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1. Uvod

Latka je sol kovu, tuha anorganicka latka.

Podnik, ktory chce latku zaregistrovat, ju vyraba v objeme 10 alebo viac ton ro¢ne, ale menej
ako 100 ton roc¢ne. Registrujlci preto musi poskytnut Standardné informacie pozadované

v stipci 1 priloh VII a VII1 k nariadeniu REACH. Podobne su registrujuci povinni vykonat
hodnotenie chemickej bezpeénosti (CSA) a predlozit spravu o chemickej bezpecnosti (CSR) ako
sucast registracnej dokumentacie.

Priklad bude ilustrovat hlavne tieto body:
¢ analytické metddy a identifikacia anorganickych latok,
e program zhromazdovania informacii o vplyve na zdravie ludi a zivotné prostredie,
e mapovanie pouziti,
e zhromazdovanie informdacii o podmienkach pouzivania,
e posudenie expozicie a charakterizacia rizika.

Priklad obsahuje niekolko scenarov, v ktorych existujlce informacie povedd k réznym
sp6sobom dalSieho zhromazdovania Gdajov. Nie vSetky spOsoby su opisané Uplne. Pri
niektorych spO6soboch sa uvedie iba obmedzeny opis dalsich krokov a prisludnych problémov.

Predpokladame, Ze su k dispozicii vSetky pozadované fyzikalno-chemické informacie, a preto je
zodpovedajuci program zhromazdovania informacii uvedeny iba ciastocne.

Dalsie informacie najdete v kapitolach | a Il Praktickej priru¢ky pre manazérov MSP
a koordinatorov pre nariadenie REACH — Ako splnit poziadavky na informécie pri hmotnostnych
pasmach 1 — 10 a 10 — 100 ton rocne.

Vsetky usmernovacie dokumenty, na ktoré sa odkazuje v tomto dokumente, sa nachadzaju na
webovom sidle agentury ECHA.

Obrazok €. 1 znazornuje vyvojovy diagram tohto prikladu.
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Obrazok €. 1: Kroky, ktoré treba zvazit pri priprave hodnotenia chemickej

bezpecnosti
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2. Analytické metddy a identifikacia anorganickych latok

Po prvé musite poskytnut spektralne a analytické informacie spolu s opisom analytickych

metéd na identifikaciu latky.

Tabul'ka ¢. 1: Kroky na zhromazdenie spektralnych a analytickych informacii na

identifikaciu latky

Tabul'ka ¢. 1

Co viete

Vas technicky personal vam
povie, ze latka je farebna
anorganicka latka a ze nie su
k dispozicii ziadne spektralne
a analytické udaje.

Zo spektralnych a analytickych
udajov viete, ze vasa latka je sol
kovu s Cistotou 99,9 %

a obsahujtca 0,1 % neurcenej
nedistoty.

Co musite urobit

Musite poskytnut primerané
informécie na stanovenie
chemickej Struktury soli, Cistoty
a profilu necistot. Standardné
spektralne a chromatografické
metody pouzivané pre organické
latky vo vSeobecnosti nie su
vhodné pre anorganické latky.

Pri anorganickych latkach je
potrebné zhromazdit aspori jeden
z nasledujucich typov
spektralnych a analytickych
Udajov:

e skrining difrakcie
rontgenovych lucov,

e skrining réntgenovej
fluorescencnej analyzy,

e atémova emisna
spektrometria s indukcne
viazanou plazmou,

e i6nova chromatografia,
e uZitoénd moze byt aj
infracervena (IR)

spektroskopia, napr. ak latka
obsahuje uhlicitan.

Niekedy je na spravnu
identifikaciu latky potrebny viac
ako jeden typ.

Pri farebnych latkach treba zvazit
aj tieto spektralne Udaje:

e ultrafialova a viditelna
absorpcna spektroskopia.

Tieto informécie treba pouZit na
pomenovanie latky a na urcenie
dalSej stratégie na registraciu
latky.

Poznamka

Na rozhodnutie, ktoré analytické
metddy su vhodné pre vasu
latku, sa vyzaduju vedecké
odborné znalosti. Analyzy preto
musi vykonavat kompetentna
osoba.

Poznamka: Spektralne

a analytické Uudaje sa nemusia
ziskavat v sulade so zasadami
dobrej laboratornej praxe (DLP).

Opis analytickych metéd musi
byt taky podrobny, aby metédy
bolo mozné reprodukovat.

Pomenovanie latky si mbze
vyzadovat vedecké odborné
znalosti.

Viac informacii sa uvadza
v Usmerneni k identifikacii
a pomenovaniu latok podla
nariadeni REACH a CLP.
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3. Fyzikalno-chemické informacie a charakterizacia rizika

Pri soliach kovov je ddlezité, aby ste vedeli, ¢i je latka rozpustna vo vode a aku velkost maju

jej Castice.

V tabulke €. 2 su uvedené scenare s urcitymi fyzikalno-chemickymi informaciami, ktoré

ovplyviuju charakterizaciu rizika.

Tabul'ka €. 2: Ako fyzikalno-chemické informacie o soli kovu ovplyviuja

zavery/d'alSie kroky

Tabul'ka ¢. 2

Co viete

Co musite urobit

Poznamka

Nemate test rozpustnosti latky
Vo vode.

Uz mate k dispozicii iné
pozadované fyzikalno-chemické
Udaje.

Rozpustnost vo vode je znama
z verejne dostupnej literatdry.

Scenar 1: Latka je rozpustnd vo vode (rozpudsta sa/disociuje)

Ako prvy krok mozete
vyhladavat vo verejne dostupnej
literatare, napriklad v priruckach,
aby ste zistili, ¢i existuju nejaké
informacie tykajuce sa latky.

Ak nemdzete najst uzitoéné
informacie vo verejne dostupnej
literatire, musite zvazit
vykonanie niekolkych testov, aby
ste zistili, ako sa vasa latka
sprava vo vode:

= vykonajte test rozpustnosti
Vo vode.

Ak chcete pouzit verejne
dostupnd literatdru, musite:

- uistit sa, Ze latka opisana
v literature je ta ista latka
ako vaSa latka,

- uistit sa, Ze pouzitd metdda,
vysledky a zavery su opisané
dostatoCne podrobne, aby
ste pochopili, ¢o bolo
testované a Ci su vysledky
spolahlivé.

Poznamka: Pri rozpustenej soli
modzu byt pre charakterizaciu
rizika pre Zivotné prostredie
relevantné idny kovu, zatial ¢o
pre charakterizaciu rizika pre
ludské zdravie moze byt
relevantna charakterizacia uplnej
soli.

Ak najdete viac ako jednu
publikaciu opisujicu
disociaciu/rozpustnost, zaver sa
nemoze vyvodit z jednotlivych
publikacii, no mézu sa
posudzovat v kombinacii: tento
pristup sa nazyva zavaznost
dbkazov a vyzaduje si vedecké
odborné znalosti.

Poznamka: Potvrdenie
spolahlivosti publikacii si
zvycajne vyzaduje viac ako jeden
zdroj informacii.

Scenar ¢&. 2: Latka ma vel'mi nizku rozpustnost vo vode (nie je rozpustna)

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




Ako zhromazdit informacie na 6 (23)
registraciu anorganickej
Vil

jednozlozkovej latky
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

januéar 2018

Tabul'ka €. 2

Co viete €o musite urobit Poznamka

Z fyzikalno-chemickych testov, Aj tak musite zhromazdit Na zaklade velmi nizkej

ktoré ste vykonali, viete, ze vaSa | fyzikalno-chemické informacie rozpustnosti latky vo vode sa od
sol’kovu ma velmi nizku a informécie o vplyve na zZivotné | niektorych pozadovanych
rozpustnost vo vode. prostredie a zdravie ludi. fyzikalno-chemickych koncovych

parametrov, parametrov
ovplyvnujucich ludské zdravie
a zivotné prostredie sa mbze
»upustit" alebo su vedecky
neopodstatnené.

Pozri kapitoly | a Il Praktickej
prirucky pre manazérov MSP
a koordinatorov pre nariadenie

REACH.
Viete, Ze va3a latka je Ak je vasa latka tuha, musite Zistenie distriblicie velkosti ¢astic
anorganicka tuha latka. urdit distriblciu velkosti ¢astic vo vasej latke je doélezité pre
(viac informacii najdete charakterizaciu rizika, pretoze
v kapitole 1.1.13 Praktickej vam mdze povedat, ¢ ¢lovek
priru¢ky pre manazérov MSP mbze byt vystaveny latke tym,
a koordinatorov pre nariadenie Ze ju inhaluje.

REACH)

4. Zhromazd'ovanie informacii o vplyve na zZivotné prostredie
a zdravie l'udi

Ak mate informacie o totoznosti a fyzikalno-chemickych vlastnostiach latky, musite zhromazdit
informacie tykajlce sa osudu v Zivotnom prostredi a nebezpecnosti a informacie o vplyve
ludské zdravie, ktoré s predpisané v prilohach VII a VIII.

Zhromazdovanie informdcii je spoloénou ¢innostou féra na vymenu informacii
o latkach (SIEF) a malo by sa organizovat spolo¢ne s vasimi spoluregistrujacimi.

Nové testy na zvieratach si poslednou moznostou! Najskdr vyhladajte a zhromazdite
vSetky existujlice informacie, aby sa predislo zbyto¢nému testovaniu na zvieratach.

4.1. Indikativne kroky na zhromazd'ovanie (niektorych) informacii
o osude v zivotnom prostredi a nebezpecnosti

Co viete:

Z vyhladavania na webovej stranke agentiry ECHA , Informéacie o chemikaliach* ste sa
dozvedeli, Ze pre dve soli kovu, ktoré st podla vasho technického personalu podobné vasej soli
kovov (t. j. obsahuju najmenej jeden rovnaky katién alebo rovnaky anién), su k dispozicii
Uplné registracné dokumentacie podla REACH pre viac ako 1 000 ton rocne.
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Co musite urobit:

Splnenie poziadaviek na informacie o vplyve latky na zivotné prostredie si vyZzaduje ziskanie
informéacii o tychto vlastnostiach:

inhibicia rastu rias,

kratkodoba toxicita pre vodné bezstavovce,

toxicita pre mikroorganizmy (v Cistiarnach odpadovych vod),
kratkodoba toxicita pre ryby.

Od testu biodegradability mozno upustit, pretoZe sa nevztahuje na anorganické latky.

KedZe sa vasa latka lahko disociuje, bude pritomna v Zivotnom prostredi ako jej disociované
iony (kation (+) a aniéon (-)). Ak preto eSte nemate uvedené informacie o vasej latke, bud’

z literatdry, alebo z vlastnych existujucich stadii v ramci fora SIEF, mate moznost zvazit, ¢i
moZete predpovedat G&inky registrovanej latky, soli kovu, z informécii o vlastnostiach
ovplyviujucich Zivotné prostredie inych soli, ktoré obsahuju rovnaky kation alebo aniodn.
Nazyva sa to krizovy pristup a je podrobnejSie opisany dalej. Ak nie je krizovy pristup
uskutocnitelny, budete musiet o vasej soli kovu vykonat Studie.

Ak chcete zistit, ¢i mdzete pouzit prevzaté Udaje (krizovy pristup)! a na vyplnenie registra¢nej
dokumentécie o svojej soli kovu pouZit existujlce informacie o dvoch soliach rovnakého kovu
ako vo vasSej latke (o ktorych ste zistili, Ze boli zaregistrované):

e musite vytvorit prehlad vSetkych dostupnych fyzikdlno-chemickych informacii
a informacii o vplyve zZivotné prostredie dostupnych o vSetkych troch soliach kovu,

e na zaklade tohto prehladu mézete rozhodn(t (ak je to potrebné, spolu s vedeckym
odbornikom), ¢ mozno dospiet k zaveru, Ze tri soli kovu je mozné povazovat za
podobné,

e na zaklade vSetkych dostupnych informacii budete musiet vedecky zd6vodnit, prec¢o
mozete vo svojej registraénej dokumentacii pouzit krizovy pristup a budete musiet
predlozit véetky podporné dékazy,

e ak mozete dospiet k zdveru, Ze tri soli kovu mozno povazovat za podobné, a chcete
pouzit krizovy pristup, mdZete sa obratit na prislusné féra SIEF, aby ste zistili, & su
pripravené vam poskytnut povolenie na pristup k dokumentacii pre prisludné stadie.
Ak chcete kontaktovat prislusné féra SIEF:

o kedZe ste s najvacSou pravdepodobnostou nepredregistrovali ostatné tri soli
kovu, mozete vykonat vyhladavanie na webovom sidle agentary ECHA, ktoré
obsahuje nazvy spolo¢nosti, ktoré uz latky zaregistrovali. Dal$i spdsob je
prostrednictvom profilu predregistracie latky REACH-IT (pridanim latok, ktoré
vas zaujimaju, na karte ,similar substance"). Nestanete sa sucastou tychto for
SIEF pre soli (povazované za podobné), ale budete mat moznost vidiet, kto s
¢lenovia, a ich kontaktné Gdaje,

o ak ste predregistrovali niektort z dalsich troch soli kovu, uz viete o pre-SIEF,
pripadne o SIEF: https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/registration/data-
sharing/pre-registration.

1 Pozri https://echa-term.echa.europa.eu/home a https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across.
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Poznamky:

Na vytvorenie odévodnenia kriZzového pristupu su potrebné pokrocilé vedecké odborné
poznatky. Ak nie je mozné pouzit kriZovy pristup, musite vykonat/objednat pozadované
environmentalne testy (pozri oddiely 1.2 a 11.1 Praktickej priru¢ky pre manazérov MSP
a koordinatorov pre nariadenie REACH). Ramec hodnotenia ECHA pre krizovy pristup je
dobrym vychodiskovym bodom pre Struktdrovanie dokumentéacie tykajlcej sa
odévodnenia krizového pristupu.

Ak nie st k dispozicii ziadne informacie o vlastnostiach ovplyviiujucich Zivotné
prostredie, t. j. mate iba informéacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach a dospeli ste
k zaveru v suvislosti so Struktirnou podobnostou, potom nemusite mat dostatok
informacii na vytvorenie odévodnenia kriZzového pristupu. Struktirna podobnost

a porovnatelné fyzikalno-chemické vlastnosti nepostacuju na to, aby sa dospelo

k zadveru, zZe toxicita latok je tiez porovnatelna. Musite poskytnut podporné ddkazy, aby
sa preukazalo, ze toxicity latok su porovnatelné.

Kltucové je:
o stanovit podobnu biologick(l dostupnost (zalozen( napr. na rozpustnosti vo
vode) a
o stanovit, Ze toxicita pre vodné organizmy je uréena iénom kovu, ktory je
spolo¢ny pre vsetky tri soli, a nie asociovanymi aniénmi.

Ak na zaklade dostupnych informacii o vasej latke dospejete k zaveru, Ze vasa latka sa
musi klasifikovat, pokial ide o niektory z sledovanych parametrov uvedenych v ¢lanku
14 ods. 4 nariadenia REACH, bude potrebné vykonat charakterizaciu rizika. To zahffia
kombinaciu dbékazov z environmentalnych Stadii na odvodenie predpokladanych
koncentracii, pri ktorych nedochadza k Ziadnym Gcinkom (PNEC), a odhadu
environmentalnej expozicie na odvodenie predpokladanych environmentéalnych
koncentracii (PEC) pre rézne zlozky zivotného prostredia pre kazdy expozi¢ny scenar.
Charakterizacia rizika spociva v porovnani PEC s PNEC.

4.2. Indikativne kroky na zhromazd'ovanie (niektorych) informacii
o vplyve na l'udské zdravie

Co viete:

Vasa latka je tuha (praskova) sol kovu, ktord je rozpustna vo vode. Mate spolahlivé informacie
o v3etkych relevantnych fyzikalno-chemickych vlastnostiach a mate k dispozicii spolahlivé
informacie o niektorych vlastnostiach ovplyviujucich ludské zdravie:

podrazdenie a poleptanie koze (Studia in vivo),
podrazdenie oci (Studia in vivo),

akutna oralna toxicita,

akutna inhalac¢na toxicita,

kozna citlivost,

Stadia génovej mutéacie na baktériach in vitro,
génova mutacia v bunkach cicavcov in vitro,
Studia cytogenity in vitro.

Z vyhladdvania na webovej stranke agentiry ECHA s ndzvom Informécie o chemikaliach ste sa
dozvedeli, ze pre sol kovu, ktora je podla vasho technického personalu velmi podobna vasej
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soli kovov, je k dispozicii Uplna registracna dokumentacia podla REACH (priloha X, viac ako
1 000 ton rocne).

Co musite urobit:

Splnenie poZiadaviek na informécie o vplyve latky na ludské zdravie si vyZzaduje ziskanie
informéacii o tychto vlastnostiach:

e kratkodoba toxicita po opakovanych davkach,

e skrining reprodukénej/vyvojovej toxicity.

MozZnost'é. 1

Podla REACH by testovanie na zvieratdch malo byt poslednou moznostou. Preto musite
preskimat, ¢i mozete pouzit krizovy pristup? a na Gclely registra¢nej dokumentacie svojej soli
kovu pouzit informécie o podobnej soli kovov:

e musite vytvorit prehlad vSetkych dostupnych fyzikdlno-chemickych informacii
a informacii o vplyve na ludské zdravie dostupnych o oboch soliach kovu,

e na zaklade tohto prehlfadu mézete spolu s vedeckym odbornikom rozhodnut, ¢i mozete
dospiet k zaveru, Ze obe soli kovu je mozné povazovat za podobné,

e musite vedecky zddvodnit, pre¢o mbzete vo svojej registraénej dokumentacii pouzit
krizovy pristup a musite predlozit vSetky podporné dokazy,

e ak mbzete dospiet k zaveru, Ze tri soli kovu mozno povazovat za podobné, mdzete sa
obratit na prislusné féra SIEF, aby ste zistili, ¢i su pripravené vam poskytnut povolenie
na pristup k dokumentacii pre prislusné Stadie.

Ak chcete kontaktovat prislusné féra SIEF:

o kedZe ste s najvacsou pravdepodobnostou nepredregistrovali ostatné tri soli
kovu, méZete vykonat vyhladévanie na webovom sidle agentury ECHA, ktoré
obsahuje nazvy spolocnosti, ktoré uz latky zaregistrovali. Dalsi spbsob je
prostrednictvom profilu predregistracie latky REACH-IT (pridanim latok, ktoré
vas zaujimaju, na karte ,similar substance"). Nestanete sa sucastou tychto for
SIEF pre soli (povazované za podobné), ale budete mat moznost vidiet, kto su
¢lenovia, a ich kontaktné udaje,

o ak ste predregistrovali niektort z dalSich troch soli kovu, uz viete o pre-SIEF,
pripadne o SIEF: https://echa.europa.eu/requlations/reach/reqgistration/data-
sharing/pre-reqistration

MozZnost é. 2

Aby ste predisli zbytocnej duplicite testov na zvieratach, preskimate najvhodnejsie testovacie
usmernenie na vykonanie skriningovej studie reprodukénej/vyvojovej toxicity, aby sa sucasne
splnila aj potreba vykonat test na kratkodobu toxicitu po opakovanych davkach (28-driova
lie¢ba). Rozhodnete sa vykonat kombinovanu $tidiu toxicity po opakovanych davkach so
skriningovym testom reprodukénej/vyvojovej toxicity.

Poznamky:
Prilohy k nariadeniu REACH sa zmenili v roku 2016 a testovanie in vitro sa stalo
Standardnou poziadavkou pre tri vlastnosti: (i) podrazdenie a poleptanie koze; (ii)
podrazdenie oci; (iii) kozna senzibilizacia.

PretoZe vase informacie o podrazdeni a poleptani koZe a podrazdeni oc¢i pochadzaju zo

2 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-
substances-and-read-across
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stadii in vivo, je potrebné pripravit vedecké zdévodnenie, pre¢o nepredkladate test in
vitro (na splnenie sucasnych poZiadaviek prilohy VII). V opa¢nom pripade vasa
dokumentacia neprejde kontrolou Uplnosti technickej dokumentacie.

Pri koznej citlivosti moZzno budete musiet doplnit aktudlne informacie pomocou metdd in
vitro v sulade so sucasnou poziadavkou prilohy VII.

Testovanie mutagenity in vivo nie je potrebné, pretoze vo vSetkych testoch in vitro sa
preukazali negativne vysledky.

Ramec hodnotenia ECHA pre krizovy pristup je dobrym vychodiskovym bodom pre
Struktdrovanie dokumentacie tykajucej sa odévodnenia krizového pristupu.

Ak nie su k dispozicii Ziadne informacie o sledovanych parametroch ovplyviujucich
Zivotné prostredie, ale mate iba informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach

a dospeli ste k zaveru v suvislosti so Struktirnou podobnostou, potom nemate dostatok
informéacii na vytvorenie odévodnenia krizového pristupu. Struktirna podobnost

a porovnatelné fyzikalno-chemické vlastnosti nepostacuju na to, aby sa dospelo

k zaveru, ze toxicita latok je tiez porovnatelna.

Je mozné, Ze zatial' ¢o pre jednu vlastnost mozno vytvorit odévodnenie krizového
pristupu, nemozno ho pouzit na ind vlastnost.

Na vytvorenie odévodnenia krizového pristupu su potrebné pokrocilé vedecké odborné
poznatky?. Ak nie je mozné pouzit krizovy pristup, musite sami vykonat/objednat
pozadované testy nebezpecnosti pre ludské zdravie (pozri kapitoly 1.3 a I11.2 Praktickej
prirucky pre manazérov MSP a koordinatorov pre nariadenie REACH).

Ak na zaklade dostupnych informacii o latke dospejete k zaveru, ze latka sa musi
klasifikovat, pokial ide o niektory zo sledovanych parametrov uvedenych v ¢lanku 14
ods. 4 nariadenia REACH, bude potrebné vykonat charakterizaciu rizika. To zahffia
kombinéaciu doékazov z toxikologickych $tudii s cielom odvodit odvodené hladiny, pri
ktorych nedochadza k ziadnym ucinkom (DNEL), a odhadu expozicie ¢loveka pre rozne
populacie pre kazdy expozi¢ny scenar. Upozorfiujeme, ze vplyv niektorych
nepriaznivych ucinkov na zdravie, ako je podrazdenie oka, sa posudzuje kvalitativne.

5. Zhromazd'ovanie informacii o pouzitiach

Kla¢ovym prvkom dokumentacie st informacie, ktoré musite poskytnut o vyrobe a pouzitiach
latky. Predpokladame, Ze ako vyrobca poznate vstupy a vystupy svojho vyrobného procesu.

€ uZ ste vyrobca alebo dovozca, v EU musite vzdy predlozZit aj Gdaje o pouZitiach latky pocas
jej celého Zivotného cyklu. Vzhladom na to, Zze nemusite mat vSetky vedomosti o tychto
pouzitiach, dalej (tabulka ¢. 3) najdete priklady a navrhy na zhromazdovanie informacii

0 pouzitiach a na oznamovanie informacii o vyrobe (ak to je relevantné) a pouzitiach. V scenari
uvedenom dalej existuju rozne pouzitia latky.
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Informacie o pouzitiach by ste mali zadat zhromazdovat priamo na zadiatku pripravy
dokumentécie. Informacie o pouzitiach moze byt tazké ziskat. Informacie o pouzitiach
okrem toho mézu ovplyvnit potrebu zhromazdit dalSie potrebné informacie
o vlastnostiach latky.

Tabul'ka ¢. 3: Kroky na zhromazdenie informacii o vdeobecnych pouzitiach

Tabul'ka ¢€. 3

Co viete Co musite urobit Poznamky

Musite zaregistrovat latku. Zhromazdite informacie: Interné informacie (v
obchodnom oddeleni
a technickom oddeleni) su vzdy
dobrym vychodiskovym bodom.

e 0 podmienkach vyroby vo
vasom zavode a

e 0 tom, na Co sa latka
predava a pouziva.

Riaditel vasho zavodu vas Spytajte sa predajcov, akym Teoretické pouzitie na trhu nie
informuje o podstatnych klientom a na aky trh sa latka je nevyhnutne aj skutoc¢né
detailoch vyroby. skutoCne predava. pouzitie. Davajte pozor, aby ste

nezahrnuli potencialne pouzitia,

Vas technicky personal vam " . -
ktoré sa v skutocnosti

povie, ¢i latku mozno pouZit ako

prisadu alebo farbivo v mnohych nevyskytuju.

vyrobkoch, ako su natery,

plasty, gumy.

Vasi predajcovia vam povedia, Skontrolujte, Ci prislusné Musite nahlasit vSetky pouzitia
Ze latka sa predava vyrobcovi odvetvia pripravili mapy pouziti. | pocas vsetkych prislusnych

polymérov a gumarenskému
priemyslu, ako aj

Ak nie, obrafte sa na zastupcov | Zivotnych cyklov latky.

] o klientov v odvetvi vyroby Polymér sa neskor premeni na

prostrednictvom distributora. polymérov a gumarenskom plastovy predmet — vyrobca
priemysle a opytajte sa, v akych | a pouzivatel predmetu
konecnych vyrobkoch latka (vyrobeného pomocou latky) su
skonci a aky je jej stav sucastou Zivotného cyklu.
a pouzitie. Distribtor vas moze
Opytajte sa aj na pouzité informovat, Ze vasu latku
postupy (zvazte, Ci sa opytate pouzivaju aj iné priemyselné

priamo na ,,deskriptory pouZitia“ | odvetvia.
z usmernenia ECHA R.12).

Spytajte sa distribltora, do
ktorych odvetvi sa vaSa latka

predava.
Gumarensky priemysel uvadza, MézZete vyvodit zaver, Ze z gumy
Ze vasSa latka sa pouziva len vo nevznika Ziadna expozicia pre
vyrobkoch z technickej gumy. spotrebitela ani rozsirené emisie

do Zivotného prostredia.
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Co musite urobit

Poznamky

Teraz mate vedomosti o tychto
Castiach zivotného cyklu:

e vyroba (vy ste vyrobca),

= pouzitie v polymérovych
predzmesiach,

= pouzitie v gumarenskom
priemysle,

= pouzitie v technickej gume,

® pouzitie v nateroch.

Skontrolujte, ¢i prislusné
odvetvia pripravili mapy pouziti
alebo webové sidla vyroby
polymérov, gumarenského
priemyslu a odvetvia vyroby
naterov.

Alebo kontaktujte prislusné
odvetvové zdruzenia

a poziadajte ich o dalsSie
informacie.

Alebo poZiadajte konzultanta,
aby zhromazdil viac informéacii

a vytvoril zivotny cyklus a pouzil
opis.

Mnohé zdruZenia naslednych
pouzivatelov vytvorili prehlady
prislusnych pouziti a podmienok
pouzivania mnohych typov
latok, ktoré je mozné pouzit pri
registracii.

Existuju rézni konzultanti, ktori
uz urobili niekolko opisov
pouzitia a ktori vam mozu
poméct efektivne opisat pouzitia
vaSej latky.

Distribator naznacuje, ze latka
sa predala do odvetvia vyroby
polymérov a naterov, ale
nemo6ze poskytnut dalsie
podrobnosti.

Skontrolujte, i prislusné
odvetvia pripravili mapy pouziti.
Na zaklade poznatkov

o vlastnostiach latky rozhodnite,
aké natery mézu obsahovat vasu
latku.

Zvazte, Ci je spotrebitelské
pouzitie relevantné.

Druh nateru, do ktorého je
formulovana latka, bude mat
vplyv na to, aké dalSie pouzitia
su relevantné.

Mate niekolko informacii
0 pouzitiach.

V texte kratko opiSte vyrobu

a pouzitia.

OpiSte vyrobu a pouzitia

S pomocou ,,systému
deskriptorov pouZzitia“ nariadenia
REACH.

Alebo poziadajte o opis pouzitia
konzultanta.

PoZaduje sa strucny textovy
opis.

Na harmonizovany opis pouziti
by ste mali pouzivat systém
deskriptorov pouzitia, ktory je
opisany v usmerneni R.12
agentury ECHA.

Vyklad systému deskriptorov
pouZzitia si vyzaduje skusenosti;
kedZe deskriptory pouzitia
priamo ovplyvinuju odhady
expozicie v niektorych
modeloch, spravny vyklad méze
byt zasadny.

Je potrebné opisat vyrobu latky ako takej alebo jej formulacie do zmesi, alebo jej za¢lenenie
do vyrobku. Mozny opis pouzitia latky je uvedeny v tabulke €. 3 a je podrobne rozpisany ako

priklad v tabulke €. 4.
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Tabul'’ka €. 4: Opis pouzitia vo vyrobe a pouzitia latky

Tabul'ka ¢. 4

Identifikatory>
)

M-1: Vyrobca
latky

Deskriptory pouzitia

Kategéria uvol'novania do Zivotného prostredia (ERC):
ERC 1: Vyroba latok
Kategoria procesov (PROC):

PROC 1: Chemicka vyroba alebo rafinéria v uzavretom procese bez
pravdepodobnosti expozicie alebo procesy s rovnocennymi
podmienkami kontroly

PROC 8a: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)
v neurcenych zariadeniach

PROC 9: Presun latky alebo zmesi do malych nadob (urcena plniaca
linka vratane vazenia)

13 (23)

Iné
informacie

Hmotnost latky:
95,0 tony roc¢ne

F-2: Formulacia
kvapalnych
zmesi

Kategoria uvol'novania do Zivotného prostredia (ERC):
ERC 2: Priprava pripravkov
Kategoria procesov (PROC):

PROC 8b: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)
v urCenych zariadeniach

PROC 3: Vyroba alebo formulovanie v chemickom priemysle
VvV uzavretom procese spracovania v Sarziach s prilezitostne
kontrolovanou expoziciou alebo procesy s rovnocennymi
podmienkami kontroly

PROC 5: MieSanie alebo zostavovanie zmesi v procesoch spracovania
v Sarziach

PROC 9: Presun latky alebo zmesi do malych nadob (urcena plniaca
linka vratane vazenia)

PROC 8a: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)
v neurcenych zariadeniach

Technicka funkcia latky pocas pripravy:
Ziadna technické funkcia

Hmotnost Iatky:
4,0 tony roc¢ne

Latka dodana
na toto
pouzitie: ako
taka
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)
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Deskriptory pouzitia

14 (23)

Iné
informéacie

F-3: Priprava Kategoéria uvol'novania do zivotného prostredia (ERC): Hmotnost Iatky:
polyméru ERC 3: Formulacia do tuhej matrice 40,0 tony rocne

Kategoria procesov (PROC): Ir‘lgtf:tg()dana

PROC 8b: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie) pouzitie: ako

v urcenych zariadeniach taka

PROC 3: Vyroba alebo formulovanie v chemickom priemysle

VvV uzavretom procese spracovania v Sarziach s prilezitostne

kontrolovanou expoziciou alebo procesy s rovnocennymi

podmienkami kontroly

PROC 5: MieSanie alebo zostavovanie zmesi v procesoch spracovania

v Sarziach

PROC 9: Presun latky alebo zmesi do malych nadob (uréena plniaca

linka vratane vazenia)

PROC 8a: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)

v neurcenych zariadeniach

Technicka funkcia latky pocas pripravy:

Ziadna technicka funkcia
IW-4: Kategoéria uvol'novania do zivotného prostredia (ERC): Hmotnost latky:
Priemyselné ERC 5: Priemyselné pouzitie s vyslednym zadlenenim do matrice 51,0 tony rocne
g:')iu\f;;rlgbe alebo na matricu Latka dodana

Lo - . na toto

technickej gumy |Kategoria procesov (PROC): pouZitie: ako

PROC 8b: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie) taka

v urcenych zariadeniach . )

L ) i . |Nésledna

PROC 5: MieSanie alebo zostavovanie zmesi v procesoch spracovania |%jyotnosta

v Sarziach relevantna pre

PROC 14: Tabletovanie, lisovanie, vytla¢anie, tvorba peliet, prislusnée

granulacia pouzitie: AnoP

Pouzita kategoria vyrobku:

AC 10g: Iné gumové vyrobky

Technicka funkcia latky pocas pripravy:

Pigment
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IW-5:
Priemyselné
pouzitie

pri vyrobe
plastovych
vyrobkov

IW-6:
Priemyselné
pouzitie naterov

januéar 2018

Deskriptory pouzitia

Kategoéria uvol'novania do Zivotného prostredia (ERC):

ERC 5: Priemyselné pouzitie s vyslednym zaclenenim do matrice
alebo na matricu

Kategoria procesov (PROC):

PROC 8b: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)
v urenych zariadeniach

PROC 5: MieSanie alebo zostavovanie zmesi v procesoch spracovania
v Sarziach

PROC 14: Tabletovanie, lisovanie, vytlacanie, tvorba peliet,
granulacia

Pouzita kategoria vyrobku:

AC 13: Plastové vyrobky

Technicka funkcia latky pocas pripravy:

Pigment

Kategodria uvol'inovania do Zivotného prostredia (ERC):

ERC 5: Priemyselné pouzitie s vyslednym zaclenenim do matrice
alebo na matricu

Kategoria procesov (PROC):

PROC 8b: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypulstanie)
v urcenych zariadeniach

PROC 5: MieSanie alebo zostavovanie zmesi v procesoch spracovania
v Sarziach

PROC 8a: Presun latky alebo zmesi (plnenie a vypustanie)
v neurcenych zariadeniach

PROC 7: Priemyselné rozprasovanie

PROC 10: Pouzitie valCekov a Stetcov

PROC 13: Uprava vyrobkov naméacanim a liatim

Pouzita kategoria vyrobku:

PROC 9a: Natery a farby, riedidla, odstrafovace naterov
Technicka funkcia latky pocas pripravy:

Pigment

15 (23)

Iné
informéacie

Hmotnost latky:
40,0 tony ro¢ne

Latka dodana
na toto
pouzitie: v
zmesi
Nasledna
Zivotnost?2
relevantna pre
prislusné
pouZitie: AnoP

Hmotnost latky:
4,0 tony roCne

Latka dodana
na toto
pouzitie: v
zmesi
Nésledna
Zivotnost?
relevantna pre
prislusné
pouzitie: AnoP

a) Ak je latka zac¢lenend do vyrobku, zivotnost zodpoveda obdobiu, pocas ktorého sa vyrobok

pouziva.

b) Nasledna zivotnost tu nie je opisana, ale mala by byt zahrnuta do registracnej dokumentacie.
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6. Posudenia expozicie a charakterizacia rizika

Zhromazdili ste informécie o pouzitiach latky a viete, Ze latka sa pouziva v gumarenskom
priemysle, v odvetvi vyroby plastov a ako zlozka naterov (tabulka ¢. 3). Tiez viete, ze latka
musi byt klasifikovana, pokial ide o vlastnosti ovplyvriujlce ludské zdravie a Zivotné
prostredie. To znamend, ze budete musiet vykonat posudenie expozicie, vypracovat expozi¢né
scenare (ES), odhadnut Grovne expozicie a charakterizovat rizika. Cielom hodnotenia
chemickej bezpecnosti (CSA) je zabezpedit kontrolu rizik stvisiacich s latkou. Vo v3eobecnosti
sa pri vykonavani CSA musite rozhodnut, ¢i je potrebné posidenie expozicie a charakterizacia
rizikas.

Pokial' ano, musite rozhodnut, aky je pozadovany rozsah posudenia expozicie. Vysledok
posudenia nebezpeénosti mdze teda vyvolat jeden z tychto scenarov:

a) Latka spifia kritérid aspon pre jednu z tried alebo kategdrii nebezpeénosti
(fyzikalna, zdravotna alebo pre zivotné prostredie) alebo sa usudi, Zze méa
niektoru z vlastnosti uvedenych v ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH —

v tomto pripade je postdenie expozicie povinné a malo by sa zvazit pre
vSetky Standardné odhadované Urovne expozicie.

b) Latka nespifa kritéria pre Ziadnu z tried nebezpecnosti, kategdrii
nebezpecnosti alebo vlastnosti podla ¢lanku 14 ods. 4 — v tomto pripade nie
je posudenie expozicie povinné.

Ak sa zaéne posudenie expozicie, musi sa vztahovat na vSetky rizika, ktoré boli identifikované
pre vasu latku. Vo vSeobecnosti existuju tri typy identifikovanych nebezpecnosti:

1) nebezpecnosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie a tiez informécie, na zaklade
ktorych sa urdi, ze latka splfna kritéria, a teda je klasifikovana,

2) nebezpeclnosti, pre ktoré existuju kritéria klasifikacie a tiez informacie o tychto
vlastnostiach latky dokazujlce, Ze tieto vlastnosti ma, ale zavaznost Ucinkov je niZSia
ako kritéria pre klasifikaciu, a teda latka nie je klasifikovana,

3) nebezpecnosti, pre ktoré v sucasnosti neexistuju kritéria klasifikacie, ale existuju
informacie dokazujlce, ze latka ma takéto nebezpecné vlastnosti.

3 Usmernenia k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti — ¢ast D: Rdmec pre
posudenie expozicie: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment
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V ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH sa stanovuju tieto triedy nebezpecnosti,
kategorie nebezpecnosti a vlastnosti:

(a) triedy 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
kategodrie 1 a 2, 2.14 kategérie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

Patria sem: vybusniny, horlavé plyny, horlavé aerosoly, oxidujluce plyny, horlavé
kvapaliny, horlavé tuhé latky, samovolne reagujice zmesi a tuhé latky, samozapalné
kvapaliny, samozapalné tuhé latky, latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvolfiuju

horlavé plyny, oxidujlce kvapaliny, oxidujluce tuhé latky, organické peroxidy

s vynimkou plynov pod tlakom, samovolne sa zahrievajlce latky a zmesi a latky

a zmesi korozivne pre kovy.

(b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7: nepriaznivé Ucinky na pohlavné funkcie
a plodnost alebo vyvoj, 3.8: ucinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

Patria sem: akdtna toxicita, podrazdenie a poleptanie koze, vazne poskodenie
oci/podrazdenie odi, respiracna alebo kozna senzibilizacia, mutagenita pre zarodoc¢né
bunky, karcinogenita, reprodukcna toxicita, toxicita pre Specificky cielovy organ —
jednorazova expozicia, toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia,
nebezpecenstvo pri vdychnuti.

(c) trieda nebezpelnosti 4.1 — Nebezpelnost pre vodné prostredie,
(d) trieda nebezpecnosti 5.1 — Nebezpecnost pre ozénovu vrstvu,

(e) alebo sa latka posudzuje ako perzistentna, bioakumulativna a toxicka (PBT) alebo
velmi perzistentna a velmi bioakumulativna (vPvB).

Charakterizacia rizika pre fudské zdravie zahffia kombinaciu dokazov z toxikologickych stadii
s cielom odvodit odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym G¢inkom (DNEL),

a odhadnut expoziciu ¢loveka pre rézne populacie (napr. pracovnici vo vyrobnom zavode,
spotrebitelia hotového vyrobku obsahujiceho latku) pre kazdy expozic¢ny scenar.

Charakterizacia rizika pre zivotné prostredie zahffia kombindciu dékazov z environmentalnych
studii na odvodenie predpokladanych koncentracii, pri ktorych nedochadza k Ziadnym Gcinkom
(PNEC), a odhadu environmentalnej expozicie na odvodenie predpokladanych
environmentalnych koncentracii (PEC) pre rézne zlozky zZivotného prostredia (voda, pdda,
sediment) pre kazdy expozi¢ny scenar.

Charakterizacia rizika pozostava z:
e porovnavania PEC s PNEC a Urovnami expozicie ¢loveka s DNEL a stanovenia tzv.
ukazovatela charakterizovania rizika (RCR),
e posudenia pravdepodobnosti a zavaznosti udalosti, ku ktorej dochadza v désledku
fyzikalno-chemickych vlastnosti latky.

Cielom je zabezpedit, aby bola Urover expozicie pre kazdé prislusné pouzitie a samostatné
posudenie nizsia ako hladina, ktora nevedie k Zziadnym U¢inkom. Znamena to, ze hodnota RCR
je nizSia nez 1.

Ak sa hodnota RCR blizi k 1 alebo je vy33ia ako 1, je potrebné zmenit odporicané prevadzkové
podmienky a/alebo opatrenia na riadenie rizik alebo zlepsit podrobnosti informacii, ktoré viete
o vlastnostiach latky. Ndsledne musite zopakovat postdenie a skontrolovat Groveri RCR.

V8etko musi byt zaznamenané v sprave o chemickej bezpeénosti (CSR) a predloZzené ako
sucast registracnej dokumentacie.
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Nastroj Chesar (nastroj na podavanie hodnoteni a sprav o chemickej bezpecnosti) bol
vyvinuty na to, aby vam pomohol vytvorit posidenie expozicie, vykonat
Struktirovanu charakterizaciu rizika a vytvorit spravu o chemickej bezpeénosti
a expozicné scenare.

Expozi¢éné scenare (ES)

Kvalitné expozi¢né scenare (ES) maju velky vyznam! Su hlavnym vysledkom CSA
a poskytuju dodavatelskému retazcu jasné rady o bezpeénom pouzivani! To je jeden
z hlavnych cielov nariadenia REACH.

V praxi ES obvykle pozostava z niekolkych takzvanych prispievajlcich scenarov. Musite
vytvorit podmienky bezpecného pouzivania vasich latok a nahlasit ich za kazdy prispievajuci
scenar.

Tabul'’ka €. 5: Kroky na posudenie Grovni expozicie a na vytvorenie expozi¢ného
scenara (ES)

Tabul'ka €. 5

Co viete Co musite urobit Poznamky

Opis pouzitia je zaloZzeny na Uvedte zivotny cyklus latky do Nie je povinné pouzivat Chesar,
mape pouziti. nastroja Chesar. ale odporuca sa to, pretoze je to
bezplatny nastroj, pomocou
ktorého mozete vytvorit
posudenie expozicie

a charakterizaciu rizika. Kedze
informacie pouzivané nastrojom
Chesar su synchronizované

s databézou IUCLID, aktualizacia
vasho hodnotenia chemickej
bezpecnosti bude pomerne
jednoducha.

Mbzete pouzit aj iné nastroje.
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Co musite urobit

Poznamky

Mate relevantné informacie

o0 podmienkach pouzivania pre
pracovnikov a pre zivotné
prostredie z odvetvia vyroby
plastov a gumarenského
priemyslu, ale nie z odvetvia
vyroby naterov.

Mate relevantné informacie

o0 podmienkach pouzivania pre
pracovnikov z odvetvia vyroby
plastov a gumarenského
priemyslu, ale nie z odvetvia
vyroby naterov.

Pouzite nastroj Chesar na
vytvorenie:

e posudeni expozicie pre
vSetky kategdrie procesov
(PROC) v kazdom ES,

e posudenia emisii do
Zivotného prostredia
a posudenia expozicie pre
vSetky kategorie
uvolfiovania do zZivotného
prostredia (ERC) v kazdom
ES.

Vyplrite podmienky tak, ako boli
oznacené zdrojom informacii
z odvetvového zdruzenia.

Ziskajte prislusné prahové
urovne (DNEL“ a PNEC)

a klasifikacie latky zo suboru
z databazy IUCLID.

Skontrolujte, ¢i st Urovne
expozicie nizSie ako DNEL.

Pouzite nastroj Chesar na
vytvorenie posudenia expozicie
pre vSetky kategorie procesov
v kazdom expozi¢nom scenari.

Vyplrite podmienky tak, ako boli
oznacené zdrojom informacii
z odvetvového zdruzenia.

Ziskajte prislusné prahové
urovne (DNEL) a klasifikacie
latky zo suboru z databazy
IUCLID.

Skontrolujte, ¢i su urovne
expozicie nizSie ako DNEL.

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

Pouzitim vstupov od
priemyselnych odvetvi
naslednych pouzivatelov sa
zabezpecuje, aby podmienky
bezpecného pouzivania
vyplyvajuce z vasho hodnotenia
chemickej bezpecnosti boli
zalozené na realistickych
predpokladoch.

Do nastroja Chesar sa m6zu
importovat rézne druhy
informacii:

e prislusné informacie
o vlastnostiach latky, DNEL,
PNEC, klasifikacia — priamo
z databazy IUCLID,

e niektoré dokumenty od
priemyselnych zdruzeni
(napriklad konkrétne
kategdrie uvolfiovania do
zivotného prostredia (ERC)).

V nastroji Chesar uvidite, aké
posudenia musite urobit.

Pouzitim vstupov od
priemyselnych odvetvi
naslednych pouzivatelov sa
zabezpecuje, aby podmienky
bezpecného pouzivania
vyplyvajuce z vasho hodnotenia
chemickej bezpecnosti boli
zaloZzené na realistickych
predpokladoch.

Do nastroja Chesar sa mbézu
importovat rézne druhy
informacii:

e prislusné informéacie
o vlastnostiach latky, DNEL,
klasifikacia — priamo
z databazy IUCLID,

e niektoré dokumenty od
priemyselnych zdruzeni
(napriklad konkrétne
kategérie uvolfiovania do
Zivotného prostredia (ERC)).

V nastroji Chesar uvidite, aké
posUdenia musite urobit.
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Co musite urobit

Poznamky

VSetky Urovne expozicie
pracovnikov pre gumarensky
priemysel sU nizSie ako
prislusné hodnoty DNEL.

VSetky environmentalne
expozicie pre gumarensky
priemysel a odvetvie vyroby
plastov vedu k zaverom

o bezpe¢nom pouzivani.

Postdenie nemusite opakovat
pre gumarensky priemysel.

Tieto posudenia nemusite
opakovat.

Upozornujeme, ze pri niektorych
nepriaznivych ucinkoch na
zdravie (napr. karcinogenita)
mdze byt potrebné urobit aj
kvalitativne hodnotenie!

Vytvorenie vhodného
kvalitativneho hodnotenia si
vyzaduje vedecké odborné
znalosti.

Nie vSetky Urovne expozicie
pracovnikov su nizSie ako
hodnoty DNEL pre odvetvie
vyroby plastov.

Musite zopakovat postdenie
rizika, aby ste sa uistili, ze

Z tohto pouzitia nevyplyva
ziadne nekontrolované riziko. To
znamena, ze by ste mali
opéatovne preskimat podmienky
pouzivania (obmedzit
prevadzkové podmienky alebo
doplnit opatrenia riadenia rizik),
kym Urovne expozicie
nedosiahnu hodnoty DNEL.

Pravdepodobne musite zapojit
odbornika.

Pri riadnom opakovani sa
zohladnuje takzvana stratégia
hygieny v pracovnom prostredi,
pricom prvou moznostou su
opatrenia riadenia rizik ,,blizko
zdroja“ a poslednou moznostou
je ,pouzivanie osobnych
ochrannych pracovnych
pomdcok*.

Mézete tiez spresnit postdenie
nebezpecnosti, napr. ziskanim
lepSich informacii o adsorpcii na
Upravu DNEL. Pre latky
registrované v malych objemoch
je vSak opakovanie posudenia
expozicie beznejsie

a praktickejSie.

Poznamka: Ak nie je mozné ani
opakovanie posudenia expozicie,
ani spresnenie posudenia
nebezpecnosti, alebo ak by
neviedli k prijatelnym
vysledkom, mozZzno musite
vyhlasit urdité pouzitie za
»~neodporucané pouzitie"

a zastavit dodavanie latky na
toto pouzitie.

VyZaduje si to pokrocilé vedecké
odborné znalosti, aby sa urobilo
dobré kvantitativne hodnotenie,
ak v dosledku nedostatkov zo
strany priemyselnych zdruzeni
nie je mozné dospiet k zaveru
bezpecného pouzivania.
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Co musite urobit

Poznamky

Nemate vstupy tykajuce sa
podmienok pouzivania, emisii do
Zivotného prostredia

a environmentalnych podmienok
z odvetvia vyroby naterov.

Standardné predpoklady pre
pouzitie v odvetvi vyroby
naterov nevedu k zaverom
bezpecného pouzivania.

V nastroji Chesar sa mozete
pokusit pouzit predvolené
hodnoty, t. j. Ziadne obmedzenia
prevadzkovych podmienok

a Ziadne opatrenia riadenia rizik,
a to na zéklade uvolfiovania do
Zivotného prostredia (ERC).

Musite opakovat podmienky
pouzivania na zaklade realnych
predpokladov.

Pravdepodobne musite zapojit
odbornika.

V nastroji Chesar sa moze
vykonat Uplné automatické
hodnotenie so Standardnymi
predpokladmi pre vSetky ES
naraz.

VyZaduje si to pokrocilé vedecké
odborné znalosti, aby sa urobilo
dobré kvantitativne hodnotenie,
ak zlyhanie nevedie k zaveru
bezpecného pouzivania.

Ak sa neda dospiet k zaverom

o bezpe¢nom pouzivani

v odvetvi vyroby naterov, potom
toto pouzitie nemozno zahrnut
do registracie latky.

Vasa latka je sucastou
vyrobkov.

Musite zvazit, ¢i pouzivanim
tychto vyrobkov dbjde

k expozicii pracovnikov alebo
spotrebitelov. Musite posudit
environmentalne expozicie

v désledku zivotnosti vyrobkov.

Ak v doésledku pouzivania
vyrobkov existuje potencialna
expozicia pracovnikov alebo
spotrebitelov, musite posudit aj
tdto expoziciu. Posudenie
environmentalnej expozicie pre
scenare Zivotnosti si zvycajne
vyzaduje pokrocilé vedecké
odborné znalosti.

Musite vykonat posudenie
expozicie v désledku pouzivania
vyrobku.

Vytvorte scenar ,Zivotnosti“,

v ktorom sa posudi expozicia pre
pracovnikov alebo spotrebitelov
v dbsledku pouzivania vyrobkov.

Pravdepodobne musite zapojit
odbornika.

Na spravne posudenie zivotnosti
vyrobkov su velmi ¢asto
potrebné pokrocilé vedecké
odborné znalosti .

Po opakovani a uplnom
posudeni sa ukazalo, Ze vSetky
ES su bezpecné pre ludské
zdravie a Zivotné prostredie.

Mbézete vytvorit kapitoly 9 a 10
(Posudenie expozicie

a charakterizacia rizika) CSR

z nastroja Chesar.

Mbzete vytvorit ES pre
komunikaciu, ktory sa prilozi ku
karte bezpecnostnych udajov,
nastrojom Chesar alebo inym
spésobom.

Ak nepouzivate Chesar, mbzete
pouzit iny nastroj, v ktorom sa
tiez vytvaraju tieto kapitoly,
alebo musite vytvorit kapitoly
inymi sposobmi.

Nastroj Chesar vSak poskytuje
ES pre komunikaciu

v harmonizovanom formate, ¢o
je prospesné pre vasich
zékaznikov.
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Modely expozicie su nastroje na predpovedanie expozicie. VSetky modely expozicie
vratane modelov v nastroji Chesar maju osobitné oblasti aplikacie. Pouzitie modelu
mimo jeho oblasti aplikacie moze viest k velmi neistym vysledkom a nepovaZuje sa za
dobru prax.

Dalsie informacie o prislusnych néastrojoch najdete v prislusnych usmerneniach R.14,
R.15 a R.16 na webovom sidle agentury ECHA.

Na odhad expozicie v pripade prispievajiucich scendrov mozete tiez pouzit merané
Uurovne expozicie. Pouzitie takychto udajov sa rozobera aj v usmerneniach.

Na obrazku €. 2 je zhrnuty cely postup od zhromazdovania informdcii o pouzitiach az po
kapitoly 9 a 10 CSR.
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Obrazok ¢. 2: Vyvojovy diagram postupu od zhromazd'ovania informacii o pouzitiach
az po kapitoly 9 a 10 CSR.
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