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Namen in narava prakti¢nih vodnikov

Namen prakti¢nih vodnikov je interesnim skupinam pomagati pri medsebojnem delovanju z Evropsko
agencijo za kemikalije (ECHA). Prakti¢ni vodniki vsebujejo prakti¢ne namige in nasvete ter razlagajo
postopke in znanstvene pristope agencije. Agencija ECHA pripravlja prakti¢ne vodnike na lastno
odgovornost. Vodniki ne nadomescajo uradnih smernic (ki se doloc¢ajo v okviru uradnega postopka
posvetovanja o smernicah in vklju€ujejo interesne skupine), v katerih so zagotovljeni nacela in razlage,
potrebni za temeljito razumevanje zahtev uredbe REACH.

Namen tega prakti¢nega vodnika je nadaljnjim uporabnikom pomagati pri izvajanju ocen kemijske
varnosti zaradi izpolnjevanja svojih obveznosti v skladu s ¢lenom 37(4) uredbe REACH. Izraza trenutno
misljenje na tem podrocju v ¢asu objave. Ta prakti¢ni vodnik je nastal s prispevkom projektne skupine za
nadaljnje uporabnike v okviru ukrepa 4.5 akcijskega nacrta CSR/ES , ki se ji iskreno zahvaljujemo za
pomoc.

Za vec podrobnosti o akcijskem nacrtu glejte spletno stran http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Uvod

V tem poglavju so predstavljeni cilji tega prakti¢nega vodnika. Usmerja vas tja, kjer lahko
najdete informacije, ki vam bodo pomagale pri izpolnjevanju obveznosti v zvezi s porocili
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, kadar se zahtevajo v skladu s ¢lenom 37(4)
uredbe REACH.

Nadaljnji uporabnik (DU) pripravi porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti (DU CSR) zaradi
dokumentiranja ocene pogojev za varno uporabo snovi. Porocilo se pripravi za uporabo (vklju¢no s
pogoji uporabe), ki ni zajeta v scenarijih izpostavljenosti, prejetih od dobavitelja.

Ce ste nadaljnji uporabnik in nameravate pripraviti porocilo o kemijski varnosti za snov, ta prakti¢ni
vodnik opisuje moZne pristope k ocenjevanju tveganj in dokumentiranju ocenjevanja.

Da bi vam vodnik kar najbolj koristil, morate poznati nekaj osnov o uredbi REACH. Verjetno ste ze
seznanjeni s scenariji izpostavljenosti (ES), ki jih prejmete od dobaviteljev, in na¢inom, kako preveriti, ali
zajemajo vaso uporabo. Te informacije v tem dokumentu niso ponovljene, vas pa namig 1 usmerja na
mesto, na katerem lahko najdete koristne osnovne informacije, namig 2 pa vsebuje nekaj pojasnil glede
terminologije. Navodila agencije ECHA glede porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti so v
poglavju 5 Smernic za nadaljnje uporabnike.

V tem prakti¢nem vodniku predvidevamo, da:

e jesnov razvriCena in registrirana v skladu z uredbo REACH in da ste s scenariji izpostavljenosti
prejeli varnostni list;
e veste, kako se preverijo scenariji izpostavljenosti za snov, ki ste jo prejeli od svojega dobavitelja,
da boste izpolnili svoje obveznosti iz uredbe REACH;
e ste ugotovili, da scenariji izpostavljenosti, ki ste jih prejeli za to snov, ne zajemajo vase dolocene
uporabe snovi oziroma pogojev uporabe ali da se uporaba odsvetuje;
e se zavedate moznosti, ki so vam na voljo, kadar vasa uporaba/pogoji uporabe niso zajeti, in sicer
da:
0 dobavitelja prosite, da vaso uporabo vklju¢i med opredeljene uporabe in zagotovi scenarij
izpostavljenosti za vaso uporabo ali
0 uporabljate pogoje uporabe, opisane v scenariji izpostavljenosti svojega dobavitelja ali
0 nadomestite snov ali postopek z varnejso moznostjo ali
0 zamenjate dobavitelja ali
0 pripravite porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti;
e nameravate pripraviti porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, ki bo zajelo vaso
uporabo snovi, ali pa to upostevate kot moznost;
e se zavedate izjem, ki veljajo in se v tem primeru porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti ne zahteva. Te izjeme so povzete v namigu 3.

Ta prakti¢ni vodnik ne doloca izrecno, kako naj bi nadaljnji uporabnik pripravil porocilo o kemijski
varnosti, ko vlozi vlogo za avtorizacijo za uporabo snovi, ki je uvri¢ena na seznam v Prilogi XIV k uredbi
REACH (seznam za avtorizacijo). Kljub temu vklju¢uje mnogo pomembnih elementov. Uvod
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V tem poglavju so predstavljeni cilji tega prakti¢cnega vodnika. Usmerja vas tja, kjer lahko najdete
informacije, ki vam bodo pomagale pri izpolnjevanju obveznosti na podlagi uredbe REACH.

Ceprav naj bi ta prakti¢ni vodnik zagotovil enostavne nasvete, ki vam bodo pomagali pri pripravi poro¢ila
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, pa je na splosno zaZeleno, da stopite v stik s svojim
dobaviteljem in da je vasa uporaba zajeta na visji ravni v dobavni verigi. Porocilo nadaljnjega uporabnika
o kemijski varnosti bi lahko bilo prednostna moznost, Ce:

o Zelite ohraniti svojo uporabo kot zaupno ali
e jevas$a uporaba odsvetovana, vendar je po vasem mnenju tveganje pod nadzorom ali
o dobavitelji uporabe ne Zelijo vkljuciti, ko stopite v stik z njimi.

Bodite pozorni, da porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, ki ga pripravljate v skladu z
uredbo REACH, na podlagi druge nacionalne okoljske zakonodaje ter zakonodaje s podro¢ja varnosti in
zdravja za izvajanje direktiv, kot so direktiva o kemicnih dejavnikih (CAD) in direktiva o industrijskih
emisijah (IED), ne izpolnjuje obveznosti izvajanja ocen tveganja. Vendar pa lahko ocene, ki se izvedejo na
podlagi uredbe REACH, podprejo ocene, izvedene na podlagi okoljske zakonodaje ter zakonodaje s
podrocja varnosti in zdravja in obratno.

V vodniku ni predstavljeno, kako naj bi nadaljnji uporabnik pripravil porocilo o kemijski varnosti, ko vlozi
vlogo za avtorizacijo za uporabo snovi, ki je uvrs¢ena na seznam v Prilogi XIV k uredbi REACH (seznam za
avtorizacijo). Kljub temu so lahko nekateri elementi zanimivi.



Namig 1: Kje poiskati osnovne informacije?

Nadaljnji uporabniki in uredba REACH

Varnostni listi (VL) in scenariji izpostavljenosti (ES), vklju¢no s preverjanjem scenarijev
izpostavljenosti in vasimi moznostmi

Drugi viri informacij o porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti

Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
nadaljnjega uporabnika

SpletiS¢e agencije ECHA za nadaljnje uporabnike echa.europa.eu/downstream
~Smernice za nadaljnje uporabnike” agencije ECHA

E-vodnik 1 ,Varnostni list in scenarij izpostavljenosti — nasveti za prejemnike”

Prakti¢ni vodnik 13 - ,Kako naj nadaljnji uporabniki obravnavajo scenarije izpostavljenosti”
Poglavje 4 v dokumentu ,Smernice za nadaljnje uporabnike”

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Sporocila za obves¢anje v dobavni verigi o razsirjenih
varnostnih listih za snovi

Poglavje 5 v dokumentu ,Smernice za nadaljnje uporabnike”

Koordinacijska skupina za nadaljnje uporabnike kemikalij (DUCC) ,Porocilo o izkusnjah,
pridobljenih z izvajanjem ocene kemijske varnosti nadaljnjega uporabnika (DU CSA) in
pripravo porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti (DU CSR)”

Uporabne povezave do vseh sklicev v tem vodniku so navedene v Dodatku 5.

Ce imate posebna vpra3anja, se obrnite na svojo nacionalno sluzbo za pomo¢ uporabnikom
ali sluzbo za pomo¢ uporabnikom agencije ECHA.
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Namig 2: Razumevanje izrazov

Scenarij izpostavljenosti (ES), ki ga prejmete, obicajno zajema uporabo, kot je formuliranje, in
je lahko znotraj tega scenarija izpostavljenosti sestavljen iz ve¢ podrejenih scenarijev (CS). Ti

opisujejo naloge ali dejavnosti znotraj uporabe (kot je prenos, mesanje, ¢iscenje itn.) in lahko
opisujejo pogoje v zvezi z izpostavljenostjo okolja, delavca ali potrodnika in zdravjem ljudi. V
tem prakti¢cnem vodniku se izraz ,scenarij izpostavljenosti” nanasa na sam scenarij

izpostavljenosti, na podrejene scenarije znotraj scenarija izpostavljenosti ali na oboje.

V tem prakti¢nem vodniku izraz ,uporaba” vklju¢uje predvidljivo uporabo vasih proizvodov, ki
vsebujejo snov, s strani vasih kupcev, razen ¢e ni navedeno drugace.

Izraz ,vasa uporaba/pogoji uporabe so zajeti” vklju€uje primer, ko ste z uporabo skaliranja
prikazali, da so dejanski pogoji uporabe zajeti.

Ce so nekatere kratice in izrazi, uporabljeni v tem prakti¢nem vodniku, novi za vas, poglejte
glosar v Dodatku 4 ali opredelitve na spletni strani ECHA-term http://echa-
term.echa.europa.eu/.

Namig 3: Kje poiskati osnovne informacije?

Ko ugotovite, da vasa uporaba/pogoji uporabe niso zajeti v varnostnem listu in scenarijih
izpostavljenosti, ki jih prejmete od svojih dobaviteljev, ali da je uporaba odsvetovana, uredba
REACH ne zahteva vedno, da pripravite porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti.
Glavne izjeme so naslednje:

0 uporabljate snov v skupnih koli¢inah, ki ne presegajo ene tone na leto;
0 snov uporabljate za v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj (PPORD);

0 snhov je vsebovana v zmesi v koncentraciji, ki ne presega mejne koncentracije, ki se
mora upostevati pri razvrs¢anju zmesi kot nevarne (glej ¢len 14(2) uredbe REACH);

0 snov je obstojna, se kopici v organizmih in je strupena (PBT)/zelo obstojna, se zelo
lahko kopic¢i v organizmih (vPvB), vendar njena koncentracija v zmesi ne presega
0,1 % masnega deleza.

Preden zacnete pripravljati porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, preverite, ¢e
te izjeme veljajo. Za ve¢ podrobnosti preverite razdelek 4.4.2 v Smernicah za nadaljnje
uporabnike agencije ECHA.

Ce uveljavljate izijemo na podlagi skupnih koli¢in, ki ne presegajo ene tone na leto, ali na
podlagi uporabe PPORD, o tem porocajte agenciji ECHA. Za podrobnosti o poroc¢anju agenciji
ECHA glejte poglavje 9.
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Vsebina prakti¢nega vodnika

V poglavju 2 so predstavljeni razli¢ni pristopi k izvajanju ocene kemijske varnosti (CSA) za snov, v
poglavju 3 pa so opisani vidiki glede zbiranja informacij, ki so skupne za vse pristope.

Poglavja 4, 5 in 6 podrobno opisujejo tri glavne pristope k pripravi ocene nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti. Preberete lahko o vsakem pristopu posebej, da ugotovite, kaj vam najbolj ustreza,
ali pa takoj izberete pristop, ki ga nameravate uporabiti.

Ce potrebujete nasvete o dokumentiranju svojega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti, glejte poglavje 7, Dodatek 1 pa vsebuje primere. Ce svojim kupcem sporocate izid iz
porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, poglejte poglavje 8.

Za porocanje agenciji ECHA o neodobrenih uporabah glejte poglavje 9.
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2. Kako zaceti?

Oceno kemijske varnosti nadaljnjega uporabnika lahko izvajate na ve¢ nacinov. V tem
poglavju so navedeni glavni pristopi in opis, kdaj naj bi bil kateri pristop najprimernejsi.

Glavni koraki v porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za snov so predstavljeni na sliki 1 v
skladu s Prilogo Xl k uredbi REACH. Ocena kemijske varnosti (CSA), ki sestavlja osnovo porocila
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, se lahko izvaja razli¢no, ta prakti¢ni vodnik pa opisuje tri
mozne pristope. Ti pristopi se imenujejo:

A. dobaviteljev scenarij izpostavljenosti: spreminja scenarij izpostavljenosti/podrejeni scenarij, ki ga
prejmete od svojega dobavitelja, da se prikaze, da je tveganje pod nadzorom. V ta namen se
obicajno uporabljajo preprosta orodja za preracunavanje (poglavje 4).

B. sektorski scenarij izpostavljenosti: uporabi scenarij izpostavljenosti, ki ga je pripravila industrija ali
panozno zdruzenje. Sektorski scenarij izpostavljenosti se zagotovi skupaj s pogoji glede omejitev
in oceno izpostavljenosti (poglavje 5).

C. lastni scenarij izpostavljenosti: sami oblikujte scenarij izpostavljenosti, ocenite izpostavljenost z
uporabo modeliranih ali izmerjenih podatkov ter opredelite tveganje (poglavje 6).

Pregled vseh treh pristopov je vklju¢en v preglednico 1 skupaj s primeri, kdaj bi jih bilo koristno uporabiti.
Na sliki 2 je prikazano drevo odlocanja, ki vam lahko pomaga, da izberete ustrezen pristop za vas primer.
Pristopi so opisani podrobneje v poglavjih od 4 do 6.

Ni nujno, da porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti pripravite na podlagi enega od teh
pristopov, mora pa vklju¢evati glavne korake, predstavljene na sliki 1. Pri vseh korakih morate izvajati
dejavnosti, opisane v namigu 4.

Vsebina prakti¢nega vodnika

V poglavju 2 so predstavljeni razli¢ni pristopi k izvajanju ocene kemijske varnosti (CSA) za snov, v
poglavju 3 pa so opisani vidiki glede zbiranja informacij, ki so skupne za vse pristope.

Poglavja 4, 5 in 6 podrobno opisujejo tri glavne pristope k pripravi ocene nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti. Preberete lahko o vsakem pristopu posebej, da ugotovite, kaj vam najbolj ustreza,
ali pa takoj izberete pristop, ki ga nameravate uporabiti.

Ce potrebujete nasvete o dokumentiranju svojega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti, glejte poglavje 7, Dodatek 1 pa vsebuje primere. Ce svojim kupcem sporocate izid iz
porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, poglejte poglavje 8.

Za porocanje agenciji ECHA o neodobrenih uporabah glejte poglavje 9.




Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
12 nadaljnjega uporabnika

Slika 1: Obic¢ajen postopek za pripravo porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti

Dolocite, katere uporabe je treba
oceniti.

Zberite informacije.

Po potrebi izboljsajte podatke o
nevarnosti.

Spremenite/pripravite scenarij
izpostavljenosti.

Ocenite izpostavljenost.

Opredelite tveganje.

<I< I<

Preverite, Ce je tveganje
nadzorovano.

Dokumentirajte porocilo
nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti.
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Namig 4: Kaj si morate zapomniti, ko pripravljate porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti

e Sporocajte vse pomembne informacije na nizje ravni v dobavni verigi, e svojo snov/zmes
dobavljate po dobavni verigi navzdol (poglavje 8).

e Porocajte agenciji ECHA in jih obvestite, da pripravljate porocilo nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti (poglavje 9).

e Prepricajte se, da izvajate pogoje uporabe, za katere ste ugotovili, da so ustrezni za nadzor
tveganja v vasem porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za vaso lastno
uporabo.

e Vodite zapisnik o tem, kaj ste naredili v obdobju najmanj desetih let.
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Preglednica 1: Pregled glavnih pristopov za porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti

PRISTOP

KRATEK OPIS PRISTOPA

KDAJ SE PRISTOP LAHKO UPORABI

PRIPOMBA

PRIMERI, KI TEMELJIJO NA MESTU
UPORABE NADALJNJEGA
UPORABNIKA, KJER SE NA IZDELKE
NANASAJO PREMAZI S
POTAPLJANJEM

A: DOBAVITELJEV SCENARIJ
IZPOSTAVLIJENOSTI

Spremenite scenarij izpostavljenosti,
ki ste ga prejeli od svojega
dobavitelja.

Vasa uporaba je opisana v scenarijih
izpostavljenosti, ki jih prejmete,
vendar pa so pogoji uporabe
drugacni in vasa uporaba ni zajeta.

Ta pristop je podoben spreminjanju
scenarija izpostavljenosti, da se
preveri, ali so vasi pogoji uporabe
zajeti v prejetih scenarijih
izpostavljenosti z uporabo skaliranja,
vendar pa se uporabi zunaj
dolocenih omejitev skaliranja.

Na izdelke nanasate premaze s
potapljanjem. Scenariji
izpostavljenosti, ki jih prejmete za to
snov, obravnavajo nanasanje
premazov s potapljanjem z uporabo
lokalne izpusne prezracevalne
naprave. Vasa tovarna ima dobro
sploSno prezracevanje, manj
ucinkovit ukrep za obvladovanje
tveganja, vendar pa vasa uporaba
traja manj c¢asa, kot je navedeno v
scenariju izpostavljenosti.

B: SEKTORSKI SCENARIJ
IZPOSTAVLIJENOSTI

Dolocite in uporabite ustrezen
scenarij izpostavljenosti, ki ga je
panozno zdruzenje zagotovilo za
splosno porocilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti.

Na voljo je ustrezen sektorski scenarij
izpostavljenosti, ocene
izpostavljenosti so vkljucene,
lastnosti in uporaba snovi pa je
znotraj omejitev iz tega scenarija.

Ta pristop se uporablja le, kadar so za
ta namen na voljo ustrezni scenariji
izpostavljenosti skupaj z oceno
izpostavljenosti in podrocjem
uporabe. Obicajno jih pripravljajo
panozna zdruzenja.

Na izdelke nanasate premaze s
potapljanjem. Scenariji
izpostavljenosti, ki jih prejmete,
obravnavajo

le nanasanje premazov s prsenjem ali
pa sploh ne obravnavajo nanasanja
premazov. Vase panozno zdruzenje
je dalo na voljo scenarij
izpostavljenosti, ki opisuje vaso
uporabo ter vkljucuje ocene
izpostavljenosti in informacije o
omejitvah.

C: LASTNI SCENARIJ
IZPOSTAVLIJENOSTI

Prikazite varno uporabo na podlagi
novega scenarija izpostavljenosti,
vklju¢no z oceno izpostavljenosti in
opredelitvijo tveganja.

Ta pristop se lahko uporabi v vseh
okolis¢inah, zlasti ¢e dobaviteljev
scenarij izpostavljenosti ali sektorski
scenarij uporabe ni na voljo ali ni
primeren ali ¢e se zagotavlja
natancnejsa ocena, vklju¢no z
izboljsanjem ocene nevarnosti.

Ta pristop lahko pogosto temelji na
ocenah tveganja, ki jih opravite na
mestu uporabe in so prilagojene
zahtevam iz uredbe REACH.
Zahtevnost tega pristopa se
spreminja glede na okolis¢ine.

Na izdelke nanasate premaze s
potapljanjem. Scenariji
izpostavljenosti, ki jih prejmete, to
uporabo odsvetujejo. Vendar pa je
vas sistem zaprt sistem, ki se upravlja
z vecje razdalje in va3a ocena
tveganja na mestu uporabe je
pokazala nizko raven
izpostavljenosti.
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VEC INFORMACIJ Poglavje 4 Poglavje 5 Poglavje 6
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Slika 2: Drevo odlocanja za izbiro ustreznega pristopa za oceno kemijske varnosti, ki jo izvede nadaljnji uporabnik

Dolocite, katero uporabo je
treba oceniti.

Ali je vasa lastna uporaba Ali je sektorski scenarij
vklju¢ena v scenariju izpostavljenosti za vaso

izpostavljenosti? uporabo na voljo?

Ali je pristop A: Ali je pristop B:
primeren za dobaviteljev primeren za sektorski scenarij
scenarij izpostavljenosti? izpostavljenosti?

Pristop A: Pristop B:
dobaviteljev scenarij sektorski scenarij

izpostavljenosti izpostavljenosti
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1. polje za vprasanja: Splosna vprasanja o porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti

V1: Opravil sem oceno tveganja na celotnem mestu uporabe na podlagi nacionalne okoljske
zakonodaje ter zakonodaje s podrocja zdravja in varnosti. Na podlagi te ocene sklepam, da so vsa
tveganja za okolje in tveganja za izpostavljenost delavcev pod nadzorom. Ali moram kljub temu
pripraviti porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti?

O: Da, porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti morate pripraviti za vsako uporabo, ki ni
zajeta v scenariju izpostavljenosti, ki ga prejmete od svojega dobavitelja. Vendar pa morate
upostevati vse ocene tveganja, ki so bile opravljene na podlagi druge zakonodaje Skupnosti in
upraviciti vsa odstopanja. In narobe, porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti,
pripravljeno v okviru uredbe REACH, lahko podpira ocene, ki se opravijo na podlagi druge zakonodaje
Skupnosti, vendar teh zahtev v celoti ne izpolnjuje.

V2: Pripravil sem porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, sedaj pa sem prejel scenarij
izpostavljenosti od drugega dobavitelja, ki se razlikuje od scenarija izpostavljenosti, ki sem ga prejel
od svojega izvirnega dobavitelja. Ponovno kaze, da moja uporaba ni zajeta. Ali moram pripraviti novo
porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti?

O: Ni ga treba ponavljati, ker ste Ze prikazali, da je vasa uporaba ali uporaba vasega kupca varna.
Vendar pa, ¢e drugi dobavitelj zagotovi nove informacije o tveganjih in nevarnostih, ki takrat, ko ste
pripravljali svoje porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, niso bile na voljo, morate s
svojimi dobavitelji stopiti v stik in raziskati razloge za takSne razlike ter oceniti potrebo po
posodobitvi svojega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti in ocen tveganja na mestu
uporabe na podlagi druge okoljske zakonodaje ter zakonodaje s podro¢ja zdravja in varnosti.

V3: Smo formulatorji in v zmesi je vec snovi, za katere uporaba ni zajeta. Ali lahko pripravim porocilo o
kemijski varnosti za zmes namesto za vsako snov posebej?

O:V skladu z uredbo REACH se porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti na splosno
pripravlja na podlagi snovi. Porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti se lahko pripravi za
zmes, Ceprav to vprasanje ni obravnavano v tem prakti¢cnem vodniku ali smernicah. Ne glede na to se
lahko nasveti za pripravo porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za snov uporabijo pri
pripravi poro¢ila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za zmesi.

V4: Smo formulatorji in kupec nas je prosil, da vklju¢imo njihovo uporabo. Ali moramo pripraviti
porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti?

O: Ne. Lahko se odlocite, ali boste informacije sporocili svojemu dobavitelju, pripravili porocilo
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti ali svojemu kupcu prepustili, da pripravi svoje porocilo
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Za vec informacij glejte poglavje 3.5 Smernic za nadaljnje
uporabnike.
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3. Zbiranje potrebnih informacij

Ne glede na pristop, ki ga uporabite, morate opredeliti uporabe, ki bodo ocenjene, in zbrati
informacije o snovi. V tem poglavju je opisanih nekaj elementov, ki jih morate upostevati,
ko zbirate informacije o snovi. Opisuje tudi, kaj storiti, ce prejmete razli¢ne informacije od
razli¢nih dobaviteljev in kje lahko dobite ve¢ informacij, ¢e jih potrebujete.

3.1 Zbiranje informacij
Potrebne informacije o vasi snovi in zahtevnost ocene so odvisne od pristopa, ki ga izberete.

Za pristop A (dobaviteljev scenarij izpostavljenosti) se zahteva malo informacij, kot so fizi¢na oblika, parni
tlak in koncentracija snovi. Ce nameravate ocenjevati izpostavljenost z modeliranjem, boste verjetno
potrebovali informacije o fizikalnih in kemi¢nih lastnostih, in morali boste preveriti, ali ste znotraj
omejitev iz pristopa B (sektorski scenarij izpostavljenosti). Pristop C (lastni scenarij izpostavljenosti) na
splosno zahteva najiz¢rpnejse informacije, kar je odvisno od zahtevnosti ocene.

V podporo zaklju¢kom boste morda morali, kadar kvantitativna ocena ni mogoca, v vseh primerih navesti
razvrstitev snovi.

Osnovni vir informacij je varnostni list, ki ga zagotovi va$ dobavitelj. Nadaljnji uporabnik lahko sprejme
posredovane informacije. Vendar pa je v primeru, ko varnostni list ne ustreza obliki iz Priloge Il k uredbi
REACH, je neusklajen ali nepopoln, priporocljivo preveriti druge vire. Glavni razdelki v varnostnem listu, ki
naj bi jih preverili, Se zlasti v zvezi s pristopom C (lastni scenarij izpostavljenosti), so nasledniji:

o razdelka 1in 3 za dolocanje snovi/zmesi;
e oddelek 2 za razvr$c¢anje snovi:

0 cCe pripravljate porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za snov v zmesi,
upostevajte, da se porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti pod dolo¢enimi
koncentracijami ne zahteva;’

e razdelek 8 za parametre nadzora (mejne vrednosti izpostavljenosti):

0 e so vam bili zagotovljeni scenariji izpostavljenosti, ste prejeli tudi vrednosti DNEL/PNEC
(razen e je snov brez mejnih vrednosti, kot je drazilna snov ali rakotvorna snov. V taksnih
primerih se vrednosti DNEL/PNEC ne navedejo);

0 v varnostnem listu bi morale biti navedene vrednosti DNEL za vse ustrezne nacine
izpostavljenosti (vdihavanje, dermalni in oralni nacin) in za vse ustrezne populacije, ki so
izpostavljene snovi (delavci in potrosniki);

0 navedene vrednosti PNEC (voda, usedlina, tla in zrak) oznacujejo dele okolja, ki jih morate
upostevati v svoji oceni;

' Ce je snov je vsebovana v zmesi v koncentraciji, ki ne presega mejne koncentracije, ki se mora upostevati pri razvré¢anju zmesi
kot nevarne (glejte namig 3 in ¢len 14(2) uredbe REACH).
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0 Ce ustrezne vrednosti DNEL/PNEC niso bile sporocene, lahko stopite v stik s svojim
dobaviteljem ali preverite druge vire (glejte poglavji 3.3 in 3.4);

o razdelek 9 za informacije o fizikalnih in kemijskih lastnostih:

0 te informacije so lahko pomembne pri pripravi scenarija izpostavljenosti in ocenjevanju
izpostavljenosti;

e razdelek 11 za toksikoloske informacije in razdelek 12 za ekotoksikolo3ke informacije.

Notranja skladnost med temi razdelki v varnostnem listu lahko nakazuje zanesljivost informacij. Preverite
tudi skladnost med scenariji izpostavljenosti in glavnim besedilom v varnostnem listu. Ce so prejete
informacije nepopolne ali neskladne, stopite v stik s svojim dobaviteljem in preverite nasvet v namigu 5.

Po dosedanjih izkusnjah se zahtevane informacije v obstojecih varnostnih listih in scenarijih
izpostavljenosti ne zagotovijo vedno ali niso dovolj natan¢ne. MoZne resitve za taksne tezave se
pripravljajo v okviru akcijskega nacrta CSR/ES.?

Namig 5: Vzpostavljanje stika s svojim dobaviteljem

e Natancno opredelite razloge za poizvedbo/zavrnitev.

o Kadar je mogoce, navedite sklic na dolo¢en predpis (npr. Priloga Il k uredbi REACH, Smernice
agencije ECHA za pripravo varnostnih listov itn.).

e Vsak dogovor ali dodatne podatke potrdite v pisni obliki.
e Prosite za popravljen varnostni list/scenarij izpostavljenosti, e je primerno.

o Spremljajte dogovorjene ukrepe, dogovorite se za rok in dokumentirajte svoje ukrepe.

3.2 Razli¢ne informacije od razli¢nih dobaviteljev

Ce snov kupujete pri razli¢nih dobaviteljih, lahko od teh razliénih dobaviteljev prejmete razli¢ne
informacije. V tem primeru najprej preverite, ali se varnostni listi, ki ste jih prejeli, nanasajo na isto snov z
enakimi necistotami/sestavo. Ce se, vendar pa so med informacijami ob¢utne razlike, stopite v stik s
svojimi dobavitelji in jih obvestite o razlikah ter jih prosite za uskladitev, Ce je mogoce.

Ce vasi dobavitelji ne predloZijo usklajenih informacij, skrbno proucite, katere informacije so ustrezne za
vaso oceno. Mogoce si boste morali pri odlo¢anju pomagati s strokovnim nasvetom ali drugimi viri
informacij.

Glede razvricanja morate uporabiti usklajeno razvrstitev, ¢e obstaja. Vendar pa se morate zavedati, da
lahko obstajajo Se drugi razredi nevarnosti, ki niso zajeti v usklajeno razvricanje in bi jih tudi bilo treba
vklju¢iti. Ce se vasa razvrstitev snovi razlikuje od razvrstitev vseh vasih dobaviteljev, morate o tem
porocati agenciji ECHA.?

3.3 Viri informacij

Ce so informacije v varnostnem listu nezadostne ali neskladne, lahko za pripravo poro¢ila nadaljnjega

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences
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uporabnika o kemijski varnosti uporabite informacije iz Stevilnih drugih virov, kot so viri, opisani v
nadaljevanju. Vrsta informacij o snovi, ki jih potrebujete, lahko vklju¢uje razvr$¢anje, omejitve
izpostavljenosti ter fizikalne in kemi¢ne lastnosti. Nekatere informacije, kot je molekulska masa snovi
UVCB, je morda tezko pridobiti in boste morda potrebovali nasvet za reSevanja tak$nih tezav.

Na spletis¢u agencije ECHA je dosti informacij o snoveh*, zbranih iz postopkov registracije in obvescanja
0 razvrscanju snovi.

Zbirka podatkov agencije ECHA o registriranih snoveh vsebuje javno dostopne informacije iz
registracijske dokumentacije, predlozene agenciji ECHA, kot so fizikalne in kemi¢ne lastnosti ter podatki o
nevarnosti, in vklju¢uje vrednosti DNEL/PNEC.

Popis razvricanja in oznacevanja na spletis¢u agencije ECHA vsebuje vse usklajene razvrstitve in
informacije o razvr$¢anju in oznacevanju (R in O), prejete od proizvajalcev in uvoznikov glede prijavljenih
in registriranih snovi.

Informacije v teh zbirkah podatkov zagotavljajo registracijski zavezanci in dobavitelji ter jih agencija
ECHA ne preverja.

Drugi javno dostopni viri informacij vklju¢ujejo eChemPortal® OECD in Gestis.®

Ce vam informacije zagotovi dobavitelj, informacije pridobite iz drugih virov, o tem odlo¢i pristojna
oseba. Odlocitev morate utemeljiti ter se prepricati o primernosti in ustreznosti vseh informacij, ki jih
uporabite. Informacije, ki jih uporabite, in viri morajo biti jasno navedeni v porocilu nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti.

3.4 Mejne vrednosti izpostavljenosti

Mejna vrednost izpostavljenosti, ki jo uporabljate, je zelo pomembna, ker predstavlja referen¢no
vrednost za oceno, ali je tveganje pod nadzorom.

Priporoca se, da uporabljate vrednosti DNEL/PNEC, ki jih dobavitelj naveden v varnostnem listu. Poleg
tega so v virih, navedenih v poglavju 3.3. zgoraj, zagotovljene vrednosti DNEL/PNEC, ki so jih dodelili
drugi registracijski zavezanci in so lahko primerne za uporabo.

V skladu s smernicami agencije ECHA lahko’, kadar obstaja okvirna vrednost mejne izpostavljenosti na
delovnem mestu (IOELV) EU, za enak nadin in trajanje izpostavljenosti uporabljate IOELV namesto
vrednosti DNEL, razen ¢e so na voljo nove znanstvene informacije, ki dokazujejo, da IOELV ne zagotavlja
primerne ravni zascite, kot se zahteva v uredbi REACH.

V smernicah agencije ECHA je tudi navedeno, da nacionalne vrednosti mejne izpostavljenosti na
delovnem mestu (OELV) ali zavezujo¢e OELV (BOELV) ne morete uporabljati namesto vrednosti DNEL
brez ocene znanstvene podlage za dolocitev OELV/ BOELV.

Ce je uporaba snovi omejena in je vrednost mejne izpostavljenosti navedena v pogojih omejitve, se mora
ta vrednost mejne izpostavljenosti uporabiti v porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, ¢e je
ustrezno.

4 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

7 Glejte Dodatek 13 v poglavju R.8 Smernic za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti.
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Nekatere snovi, kot so drazilne snovi in rakotvorne snovi, morda ne bodo imele dodeljene vrednosti DNEL
za dolocen ucinek na zdravje, ker ni bilo mogoce ugotoviti ,praga”. V tak3nih primerih se uporabi
kvalitativni pristop. To lahko velja tudi za lokalne ucinke. Kadar ni mejne vrednosti, morate utemeljiti,
zakaj so vasi pogoji uporabe primerni za nadzor tveganja. To je opisano v poglavju 6.6 o opredelitvi
tveganja.

Opozarjamo, da za izpostavljenost o¢i ni vrednosti DNEL in se vedno uporabi kvalitativen pristop.
Razvr$canje za tveganje za odi se lahko uporablja skupaj s koncentracijo, da se preveri, ali se zahteva
dolocena zasdita za oci.

Naslednji koraki

Glejte poglavje 6.3, Ce mislite, da bi morali izboljsati svojo oceno nevarnosti.

V poglavjih 4, 5 in 6 so opisani trije glavni pristopi za pripravo ocene nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti, ki so bili opisani v tem vodniku. Lahko preberete o vsakem pristopu posebej, da
ugotovite, kateri vam najbolj ustreza, ali pa takoj izberete pristop, ki ga nameravate uporabiti.

Namig 6: Zavedajte se svojih odgovornosti

e Odgovorni ste za pravilnost ocene kemijske varnosti, ki jo izvedete, in sklepe, ki izhajajo iz te
ocene kemijske varnosti. Storiti morate naslednje:

0 zagotoviti, da so informacije, ki jih uporabljate, zanesljive in zaupanja vredne in
0 virinformacij dokumentirati v porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti.

e Ceimate nove informacije o nevarnih lastnostih snovi ali druge informacije, ki bi lahko
povzrocile dvom o ustreznosti ukrepov za obvladovanje tveganja iz varnostnega lista, jih
morate v skladu z uredbo REACH sporociti dobavitelju.

e Nevarnost snovi se lahko spremeni z vaso uporabo, na primer, ¢e ima snov drugacno fizi¢no
obliko ali ¢e med uporabo reagira. V tem primeru bi morali izbolj3ati svojo oceno nevarnosti.
Glejte poglavje 6.3.
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4. PRISTOP A: DOBAVITELJEV SCENARIJ IZPOSTAVLJENOSTI

informacije o snovi. V tem poglavju je opisanih nekaj elementov, ki jih morate upostevati, ko
zbirate informacije o snovi. Opisuje tudi, kaj storiti, e prejmete razli¢ne informacije od razli¢nih
dobaviteljev, in kje lahko dobite vec informacij, Ce jih potrebujete.

@ Ne glede na pristop, ki ga uporabite, morate opredeliti uporabe, ki bodo ocenjene, in zbrati

4.1 Zacetek

e Od svojega dobavitelja prejmete scenarije izpostavljenosti za snov.
e Vasa uporaba je opisana v scenarijih izpostavljenosti, ki jih prejmete, vendar:
0 vasi pogoji uporabe v enem ali ve¢ podrejenih scenarijih so drugacni;

0 ugotovili ste, da vasa uporaba ni vklju¢ena, tveganje pa je $e vedno pod nadzorom.

4.2 Pregled pristopa na podlagi scenarijev izpostavljenosti vasega dobavitelja

Glavni koraki v pristopu dobaviteljevega scenarija izpostavljenosti so predstavljeni na sliki 3. To je zelo
neposreden in najenostavnejsi pristop, opisan v tem vodniku.

V zacetnih koraki, ki so ponazorjeni na sliki 3, opredelite uporabe, ki jih je treba oceniti, zberite informacije
in potrdite, da so ustrezne. Nato spremenite scenarij izpostavljenosti/podrejeni scenarij, ki ga je zagotovil
vas$ dobavitelj, da bo odrazal vase dejanske pogoje uporabe.

Ocenite izpostavljenost za svoje pogoje uporabe in/ali ustrezen koeficient opredelitve tveganja (RCR =
izpostavljenost/vrednost mejne izpostavljenosti). To se lahko stori s pomocjo orodja za preracunavanje.
Namesto tega lahko uporabite tudi model ocene izpostavljenosti, ki je enak kot model, ki ga je uporabil
registracijski zavezanec, oziroma uposteva enak algoritem.

Zahtevana usposobljenost je taksna, kot se obicajno zahteva od strokovnega delavca za okoljske,
varnostne in zdravstvene zahteve, ki lahko preveri scenarije izpostavljenosti in izvede ocene tveganja v
skladu z zahtevami druge zakonodaje s podro¢ja okolja, zdravja in varnosti, in ki lahko prepozna, kdaj je
za izvedbo ocene kemijske varnosti potrebnega vec strokovnega znanja.

ORODJA ZA PRERACUNAVANJE

Orodja za prerac¢unavanje, imenovana tudi orodja za skaliranje, se uporabljajo za prikaz, kako spremembe
parametrov, kot je trajanje izpostavljenosti, koncentracija ali u¢inkovitost ukrepov za obvladovanje
tveganja, vplivajo na izpostavljenost.

Orodja za preracunavanje lahko uporablja nadaljnji uporabnik, da preveri, ali scenarij izpostavljenosti, ki
ga je zagotovil dobavitelj, zajema dejanske pogoje uporabe, kar se imenuje tudi ,skaliranje”. Kadar
uporabljate orodje za prera¢unavanje, da preverite, ali je vasa uporaba vklju¢ena, se morate drzati
omejitev, ki jih vas dobavitelj navede za dolocen scenarij izpostavljenosti. Vas dobavitelj lahko na primer
doloc¢i, da ukrepov za tehni¢ni nadzor ne morete nadomestiti z osebno zascitno opremo. Upostevati



Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
nadaljnjega uporabnika 23

morate tudi omejitve, opisane v Smernicah za nadaljnje uporabnike.®

Orodje za prerac¢unavanje se lahko uporablja tudi za pripravo porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti, kadar so spremembe zunaj dolo¢enih omejitev skaliranja. Zato lahko spremenite vse parametre,
ki so vkljuceni v dobaviteljev scenarij izpostavljenosti, in izpostavljenost se lahko poveca nad dolo¢ene
omejite. Vendar pa mora biti izpostavljenost nizja od vrednosti DNEL/PNEC, zaradi ¢esar je vrednost RCR
pod 1. Od orodja je odvisno, ali lahko vnos/rezultat orodij za prera¢unavanje vgradite neposredno v svoje
porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti.

V &asu priprave tega vodnika svet Cefic pripravlja orodje za preracunavanje, imenovano ES Conformity
Tool (orodje za skladnost scenarijev izpostavljenosti). Orodje se lahko uporablja za izvajanje preverjanja
scenarijev izpostavljenosti ali kot podlaga za zahtevano porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti. To orodje temelji na modelu Ecetoc TRA in se lahko uporablja le za scenarije izpostavljenosti, ki
so bili pripravljeni z uporabo tega modela ocene izpostavljenosti ali orodij, ki na njem temeljijo (kot je
EasyTRA).

Orodja za preracunavanje kot vhodne informacije obicajno zahtevajo oceno izpostavljenosti in/ali RCR.
Ce orodje zahteva tak3ne informacije, vendar vam te niso bile zagotovljene, prosite svojega dobavitelja,
da vam jih poslje. Druga moznost je, da uporabite orodje za oceno izpostavljenosti, ki ga uporablja vas
dobavitelj, ali upostevate pristop C. Lastni scenarij izpostavljenosti

Primer poro¢ila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, ki je bilo pripravljeno na podlagi pristopa
dobaviteljevega scenarija izpostavljenosti in z uporabo orodja za skladnost scenarijev izpostavljenosti
sveta Cefic, je naveden v Dodatku 1.

ORODJA ZA OCENO IZPOSTAVLJENOSTI

Namesto orodja za preracunavanje lahko za ocenjevanje izpostavljenosti uporabite enako orodje (model)
za oceno izpostavljenosti, kot ga je uporabil vas dobavitelj, ali orodje, ki uposteva enak algoritem.

Orodja za ocenjevanje izpostavljenosti vkljucujejo ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES itn.
in so podrobneje opisana v poglavju 6.5 o oceni izpostavljenosti pri pristopu ,Scenarij izpostavljenosti
nadaljnjega uporabnika”. Ta orodja se uporabljajo v skladu s sploSno dogovorjenimi pravili in/ali
dolocenimi nasveti in omejitvami. Orodji Chesar in ES-modifier sta programski orodiji, ki vgrajujeta in/ali
dovoljujeta vnos iz Stevilnih orodij za izpostavljenost.

Ce uporabljate druga¢no orodje za oceno izpostavljenosti kot va3 dobavitelj, uporabljate izmerjene
podatke ali ste obcutno spremenili parametre v scenariju izpostavljenosti, se pomikate od pristopa A k
pristopu C (lastni scenarij izpostavljenosti). To je opisano v poglavju 6. Med pristopoma prihaja do
prekrivanja, zlasti kadar uporabljate dobaviteljev scenarij izpostavljenosti kot podlago za pripravo
svojega lastnega scenarija izpostavljenosti pri pristopu C.

8 Moznosti skaliranja in kako jih uporabite, da preverite, ali je vasa uporaba vklju¢ena, so podrobno opisane v poglavju 4 in
dodatku 2 k Smernicam za nadaljnje uporabnike.
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Slika 3: Glavni koraki pri pristopu A: Dobaviteljev scenarij izpostavljenosti

Dolocite, katere uporabe je
treba oceniti.

Zberite
informacije.

Spremenite scenarij
izpostavljenosti.

Ocenite
izpostavljenost.

Opredelite tveganje.

Preverite, Ce je tveganje
nadzorovano.

Dokumentirajte
porocilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski
varnosti.

Opredelite svoje uporabe/pogoje uporabe, ki niso zajeti v dobaviteljevem
scenariju izpostavljenosti/podrejenih scenarijih, ki ste jih prejeli.

Ugotovite dejanske pogoje uporabe.

Zberite vrednosti DNEL/PNEC in ustrezne informacije o snovi (npr. fizicna
oblika/parni tlak/prasenje), ki jih zagotavlja vas dobavitelj.

Preverite, ali razpolozljive informacije zadostujejo za izvajanje preracunavanja
ali uporabo orodja za oceno izpostavljenosti, ki ste ga uporabili.

Zberite informacije iz dodatnih virov, ¢e je treba (glejte poglavje 3).

Potrdite, da so predloZeni podatki o nevarnosti ustrezni.

Uporabite dobaviteljev scenarij izpostavljenosti kot izhodis¢no tocko.

V orodje, ki ga uporabljate, vnesite vrednosti za dejanske pogoje uporabe za
vse ustrezne determinante.

Ce uporabljate orodje za preracunavanje, vnesite tudi vrednosti za pogoje
uporabe iz scenarija izpostavljenosti dobavitelja.

Ocenite izpostavljenost in/ali RCR z uporabo:
e primernega orodja za preracunavanje ali
e orodja za oceno izpostavljenosti, ki ga uporablja vas dobavitelj (ali orodja,
ki temelji na enakem algoritmu).

Dolocite stopnjo opredelitve tveganja (RCR) in ugotovite, ¢e je nizja od 1. (RCR
je razmerje izpostavljenosti DNEL ali PNEC).

Za kvalitativne ocene potrdite, da so pogoji uporabe (delovni pogoji in ukrepi
za obvladovanje tveganja) na vaSem mestu uporabe/mestu uporabe vasega
kupca enaki ali strozji kot v dobaviteljevem scenariju izpostavljenosti in da
ustrezajo glede na razvrstitev snovi. Za dodatne informacije glejte poglavje 6.6.

CejeRCR> 1:

izboljSujte/ponavljajte ocenjevanje, dokler tveganje ni pod nadzorom.
CejeRCR< 1:

zakljucite ocenjevanije.

Nasveti za dokumentiranje vasega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti so v poglavju 7.

Primer porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, ki temelji na tem
pristopu, je v Dodatku 1.

Ne pozabite na sporoc¢anje po dobavni verigi navzdol, poroc¢anje agenciji ECHA in izvajanje

pogojev uporabe, e je potrebno (namig 4).
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5. PRISTOP B: SEKTORSKI SCENARIJ IZPOSTAVLIJENOSTI

Ta pristop se obic¢ajno uporablja, kadar dobaviteljev scenarij izpostavljenosti ni
uporaben in je panozno zdruZenje dalo na voljo ustrezno splosno oceno.

5.1 Zacetek

e Od svojega dobavitelja prejmete scenarije izpostavljenosti za snov.

e Vasa uporaba in/ali pogoji uporabe niso zajeti v scenarijih izpostavljenosti/podrejenih scenarijih,
ki ste jih prejeli.

e Panozno zdruzenje je dalo na voljo scenarij izpostavljenosti/podrejeni scenarij, ki:
0 opisuje pogoje uporabe, ki zagotavljajo nadzor tveganja;
0 odraZa vase dejanske pogoje uporabe;

0 vkljucuje ocene izpostavljenosti in podroje uporabe.

5.2 Pregled pristopa na podlagi scenarijev izpostavljenosti panoznega
zdruzenja

Vec industrijskih panoznih zdruzenj in podjetij je oblikovalo scenarije izpostavljenosti za znacilne
uporabe v njihovem sektorju. Ti opisujejo, kako se lahko dolo¢ene zmesi in snovi varno uporabljajo pri
uporabah, ki naj bi bile pomembne za ta sektor, s pomoc¢jo standardnega sklopa pogojev uporabe,

tj. delovnih pogojev in ukrepov za obvladovanje tveganja.

Taksni splosni scenariji izpostavljenosti so bili oblikovani zaradi zagotavljanja informacij registracijskim
zavezancem o uporabah in pogojih uporabe in zaradi sporocanja nadaljnjim uporabnikom s
terminologijo, ki je znacilna za sektor.

Podoben pristop se lahko uporabi kot podlaga za porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti in
je v pripravi. Panozno zdruZenje ali podjetje zagotovi ustrezen scenarij izpostavljenosti in doloci omejitve,
ki se uporabljajo (kot so parni tlak, prasenje, mejne vrednosti, razvrs¢anje, topnost v vodi itn.). Zagotovi
tudi ocene izpostavljenosti na tem podrocju uporabe za podrejene scenarije znotraj scenarija
izpostavljenosti, lahko pa zagotovi tudi okvirno porocilo.

Taksne ocene v nekaterih primerih temeljijo na spoznanjih posameznih sektorjev, na primer, kdaj se
mozna tveganija, ki jih predstavlja snov, v obicajni zmesi zmanjsajo.

Glavni koraki sektorskega scenarija izpostavljenosti so predstavljeni na sliki 4, vendar pa se lahko zaradi
informacij, ki jih zagotovi panozno zdruzenje, spreminjajo. Na splo3no na zacetku dolocite uporabe za
ocenjevanje in od svojega dobavitelja pridobite vse ustrezne informacije (npr. fizikalno/kemijske
lastnosti, vrednosti DNEL/PNEC in druge podatke o nevarnosti) ter se prepricate, da so ustrezne.

Nato izberite sektorski scenarij izpostavljenosti (z ustreznimi podatki), ki ga potrebujete kot osnovo za



Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti

26 nadaljnjega uporabnika

vase porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Ta scenarij izpostavljenosti vklju¢uje pogoje
varne uporabe, ki so bili dolo¢eni na ravni sektorja. Ker ti pogoji odrazajo dobro prakso za vecino snovi, ki
se uporabljajo v vasem sektorju, je mozno, da spadajo lastnosti snovi, ki je namenjena za ocenjevanje, v
podrocje uporabe ustreznega sektorskega scenarija izpostavljenosti in da pogoji uporabe odrazajo
pogoje, ki obstajajo na mestu uporabe nadaljnjega uporabnika. Vendar pa morate to preveriti in prikazati.
Prednost tega pristopa je v tem, da vam ni treba izvesti ocene izpostavljenosti, ker jo je ugotovilo
panozno zdruzenje. Vasa dolznost je, da izberete ustrezen scenarij izpostavljenosti in preverite, ali vasa
snov in pogoji uporabe izpolnjujejo pogoje glede omejitev, ki so doloceni v sektorskem scenariju
izpostavljenosti. V nasprotnem primeru ocena izpostavljenosti mogoce ne bo uporabna in boste morali
pripraviti svoje porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti z uporabo pristopa C (lastni scenarij
izpostavljenosti). Prav tako je vasa dolznost, da porocate agenciji ECHA, kot je opisano v poglavju 9.

V casu priprave tega prakti¢cnega vodnika je vec panoznih zdruzenj nadaljnjih uporabnikov v postopku
razvoja tega pristopa. Za nadaljnje informacije si oglejte panozne spletne strani.’

Usposobljenost, ki se zahteva za izvajanje tega pristopa, je takSna, kot se obic¢ajno zahteva od strokovnih
delavcev za okoljske, varnostne in zdravstvene zahteve, ki lahko razloZijo in uporabijo informacije iz
scenarijev izpostavljenosti na svojih delovnih mestih ter izvedejo ocene tveganja v skladu z zahtevami
druge zakonodaje s podroc¢ja varnosti in zdravja okolja ter ki lahko prepoznajo, kdaj je potrebnega vec
strokovnega znanja.

® http://www.ducc.eu je koristen osrednji vir informacij o dejavnosti industrije.
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Slika 4: Glavni koraki pri pristopu B: Sektorski scenarij izpostavljenosti

Dolocite, katere
uporabe je treba
oceniti.

Zberite informacije.

Spremenite scenarij
izpostavljenosti.

Ocenite
izpostavljenost.

Opredelite
tveganje.

Preverite, Ce je

tveganje nadzorovano.

Dolocite svoje uporabe/pogoje uporabe, ki niso zajeti v dobaviteljevem
scenariju izpostavljenosti/podrejenih scenarijih, ki ste jih prejeli.

Ugotovite dejanske pogoje uporabe.

Zberite vrednosti DNEL/PNEC in ustrezne informacije o snovi, ki jih je zagotovil
vas$ dobavitelj.

Zberite informacije iz dodatnih virov, Ce je treba (glejte poglavje 3).

Potrdite, da so predloZeni podatki o nevarnosti ustrezni.

Opredelite sektorski scenarij izpostavljenosti, ki opisuje vaso uporabo in
pogoje uporabe.

Potrdite, da je podrocje uporabe sektorskega scenarija izpostavljenosti,
vklju¢no z lastnostmi snovi in pogoji uporabe, primerno za vas scenarij.

Opredelite oceno izpostavljenosti, ki jo je zagotovilo panozno zdruZenje za ta
scenarij izpostavljenosti.

Dolocite stopnjo opredelitve tveganja (RCR) za vsak nacin izpostavljenosti.
(RCR je razmerje izpostavljenosti DNEL ali PNEC).

Za kvalitativne ocene potrdite, da so dejanski pogoji uporabe (delovni pogoji
in ukrepi za obvladovanje tveganja) enaki ali stroZji od pogojev uporabe v
sektorskem scenariju izpostavljenosti in da ustrezajo glede na razvrstitev snovi
(poglavje 6.6).

V tem pristopu je RCR vedno < 1.

Vendar pa morate zagotoviti, da so lastnosti vase snovi in pogoji uporabe
znotraj podrodja uporabe sektorskega scenarija izpostavljenosti.
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o Nasveti za dokumentiranje vasega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
Dokumentirajte varnosti so v poglavju 7.
porocilo nadaljnjega

uporabnika o kemijski Splosni primer porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti je v

) Dodatku 1. Stopite v stik s svojim panoznim zdruZenjem, da preverite, e je
varnosti. ustrezna predloga na voljo.

Ne pozabite na sporocanje po dobavni verigi navzdol, poro¢anje agenciji ECHA in
izvajanje pogojev uporabe, ¢e je potrebno (namig 4).
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6. PRISTOP C: SCENARLJ IZPOSTAVLJENOSTI NADALJNJEGA
UPORABNIKA

opisana v tem prakti¢nem vodniku. Je najprimernejsa moznost, kadar vasa uporaba ni
opisana v scenarijih izpostavljenosti, ki ste jih prejeli, kadar sektorski scenarij uporabe ni
na voljo in/ali kadar ta moznost zagotavlja natanénejSo oceno.

@ Ta pristop predstavlja izérpnejso oceno kemijske varnosti kot druga dva pristopa, ki sta

To poglavje opisuje razli¢ne korake tega pristopa. Podan je pregled, ki mu sledi podroben opis vsakega
elementa.

6.1 Zacetek

e Od svojega dobavitelja prejmete scenarije izpostavljenosti za snov.
e Ugotovite, da:

0 vasa uporaba in/ali pogoji uporabe niso zajeti v scenarijih izpostavljenosti/podrejenih
scenarijih, ki ste jih prejeli;

in da velja ena ali ve¢ naslednjih okolis¢in:
e Zagotovljena je natan¢nejsa ocena, na primer:
0 zaradi nevarnih lastnosti snovi;
0 ker soinformacije o nevarnosti nezadostne ali neprimerne.

e Izpostavljenost zelite ocenjevati z uporabo izmerjenih podatkov ali drugaénega orodja za oceno
izpostavljenosti, kot ga je uporabil vas dobavitelj.

e Svojo uporabo Zelite ohraniti kot zaupno.

e Pristopa A in B nista uporabna.

6.2 Pregled pristopa na podlagi scenarijev izpostavljenosti, ki jih je pripravil
nadaljnji uporabnik

Glavni koraki za ta pristop so predstavljeni na sliki 5. Podrobneje so obravnavani v naslednjih razdelkih.

Raven strokovnosti osebe, ki na podlagi tega pristopa izvaja oceno kemijske varnosti nadaljnjega
uporabnika, bo odvisna od zahtevnosti ocene. Obicajno zadostuje, Ce ste usposobljeni za izvajanje ocen
tveganija, ki so v skladu z zakonskimi okoljskimi, varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami, ali ¢e ste
pripravili porocilo o kemijski varnosti za namene registracije na podlagi uredbe REACH. Vec strokovnega
znanja bo morda potrebnega za bolj zapletene ocene, kadar je potrebno izboljsati oceno nevarnosti, in za
uporabe, ki lahko predstavljajo ve¢je tveganje.
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Slika 5: Glavni koraki pri pristopu C: Lastni scenarij izpostavljenosti

Dolocite svoje uporabe/pogoje uporabe, ki niso zajeti v dobaviteljevem
scenariju izpostavljenosti/podrejenih scenarijih, ki ste jih prejeli.

Ugotovite dejanske pogoje uporabe.

Zberite vrednosti DNEL/PNEC in ustrezne informacije o snovi, ki jih je zagotovil
vas dobavitelj.

Zberite informacije iz dodatnih virov, ce je treba (glejte poglavje 3).
Po potrebi izboljsajte oceno nevarnosti.

Glejte poglavje 6.3.

Odlocite se glede obsega svoje ocene izpostavljenosti v skladu z nevarnostmi,
ugotovljenimi v varnostnem listu, in vasimi uporabami.

Pripravite scenarije izpostavljenosti, ki zajemajo vaso uporabo in pogoje
uporabe.

Glejte poglavje 6.4.

Ocenite izpostavljenost z uporabo izmerjenih ali modeliranih podatkov.

Dolocite stopnjo opredelitve tveganja (RCR) za vsak nacin izpostavljenosti.
(RCR je razmerje izpostavljenosti DNEL ali PNEC).

Za kvalitativne ocene utemeljite, da bo izvajanje scenarijev izpostavljenosti
preprecilo uc¢inke in da bodo ustrezale razvrstitvi snovi.

Glejte poglavje 6.6

CejeRCR> 1:
izboljsujte/ponavljajte ocenjevanje, dokler tveganje ni pod nadzorom.
CejeRCR< 1:

zakljucite ocenjevanje.
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Nasveti za dokumentiranje vasega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski

Dokumentirajte ; )
varnosti so v poglavju 7.

porocilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski Primer porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti je prikazan v
varnosti. Dodatku 1.

Ne pozabite na sporocanje po dobavni verigi navzdol, poro¢anje agenciji ECHA in
izvajanje pogojev uporabe, ¢e je potrebno (namig 4). Nekatere zgoraj opisane korake
mogoce 7e poznate. Poglejte te razdelke, kadar potrebujete vec informacij.

6.3 Izboljsajte oceno nevarnosti

Nasveti o tem, kako lahko zberete informacije o lastnostih snovi, so vklju¢eni v
poglavje 3. Ce se iz kakrinega koli razloga ne strinjate z informacijami o nevarnosti, ki
so na voljo, in niste dosegli dogovora s svojim dobaviteljem ali se nevarnost snovi
spreminja z vaso uporabo, boste morda morali izboljsati svojo oceno nevarnosti, kot je
opisano v tem poglavju.

Ce menite, da so informacije o nevarnosti in PBT v varnostnem listu, ki vam je bil dobavljen, ustrezne,
lahko uporabite ustrezne predlozene informacije. Ni vam treba izvajati nadaljnjih ocen nevarnosti ali
ocen PBT/vPvB.

Eden od razlogov, da ocena nevarnosti, ki jo zagotovi vas dobavitelj, morda ne bo ustrezna, je, da se lahko
nevarnost snovi spremeni z vaso uporabo. Drugi razlog je lahko, da se ne strinjate z informacijami o
nevarnosti, ki so na voljo, s svojim dobaviteljem pa se ne uskladite o oceni nevarnosti.'

V katerem koli od navedenih neobicajnih primerov boste morda Zeleli izboljsati svojo oceno nevarnosti.
Opraviti boste morali ustrezne ocene v skladu z zahtevami, ki veljajo za registracijske zavezance na
podlagi uredbe REACH, v skladu s Prilogo XIlI k uredbi REACH.

Nekateri primeri, ki prikazujejo, kdaj se lahko zahteva izboljSanje ocene nevarnosti:

e (e se snov uporablja v drugacni fizicni obliki ali sestavi, kot so nanodelci ali precis¢ena snov;

e (e snov reagira ob uporabi (belilo, reaktivna barvila) ali je podvrzena reakciji oksidacija-redukcija,
hidrolizi, mikrobioloskemu preoblikovanju itn.;

e e vrednost DNEL/PNEC ni zagotovljena za doloc¢eno ciljno skupino, ki je pomembna za vaso oceno.
Morda zelite na primer vrednost DNEL za potro3nike izpeljati iz vrednosti DNEL za delavce;

o (e registracijski zavezanec ni opravil testiranja, vendar je to za nadaljnjega uporabnika pomembno,
ker se lahko pojavi izpostavljenost, ki je registracijski zavezanec ni predvidel."

Kot prikazujejo ti primeri, je lahko izboljSanje preprosto ali zapleteno. Po potrebi se posvetujte z

0 Upostevajte, da ste v primeru, ¢e imate nove informacije o nevarnih lastnostih, zakonsko obvezani, da jih sporo¢ate po dobavni
verigi navzgor (¢len 34).

" To je verjetno neobicajno, vendar ¢e nameravate izvajati testiranje na vretencarjih, morate agenciji ECHA predloZiti predlog za
testiranje.



Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
32 nadaljnjega uporabnika

usposobljeno osebo. Navodila za izvajanje podrobne ocene nevarnosti so zunaj obsega uporabe tega
prakti¢nega vodnika.'

6.4 Podroc¢je uporabe ocene in priprava scenarijev izpostavljenosti

Nasveti o tem, kako lahko zberete informacije o lastnostih snovi, so vklju¢eni v
poglavje 3. Ce se iz kakr$nega koli razloga ne strinjate z informacijami o nevarnosti, ki
so na voljo, in niste dosegli dogovora s svojim dobaviteljem ali se nevarnost snovi
spreminja z vaso uporabo, boste morda morali izboljsati svojo oceno nevarnosti, kot je
opisano v tem poglavju.

12 Za nadaljnje informacije glejte Smernice za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti (zlasti del B in ustrezna
poglavja R.2 do R.10), Prakti¢ni vodnik 14 ,Kako pripraviti toksikoloske povzetke v IUCLID in kako izpeljati DNEL” in oddelke od 1
do 4 Priloge | k uredbi REACH.
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6.4.1 OBSEG UPORABE OCENE IZPOSTAVLJENOSTI

Oceniti morate tveganje za vse nevarnosti, ki so bile ugotovljene v zvezi s snovjo, in vse stopnje
Zivljenjskega cikla, ki so pomembne za vsako uporabo v vasem porocilu nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti. Smernice agencije ECHA opredeljujejo tri vrste nevarnosti, za katere je potrebna ocena
izpostavljenosti:

1) nevarnosti, zaradi katerih je snov razvrs¢ena;'

2) nevarnosti, za katere obstajajo merila za razvrstitev'* in so na voljo informacije, ki prikazujejo, da
ima snov takSne nevarne lastnosti, vendar pa je resnost u¢inkov manjsa od meril za razvrs¢anje,
zato snov ni razvricena;

3) nevarnosti, za katere trenutno merila za razvr$¢anje ne obstajajo, obstajajo pa informacije, ki
dokazujejo, da ima snov takSne nevarne lastnosti. To lahko velja na primer za nevarnosti za okolje
v zvezi z zemljo/usedlinami ali zrakom.

Ko se odlocate o obsegu uporabe svoje ocene, premislite tudi, ali so vase ocene tveganja, izvedene na
mestu uporabe in opravljene zaradi drugih namenov skladnosti, razkrile dodatna vprasanja, ki bi jih
vkljucili v svojo oceno. Pomagate si lahko z obsegom uporabe scenarijev izpostavljenosti, ki jih je pripravil
dobavitelj za druge uporabe te snovi.

6.4.2 OKOLJSKA OCENA

Oceniti morate tveganje glede na okolje, ¢e dobavitelj vase uporabe ni vkljucil in e velja kateri od
naslednjih pogojev:

e snov je razvr$¢ena glede na nevarnost za vodno okolje ali

e snov je PBT/vPvB ali

e snov je razvr$¢ena glede na nevarnosti, ki niso nevarnosti za okolje, za katere morate izvesti
oceno, in PNEC so bile izpeljane iz ekotoksikoloskih podatkov, ki kazejo na ucinke v vodnih
organizmih ali organizmih, ki Zivijo v zemlji/usedlini, ¢eprav ne zahtevajo razvrstitve.

6.4.3 OCENA NEVARNOSTI ZA ZDRAVJE LJUDI

Tveganje glede na zdravje ljudi morate oceniti, ¢e dobavitelj ni vkljucil vase uporabe in ¢e velja kateri od
naslednjih pogojev:

e snov je razvr$¢ena glede na nevarnost za zdravje ljudi ali

e snov je razvri¢ena glede na nevarnosti, ki niso nevarnosti za zdravje ljudi, za katere morate izvesti
oceno in so bili v studijah strupenosti za zdravje ljudi opazeni skodljivi ucinki, ¢eprav ne zahtevajo
razvrstitve. (Lahko se na primer dodelijo DNEL, sicer informacije v razdelku 11 varnostnega lista ali
v drugih virih vzbudijo skrb).

Vidiki, ki jih morate upostevati, vkljucujejo:

e Kdo bo verjetno izpostavljen, delavci in/ali potrosniki?
e Kateri so nacini izpostavljenosti (vdihavanje, dermalni in, le za potro3dnike, oralni nacin)?

6.4.4 PRIPRAVA SCENARIJEV IZPOSTAVLJENOSTI

Scenariji izpostavljenosti opisujejo pogoje, ki morajo biti izpolnjeni, da se lahko nevarna snov uporablja

13V skladu s ¢lenom 14(4) uredbe REACH
14 Glejte Smernice za zahteve po informacijah in oceno kemijske varnosti, del B, oddelek B.8.
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za dolocen scenarij tako, da bi bilo tveganje ustrezno nadzorovano. Ko pripravljate porocilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti, morate pripraviti scenarije izpostavljenosti/podrejene scenarije za
uporabe snovi, ki jo ocenjujete.

Ko pripravljate oceno kemijske varnosti za svojo lastno uporabo, so pogoji uporabe obi¢ajno natanko
taksni, kot so pogoji na vaSem mestu uporabe. Ko pripravljate oceno kemijske varnosti za uporabo
vasega kupca, naj pogoji uporabe odrazajo pogoje, ki se dejansko pojavljajo ali jih je mogoce izvajati na
potrosnikovem mestu uporabe. Za vec informacij o izbiri ukrepov za obvladovanje tveganja glejte
Dodatek 3.

Pri pripravi svojega scenarija izpostavljenosti si lahko pomagate s Stevilnimi viri. Ti vkljucujejo scenarije
izpostavljenosti, ki jih prejmete od svojih dobaviteljev za podobne uporabe, uporabo kart ali splosnih
scenarijev izpostavljenosti, ki jih je zagotovila vase panozno zdruzenje, in scenarije, ki so vklju¢eni v
orodja za oceno izpostavljenosti.

Ce ocenjujete uporabe delavcev ali potro$nikov, stopite v stik s svojim panoznim zdruzenjem, da
ugotovite, ali so SWED ali SCED na voljo. SWED so opisi izpostavljenosti delavca, znacilni za posamezni
sektor, in so v ¢asu priprave tega vodnika v pripravi. Namenjeni so dokumentiranju znacilnih pogojev
uporabe za delavce. SCED so posebni dejavniki izpostavljenosti potrosnika in dokumentirajo znacilne
pogoje uporabe potrosniskih izdelkov. SWED in SCED naj bi predstavljali realisti¢ne predpostavke in
dejavniki so izrazeni v obliki, ki se brez tezav vnese v splosno uporabljena orodja za oceno
izpostavljenosti.

Ce ocenjujete izpostavljenost okolja in uporabljate orodja za modeliranje, se morate zavedati, da lahko
kategorije sproscanja v okolje (ERC), ki so vklju¢ene v nekatera orodja za modeliranje, precenijo
sproscanje iz industrijskih virov. V tem primeru izboljsajte spros¢anja v okolje z uporabo virov literature,
ERC za posamezne sektorje (imenovane SPERC) ali informacije z mesta uporabe, kot je primerno.

Ce zagotavljate kupcem scenarij izpostavljenosti, priporo¢amo, da za scenarij izpostavljenosti uporabite
obliko, za katero so se dogovorili industrija in organi oblasti.'* Svojemu kupcu morate ustrezne pogoje
uporabe vedno sporociti na nacin, ki ga bo zlahka razumel. Za vec¢ informacij glejte poglavje 8,

6.5 Ocenite izpostavljenost

Izpostavljenost lahko ocenite s pomocjo izmerjenih podatkov ali modeliranja
izpostavljenosti. Nacin in orodje za modeliranje, ki ju uporabite za oceno izpostavljenosti,
sta odvisna od dejavnikov, kot so informacije, ki so vam na voljo, omejitve zaradi uporabe
ali snovi, in prakse, ki jih trenutno uporabljate.

Glavni elementi so opisani v tem razdelku.

Vidiki, ki jih morate upostevati pri ocenjevanju izpostavljenosti z uporabo izmerjenih podatkov, so
predstavljeni v preglednici 2, vidiki, ki jih morate upostevati pri ocenjevanju izpostavljenosti z uporabo
orodij za modeliranje, pa so predstavljeni v preglednici 3. Na splo3no se priporoca, da uporabite nacin, ki
ga poznate, kot je nacin, ki ga trenutno uporabljate za ocenjevanje tveganja, izvedeno na mestu uporabe,
Ce je izvedljivo.

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios


http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Preglednica 2: Ocenjevanje izpostavljenosti z uporabo izmerjenih podatkov

Mogoce ste izmerili spros¢anja/izpostavljenosti, da bi prikazali skladnost z
direktivo o kemicnih dejavnikih, direktivo o industrijskih emisijah ali drugo

Mozni viri ustrezno zakonodajo EU o okoljskih, varnostnih in zdravstvenih zahtevah ali
lokalno zakonodajo, ali zaradi drugih zahtev podjetij. Mogoce imate dostop do
primernih zbirk podatkov.

Izmerjeni podatki niso primerni, kadar nimate zadostnih in ustreznih podatkov, ki
odrazajo pogoje scenarija izpostavljenosti. Podatki niso primerni, ¢e pogoji
uporabe med meritvijo zagotavljajo manj nadzora tveganja kot pogoji, ki ste jih
navedli v svojem scenariju izpostavljenosti.

Omejitev

Srednje do visoke. Strokovno znanje se zahteva zaradi izbire ustreznih podatkov,
dolocanja, kaj je primerno, razlaganja podatkov in po potrebi ekstrapoliranja
Zahteve po podatkov, zato so potrebne ustrezne izkusnje iz merjenja in/ali razlaganja
strokovnem znanju izmerjenih podatkov. Podrobni nasveti glede razlage izmerjenih podatkov
presegajo obseg uporabe tega prakti¢nega vodnika. Ce opravljate to nalogo,
morate biti usposobljeni na tem podrogju.

Meritev ali porocilo o oceni tveganija, ki se izvede zaradi skladnosti z okoljskimi
ali

zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami, lahko pogosto predstavlja podlago za
porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Vendar pa taksnih porocil
Opozorilo obicajno ni mogoce neposredno uporabiti kot porocil nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti, ker mora porocilo o kemijski varnosti na podlagi uredbe REACH
oznacevati tveganje s primerjanjem izpostavljenosti z vrednostmi DNEL/PNEC
(ali kvalitativno, ¢e je primerno). Posebne zahteve veljajo tudi za dokumentiranje
porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, kot je opisano v poglavju 7.
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Preglednica 3: Ocenjevanje izpostavljenosti z uporabo orodij za modeliranje

Mozni viri Javno dostopna orodja so predstavljena v preglednici 4.

Orodja za modeliranje niso primerna, kadar je uporaba zunaj navedenega

mejitev .. . . ;
Omejite podrocja uporabe za model izpostavljenosti.

Srednje do visoke, odvisno od modela in scenarija. Navodila za uporabo
razli¢nih orodij za oceno izpostavljenosti presegajo obseg uporabe tega
prakti¢nega vodnika.

Zahteve po
strokovnem znanju

Mogoce bo primerno, da modelirane ocene prilagodite na podlagi poznavanja
dejanskih hitrosti spros¢anja. Ce se na primer snov uporablja kot reaktivno
razredcilo, je lahko velik del razredc¢ila vsebovan v matriki, zaradi ¢esar se
sprosti manj snovi, kot je bilo prvotno predvideno. Posledi¢no je
izpostavljenost manjsa, kot bi se obicajno pri¢akovalo, in ocena izpostavljenosti
se lahko ustrezno spremeni, ¢e je to mogoce upraviciti.

Se en namig

Informacije so na voljo na spletis¢u dobaviteljev orodij (glejte preglednico 4).
Navodila v zvezi z orodji za modeliranje so vsebovana v smernicah agencije
ECHA, poglavje R.14: ,0Ocena poklicne izpostavljenosti”, smernicah agencije
ECHA, poglavje R.15 ,Ocena izpostavljenosti potrosnika” in smernicah agencije
ECHA, poglavje R.16: ,0cena izpostavljenosti okolja” (vsi dokumenti so v ¢asu
priprave tega vodnika v pregledu).

Nadaljnje informacije
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POVEZAVA NA
Nadaljnja ocena izpostavljenosti delavec http://ww.advancedr
delavcev pri vdihavanju eachtool.com
ConsExpo RIVM Ocena izpostavljenosti za potrosnik http://www.consexpo
sestavine v nezivilskih potrosniskih .nl
izdelkih

Preglednica 4: Orodja za modeliranje za ocenjevanje izpostavljenosti


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
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EMKG-EXPTOOL

Sredstvo za
spreminjanje
scenarija
izpostavljenosti

EUSES

MEASE*

RiskOfDerm

Stoffenmanager

TRA*

WPEM

BAUA

Skupina
DHI

EC-JRC

Eurome
taux

TNO

Cosanta
BV

Ecetoc

US-EPA
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Kvantitativna ocena
izpostavljenosti nevarnim snovem
na delovnem mestu (vdihavanje)
prve stopnje.

Model je bil pripravljen predvsem
za nadaljnje uporabnike, ki morajo
preveriti in spremeniti scenarij
izpostavljenosti REACH, ki so ga
prejeli od svojih dobaviteljev.
EUSES je orodje za podporo pri
odlo¢anju o izvajanju ocen
sploSnega tveganja, ki ga
predstavljajo industrijske
kemikalije in biocidi za ¢loveka in
okolje.

orodje za preverjanje prve stopnje
za oceno poklicne izpostavljenosti
pri vdihavanju in dermalne
izpostavljenosti kovinam in
anorganskim snovem, ki temelji na
orodju TRA/EASE(Herag).

Ocena mozne dermalne
izpostavljenosti delavcev
Opredelitev nadzora za dermalno
in inhalacijsko izpostavljenost
delavca ter kvantitativna ocena
izpostavljenosti za inhalacijsko
izpostavljenost delavca.

Model je bil razvit zlasti za oceno
kemijske varnosti za registracijo
REACH

Ocenjuje mozno izpostavljenost
potrosnikov in delavcev
kemikalijam, ki se sprosc¢ajo iz
zidne barve.

delavec

delavec
potrosnik
okolje

okolje,
nevarnost za
ljudi prek
okolja

delavec

delavec

delavec

delavec
potrosnik
okolje
potrosnik,
delavec
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http://www.reach-
clphelpdesk.de/en/Ex
posure/Exposure.htm

http://esmodifier.dhi
group.com/Indhold.h
tm

http://ihcp.jrc.ec.euro
pa.eu/our_activities/p
ublichealth/risk_asses
sment_of_Biocides/e
uses

http://www.ebrc.de/t
ools/mease.php

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

http://www.ecetoc.or
g/tra

http://www.epa.gov/
opptintr/exposure/pu
bs/wpem.htm

Vir: Povzetek iz preglednice 1 v poro¢ilu OECD ENV/JM/MONO(2012)37 s spremembami in dopolnitvami. Modeli,
oznaceni z *, so bili dodani zaradi popolnosti. ObseZnejsi pregled orodij za oceno izpostavljenosti potrosnikov je
vkljucen v smernice agencije ECHA ,Smernice za zahteve po informacijah in porocilo o kemijski varnosti”, poglavje

R.15.

Opomba: Agencija ECHA je razvila programsko orodje za pomo¢ registracijskim zavezancem pri pripravi
porocila o kemijski varnosti (CSR), imenovano Chesar. Razli¢ica 2 orodja Chesar, ki je trenutno v uporabi,
ne podpira priprave porocil nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Kljub temu ga lahko uporabljajo
nadaljnji uporabniki, ki poznajo orodji IUCLID in Chesar in imajo v zbirki podatkov IUCLID dostop do
dokumentacije za zadevno snov. (Izvozni spis, ki se lahko pripravi v programu IUCLID, vklju¢uje potrebne
informacije za oceno izpostavljenosti z uporabo glavnih orodij za modeliranje, ki so bila uporabljena.)


http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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6.6 Opredelite tveganje

@ Ta oddelek opisuje nacine za opredelitev tveganja, da se zagotovi nadzor nad tveganjem.

Ko ste ocenili izpostavljenost, morate opredeliti tveganje, da prikazete obvladovanje. Nacini za
opredelitev tveganja so kvantitativen, delno kvantitativen ali kvalitativen nacin. Vrsta opredelitve
tveganija, ki ga uporabite, se doloci na podlagi rezultata ocene nevarnosti, in sicer glede na to, ali imate
doloceno vrednost pragov, pri kateri se opazi ucinek. To je prikazano na sliki 6, na kateri so podrobneje
opisane tudi razli¢ne vrste opredelitve tveganja.

Slika 6: Pregled glavnih vrst opredelitve tveganja

Izid ocene nevarnosti Vrsta opredelitve tveganja Opredelitev tveganja

|
i

|

6.6.1 KVANTITATIVNA OPREDELITEV TVEGANJA

Kvantitativna opredelitev tveganja se izvaja, e so na voljo izpeljane ravni brez u¢inka (DNEL) ali
predvidene koncentracije brez uc¢inka (PNEC). Oceno izpostavljenosti delite z ustrezno vrednostjo DNEL
ali PNEC, da dobite stopnjo opredelitve tveganja (RCR).

RCR = ocena izpostavljenosti/DNEL (ali PNEC)

Zagotovite, da je RCR nizja od 1.V nasprotnem primeru ponovite oceno s strozjimi pogoji uporabe,
dokler ni RCR nizja od 1.

6.6.2 DELNO KVANTITATIVNA OPREDELITEV TVEGANJA

Delno kvantitativne opredelitve tveganja se obicajno izvajajo takrat, kadar ni mogoce ugotoviti ravni
Lbrez uc¢inka”, lahko pa se ugotovi raven z minimalnim uc¢inkom V tak$nih primerih predstavlja

zakljucek ocene nevarnosti izpeljana raven z minimalnim u¢inkom (DMEL) namesto DNEL. To velja na
primer za nekatere rakotvorne in mutagene snovi, in sicer le za uc¢inke za zdravje ljudi.

Delno kvantitativna ocena tveganja je kombinacija kvantitativnega in kvalitativnega nacina ocenjevanja.
Oceno izpostavljenosti delite z DMEL, da dobite stopnjo opredelitve tveganja (RCR). Nadzorovanje
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tveganja se prikaze, Ce je stopnja opredelitve tveganja (RCR) niZja od 1 in je zagotovljena dodatna
utemeljitev,

ki prikazuje, da predlagani nadzorni ukrepi, opisani v scenarijih izpostavljenosti, minimizirajo
izpostavljenost.

V nekaterih primerih je mogoce ugotoviti razmerja med odmerkom in odzivom za nekatere snovi brez
praga CMR. To so kvantitativna razmerja, ki izraCunavajo ,prekomerno tveganje”, povezano z dano
ravnijo izpostavljenosti. Opredelitev tveganja lahko temelji na takSnem razmerju, obicajno skupaj z
utemeljitvijo, da je prekomerno tveganje sprejemljivo.

6.6.3 KVALITATIVNA OPREDELITEV TVEGANJA

Kvalitativne ocene tveganja se izvajajo, kadar DNEL/DMEL ali PNEC ni mogoce doloiti. Do tega pride v
primeru, ko ni mogoce doloditi praga, pod katerim skodljivi u¢inki niso ugotovljeni. Pogosto se uporablja
za povzrocitelje preobcutljivosti, povzroditelje drazenja/jedke snovi, snovi CMR brez praga in snovi
PBT/vPvB, vedno pa se uporablja, kadar obstaja moznost za poskodbo oci.

Kvalitativna ocena se od kvantitativne ali delno kvantitativne ocene razlikuje po tem, da tveganja ni
mogoce koli¢insko dolociti v obliki RCR. Zato morate zagotoviti grobo utemeljitev, ki bo podprla
ugotovitev, da delovni pogoji in ukrepi za obvladovanje tveganja, opisani v scenariju izpostavljenosti,
zadoscajo za preprecitev skodljivih uc¢inkov na zdravje ali okolje. Za zelo nevarne snovi, kot so snovi CMR,
povzroditelji preobcutljivosti ali snovi PBT/vPvB, morate predlagati korake za prepreditev izpostavljenosti.

Vcasih je ustrezno podpreti kvantitativno oceno tveganja s kvalitativho oceno tveganja. To se pogosto
uporablja v primeru dermalne izpostavljenosti. Kvantitativha ocena dermalne izpostavljenosti je
potrebna, kadar je na voljo sistemska DNEL, priznane pa so omejitve glede ocene dermalne
izpostavljenosti. Posledi¢no se priporoca tudi ocenjevanje izida s kvalitativnega stalis¢a, da se zagotovi
primernost ukrepov za obvladovanje tveganja. Na splosno je cilj ukrepov za obvladovanje tveganja na
delovnem mestu, ki se izvajajo zaradi nadzora nad dermalno izpostavljenostjo, preprecevanje
izpostavljenosti, kolikor je to mogoce.

Kvalitativne ocene za izpostavljenost na delovnem mestu se véasih izvajajo s pomocjo opredelitve
nadzora. Orodja za opredelitev nadzora vklju¢ujejo COSHH Essentials'® in EMKG'’. Za nadaljnje
informacije glejte Prakti¢ni vodnik 15 ,Kako izvesti kvalitativno oceno tveganj za zdravje ljudi in jo
vkljuciti v porocilo o kemijski varnosti” in del E Smernic za zahteve po informacijah in oceno kemijske
varnosti.

6.6.4 KOMBINIRANO TVEGANJE

Upostevati morate tudi kombinirano tveganje, ¢e je primerno. Delavec, ki ravna s snovjo s sistemskimi
ucinki na zdravje, je lahko na primer izpostavljen prek vdihavanja in prek stika s koZo. V tem primeru se
seStejeta RCR za oba nacina. (Opozarjamo, da je treba akutne in kroni¢ne ucinke obravnavati loceno.)

Ce je sestevek RCR vegji od 1 ali ¢e kvalitativna ocena nakazuje, da tveganje mogoce ni pod nadzorom,
morate oceno ponoviti pod strozjimi pogoji uporabe.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAuA, Nemski institut za varnost in zdravje pri delu http://www.baua.de/EMK
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7. DOKUMENTIRAJTE POROCILO NADALJNJEGA UPORABNIKA O
KEMIJSKI VARNOSTI

To poglavje opisuje informacije, ki jih je treba dokumentirati v porocilu nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti in obliko, ki jo je treba uporabiti.

Porocilo o kemijski varnosti, ki ga pripravi nadaljnji uporabnik, je v skladu s Prilogo XIlI k uredbi REACH
sestavljeno iz dela A in dela B, kot je opisano v nadaljevanju. Del B uporablja obliko, predpisano v Prilogi |
k uredbi REACH (za porocilo o kemijski varnosti registracijskega zavezanca). Nadaljnji uporabnik vkljuci
oceno izpostavljenosti in opredelitev tveganja (razdelka 9 in 10) ter druge razdelke, ¢e je primerno:

Del A:

A. lIzjava, da nadaljnji uporabniki izvajajo ukrepe za obvladovanje tveganja, ki so opisani v ustreznih
scenarijih izpostavljenosti za njihove lastne uporabe.

B. Izjava, da nadaljnji uporabniki sporocajo ukrepe za obvladovanje tveganja, ki so opisani v
ustreznih scenarijih izpostavljenosti za opredeljene uporabe, po dobavni verigi navzdol.

i.  Ustrezne informacije in/ali sklic na vire informacij v zvezi z: A.: identiteto snovi in
fizikalnimi/kemijskimi lastnostmi.

A. Uporaba(-e) je (so) zajeta(-e) v porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti.
Razvricanje in oznacevanje
C. Ocene nevarnosti za okolje in zdravje ljudi

ii.  Ocena izpostavljenosti in opredelitev tveganja

Obseg dokumentiranja bo odvisen od zahtevnosti porodila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti,
kot je navedeno v namigu 7. Naslovi glavnih razdelkov v obliki poro¢ila o kemijski varnosti, ki so doloc¢eni
v Prilogi | k uredbi REACH, so predstavljeni v preglednici 5. V preglednici 5 so navedeni tudi razdelki, ki
bodo verjetno vkljuceni v porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, in podatek, v kaksnih
okolis¢inah bodo ti razdelki vklju¢eni.

Primeri razli¢nih porocil nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti so vklju¢eni v Prilogo 1, v polju za
vprasanja 2 pa so obravnavana razli¢na vprasanja.
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Namig 7: Porocilo naj bo skladno

e Porocilo naj bo preprosto, zlasti, kadar je vasa ocena nedvoumna. Ce je ocena zapletena,
zagotovite, da bodo vse zadeve v porocilu jasno opisane.

e Pristop A/dobaviteljev scenarij izpostavljenosti: orodje za preracunavanje lahko zagotovi vse
ustrezne vidike dokumentiranja.

e Pristop B/sektorski scenarij izpostavljenosti: sektor lahko zagotovi predlogo za porocilo
skupaj z drugimi informacijami.

e  Pristop C/lastni scenarij izpostavljenosti: dokumentiranje bo mogoce bolj obsezno in mora
zadoscati za jasno predstavitev ocene kemijske varnosti.
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Preglednica 5: Naslovi glavnih razdelkov dela B oblike porocila o kemijski varnosti (prilagojeni
naslovom v Prilogi | k uredbi REACH) in njihov pomen za vkljucitev v porodilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti.

OBLIKA POROCILA O KEMIJSKI VARNOSTI/NASLOV

ODDELKA

VKLJUCITEV V POROCILO NADALJNJEGA
UPORABNIKA O KEMIJSKI VARNOSTI

1. Identiteta snovi ter fizikalne in kemijske lastnosti

2. Proizvodnja in uporabe

3. Razvrscanje in oznacevanje

4. Znactilnosti usode v okolju

5. Ocena nevarnosti za zdravje ljudi

6. Ocena nevarnosti fizikalno-kemijskih lastnosti
za zdravje ljudi

7. Ocena nevarnosti za okolje

8. Ocena PBT in vPvB

9. Ocena izpostavljenosti
9.1. (Naslov scenarija izpostavljenosti 1)
9.1.1. Scenarij izpostavljenosti
9.1.2. Ocena izpostavljenosti
9.2. (Naslov scenarija izpostavljenosti 2)
9.2.1. Scenarij izpostavljenosti
9.2.2. Ocena izpostavljenosti (itn.)

10. Opredelitev tveganja
10.1. (Naslov scenarija izpostavljenosti 1)
10.1.1. Zdravje ljudi
10.1.1.1. Delavci
10.1.1.2. Potro3niki
10.1.1.3. Posredna izpostavljenost ljudi prek
okolja
10.1.2. Okolje
10.1.2.1. Vodni del (vklju¢no
s sedimenti)
10.1.2.2. Kopenski del
10.1.2.3. Atmosferski del
10.1.2.4. Mikrobioloska aktivnost v sistemih
za Cis¢enje odpadnih voda (itn.)

Obicajno vklju¢ena. Lahko se nanasa na varnostni
list.

UPORABE obic¢ajno vkljuc¢ene. Izdelava uporabna le
za registracijske zavezance (opozarjamo, da je
formuliranje uporaba, ne izdelava)

Obic¢ajno vklju¢ena. Lahko se nanasa na varnostni
list. Oznacevanje obicajno ni pomembno za
vkljucitev

Vklju€ena, Ce je ustrezno, zaradi navedbe
informacij, pridobljenih iz varnostnih listov, drugih
virov ali e je bila izvedena nova ocena nevarnosti
(pristop Q).

Vedno vklju¢ena, s podnaslovi, ¢e je primerno. Tu je
navedena tudi opredelitev tveganja za vsak
scenarij izpostavljenosti/podrejen scenarij.

Vklju€eno, e je primerno, zaradi opredeljevanja
tveganja za kombinirane/skupne uporabe pri
ocenjevanju razli¢nih uporab.

Opozarjamo: dokumentiranje se bo razlikovalo glede na uporabljeni pristop, najbolj podrobno bo pri

pristopu C.
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8. SPOROCANJE KUPCEM

To poglavje velja za vas le v primeru, Ce:
e dobavljate snov naprej in
e morate zagotoviti varnostni list in
e ste za uporabo svojega kupca izvedli porocilo nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti.

Ko ste pripravili porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za uporabo kupca in morate
zagotoviti varnostni list za snov (kot tako ali v zmesi), morate kupcem predloziti tudi vse ustrezne
scenarije izpostavljenosti/podrejene scenarije za njihovo uporabo, za katero ste pripravili porocilo
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Ustrezne scenarije izpostavljenosti za ocenjene snovi
vkljucite v prilogo k varnostnemu listu.

Ce dobavljate zmes, se lahko tudi odlo¢ite, da boste poleg scenarija izpostavljenosti za snov, ki ga morate
pripraviti, zagotovili zdruzene informacije o varni uporabi za zmes. Vase panozno zdruzenje je mogoce
pripravilo splosne informativne liste za varno uporabo zmesi (SUMI), ki jih lahko uporabite ali prilagodite.
Prepricajte se, da so informacije v varnostnem listu in SUMI (Ce so zagotovljeni) skladne s scenarijem
izpostavljenosti.

Scenarij izpostavljenosti mora biti pripravljen v enem od uradnih jezikov drzave ¢lanice prejemnika enako
kot varnostni list. Priporoca se, da uporabljate stavke za sporocanje o scenarijih izpostavljenosti (ESCom
Phrases)'®, kadar so na voljo, in obliko za scenarij izpostavljenosti, o kateri so se dogovorili industrija in
organi oblasti.” To obravnavajo stirje razdelki, in sicer:

1. Naslov

Oddelek z naslovom vsebuje pregled vseh nalog/dejavnosti, zajetih v scenariju izpostavljenosti. Obicajno
vkljucuje kratek opis obsega uporabe scenarija izpostavljenosti in seznam nalog/dejavnosti (ali
Lpodrejenih scenarijev”), ki so zajeti v scenariju izpostavljenosti. TakSno razvri¢anje na seznam obicajno
temelji na sistemu deskriptorjev uporabe (PROC, PC, ERC itn.).°

2. Pogoji uporabe, ki vplivajo na izpostavljenost

To je najpomembnejsi oddelek in je osrednji del scenarija izpostavljenosti, ker opisuje pogoje uporabe
(delovne pogoje in ukrepe za obvladovanje tveganja (RMM)) za vsako nalogo/podrejeni scenarij, ki ga
ocenjujete. Opis mora biti jasen, z vsemi potrebnimi informacijami o varni uporabi za vasega kupca.

3. Ocena izpostavljenosti in sklicevanje na vire

V tem razdelku scenarija izpostavljenosti je navedena metoda ocenjevanja, ki je bila uporabljena.
Predstavljena je ocena izpostavljenosti in opredelitev tveganja. Ce so vasi kupci konéni uporabniki, to
informacijo vkljucite le, e je pomembna za njih.

4. Smernice za nadaljnje uporabnike

V tem razdelku so lahko vklju¢ene informacije za kupce, ki jim lahko pomagajo pri primerjavi njihovih
dejanskih pogojev uporabe s pogoji uporabe v scenariju izpostavljenosti. Lahko se na primer nanasajo na
informacije o skaliranju. Ta oddelek vkljucite, ¢e dobavljate nadaljnjim uporabnikom, ki dobavljajo dalje

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf
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po dobavni verigi navzdol. Drugace obicajno ni ustrezen.
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2. polje za vprasanja: Vprasanja o dokumentiranju

V: Ali moram porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti napisati v anglescini?

O: Ne. Lahko ga napisete v katerem koli uradnem jeziku EU. Ce kupcem posiljate scenarije
izpostavljenosti, morajo biti napisani v uradnem jeziku drzave ¢lanice prejemnika (glejte poglavje 8).

V: Ali moram porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti predloziti agenciji ECHA?

O: Ne. Porotila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti ne predlozite, vendar pa ga na zahtevo
dajte na voljo nacionalnim organom za izvrsevanje. Vendar pa morate agencijo ECHA v vecini
primerov obvestiti, da ste pripravili porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti. Za ve¢
podrobnosti glejte poglavje 9.

V: Ali moram hraniti fotokopijo dobaviteljevega varnostnega lista skupaj s svojim porocilom
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti?

O: Svetujemo vam, da fotokopijo shranite. Porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti mora
vsebovati tudi jasen sklic na razli¢ico in datum vsakega uporabljenega varnostnega lista terime
dobavitelja. Navesti je treba tudi vire vseh drugih informacij, ki so bile uporabljene.

V: Koliko ¢asa moram hraniti porocila?

O: Informacije, ki so potrebne za pripravo vasega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti,
morate hraniti najmanj deset let od vase zadnje dobave ali uporabe snovi ali zmesi (¢len 36).
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9. POROCANJE AGENCIJI ECHA

pripraviti porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti ali ¢e ste izvzeti iz

@ Uredba REACH predpisuje, da morate agenciji ECHA porocati, kadar nameravate

obveznosti za pripravo tega porocila. V tem poglavju je razlozeno zahtevano
porocanje.

Agenciji ECHA morate porocati, Ce pripravljate porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, razen

Ce vasa dolo¢ena uporaba ne presega 1 tone snovi na leto.

Agenciji ECHA morate porocati tudi, Ce ste izvzeti iz obveznosti za pripravo porocila nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti, ker:

e uporabljate snov v skupnih koli¢inah, ki ne presegajo ene tone na leto ali
e snov uporabljate za v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj (PPORD).

Zahteve glede porocanja so dolocene v ¢lenu 38 uredbe REACH in povzete v preglednici 6. Informacije, o
katerih je treba porocati, vkljucujejo vidike, kot so identifikacijski podatki o nadaljnjem uporabniku in
dobavitelju (za uporabo, ki ni zajeta), o snovi ter kratek sploSni opis uporabe in pogojev uporabe. Te
informacije se uporabljajo za podporo pri odloc¢anju na razli¢nih stopnjah v regulativnih postopkih za
obvladovanje tveganja. Samega porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti ni treba poslati

agenciji ECHA.

Nadaljnji uporabnik lahko poroca agenciji ECHA s pomocjo uporabniku prijaznega spletnega obrazca,
uporabniki, ki so seznanjeni z orodjem IUCLID, pa prek sistema REACH-IT. Podrobne informacije o

predlozZitvi porocila nadaljnjega uporabnika so na voljo na spletis¢u agencije ECHA.?'

Ce pride do izrednega dogodka, ko nameravate v okviru izboljanja ocene nevarnosti v poroilu
nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti izvajati dodatno testiranje na vretencarjih, morate agenciji
ECHA poslati predlog. Testiranje se ne sme zaceti, dokler od agencije ECHA ne prejmete soglasja.

SKUPNA UPORABA

(TONE NA LETO)

>1

>1

Preglednica 6: Pregled zahtev za porocanje

DOLOCENA
UPORABA (TONE
NA LETO)

>1

<1

ALI SE UPORABLJA
ZA PPORD?

ne

ne

CLEN 37(4)
ZAHTEVA
POROCILO
NADALJNEGA
UPORABNIKA O
KEMIJSKI
VARNOSTI

da

da

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

ALl JE TREBA
POROCATI
AGENCUI ECHA?

da

ne (dolo¢ena
uporaba <1
tona/leto)
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<1 <1 ne izjema (<1 da

tona/leto)
>1 >1 da izjema (PPORD) da

Namig 8: Vedeti morate, koliko ¢asa imate

e Poskrbite, da boste potrebna dejanja zakljucili v zakonsko predpisanem roku.

e Agencijo ECHA morate obvestiti v Sestih mesecih od trenutka, ko prejmete varnostni list za
snov, ki vsebuje registracijsko Stevilko, za katero ni scenarija izpostavljenosti, ki bi zajel vaso
uporabo.

e V12 mesecih morate zakljuciti predpisani postopek, kot je priprava porocila nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti.

e Po potrebiizvajajte ustrezne zacasne ukrepe za obvladovanje tveganja.
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Dodatek 1: Primeri porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti

Na naslednjih straneh so predstavljeni primeri porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti.
Primeri temeljijo na navidezni snovi, imenovani snov ECHA, ki jo je agencija ECHA Ze uporabila v drugih
primerih. Varnostni list si lahko ogledate v e-vodniku agencije ECHA o varnostnih listih?%

Vsi navedeni primeri se nanasajo na isti scenarij, to je izpostavljenost delavca pri postopku potapljanja na
mestu uporabe nadaljnjega uporabnika. Dejavnost se izvaja na lokaciji zdobrim splosnim
prezralevanjem, brez osebne zasCitne opreme in traja do Stiri ure na izmeno. Presoje vplivov na okolje ali
potrosnika niso prikazane in bodo pripravljene podobno.

V navedenih primerih je dobavitelj predlozil potrebne informacije o snovi in izboljsanje ocene nevarnosti
se ni zahtevalo. Ustrezni podrejeni scenarij dobavitelja je v Dodatku 2.

Opozarjamo, da drazilnega ucinka pri kvantitativnem pristopu ni mogoce obravnavati in se obravnava
kvalitativno na podlagi koncentracije snovi v zmesi ter z navedbo razvrstitve za snov in zmes.

Primeri so navedeni v naslednjem vrstnem redu:

1. primer: Naslovnica

2. primer: Del A:

3. primer: Del B - pristop A: Dobaviteljev scenarij izpostavljenosti

4. primer: Del B - pristop C: Lastni scenarij izpostavljenosti (izmerjeni podatki)

5. primer: Del B - pristop C: Lastni scenarij izpostavljenosti (modelirani podatki)

Opombe

Ti podatki naj bi prikazovali vsebino porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti za uporabo
nadaljnjih uporabnikov. Nadaljnji uporabniki morajo zagotoviti, da je poro¢ilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti ustrezno glede na oceno.

Porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti, pripravljeno v skladu z uredbo REACH, ne
nadomesti ali izpolnjuje obveznosti za izvajanje ocen tveganja na podlagi druge nacionalne okoljske
zakonodaje ter zakonodaje s podrocja zdravja in varnosti.

V tem primeru bo moral zaposleni na podlagi direktive o kemic¢nih dejavnikih opraviti oceno tveganja
za delavca, ki vklju¢uje kombinirano izpostavljenost na podlagi razli¢nih nalog in kemikalij.

22 e-vodnik 1 ,Varnostni list in scenarij izpostavljenosti — nasveti za prejemnike”. http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-
1/Issuel
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1. primer: Naslovnica

Naslovnica se lahko prilagodi, da ustreza nac¢inu poroc¢anja v podjetju. Primer je v opisan nadaljevanju.

Porocilo nadaljnjega uporabnika o
kemijski varnosti

(Ime_podjetjaDU)

Porocilo

Naslov porocila Postopek potapljanja v
Sklicevanje obratu 3&4 F1234
Razlic¢ica 1.0

Pripravil Alice Bruno, odd. EHS
Datum priprave 29.12. 2015

Snov

Ime Snov ECHA

Stevilka ES #H#Y

Stevilka CAS HH#H

Registracijska $t. REACH AHiH

Porocanje agenciji ECHA

St. predlozitve v sistemu REACH-IT #H##

Datum obvescanja 1.1.2015

**¥¥Konec 1. primera****
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2. primer: Del A:

Izjava o izvedbi ukrepov za obvladovanje
tveganj

Ime_podjetjaDU oznacuje, da izvaja ukrepe za
obvladovanje tveganja (RMM), opisane v tem
porocilu o kemijski varnosti, nase podjetje za
svoje lastne uporabe.

Izjava o obvestilu o ukrepih za obvladovanje
tveganj

Ime_podjetjaDU oznacuje, da se ukrepi za
obvladovanje tveganja (RMM), opisani v ustreznih
scenarijih izpostavljenosti za opredeljene
uporabe v tem porocilu o kemijski varnosti,
sporocijo po dobavni verigi navzdol.

Ta odstavek se
zahteva le, ¢e
porocate po dobavni
verigi navzdol.

Ta odstavek ni
obvezen, se pa
priporoca, da se
vkljuci ustrezna izjava
na tem mestu ali v
delu B. Dolocite vse
dodatne vire, ki ste jih
uporabili.

Izjava o0 ocenah nevarnosti in PBT/vPvB, o
katerih se poroca v varnostnem listu, ki se
dobavi in/ali pridobi iz drugih virov informacij
Ime_podjetjaDU zagotavlja, da so rezultati ocene
nevarnosti in PBT/vPvB, o katerih so porocali v
varnostnem listu dobavitelja [dobavitelj], razli¢ica
[Stevilka] datum [datum] in/ali informacije o
ocenah nevarnosti in PBT/ vPvB, zbrane iz drugih
virov, kot so dokumentirane v poro¢ilu o kemijski
varnosti, ustrezni. Iz tega razloga je podjetje [x] za
opredelitev tveganja zaradi nadaljnjega
ocenjevanja tveganja uporabilo ustrezne
informacije, o katerih je porocal dobavitelj in/ali
so bile zbrane iz drugih virov.

**¥¥Konec 2. primera****
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3. primer: Del B - pristop A z orodjem za skladnost scenarijev
izpostavljenosti sveta Cefic

Pristop A: dobaviteljev scenarij izpostavljenosti
Ocena izpostavljenosti: orodje za skladnost scenarijev izpostavljenosti sveta Cefic
Okolid¢ine: Na izdelke nanasate premaze s potapljanjem. Vasa uporaba (potapljanje)

je opisana v podrejenem scenariju dobavitelja, vendar pa se pogoji
uporabe razlikujejo od pogojev uporabe na mestu uporabe. Prejeti
podrejeni scenarij opredeljuje lokalno izpusno prezra¢evanje (LEV) v
celotniizmeni. V vasem primeru se LEV ne uporablja na mestu uporabe, je
pa zagotovljeno dobro splo3no prezracevanje s stopnjo izmenjave zraka
3,5 h-1in Cas izpostavljenosti je skrajsan.

V tem primeru se predpostavlja, da varnostni list prilozite k porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski
varnosti 0z. ga z njim povezete. V pomoc je lahko tudi, ¢e prilozite ustrezne scenarije izpostavljenosti
oziroma podrejene scenarije.

Za dokumentiranje porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti lahko zadostuje fotokopija
ustreznih razdelkov vseh orodij za prera¢unavanije ali orodij za modeliranje izpostavljenosti, skupaj z
varnostnim listom za snov. Porocilo se po potrebi razsiri, tako da vkljucuje kvalitativho oceno, kot je
prikazano tukaj za uc¢inek drazenja.

Opozorilo: ta izpisek velja le za del B..

DEL B

CS za poenostavljeno porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti
glavna skupina

e-varnostni list za: proizvod X uporabnikov: 3
dobavitelj: dobavitelj Y SU 16
ime snovi: snov ECHA drugi podatki 1: XXXX
Stevilka CAS za snov:  [1234-56-7 drugi podatki 2: Yyyy

naziv scenarija

St. ES: 3 X . . premazi in &rnila
izpostavljenosti
St. CS delavca: 5 pripravil: AB
datum: 1. sept. 2015
delovpl pogoji in obvladovanje tveganja dobavitel dejanski padaljnjl
ukrepi 3 uporabnik
Razli¢ica TRA 3
Naziv scenarija potapljanje potapljanje
Kategorija procesa (PROC) PROC 13 PROC 13
Vrsta organizacije industrijska industrijska
Ali je snov trdna? ne ne
Parni tlak (Pa) pri temperaturi prostora ali 10 10
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temperaturi pri postopku

trajanje dejavnosti [ure/dan] > 4 ure (privzeto) 1-4 ure

Uporaba prezracevanja? notranja z LEV notranja z dobrim
splosnim
prezratevanjem

Uporaba zas¢ite za dihala? ne ne

Snov v pripravi? 1-5% 1-5%

Osebna zascitna oprema za kozo/rokavice ne ne

Stejete LEV za dermalno izpostavljenost? ne ne

Ocena izpostavljenosti

Dolgotrajna inhalacijska izpostavljenost 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Dolgotrajna dermalna izpostavljenost

2,7 mg/kg telesne
teze/dan

2,7 mg/kg telesne
teze/dan

Opredelitev tveganja

izpostavljenost

Stopnja opredelitve tveganja (RCR) — dolgotrajno 0,1 0,42
vdihavanje

Stopnja opredelitve tveganja - dolgotrajen stik s kozo (0,39 0,39
Stopnja opredelitve tveganja - dolgotrajna skupna 0,49 0,81

Skodljivi drazilni u¢inki se nadzorujejo s
koncentracijo snovi (< 10 %) v proizvodu. Zmes ni
razvrs¢ena glede na draZenje koze ali o¢i in lokalni
ucinki se ne pri¢akujejo. Poleg tega so moznosti za
stik s kozo in o¢mi minimalne zaradi samodejnega
prenosa med kadmi za potapljanje in prisilnim
susenjem delov pred stikom z zrakom (zaprti sistem
z LEV). Za nerutinsko posredovanje je na voljo
osebna zascitna oprema. Vse druge sestavine v
zmesi niso nevarne, zato se Steje, da je tudi
kombinirano tveganje za zmes pod nadzorom.

***¥¥fonec 3. primera (pristop dobaviteljevega
scenarija izpostaviljenosti)****

Opozorilo: ta preglednica je
bila vzeta iz osnutka orodja
za skladnost scenarijev
izpostavljenosti sveta Cefic in
spremenjena tako, da je bila
dodana jasnost. Celice, kjer
se dejanski pogoji uporabe
razlikujejo od dobaviteljevih
pogojev uporabe, so
poudarjene z rumeno barvo.
Izpostavljenost in RCR v
celicah, poudarjenih z zeleno
barvo, so izracunane

vrednosti.
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4. primer: Del B - pristop C z izmerjenimi podatki

Pristop C: Lastni scenarij izpostavljenosti
Ocena izpostavljenosti: Izmerjeni podatki
Okolis¢ine: Na izdelke nanasate premaze s potapljanjem. Scenariji izpostavljenosti, ki jih

prejmete, sploh ne obravnavajo nanasanja premazov. Na voljo so vam izmerjeni
podatki iz spremljanja osebne izpostavljenosti v zadnjih treh letih.

Ta primer prikazuje tudi bolj opisen pristop v dokumentiranju, zlasti glede scenarija izpostavljenosti. Vklju¢ene so
glavne informacije o snovi, obicajno pa je k porocilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti prilozen tudi
varnostni list. Opozarjamo, da je to porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti pripravljeno za lastno
mesto uporabe nadaljnjega uporabnika in se ne posreduje naprej, zato se standardna besedila ali oblike ne
upostevajo.

Ta izpisek velja le za del B..

DELB
Ime_podjetjaDU zagotavlja, da so ocene nevarnosti in PBT/vPvB, o katerih so porocali v
varnostnem listu dobavitelja [dobavitelj], razlic¢ica 1.0, september 2014, in/ali informacije o
ocenah nevarnosti in PBT/ vPvB, zbrane iz drugih virov, ustrezne. Iz tega razloga je podjetje
Ime_podjetjaDU za opredelitev tveganja zaradi nadaljnjega ocenjevanja tveganja uporabilo
ustrezne informacije, o katerih je porocal dobavitelj in/ali so bile zbrane iz drugih virov.
Vse informacije izvirajo iz varnostnega lista, ¢e ni drugace doloceno.

1. Informacije o snovi in nevarne lastnosti

Identiteta snovi ter fizikalne in kemijske lastnosti
2. Uporabe so zajete v porodilu nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti

Stevilka CAS 11111-11-1

Ime CAS snov ECHA

Ime IUPAC snov ECHA

Molekulska formula CxHyOz

Obmocje molekulske mase priblizno 300

Parni tlak 0,10 Pa

Opis enokomponentna snov
Fizikalno stanje pri 20 °Ciin 1013 hPa v tekocem stanju
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Izpostavljenost delavca med postopkom potapljanja v o N
obratih 3 in 4. Za dobaviteljev scenarij

izpostavljenosti za ta

Ta uporaba je bila opisana v dobavljenem scenariju
izpostavljenosti ES2: Splosna industrijska uporaba
premazov in ¢rnil, podrejeni scenarij 9: ,nadzor
izpostavljenosti delavcev: potapljanje, pomakanje in
polivanje” (PROC 13).

Obicajno se prilozi k
porocilu nadaljnjega
uporabnika o kemijski
varnosti.

primer glejte Dodatek 2.

2 Objava agencije ECHA ,Zgovorni primer scenarijev izpostavljenosti, ki se priloZijo k varnostnemu listu”.
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Pogoji uporabe se razlikujejo od pogojev uporabe na nasem mestu uporabe. V podrejenem
scenariju, ki smo ga prejeli, je opredeljeno lokalno izpusno prezrac¢evanje (LEV). LEV ne
uporabljamo, imamo pa dobro splosno prezra¢evanje s stopnjo izmenjave zraka 3 h-1, ki se
preverja vsak teden s spremljanjem prezracevalnega sistema v skladu z nasim standardnim
delovnim postopkom 1234, in prezracevanje s susilnikom. Delo v eni izmeni nikoli ne traja dlje kot
Stiri ure.

3. Razvricanje

H315: Povzroca drazenje koze.

H319: Povzroca hudo drazenje oci

H412: Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

4. Ocena nevarnosti za zdravje ljudi

Parametri nadzora/vrednosti DNEL (delavci)

Vdihavanje, dolgotrajno sistemsko: 25 mg/m?

Dermalno, dolgotrajno sistemsko: 7 mg/kg telesne mase/dan

Za porocilo nadaljnjega
5. Ocena izpostavljenosti uporabnika o kemijski

varnosti, ki temelji na
5.1 Obrata 3 in 4/scenarij izpostavljenosti delavcev - linija za modeliranih podatkih, in

potapljanje scenarij izpostavljenosti,

ki prav tako temelji na
5.1.1 Scenarij izpostavljenosti modeliranju, glejte

5. primer tega porocila
Preglednica A2 - scenarij izpostavijenosti (ki je na primer nadaljnjega uporabnika
pripravijen na osnovi izmerjenih podatkov. Opozarjamo, da je o kemijski varnosti.

pripravijen za lastno uporabo nadaljnjega uporabnika in ne bo
sporocen po dobavni verigi navzdol, in da je namesto s standardnimi stavki opisan z
lastnimi besedami nadaljnjega uporabnika.)

Obrata3in 4
Scenarij izpostavljenosti delavcev - linija za potapljanje

Znacilnosti izdelka

Raztopina za potapljanje v cisterni 3 vsebuje snov ECHA v koncentraciji 3-4 %

Pogostost in trajanje uporabe

Izmena traja 8 ur in delavci lahko to nalogo izvajajo med polovico izmene.

Tehni¢ni in organizacijski pogoji ter ukrepi

Potapljanje se izvaja na linijah 1 in 3 v skladu s standardnim delovnim postopkom 12345.
Obdelovanci, namenjeni za potapljanje, se z roko nalagajo na stojala in se z uporabo mostnega
zerjava dvignejo v linijo za obdelavo povrsine (pri sobni temperaturi). Stojalo se zniza in z
daljinskim vodenjem dvigne v cisterno. Stojalo se samodejno prestavi v prezralevan susilnik in
pusti stati cez noc.

Ko so obdelovanci popolnoma suhi, se razlozijo. V normalnih delovnih pogojih ne pride do stika
snovi v raztopini s koZo.

Na liniji za potapljanje ni LEV, vendar pa je stopnja izmenjave zraka v obmocju proizvodnje okrog




Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
nadaljnjega uporabnika 57

3h7.

Pogoiji in ukrepi v zvezi z osebno zascito, higieno in oceno zdravja

Izvajalci nosijo zas¢itno obleko proizvajalca Tyvek. Ce obstaja kakrina koli moZnost za nenac¢rtovan
stik, so na voljo nitrilne rokavice in zascita za oci. Izvajajo se pravila dobrega upravljanja. Redni
pregledi kozZe delavcev se izvajajo kot del programa za spremljanje zdravja na celotnem mestu
uporabe.

5.1.2 Ocena izpostavljenosti

Izmerjeni podatki so povzeti v preglednici A.3. Izmerjeni podatki se Stejejo za zadostne in
zanesljive. Podatki se nanasajo na linije za potapljanje, ki se ocenjujejo, pogoji uporabe pa se v
¢asu od izvajanja meritev niso spremenili. Meritev traja od 150 do 220 minut in predstavlja
koncentracijo v obmocju dihanja delavcev v rutinskih delovnih pogojih. Izpostavljenost je bila
dolocena kot osemurno tehtano povprecje (UTP) na podlagi izpostavljenosti na izmeno v trajanju
240 minut.

Preglednica A3 - primer merilnih podatkov

Leto Sklic poro¢ila [St. osebnih Srednje Geometrijski  [90. percentil osemurnega
vzorcev osemurno UTP [standardni UTP mg/m?
v mg/m? odklon
2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
2013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
2014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
Na splosno 25 0,22 2,3 0,49

6. Opredelitev tveganja

Srednji 90. percentil osemurnega UTP je 0,49 mg/m?, iz ¢esar sledi RCR 0,02 (0,49/25)**. Vrednost
je manjsa od 1 in Steje se, da je tveganje glede dolgotrajne izpostavljenosti pri vdihavanju snovi
ECHA pod nadzorom.

Skodljivi drazilni u¢inki se nadzorujejo s koncentracijo snovi (< 10 %) v proizvodu. Zmes ni
razvrs¢ena glede na draZenje koZe ali oci in lokalni ucinki se ne pri¢akujejo. Poleg tega so
moznosti za stik s koZo in o¢mi minimalne zaradi samodejnega prenosa med kadmi za
potapljanje in prisilnim susenjem delov pred stikom z zrakom (zaprti sistem z LEV). Vse druge
sestavine v zmesi niso nevarne, zato se steje, da je tudi kombinirano tveganje za zmes pod
nadzorom. Za nerutinsko posredovanje je na voljo osebna zas¢itna oprema.

***¥onec 4. primera (pristop lastnega scenarija izpostavijenosti z izmerjenimi podatki)****

2490. percentil se priporoc¢a v Smernicah R.14 za vecino primerov. RCR je razmerje ocene izpostavljenosti DNEL (ali PNEC).
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5. primer: Del B - pristop C z modeliranimi podatki

Pristop C: Lastni scenarij izpostavljenosti
Ocena izpostavljenosti: Modelirani podatki, z uporabo orodja Ecetoc TRA v3
Okoliscine: Na izdelke nanasate premaze s potapljanjem.

Scenariji izpostavljenosti, ki jih prejmete, sploh ne
obravnavajo nanasanja premazov. Izmerjeni podatki
vam niso na voljo in uporabite modelirane podatke.

Na izdelke nanasate premaze s potapljanjem. Scenariji izpostavljenosti, ki jih prejmete, sploh ne
obravnavajo nanasanja premazov. Izmerjeni podatki vam niso na voljo in uporabite modelirane podatke.

DEL B
Razdelki od 1 do 4: Ti so enaki, kot so prikazani v 4. primeru
5. Ocena izpostavljenosti

5.1 Splo3na industrijska uporaba premazov in ¢rnil: ,nadzor izpostavljenosti delavcev:
potapljanje, pomakanje in polivanje” (PROC 13).

5.1.1 Scenarij izpostavljenosti in ocena izpostavljenosti

To porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti je pripravljeno na podlagi ocene
izpostavljenosti za PROC 13 z uporabo orodja Ecetoc TRA v.3. Informacije iz podrejenega scenarija
so prikazane v preglednici A.4. Ocena izpostavljenosti je prikazana v preglednici A.5.

6. Opredelitev tveganja

Opredelitev tveganja je prikazana v preglednici A.5. Kvantitativna ocena kaze, da je kombinirana
RCR za sistemske ucinke niZja od 1. Skodljivi draZilni u¢inki se nadzorujejo s koncentracijo snovi

(< 10 %) v proizvodu in lokalni ucinki se ne pri¢akujejo. Kljub temu je na voljo osebna zas¢itna
oprema za nerutinsko posredovanje, ¢e obstaja moznost za neposredni stik (zasc¢itna obleka
proizvajalca Tyvek, nitrilne rokavice in zas¢ita za oci, odporna na kemikalije).

Vse druge sestavine v zmesi niso nevarne, zato se Steje, da je tudi kombinirano tveganje za zmes
pod nadzorom.



Kako pripraviti oceno kemijske varnosti in porocilo o kemijski varnosti
nadaljnjega uporabnika 59

Preglednica A.4: Podrejeni scenarij/Pogoji uporabe

Naziv Kategorija | Vrsta Alije Parni tlak Trajanje Uporaba Uporaba | Snovv Osebna
scenarija procesa organizacije | snov ali hlapi dejavnosti | prezracevanja? | zasCite za | pripravi? | zascitna
(PROCQ) trdna? | (Pa) pri (ure/dan) dihala? oprema za
procesni kozo/rokavice
temperaturi
potapljanje

Preglednica A.5: Podrejeni scenarij/Pogoji uporabe

Naziv Ocena Ocena Ocena Ocena Ocena Stopnja Stopnja Stopnja

scenarija izpostavlje | izpostavljen | izpostavljen | izpostavlje | izpostavljenos | opredelitve | opredelitve | opredelitve
nosti pri osti pri osti pri nosti pri ti pri lokalnem | tveganja - tveganja - tveganja -
dolgotrajn | dolgotrajne | dolgotrajne | kratkotrajn | stiku s koZo dolgotrajno | dolgotrajen | dolgotrajna
em m m stiku s em (Mg/cm?) vdihavanje stik s kozo skupna
vdihavanju | vdihavanju kozo vdihavanju izpostavljen
(ppm) (mg/m?) (mg/kg/dan) | (mg/m3) ost

Te preglednice so
prekopirane iz orodja

S . . . . . L kR
‘Konec 5. primera (pristop lastnega scenarija izpostavijenosti z modeliranimi podatki) Ecetoc TRA v3 z manjéimi

spremembami zaradi
vedje jasnosti.
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Dodatek 2: Primer podrejenega scenarija
Tu je predstavljen podrejeni scenarij, na katerem temelji 3. primer v Dodatku 1, skupaj z ustrezno oceno
izpostavljenosti in opredelitvijo tveganja.”® Podrejeni scenarij, ki ga je poslal dobavitelj, opisuje uporabo

(potapljanje, PROC 13) in doloca LEV za delovanje med celotno izmeno.

2.2.9 Nadzor izpostavljenosti delavcev: potapljanje, pomakanje in polivanje (PROC 13)

Znacilnosti proizvoda (izdelka)

Omejite vsebnost snovi v proizvodu na 5 %

Uporabljena kolic¢ina (ali vsebovana v izdelkih), pogostnost in trajanje uporabe/izpostavljenosti

Zajema dnevno izpostavljenost do osem ur.

Tehnicni in organizacijski pogoji ter ukrepi

Zagotavlja osnovni standard splo$nega prezradevanja (1 do 3 izmenjave zraka na uro)

Lokalna izpu$na prezracevalna naprava — u¢inkovitost vsaj 90 %

Drugi pogoji, ki vplivajo na izpostavljenost delavcev

Notranja uporaba

Predpostavlja procesno temperaturo do 40,0 °C

Dodatni nasveti za dobro prakso. Obveznosti v skladu s ¢lenom 37(4) uredbe REACH ne veljajo.

Uporabite ustrezno zasc€ito za o€i. Ukrepi za osebno zascito se izvajajo le v primeru mozne izpostavljenosti.

Nosite ustrezne rokavice, preskusene po standardu EN374. Ukrepi za osebno zas¢ito se izvajajo le v primeru mozne
izpostavljenosti.

2.3.9 Izpostavljenost delavca: potapljanje, pomakanje in polivanje (PROC 13)

Nacin izpostavljenosti in vrste u¢inkov Ocena izpostavljenosti RCR
vdihavanje, sistemsko, dolgotrajno 2,5 mg/m3 (TRA delavec 3,0) 0,101
dermalno, sistemsko, dolgotrajno 2,742 mg/kg telesne teze/dan (TRA delavec 3,0) 0,392
kombinirani nacini, sistemsko, dolgotrajno 0,493

25 Vzeto iz ES2; podrejeni scenarij 9 v ,zgovornem primeru scenarijev izpostavljenosti”
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Dodatek 3: Dolocanje ukrepov za obvladovanje tveganja

Glavni vidik porocila nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti je dolociti ukrepe za obvladovanje
tveganja (RMM), da se zagotovi, da je tveganje pod nadzorom. Kadar se pripravlja porocilo nadaljnjega
uporabnika o kemijski varnosti za mesto uporabe kupca, je jasno sporocanje o ustreznih RMM bistvenega
pomena. Tukaj je opisanih nekaj kazalnikov glede ukrepov za obvladovanje tveganja.

e Opredelite oceno/ucinkovitost sprosc¢anja, na kateri temelji ocena, ali podatke o pogojih na
mestu uporabe.

e Kadar uporabljate SPERC ali vire literature, kot je dokument OECD o scenarijih emisij, vkljucite vse
ustrezne dodatne informacije.

e Kadar se na delovhem mestu zahteva RMM, je treba v skladu z evropsko okoljsko zakonodajo ter
zakonodajo s podro¢ja zdravja in varnosti pred izvajanjem ukrepov za osebno zascito upostevati
ukrepe za tehni¢ni nadzor, kot so nacrti postopkov za preprecevanje ali zmanjsanje osebne
izpostavljenosti, vklju¢no z zadrzevanjem in LEV.

o Kadar se zahteva osebna zascitna oprema, ¢im bolj podrobno navedite, kaj je ustrezno in
primerno. Kadar je mogoce, na primer podrobno opredelite vrsto filtra, ki je potreben pri opremi
za varovanje dihal (RPE), material za rokavice in ustrezno zascitno obleko ter navedite sklic na
evropske standarde. Navedite tudi stopnjo upravljanja in usposabljanja, ki je potrebno za
zagotovitev, da osebna zas¢itna oprema, ki se uporablja, zagotavlja zahtevano raven
ucinkovitosti.

Obicajni pogoji uporabe so na voljo na spletis¢u gospodarske panoge in se izvajajo s pomoc¢jo nekatere
programske opreme (npr. ECETOC TRA, razli¢ica 3.1), ki se dalje razvija. Opisani so v dokumentu za
delavce, imenovanem SWED, dokumentu za potrosnike, imenovanem SCED, in dokumentu za okolje,
imenovanem SPERC. Za opredelitve pojmov glejte glosar.
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Dodatek 4: Glosar

ZavezujoCe mejne vrednosti izpostavljenosti na delovhem mestu (BOELV)
BOELYV, ki so zavezujoce vrednosti, dolocene na ravni EU, upostevajo socialno-ekonomske dejavnike in
dejavnike tehni¢ne izvedljivosti ter dejavnike, ki se upostevajo pri ugotavljanju IOELV.

Pristojna oseba

Pristojna oseba je opisana v Prilogi | k uredbi REACH kot oseba ,s primernimi izkusnjami in primerno
usposobljenostjo, vklju¢no z izobrazevaniji za osvezitev znanja“. Kaj pomeni ,primerno”, je odvisno od
zapletenosti okolis¢in, mora pa osebi omogocati, da prepozna nevarnosti, ocenjuje tveganja in priporoca
ustrezne ukrepe za nadzor. Izraz ,pristojna oseba” se lahko opredeli tudi v nacionalni zakonodaji ali
smernicah.

Pogoji uporabe
Pogoji uporabe vkljuc¢ujejo delovne pogoje (OC) in ukrepe za obvladovanje tveganj (RMM).

Podrejeni scenarij
Podrejeni scenarij je sklop pogojev uporabe (OC in RMM) za dolo¢eno nalogo ali dejavnost znotraj
,uporabe “ kise nanasana izpost

Ocena kemijske varnosti (CSA)

Oceno kemijske varnosti izvajajo registracijski zavezanci za snovi, ki se izdelujejo ali uvazajo v koli¢inah, ki
se zac¢nejo pri 10 tonah na leto. Nadaljnji uporabnik se lahko odlo¢i, da bo izvajal oceno kemijske varnosti
nadaljnjega uporabnika, ¢e njegov dobavitelj ne obravnava njegovih uporab.

Ocena kemijske varnosti je postopek, ki doloca in opisuje pogoje, v katerih naj bi bila izdelava in uporaba
snovi varna. Sestavljena je iz treh glavnih korakov: ocene nevarnosti, ocene izpostavljenosti in opredelitve
tveganja. Postopek mora biti ustrezno dokumentiran, rezultati pa se dokumentirajo v porocilu o kemijski
varnosti (CSR), ki se predlozi Evropski agenciji za kemikalije v okviru zadevne registracijske
dokumentacije. Namen je zagotoviti, da so tveganja v zvezi s snovjo pod nadzorom.

Porocilo o kemijski varnosti (CSR)

Porocilo o kemijski varnosti sluzi za dokumentiranje ocene kemijske varnosti, ki se izvaja v okviru
postopka registracije REACH, in je glavni vir, iz katerega registracijski zavezanec prek scenarijev
izpostavljenosti zagotavlja informacije za vse uporabnike kemikalij. Predstavlja tudi osnovo za druge
postopke REACH, vklju¢no z evalvacijo snovi, avtorizacijo in omejevanjem.

Izpeljana raven z minimalnim u¢inkom (DMEL)
Referen¢na raven tveganja, ki jo je treba uporabljati za boljSe usmerjanje ukrepov za obvladovanje
tveganja za snovi, za katere DNEL ni mogoce izpeljati, kot so mutagene/rakotvorne snovi brez praga.

Izpeljana raven brez uc¢inka (DNEL)

Ravni izpostavljenosti snovi, ki se pri ljudeh ne smejo preseci. Proizvajalci in uvozniki kemikalij morajo
izracunati DNEL v okviru ocene kemijske varnosti (CSA) za vsako snov, ki jo uporabljajo v koli¢inah 10 ton
ali ve¢ na leto. DNEL se prejemnikom sporoca v razsirjenem varnostnem listu.

Nadaljnji uporabnik (DU)

Fizi¢na ali pravna oseba v EU (ki ni proizvajalec ali uvoznik), ki uporablja snov kot tako ali v zmesi pri svoji
industrijski ali poklicni dejavnosti. Primeri vklju¢ujejo predelovalce, formulatorje in delavce v pakirnicah.
Distributerji in potrosniki se ne Stejejo za nadaljnje uporabnike.

Ocena kemijske varnosti nadaljnjega uporabnika (DU CSA)

Z oceno kemijske varnosti nadaljnjega uporabnika se ugotavljajo pogoji varne uporabe za snov, lastno
uporabo nadaljnjih uporabnikov ali za uporabo(-e) njihovih kupcev, ¢e dobavitelj ne zagotovi te
informacije. Nadaljnji uporabniki lahko pri izvajanju ocene kemijske varnosti za svoje lastne uporabe
uporabijo ugotovitve glede nevarnosti, ki jih je sporocil dobavitelj.
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Porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti (DU CSR)
Porocilo nadaljnjega uporabnika o kemijski varnosti dokumentira oceno kemijske varnosti, ki jo je opravil
nadaljnji uporabnik.

Agencija ECHA
Evropska agencija za kemikalije je agencija Evropske unije, ki ureja tehni¢ne, znanstvene in upravne
vidike uredbe REACH, uredbe CLP, uredbe o biocidnih proizvodih in uredbe PIC.

Scenarij izpostavljenosti (ES)

Scenarij izpostavljenosti je sklop informacij, ki opisujejo pogoje med proizvodnjo ali uporabo snovi, ki
lahko povzrocajo izpostavljenost ljudi in/ali okolja. Konéni scenarij izpostavljenosti opisuje pogoje, za
katere se Steje, da je tveganje ustrezno nadzorovano.

Opredeljena uporaba

Uporaba snovi kot take ali v zmesi ali uporaba zmesi, ki jo nameravajo izvajati udelezenci dobavne verige,
vklju¢no z njihovo lastno uporabo, ali uporaba, ki jim jo pisno sporoci neposredni nadaljnji uporabnik.
Kadar se zahteva ocena izpostavljenosti in opredelitev tveganja, je opredeljena uporaba tista uporaba, ki
jo je registracijski zavezanec ali nadaljnji uporabnik ocenil in je zajeta v scenarijih izpostavljenosti, ki so
priloZeni k varnostnemu listu.

Okvirna mejna vrednost za poklicno izpostavljenost (IOELV)

Te skupne IOELV so zdravstveno utemeljene nezavezujoce vrednosti, ki izhajajo iz najnovejsih
znanstvenih podatkov, ki so na voljo takoj po sprejetju. Dolo¢ajo mejne vrednosti za izpostavljenost, pod
katerimi se Skodljivi ucinki za katero koli snov na splosno ne pri¢akujejo po kratkotrajni ali dnevni
izpostavljenosti med delovnim ¢asom.

Delovni pogoji (OC)

Delovni pogoj so sklop informacij o pogojih, v katerih se snov uporablja. Opisujejo vrste dejavnosti, na
katere se nanasa scenarij izpostavljenosti, vsebujejo podatke o tem, kolikokrat, kako pogosto in koliko
¢asa se snov uporablja, v kak$nih vrstah postopkov in pri katerih temperaturah se uporablja itn. V scenarij
izpostavljenosti so vkljuceni le parametri, ki vplivajo na raven izpostavljenosti.

Obstojno, se kopici v organizmih in strupeno (PBT)

Snovi, ki so obstojne, se kopicijo v organizmih in so strupene (PBT) so kemikalije, ki se v okolju tezko
razgradijo. PBT se obicajno kopicijo v mastnih tkivih in se pocasi presnavljajo, njihova koncentracija v
prehranski verigi pa pogosto naras¢a. Dolo¢ene PBT se povezujejo s Skodljivimi ucinki na zdravje ljudi in
zivali.

Predvidena koncentracija brez u¢inka (PNEC)
Koncentracija snovi, pod katero se skodljivi u¢inki v okolju najverjetneje ne bodo pojavili.

Uredba REACH

Uredba REACH je uredba Evropske skupnosti o kemikalijah in njihovi varni uporabi ((ES) 1907/2006).
Obravnava registracijo, evalvacijo, avtorizacijo in omejevanje kemikalij. Uredba REACH je zacela veljati 1.
junija 2007.

Namen te uredbe je zagotoviti visoko raven zas¢ite zdravja ljudi in okolja, vklju¢no z alternativnimi
metodami ocene nevarnosti snovi. Istocasno je cilj uredbe REACH spodbujanje prostega pretoka snovi na
notranjem trgu ob pospesevanju konkuren¢nosti in inovacij.

Stopnja opredelitve tveganja (RCR)

Stopnja opredelitve tveganja je razmerje med napovedano ali izraCunano izpostavljenostjo in
predvidenimi koncentracijami brez uc¢inka (PNEC) ali izpeljanimi ravnmi brez uc¢inka (DNEL) v primeru
izpostavljenosti okolja oziroma ljudi. Kadar je RCR manj kot 1, se Steje, da je tveganje v pogojih uporabe,
za katere je bila izpostavljenost dolo¢ena, pod nadzorom.
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Ukrepi za obvladovanje tveganja (RMM)

Izraz ukrep za obvladovanje tveganja (RMM) pomeni dejavnost ali napravo za zmanjsanje ali izogibanje
neposredni in posredni izpostavljenosti ljudi (vklju¢no z delavci in potrosniki) in razli¢nih delov okolja
snovi med uporabo. Ukrepi za obvladovanje tveganija, ki se uporabljajo pri industrijskih uporabah,

vklju€ujejo lokalno izpudno prezracevanje (LEV), sezigalnice odpadnih plinov ali ¢is¢enje odpadne vode
na kraju samem in ¢is¢enje komunalnih odplak ter uporabo osebne zas¢itne opreme (PPE).

Informacije o varni uporabi zmesi (SUMI)

Panozna zdruZenja nadaljnjega uporabnika pripravljajo splosne informativne liste za varno uporabo
zmesi (SUMI). SUMI razumljivo, znacilno za posamezni sektor opisujejo pogoje varne uporabe za
doloc¢eno uporabo zmesi.

Opis izpostavljenosti delavca, znadilen za posamezni sektor (SWED)

SWED dokumentira znacilne pogoje uporabe za dano dejavnost/proces v danem sektorju. Vsebina SWED
se lahko sporoci kon¢nemu uporabniku z uporabo ustreznega SUMI (k varnostnemu listu priloZzeni enotni
obrazec za informacije o varni uporabi zmesi v jeziku, ki je za kon¢nega uporabnika lahko razumljiv).

Posebni dejavnik izpostavljenosti potrosnika (SCED)
V SCED se dokumentirajo znacilni pogoji uporabe (kot so navade in prakse potrosnikov ter predpostavke
o zasnovi izdelka) v zvezi s snovmi v proizvodih potro3nika.

Posebna kategorija spros¢anja v okolje (SPERC)
V SPERC se dokumentirajo znacilni pogoji uporabe in emisijski dejavniki za dano dejavnost/proces z
okoljskega vidika.

Uporaba

Uporaba pomeni predelavo, formulacijo, porabo, hrambo, posedovanje, obdelavo, polnjenje v posode,
prenos iz ene posode v drugo, mesanje, izdelavo izdelka ali katero koli drugo uporabo. Na splosno je
uporaba vsaka dejavnost v zvezi s snovjo kot tako ali v zmesi.

Uporaba sistema deskriptorjev

Sklop petih deskriptorjev, ki se lahko uporabljajo za standardno kratko opisovanje opredeljenih uporab in
za oblikovanje kratkega naslova scenarija izpostavljenosti. Deskriptorji so oblikovani tako, da uskladijo in
olajsajo opisovanje uporab v dobavni verigi. Obstaja naslednjih pet deskriptorjev:

o sektorji uporabe (SU);

e kategorija kemi¢nega izdelka (PC);

e kategorija procesa (PROC);

e kategorija sprosc¢anja v okolje (ERC) in
e kategorije izdelka (AC).

UVCB
Snov z neznano ali spremenljivo sestavo, kompleksni reakcijski produkti ali bioloski materiali.

Zelo obstojni, zelo bioakumulativni (vPvB)
To so snovi, ki so zelo obstojne (jih je zelo tezko razgraditi) in se zelo lahko kopicijo v Zivih organizmih.
Zato se lahko vgradijo v prehransko verigo do te meje, da so Skodljive za ljudi in okolje.
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Dodatek 5: Uporabni sklici in povezave

DOKUMENTI

~Smernice za nadaljnje uporabnike” agencije ECHA
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_sl.pdf

E-vodnik 1 ,Varnostni list in scenarij izpostavljenosti — nasveti za prejemnike”.
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel

Prakti¢ni vodnik 13 ,Kako naj nadaljnji uporabniki obravnavajo scenarije
izpostavljenosti”: http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Prakti¢ni vodnik 14: Kako pripraviti toksikoloske povzetke v IUCLID in kako izpeljati
DNEL http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_sl.pdf

Prakti¢ni vodnik 15: Kako izvesti kvalitativno oceno tveganj za zdravje ljudi in jo vkljuciti v porocilo o
kemijski varnosti
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative_human_health_assessment_docume
nting_en.pdf

Smernice agencije ECHA za zahteve po informacijah in oceno kemijske
varnosti http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical- safety-assessment

Koordinacijska skupina za nadaljnje uporabnike kemikalij ,Porocilo o izkudnjah, pridobljenih z
izvajanjem ocene kemijske varnosti nadaljnjega uporabnika in pripravo porocila nadaljnjega uporabnika
o kemijski varnosti” http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

SPLETISCE AGENCIJE ECHA

Spletna stran za nadaljnje uporabnike:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

ECHA-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/

Porocanje agenciji ECHA:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Smernice:
http://echa.europa.eu/sl/support/guidance

Zakonodaja REACH:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Nacionalna sluzba za pomo¢ uporabnikom in sluzba za pomo¢ uporabnikom agencije ECHA:
http://echa.europa.eu/sl/support/helpdesks

Pooblas¢ene organizacije interesnih skupin agencije ECHA:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_sl.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_sl.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative_human_health_assessment_documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative_human_health_assessment_documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/sl/support/guidance
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/sl/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
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Spletis¢a drugih organizacij:

Skupine za koordinacijo nadaljnjih uporabnikov kemikalij
http://www.ducc.eu

Evropska agencija za varnost in zdravje pri delu:
https://osha.europa.eu/en

Lastniki orodja za oceno izpostavljenosti:
Glejte preglednico 4

eChemPortal OECD:
http://www.echemportal.org

Zbirka podatkov o nevarnih snoveh Gestis
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Smernice za preverjanje scenarijev izpostavljenosti — Sporocila za
obves¢anje v dobavni verigi o razsirjenih varnostnih listih za snovi
II: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, Nemski institut za varnost in zdravje pri delu:
http://www.baua.de/EMKG

Izvrilni organ za varnost in zdravje:
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/en
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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