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Expozicni scénar

Latky vyjmuté z pisobnosti narfizeni REACH — (¢l.2)

* radioaktivni latky

e |atky pod celnim dohledem

* neizolované meziprodukty

e prepravovaneé latky

* odpad

* |atky pouzité v zajmu obrany
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Expozicni scénar

Registrace
. latky > 1 t/rok
. vyroba, dovoz

Hodnoceni
. registrované latky = latky vyrabéné/dovazené > 1 t/rok

Povolovani
. SVHC latky v pr.XIV
. bez ohledu na mnozstvi
. uvadeéni na trh pro pouziti, pouziti latek

Omezeni
. latky v pr.XVII
. bez ohledu na mnozstvi
. vyroba, uvadeéni na trh, pouziti

Komunikace v dodavatelském retézci




Expozicni scénar

Proces registrace — vyjimky z registrace

e Latky osvobozené od registrace

e potraviny nebo krmiva
* humanni a veterinarni |éCivé pripravky
* latky v priloze IV nafizeni REACH
» latky v priloze V nafizeni REACH
e zpétné ziskané latky
e zpétné dovezené latky
* polymery
 Mnozstvi latky osvobozené od registrace
* Ucinné latky v biocidnich pripravcich
* Uucinné latky v pripravcich na ochranu rostlin
* |atky jiz ozndmené podle smérnice 67/548/EHS (NONS)

Proces povolovani

Proces omezovani




Expozicni scénar

 soubor podminek, které popisuiji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana, a opatreni
nezbytna k omezeni expozice ¢lovéka a ZP

« definuje provozni podminky a opatfeni k Fizeni rizik potrebna k zajisténi
bezpecného pouzivani latky pro kazdou exponovanou skupinu béhem vsech fazi

zivotniho cyklu latky, v€etné faze odpadu a Zivotnosti predmeétu, pokud je to
mozné

Zivotni cyklus latky - Life cycle stage (LCS)

M Vyroba (Manufacture)

F Formulace nebo nové baleni (Formulation or re-packaging) SuU10
IS Pouziti v primyslovych zafizenich (Use at industrial sites) SU3
PW Siroké pouZiti profesionalnimi pracovniky (Widespread use by SU22

professional workers)
C Spotrebitelské pouziti (Consumer use) su21

SL Doba uzivani (Service life)

Prispivajici scénar expozice — Contributing scenario (CS) — kazdy dil¢i krok/¢innost
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EXpozicni scenar
Expozicni scénar je soucasti Zpravy o chemické bezpecnosti (CSR) — dokument o
posouzeni chemické bezpecnosti (CSA)
* posouzeni nebezpecnosti — Hazard Assessment
* |atky podléhajici registraci > 10 tun/rok
* posouzeni expozice — Exposure Assessment
» latky spliujici kritéria pro klasifikaci
e latky s vlastnostmi PBT a vPvB

Kdo zpracovava expozic¢ni scénare
Vyrobce/dovozce/vyhradni zastupce — registranti latky
* vyjimka pro latky ve smési — ¢l.14(2)
* meziprodukt izolovany na misté a prepravovany - SCC
* PPORD
Nasledny uzivatel
e pouziti mimo podminky popsané v expozi¢nim scénari
* nedoporucené pouziti



Expozicni scénar

Kdy je nutné zpracovat expozicni scénar pri registraci latky
* latky podléhajici procesu registrace dle nafizeni REACH
* vyrabéné/dovaziené v mnozstvi > 10 t/rok

» klasifikované jako nebezpecné podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo splnujici
PBT/vPvB kritéria

Vyjimky
» latky vyjmuté z pUsobnosti narizeni REACH — (¢l.2)
* latky a mnozstvi l[atek osvobozené od registrace



Expozicni scenar
Format expozicniho scénare - pouze doporuceny

* nazev

e podminky ovliviujici expozici

» odhad expozice a odkaz na jeji zdroj

* pokyny pro nasledné uzivatele o tom, jak vyhodnotit zda pracuje v mezich
danych scénarem expozice

1. Nazev scénare expozice
* zvoleny kratky nazev
* seznam deskriptor( poufziti, které odpovidaji danému ES
* nazev pfrispivajiciho ES pro Zivotni prostredi a deskriptor ERC
* nazev pfrispivajiciho ES pro pracovniky a deskriptory PROC

2.  Podminky poufziti

Podminky urcujici expozici Zivotniho prostredi (pfispivajici scénar expozice 1)

3. Odhad expozice a odkaz na jeho zdroj

4. Pokyny pro hodnoceni soucasnych podminek poutziti, které jsou v rozporu s pokyny
uvedenymi v ES — pokyny pro preskalovani
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EXpozicni scenar

Povinnosti spojené s expozi¢nimi scénari

Vyrobce latky
e predklada ES v registracni dokumentaci, pokud je potfeba
* prokazuje soulad s ES pro vyrobu, pripadné dalsi své vlastni pouziti
e predava ES pro pouziti latky jako prilohu BL

Dovozce/Vyhradni zastupce

» predklada ES v registracni dokumentaci, pokud je potreba
e prokazuje soulad s ES pro své vlastni pouziti
* predava ES pro pouziti latky jako prilohu BL

Nasledny uzivatel latky — formuldtor smési

* prokazuje soulad s ES pro pouziti Formulace
* predava informace o pouziti latky ve smési
e jako prilohu BL
e zapracované do téla BL
e jako Navod pro bezpecné pouziti smési



Vyrobce latky



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Vyrobce/dovozce/vyhradni zastupce — registranti latky
* Konsorcium

e SIEF - Forum pro vyménu informaci o latce (¢l.29)
* pro kazdou predbézné registrovanou latku stejné identity

e usnadnéni sdileni informaci, zamezeni zdvojovani novych studii, dohoda o
klasifikaci a oznaCovani

» funkcni do 1.6.2018 — narizeni (EU) 2019/1692 (neformdlni pokracovani)
* Joint submission (JS) — spolecné predloZeni — narizeni (EU) 2016/9
* hlavni registrant

» latka jako takova/meziprodukt



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Zprava o chemické bezpecnosti (CSR)

vlastnikem je registrant latky

cast registracni dokumentace, ktera nemusi byt predkladana spolecné — ES se pak
mohou lisit

priprava CSR
* vanglickém jazyce (IUCLID, CHESAR)
e vramcispolecného predlozeni — spolecné registracni dokumentace
* kazdy registrant individualné celou CSR nebo ES
predlozeni CSR
* hlavni registrant - jménem ostatnich ¢lent JS
 clenJS
 predlozeni spolecné vypracované CSR
 predlozeni individualné vypracované CSR
uchovavani CSR

» kazdy zadatel o registraci, ktery je povinen provadét CSA, uchovava CSR tak, aby
byla k dispozici, a aktualizuje ji. Plati i pro latky, které nejsou klasifikovany jako
nebezpecné nebo nespliuji kritéria PBT/vPvB (¢l.14(7))



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Zprava o chemické bezpecnosti (CSR)
e aktualizace CSR
e povinnost aktualizace — ¢l. 22(1)

» Po registraci odpovidd zadatel o registraci za to, Ze z vlastniho podnétu bez
zbytecného prodleni aktualizuje své registracni udaje doplnénim novych
nalezitych informaci a predlozi je agenture v pripadech...”

* hlavni registrant a ¢lenové spolecného predlozeni

* komunikace v ramci spole¢ného predlozeni

* provadéci narizeni (EU) 2020/1435 (platné od 12/2020)
e upresnénitermind pro podani aktualizace registracni dokumentace
» duvody aktualizace

g) aktualizace nebo zmény zprdvy o chemické bezpecnosti nebo oddilu 5
prilohy VI — 12 mésici



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

* Shromazdovani a edileni existujicich informaci * Shromazdovani existujicich informaci o pouZiti,
» ZvaZeni poffeb informaci podminkach pouZiti, emizsich a expozici
* Uréeni chybéjicich informaci » FvaZeni potreb informaci
» Ziskavani novych dat / navrh strategie zkoudek iV
| Posouzeni nebezpeénosti | Posouzeni expozice
rrmmmees R - Pokud jz latka |
! Lidsk& zdravi [1] : . klasifikovans e N T ,
: i | jako nebezpedna I — [ :
7. Revidovat . Fyz-chem. [2] ! nebo PETHAWE : Scénafe \ | 7-Revidovat
informacs o | = I ! expozice [5] : podminky pouzitl
- 1 H . w - 1 !
nebezpeti | [ Zivotni prostiedi 3] | ! upudténi od pofadavku| | I | nebo informace o
! KED 1+ «| na zakladé expozice ! Cidhad } SxpozZici nebo
! - | ! expozice [3] || rozsahu SE
| DRELFNEC I +|  Zkouiky zahajene ‘L :
B nazakladé expozice | [~
FETNWPVE

Azzessment [4]

Charakrerizace rizik [B] zaloZens na kentrole rizik:

-Expozice dlovéka < DMEL nebo PEC < PNEC .
«lJ latek, které nema;i prahiowe hodnoty, vwhodnofte pravdépodobnost. Ze se zabrani Udinkom
U latek PETWPvE: minimafizovat emise 3 expozci

Ke zkousce spravnost vysledky pouZite analyzu nejisiot

ME 6. Kontrola rizik? — NE

ANO

+ Pfipravie zpravu o chemicke bezpetnosti (CSR)
« Pokud je latka klasifikovana jako nebezpedns nebo PETWPE, zprava CSR take zahmuje scenaf(e) expozice
které popisuji kontrofu rizik prostrednictvim PP 3 ORR
+ Favedie ORR pro viastni vrobu nebo pouZiti
Informute o SE a PP a ORR ddastniky nasledujici v dodavateiském fetézoi spofeéné s bezpeénosinim listem




Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Klasifikace

shoda na jednotné klasifikaci a oznacovani v ramci SIEF

vice klasifikaci v ramci SIEF - obsah a rozdilnost slozek/necistot

e zavazna klasifikace (harmonized classification)
*  *minimalni klasifikace nafizeni CLP

» klasifikace (self-classification)
e srovnani s klasifikacnimi kritérii podle CLP

Posouzeni PBT/vPvB kritérii
kritéria uvedena v pr. Xl
pr. Xlll se nevztahuje na anorganické latky

Odvozeni bezpecné urovné expozice
vysledky zkousek / zkusebni podminky
hodnotici faktory (AF)
e prahovy ucinek
* bezprahovy ucinek
e prahovy ucinek neumoznujici stanoveni DNEL



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

e prahovy ucinek
* ucinky na zdravi — vysledky toxikologickych studii
* NO(A)EL - No Observed (Adverse) Effect Level
* LO(A)EL — Lowest Observed (Adverse) Effect Level
* odvozenda bezpecnd uroven - DNEL (Derived No-effet Level) — kvantitativni

* Géinky na ZP — vysledky ekotoxikologickych studii
* LC50 - Lethal Concentration, 50%
* NOEC - No Observed Effect Concentration
* odvozena bezpecna uroven - PNEC (Predicted No-effet Concentration)

* bezprahovy ucinek - mutagenni, karcinogenni
e odvozena bezpecna uroven DMEL (Derived Minimal-Effect Level) -
semikvantitativni
* prahovy Ucinek neumoznujici stanoveni DNEL - sensibilizujici, drazdivy/ziravy, akutné
toxicky, STOT SE, fyz.-chemicky
* kvalitativni hodnoceni

e oddil 8 bezpecnostniho listu



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

DNEL — Derived No-Effect Level — odvozené urovné, pfi nichz nedochazi k nepriznivym
ucinkdim na lidské zdravi

DMEL — Derived Minimal Effect Level — odvozena uroven, pri které dochazi k
minimalnim nezadoucim ucinkdm na lidské zdravi (bezprahovy ucinek — mutagenita,
karcinogenita)

* pracovnici/obecna populace

» cesta expozice (oralni, dermalni, inhalacni)

* trvani expozice — akutni/dlouhodoby

* typ ucinku - lokalni/systémovy ucinek
PNEC — Predicted No-Effect Concetration - odhad koncentraci, pri nichz nedochazi k
nepriznivym Ucinklm na zivotni prostredi

* vodni prostredi (véetné sedimentu)

e suchozemské prostredi

e ovzdusi

e akumulace v potravinovém retézci

* mikrobiologicka aktivita v systémech cisténi OV



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

4. Odhad expozice

e |atka klasifikovana jako nebezpecna - ¢l. 14 (4)

a) tridy nebezpecnosti 2.1az2.4,2.6a2.7,2.8typyAaB, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2,
2.14 kategorie1a 2, 2.15typy Aaz F

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepriznivé ucinky na sexudlni funkci a plodnost
nebo na vyvoj“, 3.8 ¢lenéni , jiné nez narkotické ucinky“, 3.9 a 3.10

c) tfida nebezpecnosti 4.1
d) tfida nebezpecénosti 5.1

* |atka ma PBT/vPvB vlastnosti



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Tridy nebezpecnosti dle nafizeni CLP

Fyzikalni nebezpecnost

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

2.13
2.14
2.15

2.16
2.17

Vybusniny

Hoflavé plyny

Aerosoly

Oxidujici plyny

Plyny pod tlakem

Horlavé kapaliny

Horlavé tuhé latky

Samovolné reagujici latky a smési*
Samozapalné kapaliny
Samozapalné tuhé latky
Samozahfivajici se latky a smési
Latky a smési, které pri styku s vodou uvolnuji
horlavé plyny

Oxidujici kapaliny *

Oxidujici tuhé latky*

Organické peroxidy*

Latky a smési korozivni pro kovy
Znecitlivélé vybusniny

*v ¢l. 14(4) specifikované typy, kategorie nebo clenéni

Nebezpecnost pro zdravi

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8

3.9

3.10

Akutni toxicita

Ziravost/drazdivost pro k(i

Vainé poskozeni oéi / podrazdéni oci
Senzibilizace dychacich cest nebo klize
Mutagenita v zarodecnych burkach
Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci*

Toxicita pro specifické cilové orgdny —
jednordzova expozice*

Toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovana
expozice

Nebezpecnost pri vdechnuti

Nebezpecnost pro zZivotni prostredi

4.1

Nebezpecnost pro vodni prostredi

Dodatecna nebezpecnost

5.1

Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

4. Odhad expozice
* informace o urcenych pouzitich
* metody pouzité pro vypocet urovne expozice
* nameérena data
e software pro odhad expozice
 CHESAR
e ECETOC TRA - odhad expozice pro pracovniky
« EUSES - odhad expozice ZP

Parametry ovliviiujici expozici

» deskriptory pouziti
* podminky pouZiti a opatfeni k fizeni rizik pro kazdou fazi Zivotniho cyklu a pro kazdy
prispivajici scénar
» spolecné pro nékolik pFispivajici scénaru
» odkazy do predchozich expozi¢nich scénari



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

5. RCR (Risk Characterization)
* charakterizace rizika
e porovnani meznich urovni (PNEC a DNEL/DMEL) s hodnotami expozice

_exp. davka hebo exp . koncentrace (PEC) -

RCR <1
PNEC

* RCR >1 —riziko neni kontrolovano, uprava vstupnich informaci

* RCR <1 -riziko je kontrolovano



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Odhad expozice - popis pouziti — deskriptory pouziti

* popis dil¢ich ¢innosti (prispivajicich Scénari CS) v rdmci daného pouziti
e Zivotni cyklus latky - LCS
» kategorie procest — PROC

*  SWED (Specific Workers Exposure Descriptions)
* SCED (Specific Consumers Exposure Descriptions)

kategorie uvolfiovani do ZP — ERC

* SpERC (Specific Environmental Release Categories)

kategorie oblasti pouziti — SU nahrazeno LCS (Life Cycle Stage)
e SU 3 - Prumyslovad pouZiti
 SU 10 - Formulace (vyroba smési)
 SU 21 - Spotrebitelska pouZiti
e SU 22 - Profesiondlni pouZiti

kategorie chemickych vyrobkt - PC

kategorie predmét — AC

Pokyny k poZadavkum na informace a posouzeni chemické bezpecnosti - Kapitola R.12:
Popis pouZiti (Verze 3.0 — prosinec 2015)



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Zivotni cyklus latky
Vyroba (M)
* vyroba registrované latky ze surovin

* zahrnuje operace, které jsou nezbytné pro nakladani s latkou samotnou nebo ve
smési pro ucely vyvozu nebo uvedeni na trh v EU (napr. plnéni do vhodnych
zdsobniku, skladovani, priddni stabilizatoru atd.)

* ERC1
Formulace nebo nové baleni (F)
» cinnosti, jejichz vysledkem ma byt smés uréena k uvedeni na trh

 béhem formulace se latka prendsi a misi s jinymi latkami. Odpovida to Cinnostem
provadénym v primyslovych zafizenich. V této fazi formulace se nevykazuji ¢innosti
miseni, které probihaji béhem konecného pouziti.

 pokud béhem nového baleni dochazi k presunu latky, distributor se stava
naslednym uzivatelem a ma povinnost posoudit tento zpUsob pouZziti.

 ERC2/ERC3




Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Pouziti v primyslovém zafizeni (IS)
* konecna pouziti latky (samotné nebo ve smési) v priimyslovych zarizenich
» |atka zreagovala (uz neexistuje ve své plavodni podobé)
» stala se soucasti predmétu — doba uzivani (SL)
* uvolnila se prostrednictvim OV nebo odpadnich plyn( nebo ve formé odpadu
« ERC 4-ERC 7 (IS)
« ERC 12 (SL)

Siroké pouZiti profesionalnimi pracovniky (PW)

* pouzitim provadéna v ramci komercnich ¢innosti

e povazovana za konecna pouziti

 ERC 8-ERC 9 (nevykazovany kategorie predmétu)

 ERC 10-ERC 11 (vykazovany kategorie predmétt) — doba uZivani (SL)



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Spotrebitelské pouziti (C)

» veskera konecnd pouziti latky (samotné nebo ve smési) provadéna spotrebiteli
e Siroké pouziti

 ERC 8-ERC 9 (nevykazovany kategorie predmétu)

 ERC 10-ERC 11 (vykazovany kategorie predmétu) — doba uZivani (SL)

Doba uzivani (SL)
* doba, kdy pfredmét nadale slouzi (nebo je pouzivan)

* poutziti, jez vedou k zaclenéni do predmeétu, musi byt vykazovana v predchozich
fazich zivotniho cyklu

 ERC 10-ERC 12 (vykazovany kategorie predmétu)



Expozicni scénar — tvorba pri registraci

Odhad expozice - popis pouziti — podminky pouziti

* podminky pouziti pro pracovniky — pro kazdy CS

* koncentrace latky ve smési

e doba trvani diléi ¢innosti (frekvence x doba trvani)

* venkovni/vnitini pouZiti, vétrani — LEV (vnitfni pouziti), G¢innost
« osobni ochranné pomucky — rukavice (Ucinnost)

e o0sobni ochranné pomucky - masky

 podminky pouziti pro zivotni prostredi

* rocni a denni mnozstvi latky
* mnozstvi pouZité za rok (t/rok)
* max. denni mnozstvi pouziti na misté (kg/den)
e pocet emisnich dnu za rok

* meéstska Cisticka OV (ano/ne)

» (isticka v misté pouziti (% ucinnost)

* omezeni emisi (% ucinnost)

e zpracovani odpadu

* dalsi provozni podminky — teplota a tlak




Expozicni scénar a bezpecnostni list

Oddil 1 bezpecnostniho listu
* registracni Cislo podle nafizeni REACH: 01-xxxxxxxxxx-xx-xxxx (oddil 3 u BL pro
Smési)
e prislusna urcena pouziti
* vsouladu s CSR a ES — registrované latky > 10 t/rok
e obecnéjsi seznam pouziti vs. deskriptory pouziti

Oddil 2 bezpecnostniho listu
» klasifikace v souladu s registraci

Oddil 8 bezpecnostniho listu
* hodnoty DNEL(DMEL) a PNEC

Oddily 9, 11, 12 bezpecnostniho listu
* informace o vlastnostech

Oddil 13 bezpecnostniho listu
* informace o nakladani s odpady latky/smési a/nebo jejich obalu

Oddil 15 bezpecnostniho listu
* informace o provedeni posouzeni chemické bezpecnosti (15.2)

Oddil 16 bezpecnostniho listu
e seznam expozicnich scénar
Priloha k BL — expoziCni scénare



Expozicni scénar a bezpecnostni list

Kdy je ES soucasti bezpecnostniho listu

* latka byla registrovana — registracni Cislo v oddile 1, 3

format registracniho Cisla 01-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

latka je klasifikovana jako nebezpecna nebo spliuje kritéria PBT/vPvB

v oddilu 15.2 BL se uvede, zda dodavatel pro latku nebo smeés proved|
posouzeni chemické bezpecnosti

oddil 16 muUze obsahovat rejstrik nebo seznam prilozenych ES

Kdy neni ES soucasti bezpecnostniho listu

* registrace latky v mnoZstvi < 10 t/rok

* registrace latky jako meziproduktu (MZP) za prisné kontrolovanych podminek
* |atka neni nebezpecna a neni PBT a vPvB

* latka je vyjmuta z povinnosti registrace



Nasledny uzivatel



Expozicni scénar

Kdy je nutné zpracovat expozicni scénar

Nasledny uzivatel — zpracovava CSR NU

* pouziti mimo podminky popsané v expozi¢nim scénari

* nedoporucené pouziti
Vyjimky — CSR NU

s latkou nebo smési neni dodavan bezpecnostni list

dodavatel nemusi vyhotovit CSR

pouZziva latku nebo smés v mnozstvi < 1 tuna/rok*

pouziva latku pro ucely PPORD a rizika jsou nalezité kontrolovana*

provede nebo doporuci scéndr expozice (SE), ktery zahrnuje minimalné podminky
popsané v dodaném bezpecnostnim listu

latka je ve smési pritomna v koncentraci nizsi nez jsou koncentrace stanovené v
¢l.14(2)

HlaSeni nasledného uzivatele na ECHA * - ¢1.38(1)



ov 7 e
Expozicni scenar
Hlaseni nasledného uzivatele na ECHA * - ¢1.38(1)
e zpracovava CSR nasledného uzivatele nebo
* vyuziva osvobozeni ze zpracovani CSR nasledného uzivatele
* pouZiva latku nebo smés v celkovém mnoizstvi < 1 t/rok
* PPORD; rizika jsou nalezité kontrolovana

* Vyjimky a ohlasovaci povinnost — particular use = nepodporované pouziti

Total Use Particular Used for DU CSR Need to
(tonnes per | Use PPORD? required? report to
year) A [(tonnes® & | ECHA?

: |
: il
celkové pouiziti nepodporované pouziti -y 5 poZadovan - .
(tuny/rok) (tuny/rok) pouziti v PPORD? DU CSR? hlaseni na ECHA?
vse vSe ano vyjmuto ano
<1 - ne vyjmuto ano
>1 >1 ne ano ano

>1 <1 ne ano ne
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EXpozicni scenar
Povinnosti spojené s expozicnimi scénari — nasledny uzivatel
Formulator (vyrobce smési)/Prebalovac = nasledny uzivatel latek (slozek smési)
. posouzeni provozni shody pro jednotlivé slozky smési — Formulation, Re-packaging
. komunikace v dodavatelském retézci
. ES pro jednotlivé slozky jako priloha BL

. Navod pro bezpecné pouziti smési jako priloha BL — SUMI, LCID metoda
. zaclenéni informaci do téla BL

Konecny uzivatel latky/smési

. posouzeni provozni shody pro pouziti smési — Industrial use, Uses by professional
workers...

. vyjimka podle €l. 14(2) narizeni REACH a ¢l. 11(3) nafizeni CLP
. posouzeni chemické bezpecnosti neni pozadovano pro latky ve smési
. obecné koncentracni limity (pr. | - tabulka 1.1 nafizeni CLP)
. <0,1% - napr. Acute Tox. 1-3, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1

. < 1% - napr. Acute Tox. 4, Skin Corr./Irrit., Aquatic Chronic 2-4, Eye
Dam./lrrit.

. specifické koncentracni limity
. obecné limity Spolecenstvi



Prokazani provozni shody



Expozicni scénar

Prokazani provozni shody

provozni podminky a opatreni k fizeni rizik
porovnani provoznich podminek a opatreni k fizeni rizik dodanych v ES s realnymi
podminkami v misté pouziti

kazdy Zadatel o registraci urci a uplatiuje vhodna opatreni k nalezité kontrole rizik
zjisténych pri CSA a pripadné je doporuci v BL - ¢l. 14(6)

kazdy nasledny uZivatel urci, uplatiuje a pripadné doporucuje vhodna opatreni k
nalezitému omezeni rizik identifikovanych v

e BL
CSR nasledného uzivatele

jakychkoliv informacich podle ¢l.32
¢l.39(1) - do 12 mésicu

dokumentovani souladu neni pozadovano, ale doporucovano



Expozicni scénar

Postup prokazani shody - doporuceni

klasifikace — zdravi, ZP

kontrola, zda je ES soucasti BL (osloveni dodavatele)

pokud sam pouZivam > 10 t/rok latky/slozky smési, kterd je klasifikovdna jako
nebezpecna, ES musi byt k dispozici (obsah slozky ve smési)

faze zivotniho cyklu latky - SU / LCS

pro kazdou latku/slozku smési popsat dil¢i kroky pouziti deskriptory ERC a
PROC

najit pro prislusné deskriptory podminky pouziti a opatreni k Fizeni rizik v ES,
prip. oddilech BL

porovnat podminky pouZiti a opatfeni k frizeni rizik z ES s readlnymi
podminkami v provozu

zapojit prislusna oddéleni v ramci firmy
moznost vyuzit namérenad data
zpracovat zavéry porovnani



Expozicni scénar

pf.: formular pro vyhodnoceni souladu provoznich podminek s podminkami v ES

Nazev vyrobku:
Kdosifikoce:
Siofeni:
Skupenstvic
Ndzev ES:
Dgtum ES:

ES obdrien dne:
deskriptor poudit
kategons proce:

ockid 1

kategorie uvoln

kategonis predméty
expazicni kritério NFK
PEL
ERC Informace 2 ES Prover Shodo
Max. mnoisti [den, rok)

ackli 2

Max. koncentrace
Mgx. polet o
Podil tongie EU pouzivans v oblost

ich dnt 20 rok

Regionclng pouzivand tong: [tun/rok)
Podil mistné pouiivons regiondini toncie
Rodni mistni tong3 {tun/rok)

gy
vytok z Cov

priok pijimacihe toku

ackii 3

nni mistnl toné? (kg/den)

Poiodavky na och i il
Poiodavky no nokisdini s odpody
Procovnici

PROC

Max. konceniroce

Mgx. procovni teploty

Max. dobg denni expazice [dobg trvani jednatiivich
finnosti (hod/den)

Zakladni vétra
Lokaln odsg
Ochrana dychacich cest

ackli 4

Gchrang rukou

Ochrong tEln

Ochrang o

Vyhednoceni souladu s E5 OK / NOK Zprocoval: Dine:

v pripadé nepinéni podminek ES vyrobcem odpovédnd osoba Datum {do kdy)
1} budou opatfeni k fizeni rizika provedena do terminu:

2} potadat dodavatele o dopracovani ES pro viastni poufiti:
3} najit jineho dodavatele = vhodmym ES:

4} bude vypracovana viastni zprava o chemicke bezpednosti [CSR):

ackll 5




EXpozicni scenar
Prohlaseni do objedndavky/Zadost na dodavatele

Na zdkladé narizeni EP a Rady (ES) ¢.1907/2006 — narizeni REACH poZadujeme:

* bezpecnostni list v ceském jazyce podle ¢l.31 narizeni REACH v platném znéni nebo
sdéleni podle ¢l.32 odst.1 narizeni REACH v platném znéni pro ldtky a smési, pro
které nemusi byt poskytovan bezpecnostni list

» prislusné scéndre expozice v priloze bezpecnostniho listu v ceském jazyce podle ¢l.31
odst.7 prvni pododstavec nafizeni REACH v platném znéni nebo informace ze
scéndri expozice zahrnuté do bezpecnostniho listu podle ¢l.31 odst.7 druhy a treti
pododstavec narizeni REACH v platném znéni (informace pochdzejici ze scénari
expozice by mély byt oznacené)

* REACH registracni Cislo v pododdile 1.1 bezpecCnostniho listu, pokud je k dispozici
» zddvodnéni nepredloZeni nékteré z vyse uvedenych informaci

V pripadé revize vyse uvedenych dokumentd, provddéné v prubéhu ndsledujicich 12
mésict po doddni zbozi, Zaddme v souladu s narizenim REACH o poskytnuti téchto
aktualizovanych dokumentd.



Expozicni scénar

Popis pouziti — deskriptory pouziti

* popis dil¢ich ¢innosti (prispivajicich Scénari CS) v rdmci daného pouziti
e Zivotni cyklus latky - LCS
» kategorie procest — PROC

*  SWED (Specific Workers Exposure Descriptions)
* SCED (Specific Consumers Exposure Descriptions)

kategorie uvolfiovani do ZP — ERC

* SpERC (Specific Environmental Release Categories)

kategorie oblasti pouziti — SU nahrazeno LCS (Life Cycle Stage)
e SU 3 - Prumyslovad pouZiti
 SU 10 - Formulace (vyroba smési)
 SU 21 - Spotrebitelska pouZiti
e SU 22 - Profesiondlni pouZiti

kategorie chemickych vyrobkt - PC

kategorie predmét — AC

Pokyny k poZadavkum na informace a posouzeni chemické bezpecnosti - Kapitola R.12:
Popis pouZiti (Verze 3.0 — prosinec 2015)



v 4 1 4

Expozicni scénar

Popis pouziti — deskriptory pouziti

e  priklad - PROC a ucCinnost

PROC

PROC1

PROC2

PROC3

PROC4
PROCS
PROC6
PROC7
PROC8a

PROC8b

PROC popis 1

Chemicka vyroba nebo rafinace v uzavieném procesu bez pravdépodobnosti expozice nebo v
procesech s rovnocennymi podminkami kontroly

Chemicka vyroba nebo rafinace v nepretrzitém uzavieném procesu s ptilezitostné kontrolovanou
expozici nebo v procesech s rovhocennymi podminkami kontroly

Vyroba nebo formulace v chemickém primyslu v uzavienych davkovych procesech s prilezitostné
kontrolovanou expozici nebo v procesech s rovnocennymi podminkami kontroly

Chemicka vyroba s potencialni expozici

Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech

Kalandrovaci procesy

Nastrikové techniky v primyslovych zafizenich

Pfeprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) v nespecializovanych zatizenich

Pteprava latky nebo smési (napousténi/vypousténi) ve specializovanych zafizenich

a tékavé, b pevné

1 Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment Chapter R.12: Use description

2 Ecetoc TRA v3: Background and Rationale for the Improvements TR114

Ecetoc TRA v3
LEV efektivita % 2
pramysl profesional
n/a n/a
90 80
90 80
90 80
90 80
90 80
95 n/a
90 80
a
95 9Ob
80
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Expozicni scénar

Popis pouziti — deskriptory pouziti

pfiklad - ucinnost kontroly expozice pro rtizné strategie dermalni ochrany

Uvedena Dotcena skupina
. i ¢innost uZivatelQ
Charakteristika dermdlni ochrany
% primysl profesional
Jakékoliv rukavice bez Udaji o propustnosti a bez Skoleni zaméstnanct 0 ano ano
Chemicky odolné rukavice s dostupnymi Udaji o permeaci, které naznacuji, Zze material rukavic 80 ano ano
poskytne dobrou ochranu proti latce
Chemicky odolné rukavice se "zakladnim" Skolenim zaméstnanc( 90 ano ano
Chemicky odolné rukavice v kombinaci se skolenim zaméstnancu o specifickych ¢innostech
(napf. postupy pro odstranéni a likvidaci rukavic) pro cinnosti, kde lze ocekdvat dermalni 95 ano ne
expozici

1 Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment Chapter R.12: Use description
2 Ecetoc TRA v3: Background and Rationale for the Improvements TR114



v 4 1 4

Expozicni scénar

Popis pouziti — deskriptory pouziti

«  pfiklad — dniky do ZP v zdvislosti na pouZiti

In i fakt
ERC ERC popis uvolnovaci faktory

do ovzdusi do vody do ptdy

ERC1 Vyroba latek 5% 6% 0,01%
ERC2 Formulace do smési 2,5% 2% 0,01%
ERC3 Formulace do tuhého zakladu 30% 0,2% 0,1%
ERC4 Pouziti nereaktivnich pomocnych latek v

pramyslovém zatizeni (bez zaclenéni do pfedmétu

nebo jeho povrchu). 100% 100% 5%
ERC5 Pouziti v prGmyslovém zafizeni, které vede k

za¢lenéni do predmétu / jeho povrchu

50% 50% 1%

ERC6a  Pouziti meziproduktu 5% 2% 0,1%

CHESAR 2 User manual — Part 3 — Exposure assessment



Expozicni scénar

Popis pouziti — podminky pouziti

* podminky pouziti pro pracovniky — pro kazdy CS

* koncentrace latky ve smési

e doba trvani diléi ¢innosti (frekvence x doba trvani)

* venkovni/vnitini pouZiti, vétrani — LEV (vnitfni pouziti), G¢innost
« osobni ochranné pomucky — rukavice (Ucinnost)

e o0sobni ochranné pomucky - masky

 podminky pouziti pro zivotni prostredi

* rocni a denni mnozstvi latky
* mnozstvi pouZité za rok (t/rok)
* max. denni mnozstvi pouziti na misté (kg/den)
e pocet emisnich dnu za rok

* meéstska Cisticka OV (ano/ne)

» (isticka v misté pouziti (% ucinnost)

* omezeni emisi (% ucinnost)

e zpracovani odpadu

* dalsi provozni podminky — teplota a tlak




Expozicni scénar

Popis pouziti — podminky pouziti

* modifikatory expozice
* doba expozice (frekvence x doba trvdni)
e <15min,<1h,<4h,<8h

* venkovni/vnitfni pouziti
e ano/ne
* LEV —ano/ne (vnitini pouZiti)

* ochrana dychacich cest/rukou
* ne
e ucinnost 80 - 95%

* koncentrace ve smési
* <1%,1-5%,5-25%,>25%



Expozicni scénar

Vysledek posouzeni
e poutziti je pokryto

* shodna RMM/OC
* poutziti je pokryto, ale podminky se lisSi

* scaling — preskalovani k prokazani souladu

* uplatnéni RMM/OC v ES - do 12 mésicl po obdrzeni BL s reg. Cislem
e pouziti neni pokryto

* oznameni pouziti dodavateli — prehodnoceni ES

* nahrazeni latky nebo smési

* vyhledani jiného dodavatele, ktery poskytuje latku nebo smés s ES
pokryvajicim dané pouziti

e zpracovani CSR nasledného uzivatele

* pouziti mimo podminky popsané v expozicnim scénari — hlaseni na ECHA
(¢1.38(1))

* nedoporucené pouziti

* ES musi byt pripojeny k BL



Expozicni scénar

Preskalovani - scaling

vV’

zmeéna jednoho faktoru vyvazi zmeénu jiného faktoru

ma poskytnout jednoduchy zpusob, jak ovéfit, zda jsou podminky ,rovnocenné”
podminkam definovanym ve scénari expozice

musi byt i nadale zajisténo bezpecné pouzivani latky

preskalovani lze pouzit pouze tehdy, pokud Zadatel o registraci pouzil ve své CSR
nastroj pro odhad expozice k vypoctu expozice Clovéka a Zivotniho prostredi pro
specificka pouziti dané latky

moznosti preskalovani pouzitelné pro ES se sdéluji prostrednictvim rozsireného BL —
oddil 4 ES ,,Pokyny pro nasledného uzivatele”

pokud nejsou zadna pravidla pro preskalovani uvedena, pak neni preskalovani
pouzitelné pro dané pouziti



Expozicni scénar
Preskalovani - scaling

* je-li preskalovani vhodné, musi informace poskytnuté dodavatelem obsahovat:

 odkaz na nastroj pro preskalovani nebo odkaz pro stejny nastroj k odhadu
expozice, jaky dodavatel pouzil ve svém posouzeni

 parametry (rozhodujicich ¢initel( expozice), které lze preskalovat

* meze preskalovani (do jaké miry lze zmény v jednom parametru kompenzovat
zmeénou jiného parametru)



Expozicni scénar
Preskalovani - scaling
* modely pro odhad expozice prirazuji pozménujici faktory pro rlizné parametry (délka
trvani expozice, koncentrace nebo ucinnost opatfeni k Fizeni rizik), které maji vliv na

expozici. Nasledny uzivatel mlzZe provést preskdlovani tak, Ze vypocte zménu v expozici,
k niZz dojde v dlisledku zmény v parametrech a souvisejicich pozménujicich faktorech.

» priklad - faktory zmény expozice pro ECETOC TRA v.3

Délka trvani

cinnosti

>4 hodiny 1 1 —
(standardné)

1-4 hodiny 1,7 0,6 40%
15 min. az 1 hodina | 5 0,2 80%
meéné nez 15 min. 10 0,1 90%

Koncentrace ve

smési (hmot.

> 25% 1 1 -

5-25% 1,7 0,6 40%
1-5% 5 0,2 80%
<1% 10 0,1 90%

ERF = faktor sniZeni expozice, EMF = faktor upravujici expozici EMF=1/ERF

* |ze pouzit, pokud dodavatel poskytl informace o urovnich expozice nebo RCR v SE
* Practical guide 13: Jak mohou nasledni uzZivatelé zpracovavat scénare expozice



https://echa.europa.eu/documents/10162/17250/du_practical_guide_13_cs.pdf/38457e15-3c0f-45e2-bf71-7428001e4780?t=1467819361362

Expozicni scénar

Postup prokazani shody

zhrathy: BL bezpefnostni list
BEL ES expoziéni scénaf
NU nasledny uiivatel

ORR opatfeni k Fizeni rizik

¥ PP provozni podminky
ZCB MU zprava o chemické bezpefnosti ndslednéheo uiivatele
nasle dl‘ly uzivatel [NU] DU csA downstream user chemical safety assessment

¥
| NU zkontroluje podminky uZiti* |

Kontaktovat dodavatele

Zménit dodavatele
NE Nasledné Nahradit latku / smés
akce Vytvoiit DU CSA latky
Vytvoiit DU CSA smési

Jsou
implementovany
ORR/PP z ES?

lsou pokryty
preskalovanim?

Jsou pokryty
podminky
pouziti ?

Pokratujete v poufivani




Komunikace v dodavatelském retezci



Expozicni scénar
Komunikace v dodavatelském retézci

* kazdy ucastnik dodavatelského retézce, ktery musi vypracovat CSR, uvede pfrislusné
ES v priloze BL

* kazdy nasledny uzivatel pfi sestavovani BL pro urcena pouziti zahrne pfislusné ES

» kazdy distributor pri sestavovani BL pro pouziti, pro néz predal informace podle
¢l.37(2), preda prislusné ES

Latka - expoziCni scénar je vypracovan v ramci procesu registrace pro latku
e expozi¢ni scénar jako priloha BL
e zahrnuti informaci z ES do pfislusnych oddil( BL
Smés
e expozi¢ni scénare jednotlivych slozek, pro které jsou ES vyzadovany, jako
prilohy BL
e zahrnuti Informaci z expozicnich scéndard pro jednotlivé slozky do prislusnych
oddilt BL
e pripojeni Navodu pro bezpecné pouziti pro smes — na zakladé ES pro latky,
které jsou slozkami smeési



Expozicni scénar

Komunikace v dodavatelském retézci

* moznosti zahrnuti informaci z ES pro registrované latky do bezpecnostniho listu
nasledného uzivatele pro smés obsahuijici registrované slozky

1.
2.

pripojeni ES pro registrované slozky smési k bezpecnostnimu listu pro smeés
zahrnuti informaci z ES pro registrované slozky smési do oddild 1 — 16
bezpecnostniho listu pro smés

pripojeni Navodu o bezpecném pouziti smési k bezpecnostnimu listu pro
smes



Expozicni scénar

pripojeni ES pro registrované slozky smeési k bezpecnostnimu listu pro
smes

k BL pro smés se pripoji ES pro slozky obsazené v koncentracich vyssich nez
jsou mezni hodnoty uvedené v cl. 14 nafizeni REACH

vhodné zejména pro dodavky naslednym uzivatelim, kteri vyrabi a na trh
dodavaji smési pro rizna pouziti nebo pro dodavky naslednym uzivatelim,
ktefi neupresni, pro jaké zpUsoby pouziti hodlaji l[atky pouzivat

nevyhoda — BL muzZe byt velmi rozsahly a pro uZivatele neprehledny nebo
nesrozumitelny

v téle BL by mély byt uvedeny klicové informace spolu s kfizovym odkazem
na podobné nebo podrobnéjsi informace do ES



Expozicni scénar

2. zahrnuti informaci z ES pro registrované slozky smési do oddild 1 — 16
bezpecnostniho listu pro smés

vhodné zejména pfi dodani latky/smési koncovym uzivateliim

vyrobci smési by meéli do BL pro nebezpecnou smés zaclenit informace z BL
pro slozky obsazené v koncentracich prekracujicich mezni hodnoty uvedené v
¢l. 14 narizeni REACH

vhodné zejména pokud by pfipojeni ES dilCich slozek vedlo k tvorbé pfrilis
dlouhého BL (neprehledny)



Expozicni scénar

3. pripojeni Navodu o bezpecném pouziti smeési k bezpecnostnimu listu pro
smes

e pristup ,top-down” — podminky bezpecného pouziti smeési se kompiluji z
expozi¢nich scénarl slozek smési

* ZES pro jednotlivé slozky se vyberou nejprisnéjsi podminky pro kazdy dil¢i krok
(prispivajici scénar expozice) zahrnuty do ES nebo

e vybere se hlavni slozka smési urcujici bezpecné podminky pro kazdou cestu
expozice (zohlednuje se klasifikace, DNEL/PNEC slozZek, pfipadné tlak par) napf.
The Lead Component Identification Method (LCID)

e pristup ,bottom-up” — podminky bezpecného pouziti smési se vyhledaji ze
zobecnénych informaci o typickych scénafich pouziti poskytnutych sektorovymi
organizacemi v ramci projektu ENES (Exchange Network on Exposure Scenarios) -
SUMI



Formulator
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Expozicni scénar — smesi

Nasledny uzivatel latky - formulator

zameérné michani nékolika latek — vyroba smési

vlastni pouziti — Formulace (F) — posouzeni shody pro kazdou slozku

predani informaci z ES o slozkach smési

slozky smési

registrované (> 10 t/rok — vychozi mnozstvi u vyrobce/dovozce) — reg. Cislo -
oddil 1 (v pripadé smési oddil 3.2) a
klasifikované jako nebezpecné nebo spliujici kritéria PBT/vPvB — oddil 15.2

dovezené ze zemi mimo EU — dovozce a nasledny uzivatel

nakoupené od registranta (vyrobce/dovozce/vyhradni zastupce) — nasledny
uzivatel - BL pro slozku musi obsahovat ES jako prilohu BL, v ¢eském jazyce

nakoupené od nasledného uzivatele — nasledny uzivatel - BL pro slozku musi
obsahovat informace z ES

* ESjako priloha BL
* informace z ES zapracované do téla BL

nakoupené od distributora — nasledny uzivatel — distributor predava
informace, které pro slozku obdrzel v dodavatelském retézci



EXpozicni scenar — smesi
Formulator
e predava informace o pouziti latky/latek ve smési

e ES pro jednotlivé slozky smési jako priloha BL
* zapracované informace z ES pro jednotlivé slozky do téla BL
* Navod pro bezpecné pouziti smesi

e pristup ,top-down” — podminky bezpecného pouziti smeési se kompiluji z
expozi¢nich scénari slozek smési

e ZES pro jednotlivé slozky se vyberou nejprisnéjsi podminky pro kazdy dil¢i krok
(pFispivajici scénar expozice) zahrnuty do ES nebo

e vybere se hlavni slozka smési urcujici bezpecné podminky pro kazdou cestu
expozice (zohlednuje se klasifikace, DNEL/PNEC slozek, pfipadné tlak par) napf.
The Lead Component Identification Method (LCID)

e pristup ,bottom-up” — podminky bezpecného pouziti smési se vyhledaji ze
zobecnénych informaci o typickych scénafrich pouziti poskytnutych sektorovymi
organizacemi v ramci projektu ENES (Exchange Network on Exposure Scenarios) -
SUMI



Expozicni scénar — smeési

Formulator — Navod pro bezpecné pouziti smési

rozhodovaci proces, zda zpracovat Navod pro bezpecné pouziti smeési, a pokud ano,
zda zvolit mezi pristupem ,, top-down” nebo , bottom-up®.

CLP screening:

je smés
klasifikovana?

fadny pfistup neni potieba
rozhodne se o dokumentu

Existuje odvétvovy

pristup , buttom-up”,
ktery by se mohl

Cefic/VCl "top-down" pfistup
(LCID metodologie)

uplatnit?

uplatni se DUCC "bottom-up"

zhratky: Ducc

Cefic

Wl

LCID

Downstream Users of Chemicals Co-ordination Group
Koordinaéni skupina pro nasledné ufivatele chemikalii
Conseil Européen des Fédérations de I'lndustrie Chimique
Evropska rada chemického primyslu

Yerband der Chemischen Industrie . V.

N&mecka asociace chemickéhao promysiu

Lead Component ldentification Method




Expozicni scénar — smeési

Formulator — Navod pro bezpecCné pouziti smési
 prehled krokll mezi ovérenim SWED a odeslanim odpovidajiciho SUMI a co délat,
pokud nelze ovérit zadny SWED

uplatni se DUCC "bottom-up"

Validace:
spliuji ES latky
podminky

komunikujte SWED proti
sméru dodav. fetézce

dodavatel

nezahrnul
SWED

vyberte a zaélete

pouzitelne SUMI

DU CSA nebo Cefic/VCl "top-
down" pristup
(LCID metodologie)

zkratky:

oucc

Cefic

VCI

LCID

DU C5A

SWED
sumMi

Downstream Users of Chemicals Co-ordination Group
Koordinaéni skupina pro nasledné ufivatele chemikalii
Conseil Europeen des Fedérations de 'Industrie Chimigue
Evropska rada chemickeho pramysiu

Verband der Chemizchen Industrie e.V.

NEmecks asociace chemického primyslu

Lead Component Identification Method

expozitni scenar

downstream user chemical safety assessment
Sector-specific Worker Exposure

Safe Use of Mixtures Information
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Expozicni scénar — smesi

SUMI - Safe Use of Mixtures Information

ENES - sit pro vyménu informaci o expozicnich scénafich (Exchange Network on
Exposure Scenarios) — ECHA a odvétvové organizace

CSR/ES Roadmap - zjednoduSeni a zlepSeni kvality posuzovani chemické
bezpecnosti — ECHA

DUCC (Downstream Users of Chemicals Co-ordination group) representuje
spolecnosti, které vyrabéji smési pro koncové uzivatele, véetné profesionalnich a
priumyslovych uzivatell
cile projektu:
« pomahat ¢lenskym spolecnostem pfi plnéni povinnosti zajistit informace o
bezpecném pouzivani pro klasifikované smési
e vyvinout smysluplné, na miru Sité informace pro profesiondlni a primyslové
koncové uzivatele smési, zajisténim konzistentniho prekladu expozicnich
scénaru latek
e pokryt vétSinu pouziti v ramci odvétvi
* zjednodusit komunikaci s dodavateli surovin


https://echa.europa.eu/cs/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
https://echa.europa.eu/cs/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
https://ducc.eu/

\' 4 [

Expozicni scénar — smesi

SUMI - Safe Use of Mixtures Information

e odvétvové organizace vytvareji analyzy typickych konecnych pouziti a dokumenty
popisujici ,pramérné“ a ,standardni“ podminky pro konecnd pouziti, tzv. mapy
pouziti (,use mapping tables” nebo ,sector use maps®)

* mapy pouziti

deskriptory pouziti

provozni podminky (Operational Conditions - OC) a opatreni k fizeni rizik (Risk
Management Measures — RMM)

dalsi relevantni informace

obvykle pokryvaji expozici Zivotniho prostredi, pracovnik( a spotrebitell
celkova Sablona a samostatné Sablony pro kazdou z téchto slozek
 SWED — Sector-specific Worker Exposure - pracovnici
* SpERCs — specific Environmental Release Categories - Zivotni prostredi
* SCEDs — specific Consumer Exposure Determinants — spotrebitelé

ke kazdé Sabloné je obvykle vytvoren dokument SUMI (1:1)


https://echa.europa.eu/cs/csr-es-roadmap/use-maps/concept
https://echa.europa.eu/cs/csr-es-roadmap/use-maps/concept

Expozicni scénar — smesi

SUMI - Safe Use of Mixtures Information

* mapy pouziti jsou verejné dostupné na strankach ECHA

nebo na webovych

strankach zucastnénych odvétvovych organizaci

AISE

Concawe
Cosmetic Europe
ECPA

EFCC

ESIG

EuPC

FEICA

Fertilizers Europe

|&P Europe

CEPE

International Association for Soaps, Detergents an Maintenance Products
Paliva

Kosmetika a prostredky osobni hygieny

European Crop Protection Assotiation

European Federation for Construction Chemicals

European Solvent Industry Group

European Plastic Converters

Association of the European Adhesive and sealant Industry

Fertilizers Europe

Imaging and Printing Products

The European Council of the Paint, Printing Ink and artosts Colours
Industry



Expozicni scénar — smesi

SUMI / SWED - Sector-specific Worker Exposure
 SWED zaméren na pouziti — Ize pouzit 1 SWED dokument pro vice smési

nazev
obecny popis procesu
provozni podminky

opatreni k rizeni rizik

disclaimer
nevyplnény vzor formatu SUMI (v ¢estiné) @
Dokument
kace Microsoft W
Sablona SWED
Miaosoft Bxcel
Worksheet

SUMI — sdruzeni A.l.S.E. - International Association for Soaps, Detergents and

Maintenance Products

* SUMI se posild pouze pro smési klasifikované jako nebezpecné — ¢l.31(7) REACH

* dokument SUMI nenahrazuje BL — BL zahrnuje informace specifické pro smés (C&L,
OOP) a SUMI je dokument pro pouZziti


https://www.aise.eu/our-activities/regulatory-context/reach/safe-use-information-for-end-users.aspx

Expozicni scénar — smeési

Vzor dokumentu SUMI
Mandatory SUMI content

Optional SUMI content

SUMI: Safe Use of Mixtures Sector / Company
Information for end-users logo

Sector_SUMI_code: Title of SUMI

Good practice advice

If relevant, applicable (sector-specific) good practice
advice

General description of process covered
May include use descriptor codes or reference to SWED

Use of pictograms @ @ @
when available

Operational Conditions

Additional information on product composition

Maximum duration: Xx min.

Other: XXX

Risk Management Measures

Required RMMs, use of pictograms

000

Reference to Section 8 of SDS for RMM specifications

If applicable: any environmental measures

Disclaimer

Disclaimer on boundaries of SUMI use

To include references to other relevant sections of SDS
or product label

Sector_SUMI_code / version number V

Sector_SUMI_code / version number

74

NOTE: This format can be adapted by companies. Published on DUCC website. Also available on ECHA website. /
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EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
Metoda vybéru klicové slozky urcujici bezpecné podminky pouzivani smési
* hledani urcujici slozky je zalozeno na stanoveni LCI (Lead Component Index), ktery
zohlednuje miru nebezpecnosti a obsah latky ve smési
Princip
 pokud je kontrolovano riziko slozky prispivajici nejvétsi mirou k nebezpecnosti

smési (Lead Component), je pri stejné cesté expozice kontrolovano i riziko
ostatnich, méné nebezpecnych slozek smési

Pouzitelnost
Metoda je vhodna pro odvozovani podminek bezpecného pouzivani smési z hlediska
e ochrany zdravi lidi

e ochrany zivotniho prostredi



Expozicni scénar — smesi

LCID - The Lead Component Identification Method

vstupni informace — ucinky na zdravi

sloZzeni smési a koncentrace relevantnich slozek (c;)
klasifikace smési a klasifikace relevantnich slozek
fyzikalni forma smési v okamziku expozice

tlak par slozek (Vp,), pokud se za podminek expozice mohou vyskytovat ve
vyznamnych koncentracich v parach - (pokud je tlak zméreny pro razné
teploty je potrfebné ho prepocitat na 25 °C)

hodnoty DNEL,,, DNEL,,,,, a podle potfeby DNEL ., pro slozky prispivajici ke
klasifikaci smési

hodnoty NO(A)EL, NO(A)EC, LD50, LC50 slozek, pokud nejsou k dispozici
hodnoty DNEL/DMEL

ES pro slozky smési (OC a RMM pro vSechny prispivajici zplsoby pouzivani, tj.
pro vsechny PROC pfichazejici v Uvahu pro dany zplUsob pouzivani smési)
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EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e relevantni slozky smési
* prioritni slozky: slozky s bezprahovym ucinkem, klasifikované jako Carc. 1A, 1B
a 2 a Muta 1A, 1B a 2 pfitomné ve smési v konc. 20,1 %
* slozky smési s pouze lokalnimi ucinky: (Eye Dam./Irrit.,Skin Corr./Irrit., Resp.
Irrit., Skin/Resp. Sens.)
* slozky smési se stanovenymi regulacnimi hodnotami: DNEL

* slozky smési se stanovenymi experimentalnimi hodnotami: NO(A)EL, NO(A)EC,
LD50, LC50, ATE (pokud nejsou k dispozici hodnoty DNEL)
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Expozicni scénar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e postup vybéru urcujici slozky po dilCich krocich
1. pokud jsou ve smési prioritni slozky v koncentraci ovliviujici klasifikaci smési
jsou urcujicimi slozkami.
2. pokud jsou ve smeési slozky s vyhradné mistnimi ucinky, vyhodnocuji se
bezpecné podminky individualné.

3. pokud jsou ve smeési vsechny slozky se stanovenymi hodnotami DNEL pro
inhalacni, dermalni a oralni expozici, vyhodnoti se pro kazdou slozku a cestu

vstupu LCI(DNEL)
LCI(DNEL),, =c, /DNEL,, resp. LCI(DNEL-VP). , =cxVP /DNEL_,
LCI(DNEL),,,, =c; /DNEL
LCI(DNEL),,,, =, /DNEL

derm

oral

se zohlednénim aditivity ucinkt: LCI (DNEL) = ZLCI,

group



EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e postup vybéru urcujici slozky po dilCich krocich
4. pokud nejsou hodnoty DNEL pro vsechny slozky, ale jsou hodnoty NO(A)EC

nebo LC/LD nebo ATE, vypocita se LCCI (Lead Component Candidate Indicator)
pomoci téchto hodnot:

LCCI. . = ¢, / NO(A)EC, ,
LCCly,.. = ¢,/ NO(A)EI
LCCl,,.., = ¢, / NO(A)EL

oral —

derm

oral

nebo

LCCliyp, = ¢ / LGy,
I‘CCIderm =G / I‘Dderm
LCCl,,, =¢; /LD

oral — oral

nebo

LCCl. ., = ¢,/ ATE, ,
I‘CCIderm =G / ATEderm
LCCl,., = ¢,/ ATE

oral — oral



EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e postup vybéru urcujici slozky po dilCich krocich

5. pro kazdou cestu expozice (inh., derm., oral.) zvlast se vybere slozka s nejvyssi
hodnotou LCI resp. LCCI, ktera se povazuje z hlediska jeji nebezpecCnosti a
obsahu ve smési za urcujici pro vybér OC a RMM.

a) podminky bezpeéného pouziti smési se formuluji na zdkladé pracovnich
podminek (OC) a opatfeni na omezovani rizika (RMM) stanovenych v ES
pro urcujici slozku.

b) pokud podminky pouziti ad a) nepokryvaji lokalni ucinky, doplni se o
podminky zohlednujici lokalni ucinky.



LCID - priklad: smés obsahujici slozky se stanovenymi DNEL

Klasifikace smési

Flam.Lig.2 (H225; Acute Tox. 3 (H301+H311+H331); Eye Irrit. 2 (H319); STOT SE 3 (H336); STOT SE 1 (H370)

Slozky smési Methanol 2-Propanol Octan amonny
67-56-1 67-63-0 631-61-8
Koncentrace (% hm.) 40 55 5
H225 H225 neklasifik.
H301 H319
Klasifikace slozek H311 H336
H331
H370
LokaIni Gcinky --- Eye irrit. 2, H319 ---
Prioritni latka ne ne ne
DNEL,,, 260 500
DNEL ., 40 888
DNEL NA NA
Tlak par (hPa, 25°C) 169,6 43

LClI = ¢;x VP /DNEL,;,

40x169,6/260 = 26,1

55x43/500 = 4,73

LCl 4o = G /DNELy,, 40/40=1,0 55/888 = 0,06
Lcl,, NA NA
Ly ‘ . inh —ano
Hlavni slozka pro kazdou cestu expozice
derm - ano

Expozicni scénar

ocC Uvnitf; 5d/tyden; > 4h/d Uvnitf; 5d/tyden; > 4h/d
RMM Mistni odsavani

Rukavice EN 374 Ochranné bryle
OC pro smés Uvnitf; 5 d/tyden; >4 h/d

RMM pro smés

Mistni odsavani; ochranné rukavice; ochranné bryle




Expozicni scénar — smeési
LCID - The Lead Component Identification Method

e vstupniinformace — ucinky na zivotni prostredi

* koncentrace relevantnich slozek smési (c;)
* informace o PBT/vPvB vlastnostech slozek smési

 klasifikace slozek smési z hlediska ucink na ozonovou vrstvu a na vodni
prostredi

* PNEC hodnoty relevantnich slozek smési pro jakékoliv ¢asti zivotniho prostredi

* informace o biologické rozlozitelnosti relevantnich slozek smési



EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e relevantni slozky smési

e prioritni : PBT/vPvB pfitomné v konc. 20,1 %
* |atky Ozone 1 pfitomné v konc. 20,1 %
* slozky se stanovenym PNEC pro jakoukoliv slozku zivotniho prostredi
* nutny je prepocet PNEC na stejné jednotky mg/I:
* PNEC,,, (mg/l) = PNEC_, (mg/kg,,) x 1,5
* PNEC.4(mg/l) = PNEC.4 (mg/kgy,) X 0,25 )
. slozky klasifikované :

e Aquatic Acute 1, H400 a Aquatic Chronic 1, H410 pritomné v konc. 20,1 %
a

e Aquatic Chronic 2, H411, Aquatic Chronic 3, H412, Aquatic Chronic 4,
H413 prfitomné v konc. 21 %



EXpozicni scenar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method
e postup vybéru urcujici slozky po dilCich krocich
1. pokud jsou ve smési (prioritni) slozky PBT/vPvB jsou urcujicimi slozkami.

2. LCl. ozone = ¢, ozone - urcujici pro uc€inky na ozonovou vrstvu je slozka
s nejvyssim LCl pro ozonovou vrstvu

3. slozky biologicky snadno rozloZitelné: LCI =c, / (PNEC, x 3)
slozky ostatni: LC, = c, / nejnizsi PNEC,

(ostatni = nezndma biologicka rozlozZitelnost + snadno biologicky rozlozitelné,
ale nespliujici kritérium desetidenniho okénka + biologicky rozlozitelné,
nespliujici kritérium snadné biologické rozlozitelnosti)

urcujici je slozka s nejvyssim LCI



Expozicni scénar — smesi
LCID - The Lead Component Identification Method

e postup vybéru urcujici slozky po dilCich krocich

4. pokud nejsou znamy pro vsechny relevantni slozky hodnoty PNEC stanovi se
LCI pomoci klasifikace sloZzek z hlediska ucinkl na vodni organismy

* Aquatic Acute 1, H400:  LCl . =CcX M_ e X 33

* Aquatic Chronic 1, H410: LCl, onic = € X Mg onic X 100

* Aquatic Chronic 2, H411: LCl, .. =¢cx10

* Aquatic Chronic 3, H412: LCl e =C

* Aquatic Chronic 4, H413: LCl e =C
pokud je slozka zaroven akutné i chronicky nebezpecna:
LCI_., = LCI + LCI
urcujici je slozka s nejvysSim LCI (resp. LCl_; )

5. OC a RMM pro smés se voli podle ES pro urcujici slozku; zkontroluje se, jestli
jsou pokryty i pozadavky ostatnich slozek

celk. acute chronic



LCID - p¥iklad: smés obsahuje slozky ovliviiujici ZP s nezndmymi hodnotami PNEC

Agquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

Cyklohexan n-Hexan Nafta, hydrogenovana, lehka
CAS¢. 110-82-7 92112-69-1 8030-30-6
Koncentrace (% hm.) 30 2,5 20

Klasifikace (env)

Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Aquatic Chronic 2, H411

Aquatic Chronic 2, H411

PBT/vPvB ne ne ne
Ozone 1 ne ne ne
Urcujici latka pro ozonovou

vrstuu ne ne ne
Nejnizsi PNEC NA NA NA
Biologicka rozloZitelnost --- --- ---
LCI(PNEC) - env - - -
LCl(Klasifikace) - env (30x1x 33)3;(()20:’(3;;0100) =990+ (2,5x10) = 25 (20 x 10) = 200
M-faktory M,cute = 1 Mepronic = 1

Urcujici slozka - env Urcujici slozka

Ovliviiuje env ano ano ano
Modifikacni faktor (3990 + 25 + 200)/3990 = 4215 / 2990 = 1,06

Cusr. 30x1,06=31,68%

Q (.50 Pro slozku 1250 2800 33000

Q ;¢ Pro smés

1250/ 0,3168 = 3945,7 kg/d

Expozicni scénar pro latky

OC-env

0C1, 0C2

RMM- env

RMM1, RMM2, RMM3

Zavéry pro smés

Q ;¢ Pro smés

3945,7 kg/d

OC pro smés

OC1 prevzaté z ES pro slozku 1
OC2 prevzaté z ES pro slozku 2

RMM pro smés

RMM1 prevzaté z ES pro slozku 1
RMM2 prevzaté z ES pro slozku 1
RMM3 prevzaté z ES pro slozku 1




DEKUJI ZA POZORNOST!
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