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1. Uvod

Latka je sUl kovu, tj. tuhd anorganicka latka.

Spolecnost, ktera chce latku registrovat, latku vyrabi v objemu 10 tun za rok nebo vétsim,
avdak mensim neZ 100 tun za rok. Zadatel(é) o registraci proto musi predlozit standardni
informace vyzadované ve sloupci 1 pfiloh VII a VIII nafizeni REACH. Stejné tak maji Zzadatelé o
registraci povinnost provést posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) a predlozit zpravu o
chemické bezpecnosti (CSR) jako soucast registraéni dokumentace.

Tento pfiklad objasni zejména:
¢ analytické metody a identifikaci anorganickych latek,

e programy shromazdovani informaci pro ziskani informaci o lidském zdravi a Zivotnim
prostredi,

e mapovani pouziti,
¢ shromazdovani informaci o podminkach pouziti,
e posouzeni expozice a charakterizaci rizika.

Pfiklad zahrnuje nékolik moZznych scéndard, kdy existujici informace vedou k rlznym zptsobtm
shromazdovani dalsich Udajd. Ne v8echny varianty jsou podrobné popsany. U nékterych
variant bude uveden jen omezeny popis dal8ich krokd a souvisejicich zaleZitosti.

Pfredpokladame, ze vSechny pozadované fyzikalné-chemické informace jsou k dispozici, a proto
bude odpovidajici program shromazdovani informaci zminén jen ¢astecné.

Vice informaci naleznete v kapitolach I a Il Praktického privodce pro manaZery malych
a strednich podnikl a koordinatory REACH — Jak splnit poZadavky na informace pti mnozstvi
1-10 a 10—100 tun rocné.

Veskeré pokyny, na néz odkazuje tento dokument, naleznete na webovych strankach agentury
ECHA.

Obrazek 1 znazornuje vyvojovy diagram tohoto prikladu.
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Obrazek 1: Kroky, které je tfeba zvazit p¥i pripravé posouzeni chemické bezpecnosti

a )
vase latka je
anorganicka latka
Q 4

shromazdovani informaci o
poufZiti(ch)

shromazdovani informaci o
fyzikdlné-chemickych
vlastnostech (ddle nezahrnuto)

h 4

shromazdovani informaci o
osudu v Zivotnim prostredi a
nebezpecnych vlastnostech

h 4

shromazdovani informaci o
vlastnostech vztahujicich se
k lidskému zdravi

Splnuje latka
kritéria Kasifikace podle ¢l. 14
odst. 4 nafizeni REACH?

NE
2

posouzeni expozice ani
charakterizace rizika
nejsou nutné
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2. Analytické metody a identifikace anorganickych latek

Nejprve musite predlozit spektralni a analytické informace spolu s popisem analytickych metod
pouzitych k identifikaci vasi latky.

Tabulka 1: Postup shromazd'ovani spektralnich a analytickych dat pro identifikaci

latky

Tabulka 1

Co vite

Vasi technicti odbornici vam
sdéli, ze latka je barevna
anorganicka latka a nejsou k ni
k dispozici Zzadna spektralni a
analyticka data.

Na zakladé spektralnich a
analytickych dat vite, Ze vaSe
latka je sdl kovu o Cistoté
99,9 % a obsahuje 0,1 %
nespecifikované necistoty.

Co je treba udélat

Musite predlozit dostatecné
informace ke stanoveni chemické
struktury soli, ¢istoty a profilu
necistot. Standardni spektralni a
chromatografické techniky
pouzivané u organickych latek
obecné nejsou vhodné pro latky
anorganické. Pro anorganické
latky musite shromazdit alespon
jeden z nasledujicich typl
spektralnich a analytickych dat:

e rentgenova difrakcni analyza,

¢ rentgenova fluorescencni
spektroskopie,

e atomova emisni
spektrometrie s indukcéné
vazanym plazmatem,

e iontova chromatografie,

e infracervena (IR)
spektroskopie mGze byt
rovnéz uzitec¢na, napr. pokud
latka obsahuje uhlicitan.

Nékdy je k radné identifikaci

latky zapotrebi vice nez jeden

typ

U barevnych latek by se méla

zvazit také tato spektralni data:

e absorpcni spektrometrie
v ultrafialové a viditelné
oblasti.

Tuto informaci je tfeba pouzit
k pojmenovani vasi latky a

k uréeni dalsi strategie pro
registraci vasi latky.

Poznamka

Rozhodnuti o tom, které
analytické metody jsou vhodné
pro vasi latku, vyzaduje odborné
védecké znalosti. Proto musi
analyzy provadét odborné
zpUsobila osoba.

Pozor: Spektralni a analyticka
data nemusi byt ziskana
v souladu se zasadami spravné
laboratorni praxe (SLP).

Popis analytickych metod musi
byt natolik podrobny, aby bylo
mozné metody reprodukovat.

Pojmenovani vasi latky mize
vyzadovat odborné védecké
znalosti.

Dalsi informace naleznete
v Pokynech k identifikaci a
pojmenovavani latek podle
narizeni REACH a CLP.
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3. Fyzikalné-chemické informace a charakterizace rizika
U soli kovl je dllezité védét, zda je latka rozpustna ve vodé a jakou ma velikost ¢astic.

Tabulka 2 popisuje scénare, ve kterych mate urcité fyzikalné-chemické informace, jez ovliviuji
charakterizaci rizika.

Tabulka 2: Jak fyzikalné-chemické informace o vasi soli kovu ovlivni vase zavéry /
dalsi kroky

Tabulka 2

Co vite

Co je treba udélat

Poznamka

Scénar 1: Vase latka je rozpustna ve vodé (rozpousti se / disociuje)

Nemate k dispozici zkousku
rozpustnosti vasi latky ve vodé.
Mate jiz k dispozici jiné
pozadované fyzikalné-chemické
udaje.

Rozpustnost ve vodé znadma
z verejné dostupné literatury.

Nejprve mizete prohledat
verejné dostupnou literaturu,
napfiklad prirucky, zda
neobsahuje néjaké informace o
vasi latce.

Pokud nenaleznete uzitecné
informace ve verejné literature,
budete muset zvazit provedeni
urcitych zkousek, abyste zjistili,
jak se vase latka chova ve vodé:

provedeni zkousky
rozpustnosti ve vodé.

Abyste mohli vyuzit verejné
dostupnou literaturu, musite:

- se ujistit, ze latka
popisovana v literature, je
stejna latka jako ta vaSe,

se ujistit, Ze pouzita metoda,
vysledky a zavéry jsou
popsany dostatecné
podrobnég, aby se dalo
pochopit, co bylo testovano,
a Ze jsou vysledky
spolehlivé.

Pozor: Pro charakterizaci rizika
pro zivotni prostfedi mohou mit
vyznam ionty kovu rozpusténé
soli, zatimco pro charakterizaci
rizika pro lidské zdravi mize mit
vyznam celd sdl.

Pokud naleznete vice nez jednu
publikaci popisujici
disociaci/rozpustnost, nemusi se
tyto publikace pouzivat

k vyvozeni zavéru samostatne,
nybrz je lze k posouzeni pouzit
spolec¢né: tento pfistup se
nazyvéa ,prikaznost dikaz("
(weight of evidence) a vyZaduje
odborné védecké znalosti.

Pozor: K potvrzeni spolehlivosti
publikaci budete obvykle
potfebovat vice nez jeden zdroj
informaci.
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Co je tieba udélat

Poznamka

Scénar 2: Vase latka ma velmi nizkou rozpustnost ve vodé (neni rozpustna)

Z fyzikalné-chemickych zkousek,
které jste provedli, vite, Ze vase
stl kovu mé velmi nizkou
rozpustnost ve vodé.

I pfesto musite shromazdit
fyzikalné-chemické informace a
informace o vlivu na Zivotni
prostredi a lidské zdravi.

Od nékterych pozadavkd na
fyzikalné chemické vlastnosti a
vlastnosti ovliviiujici lidské zdravi
a zivotni prostredi Ize ,upustit"
nebo jsou védecky
neopodstatnéné vzhledem

k velmi nizké rozpustnosti latky
ve vodé.

Viz kapitoly I a Il Praktického
privodce pro manaZery malych
a stfednich podnikd

a koordinatory REACH.

Vite, ze vaSe latka je
anorganicka tuha latka.

Pokud je vaSe latka tuha latka,
musite urcit distribuci velikosti
Castic (dalsi informace naleznete

Informace o distribuci velikosti
v s . v ’ . o TR
Castic vasi latky je dulezita pro
charakterizaci rizika, protoze se

v kapitole 1.1.13 Praktického
privodce pro manazery malych
a stirednich podnikd

a koordinatory REACH).

z ni da usoudit, zda mohou byt
lidé vystaveni vasi latce
vdechovanim.

4. Shromazd'ovani informaci tykajicich se zivotniho prostredi
a lidského zdravi

Jakmile mate informace o identité a fyzikalné-chemickych vlastnostech své latky, musite
shromazdit informace o osudu latky v Zivotnim prostfedi a nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi
a informace tykajici se lidského zdravi, které jsou stanoveny v pfilohach VII a VIII.

Shromazdovani informaci je spolecnou aktivitou fora pro vyménu informaci o latce
(SIEF) a mélo by byt zorganizovano spolu s ostatnimi zadateli o spole¢nou registraci.

Nové zkousky na zvifatech jsou posledni moznosti! Nejprve vyhledejte a shromazdéte
veskeré existujici informace, abyste zabranili zbytecnym zkouskam na zviratech.

4.1. Navod, jak postupovat pri shromazd'ovani (nékterych) informaci o
osudu v zivotnim prostiredi a nebezpecnosti

Co vite:

Po prohledani webové stranky agentury ECHA ,,Informace o chemickych latkach* vite, Ze jsou
k dispozici Uplné registracni dokumentace dle nafizeni REACH pro mnozstvi vice nez 1000 tun
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za rok pro dvé soli kovu, které jsou dle nazoru vasich technickych odborniki podobné vasi soli
kovu (tj. obsahuji alespori bud' stejny kationt, nebo stejny aniont).

Co je tieba udélat:

Ke splnéni pozadavk{ na informace o vasi latce tykajici se Zivotniho prostfedi musite
shromazdit informace o téchto vlastnostech:

inhibice rdstu fas,

subakutni toxicita pro vodni bezobratlé Zivocichy,
toxicita pro mikroorganismy (v Cistirné odpadnich vod),
subakutni toxicita pro ryby.

Od zkousky snadné biologické rozlozitelnosti Ize upustit, protoZze se netyka anorganickych
latek.

Protoze vase latka snadno disociuje, bude v Zivotnim prostiedi pfitomna ve formé svych
disociovanych iontd (kationt (+) a aniont (-)). Pokud tedy dosud nemate vyse uvedené
informace o vasi latce bud’ z literatury, nebo ze svych vlastnich existujicich studii v ramci féra
SIEF, mate moznost zvazit, zda by nebylo mozné predpovédét ucinky registrované latky, soli
kovu, z informaci o environmentalnich vlastnostech jinych soli obsahujicich stejny kationt nebo
aniont. Tomuto postupu se fika ,analogicky" pfistup a podrobnéji je popsan nize. Pokud neni
analogicky pfistup pouzitelny, budete muset provést studie své soli kovu.

Abyste zjistili, zda mUZete uplatnit analogicky pfistup! a pouZit stavajici informace o dvou
solich stejného kovu, jaky je obsazen ve vasi latce, (o nichz jste zjistili, Ze jsou registrovany)
k doplnéni registracni dokumentace ke své vlastni soli kovu:

e musite vytvofrit prehled vsech dostupnych fyzikalné-chemickych a environmentalnich
informaci dostupnych pro vSechny tfi soli kovu,

e na zakladé& tohoto prehledu mdZete rozhodnout (v p¥ipadé potfeby spolu s védeckym
odbornikem), zda Ize ucinit zaveér, Ze tyto tfi soli kovu je mozné povazovat za podobné,

e na zakladé vdech dostupnych informaci budete muset védecky odlivodnit, pro¢ mizete
ve své registracni dokumentaci pouzit analogicky pristup, a budete muset predlozit
vedkeré podplrné dikazy,

e pokud Ize ucinit zavér, ze tyto tfi soli kovu je mozné povazovat za podobné, a chcete
pouzit analogicky pFistup, miZete kontaktovat pfisludna féra SIEF, abyste zjistili, zda
jsou ochotna poskytnout vam povoleni pfistupu (LoA) k pfislusnym studiim.

Jak kontaktovat pfislusna fora SIEF:

o Vzhledem k tomu, zZe jste s nejvétsi pravdépodobnosti neprovadéli predbéznou
registraci ostatnich tfi soli kovu, mlzete prohledat webové stranky agentury
ECHA, jez uvadéji ndzvy spolecnosti, které jiz latky registrovaly. Dalsi mozny
zpUsob je skrze pfedbé&zny registraéni profil vasi latky v nastroji REACH-1T
(pfidanim latek, o které mate zajem, do polozky ,podobna latka"“). Nestanete se
¢lenem for SIEF pro tyto soli (povazované za podobné), uvidite vSak, kdo jsou
¢lenové téchto fér a jejich kontaktni Udaje.

1 viz https://echa-term.echa.europa.eu/home a https://echa.europa.eu/cs/support/reqgistration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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o Pokud jste predbézné registrovali nékterou z ostatnich tfi soli kovu, vite jiz o
predbéznych férech SIEF nebo ptipadné i o forech SIEF:
https://echa.europa.eu/cs/requlations/reach/reqistration/data-sharing/pre-

registration

Poznamky:

K vypracovani oddvodnéni pouZiti analogického ptistupu jsou nutné pokrocilé odborné
védecké znalosti. Neni-li mozné analogicky pfistup pouzit, budete muset provést
pozadované environmentalni zkousky nebo zadat jejich provedeni subdodavateli (viz
oddily 1.2 a I1.2 Praktického prlvodce pro manazery malych a stfednich podnikd

a koordinatory REACH). Vhodnym vychozim bodem pro strukturovani dokumentace
oddvodriujici analogicky pfistup je rdmec pro posouzeni analogického pfistupu agentury
ECHA.

Nejsou-li k dispozici zadné informace o environmentalnich vlastnostech, tj. mate pouze
informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech a dospéli jste k zaveéru, ze latky jsou
strukturné podobné, pak tyto informace nemusi nutné postacovat k vypracovani
oddvodnéni analogického pfistupu. Strukturni podobnost a srovnatelné fyzikalné-
chemické vlastnosti nejsou dostacujici k vyvozeni zavéru, Ze je srovnatelna i toxicita
danych latek. Musite ptedlozit podplrné dikazy, které prokazuji, Ze je toxicita danych
latek srovnatelna.

Klicové je:
o prokazat podobnou biologickou dostupnost (napf. na zakladé rozpustnosti ve
vodé) a
o prokazat, ze toxicita pro vodni organismy je urcena kovovym iontem, ktery je
spole¢ny vSem tfem solim kovu, a nikoli pfidruzenymi anionty.

Pokud na zakladé dostupnych informaci o vasi latce usoudite, Ze musi byt klasifikovana
pro kteroukoli ze sledovanych vlastnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni REACH,
bude nutné provést charakterizaci rizika. Ta zahrnuje slouéeni dikazt z
environmentalnich studii za Uuc¢elem odvozeni odhadu koncentraci, pfi kterych nedochazi
k nepfiznivym G&inklm (PNEC), a odhadnuti expozice Zivotniho prostiedi za icelem
odvozeni pfedpokladdanych koncentraci v Zivotnim prostiedi (PEC) pro rizné slozky
Zivotniho prostredi, a to pro kazdy scénar expozice. Charakterizace rizika sestava

z porovnani hodnot PEC s hodnotami PNEC.

4.2. Navod, jak postupovat pri shromazd'ovani (nékterych) informaci
tykajicich se lidského zdravi

Co vite:

Vase latka je tuha (prasek) sul kovu, kterd je rozpustna ve vodé&. Mate spolehlivé informace o
vSech fyzikalné-chemickych vlastnostech a mate spolehlivé informace o nékterych vlastnostech
tykajicich se vlivu na lidské zdravi:

drazdivost a ziravost pro k(zi (studie in vivo),
drazdivost pro oci (studie in vivo),

akutni oralni toxicita,

akutni inhalacni toxicita,

senzibilizace kize,
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e studie genovych mutaci u bakterii in vitro,
e genova mutace v bufikach savcd in vitro,
e studie cytogenicity in vitro.

Po prohledani webové stranky agentury ECHA ,,Informace o chemickych latkach“ vite, ze je

k dispozici Uplna registracni dokumentace dle nafizeni REACH (pfiloha X, vice nez 1000 tun za
rok) pro sGl kovu, kterd je dle ndzoru vasich technickych odbornik( velmi podobné vasi soli
kovu.

Co je tieba udélat:

Ke splnéni pozadavkd na informace o vaéi latce tykajici se lidského zdravi musite shromazdit
informace o téchto vlastnostech:

e kratkodoba toxicita po opakovanych davkach,

e posouzeni reprodukéni/vyvojoveé toxicity.

Moznost 1

Dle nafizeni REACH by méla byt zkouska na zvifatech posledni moznosti. Proto musite zjistit,
zda mdZete uplatnit analogicky pfistup? a pouzit informace o podobné soli kovu v registraéni
dokumentaci vasi vlastni soli kovu:

e musite vytvorit prehled vsech dostupnych fyzikalné-chemickych informaci a informaci
tykajicich se lidského zdravi pro obé soli kovu,

e na zakladé tohoto prehledu miZete ve spolupraci s védeckym odbornikem rozhodnout,
zda Ize ucinit zavér, Ze tyto dvé soli kovu je mozné povazovat za podobné,

e budete muset v&decky odlvodnit, pro¢ mizete ve své registraéni dokumentaci pouzit
analogicky pristup, a budete muset predloZit vedkeré podplrné dikazy,

e pokud Ize uginit zavé&r, Ze tyto ti soli kovu je mozné povaZovat za podobné, mizete
kontaktovat pfisludna fora SIEF, abyste zjistili, zda jsou ochotni poskytnout vam
povoleni pFistupu (LoA) k pfisluSnym studiim.

Jak kontaktovat prislusna fora SIEF:

o Vzhledem k tomu, Ze jste s nejvétsi pravdépodobnosti neprovadéli pfedbéznou
registraci ostatnich dvou soli kovu, mizete prohledat webové stranky agentury
ECHA, které obsahuji ndzvy spolec¢nosti, které jiz latky registrovaly. DalSi mozny
zplsob je skrze predbé&zny registraéni profil vadi latky v nastroji REACH-I1T
(pfidanim latek, o které mate zajem, do polozky ,podobna latka“). Nestanete se
¢lenem for SIEF pro tyto soli (povazované za podobné), uvidite vsak, kdo jsou
Clenové téchto foér a jejich kontaktni udaje.

o Pokud jste predbézné registrovali nékterou z ostatnich dvou soli kovu, vite jiz o
predbéznych férech SIEF nebo pripadné i o férech SIEF:
https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/data-sharing/pre-

registration

Moznost 2

Abyste zabranili zbytecnému zdvojovani zkousek na zviratech, zjistite, jaké jsou nejvhodnéjsi
pokyny pro zkousky tykajici se provedeni screeningové studie reprodukcni/vyvojové toxicity,
aby byla zaroven splnéna potieba provedeni zkousky kratkodobé toxicity po opakovanych
davkach (28denni aplikace). Rozhodnete se provést kombinovanou studii toxicity po

2 https://echa.europa.eu/cs/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-
of-substances-and-read-across
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opakovanych davkach se screeningovou zkouskou reprodukcni/vyvojové toxicity.

Poznamky:

V roce 2016 doslo ke zménam pfiloh nafizeni REACH a zkousky in vitro se staly
standardnim pozadavkem pro tFi vlastnosti: drazdivost a Ziravost pro k(zi; drazdivost
pro oci; senzibilizace kize.

ProtoZe vase informace o drazdivosti a ziravosti pro kiZi a drazdivosti pro o¢i pochazeji
ze studif in vivo, musite vyhotovit v&decké odlvodnéni, pro¢ nepredkladate zkoudku in
vitro (ke splnéni stavajicich pozadavkl ptilohy VII). Jinak vase dokumentace neprojde

uspésné kontrolou technické Uplnosti.

Pokud jde o senzibilizaci kdize, moZna budete muset doplnit své stavajici informace
pomoci metod in vitro v souladu se stavajicim pozadavkem pfilohy VII.

Zkousky mutagenity in vivo nejsou nutné, protoZze vSechny zkousky in vitro mély
negativni vysledky.

Vhodnym vychozim bodem pro strukturovani dokumentace odlvodfiujici analogicky
pristup je ramec pro posouzeni analogického pfistupu agentury ECHA.

Nejsou-li k dispozici zadné informace o sledovanych vlastnostech tykajicich se lidského
zdravi, nybrz mate pouze informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech a dospéli jste
k zavéru, Ze latky jsou strukturné podobné, pak nemate dostatecné informace

k vypracovani odlvodnéni analogického ptistupu. Strukturni podobnost a srovnatelné
fyzikalné-chemické vlastnosti nejsou dostacujici k vyvozeni zavéru, Ze je srovnatelna i
toxicita danych latek.

Je mozné, Ze zatimco odlvodnéni analogického ptistupu Ize vypracovat pro jednu
vlastnost, neni mozné ho pouzit pro jinou vlastnost.

K vypracovani oddvodnéni pouZiti analogického ptistupu jsou nutné pokrocilé odborné
védecké znalosti®. Neni-li mozné analogicky pfistup pouzit, budete muset provést
pozadované zkougky U¢inkd na lidské zdravi nebo zadat jejich provedeni subdodavateli
(viz kapitoly 1.3 a 11.2 praktického priivodce pro manazery malych a stfednich podnikd
a koordinatory REACH).

Pokud na zakladé dostupnych informaci o vasi latce usoudite, Ze musi byt klasifikovana
pro kteroukoli ze sledovanych vlastnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni REACH,
bude nutné provést charakterizaci rizika. Ta zahrnuje slouceni dikazl z toxikologickych
studii za G¢elem odvozeni Urovni, pti kterych nedochazi k nepfiznivym G&inkim (DNEL),
a odhadnuti expozice ¢lovéka pro rdzné populace, a to pro kazdy scénar expozice.
Upozorfiujeme, Ze dopad nékterych nezadoucich zdravotnich G¢inkd, jako je drazdivost
pro oci, se hodnoti kvalitativneé.

5. Shromazd'ovani informaci o pouziti(ch)

Zasadni soucasti vasi dokumentace jsou informace, které musite uvést o vyrobé a pouZziti vasi
latky. Predpoklddéame, Ze jakoZto vyrobce znate podrobnosti svého vyrobniho procesu.
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Kromé toho, at uz jste vyrobce nebo dovozce, budete muset predlozit také Gdaje o pouziti vasi
latky béhem jejiho celého Zivotniho cyklu v EU. Vzhledem k tomu, Ze nemusite mit k dispozici
viechny informace o téchto pouzitich, v tabulce nize (Tabulka 3) naleznete pfiklady a tipy
tykajici se shromazdovani informaci o pouziti a oznamovani informaci o vyrobé (pokud je to
relevantni) a pouzitich. V nize uvedeném scénafi ma vase latka rdzna pouziti.

Se shromazdovanim informaci o pouziti byste méli zacit hned na pocatku pripravy své
dokumentace. Informace o pouziti nemusi byt snadné ziskat. Kromé toho mohou
informace o pouziti ovlivnit nutnost shroméazdit dalsi nezbytné informace o
vlastnostech vasi latky.

Tabulka 3: Postup shromazd'ovani informaci o obecném (obecnych) pouziti(ch)

Tabulka 3

Co vite Co je tfeba udélat Poznamky

Musite latku registrovat. Shromazdit informace: Interni informace (na oddéleni

prodeje a technickém oddéleni)
vzdy predstavuji dobry vychozi
bod.

e 0 podminkach vyroby ve
vasem zavodé (vasich
zavodech) a

e o0 tom, k ¢emu se latka
prodava a pouziva.

Va$ feditel zavodu vas informuje | Zeptejte se pracovnikd oddéleni | Teoretické pouZiti na trhu

o prislusnych podrobnostech prodeje, jakym zdkaznikdm a na | nemusi byt nezbytné také
vyroby. jaky trh se latka vlastné skute¢nym pouzitim. Dejte si
Vasi technicti odbornici vam prodava. pozor, abyste do dokumentace
sdéli, ze latku Ize pouzivat jako neuvedli potencialni pouZiti, ke
pridatnou latku nebo barvivo kterym ve skutecnosti
v mnoha produktech, jako jsou nedochazi.
pripravky pro povrchovou
Upravu, plasty, pryz.
Vasi pracovnici oddéleni prodeje | Ovérfte si, zda pfislusna odvétvi Musite oznamit veskera pouziti
vam sdéli, ze latka se prodava vypracovala mapy pouZziti. v celém relevantnim zivotnim
vyrobci poIYmerﬁ ado Pokud ne, obratte se na cyklu vasi latky.
gumarenskeho prumyslu a reprezentativni zakazniky Z polymeru se pozdé&ji vytvofti
rovnez prostrednictvim v primyslu polymerd a plastovy predmét — vyrobce a
distributora. gumaérenském prdmyslu a uZivatel tohoto predmétu
zeptejte se jich, v jakych (vytvoreného z vasi latky) jsou
konecnych produktech latka soucasti zivotniho cyklu této
konci a na jeji stav a pouziti. latky.
Rovnéz se zeptejte na pouzivané | Distributor vas mGze
postupy (zvazte, zda zakazniky informovat, Ze je vaSe latka
nepozadat pfimo o ,deskriptory pouzivana také v jiném
pouziti® dle pokynl agentury pridmyslovém odvétvi.
ECHA R.12).

Zeptejte se distributora, do
jakych odvétvi prodava vasi
latku.
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Co vite

Gumarensky pramysl oznédmi, ze
vasSe latka se pouziva pouze

v technickych gumarenskych
produktech.

Mate informace o téchto ¢astech
Zivotniho cyklu:

e vyroba (vaSe),

= pouziti v polymernich
predsmésich,

e pouziti v gumarenském
pramyslu,

e pouziti v technické pryzi,

e pouziti v pripravcich na
povrchové Upravy.
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Co je tieba udélat

MUzete udinit zavér, Ze
nedochézi k expozici spottebitell
pryze ani k rozsahlému
uvolnovani pryze do zivotniho
prostredi.

Zjistéte, zda prislusna odvétvi
vypracovala mapy pouZiti, nebo
se podivejte na webové stranky
polymerniho priimyslu,
gumarenského primyslu a
primyslu zabyvajiciho se
povrchovymi Gpravami.

Nebo se obratte na pfislusné
asociace v danych odvétvich a
pozadejte je o dalsi informace.

Nebo pozadejte konzultanta, aby
shromazdil dalsi informace a
vypracoval Zivotni cyklus a popis
pouziti vasi latky.

Poznamky

Mnoho asociaci naslednych
uzivateld vytvofilo pfehledy
relevantnich pouziti a podminek
pouziti mnoha typl latek, které
Ize pouzit pFi registraci.

Existuji rGzni konzultanti, ktefi
jiz vypracovali nékolik popis
pouziti a ktefi vam mohou
pomoci efektivné popsat pouziti
vasi latky.

Distributor uvede, Ze latka byla
prodana do polymerniho
prdmyslu a prdmyslu
zabyvajiciho se povrchovymi
Upravami, avéak nem@ze vam
sdélit vic podrobnosti.

Ovérte si, zda prislusna odveétvi
vypracovala mapy pouZiti.

Na zakladé znalosti vlastnosti
své latky usudte, které druhy
pripravkd pro povrchové Upravy
mohou obsahovat vasi latku.
Zvazte, zda je relevantni
spotrebitelské pouziti.

Typ pripravku pro povrchovou
Upravu, do néhoz je latka
formulovana, bude mit vliv na
to, jaka dalsi pouziti jsou
relevantni.

Mate nékolik informaci o
pouzitich.

Strucné slovné popiste vyrobu a
pouziti.

Popiste vyrobu a pouziti pomoci
,systému deskriptor pouziti* dle
nafizeni REACH.

Nebo pozadejte o popsani pouziti
konzultanta.

Vyzaduje se strucny slovni
popis.

K harmonizovanému popisu
pouziti byste méli pouzit
systému deskriptorl pouZiti,
ktery je popsan v pokynech
R.12 agentury ECHA.

Interpretace systému
deskriptorl pouZiti vyzaduje
zkuSenosti. Vzhledem k tomu,
Ze deskriptory pouZiti pfimo
ovliviiuji odhady expozice

v nékterych modelech, mize
mit jejich interpretace zasadni
vyznam.

Vyroba latky samotné nebo jeji formulovani do smési nebo jeji zac¢lenéni do pfedmétu musi byt
popsano. V Tabulce 3 je uveden mozny popis pouziti vasi latky a v Tabulce 4 je popsan

podrobné formou pfikladu.
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Tabulka 4: Popis pouziti pro vyrobu a pouziti latky

Tabulka 4
Identifikatory*) Deskriptory pouziti Dalsi
informace
M-1: Vyrobce Kategorie uvoliiovani do Zivotniho prostiedi (ERC): Mnozstvi
latky ERC 1: Vyroba latek latky:
N o 95,0 tun za
Kategorie procesu (PROC): rok

PROC 1: Chemickéa vyroba nebo rafinace v uzavieném procesu bez
pravdépodobnosti expozice nebo v procesech s rovnocennymi
podminkami kontroly

PROC 8a: Preprava latky nebo pripravku (napousténi/vypousténi)
v nespecializovanych zafizenich

PROC 9: Prevedeni latky nebo smési do malych nadob (uzaviena
plnici linka, vCetné odvazovani)

F-2: Formulace Kategorie uvoliovani do Zivotniho prostredi (ERC): Mnozstvi
kapalnych smesi  |grc 2: Formulace pripravke latky:
. 4,0 tuny za
Kategorie procest (PROC): 7l
PROC 8b: Preprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve Latka
specializovanych zafizenich SlealETA
PROC 3: Vyroba nebo formulace v chemickém primyslu k danému
v uzavienych davkovych procesech s prilezitostné kontrolovanou pouZiti:
expozici nebo v procesech s rovnocennymi podminkami kontroly samotna

PROC 5: Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech

PROC 9: Prevedeni latky nebo smési do malych nadob (uzaviena
plnici linka, véetné odvazovani)

PROC 8a: Preprava latky nebo pfipravku (napousténi/vypousténi)
v nespecializovanych zafizenich

Technicka funkce latky béhem formulace:
Bez technické funkce
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Tabulka 4
Identifikatory*) Deskriptory pouziti Dalsi
informace
F-3: Formulace Kategorie uvoliovani do Zivotniho prostredi (ERC): Mnozstvi
polymeru ERC 3: Formulace do tuhého zakladu latky:
. 40,0 tun za
Kategorie procesti (PROC): rok
PROC 8b: Preprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve Latka
specializovanych zafizenich dodavana
PROC 3: Vyroba nebo formulace v chemickém primyslu k danému
v uzavrfenych davkovych procesech s pfilezitostné kontrolovanou pouZiti:
expozici nebo v procesech s rovnocennymi podminkami kontroly samotna
PROC 5: Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech
PROC 9: Prevedeni latky nebo smési do malych nadob (uzaviena
plnici linka, véetné odvazovani)
PROC 8a: Preprava latky nebo pripravku (napousténi/vypousténi)
v nespecializovanych zafizenich
Technicka funkce latky béhem formulace:
Bez technické funkce
IW-4: Primyslové |Kategorie uvolfiovani do zivotniho prostiedi (ERC): MnoZstvi
pouziti pri vyrobe€ |epe 5. priimyslové pouiti, pii ném¥ se latka stavéa soudasti zakladni [1AtKY:
technické pryze  |p oty pfedmétu nebo jeho povrchu ?olléo e
Kategorie procesti (PROC): Istka
PROC 8b: Preprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve dodavana
specializovanych zafizenich k danému

PROC 5: Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech |pouZziti:
PROC 14: Tabletovani, komprese, vytlacovani, peletizace, granulace SRR

Pouzita kategorie predméti: sz Eslizelny

zivotni cyklus?

AC 10g: Jiné pryZové predméty vyznam pro
Technicka funkce latky béhem formulace: dan;é pouziti:
Pigment ano
IW-5: Primyslové |Kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostiedi (ERC): MnozZstvi
pouziti pfi vyrobe |grc 5: priimyslové pousiti, pfi ném? se latka stava soudasti zakladni |/atky:
plastovych hmoty predmétu nebo jeho povrchu 40,0 tun za
predmetu . . rok
Kategorie procesu (PROC): L Atka
PROC 8b: Preprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve dodavana
specializovanych zafizenich k danému

PROC 5: Michani nebo smé&Sovani v davkovych vyrobnich procesech |pouZziti: ve
PROC 14: Tabletovani, komprese, vytlacovani, peletizace, granulace smesi

xey s Ly v o Mé nasledny
Pouzita kategorie predméti: Tt GRS
AC 13: Plastové predméty vyznam pro
Technicka funkce latky béhem formulace: dané pouZziti:

_ ano®
Pigment

Annankatu 18, P. O. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Jak shromazdit informace
potfebné k registraci
~ N

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Tabulka 4

Identifikatory>)

IW-6: Priimyslové
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Upravu
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Deskriptory pouziti

Kategorie uvoliiovani do Zivotniho prostredi (ERC):

ERC 5: Primyslové pouZiti, pfi némz se latka stava soudasti zakladni
hmoty predmétu nebo jeho povrchu

Kategorie procesti (PROC):

PROC 8b: Preprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve
specializovanych zafizenich

PROC 5: Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech

PROC 8a: Preprava latky nebo pfipravku (napousténi/vypousténi)
v nespecializovanych zafizenich

PROC 7: NastFikové techniky v priimyslovych zafizenich
PROC 10: Aplikace valeckem nebo Stétcem

PROC 13: Uprava predméti macenim a polévanim
Pouzita kategorie produktii:

PC 9a: Povrchové materidly a barvy, fedidla, odstranovace
povrchovych materiald

Technicka funkce latky béhem formulace:
Pigment

15 (22)

Dalsi
informace

Mnozstvi
latky:

4,0 tuny za
rok

Latka
dodéavana k
danému
pouziti: ve
smési

Ma nasledny
zivotni cyklus?
vyznam pro
dané pouziti:
ano®

a) Pokud je latka zac¢lenéna do pfedmeétu, predstavuje Zivotni cyklus ¢asové obdobi, béhem néhoz se
predmét pouziva.

b) Nasledny Zivotni cyklus zde neni popsan, avSak mél by byt soucasti registracni dokumentace.
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6. Posouzeni expozice a charakterizace rizika

Shromazdili jste informace o pouziti vasi latky a vite, Ze se latka pouziva v gumarenském
pramyslu, plastovém primyslu a je slozkou ptipravkd pro povrchovou Gpravu (tabulka 3).
Rovnéz vite, Ze vasdi latku je nutné klasifikovat z hlediska G&ink{ na lidské zdravi a Zivotni
prostfedi. To znamena, Ze budete muset provést posouzeni expozice, vypracovat scénare
expozice (SE), odhadnout Urovné expozice a charakterizovat rizika. Cilem posouzeni chemické
bezpecnosti (CSA) je zajistit, aby byla rizika spojena s danou latkou pod kontrolou. Obecné
plati, ze pFi provadéni CSA musite rozhodnout o tom, zda jsou zapotrebi posouzeni expozice a
charakterizace rizika3.

Pokud ano, budete muset rozhodnout, jaky je poZzadovany rozsah posouzeni expozice.
Vysledek posouzeni nebezpeénosti tedy muZe vést k jednomu z ndsledujicich scénaid:

a) Latka spliiuje kritéria pro alespon jednu ze tfid nebo kategorii nebezpecnosti
(fyzikdalni, pro zdravi nebo environmentalni) nebo je vyhodnocena jako majici
vlastnosti uvedené v Cl. 14 odst. 4 nafizeni REACH — v takovém pfipadé je
posouzeni expozice povinné a mélo by se zvazit pro vSechny standardni
odhadované Urovné expozice.

b) Latka nespliuje kritéria zadné ze trid a kategorii nebezpecnosti nebo
nebezpecnych vlastnosti uvedenych v ¢l. 14 odst. 4 — v takovém pripadé
posouzeni expozice neni povinné.

Pokud je nutné posouzeni expozice, musi zahrnovat vSechna rizika, ktera byla u vasi latky
zjisténa. Existuji obecné tfi typy takto zjisténé nebezpecnosti:
1) nebezpeclnost, pro niz existuji kritéria klasifikace a jsou k dispozici informace, které
prokazuji, ze latka tato kritéria splfiiuje, a je tedy klasifikovana;

2) rizika, pro néz existuji klasifikaCni kritéria a jsou znamy informace o téchto vlastnostech
latky, které prokazuji, e latka ma tyto vlastnosti, avdak zavaznost G&inkl nedosahuje
kritérii pro klasifikaci, a latka tudiz neni klasifikovana;

3) rizika, pro néz v soucasnosti neexistuji klasifikacni kritéria, ale jsou znamy informace,
Ze latka ma uvedené nebezpecné vlastnosti.

3 pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti — ¢ast D: R&mec pro posouzeni
expozice: https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/gquidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment

Annankatu 18, P. O. Box 400, FI-00121 Helsinky, Finsko | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

4 Jak shromazdit informace 17 (22)
. potfebné k registraci

- anorganické jednoslozkové
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Iétky

leden 2018

Clanek 14 odst. 4 nafizeni REACH uvadi tyto t¥idy a kategorie nebezpec¢nosti nebo
nebezpecné vlastnosti:

(a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A aZ F;

Patfi sem: vybusniny, hoflavé plyny, horlavé aerosoly, oxidujici plyny, horlavé
kapaliny, horlavé tuhé latky, samovolné reagujici smési a tuhé latky, samozapalné
kapaliny, samozapalné tuhé latky, latky a smési, které pfi styku s vodou uvoliuji

hoFlavé plyny, oxidujici kapaliny, oxidujici tuhé latky, organické peroxidy, vyjma plynd
pod tlakem, samozahfivajicich se latek a smési a latek a smési korozivnich pro kovy.

(b) tFidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriznivé Ucinky na sexualni funkci a
plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez narkotické ucinky, 3.9 a 3.10;

Patfi sem: akutni toxicita, Ziravost/drazdivost pro kizi, zadvazné poskozeni/podrazdéni
o¢i, senzibilizace dychacich cest nebo kiize, mutagenita v zarode¢nych bufikach,
karcinogenita, toxicita pro reprodukci, toxicita pro specifické cilové organy —
jednorazova expozice, toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice,
nebezpedi pri vdechnuti.

(c) trida nebezpecnosti 4.1 — nebezpecny pro vodni prostredi;
(d) trida nebezpecnosti 5.1 — nebezpecny pro ozonovou vrstvu;

(e) nebo je latka vyhodnocena jako perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT)
nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB).

Charakterizace rizik pro lidské zdravi zahrnuje slouéeni dikazl z toxikologickych studii za
U¢elem odvozeni Urovni, pFi kterych nedochdzi k neptiznivym G&inkdim (DNEL), a odhadnuti
expozice &lovéka pro rlizné populace (nap¥. pracovniky ve vyrobnim zavodé&, spotfebitele
konecného produktu obsahujiciho latku) pro kazdy scénafr expozice.

Charakterizace rizika pro Zivotni prostfedi zahrnuje slougeni dikazd z environmentalnich studif
za Ulelem odvozeni odhadu koncentraci, pti kterych nedochdzi k neptiznivym G&inkdim (PNEC),
a odhadnuti expozice zZivotniho prostiedi za U¢elem odvozeni odhadu koncentraci v Zivotnim
prostiredi (PEC) pro rtizné slozky Zivotniho prostiedi (voda, plda, sediment), a to pro kazdy
scénar expozice.

Charakterizace rizika sestava z:
e porovnani hodnot PEC s hodnotami PNEC a Urovni expozice ¢lovéka s hodnotami DNEL
a urceni takzvané miry charakterizace rizika (RCR),
e posouzeni pravdépodobnosti a zavaznosti udalosti, k niz dojde v dlsledku fyzikalné-
chemickych vlastnosti latky.

Cilem je zajistit, Ze u kazdého relevantniho pouziti a samostatného posouzeni zlstava Uroven
. - ’ ’ v ’ r v o 7 v . v v
expozice pod urovni nevedouci k zadnym uc¢inkum. To znamena, ze RCR je mensi nez 1.

Pokud se RCR blizi 1 nebo je vyssi nez 1, budete muset upravit doporu¢ené provozni podminky
a/nebo opatreni k Fizeni rizik nebo zvysit podrobnost informaci, které znate o vlastnostech
latky. Nasledné budete muset posouzeni provést znovu a zkontrolovat hodnotu RCR.

VSechny tyto kroky musi byt zaznamenany ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR) a
predlozeny jako soucast registra¢ni dokumentace.
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Nastroj pro posouzeni a oznameni chemické bezpecnosti (Chesar) byl vyvinut s cilem
pomoci vam vyhotovit posouzeni expozice, provést charakterizaci rizika
strukturovanym zplsobem a vypracovat zpravu o chemické bezpeénosti a scénare
expozice.

Scénarie expozice (SE)

Kvalitni scénate expozice (SE) jsou velmi dileZité! Jsou hlavnim vystupem CSA a
obsahuji jasna doporuceni ohledné bezpecného pouzivani pro dodavatelsky retézec!
To je jednim z hlavnich cild nafizeni REACH.

V praxi SE obvykle sestava z Fady takzvanych ,pfispivajicich scénafi". Pro kazdy pfispivajici

scénar musite vypracovat a oznamit podminky bezpecného pouzivani vasi latky.

Tabulka 5: Postup posouzeni Grovni expozice a vytvoreni scénafe expozice (SE)

Tabulka 5

Co vite

Vas popis pouziti je zalozen na
mapé pouZziti.

Co je tfeba udélat

Zadejte zivotni cyklus své latky
do nastroje Chesar.

Poznamky

Pouziti nastroje Chesar neni
povinné, ale doporucuje se,
nebot se jedna o bezplatny
nastroj, ve kterém muizete
vypracovat své posouzeni
expozice a charakterizaci rizika.
Vzhledem k tomu, ze informace
pouzivané nastrojem Chesar
jsou synchronizovany s
nastrojem ICULID, bude
aktualizace vaseho posouzeni
chemické bezpecnosti relativné
snadné.

MdZete rovnéz pouzit jiné
nastroje.

Méate relevantni informace o
podminkach pouziti pro
pracovniky a pro zivotni
prostredi z plastového a
gumarenského primyslu, avdak
nikoli z odvétvi materiall pro
povrchové Upravy.

Pouzijte nastroj Chesar k
vypracovani:

e posouzeni expozice pro
véechny kategorie procest
(PROC) v kazdém SE,

e posouzeni uvolfiovani do
zivotniho prostredi a
posouzeni expozice pro
vSechny kategorie
uvoliovani do zivotniho
prostredi (ERC) v kazdém
SE.

Vyplnte podminky dle zdroje

Pouziti vstupnich GdajG od
naslednych uZivatell zajisti, aby
podminky bezpecného pouzivani
vyplyvajici z vaSeho posouzeni
chemické bezpecnosti vychazely
z realistickych predpoklad@.

N&stroj Chesar mize importovat
o s . r
ruzneé druhy informaci:

e relevantni informace o
vlastnostech vasi latky,
hodnoty DNEL, PNEC,
klasifikaci — pfimo z nastroje
IUCLID,
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Co vite

Mate relevantni informace o
podminkach pouziti pro
pracovniky z plastového a
gumarenského primyslu, avéak
nikoli z prdimyslu pro povrchové
Upravy.

VSechny Urovné expozice pro
pracovniky v gumarenském
prdmyslu jsou nizsi nez
pfislusné hodnoty DNEL.

Veskeré environmentalni
expozice tykajici se
gumarenského a plastového
primyslu vedou k zavérdm, ze
se jedna o bezpecné pouzivani.

Jak shromazdit informace

19 (22)

potfebné k registraci
anorganické jednoslozkové

latky

leden 2018

Co je tieba udélat

informaci z primyslové
asociace.

Ziskejte prislusné prahové
hodnoty (DNEL* a PNEC) a
klasifikace své latky ze souboru
IUCLID.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny
Urovné expozice nizsi nez
hodnoty DNEL.

Pouzijte nastroj Chesar k
vypracovani posouzeni expozice
pro viechny kategorie procest v
kazdém scénari expozice.

Vyplnite podminky dle zdroje
informaci z odvétvové asociace.

Ziskejte prislusné prahové
hodnoty (DNEL) a klasifikace své
latky ze souboru IUCLID.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny
urovné expozice nizsi nez
hodnoty DNEL.

Nemusite opakovat posouzeni
pro gumarensky primysl.

Tato posouzeni nemusite
opakovat.

Poznamky

nékteré dokumenty od
pramyslovych asociaci
(napriklad konkrétni
kategorie uvolfiovani do
zivotniho prostredi (ERC)).

Nastroj Chesar vam oznami,
jaké druhy posouzeni musite
provést.

PouZiti vstupnich Gdajl od
naslednych uzivatell zajisti, aby
podminky bezpecného pouZivani
vyplyvajici z vaSeho posouzeni
chemické bezpecnosti vychazely
z realistickych predpokladd.

Nastroj Chesar m(Ze importovat
o 7 . ’
ruzné druhy informaci:

e relevantni informace o
vlastnostech vasi latky,
hodnoty DNEL, klasifikaci —
pfimo z nastroje IUCLID,

e nékteré dokumenty od
primyslovych asociaci
(naptiklad konkrétni
kategorie uvolfiovani do
zivotniho prostredi (ERC)).

Nastroj Chesar vam oznami,
jaké druhy posouzeni musite
provést.

Nezapomerite, Ze pro nékteré
nepriznivé ucinky na zdravi
(napf. karcinogenitu) mozna
budete muset provést
kvalitativni posouzeni!

K vypracovani nalezitého
kvalitativniho posouzeni jsou
nezbytné odborné védecké
znalosti.

Ne vSechny Urovné expozice pro
pracovniky jsou nizsi nez
hodnoty DNEL pro plastovy

pramysl.

Musite zopakovat posouzeni
rizika, abyste se ujistili, ze

z tohoto pouziti neplyne zadné
nekontrolované riziko. To
znamena, ze byste méli znovu
prezkoumat podminky pouziti

4 viz https://echa-term.echa.europa.eu/home.

Spravné opakovani bere v Gvahu
takzvanou ,strategii ochrany
zdravi pri praci® s opatrenimi

k fizeni rizik ,v blizkosti zdroje*
jako prvni moznosti a

s ,pouzitim osobnich ochrannych
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Tabulka 5

Co vite Co je tfeba udélat Poznamky

(omezit provozni podminky nebo | prostfedkd" jako posledni
pridat opatreni k Fizeni rizik), moznosti.

dokud se Urovné expozice
nebudou nachazet po hodnotami posouzeni nebezpe&nosti, napt.

DNEL. ziskanim lepsich informaci o
Pravdépodobné si na to budete adsorpci za ucelem Upravy
muset prizvat odbornika. hodnoty DNEL. Pro latky
registrované v nizkych objemech
vSak je Castéjsi a praktictéjsi
opakovani posouzeni expozice.

Rovnéz mizete zpresnit

Pozor: Pokud neni mozné
zopakovat posouzeni expozice
ani zpresnit posouzeni
nebezpecnosti nebo nevedou

k ptijatelnym vysledklim, budete
mozna muset prohlasit urcité
pouziti za ,,nedoporucované
pouzit® a ukoncit dodavani své
latky pro toto pouziti.
Provedeni dobrého
kvantitativniho posouzeni

v pripadé€, kdy vychozi data od
primyslovych asociaci nevedou
k zavéru o bezpe¢ném
pouzivani, vyzaduje pokrocilé
odborné védecké znalosti.

Nemate vstupni informace o MlzZete zkusit pouzit standardni | Nastroj Chesar mGze provést
podminkach pouziti a o emisich nastaveni nastroje Chesar, tj. Uplné automatické posouzeni se
do zivotniho prostredi a 7a4dna omezeni provoznich standardnimi predpoklady pro
podminkéch od primyslu podminek a zadna opatreni v8echny SE najednou.
zabyvajicim se materialy pro k Fizeni rizik na zakladé kategorii
povrchové Upravy. uvolnovani do Zivotniho

prostiedi (ERC).
Standardni predpoklady pro Musite zopakovat podminky Provedeni dobrého
pouziti v primyslu zabyvajicim pouziti na zakladé realistickych kvantitativniho posouzeni
se povrchovymi Upravami predpokladd. v pripadé, kdy standardni

predpoklady nevedou k zavéru o
bezpecném pouzivani, vyzaduje
pokrocilé odborné védecké
znalosti.

r v O
nevedou k zavérum o

. v Pravdépodobné si na to budete
bezpecném pouzivani.

muset prizvat odbornika.

Pokud nelze vyvodit zavér
ohledné bezpecného pouzivani
pro primysl zabyvajici se
povrchovymi Gpravami, neni
mozné toto pouziti zahrnout do
registrace vasi latky.

Vase latka je zacClenéna do Musite zvazit, zda bude Existuje-li potencialni expozice

predméty. dochdzet k expozici pracovnikl | pracovnikl nebo spotfebitell pfi
nebo spottebitell pfi pouZiti pouziti predmétd, musite tuto
téchto predmétl. Musite expozici rovnéz posoudit.
posoudit expozice Zivotniho Posouzeni expozice Zivotniho
prostiedi v dlsledku Zivotniho prostiedi u scénard Zivotniho
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Co vite

latky

leden 2018

Co je tieba udélat

cyklu predmétd.

Poznamky

cyklu obvykle vyzaduje pokrocilé
odborné védecké znalosti.

Musite provést posouzeni
expozice pro expozici v disledku
pouziti predmeétu.

Vypracujte scénar ,zivotniho
cyklu“, ve kterém se posuzuje
expozice pracovnikl nebo
spotrebitell v dlisledku pouziti
predmétd.

Pravdépodobné si na to budete
muset prizvat odbornika.

Velmi casto jsou pro provedeni
radného posouzeni zZivotniho
cyklu predmétd nutné pokrodilé
odborné védecké znalosti.

Po opakovanich a Gplnych
posouzenich je zifejmé, ze
vSechny SE jsou bezpecné pro
zdravi Clovéka a Zivotni
prostredi.

M{Zete vytvofit kapitoly 9 a 10
(Posouzeni expozice a
Charakterizace rizika) zpravy
CSR pomoci nastroje Chesar.

Mdzete vytvofit SE uréeny ke
sdélovani, ktery se prilozi

k bezpecnostnimu listu, pomoci
nastroje Chesar nebo jinym
zplsobem.

Pokud nepouzijete nastroj
Chesar, mizete pouzit jiny
nastroj, ktery tyto kapitoly
rovnéz vytvari, nebo musite tyto
kapitoly vypracovat jinym
zpUsobem.

Nastroj Chesar vSak poskytuje
SE urceny ke sdélovani

v harmonizovaném forméatu, coz
je pro vase zakazniky pfinosem.

praxi.

Modely expozice jsou nastroje pro odhad expozice. VSechny modely expozice, véetné
téch v nastroji Chesar, maji specifické oblasti uplatnéni. Pouziti modelu mimo jeho
oblast uplatn&ni mlze vést k velmi nejistym vysledkim a nepovaZuje se za spravnou

Dalsi informace o prislusnych nastrojich naleznete v pfislusnych pokynech R.14, R.15
a R.16 na webovych strankach agentury ECHA.

K odhadu expozice u pfispivajicich scénarl mizete rovnéz pouzit namérené Grovné
expozice. O pouziti takovych dat rovnéz pojednavaji prislusné pokyny.

Na obrazku 2 je shrnut cely proces od shromazdovani informaci o pouziti(ch) az po kapitoly 9 a
10 zpravy CSR.
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Obrazek 2: Vyvojovy diagram procesu od shromazd’ovani informaci o pouziti(ch) az
po oznamovani zavérd v kapitolach 9 a 10 zpravy CSR

@ ; D
ziskani informaci

0 pouZiti
Q 4

N

a - )

Vvypracovani popisu
zivotniho cyklu

Q J

A 4

prirazeni deskriptort
pouziti

|

ziskani informaci o
podminkach pouziti

Je od uzivatelského
sektoru k
dispozici sada
Rodminek pouziti

rANC

odhadnuti expozic na
zakladé dostupnych
sad podminek pouziti

odhadnuti expozic na
zakladé standardnich
predpokladl

sou Urovné expozice
pod hodnotami DNEL/

h 4 A 4

provozni podminky a
opatreni k Fizeni rizik ve
scénarich expozice

oznameni podminek
pouziti, Grovni
expozice a rizika

opakované
posouzeni expozice

kapitoly 9 a 10

zpravy o
chemické
bezpecnosti
(CSR)
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