Tvorba expozi¢niho scénare



Tvorba expozi¢niho scénare

Scénare vychazeni z posouzeni chemické bezpec€nosti, v ramci ného je
potieba:

1. Urcit a popsat podminky, za kterych budou rizika kontrolovana po cely
zivotni cyklus latky samotné nebo obsazené ve smési

2. Provest posouzeni bezpecnosti

provadi se u latek, které jsou registrovany v mnozstvi nad 10 tun za
rok

3. Provést posouzeni expozice
u latek klasifikovanych
u latek, které maji vlastnosti PBT a vPvB

4. Vytvorit dokumentaci posouzeni chemické bezpecnosti — CSR (Chemical
Safety Report)

Kazdy zadatel o registraci, ktery ma povinnost zpracovat CSR, ji uchovava
tak, aby byla k dispozici a aktualizuje ji.



CSR je soucasti registracni dokumentace aodevzdava se pii podani registrace
ECHA.

Kazdy zadatel o registraci, ktery ma povinnost zpracovat CSR, ji uchovava
tak, aby byla k dispozici a aktualizuje ji.

Takze zadatel¢ o registract musi mit k dispozici CSR, musi jim j1 poskytnout
hlavni registrant. Obvykle dé€la zpravu v anglicting.

CSR nemusi byt v jazyku zemé registranta.
Soucasti CSR jsou ES

ES jsou nedilnou soucasti BL plati stejné jazykové pozadavky jako na BL.



Kdo zpracovava CSR

Vyrobce / dovozce / vyhradni zastupce, ktery

* Registruje latku klasifikovanou jako nebezpecna nebo PBT nebo vPVB v
mnoZstvi nad 10 tun za rok

Vyjimku maji
* latky ve smési podle ¢lanku 14 (2) natfizeni REACH (ve smési pod

specifickymi limity dle harmonizované klasifikace, specifickymi limizty dle

notifikace, majici multiplika¢ni faktory, jsou vkoncentrav¢i méné€ nez 01%
hm pokud jsou PBT atd....... blizsi viz ¢lanek REACH)

* meziprodukty 1zolovan¢ na misté a piepravované

* latky pro vyzkum a vyvoj

Nasledny uzivatel vyhotovi CSR Podle ¢lanku 37 a ptilohy XII nafizeni
REACH pokud (CSR neposila na ECHA, ale oznamuje ECHA Ze ji dela)

* ma pouziti mimo podminky popsané v ES, ktery obdrzel

* nedoporucené pouZiti



Ke zpracovani CSR a vytvoreni scénare je potreba

Technicka dokumentace

* informace z registraCni dokumentace, (pozadavky v prilohach VI a X
natizeni REACH)

* informace o pouzitich (uvadéji se pomoci deskriptorti a dopliuji o
podminky pouZiti)

Posouzeni chemické bezpecCnosti zahrnuje
* Klasifikaci
Posouzeni PBT a vVPVB podle kritérii ptilohy XIII nafizeni REACH

Odvozeni bezpecné urovné expozice

Odhad expozice

Charakterizaci rizika



Klasifikace latky

Pi1 tvorbé CSR se vyuziva jednotna klasifikace a oznaCovani na kter¢ se
registranti shodli v ramci SIEF.

Miize byt 1 vice klasifikaci, pokud registrovana latka obsahuje necistoty, které
klasifikaci ovliviuji

(Vzdy musi byt pouzita harmonizovana klasifikace podle CLP, pokud j1 latka
ma je to minimalni klasifikace, kterou registrant doplnuje podle kritérii CLP)

Posouzeni PBT a vPvB

se provede podle kritérii ptilohy XIII nafizeni REACH

Neprovadi se u anorganickych latek.



Odvozeni bezpe¢né urovné expozice

K tomu jsou potieba vysledky zkousek (obratlovci) se zkuSebnimi
podminkami

Hodnotici faktory (AF) - pomoci téchto faktorii se pirepocitavaji stru¢né
feCeno vysledky zkouSek na zvireti na uroven bezpecnou pro ¢loveka (je na to
navod ECHA)

(AF — je diilezitou poloZkou s kterou Ize v ramci hodnoceni rizika hybat)

Prahovy ucinek

Z testl se pouziji hodnoty:

U¢inky na zdravi
LD50 — Lethal Dose (50%) (oralni, dermalni expozice)
nebo LC50 — Lethal Concentration (50%)



Odvozeni bezpe¢né urovné expozice

1. Prahovy uc¢inek

Z testu se pouziji hodnoty:

NO(A)EL - No Observed (Adverse) Effect Level
LO(A)EL — Lowest Observed (Adverse) Effect Level

Vysledkem je kvantitativni hodnota irovné expozice

DNEL (Derived No-effet Level) (cela fada, pro pracovniky, Sirokou vefejnost)

U¢inky na Zivotni prostiedi
LLC50 — Lethal Concentration, 50%
NOEC - No Observed Effect Concentration

Vysledkem odvozeni je kvantitativni hodnota Grovné expozice
PNEC (Predicted No-effet Concentration) (pro celé ZP)



Odvozeni bezpe¢né urovné expozice
2. Bezprahovy ucinek

latky mutagenni, karcinogenni

Vysledkem odvozeni je uroven expozice, kterd minimalizuje Gcinek
DMEL (Derived Minimal-Effet Level)

3. Prahovy uc¢inek neumoznujici stanoveni DNEL

Vlastnost ziravy/drazdivy, senzibilizujici, akutné toxicky, STOT SE,
fyzikalné-chemické vlastnosti

Kvalitativni hodnoceni — bezpecna uroven neni stanovena

(fesi se popisem opatieni typu pouzit ochranné rukavice, bryle..)



Odvozeni bezpecné urovné expozice

DNEL

odvozena uroven, pi které
nedochazi k nepfiznivym ucinkam

typy DN(M)EL
- populace — pracovnici a obecna

populace

~trvani expozice — akutni a/nebo
dlouhodoba

typ  ucinku  — lokalni a/nebo
systémovy

cesta expozice
oralni (ne pro pracovniky)
dermalni
inhalacni

PNEC

odhad koncentrace, pii niZz nedochazi k
nepfiznivym Uéinkdm

vodni prostredi (véetné sedimentu)
suchozemské prostredi

ovzdusi

akumulace v potravinovém retézci

mikrobiologicka aktivita v systemech
cisténi OV



Charakterizace rizika RCR

Porovnani meznich trovni (DNEL/DMEL a PNEC) s hodnotami expozice

exp . davka 5 EXP- koncentrace (PEC)

PNEC

RCR = neb

<1

RCR > 1 znamend neadekvatni riziko, to je, Ze riziko neni kontrolovano a musi
se prijmout dalSi opatieni

(Zména podminek)

RCR < 1 riziko je adekvatni, je kontrolované



ODHAD EXPOZICE

U latek klasifikovanych jako nebezpecné pro zdravi a/nebo pro Zivotni
prostiedi nebo pro latky s vlastnostmi PBT/vPvB

informace o urcenych pouzitich (hlavné PROC a ERMC)

deskriptor je velmi diilezitd informace do vypoc¢tového programu CHESAR

Metody pouZité pro vypocet urovné expozice
vlastni namétrena data
software pro odhad expozice
CHESAR
ECETOC TRA - odhad expozice pro pracovniky
EUSES - odhad expozice ZP



ODHAD EXPOZICE

Definice

Pouziti

zpracovani, formulace, spotieba, skladovani, uchovavani, aprava, plnéni do

zasobniki, prenos z jednoho zasobniku do jiného, michani, vyroba predmétu
nebo jakékoli

Vlastni pouziti Zadatele o registraci
prumyslové nebo profesionalni pouziti Zadatelem

urcené pouZiti

Pouziti latky samotné nebo obsazené ve smési nebo pouziti smési,

ktere je prfedpokladano ucastnikem dodavatelského fetézce, véetné jeho vlastniho
pouziti,

nebo o kterém je pisemné informovan bezprostrednim naslednym uzivatelem

Urcené pouziti

Pouziti zhodnocené z pohledu rizika



SCENAR EXPOZICE
1. Obsahuje struc¢ny obecny popis

* Nazev scenare

* Deskriptory pouziti

neidle71t818 1econ PR (l(“‘ a FR(" (e nimi1 nniitaii néstroje pro hodnoceni rizika)
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Deskriptory a dalsi
potrebné informace k
nim

Pokyny k poZadavkiim na informace a
posouzeni chemické bezpeénosti

Kapitola R.12: Popis pouZiti

Verze 3.0
prasines 2015

O O O




SCENAR EXPOZICE

Zékladni informace ke zpracovani scénare expozice
1. Odhad expozice pro pracovniky/spotrebitele

Parametry ovliviiyjici expozici
Vlastnosti latky

Zplsob pouziti podminky pouZiti a opatteni k fizeni rizika
K odhadu expozice se pouzivaji vypoctove nastroje

K odhadu jsou potieba klicoveé hodnoty, nastroj pracuje s jednou klicovou
hodnotou.

Propojeni IUCLID — CHESAR nustroj si vybere klicovou hodnotu zadanou
dossieru.

A zdsadnim deskriptory PROC a ERC — nastroj si najde ty spravné parametry pro
vypocet



SCENAR EXPOZICE

Zakladni informace ke zpracovani scénare expozice

provozni podminky

urcuji emise latky z procesu

mnoZstvi pouZivané za jednotku
c¢asu nebo béhem jedné Cinnosti

fyzikalni forma latky nebo smési

koncentrace latky ve smeési
nebo predmétu

delka trvani a cetnost pouzZivani
latky

provozni teplota, tlak, pH
uzavrenost zafizeni

opatreni k Fizeni rizik

prostiedky zabrariujici expozici lidi a ZP

technicka opatreni

uzaviené/otevieng plr::rc|esg,.r

odvétravani

organizacni opatreni

omezeni delky cinnosti

osobni ochranné prostredky

opatreni souvisejici s nakladani s odpady

informace o okoli mista
» fedéni latky ve vodach
« objem vzduchu na pracovisti



SCENAR EXPOZICE
Dalsi vstupni informace:
Zdravi

Vlastnosti latky

(molekulova hmotnost, fyzikalni stav latky — pevna nebo kapalina a tak par v
piipadé kapaliny)

Zivotni prostiedi
Vlastnosti latky

molekulova hmotnost, tlak par, rozpustnost ve vodé¢, rozdélovaci koeficient Kow
nebo adsorpéni/desorpéni, koeficient Koc, vysledky screening testu biologické
rozlozitelnosti

Podminky pouZiti a opatieni k iizeni rizik
* ro¢ni a denni mnozZstvi latky (kg/den)

» méstska Cisticka OV (ano/ne)

e Cisticka v misté pouziti (% ucCinnost)

» omezeni emisi (% ucinnost)

e zpracovani odpadu



FORMAT SCENARE EXPOZICE

Doporucen je 4 bodovy format ES

(vzor v angliCtiné je na strankach ECHA)

nazev
podminky ovlivilujici expozici

odhad expozice a odkaz na jeji zdroj

B w =

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



FORMAT SCENARE EXPOZICE

Doporucen je 4 bodovy format ES
(vzor v angliCtiné je na strankach ECHA)

Pro zivotni prostredi bude jeden scénar

Zdravi ma nékolik prispivajicich scénaiu — kazdy krok vyroby musi byt popsan

Latka dorazi do firmy

¥

(o v v s Pouziti ve
vzorkovani (e nielerpdni @ [e—— .
vsadkovém procesu

4 4 4

PROC... PROC... PROC...

Pro kazdy krok se musi nastavit podminky a spocitat rizika



FORMAT SCENARE EXPOZICE

Bod 1 nazev

v'pouziti pokryta expozi¢nim scénafem
strucny popis rozsahu ES
faze Zivotniho cyklu (prumyslove, profesionalni...)
informace o trhu (pouziti v barvach...)
v'seznam vSech ¢innosti (pfispivajici scénare — CS)
nazev expozicniho scénare

deskriptory



FORMAT SCENARE EXPOZICE
Bod 2 podminky ovliviiujici expozici

v’ doporucené provozni podminky a opatieni k fizeni rizik
minimalné 1 pfispivajici ES pro Zivotni prostiedi
nckolik prispivajicich ES pro pracovniky/spottebitele
v’ zivotni prostiedi
* ro¢ni a denni mnozZstvi latky (kg/den)
» m&stska Cisticka OV (ano/ne)
e CistiCka v misté pouziti (% Uc¢innost)
» omezeni emisi (% ucinnost)

* zpracovani odpadu



FORMAT SCENARE EXPOZICE
Bod 2 podminky ovliviiujici expozici

v’ pracovnici
 koncentrace latky
e doba trvani jednotlivych ¢innosti (hod/den)
« zakladni ventilace (ano/ne)
» mistni odsavani (% uc¢innost)
* osobni ochranné pomicky (% ucinnost)
v’ spotiebitelé
 koncentrace latky
* pouziti/aplikace (pocet/den)
* doba trvani jednotlivych ¢innosti (hod/den)

» mnozstvi (kg/aplikaci)



FORMAT SCENARE EXPOZICE
Bod 3 odhad expozice a odkaz na jeji zdroj

v/ arovein expozice, pokud jsou pouzity podminky dané v ES
» ud¢lal registrant
v charakterizace rizika (RCR)
< 1 rizika jsou nalezité kontrolovana a pouziti je povazovano
za bezpecne
DNEL(PNEC)/Groven expozice
v metody pouZité pro vypocet rovné expozice
naméfena data

software pro odhad expozice (ECETOC TRA, EUSES,CHESAR)

Informace v této €asti jsou dilezité pro preskalovani



FORMAT SCENARE EXPOZICE

Bod 4 pokyny pro nasledn¢ uzivatele o tom, jak vyhodnotit

zda pracuje v mezich danych scénarem expozice

v metoda pieskalovani
» matematicky vypocet
* link na nastroj pro preskalovani
 odkaz na software pouzity pro odhad expozice
v parametry, které je mozné zménit (pieSkalovat)
v meze pieskalovani
* moZny rozsah zmény parametrti
v’ identifikace parametrt, které se 1isi
v'uréeni, zda je mozné dany parametr pieskalovat

v vypocet urovné expozice (nebo RCR)



Kontrola shody ES s podminkami
ve firmé
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Postaveni firmy kontrolujici ES na latky

Kontrola souladu obdrzenych ES
1. Spolecnost registrovala danou latku (tj. ma pristup k registracni
dokumentaci)
2. Spole¢nost je nasledny uzivatel dane latky (ma pfistup pouze k
rozSifenému BL)
3. Spolecnost je nasledny uzivatel, ale dosud neobdrzela rozsifeny BL)
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Spolecnost registrovala danou latku (tj. ma pristup k registracni dokumentaci)

1. VSechna pouZiti jsou pokryta ES ziskanymi ze spole¢ného podani = idealni
stav

2. N¢ktera pouziti nejsou pokryta dodanymi ES

import registracni dokumentace do CHESARU a modelovani novych ES
podle internich informaci nebo informaci od DU

lze pouzit i v ptipad¢, Ze ve 1) jsou RCR>1



Spolecnost je nasledny uzivatel dané latky (ma piistup pouze k rozsitenému BL)

RozSifeny BL obsahuje veskera pouziti nasledného uzivatele
- Kontrola souladu ES s podminkami pouziti u nasledného uzivatele 3
- Protokol, Ze pouZiti u nasledného uzivatele spliiuje podminky ES (CIZP)

Z;jistén nesoulad pouziti u nasledného uzivatele s ES

- Uprava technologie pouziti latky a pak krok >

- Kontaktovat dodavatele s Zadosti o doplnéni ES (pfesny popis odchylek od
stavajiciho ES je nutny a ma vliv na modelovani), dodavatel doda novy ES a
pak >
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Spolec¢nost je nasledny uzivatel dané latky (ma ptistup pouze k rozSitenemu BL

Dodavatel oznami, zZe takové pouziti neni podporované (¢l. 22 odst 1d + ¢lL. 37)
- Je tfeba vypracovat vlastni CSR a predlozit oznamit ECHA
- Udaje pro vypracovani CSR pro danou latku je tieba zakoupit (LOA)

- Krajni moznost, doporucuji dohoda s dodavatelem, jestlize dohoda neni
mozna, tak zménit dodavatele, pfipadné se obratit pfimo na spolecnost,

ktera danou latku registrovala

-V ptipadé nouze lze také latku dovést do EU a registrovat jako dovozce
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Spolecnost je nasledny uzivatel, ale dosud neobdrzZela rozsireny BL

Komunikace s dodavatelem je podminkou
Registrace 2018 (neni k dispozici rozSifeny BL)
Nema-li v imyslu dodat rozSiteny BL

- Zmeéna dodavatele

- Oznameni na CIZP

Po obdrzeni rozsifeného BL nasleduje kontrola souladu



31

Expozicni scénare pro smési
NEJSOU POVINNE PODLE REACH
Plati vSe uveden¢ pro latky + navic:
ES pro smési muze byt dodan

a) Pro smés jako takovou
b) Pro kazdou latku ve smési, kterd splituje pozadavky pro vypracovani ES
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ES je dodan pro smés jako takovou

Nasleduje kontrola ES jako u latek

- Asinejjednodussi varianta pro koncoveho nasledného uzivatele

- pro vyrobce smési nebo spole¢nost uprostied dodavatelsko-
odbératelského fetézce je to komplikace; musi vypracovat nové ES pro
sv¢é odbératele (jiné koncentrace latek ve smési, zména skupenstvi atp.)

ES je dodan pro kazdou latku ve smési, ktera spliiuje pozadavky pro
vypracovani ES

- Nejjednodussi pro dodavatele
- je tfeba kontrolovat ES pro kazdou latku zvlast’ (velmi pracne)
- Je nutné upravit ES pro nasledné uzivatele



