Upozorfiujeme, Ze
akutni a chronické ucinky se zvazuji samostatné.)

Je-li vypoctena hodnota RCR vétsi nez 1, nebo pokud kvalitativni posouzeni ukazuje na to, Ze riziko
nemusi byt pod kontrolou, je nutné posouzeni zopakovat za pfisnéjsich podminek pouziti.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, Spolkovy institut pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci, Némecko: http://www.baua.de/EMK


http://www.coshh-essentials.org.uk/
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7. ZDOKUMENTOVAT CSR NU

Tato kapitola uvadi, které informace by mély byt zdokumentovany v CSR NU a jaky
format je tfeba dodrzet.

Podle pfilohy XII nafizeni REACH by zprava o chemické bezpecénosti vypracovana naslednym uzivatelem
méla sestavat z Casti A a Casti B, jak je uvedeno dale. V casti B se pouzije format stanoveny v pfiloze |
nafizeni REACH (pro CSR zadatele o registraci). Nasledny uzivatel by mél doplnit posouzeni expozice a
charakterizaci rizika (oddily 9 a 10), popfipadé dalsi oddily.
Cast A
A. prohldseni, ze nasledni uZzivatelé zavedli opatieni k fizeni rizik, ktera jsou uvedena v pfislusnych
scénafich expozice pro jejich vlastni pouZziti;

B. prohlaseni, ze nasledni uzivatelé sdélili opatfeni k fizeni rizik, ktera jsou uvedena v pfislusnych
scéndrich expozice pro urc¢end pouziti, naslednym tcastnikim dodavatelského fetézce.

i.  Nalezité informace a/nebo odkazy na zdroje informaci tykajici se: A. identifikace latky a jejich
fyzikalné/chemickych vlastnosti;

A. poutziti, jeZ jsou zahrnuta v CSR NU;
B. klasifikace a oznaceni;
C. posouzeni nebezpeénosti pro zivotni prostiedi a lidské zdravi;

ii. posouzeniexpozice a charakterizace rizika.

Rozsah dokumentace bude zaviset na slozitosti CSR NU, jak je uvedeno v ramecku tipa 7. Nadpisy
hlavnich oddild formatu CSR, které stanovi priloha | nafizeni REACH, jsou uvedeny v tabulce 5.V tabulce 5
jsou rovnéz uvedeny oddily, které v CSR NU pravdépodobné budou zahrnuty, a za jakych okolnosti.

Priklady rdznych CSR NU jsou uvedeny v dodatku 1 a pfipadné otazky naleznete v rdmecku otazek a
odpovédi 2.

Ramecek tipli 7: Zachovejte pfiméfenost zpravy
o Dbejte nato, aby byla zprava napsana jednoduse, zejména pokud je jednoduché vase
posouzeni. Je-li posouzeni sloZité, zajistéte, aby zprava jasné popisovala viechny problémy.

e Postup A/ scénaf expozice od dodavatele: viechny relevantni prvky dokumentace mize
poskytnout nastroj pro prepocet.

e Postup B/ odvétvovy scénaf expozice: vzor zpravy s ostatnimi informacemi méze poskytnout
odvétvi.

e Postup C/ vlastni scénar expozice: dokumentace bude pravdépodobné komplexnéjsi a méla
by byt dostacujici pro jasnou prezentaci posouzeni chemické bezpeénosti.
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Tabulka 5: Nadpisy hlavnich oddilti ¢asti B formatu CSR (pfevzato s Upravami z pfilohy | nafizeni REACH) a

jejich relevantnost pro zahrnuti do CSR NU

ZAHRNUTI DO CRS NU

‘ FORMAT ZPRAVY CSR / NAZVY ODDILU

1. Identifikace latky a jeji fyzikalni a chemické
vlastnosti

2. Vlyroba a pouziti

3. Klasifikace a oznaceni

4. Vlastnosti souvisejici s osudem latky v Zivotnim

prostredi

5. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

6. Posouzeni nebezpecnosti fyzikalné-chemickych
vlastnosti pro lidské zdravi

7. Posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostredi

8. Posouzeni PBT a vPvB

9. Posouzeni expozice
9.1. (Nazev scénare expozice 1)
9.1.1. Scénar expozice
9.1.2. Odhad expozice
9.2. (Nazev scénafe expozice 2)
9.2.1. Scénaf expozice
9.2.2. Odhad expozice (atd.)

10. Charakterizace rizika
10.1. (Nazev scénare expozice 1)
10.1.1. Lidské zdravi
10.1.1.1. Pracovnici
10.1.1.2. Spotiebitelé
10.1.1.3. Nepfima expozice ¢lovéka
prostfednictvim zivotniho prostiedi
10.1.2. Zivotni prostiedi
10.1.2.1. Vodni prostiedi (véetné
sedimentu)
10.1.2.2. Suchozemské prostredi
10.1.2.3. Ovzdusi
10.1.2.4. Mikrobiologicka aktivita v systémech
¢isténi odpadnich vod (atd.)

Obvykle se zahrnuje. Mize odkazovat na BL.

Pourziti se obvykle zahrnuji. Vyroba se pouzije
pouze u zadatell o registraci (pozn.: formulace je
pouZziti, nikoli vyroba).

Obvykle se zahrnuje. Mize odkazovat na BL.
Oznaceni obvykle neni opodstatnéné zahrnovat.

Podle potieby se zahrne za ucelem uvedeni
informaci ziskanych z BL ¢i z alternativnich zdroj(,
nebo pokud bylo provedeno nové posouzeni
nebezpecnosti (postup C).

Vzdy se zahrnuje, pfipadné i s ndzvy pododdild.
Rovnéz se vzdy uvede charakterizace rizika pro
kazdy scéndr expozice / dil¢i scénaf.

Zahrne se, pokud je to vhodné k charakterizaci
rizika pro kombinovana/agregovana pouZziti pfi
rliznych posuzovanych pouzitich.

Poznamka: dokumentace se bude lidit podle pouZitého postupu, pficemz nejpodrobnéjsi bude v pfipadé

postupu C.
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8. SDELOVANI ZAKAZNIKUM

Tato kapitola se vas tyka pouze v pripadé, Ze:
e dodavate latku déle a
e jste povinni poskytnout bezpecnostni list a
e vypracovali jste CSR NU pro pouziti svého zékaznika.

Pokud jste vypracovali CSR NU pro zdkaznikovo pouZiti a jste povinni poskytnout BL latky (samotné nebo
ve smési), musite svym zdkaznikdim poskytnout také veskeré relevantni scénére expozice / dil¢i scénare
pro jejich pouZiti, pro néz jste vypracovali CSR NU. Pfislusné scénare expozice latkdm, které jste
posuzovali, byste méli uvést v piiloze bezpecnostniho listu.

Dodavdte-li smés, mlzete se také rozhodnout, ze vedle SE pro latky, které jste povinni poskytnout,
poskytnete i slou¢ené informace o bezpecném pouziti smési. Vase odvétvova organizace mohla
vypracovat listy s obecnymi informacemi o bezpec¢ném pouziti smési (SUMI), které muzete pouzit nebo
upravit. Ujistéte se, Ze informace uvedené v BL a v SUMI (jestlize je poskytnut) jsou konzistentni se
scénafem expozice.

Scénar expozice by mél byt poskytnut v ifednim jazyce ¢lenského statu prijemce, stejné jako
bezpecnostni list. Doporucuje se pouzivat véty ESCom', jsou-li k dispozici, a format pro scénar expozice,
ktery byl dohodnut s primyslem a organy'®. Scénar expozice byva rozdélen do ¢ty oddild, a sice:

1. Nazev
V Gvodni ¢asti se uvadi prehled viech ukoni/Cinnosti, které SE zahrnuje. Obvykle to zahrnuje stru¢ny

popis rozsahu SE a vycet ukonl/¢innosti (neboli ,dil¢ich scénari”), které ES pokryva. Tento seznam
nejcastéji vychazi ze systému deskriptord pouziti (PROC, PC, ERC atd.)®.

2. Podminky pouziti ovliviiujici expozici

Tento zasadni oddil tvofi jadro SE, jelikoz popisuje podminky pouziti (provozni podminky (PP) a opatfeni
k Fizeni rizik (ORR)) pro kazdy ukon / dil&i scénaf, ktery posuzujete. Ty by mély byt jasné popsany spolu se
vSemi nezbytnymi podrobnostmi ohledné bezpecného pouziti ze strany vaseho zékaznika.

3. Odhad expozice a odkaz na jeho zdroj

Tento oddil scénafe expozice dokumentuje metodiku odhadu, ktera byla pouzita pfi posuzovani. Uvadi
odhad expozice a charakteristiku rizika. Pokud jsou vasi zdkaznici koncovymi uzivateli, uvedte tyto
informace pouze v pfipadé, Ze jsou pro né dllezité.

4. Pokyny pro nasledné uzivatele

Tento oddil Ize pouzit k poskytnuti téch informaci, které mohou zakaznikim pomoci, az budou
porovnavat své skute¢né podminky pouziti s podminkami pouziti uvedenymi v SE. Mlze napfiklad
odkazovat na informace o pfeskalovani. Zaradte tento oddil, dodavate-li latku naslednym uzivatel(im,
ktefi ji také dodavaji naslednym ucastnikim dodavatelského fetézce. Jinak obvykle nenf relevantni.

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_cs.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_cs.pdf
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Ramecek otdzek a odpovédi 2: Otazky tykajici se dokumentace

Otdzka: Musim svou CSR NU vypracovat v angli¢tiné?

Odpovéd: Ne. Mzete ji vypracovat v kterémkoli z Gfednich jazyk( EU podle vlastni volby. Jste-li
povinni zaslat scéndare expozice zadkaznikim, musi byt poskytnuty v Ufednim jazyce ¢lenského statu
pfijemce (viz kapitola 8).

Otazka: Musim svou CSR NU predlozit agentufe ECHA?

Odpovéd: Ne. Stavajici CSR NU nepredkladate, ale zpfistupnite ji na vyzadani orgdnim odpovédnym
za prosazovani. Ve vétsiné pripadl vsak musite agenturu ECHA informovat o tom, ze jste CSR NU
vypracovali. Podrobnosti jsou uvedeny v kapitole 9.

Otdzka: Musim spolu se svou CSR NU uchovavat kopii dodavatelova BL?

Odpovéd: Doporucuje se tak ucinit. CSR NU by rovnéz méla obsahovat jednoznac¢ny odkaz na verzi a
datum vydani veskerych BL, které jste pouzili, a stejné tak i na nazev dodavatele. Uvedeny by mély
byt i zdroje vSech ostatnich pouzitych informaci.

Otazka: Jak dlouho musim uchovavat zaznamy?

Odpoveéd: Informace pozadované k vypracovani vasi CSR NU jste povinni uchovavat po dobu alespon
10 let poté, co jste latku nebo smés naposledy dodali nebo pouZili (¢lanek 34 nafizeni REACH).

9. HLASEN[ AGENTURE ECHA

Nafizeni REACH vyZaduje, abyste agenturu ECHA uvédomili, pokud zamyslite
vypracovat CSR NU nebo pokud jste od povinnosti vypracovat CSR NU osvobozeni.
V této kapitole je vysvétleno, jak pozadované zpravy podavat.

Agentufe ECHA jste povinni ohl3asit, Ze vypracovavate CSR NU, pokud vade konkrétni pouziti nezahrnuje
mnozstvi mensi nez jedna tuna za rok.

Agentufe ECHA musite rovnéz oznamit, jestlize jste od pozadavku vypracovat CSR NU osvobozeni,
protoze:

e pouzivate latku v celkovém mnozstvi mensim nez jedna tuna za rok, nebo
e pouzivate latku pro vyzkum a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy (PPORD).

Pozadavky na podévani zprav jsou stanoveny v ¢lanku 38 nafizeni REACH a shrnuty v tabulce 6.
Informace, které je nutno oznamovat, zahrnuji napfiklad identifikacni Udaje nésledného uzivatele a
dodavatele (u pouziti, kterd nejsou zahrnuta ve scénafi expozice), Udaje o latce a stru¢ny popis pouziti a
podminek pouziti. Tyto informace se pouziji jako zéklad pro rozhodovani na rliznych trovnich v rdmci
regula¢nich postupt za ucelem fizeni rizik. CSR NU samotnou agentuie ECHA zasilat nemusite.

Nasledny uzivatel mize podavat hlaseni agentuie ECHA pomoci uzivatelsky vstficného webového
formulare nebo, v pfipadé uzivateld obeznamenych s aplikaci [UCLID, prostfednictvim portalu REACH-IT.
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Podrobné informace o tom, jak pfedkladat zpravy naslednych uzivatel(, jsou k dispozici na webovych
strankach agentury ECHA?'.

Ve vyjimecném pfipadé, kdy v rdmci uptesnéni nebezpecnosti pro ucely CSR NU hodlate provést
doplnkové zkousky na obratlovcich, musite agentufe ECHA piedlozit ndvrh zkousek. Do doby, nez
obdrzite souhlas agentury ECHA, nelze zkousky provadét.

Tabulka 6: Pfehled pozadavkl na podavani zprav

CELKOVE
POUZIVANE

MNOZSTVI (TUNY
ZA ROK)

>1

>1

<1

>1

KONKRETNI
POUZIVANE
MNOZSTVI (TUNY
ZA ROK)

>1

<1

<1

>1

POUZIVA SE PRO

UCELY PPORD?

ne

ne

ne

ano

VYZADUJE SE CSR

NU PODLE CL. 37
ODST. 4?

ano

ano

>1 tuna/rok

osvobozeno
(PPORD)

JE TREBA PODAT
HLASENI
AGENTURE ECHA?

ano
ne (konkrétni
pouziti <1
tuna/rok)

ano

ano

Ramecek tipl 8: Védét, kolik casu mate

o Zajistéte, abyste potiebné ¢innosti provedli v zakonné Ih{té.

e Od okamziku, kdy obdrzite bezpecnostni list 1atky s registra¢nim ¢islem, pro niz neexistuje
scéndr expozice, ktery by zahrnoval vase pouziti, mate Sest mésicll na to, abyste o této
skutecnosti informovali agenturu ECHA.

e Na provedeni potfebnych ¢innosti, napfiklad vypracovani CSR NU, mate 12 mésicu.

e V piipadé potieby zavedte vhodna prozatimni opatreni k fizeni rizik.

21 http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Dodatek 1: Pfiklady CSR NU

Na nésledujicich strankach jsou uvedeny pfiklady CSR NU. Piklady jsou zaloZeny na imaginarni latce
oznacené jako ,latka ECHA", kterd se pouziva i v jinych piikladech vypracovanych agenturou ECHA.

S bezpecnostnim listem se mizete seznamit v elektronickém privodci (eGuide) agentury ECHA tykajicim
se BL%.

Vsechny priklady maji stejny scénaf, a sice expozici pracovnika pfi procesu maceni na vlastnim pracovisti
nasledného uzivatele. Cinnost probiha za dobrého celkového vétrani, bez osobnich ochrannych
prostfedku a v délce trvani do ¢tyf hodin za sménu. Posouzeni Ucink{ na Zivotni prostfedi nebo na
spotrebitele neni uvedeno, ale vypracovalo by se obdobnym zptsobem.

V pfikladech dodavatel poskytl nezbytné informace o latce a upfesnéni nebezpecnosti nebylo
pozadovano. V dodatku 2 je uveden prislusny dil¢i scénaf od dodavatele.

Upozoriiujeme, Ze drazdivy Ucinek nelze fesit kvantitativni metodou a resi se kvalitativné na zakladé
koncentrace latky ve smési a s odkazem na klasifikaci latky a smési.

Priklady jsou uvedeny v nasledujicim pofadi:

Priklad 1: Titulni strana

PFiklad 2: Cast A

Pfiklad 3: Cast B — Postup A: Scénar expozice od dodavatele

Pfiklad 4: Cast B — Postup C: Vlastni scénaf expozice (na zakladé naméfenych udaja)

Pfiklad 5: Cast B — Postup C: Vlastni scénaf expozice (na zakladé modelovanych udaja)

Poznémky

Tyto pfiklady maji ilustrovat obsah CSR NU, a pomoci tak naslednym uzivatelim. Naslednych uzivatel
musi zajistit, aby CSR NU byla vhodna pro provedeni posouzeni.

CSR NU vypracovana v souladu s nafizenim REACH nenahrazuje ani neplni povinnost provést
posouzeni rizik podle jinych vnitrostatnich pravnich predpist tykajicich se Zivotniho prostredi,
bezpecnosti a ochrany zdravi.

V tomto vypracovaném pfikladu by zaméstnavatel byl povinen provést posouzeni rizik pro
pracovnika podle smérnice o chemickych ¢initelich, které zahrnuje kombinovanou expozici pfi
rznych ukonech a rGznym chemickym latkam.

22 eGuide 01 ,Bezpecnostni list a scénaf expozice - rady pro pfijemce”. http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue
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Priklad 1: Titulni strana

Titulni stranu Ize upravit tak, aby odpovidala internim zplsoblm podavani zprav. Nize je uveden
priklad.

Zpréava nasledného uzivatele o chemické
bezpecnosti

[ndzev spole¢nosti NU]

Zpréava

Nazev zpravy Proces madceni na

Cj. pracovisti 3&4 F1234
Verze 1.0

Vypracoval Alice Bruno, utvar EHS,
Datum vypracovani 29.12. 2015

Latka

Nazev Latka UVCB

Cislo ES aidid

Cislo CAS iidid

Registracni Cislo podle nafizeni REACH #HHH

Zprava agentuie ECHA

Predlozeno prostiednictvim portdlu REACH-  #it##

IT pod ¢. 1.1.2015
Datum oznameni

**¥¥fonec prikladu 1****
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PFiklad 2: Cast A

Prohldseni o zavedeni opatieni k fizeni rizik

[Nazev spole¢nosti NU] prohlasuje, Ze opatteni k Fizeni rizik (ORR)
uvedena v této zpraveé o chemické bezpecnosti byla nasi
spolec¢nosti zavedena pro nase vlastni pouziti.

Prohlaseni o tom, Ze byla sdélena opatieni k fizeni rizik
[Nazev spole¢nosti NU] prohlasuje, Ze opatreni k fizeni rizik
popsana v prislusnych scénafich expozice pro uréena pouziti
uvedena v této zpravé o chemické bezpecnosti byla sdélena
naslednym ucastnikim dodavatelského retézce.

Prohlaseni o posouzenich nebezpecnosti a PBT/vPvB
uvedenych v dodaném bezpe¢nostnim listu a/nebo
shromézdénych z jinych zdrojh informaci

[Nazev spole¢nosti NU] ma za to, Ze zavéry posouzeni
nebezpeclnosti a PBT/vPvB uvedenych v bezpe¢nostnim listu
[dodavatel] verze [¢islo] vydaném dne [datum] a/nebo informace o
posouzenich nebezpelnosti a PBT/ vPvB shromazdéné z jinych
zdrojq, které jsou zdokumentovany v CSR, jsou vhodné. Z tohoto
ddvodu spolec¢nost [x] prislusné informace sdélené dodavatelem
a/nebo shromazdéné z jinych zdroju pouzila k charakterizaci rizika
pro Ucely dalsiho posouzeni rizik.

**¥¥fonec prikladu 2****

nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti

Tento odstavec je
poZadovan pouze
v pfipadé, ze
sdélujete informace
naslednym
ucastnikiim
dodavatelského
fetézce.

Tento odstavec neni
povinny, ale
doporucuje se vlozit
vhodné prohlaseni
bud' zde, nebo v ¢asti
B. Uvedte veskeré
pouzité doplrikové
zdroje.
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Pfiklad 3: C4st B — Postup A s vyuZitim nastroje ES Conformity Tool
od rady Cefic

Postup A: Scéndr expozice od dodavatele
Odhad expozice: ES Conformity Tool od rady Cefic
Situace: Barvite vyrobky macenim. Vase pouziti (maceni) je popsano v dil¢im

scénafi od dodavatele, ale podminky pouziti se liSi od podminek na
pracovisti. Obdrzeny dil¢i scénar stanovi mistni odsavaci vétrani po
celou dobu trvani smény. Ve vasem pfipadé se mistni odsavaci vétrani
na pracovisti nepouziva, avsak je zajisténo dobré celkové vétrani pfi
rychlosti vymény vzduchu 3,5 ACH" a délka trvani expozice je
zkracena.

V tomto pfikladu se predpokladd, Zze k CSR NU pfipojite bezpec¢nostni list nebo na néj v CSR NU
odkazete. Muze byt také uzite¢né pfipojit pfislusny scénar expozice / dil¢i scénare.

Ke zdokumentovani CSR NU moznd postaci kopie pfislusnych oddill vystupt néstroje pro prepocet
nebo nastroje pro modelovani expozice spolu s bezpe¢nostnim listem dané latky. Zprava by méla byt
podle potieby rozsifena tak, aby obsahovala kvalitativni posouzeni, jak je zde uvedeno v souvislosti

s drazdivosti.

Pozndmka: tento vynatek je pouze pro ¢ast B.

CASTB
Dil&i scénar pro zjednodudenou zpravu nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti
rBL pro: Produkt X Hlavni skupina uzivatelli: [3
Dodavatel: Dodavatel Y SU 16
Nézev latky: Latka ECHA Dalsi informace 1: XXXX
Cislo CAS latky: 1234-56-7 Dal3i informace 2: vyyy ]
: < Barveni a
Cislo ES: 3 Nézev SE: S
tiskarské barvy
Cislo dI|C,IhO scénafe proj. Vypracoval: AB
pracovniky:
Datum: 1. zafi 2015
Prvc?voz,n y ppdmmky a opatren| Dodavatel Stavajici NU
k Fizeni rizik 3 3
Verze TRA
Nazev scénare maceni maceni
Kategorie procesu (PROC) PROC 13 PROC 13
Typ prostredi primyslové primyslové
Je latka tuhd? Ne Ne
Tlak pary (v Pa) pfi pokojové nebo provozni 10 10
teploté
Délka trvani ¢innosti [hodin/den] >4 hodiny (standardni){1-4 hodiny
Pouziva se vétrani? Interiéry s mistnim Interiéry s dobrym
odsdvacim vétranim  |celkovym vétranim
Pouziva se ochrana dychacich cest? Ne Ne
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nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti

Latka v pfipravku? 1-5% 1-5%

OOP / rukavice proti dermalni expozici Ne Ne

Zvazujete mistni odsavaci vétrani pfi dermalni  |Ne Ne

expozici?

Odhad expozice

Dlouhodobd inhalaéni expozice 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Dlouhodobd dermalni expozice 2,7 mg/kg Zivé 2,7 mg/kg zivé
hmotnosti/den hmotnosti/den

Charakterizace rizika

Mira charakterizace rizika - dlouhodoba inhala¢ni 0,1 0,42

expozice

Mira charakterizace rizika - dlouhodoba dermalni 0,39 0,39

expozice

Mira charakterizace rizika — dlouhodobd celkova 0,49 0,81

expozice

Nepfiznivé drazdivé ucinky jsou fizeny pomoci koncentrace

latky (<10 %) v produktu. Smés neni klasifikovana jako
drazdiva pro kdzi nebo oci a lokalni tcinky se

nepredpokladaji. Moznost dermalniho nebo oéniho kontaktu

je navic minimalni v disledku automatického prenosu mezi

macecimi laznémi a vysouseni dild pred kontaktem (uzavieny

systém s mistnim odsavacim vétranim). Pro nestandardni

opatieni jsou k dispozici osobni ochranné prostredky.
VSechny ostatni slozky ve smési nejsou nebezpecné, a p

roto

se kombinované riziko spojené se smési rovnéz povazuje za

kontrolované.

**¥¥Konec prikladu 3 (postup zaloZeny na scéndri
expozice od dodavatele)****

Poznamka: tato tabulka
je prevzata z ndvrhu
nastroje ES Conformity
Tool vyvinutého radou
Cefic a upravena

z divodu vétsi
prehlednosti. Pole, kde

se skute¢né podminky
pouziti lisi od
dodavatelovych, jsou
vyznacena zluté. Udaje o
expozicia RCR

v zelenych polich jsou
vypoctené hodnoty.
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Pfiklad 4: Cast B — Postup C s namé&fenymi udaji

Postup C: Vlastni scénar expozice
Odhad expozice: Namérené udaje
Situace: Barvite vyrobky macenim. Ve scénafich expozice, které obdrzite, neni

barveni viibec uvedeno. Mate k dispozici naméfené udaje ziskané pfi
sledovani expozice osob po dobu predchozich tfi let.

Tento priklad rovnéz ukazuje popisnéjsi pristup k dokumentovani, zejména pokud jde o scénar
expozice. Jsou zde zahrnuty klicové informace o latce, aviak normalné by k CSR NU byl pfipojen také

bezpecnostni list. Upozornujeme, ze tato CSR NU je urena pro vlastni pracovisté nasledného
uzivatele a neni sdélovana dale, a proto neni treba dodrzovat standardni véty nebo format.

Tento vynatek je pouze pro ¢ast B.

CASTB
[Nazev spolec¢nosti NU] ma za to, Ze posouzeni nebezpeénosti a PBT/vPvB uvedena
v bezpecnostnim listu [dodavatel] verze 1.0 ze z&fi 2014 a/nebo informace o posouzenich
nebezpecnosti a PBT/ vPvB shromazdéné z jinych zdroju jsou vhodné. Z tohoto diivodu
spolec¢nost [nazev spole¢nosti NU] prislusné informace sdélené dodavatelem a/nebo
shromazdéné z jinych zdrojl pouzila k charakterizaci rizika pro ucely dalSiho posouzeni rizik.
Veskeré informace pochazeji z tohoto bezpecnostniho listu, pokud neni uvedeno jinak.
1. Informace o latce a nebezpecéné vlastnosti

Identifikace ldtky a fyzikdlné-chemické viastnosti

2. Pouziti, jeZ jsou zahrnuta v CSR NU

Cislo CAS 11111-11-1

Nézev CAS Latka ECHA

Nazev podle IUPAC Latka ECHA
Molekulovy vzorec CxHyOz

Rozsah molekulové hmotnosti cca 300

Tlak par 0,10 Pa

Popis Jednoslozkova latka
Skupenstvi pfi 20 Ca 1013 hPa Kapalné

Expozice pracovnikl béhem procesu maceni na

pracovistich 3a 4 Tento pfiklad pro SE od

dodavatele naleznete

v dodatku 2. Normalné
by byl pfipojen k CSR NU.

Toto pouziti bylo popsano v poskytnutém scénafi
expozice SE2: Obecné primyslové pouziti - barveni a
tiskarské barvy, dil¢i scénar 9: kontrola expozice
pracovnikd: maceni, ponofeni a vylévani [PROC 13]%,

2 Publikace agentury ECHA ,Nazorny piiklad scénail expozice, které je tieba pfilozit k bezpeénostnimu listu”.
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Podminky pouziti se lisi od podminek pouziti na naSem pracovisti. Obdrzeny dil¢i scénar
specifikuje mistni odsavaci vétrani. My i odsavaci vétrani nepouzivdme, ale mame dobré celkové
vétrani s rychlosti vymény vzduchu 3 ACH", jak bylo ovéfeno tydennim monitorovanim vétraci
soustavy v souladu s nasim standardnim provoznim postupem 1234, a vétrani susarny. Délka
trvani prace rovnéz nikdy nepfesahuje 4 hodiny za sménu.

3. Klasifikace

H315: Drazdi khzi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

4. Posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

Kontrolni parametry / hodnoty DNEL (pro pracovniky)

Inhala¢ni expozice, dlouhodoba systémova: 25 mg/m?

Dermalni expozice, dlouhodoba systémova: 7 mg/kg zivé
hmotnosti/den

—————————————
CSR NU je zaloZena na
modelovanych udajich a
na modelovani je
zalozen rovnéz scénar
expozice - viz pfiklad 5.

5. Posouzeni expozice

5.1 Pracovisté 3 a 4/ Scénér expozice pracovnikl — maceci linka

5.1.1 Scénaf expozice

Tabulka A2 - scéndr expozice (napr. zaloZeny na namérenych udajich (Pripomindme, Ze se
Jjednd o viastni pouZiti ndsledného uZivatele, které nebude sdélovdano ndslednym
ucastnikum dodavatelského retézce a je popsdno spise viastnimi slovy ndsledného
uZivatele nez standardnimi vétami.)

Pracovisté 3a 4
Scéndr expozice pracovnikll - maceci linka

Vlastnosti produktu

Maceci roztok v zasobniku 3 obsahuje latku ECHA v koncentraci 3-4 %.

Cetnost a délka trvani expozice

Pracovni sména trvda 8 hodin a pracovnici mohou tento tkon vykonavat po dobu poloviny smény.

Technické a organiza¢ni podminky a opatreni

Maceni se provadi na linkach 1 a 3 v souladu se standardnim provoznim postupem 12345.
Soucastky urcené k maceni se ru¢né ukladaji do prepravek a pomoci mostového jerdbu se odesilaji
na linku povrchové Upravy (pfi pokojové teploté). Pfepravka se pomoci dalkového ovladace
spousti do zasobniku i zveda. Pfepravka se automaticky presunuje do vétrané susarny a poté se
nechd pres noc stat.

Soucastky se vykladaji, kdyz jsou zcela suché. V podminkach normalniho provozu nedochazi
k dermalnimu kontaktu s latkou v roztoku.

Na maceci lince neni mistni odsavaci vétrani, aviak rychlost vymény vzduchu ve vyrobnich

prostorach cini kolem 3 ACH".
Podminky a opatfeni tykajici se osobni ochrany, hygieny a hodnoceni tG¢inkl na zdravi




Jak provést posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovat zpravu
nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti 53

Operatofi jsou obleceni v odévu Tyvek. Je-li pravdépodobny jakykoli nezamysleny kontakt, jsou
k dispozici nitrilové rukavice a ochrana o¢i. Jsou provadény radné postupy cisténi. U pracovniki se
provadéji casté prohlidky kiize v rdmci programu sledovani zdravi na celém pracovisti.

5.1.2 Odhad expozice

Naméfené udaje jsou shrnuty v tabulce A.3. Ma se za to, Ze namérené Udaje jsou dostate¢né a
spolehlivé. Udaje pochazeji z macecich linek, které jsou pfedmétem posouzeni, a od doby, kdy
probéhlo méfeni, se podminky pouziti nezménily. Délka trvani méfeni se pohybovala od 150 do
220 minut a pfedstavuje koncentraci v dychaci zéné pracovnikll za béznych provoznich
podminek. Expozice byla stanovena jako osmihodinovy vazeny priimér zalozeny na délce trvani
expozice 240 minut za sménu.

Tabulka A.3 - Pfiklad udaji z méfeni

Pocet osobnich [Stredni Geometrickd [90. percentil
.C vzork( osmihodinovy [standardni osmihodinového
ok Cislo zpravy vazeny pramér|odchylka vazeného
a v mg/m? priméru
[ v mg/m’
@012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
22014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
€ Celkem 25 0,22 2,3 0,49

-

izace rizika

Stiedni 90. percentil osmihodinového vazeného priiméru ¢ini 0,49 mg/m?, coz predstavuje RCR
dosahuijici 0,02 (0,49/25)*. To je vyrazné méné nez 1 a ma se za to, Ze riziko spojené
s dlouhodobou inhala¢ni expozici latce ECHA je pod kontrolou.

Nepftiznivé drazdivé ucinky jsou fizeny pomoci koncentrace latky (<10 %) v produktu. Smés neni
klasifikovana jako drazdiva pro kdzi nebo o¢i a lokalni tcinky se nepfedpokladaji. Moznost
dermalniho nebo o¢niho kontaktu je navic minimalni v disledku automatického pfenosu mezi
macecimi laznémi a vysouseni dild pred kontaktem (uzavieny systém s mistnim odsavacim
vétranim). VSechny ostatni slozky ve smési nejsou nebezpecné, a proto se kombinované riziko
spojené se smési rovnéz povazuje za kontrolované. Pro nestandardni opatieni jsou poskytovany
osobni ochranné prostredky.

**¥KONEC prikladu 4 (postup zaloZeny na viastnim scéndfi expozice s namérenymi
dda jl) ]

2490. percentil se v pokynech R.14 doporucuje pouzit pro vétsinu situaci. RCR je pomér mezi odhadem a hodnotou DNEL (nebo
PNEC).
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Pfiklad 5: Cast B — Postup C s modelovanymi Gdaji

Postup C: Vlastni scénar expozice
Odhad expozice: Udaje modelované pomoci nastroje ECETOC TRA verze 3
Situace: Barvite vyrobky macenim. Ve scénafich expozice, které obdrzite, neni

barveni viibec uvedeno. Nedisponujete namérenymi udaji a pouzivate
modelované udaje.

Barvite vyrobky macenim. Ve scénéfich expozice, které obdrzite, neni barveni viilbec uvedeno.
Nedisponujete naméfenymi Udaji a pouzivate modelované udaje.

CASTB
Oddily 1 aZ 4: Tyto oddily jsou stejné, jak je uvedeno v prikladu 4.
5. Posouzeni expozice

5.1 Obecné priimyslové pouziti — barveni a tiskafské barvy: kontrola expozice pracovniku:
maceni, ponoieni a vylévani [PROC 13]

5.1.1 Scénérf expozice a odhad expozice

Tato CSR NU je zaloZena na odhadu expozice pro kategorii PROC 13 pomoci nastroje ECETOC TRA
verze 3. Informace o dil¢im scénafi jsou uvedeny v tabulce A.4. Odhad expozice je uveden
v tabulce A.5.

6. Charakterizace rizika

Charakterizace rizika je uvedena v tabulce A.5. Z kvantitativniho posouzeni vyplyva, ze
kombinovana RCR pro systémové ucinky je mensi nez 1. Nepfiznivé drazdivé ucinky jsou fizeny
pomoci koncentrace latky

(<10 %) v produktu a lokalni ucinky se nepfedpokladaji. Pro nestandardni opatreni, pokud
existuje moznost pfimého kontaktu, jsou nicméné k dispozici osobni ochranné prostfedky (odév
Tyvek, nitrilové rukavice a ochranny stit odolny vici chemikaliim).

VSechny ostatni slozky ve smési nejsou nebezpecné, a proto se kombinované riziko spojené se
smési rovnéz povazuje za kontrolované.
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Tabulka A.4: Dil&i scénér / podminky pouziti
Nazev Kategorie | Typ Jeldtka | Tlak par Délka trvani | Pouziva Pouziva se Latka OOP/
scénare procesu prostredi tuha? nebo ¢innosti se ochrana v pfipravku? | rukavice
(PROCQ) tékavych [hodin/den] | vétrani? | dychacich proti

latek (v Pa) cest? dermalni
pfi expozici
provozni
teploté

maceni

Tabulka A.5: Dil¢i scénér / podminky pouziti

Nazev
scénare

Odhad Odhad Odhad Odhad

dlouhodob | dlouhodobé | dlouhodobé | kratkodobé

é inhala¢ni | inhala¢ni dermalni inhalacni

expozice expozice expozice expozice

(v ppm) (v mg/m?3) (vmg/kg/de | (v mg/m3)
n)

Odhad lokalni
dermalni
expozice

(v pg/cm?)

Charakteriza
cerizika
Mira
charakteriza
ce rizika -
dlouhodoba
inhala¢ni
expozice

Mira
charakteriza
ce rizika -
dlouhodoba
dermalni
expozice

Mira
charakteriza
ce rizika -
dlouhodoba
celkova
expozice

***KONEC prikladu 5 (postup zaloZeny na viastnim scénafi expozice s modelovanymi ddaji)****

Tyto tabulky jsou
zkopirovany z nastroje
ECETOC TRA verze 3

s mensimi Upravami
z dlivodu prehlednosti.
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Dodatek 2: Priklad dil¢iho scénare

Zde je uveden dilci scénaf, ktery tvofi zaklad pro pfiklad 3 v dodatku 1, spolu s pfislusnym odhadem
expozice a charakterizaci rizik?>. Dil¢i scénar obdrzeny od dodavatele popisuje pouziti (maceni, kategorie
PROC 13) a specifikuje mistni odsavaci vétrani v celosménném provozu.

2.2.9 Kontrola expozice pracovnikiu: maceni, ponoieni a vylévani (PROC 13)

Vlastnosti produktu (predmétu)

Omezit obsah latky v produktu na 5 %.

Pouzité mnozstvi (nebo mnozstvi obsazené v predmétech), frekvence a délka pouZiti / trvani expozice

Zahrnuje az osmihodinovou kazdodenni expozici.

Technické a organizac¢ni podminky a opati‘eni

Zajistit zakladni standard celkového vétrani (jedna az tfi vymeény vzduchu za hodinu).

Mistni odsavaci vétrani — uc¢innost alespoil 90,0 %.

Jiné podminky ovliviiujici expozici pracovniki

Pouziti v interiérech.

Predpoklada se provozni teplota do 40,0 °C.

Dodateéné pokyny vychazejici z osvédéenych postupii — povinnosti podle ¢l. 37 odst. 4 natizeni REACH se
neuplatiuji.

Pouzivejte vhodnou ochranu o¢i. Opatieni pro osobni ochranu se musi pouzit pouze v piipadé potencidlni expozice.

Pouzivejte vhodné rukavice testované podle normy EN 374. Opatieni pro osobni ochranu se musi pouZit pouze v ptipadé
potencialni expozice.

2.3.9 Expozice pracovniki: maceni, ponofeni a vylévani (PROC 13)

Cesta expozice a typ ucinki Odhad expozice RCR
Inhalaéni, systémova, dlouhodobé 2,5 mg/m® (TRA Worker 3.0) 0,101
Dermalni, systémova, dlouhodoba 2,742 mg/kg Zivé hmotnosti/den (TRA Worker 3.0) 0,392
Kombinované cesty expozice, systémova,

dlouhodoba 0,493

25 Pfevzato ze SE2: dil¢i scénaf 9 v nazorném piikladu scénaii expozice.
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Dodatek 3: Ureni opatfeni k fizeni rizik

Nezbytnou soucasti CSR NU je ur¢eni opatieni k Fizeni rizik (ORR), aby se zajistilo, Ze riziko je pod
kontrolou. Jestlize se CSR NU vypracovava pro pracovisté zdkaznika, je srozumitelné sdéleni vhodnych
ORR mimotadné dulezité. Nize jsou uvedeny nékteré body popisu opatfeni k fizeni rizik.

e Uvedte odhad uvolnovani/icinnosti, na nichZ je posouzeni zalozeno, nebo podrobnosti o
podminkdach na pracovisti.

o Jestlize jste pouzili specifické kategorie uvolnovani do Zivotniho prostiedi (SPERC) nebo
literaturu, napf. emisni scénare OECD, uvedte vsechny dllezité podpurné informace.

e Jsou-li na pracovisti vyzadovana ORR, méla by byt pfed stanovenim opatfeni pro osobni ochranu
zvazena opatreni technické kontroly, napf. opatieni s cilem stanovit pracovni postupy ¢i zabranit
nebo minimalizovat expozici osob, véetné kontroly latky a mistniho odsavaciho vétrani, a to
v souladu s evropskymi pravnimi predpisy v oblasti zdravi a bezpec¢nosti a osvédcenymi
hygienickymi postupy pfi praci.

e Jsou-li vyzadovany OOP, uvedte co mozna nejpodrobnéji, co je pfiméfené a vhodné. Napfiklad
uvedte pokud mozno typ filtru potifebny pro vybaveni na ochranu dychacich cest, materidl
rukavic a vhodny ochranny odév, a to s odkazem na evropské normy. Uvedte také pozadovanou
uroven fizeni a odborné pfipravy, aby se zajistilo, ze zavedené OOP zajisti pozadovanou ucinnost.

Typické podminky pouziti jsou k dispozici na webovych strankach primyslového odvétvi a
implementovéany v nékterych softwarech (napf. ECETOC TRA verze 3.1) a dalsi vyvoj pokracuje. Podminky
pouziti jsou popsany v dokumentech pod oznac¢enim SWED (pro pracovniky), SCED (pro spotfebitele) a
SPERC (pro zZivotni prostfedi). Definice naleznete v slovni¢ku pojm.
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Dodatek 4: Slovnicek pojm

Zavazna limitni hodnota expozice na pracovisti (BOELV)
BOELYV, coz jsou zdvazné hodnoty stanovené na Urovni EU, berou v Gvahu socidlné-ekonomické faktory,
faktory technické proveditelnosti i faktory zvazované pfi stanoveni hodnot IOELV.

Odborné zpUsobild osoba

Odborné zpusobila osoba je popsana v priloze | nafizeni REACH jako osoba, ktera ma ,nalezitou
zkuSenost a prosla odpovidajicim $kolenim, véetné opakovaciho skoleni”. Co je ,nalezité” a ,odpovidajici”,
bude zalezZet na slozZitosti situace, avsak tyto osoby by mély byt schopny identifikovat nebezpecné
vlastnosti, vyhodnotit rizika a doporucit vhodna kontrolni opatfeni. Pojen ,odborné zplisobila osoba”
muze byt rovnéz definovan ve vnitrostatnich pravnich predpisech nebo pokynech.

Podminky pouziti

Podminky pouziti zahrnuji provozni podminky (PP) a opatfeni k Fizeni rizik (ORR).

Dil¢i scénar

Dil&i scénaf je soubor podminek pouziti (PP a ORR) pro konkrétni ikon nebo ¢&innost v rdmci ,pouziti”,
ktery se tykd expozice konkrétniho pfijemce rizika (Zivotniho prostredi nebo ¢lovéka).

Posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)

Posouzeni chemické bezpecnosti museji provadét zadatelé o registraci pro latky vyrabéné nebo
dovéazené v mnozstvi 10 tun nebo vétsim za rok. Nasledny uzivatel, pokud se jeho pouzitim nezabyva
jeho dodavatel, se mUze rozhodnout provést CSA nasledného uzivatele.

CSA je postup, jehoz prostiednictvim se zjistuji a popisuji podminky, za nichz jsou vyroba a pouziti latky
povazovany za bezpecné. Sklada se ze tfi hlavnich krok{: posouzeni nebezpelnosti, posouzeni expozice a
charakterizace rizika. Tento postup musi byt nalezité zdokumentovan a vysledky musi byt uvedeny ve
zpravé o chemické bezpecnosti (CSR), ktera se predlozi Evropské agenture pro chemické latky jako
soucast prislusné registra¢ni dokumentace. U¢elem je zajistit, aby byla rizika spojena s danou latkou pod
kontrolou.

Zpréava o chemické bezpecnosti (CSR)

Zprava o chemické bezpecnosti dokumentuje posouzeni chemické bezpecnosti provedené v ramci
postupu registrace podle nafizeni REACH a je klicovym zdrojem, z néhoz zadatel o registraci poskytuje
informace vsem uzivatelim dané chemické latky prostiednictvim scénarl expozice. Tvofi rovnéz zaklad
pro dalsi postupy podle nafizeni REACH v&etné hodnoceni, povolovani a omezovani latek.

Odvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Gcinkim (DMEL)
Referen¢ni Uroven rizika, kterd by méla byt pouzivana pro lépe cilend opatreni k fizeni rizik u latek, pro
néz nelze odvodit DNEL, napf. u mutagent/karcinogend.

Odvozena Groven, pii které nedochazi k nepfiznivym Gcinkm (DNEL)

Hodnoty expozice latce, jez by pro ¢lovéka nemély byt prekroceny. Od vyvozct a dovozcl chemickych
latek se vyZaduje, aby vypocitali DNEL v ramci svého posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) jakékoli latky
pouzivané v mnozstvi 10 tun nebo vétsim za rok. Hodnota DNEL se sdéluje pfijemciim v rozsifeném
bezpecnostnim listu.

Nasledny uzivatel (NU)

Fyzicka nebo pravnicka osoba v EU (jina nez vyrobce nebo dovozce), kterd pouziva latku samotnou nebo
obsazenou ve smési pfi své priimyslové nebo profesionalni ¢innosti. Jako pfiklad Ize uvést zpracovatele,
formulatory a balirny. Distributofi a spotfebitelé se za nasledné uzivatele nepovazuji.

Posouzeni chemické bezpecnosti provedené naslednym uzivatelem (CSA NU)

Posouzeni chemické bezpecnosti provedené ndslednym uzivatelem zjistuje podminky bezpecného
pouziti latky pro vlastni pouziti naslednych uzivatel nebo pro pouziti jejich zdkaznikd, pokud tyto
informace neposkytne dodavatel. Pfi provadéni CSA NU pro sva vlastni pouZiti mohou ndsledni uzivatelé
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vyuzit zavéry tykajici se nebezpecnosti, které jim poskytli dodavatelé.

Zpréava nasledného uzivatele o chemické bezpec¢nosti (CSR NU)
Zprava nasledného uzivatele o chemické bezpecnosti dokumentuje posouzeni chemické bezpeénosti
provedené naslednym uzivatelem.

Agentura ECHA
Evropska agentura pro chemické latky je agenturou Evropské unie, ktera fidi technické, védecké a spravni
aspekty nafizeni REACH, nafizeni CLP, nafizeni o biocidnich pfipravcich a nafizeni PIC.

Scénar expozice (SE)

Scénar expozice je soubor informaci popisujicich podminky vyroby a pouziti latky, které mohou mit za
nasledek expozici osob a/nebo zivotniho prostfedi. Kone¢ny SE popisuje podminky, za nichz je riziko
povazovano za nalezité kontrolované.

Uréené pouziti

Pouziti Iatky samotné nebo obsazené v smési nebo pouziti smési, které predpoklada ucastnik
dodavatelského fetézce, véetné jeho vlastniho pouziti, nebo o némz je pisemné informovan
bezprostfednim naslednym uzivatelem. Pokud je pozadovano posouzeni expozice a charakterizace rizika,
je ur¢enym pouzitim takové pouziti, které bylo posouzeno Zadatelem o registraci nebo naslednym
uzivatelem a které je zahrnuto ve scénafich expozice pripojenych k bezpe¢nostnimu listu.

Smérna limitni hodnota expozice na pracovisti (IOELV)

Tyto hodnoty pouzivané ve Spolec¢enstvi jsou nezavazné hodnoty, urené s ohledem na zdravi a
odvozené na zakladé nejnovéjsich védeckych Gdaju, které jsou dostupné v okamziku jejich prijeti. Stanovi
mezni hodnoty expozice, pod jejichz Grovni by vétsinou nemély nastat zadné Skodlivé Gcinky u zadné
dotcené latky po kratkodobé nebo kazdodenni expozici po celou dobu pracovniho Zivota.

Provozni podminky (PP)

Provozni podminky pfedstavuji soubor informaci o podminkéch, za kterych je latka pouzivana. Popisuji
druhy ¢innosti, jichz se tykd scéndf expozice, s jakou frekvenci, jak ¢asto a jak dlouho se latka pouzivd a
v jakém procesu, pfi jaké teploté atd. Ve scéndii expozice jsou zahrnuty pouze parametry ovliviujici
Uroven expozice.

Perzistentni, bioakumulativni a toxicky (PBT)

Perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) latky jsou chemické latky, které se snadno nerozkladaji

v zivotnim prostfedi. Latky PBT se obvykle akumuluji v tukovych tkanich a pomalu metabolizuji, pficemz
se Casto zvysuje jejich koncentrace v Zivotnim prostiedi. Nékteré latky PBT jsou spojovany s nezadoucimi
Ucinky na zdravi lidi i zvifat.

Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym tcinkiim (PNEC)

Koncentrace latky, pod jejiz hodnotou se neocekdva vyskyt nepfiznivych Gcinkd v dané slozce Zivotniho

prostiedi.

Nafizeni REACH

Nafizeni REACH je nafizeni Evropského spolecenstvi o chemickych latkach a jejich bezpec¢ném pouzivani
((ES) €. 1907/2006). Tyka se registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek. Tento
pravni predpis vstoupil v platnost dne 1. ¢ervna 2007.

Ucelem nafizeni REACH je zajistit vysokou Urover ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, véetné
podpory rozvoje alternativnich metod hodnoceni rizik latek. Nafizeni REACH si rovnéz klade za cil volny
pohyb latek na vnitinim trhu a soucasné zvyseni konkurenceschopnosti a podporu inovaci.

Mira charakterizace rizika (RCR)

Mira charakterizace rizika je pomér mezi predpokladanou nebo vypoctenou expozici a odhadem
koncentrace, pfi které nedochazi k neptiznivym ucinkdim (PNEC) pfi expozici Zivotniho prostiedi, nebo
odvozenou Urovni, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkdm (DNEL) pfi expozici osob. Je-li RSR nizsi
nez 1, ma se za to, Zze v podminkach pouziti, pro néz byla expozice stanovena, je riziko pod kontrolou.
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Opatfeni k Fizeni rizik (ORR)

Pojem opatfeni k Fizeni rizik (ORR) oznacuje ¢innosti nebo zafizeni, které snizuji pfimou i nepfimou
expozici lidi (véetné pracovniku a spotiebitelll) a rdznych slozek zivotniho prostiedi dané latce béhem
jejiho pouziti nebo této expozici zamezuji. Mezi opatfeni k fizeni rizik uplatriovana pfi priimyslovych
pouzitich patii mistni odsavaci vétrani, spalovani odpadnich plyn, ¢isténi méstskych odpadnich vod a
odpadnich vod na pracovisti a osobni ochranné prostfedky (OOP).

Informace o bezpe¢ném pouziti smési (SUMI)

Odvétvové organizace naslednych uzivatel(l vypracovévaji obecné listy s informacemi o bezpe¢ném
pouziti smési (SUMI). SUMI snadno srozumitelnym zptisobem popisuji podminky bezpecného pourziti pfi
daném pouziti smési, které je specifické pro dané odvétvi.

Popis expozice pracovnikli v daném odvétvi (SWED)

SWED dokumentuje podminky pouziti typické pro danou ¢innost/postup v daném odvétvi. Obsah SWED
Ize kone¢nému uzivateli sdélit pomoci souvisejicich SUMI (harmonizovany formulaf pro informace o
bezpecném pouziti smési v jazyce snadno srozumitelném pro koncové uzivatele, ktery je pfipojen

k bezpecnostnimu listu).

Specificky rozhodujici initel expozice spotiebitel (SCED)
SCED dokumentuje typické podminky pouZziti (napf. ndvyky a postupy spotrebitel(l a predpoklady
ohledné vzhledu produkt() latek ve spotrebitelskych produktech.

Specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostiedi (SPERC)

SPERC dokumentuji typické podminky pouziti a emisni faktory p¥i dané ¢innosti/postupu z hlediska
zivotniho prostredi.

Pouziti

Pouzitim se rozumi zpracovani, formulace, spotfeba, skladovani, uchovavani, Uprava, plnéni do
zasobnikd, pfenos z jednoho zdsobniku do jiného, miseni a vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné vyuziti.
Obecné vzato je pouzitim jakakoli ¢innost provadéna s latkou samotnou nebo obsazenou ve smési.

Systém deskriptor( pouziti

Soubor péti deskriptor(, které Ize pouzit k stru¢nému popisu uréenych poufziti ve standardizované formé
a k vytvoreni stru¢ného nazvu scénare expozice. Deskriptory slouzi k harmonizaci a usnadnéni popist
pouziti v dodavatelském fetézci. Jedna se o nasledujicich pét deskriptor(:

e oblasti pouziti (SU),

e kategorie chemickych vyrobku (PC),

e kategorie procest (PROC),

e kategorie uvolfiovani do zivotniho prostredi (ERC) a
o kategorie predmétl (AC).

UVCB
Latka s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reakéni produkt nebo biologicky material.

Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)

Jedna se o latky, které jsou vysoce perzistentni (velmi obtizné se rozkladaji) a vysoce bioakumulativni

v zivych organismech. V dusledku toho se mohou hromadit v potravinovém fetézci az do Urovné, kterd je
Skodliva pro lidsky organismus a pro Zivotni prostiedi.
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Dodatek 5: UZite¢né odkazy

DOKUMENTY

Pokyny pro nasledné uzivatele vydané agenturou ECHA
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_cs.pdf

Elektronicky pravodce (eGuide) 01 ,Bezpecnostni listy a scéndre expozice — rady pro pfijemce”
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/IssueT

Prakticky privodce 13: Jak mohou nasledni uzivatelé nakladat se scénafi expozice
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Prakticky prlvodce 14: Jak pfipravit toxikologické souhrny v néstroji IUCLID a jak odvodit DNEL
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_cs.pdf

Prakticky privodce 15: Jak provést kvalitativni posouzeni lidského zdravi a zdokumentovat je ve
zpravé o chemické bezpecnosti
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

Pokyny ohledné pozadavkul na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti (IR&CSA) vydané
agenturou ECHA
http://echa.europa.eu/cs/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment

DUCC, Zprava o zkuSenostech nabytych pfi provadéni posouzeni chemické bezpecnosti naslednymi
uzivateli (CSA NU) a pfi vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli (CSR NU)
(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

WEBOVE STRANKY AGENTURY ECHA

Stranky vénované naslednym uzivatel(im:
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/downstream-users

Terminologicka databaze ECHA-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/cs

HIaseni agenture ECHA:
http://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Pokyny:
http://echa.europa.eu/cs/support/guidance

Pravni predpisy souvisejici s nafizenim REACH:
http://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/legislation

Narodni kontaktni mista a kontaktni misto agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks

Akreditované partnerské organizace agentury ECHA:
http://echa.europa.eu/cs/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations
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http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_cs.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/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
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http://echa.europa.eu/cs/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/cs/support/guidance
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http://echa.europa.eu/cs/support/helpdesks
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http://echa.europa.eu/cs/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations
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Webové stranky jinych organizaci:

Koordinac¢ni skupina naslednych uzivateld chemickych latek (Downstream Users of Chemicals
Coordination Group)
http://www.ducc.eu

Evropska agentura pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci
https://osha.europa.eu/cs

Vlastnici nastrojl pro odhad expozic:
viz tabulku 4.

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

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

Cefic, Evropska rada chemického prdmyslu
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/FECC/DUCC, Sdéleni tykajici se rozsitenych BL pro latky, ktera lze preddvat
v dodavatelském fetézci (Messages to communicate in the supply chain on extended SDS for

substances) http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.p
df

BAuUA, Spolkovy institut pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci, Némecko
http://www.baua.de/EMKG

HSE, Ufad pro bezpeé&nost a ochranu zdravi (Health Safety Executive), Spojené kréalovstvi
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/cs
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.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/

Jak provést posouzeni chemické bezpecnosti a vypracovat zpravu
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EVROPSKA AGENTURA PRO CHEMICKE LATKY
Annankatu 18, P.O. Box 400,

FI-00121 Helsinki, Finsko

echa.europa.eu



	Účel a povaha praktických průvodců
	Obsah
	1. Úvod
	2. Čím začít
	3. Shromáždit nezbytné informace
	3.1 Vyhledat informace
	3.2 Rozdílné informace od různých dodavatelů
	3.3 Zdroje informací
	3.4 Limitní hodnoty expozice

	4.  POSTUP A: SCÉNÁŘ EXPOZICE OD DODAVATELE
	4.1 Výchozí bod
	4.2 Přehled postupu založeného na scénářích expozice od vašeho dodavatele

	5.  POSTUP B: ODVĚTVOVÝ SCÉNÁŘ EXPOZICE
	5.1 Výchozí bod
	5.2 Přehled postupu založeného na scénářích expozice od odvětvové organizace

	6.  POSTUP C: SCÉNÁŘ EXPOZICE VYPRACOVANÝ NÁSLEDNÝM UŽIVATELEM
	6.1 Výchozí bod
	6.2 Přehled postupu založeného na scénářích expozice vytvořených následným uživatelem
	6.3 Upřesnit posouzení nebezpečnosti
	6.4 Určit rozsah posouzení a vypracovat scénář expozice
	6.4.1 ROZSAH POSOUZENÍ EXPOZICE
	6.4.2 POSOUZENÍ Z HLEDISKA ŽIVOTNÍHO PROSTŘEDÍ
	6.4.3 POSOUZENÍ Z HLEDISKA LIDSKÉHO ZDRAVÍ
	6.4.4 VYPRACOVÁNÍ SCÉNÁŘŮ EXPOZICE

	6.5 Odhadnout expozici
	6.6  Charakterizovat riziko
	6.6.1 KVANTITATIVNÍ CHARAKTERIZACE RIZIKA
	6.6.2 SEMIKVANTITATIVNÍ CHARAKTERIZACE RIZIKA
	6.6.3 KVALITATIVNÍ CHARAKTERIZACE RIZIKA
	6.6.4 KOMBINOVANÉ RIZIKO


	7. ZDOKUMENTOVAT CSR NU
	8.  SDĚLOVÁNÍ ZÁKAZNÍKŮM
	9. HLÁŠENÍ AGENTUŘE ECHA
	Dodatek 1: Příklady CSR NU
	Příklad 1: Titulní strana
	Příklad 2: Část A
	Příklad 3: Část B – Postup A s využitím nástroje ES Conformity Tool od rady Cefic
	Příklad 4: Část B – Postup C s naměřenými údaji
	Příklad 5: Část B – Postup C s modelovanými údaji
	Dodatek 2: Příklad dílčího scénáře
	Dodatek 3: Určení opatření k řízení rizik
	Dodatek 4: Slovníček pojmů
	Dodatek 5: Užitečné odkazy

