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1 UvoD

Nafizeni REACH' vychazi ze zasady, Ze pramyslové podniky by mély zajistit, Ze latky,
které vyrabéji, uvadéji na trh nebo pouzivaji, nemaji nezadouci ucinky na lidské zdravi a
zivotni prostfedi. Posuzovani chemické bezpecnosti hraje v ramci nafizeni REACH
hlavni roli, protoZe jde o nastroj zajistujici, aby byla vS8echna rizika rozpoznana a pod
kontrolou.

Tyto pokyny poskytuji zakladni pfehled o tom, co je posuzovani chemické bezpecnosti,
jak se provadi a jak je dokumentovano. Zahrnuje také potfeby komunikace
v dodavatelském Fetézci a zdroje, pokud jde o ¢as a odborné znalosti, vyZadované ke
splnéni legislativnich povinnosti.

Ugelem tohoto dokumentu je pomoci primyslovym podnikim porozumét obecnym
ustanovenim pro provadéni posuzovani chemické bezpecnosti. Dokument se zaméfuje
na neodborniky, ktefi se chtéji seznamit s legislativnimi poZadavky, jez se tykaji
posuzovani latek. Podrobné&jsi pokyny by mél &tenar vyhledat v Pokynech ohledné
pozadavkil na informace a pro posouzeni chemické bezpeénosti’. Slovnigek pojmda,
ktery obsahuje definice termini souvisejicich s nafizenim REACH, je také k dispozici
v oddilu Pokyny na internetovych strankach agentury ECHA’.

1

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a
2smérnic Komise 91/155/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/information_requirements _en.htm
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2 CO JE TO POSOUZENi CHEMICKE BEZPECNOSTI?

Posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) je postup, ve kterém se zjist'uji a popisuji
podminky, za kterych jsou vyroba a pouziti latky povazovany za bezpecné.

Postup posouzeni chemické bezpelnosti zahrnuje tfi hlavni kroky. Jsou to:

o Posouzeni nebezpecnosti
o Posouzeni expozice
o Charakterizace rizik

Posouzeni nebezpeénosti vyZzaduje shromazdéni a zhodnoceni vSech dostupnych
a relevantnich informaci o latce. Patfi sem i informace o podstatnych vlastnostech latky,
0 jeji vyrobé a zpusobech pouziti a o souvisejicich emisich a expozicich. Pokud stavajici
informace nejsou ke splnéni pozadavkl podle nafizeni REACH dostatecné, je tfeba
ziskat dalSi doplfiujici informace.

Cilem posouzeni nebezpecnosti je rozpoznat typy nebezpeénosti dané latky, zhodnotit
jejich mozné ucinky na lidské zdravi a zivotni prostfedi a, kde je to mozné, také stanovit
mezni hodnoty, pfi kterych je jeSté expozici této latce povazovana za bezpecnou
(takzvané urovné, pfi kterych nedochazi k nepfiznivym ucinkdm).

Pokud Ize ze zavérl posouzeni nebezpecnosti odvodit, Zze latka nespliuje kritéria, ab}/
byla klasifikovana jako nebezpecna, nebo aby byla povazovana za latku PBT/vPvB',
postup CSA timto konéi. Pokud pfislusna latka splfiuje nékteré z téchto kritérii, je
k dokonc&eni celého postupu vyzadovano provedeni dvou dalSich krokd.

Posouzeni expozice je postup méfeni nebo odhadovani davky &i koncentrace latky,
které jsou nebo mohou byt vystaveni lidé nebo zivotni prostiedi v zavislosti na
jednotlivych pouziti dané latky.

Aby bylo mozné stanovit pfislusné urovné expozice, ma pfi posuzovani expozice
rozhodujici vyznam uréeni podminek, za kterych je latka vyrabéna a pouZivana.
Informace o podminkach, za nichz je latka vyrabéna a pouzivana se podle nafizeni
REACH nazyva scénar expozice. Pro kazdy scénar expozice musi byt uréeny pfislusné
urovné expozice lidi a zZivotniho prostfedi. Scénafe expozice tak budou zahrnovat
v8echna uréena pouziti a faze zivotniho cyklu dané latky.

Tretim krokem v procesu posouzeni chemické bezpec€nosti je charakterizace rizik. Pfi
charakterizaci rizik se srovnavaji Urovné expozice s meznimi hodnotami pro kazdy
ucinek latky. Pokud neni mozné stanovit u nékterého u€inku mezni hodnotu, pouZije se
kvalitativni nebo semikvantitativni pfistup.

Jsou-li urovné expozice latce nizSi nez mezni hodnoty, které jsou jeSté povazovany za
bezpecné pro lidi i pro zivotni prostiedi, jsou rizika podle nafizeni REACH povazovana
za kontrolovana. V pfipadé bezprahovych ac€inki musi byt emise a expozice

4
PBT: Perzistentni, bioakumulativni a toxickd; vPvB: vysoce perzistentni, vysoce bioakumulativni (viz oddil 4.1.5)
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minimalizovany nebo musi dosahovat nulovych hodnot, aby byla rizika povaZovana za
kontrolovana.

Pokud jsou rizika pod kontrolou, postup posouzeni chemické bezpeénosti zde konci.
Pokud rizika nejsou pod kontrolou, musi byt postup CSA zpfesnén, a to ziskanim
dalSich udaju o vlastnostech dané latky, zménou podminek vyroby nebo pouZziti, nebo
provedenim pFesnéjSich odhadl expozice. Tento postup se opakuje az do té doby, kdy
Ize prokazat, Ze rizika jsou pod kontrolou.

Podminky vyroby a pouziti, za nichZ jsou rizika pod kontrolou, tvofi koneény scénar
expozice.

Postup CSA je dokumentovan ve zpravé o chemické bezpecnosti (CSR) a konecné
scénare expozice (SE) jsou navic v celém dodavatelském Fetézci sdélovany pomoci
rozsifreného bezpecénostniho listu (rBL).

Pokud rizika nejsou pro urCité pouziti latky kontrolovana a dalSi opakovani posouzeni
chemické dostupnosti jiz neni mozné nebo z ekonomického hlediska uskutecnitelné,
bude ve zpravé CSR a v rBL sdéleno, Ze tento zplUsob pouziti se nedoporucuje.

Obrazek 1 znazorfiuje prehled riznych krokl postupu posouzeni chemické bezpecnosti
(CSA).
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Obrazek 1: Pfehled posouzeni chemické bezpecénosti



3 KDY JE POSOUZENiI CHEMICKE BEZPECNOSTI VYZADOVANO?

3.1 Proces registrace

Posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) se vyzaduje u vSech latek, které jsou
predmétem registrace v souladu s nafizenim REACH v mnozstvim deset €i vice
tun za rok na jednoho Zadatele o registraci. Posouzeni CSA se vSak nemusi
provadét, je-li latka obsazena v pfipravku a koncentrace této latky v daném pfipravku je
nizsi, nez jsou urcité koncentra¢ni limity (obvykle 1 % hmotnostni). Z této povinnosti jsou
rovnéz vyfaty meziprodukty vyrabéné a pouzivané za takzvanych pfisné kontrolovanych
podminek.

Povinnost provést posouzeni chemické bezpecnosti a dokumentovat jej ve zpravé o
chemické bezpecnosti (CSR) ma obvykle vyrobce nebo dovozce dané latky v rdmci
procesu registrace. Zprava CSR vyrobce, a tedy jeho scénafe expozice, musi zahrnovat
vyrobni postup a vSechna uréena pouziti latky a vSechny faze Zivotniho cyklu této latky.
Zprava CSR dovozce se musi tykat pouze uréenych pouziti a z nich vyplyvajicich fazi
zivotniho cyklu, vyrobni postup je zde vynechan.

Vyrobci ¢i dovozci predmétu, ktefi musi registrovat latku podle nafizeni REACH, musi
také provést posouzeni chemické bezpecnosti a dokumentovat jej ve zpravé CSR, je-li
latka obsaZena v pfedmétech v mnozstvi deset tun &i vétSim za rok. Zprava CSR
Zadatele o registraci se bude tykat vyhradné takového pouziti dané latky, které souvisi
s pfedmétem a bude brat v ivahu celou dobu Zivotnosti tohoto pfedmétu, v&etné jeho
likvidace.

Zprava CSR musi byt spole¢né s technickou dokumentaci predlozena jako soucast
registracniho procesu Evropské agenture pro chemické latky.

3.2 Pozadavky na nasledné uzivatele

Nasledni uZivatelé mozna budou muset provést své vlastni posouzeni chemické
bezpecnosti, a to v pfipadé, ze ve scénafich expozice dodavanych spole¢né s
touto latkou €i pripravkem nejsou popsany jejich vlastni podminky pouziti nebo
podminky pouZiti latky vztahujici se na jejich zakazniky.

Tento poZzadavek se neuplatfiuje, pokud pro danou latku Ci pfipravek neni vyZadovan
bezpec€nostni list ani zprava CSR, bud protoze neni klasifikovana jako nebezpecna,
nebo protoze se vyrabi ¢i dovazi v mnozstvi menSim nez deset tun za rok na jednoho
dodavatele. Z tohoto poZadavku existuji také dalSi vyjimky, a to jestlize:

= celkové mnozZstvi latky, které nasledny uZivatel pouziva je mensi nez jedna tuna
za rok;

= podminky pouziti, které nasledny uZivatel zaved| pro své konkrétni pouziti latky
jsou minimalné tak pfisné jako podminky doporucené v bezpeénostnim listé nebo

» je latka pouzivana pro vyzkum a vyvoj.

Posouzeni chemické bezpecénosti nasledného uzivatele se musi tykat jeho vlastniho
pouziti latky a pfipadné také vSech urCenych pouZiti v celém dodavatelském fetézci,



pokud tato nebyla zahrnuta do postupu CSA dodavatele. Postup CSA naslednych
uzivateld se od standardniho postupu liSi tim, Ze neni vyZadovano posouzeni
nebezpecnosti, protoze nasledny uzivatel muaze pouzit informace dostupné
v bezpe€nostnim listé.

Nasledny uzivatel se také mize rozhodnout provést posouzeni chemické bezpecnosti
pro jeden &i vice zplUsobl pouziti latky, u kterych dodavatel uvedl, Ze latka nema byt
takto pouzivana. Vtom pfipadé bude muset nasledny uzivatel zpfesnit pUvodni
posouzeni, v€etné posouzeni nebezpecnosti, je-li to nezbytné, dokud neni mozné
prokazat bezpeéné pouziti dané latky.

Nasledny uzZivatel nemusi svou zpravu CSR predkladat Evropské agentufe pro chemické
latky, ale je tfeba oznamit informace tykajici se identifikace latky a popisu daného
pouZiti. Toto ozndmeni se vyZaduje pouze v pfipadé, ze mnozstvi latky pro konkrétni
pouZziti je vySSi nez jedna tuna za rok.

3.3  Zadost o povoleni

Pro vSechny latky podiéhajici povolovani podle nafizeni REACH se vyzaduje, bez
ohledu na dovazené ¢i vyrabéné mnozstvi, provést posouzeni chemické
bezpec€nosti. Posouzeni chemické bezpe€nosti musi zahrnovat ta konkrétni pouziti,
ktera jsou predmétem povolovani, a musi se tykat téch rizik, ktera jsou divodem
predlozeni Zadosti o povoleni.

Posouzeni CSA muze provést vyrobce, dovozce, vyrobce/dovozce predmétu nebo
nasledny uzivatel, tak aby zahrnoval jeho vlastni pouziti latky nebo veSkera dalSi
pouziti dale v dodavatelském fetézci. Pokud jiz bylo posouzeni chemické bezpecnosti
provedeno v ramci procesu registrace, lze jej pouzit také pro zadost o povoleni.

Zprava CSR dokumentujici dané posouzeni CSA musi byt pfilozena k Zadosti o
povoleni. Jestlize jiz vS8ak byla pUvodni zprava CSR predloZzena spolu s registracni
dokumentaci, postaci pfiloZit referenéni €islo této zpravy.

Pokud je pouziti latky ze strany nasledného uZivatele zahrnuto v povoleni, které bylo
udéleno jeho dodavateli, musi nasledny uZivatel oznamit své pouziti latky Evropské
agenture pro chemickeé latky.



4 JAK VYPRACOVAT POSOUZENi CHEMICKE BEZPECNOSTI
Ugelem posouzeni chemické bezpecnosti (CSA) je zajistit nasledujici vystupy:
= Posouzeni jakéhokoli nebezpedi, které mize dana latka predstavovat.

= Uréeni podminek, za kterych lze rizika, vyplyvajici z vyroby a pouziti latky,
povazovat za kontrolovana, tj. ur€eni scénarl expozice.

= Dokumentace pfisluSnych Udajd, zdivodnéni a zaveért ve zpravé o chemické
bezpecénosti (CSR).

= Zavedeni podminek vyroby a pouziti, které zajistuji kontrolu rizik,
v provozovnach zadatell o registraci.

= Sdéleni podminek, které zajistuji kontrolu rizik, zakaznikim v celém
dodavatelském fetézci.

Ackoliv se posouzeni CSA mize lisit pfipad od pfipadu v zavislosti na dostupnych
informacich, nebezpeénych vlastnostech latky a podminkach expozice, obecny postup
se bude vzdy fidit kroky zobrazenymi na obrazku 1. Tyto kroky jsou podrobné vysvétleny
v nasledujicich kapitolach.

4.1 Posouzeni nebezpecnosti

Posouzeni chemické bezpecCnosti zacina posouzenim nebezpecCnosti. Obvykle
zahrnuje nésledujici kroky:

1. Shromazdovani informaci a jejich hodnoceni
2. Urceni nebezpeténosti

3. Kilasifikace a oznaceni

4. Odvozeni meznich drovni expozice

5. posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

4.1.1 Shromazdovani informaci a jejich hodnoceni

V souladu s nafizenim REACH jsou Zadatelé o registraci povinni shromazdovat
vSechny relevantni a dostupné informace o podstatnych vlastnostech latky.
Znamena to vSechny informace fyzikalnéchemické, toxikologické a
ekotoxikologické, které mohou byt uziteéné pfi stanoveni, zda dana latka ma & nema
nebezpecné vlastnosti.

Zadatel o registraci musi tyto informace zhodnotit z hlediska jejich kvality pro posouzeni
nebezpecnosti. Hodnoceni kvality informaci sestava z posouzeni jejich spolehlivosti,
vyznamnosti a dostate¢nosti. U informaci by také méla byt zhodnocena jejich
Uplnost, tj. jejich schopnost splnit minimaini pozadavky na informace stanovené



nafizenim REACH. Tyto pozZadavky, znamé téz jako standardni poZadavky na
informace, zavisi na vyrabéném nebo dovazeném mnozstvi latky a s rostoucim
mnoZstvim latky rostou také tyto poZadavky. Standardni poZzadavky na informace pro
kazdé mnozstevni rozmezi jsou uvedeny v pfiloze VIl az X nafizeni REACH.

Standardni poZzadavky na informace mohou byt pfizpisobeny v souladu s konkrétnimi
pravidly pro pfizplsobeni pozadavkd, ktera jsou podle nafizeni REACH stanovena pro
kazdy pozadavek. Dalsi pfizpusobeni standardnich pozadavki na informace je mozné
také na zakladé obecnych pravidel a pfi zvazeni expozice, jak je uvedeno v pfiloze Xl
nafizeni REACH. Kazdé pfizpUsobeni standardnich pozadavkd musi byt Zadatelem o
registraci plné zdivodnéno a zdokumentovano.

Pokud shromazdéné informace nedostacuji pro splnéni pozadavkl na informace, je
nutné provest k jejich doplnéni dalSi zkouSky. V pfipadé nékterych vlastnosti musi
Zadatel o registraci vypracovat navrh zkouSek a zavést nebo naslednym uzivatelim
doporucit doCasna opatfeni k fizeni rizik, ktera zajisti kontrolu rizik, nez budou znamy
vysledky téchto zkousek.

Shromazdovani a hodnoceni informaci o podstatnych vlastnostech latky je podle
nafizeni REACH obecnym pozadavkem pro registraci, plati tedy nejen pro latky, u nichz
je vyzadovano posouzeni CSA. Tyto informace musi byt doloZzeny v technické
dokumentaci a pfipadné také ve zpravé CSR. Jsou zakladem pro vSechny dalsi Cinnosti
provadéné v ramci posouzeni CSA.

V této fazi muze byt zapotiebi dalSich doplfiujicich informaci o vyrobé& a zpUsobech
pouziti latky a o souvisejicich emisich a expozicich. Zadatel o registraci mlze tyto
informace pozadovat, napfiklad aby:

= zddvodnil upusténi od nékterych standardnich pozadavk( na informace na
zakladé dukazu nulové expozice, nebo

= stanovil, zda urCitd cesta expozice nebo expozice nékteré sféry Zivotniho
prostfedi vyzaduje specifické zkousky.

4.1.2 Urceni nebezpecnosti

Aby zadatel o registraci urcil druhy nebezpec&nosti latky, musi zhodnotit a zahrnout
vSechny dostupné informace a stanovit schopnost latky zpusobovat nezadouci u¢inky na
lidské zdravi a zivotni prostredi.

Urceni fyzikalnéchemické nebezpecnosti znamena zhodnotit schopnost latky zpUsobit
nebezpecnou udalost (vybuch, pozar atd.). Takové hodnoceni se vyZaduje minimalné
u nasledujicich fyzikalnéchemickych vlastnosti: hoflavost, vybuSnost a oxidacni
vlastnosti.

Po zadateli o registraci se také pozaduje, aby urcil toxikologickou a ekotoxikologickou
nebezpecnost latky a aby pro kazdy nezadouci ucinek pro zdravi a zivotni prostredi
stanovil deskriptor davky dané latky. Deskriptor davky je pojem uzivany k oznaCeni
vztahu mezi urCitym uCinkem latky a davkou, pfi které k nému dochazi. Deskriptory
davky se budou pouZivat dale pro odvozeni meznich urovni, pfi kterych nedochazi k
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nezadoucim uc¢inkiim na lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Nelze-li ur&it kvantitativni vztah
mezi davkou a u€inkem, musi byt provedena semikvantitativni nebo kvalitativni analyza.

4.1.3 Klasifikace a oznaceni

Smérnice 67/548/EHS’ a smérnice 1999/45/ES° uvadi kritéria pro klasifikaci latek a
pripravkll jako nebezpecné na zakladé jejich podstatnych vlastnosti. Latky a pFipravky
mohou byt Klasifikovany v raznych kategoriich nebezpeci (vysoce toxicka, toxicka,
Skodliva, Zirava atd.), ato podle uréenych druhd nebezpe&nosti pro lidské zdravi a
Zivotni prostfedi. Smérnice 67/548/EHS® a smérnice 1999/45/ES® také definuji
pozadavky na oznacovani, které zajisti bezpecné zachazeni s nebezpecnymi latkami a
pFipravky a jejich bezpeéné skladovani'.

Ureni vhodné klasifikace a oznaleni latky samotné, latky v pfipravku nebo latky
obsaZené v pfedmétu je pozadavkem podle nafizeni REACH a musi byt dolozeno jak v
registracni technické dokumentaci, tak i ve zpravé CSR.

Klasifikace latky jako nebezpecné je nejdulezitéjSi informaci v rdmci postupu posouzeni
CSA, protoze soucCasné s vysledky posouzeni vlastnosti PBT a vPvB se na jejim zakladé
stanovi potfeba provést posouzeni expozice a charakterizaci rizik.

4.1.4 Odvozeni meznich Urovni expozice

Na zakladé urCeni nebezpelnosti zadatel o registraci tam, kde je to mozné, definuje
mezni urovné expozice, pod nimiz lze rizika pro lidské zdravi a zivotni prostredi

povazovat za kontrolovana.

Odvozena uroverni, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucéinktim (DNEL)

Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkiim, neboli DNEL je
mezni uroven expozice latce. Lidé by neméli byt vystavovani expozici vysSi nez je tato
mezni uroven.

Uroveri DNEL vyjadiuje schopnost latky zpUsobit nezadouci Gginky na zdravi. Tato
schopnost se bude liSit podle pribéhu expozice latce. Priubéh expozice se obvykle
definuje kombinovanim nasledujicich prvka:

= obyvatelstvo, u kterého je pravdépodobna expozice dané chemické latce, {j.
pracovnici, spotfebitelé nebo osoby exponované prostfednictvim prostfedi.
V urcitych pfipadech mohou byt brany v avahu uréité zranitelné podskupiny
obyvatelstva, jako jsou napfiklad t&éhotné Zeny ¢i déti;

= frekvence a délka trvani expozice, tj. jednotliva expozice nebo trvala expozice
po dobu osmi hodin;

5
Smérmice Rady 67/548/EHS ze dne 27.c¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich predpisl tykajicich se
Is(lasifikace, baleni a oznaovani nebezpeénych latek

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich
?Fedpisﬂ ¢lenskych statl tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych pripravki

7 Smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES budou postupné nahrazeny novym nafizenim CLP (nafizeni (ES) &. 1272/2008 o
klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési) pocinaje 1. prosincem 2010 a 1. ¢ervnem 2015.
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= cesta expozice: dermalni, inhalaéni nebo oraini.

Pro kazdy ucinek na zdravi a kazdy pfisluSny prabéh expozice musi byt stanovena
arovei DNEL. Urovné DNEL se vypoditaji jako podil hodnoty deskriptoru davky
vyvolavajici u€inek na zdravi a hodnoticiho faktoru. Deskriptory davky se stanovuji
v toxikologickych studiich nebezpec¢nosti latky a jsou obvykle vyjadfeny jako hodnoty
NOAEL, NOAEC, LD50, LC50° atd. Protoze deskriptory davky jsou ziskany
z experimentalnich udaju, je pro odvozeni hodnoty pro skuteéné situace expozice lidi
nezbytné pouzit hodnotici faktor.

Ve zpravé CSR a pfipadné také v bezpecnostnim listé bude pro vSechny ucinky na
zdravi doloZzena nejnizSi uroven DNEL pro kazdy prabéh expozice. Tyto urovné DNEL
budou déle v prub&hu posouzeni chemické bezpecnosti pouzity pro charakterizaci rizik.

Nemusi byt vzdy mnozné odvodit urovné DNEL pro kazdy u€inek na zdravi. Tak je tomu
napfiklad v pfipadé karcinogenicity, kde nelze urcit Zadnou bezpeCnou mezni uroven.
V téchto pfipadech Ize odvodit, umozruji-li to udaje, semikvantitativni hodnotu, znamou
jako urovern DMEL neboli odvozena uroven, pii které dochazi k minimalnim
ucinkm. Hodnoty DMEL predstavuji Urovné expozice, kde pravdépodobnost, Ze dojde
ke stanovenému nezadoucimu ucinku na obyvatelstvo, je tak nizka, Ze to nevzbuzuje
obavy. Urovné DMEL mohou byt dale pouZity pfi postupu charakterizace rizik stejnym
zpusobem jako urovné DNEL.

Odhad koncentrace, pii které nedochazi k nepfiznivym ucinkim (PNEC)

Odhad koncentrace, pii které nedochazi k nepfiznivym a€inkiim, neboli PNEC je
koncentrace latky v jakékoli slozce zivotniho prostfedi, pod jejiz udrovni je
pravdépodobné, Zze se béhem kratkodobé Ci dlouhodobé expozice neobjevi zadné
nezadouci uc€inky. Koncentrace PNEC musi byt stanovena pro kazdou sféru zivotniho
prostfedi (vodni prostfedi, suchozemské prostfedi, ovzdusi, CistiCky odpadnich vod,
potravinovy fetézec).

Koncentrace PNEC pro kazdou sféru Zivotniho prostfedi se odhaduje jako podil
deskriptoru davky a pfislusného hodnoticiho faktoru. ProtoZe deskriptory davky jsou
ziskavany v laboratornich zkouskach, které zahrnuji pouze omezeny poc€et druhd,
vyZaduje se pouZziti hodnoticiho faktoru, ktery vyjadfuje nejistotu pfi extrapolaci vysledk
na skute¢né ekosystémy. Pokud je pro jednu sféru Zivotniho prostfedi k dispozici vice
deskriptort davky, odvodi se v§echny mozné koncentrace PNEC.

Ve zpravé CSR a pfipadné také v bezpe€nostnim listé se uvede pro kazdou sféru
Zivotniho prostfedi nejniz8i koncentrace PNEC. Koncentrace PNEC budou dale
v pribéhu posouzeni chemické bezpe&nosti pouzity pro charakterizaci rizik.

Kvalitativni pristup

Pro kazdy ucinek na zdravi nebo kazdou sféru Zivotniho prostfedi nemusi byt vzdy
mozné odvodit hodnoty DNEL, DMEL nebo PNEC. Pfikladem mohou byt bezprahové

NOAEL: Uroveri, pfi které nejsou pozorovany nepfiznivé uginky
NOAEC: Koncentrace, pfi které nejsou pozorovany nepfiznivé ucinky
LD50: Smrtelna davka 50 %

LC50: Smrtelna koncentrace 50 %
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ucinky nebo situace, kdy neni technicky mozné provést pfislusné zkousky. Pokud je pfi
posuzovani chemické bezpecnosti vyzadovano provedeni charakterizace rizik, musi tato
vychazet z kvalitativhi analyzy, kterd bude brat v uvahu pravdépodobnost, Zze
k nezadoucim G€inkim nedojde. Kvalitativni pfistup by mél byt zdvodnén a dolozen ve
zpravé CSR.

4.1.5 Posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek

Latky PBT jsou latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické, zatimco latky
vPvB jsou charakterizovany vysokou perzistentnosti a velkym sklonem
k bioakumulaci, ale nemusi u nich byt nutné prokazana toxicita.

ZkuSenosti s témito latkami prokazaly, ze mohou vyvolavat urcité obavy kvili své
schopnosti hromadit se v jistych ¢astech Zivotniho prostfedi a kvuli nepfedvidatelnosti
ucinkd takového hromadéni z dlouhodobého hlediska. Posouzeni vlastnosti PBT/vPvB
se vyzaduje u vSech latek, u kterych musi byt provedeno posouzeni chemické
bezpecnosti, aby byly vzaty v ivahu také tyto urcité obavy.

Cilem posouzeni vlastnosti PBT/vPvB je urcit, zda latka splfiuje v nafizeni REACH
stanovena kritéria pro perzistenci, bioakumulaci a toxicitu. Posouzeni bude vychazet ze
vSech dostupnych relevantnich informaci, v€etné informaci o expozici, které byly ziskany
v souvislosti s posouzenim CSA.

Jestlize udaje o vlastnostech latky neumozni pfimé srovnani s kritérii vlastnosti
PBT/vPVvB a je potfeba dalSich informaci, zadatel o registraci se mize rozhodnout, zda
provede dalSi zkouSky k ziskani udajl, nebo zda bude latku rovnou povazovat za latku
PBT/vPvB. Pokud jsou vyZadovany dalSi zkouSky, Zadatel o registraci bude muset
predlozit navrh zkousek agentufe ECHA a zavést prozatimni opatfeni k Fizeni rizik, aby
minimalizoval emise a expozici do doby, nez budou k dispozici vysledky umoznujici
vyvozeni kone¢nych zavéra.

Je-li potvrzeno, Ze latka je latkou PBT/vPvB, Zadatel o registraci bude muset jako
soucast posouzeni chemické bezpecnosti provést i posouzeni expozice a charakterizaci
rizik.

Pokud se dospéje k zavéru, ze latka nespliiuje kritéria pro vlastnosti PBT/vPvB,
posouzeni vlastnosti PBT/vPvB timto kon€i. Posouzeni expozice a rizik nicméné stale
muze byt vyzadovano, pokud je latka klasifikovana jako nebezpecna v souladu se
smeérnicemi 67/548/EHS a 1999/45/ES.

4.2 Posouzeni expozice

Pokud z posouzeni nebezpecnosti vyplyva, ze latka spliiuje kritéria pro klasifikaci
nebezpecné latky v souladu se smérnici 67/548/EHS nebo kritéria pro latky PBT ¢i
vPVB, bude pro stanoveni arovni expozice vyZadovano posouzeni expozice.

Pokud latka nesplfiuje zadna z kritérii zminénych vySe, neni posouzeni expozice

zapotfebi. V tom pFipadé mize Zadatel ukoncit posuzovani chemické bezpec€nosti poté,
co dokon¢i a dolozi posouzeni nebezpecénosti ve zpravé CSR.
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Posouzeni expozice se sklada ze dvou nasledujicich kroku:
1. Vytvofeni scénafu expozice a

2. Odhad expozice.

Posouzeni musi zahrnovat vyrobu a vSechna uréena pouziti latky a faze Zivotniho cyklu,
jez jsou disledkem téchto ur€enych pouziti. Budou zahrnovat fazi odpadu a pfipadné
také fazi zivotnosti pfedmétu, které danou latku obsahuiji.

4.2.1 Vytvoreni scénarl expozice

Scénar expozice je soubor informaci, které popisuji podminky vyroby a pouziti latky,
které mohou mit za nasledek expozici lidi a/nebo Zivotniho prostfedi. Tyto podminky
zahrnuij:

* Provozni podminky, jako je napfiklad délka trvani a frekvence pouziti, mnozstvi
pouZzité latky, koncentrace latky v pfipravku a vyrobni teplota.

» Opatieni k fizeni rizik, jako jsou napfiklad systémy ventilace a vzduchové
filtrace, Cisténi odpadnich vod a osobni ochranné pomucky.

Zadatel o registraci zaéne shromazdovat vSechny dostupné informace o provoznich
podminkach a jiz existujicich opatfenich k Fizeni rizik pfi vyrobé&, urenych pouZzitich
a v jednotlivych fazich zZivotniho cyklu latky. Tyto informace Zadateli o registraci umozni
sestavit jeden Ci vice po¢ateénich scénari expozice, které budou slouZit jako vychozi
bod pro odhad expozice.

Jakmile je vytvofen pocateCni odhad expozice, Ize provést poclatecni charakterizaci
rizik, a to srovnanim oc&ekavanych urovni expozice s odhadovanymi urovnémi, pfi
kterych nedochazi k nepfiznivym ac&inkim, které byly stanoveny v ramci posouzeni
nebezpednosti. Pokud Ize z vysledkl pocatecni charakterizace rizik ur€it, Ze rizika jsou
pod kontrolou, stane/stanou se pocCateéni scénaf/scénaie expozice konecnym
scénafem/koneCnymi scénafi expozice. Pokud rizika nejsou kontrolovana, bude tfeba
dale zpresnit posouzeni chemické bezpecnosti, dokud nebude mozné prokazat
bezpecné pouziti latky nebo doporudit, aby latka takto nebyla pouzivana. Zpfesnéni
znamena jedno &i vice opakovani posouzeni CSA.

V zasadé existuji tfi moznosti, jak zpfesnit postup posouzeni chemické bezpecénosti:
= zlepsit posouzeni nebezpecnosti tim, Ze budou ziskany dalsi udaje,
= zlepSit posouzeni expozice potvrzenim toho, Ze odhad expozice je realisticky a
odrazi podminky pouZziti, které byly definovany v pocate€nim scénafi expozice,

nebo

= zlepSit podminky vyroby nebo pouZziti, napf. zavedenim pfisnéjSich opatfeni
k fizeni rizik nebo zménou provoznich podminek ve scénafi expozice.
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Je na Zadateli o registraci, aby rozhodl, ktera z téchto strategii bude v daném pfipadé
nejefektivné;si.

Scénaf/scénafe expozice, které jsou vysledkem zpfesnéni posouzeni chemické
bezpeclnosti se nazyva kone€ny scénar expozice. Konecny scénar expozice mize byt
definovan jako soubor informaci, které popisuji podminky, za kterych mohou byt rizika
spojena s vyrobou a uréenymi pouzitimi latky kontrolovana. Stanovi provozni podminky
a opatfeni k fizeni rizik, ktera jsou vyzadovana k zajisténi bezpecného uzivani latky, pro
kazdou exponovanou populaci béhem vsech fazi zivotniho cyklu latky, pfipadné takeé
vCetné faze odpadu a faze Zivotnosti pfedmétl. KoneCny scénai/konecné scénare
expozice musi byt dokumentovany ve standardnim formatu uvedeném v tabulce 1°.

Scénar expozice hraje v prubéhu postupu posouzeni chemické bezpecnosti kli€ovou
roli. Pfedstavuje zaklad pro odhad expozice, ale je spoleCné s bezpecnostnim listem
také hlavnim nastrojem ke sdéleni rizik v dodavatelském fetézci. Pro obé tyto funkce je
zakladni, aby informace ve scénafi expozice byly uvedeny standardizovanym a
vycerpavajicim zpusobem. V tomto smyslu muze systém deskriptora pouziti pomoci
strukturovat sdéleni o pouZitich a jejich podminkach mezi spotfebiteli a dodavateli.

Systém deskriptorll pouziti je zalozen na &tyfech prvcich: oblast pouziti, kategorie
chemickych produktl, kategorie postupl a kategorie pfedmétd. U kazdého deskriptoru je
uveden seznam, ze kterého Ize vybrat spravnou kategorii. Ve vétSiné pfipadu pak
kombinace vSech &tyf deskriptorll umoznuje spravné popsat ur€ena pouziti. Lze je také
pouzit jako stru€ny nazev pro dany scénaf expozice.

Nékteré kategorie v systému deskriptord pouziti mohou byt pouzity pfimo jako vstupni
Udaje v nékterych existujicich modelech odhadu expozice. Tvorba scénarll expozice
muze zacit charakterizaci pouziti latky systémem deskriptort pouziti. Ve vétSiné pfipadu
je v8ak tfeba mit vice informaci, které se tykaji podminek pouziti, aby bylo mozné
provést odhad expozice a odvodit kone€ny scénar expozice.

4.2.2 Odhad expozice

Odhad expozice musi byt proveden pro kazdy z vytvafenych scénail expozice, dokud
neni stanoven konecny scénar expozice.

Pfi odhadu expozice je tfeba zabyvat se vSemi populacemi osob, které jsou
vystaveny expozici, a vSemi sférami zivotniho prostiedi, pro které expozice latce
znama.

Idealné by mél postup odhadu expozice vychazet z aktualnich méreni expozice.
V praxi je dostupnost spolehlivych udaji o expozici spiSe vzacnosti a vétSinou je
limitovana na pracovisté, coz znamena, ze ve vétSiné pfipadd musi odhad expozice
vychazet z modell pro odhad expozice.

Existuje Siroka nabidka modelt pro odhad expozice, které mohou byt pouzity presné
za ucCelem vytvareni scénaru expozice. Z nich jsou nejvyhodnégjSi ty modely, které Ize
pfimo spojit se standardnimi parametry ve scénafich expozice, jako jsou napfiklad
deskriptory pouZiti, koncentrace latky v pfipravku, pouzivané mnozstvi, délka trvani

9
Format scénarll expozice a systém deskriptort pouZiti se v sou¢asnosti pfepracovavaji. Pfedbézné navrhy si je mozné
prohlédnout na http:/guidance.echa.europa.eu/guidance4 cs.htm
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expozice nebo pfitomnost mistniho vystupu z ventilace. Dostupné modely, které se hodi
pro vytvareni pocatecniho odhadu expozice, zahrnuji nasledujici:
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Tabulka 1: Standardni format scénare expozice®

1

Struény nazev scénare expozice

2

Postupy a €innosti zahrnuté v tomto scénafi expozice

Provozni podminky pouziti

3. | Délka trvani a frekvence pouzivani
Specifikovat pro pracovniky, spotrebitele, (pfipadné) Zivotni prostredi
4. | Fyzikalni forma latky ¢&i pfipravku, pomér povrch/objem predmétu
1 Plyn, kapalina, praskové, granulované, celistvé tuhé latky;
Plocha povrchu pfipadajiciho na jednotku velikosti pfedmétu, ktery obsahuje latku (méa-li se
uvest);
4. | Koncentrace latky v pFipravku nebo pfedmétu
2
4. | Mnozstvi pouzivané za ¢asovou jednotku nebo na uréitou ¢innost
s Specifikovat pro pracovniky, spotiebitele, (pfipadné) zZivotni prostfedi
5 DalSi relevantni provozni podminky pouziti

Napriklad
e Teplota, pH, pfivod mechanické energie;

e  kapacita pfijimaciho prostredi (napr. pratok vody v Cistiéce odpadnich vod/fece; objem
mistnosti x mira ventilace)

e prirozené opotfebovani s ohledem na pfedméty (ma-li se uvést); podminky souvisejici
s Zivotnosti pfedméti (ma-li se uvést)

Opatfeni k fizeni rizik

6. | Opatfeni k fizeni rizik souvisejici s lidskym zdravim (pracovnikll nebo spotrebitelt)

1 Zpusob a ucinnost jednotlivych nebo kombinovanych moZnosti kvantifikace expozice
[mozZnosti maji byt formulovany jako instruktivni pokyny]; specifikovat pro oralni, inhalacni
a dermalni cestu;

6. | Opatfeni k fizeni rizik souvisejici s zivotnim prostfedim

2 zpdsob a ucinnost jednotlivych nebo kombinovanych moznosti kvantifikace [mozZnosti maji
byt formulovany jako instruktivni pokyny]; specifikovat opatfeni pro odpadni vodu, vyfukové
plyny, ochranu pudy;

7 Opatreni k nakladani s odpady

v rliznych fazich zivotniho cyklu latky (v€etné nakladani s pfipravky a pfedméty na konci
doby Zivotnosti);

Informace o odhadu expozice a pokyny pro NU

8 Odhad expozice a odkaz na jeho zdroj
Odhad expozice, ktery vyplyva z vySe popsanych podminek (polozky 3-7 a z vlastnosti
latky; odkazat na pouZity nastroj k odhadu expozice; specifikovat pro riizné cesty expozice;
specifikovat pro pracovniky, spotfebitele; Zivotni prostredi)

9 Pokyny naslednému uZzivateli k zhodnoceni, zda pracuje v mezich stanovenych scénafem expozice

Pokyny jak muze NU vyhodnotit, zda pracuje v ramci podminek stanovenych ve scénari
expozice Pokyny mohou byt zaloZzeny na stanoveni souboru proménnych (a vhodném
algoritmu), které spolec¢né zajistuji kontrolu rizika, ale které maji uréitou flexibilitu
pfislusnych hodnot pro kazdou proménnou. Poznamka: Jde predev$im o specifické
podminky pro urcity typ produktu; tento oddil mize zahrnovat také odkaz na vhodny (napr.
snadno pouzitelny) nastroj pro kalkulaci.

Pripadné: Zde mohou byt zahrnuty také jiné metody, pomoci nichz mizZe NU ovéfit, zda
pracuje v ramci mezich stanovenych scénarem expozice.
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* model ECETOC TRA" pro odhad expozice pracovnikl a spotebiteld
* model EUSES" pro odhad expozice Zivotniho prosttedi

Kazdy ztéchto modeld nabizi pocate¢ni odhad expozice, ktery vychazi
z konzervativnich podminek expozice nebo z nejhorSich moZznych podminek expozice.
Tento odhad je obvykle definovan jako odhad stupné 1. Pokud charakterizace rizik
prokaze, zZe rizika nejsou pro tyto podminky expozice kontrolovana, mize byt tfeba
provést dalSi odhad vychazejici z podrobnéjSich a presnéjSich udajl. Takovy odhad
vy$Siho stupné Ize provést za pouziti sofistikovanéjSich a podrobnéjSich modell nebo pfi
pouziti namérfenych udaji o expozici. Hodnotitel vSak muze také dojit k zavéru, ze urcité
pouziti nelze prohlasit za bezpecné, a muze se rozhodnout, Ze toto pouziti nezahrne do
SVé registrace.

PFi odhadovani expozice lidi latce je tfeba zvazit vSechny pribéhy expozice vyplyvajici
ze scénafe expozice. To znamena, Ze pro kazdou populaci, kazdou frekvenci a délku
trvani expozice a pro kazdou moZnou cestu expozice musi byt stanovena udroven
expozice.

Obdobné musi byt droven expozice stanovena také pro kazdou sféru Zivotniho prostredi
na Urovni mistni i regionalni. Uroven expozice zivotniho prostredi je znama jako
odhad koncentrace expozice zivotniho prostredi (PEC).

4.3 Charakterizace rizik

Pfi charakterizaci rizik se hodnoty expozice srovnavaji s pfisluSnymi meznimi drovnémi
(DNEL/DMEL nebo PNEC). Pokud neni kdispozici Zzadna mezni uroven, bude
pozadovano provedeni kvalitativni charakterizace rizik.

Charakterizace rizik musi byt provedena pro kazdy scénar expozice, aby bylo mozné
stanovit, zda provozni podminky a opatieni k fizeni rizik zajiStuji kontrolu rizik dané
latky.

Charakterizace rizik pro fyzikalnéchemické viastnosti

U latek se bude posuzovat minimalné jejich vybuSnost, hoflavost a oxidacni potencial.
Posouzeni bude zahrnovat analyzu postupu, pfi kterych se tato latka pouziva, a popis
opatfeni, ktera byla pfijata k prevenci nahodného uvolnéni nebo negativnich u¢inkd na
zdravi v pfipadé udalosti.

Na zakladé tohoto posouzeni Zadatel o registraci stanovi, zda lze takové pouziti latky
povazovat za pouziti, které nepusobi bezprostfedni obavy, nebo zda jsou vyZzadovana
dalsi opatfeni ke snizeni rizik.

10
" Volné dostupny na www.ecetoc-tra.org
Volné dostupny na www.ecb.jrc.it/euses
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Charakterizace rizik pro lidské zdravi

Kvantitativni charakterizace rizik pro lidské zdravi se provadi srovnanim odhadované
urovni DNEL/DMEL pro tento prubéh expozice. Takové srovnani se musi provést pro
kazdy prabéh expozice vyplyvajici z daného scénare expozice.

Jestlize neni k dispozici zadna urovers DNEL/DMEL pro urcity ucinek na zdravi, bude pro
tento Gginek vyZadovana kvalitativni charakterizace rizika. Ucelem kvalitativni
charakterizace rizika je zhodnotit pravdépodobnost, Zze k neZadoucim ucinkim nedojde,
je-li zaveden tento scénar expozice. Provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik se musi
orientovat na snizeni/vyhnuti se kontaktu s danou latkou.

V praxi chybéni urovné DNEL & DMEL pro dany ucinek na zdravi, napf. senzibilizace
nebo mutagenita, neumoziuje urCit, zda tento ucinek na zdravi je vice & méné zasadni
nez ostatni ucinky, pro které Ize uroveri DNEL/DMEL odvodit. V této situaci tudiz budou
muset byt k zajisténi kontroly rizik provedeny dva rGzné druhy charakterizace rizik. Na
jedné strané se uskutecni kvantitativni ¢i semikvantitativni charakterizace rizik srovnani
arovni expozice s kritickymi hodnotami DNEL & DMEL a na strané druhé bude
pozadovana kvalitativni charakterizace rizik pro ucinky na zdravi, pro néz neni
k dispozici urovenh DNEL/DMEL. Obé tato posouzeni budou muset prokazat kontrolu
rizik.

Charakterizace rizik pro zivotni prostredi

Kvantitativni charakterizace rizik pro Zivotni prostfedi se provadi srovnani odhadu
koncentrace expozice v zivotnim prostiedi (PEC) s odhadem PNEC. Toto srovnani se
provadi oddélené pro kazdou sféru zivotniho prostfedi na mistni i regionalni drovni.

Jestlize nelze odvodit odhad PEC nebo PNEC, méla by byt provedena kvalitativni
charakterizace rizik. K tomu mize dojit v pfipadé latek PBT a vPvB, pro néz nelze pro
zadnou ze sfér zivotniho prostfedi odvodit hodnotu PNEC. Cilem kvalitativni
charakterizace rizik je zhodnotit miru kontroly rizik, které latka pfedstavuje. Provozni
podminky a opatfeni k fizeni rizik budou usilovat o minimalizaci emisi a expozice
Zivotniho prostfedi.

Kombinované expozice

Charakterizace rizik musi také zvazit rizika plynouci z kombinovanych expozic pfes
rizné cesty nebo rizné zdroje. K tomu muize dojit napfiklad v pfipadé, kdy je stejna
osoba potencialné exponovana stejné latce pres nékolik rliznych cest vstupu do téla
nebo z riznych pfipravku, které obsahuiji stejné latky.

Kontrola rizika

Charakterizace rizik urci, zda je riziko pro lidi a zivotni prostfedi pro dany scénar
expozice pod kontrolou, €i nikoliv.

Riziko bude povazovano za adekvatné kontrolované, pokud:
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= pravdépodobnost a zavaznost udalosti, ktera se objevi kvali fyzikalnéchemickym
vlastnostem latky je zanedbatelna;

= odhadované urovné expozice neprevySuji pfislusné urovné DNEL/DMEL nebo
PNEC a

= u latek, pro které nelze stanovit urovei DNEL/DMEL nebo PNEC, jsou emise a
expozice zavedenim scénafe expozice minimalizovany na takovou uroven, Ze
nepredstavu;ji riziko.

Scénar expozice, ktery zajistuje, Ze rizika jsou pod kontrolou, se nazyva koneény
scénar expozice. Jeho zavedeni vyrobcem, dovozcem a/nebo naslednym uZivatelem
znamena bezpecné pouziti dané latky.

Jestlize nelze prokazat, Ze rizika jsou pod kontrolou, bude vyZzadovano dalSi opakovani
posouzeni CSA (jak je vysvétleno v bodé 4.2.1), dokud neni mozné stanovit konecny
scénar expozice, nebo musi byt uvedeno, Ze latka nema byt takto pouzivana.

Konec€ny scénaf expozice musi byt pfipojen k rozSifenému bezpecnostnimu listu (rBL) a
musi byt sdélen u¢astnikim dale v dodavatelském fetézci.
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5 POTREBNY CAS A ODBORNE ZNALOSTI

PFi planovani Cinnosti a zdroji potfebnych pro registraci portfolia latek spole€nosti do
Ih(t stanovenych nafizenim REACH si musi byt Zadatel o registraci védom hlavnich
prvkl, které ovladaji as a penize. Mezi tyto prvky patfi napriklad:

=  Shromazdovani a posouzeni vS8ech dostupnych informaci, aby bylo mozné urcit,
zda jsou dostatecné spolehlivé a relevantni, aby splnily pozadavky na informace
podle nafizeni REACH. Jsou zde potfebné zvlaStni odborné znalosti.

= Soucinnost a spoluprace mezi rGznymi spolecnostmi, které registruji stejné latky,
aby sdilely udaje a pfedlozily spole¢nou registraéni dokumentaci.

= Ur&eni latek, u kterych je vyZzadovano posouzeni chemické bezpecnosti s nebo
bez posouzeni expozice.

= Zmapovani pouziti a podminek pouZziti na trhu pro kazdou jednotlivou latku, ktera
ma byt registrovana. Bude zahrnovat pouZiti internich znalosti a interakci s
organizacemi zakaznikd nebo jednotlivymi typickymi zékazniky. V sektorech, kde
byly vypracovany a ovéfeny obecné scénare expozice, muze zadatel o registraci
tyto scénare pouzit do té miry, do jaké jsou vhodné pro jeho specificky trh.

= Vkladani informaci o pouzitich do standardnich modelt pro odhad expozice. Tato
prace vyzaduje zkuSenost a odborné znalosti, aby mylo mozné ,pfevést"
informace o pouziti na vstupni hodnoty potfebné pro spravnou &innost takového
nastroje pro odhad expozice.

= Muze byt zapotfebi i dalSich investic tykajicich se podminek pouziti a/nebo
stanoveni dalSich opatfeni k Fizeni rizik, pokud konzervativhim posouzenim
expozice neni mozné prokazat kontrolu rizika. Pro takové podrobné posouzeni je
tfeba zvlastnich odbornych znalostni a potencialné také méfeni expozice.
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6 INFORMACE PREDAVANE V RAMCI DODAVATELSKEHO RETEZCE

Vyrobci a dovozci latky se podle nafizeni REACH musi ve své zpravé CSR pro registraci
této latky pfimérené zabyvat vyrobou a v8emi uréenymi pouzitimi dané latky. Aby to
mohli udélat, musi vyrobce nebo dovozce shromazdit relevantni informace o riznych
pouzitich latky, v€etné informaci o vhodnych opatifenich k fizeni rizik a specifickych
podminkach pouziti. Cast té&chto informaci bude k dispozici v rdamci podniku, zvlasté co
se tyCe vyroby a vlastniho pouZziti latky. DalSi informace o podminkach pouZiti v celém
dodavatelském fetézci budou muset byt nejpravdépodobnéji shromazdovany externé,
od zakaznikl nebo sdruzeni zakaznika.

Vyrobce &i dovozce musi sdélit dilezité informace dokumentované ve zpravé CSR
naslednymi uzivatelim, aby zajistil bezpecné pouziti latky. Toto pfedani informaci se
déje pomoci bezpecnostniho listu a pfilozenych scénarli expozice, také znamého jako
rozsifeny bezpeénostni list (rBL).

RozSifeny bezpecnostni list obsahuje informace o vlastnostech latky, provoznich
podminkach pouziti a vhodnych opatfenich k Fizeni rizik, které zajistuji kontrolu rizik.
Informace zahrnuji vSechna uréena pouziti latky, ktera jsou relevantni pro nasledné
uZivatele a tykaji se vdech fazi zivotniho cyklu, véetné faze odpadu. BL muize zahrnovat
také pokyny podle nafizeni REACH, které se tykaji pouZiti az po pouziti naslednymi
uzivateli, jako jsou navody pro Sirokou vefejnost nebo informace o vhodnych zplisobech
odstranéni odpadu.

Kazdy nasledny uzivatel latky nebo pfipravkl, kterému je dodan rBL, se musi ujistit, Ze
jeho podminky pouziti jsou zahrnuty ve scénafich expozice. Pokud tomu tak neni, méa
nasledny uzivatel pravo pisemné své pouziti latky oznamit svému dodavateli, aby
jej bylo mozné stanovit jako uréené a zahrnout do posouzeni chemické bezpecnosti
Zadatele o registraci.

Ackoliv muze nasledny uzivatel pro latku jiz registrovanou své pouZiti oznamit pisemné
kdykoliv, je doporu€eno, aby tak ucinil jesté pfed samotnou registraci. V tom pfipadé by
tak meélo byt u¢inéno nejméné rok pfed Ihdtou registrace pro tuto latku, aby bylo
zajisténo, ze bude zahrnuta v registraci, neni-li toto pouziti zafazeno mezi zpusoby, jak
latka nemé byt pouZivana.

Po naslednych uzivatelich se také vyZaduje, ale proti sméru dodavatelského fetézce
sdélili jakékoli nové informace o nebezpeénych vlastnostech latek a také jakékoli
dalsi informace, které by mohly zplsobit pochybnosti o vhodnosti opatieni k fizeni
rizik, ktera jsou uréena v rBL.

Pokud se nasledny uzZivatel rozhodne provést své vlastni posouzeni chemické
bezpelnosti, které neni zahrnuto v posouzeni Zadatele o registraci, pak tento nasledny
uzivatel pfebira odpovédnost za stanoveni bezpe¢nych podminek pouziti, v€etné jejich
sdéleni dale v dodavatelském fetézci.
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