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Zmeny

Prvé vydanie

Uplna revizia usmernenia, v ktorej sa riesi Struktdra a obsah.
Celé usmernenie bolo revidované opravou alebo vypustenim
chyb a rozporov, aby sa v nom odzrkadlili dosial vytvorené
osveddené postupy a skisenosti v stvislosti s povinnostami
naslednych uzivatelov (DU).

Hlavnym dévodom aktualizacie su otazky tykajudce sa kontroly
suladu s expozicnym scenarom (vratane Upravy meradla)
a oznamovania informacii o zmesiach.

Clenenie bolo celkovo zmenené tak, aby bol dokument jasnejsi
a zrozumitelnejsi. Informacie, ktoré uz su uvedené v novsich
priruckach alebo sa rozoberaju v inych usmernovacich
dokumentoch, boli vylicené. Format pozostavajlci z vyvojovych
diagramov s vysvetlivkami bol nahradeny jasnymi vysvetleniami
hlavnych povinnosti DU, ktoré su pre uzivatela vhodnejsSie.

Aktualizacia zahfna:

- Reviziu kapitoly 0 a 1 spocivajicu vo vyluceni zastaranych
informacii a vytvoreni novej Struktury aktualizovaného
usmernenia. Uvodna kapitola sa teraz zacina prehladom
nariadenia REACH a zameriava sa na aspekty tykajuce sa DU
a na komunikaciu v rdmci dodavatelského retazca. Sposob,
akym sa ditatel’ m6ze orientovat v usmerneni, je vysvetleny v
tabulke a vyvojovom diagrame. Usmernenie obsahuje novu
podkapitolu s vysvetlenim kltc¢ovych pojmov a pouZzitim
niektorych informacii, ktoré boli pévodne uvedené v kapitole 5.

- Reviziu kapitoly 2, z ktorej boli vylicené zastarané informacie,
podkapitola prehladu nariadenia REACH bola presunuta

do kapitoly 1 a informacie su ¢lenené nanovo tak, Ze zdoraznuju
najma identifikaciu dlohy DU a Cinnosti DU a potom dalsie
mozné Ulohy.

- Vylucenie povodnej kapitoly 3; informacie, ktoré sa stale
povazuju za relevantné, boli presunuté do kapitoly 1 a 2.

- Vytvorenie novej kapitoly 3, v ktorej je hned’ po identifikacii
Ulohy vysvetlené, ako ma DU zbierat informacie o svojom
vlastnom pouziti (pouzitiach) a pouziti (pouzitiach) svojich
zakaznikov. V tejto kapitole sa takisto rieSi komunikacia proti
smeru dodavatelského retazca s cielom ziskat identifikované
pouzitie (pouzitia). Pristup oznaceny ako prednostny je
sektorovy opis pouziti, ktory odzrkadluje aktualnu najlepsiu
prax.

- Vylicenie pévodnej kapitoly 4.

Datum
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- Vytvorenie novej kapitoly 4, v ktorej sa rieSia kroky, ktoré ma
uskutoénit DU, ked dostane ES. V tejto kapitole sa vysvetluje,
ako skontrolovat silad s podmienkami pouzivania a aké su
mozné vysledky tohto posudenia. Zaviedol sa pojem Uprava
meradla a pre technické informacie a praktické priklady je
uvedeny odkaz na praktickl prirucku. Tato kapitola poskytuje
prehlad moznych &innosti, ktoré sa maju uskutoénit v pripade
pouzitia, ktoré nepokryva ES.

- Vylucenie pévodnej kapitoly 5. Informacie o klticovych
pojmoch boli presunuté do kapitoly 1 a prislusné informacie
o kontrole suladu boli presunuté do kapitoly 4.

- Vylucenie kapitoly 6; relevantné informacie boli presunuté
do novej kapitoly 4.

- Vytvorenie novej kapitoly 5, v ktorej je podrobne opisana
moznost vypracovania spravy nasledného uzivatela o chemickej
bezpecnosti (CSR, uvedena v kapitole 4). Tato kapitola obsahuje
pravne poziadavky, rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu
chemickej bezpecnosti (CSA), praktické kroky na vykonanie CSA
naslednym uzivatelom a oznamovacie povinnosti.

- Vytvorenie novej kapitoly 6, v ktorej sa opisuje povinnost DU
oznamovat nové informacie o nebezpeénostiach a opatrenia
manazmentu rizik proti smeru dodavatelského retazca a o novej
klasifikacii agenture ECHA.

- Vylucenie kapitoly 7; relevantné informacie o CSR DU boli
aktualizované a presunuté do novej kapitoly 5. Technické
informacie boli zredukované na informacie, ktoré su priamo

v zaujme DU, pricom je poskytnuty odkaz na prislusné kapitoly
Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti, aby sa predislo duplikacii.

- Vylucenie kapitol 8, 9, 10 a 11. Relevantné informacie boli
aktualizované a pouZité v novych kapitolach 3, 4 a 6 podla
nového clenenia a postupu usmernenia.

- Vytvorenie novej kapitoly 7 venovanej komunikacnymi
povinnostiam v ramci dodavatelského retazca v suvislosti so
zmesami. V tejto kapitole su uvedené najma pravne odkazy
tykajuce sa zmesi. Rozoberaju a poskytuju sa v nej usmernenia
a véeobecné zasady pre formuldtora, ktory musi zbierat a
selektovat prisludné informdcie o latkach alebo zmesiach, ktoré
prijima od dodavatelov, a zvolit najvhodnejsi spésob

na oznamovanie informacii o svojej zmesi v smere
dodavatelského retazca, ktoré su relevantné pre jeho zakaznikov.

- Zlucenie kapitol 12 a 13 do novej kapitoly 8, v ktorej sa riesia
poziadavky v suvislosti s autorizaciou a obmedzovanim, ktoré sa
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tykaju DU. Existujuce informacie boli aktualizované a
zredukované uvedenim odkazu na iné vhodnejSie zdroje.

- Pridanie novej podkapitoly 8.3, v ktorej sa zdoraziuje
dodrziavanie povinnosti DU v savislosti s latkou vo vyrobkoch.

- Vylucenie kapitoly 14. Relevantné informacie boli presunuté
do novej kapitoly 7.

- Presunutie pévodnej kapitoly 15 do prilohy, kedZe distributori
nie st DU. Obsah bol revidovany vylucenim zastaranych
informacii a zdéraznenim aktualnych informacii

pre distribdtorov.

- Vyllcenie priloh 1, 2, 4, 5, kedZe informacie o ES, o jeho
vypracovani a priklady st v sucasnosti uvedené v inych
vhodnejSich a aktualnejSich dokumentoch.

- Vylucenie prilohy 3. Formulare budu poskytnuté
v elektronickej verzii a budu k dispozicii na webovej stranke,
aby sa ulahdila aktualizécia a pouzitelnost.

- Vytvorenie novej prilohy 2, v ktorej su podrobnejSie opisané
zasady a metodika pre Upravu meradla. Cast tychto informacii
je prevzata z existujuceho Usmernenia k poziadavkam

na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti, ¢ast G.

- Vytvorenie novej prilohy 3, v ktorej st rozpracované zakladné
zésady vyberu informacii o zmesi, ktoré sa maju oznamovat.
Tato priloha ma dopliiat kapitolu 7.

- Aktualizacia povodnej prilohy 6 (presunuta do prilohy 4)
o prislusnych pravnych predpisoch EU.

Korigendum sa tyka tohto:

- RozSirenie kapitoly 7.1 o tieto informacie: minimalna
individualna koncentracia v zmesiach latok vzbudzujucich velmi
velké obavy zaradenych do zoznamu kandidatskych latok, ktora
si vyZaduje vypracovanie karty bezpecnostnych Udajov.

- Daldie mensie redakéné Upravy (tyka sa len anglickej verzie).

oktéber 2014
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PREDSLOV

V tomto dokumente sa opisuju poziadavky, ktoré vyplyvaju z nariadenia REACH pre
naslednych uzivatelov. Je sicastou série usmerriovacich dokumentov, ktorych ciefom je
pomdct vSetkym zi¢astnenym stranam pri ich priprave na plnenie povinnosti vyplyvajacich
z nariadenia REACH. Obsahom tychto dokumentov su podrobné usmernenia k celému radu
zakladnych procesov vyplyvajucich z nariadenia REACH, ako aj k ur¢itym konkrétnym
vedeckym a/alebo technickym metddam, ktoré priemysel alebo organy potrebujd vyuzivat
podla nariadenia REACH.

Tieto usmerfiovacie dokumenty boli povodne vypracované a prediskutované v rAmci projektov
realizacie nariadenia REACH (RIP), ktoré viedli Gtvary Eurépskej komisie za Ucasti vSetkych
zUcCastnenych stran z ¢lenskych statov, priemyslu a mimovladnych organizacii. Eur6pska
chemicka agentura (ECHA) aktualizuje tieto usmerfiovacie dokumenty na zaklade postupu
konzultéacii o usmerneni. Tieto usmerfovacie dokumenty mézete ziskat prostrednictvom
webovej stranky agentiry ECHA®. Dal$ie usmerriovacie dokumenty budd uverejnené na tejto
webovej stranke hned ako budu dokoncené alebo aktualizované.

Tento dokument sa tyka nariadenia REACH (ES) ¢. 1907/2006 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 18. decembra 2006°.

lecha.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Korigendum k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene

a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006) v zneni zmien a doplneni nariadenia Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. novembra 2007 upravujuceho nariadenie
Euro6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) z dévodu pristupu Bulharska a Rumunska (U. v EU L 304, 22.11.2007, s. 1).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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(0] Ciele tohto usmernenia

Toto usmernenie je uréené pre naslednych uzivatelov chemickych latok. Spolo¢nost méze mat
podla nariadenia REACH mnoho réznych Uloh, kedZe Uloha je spojena s ¢innostami spolo¢nosti
v stvislosti s danou latkou. Nasledny uZivatel je podla nariadenia REACH konkrétna uloha,
ktora sa tyka pouzivania latky ako takej alebo latky v zmesi pocas jeho priemyselnych alebo
profesionalnych cinnosti. Prikladmi dalSich Uloh podla nariadenia REACH su vyrobca

a dovozcovia.

Ulohu nasledného uzivatela m6ze mat mnoho réznych typov spolo¢nosti vratane formulatorov
zmesi, priemyselnych uzivatelov chemickych latok a zmesi, vyrobcov vyrobkov, remeselnikov,
dielni a poskytovatelov sluzieb (napr. odbornych Cisticov) alebo opatovnych plnicov.

Toto usmernenie takisto poskytuje uzito¢né informacie pre dalSich Ucastnikov dodavatelského
retazca, ktori nie st ndslednymi uzivatelmi alebo vyrobcami a dovozcami, napriek tomu vsak
maju povinnosti vyplyvajlce z nariadenia REACH. Tyka sa to distribatorov, maloobchodnych
predajcov a poskytovatelov skladovacich priestorov.

Toto usmernenie pomdze Citatelovi objasnit Ulohu (Ulohy) vyplyvajlcu z nariadenia REACH.
Predmetom tohto usmernenia su povinnosti, s ktorymi sa nasledny uzivatel méze stretnit
v suvislosti s nariadenim REACH, ako aj r6zne okolnosti, ktoré sa v pripade nasledného
uzivatela mézu vyskytnuit. Informacie sa nachadzaju aj na webovej stranke agentiry ECHA
pre naslednych uzivatelov®. Tento navigaény ndstroj* poskytuje dal$iu formu pomoci pri
identifikacii Uloh a povinnosti vyplyvajicich z nariadenia REACH v suvislosti s latkami, ktoré
pouzivate. Pomoc mbzu poskytnut tiez rozne iné publikacie vratane Praktickej prirucky: Ako
moéZu nésledni uZivatelia spracuvat expozi¢né scendre®.

Upozorfiujeme, ze ciefom pozndmok pod ¢iarou v tomto usmerneni je poskytnut dopliiujlce
informacie, ako suU napriklad odkazy na sUvisiace dokumenty a pravne predpisy alebo
vysvetlenie dalSich povinnosti.

3K dispozicii na: echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

4 K dispozicii na: echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

5 K dispozicii na webovej stranke agentiry ECHA: echa.europa.eu/practical-guides.



http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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1 Uvod
1.1 Prehl’ad procesov nariadenia REACH

REACH?®, eurépske nariadenie o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych
latok, nadobudlo platnost 1. jina 2007. Cielom tohto nariadenia je zabezpecdit vysoku Uroven
ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia vratane podpory alternativnych metdd posudenia
nebezpecnosti, ako aj volného obehu latok na vnatornom trhu a sucasného zlepSovania
konkurencieschopnosti a inovatorstva. Toto nariadenie plati vo vSetkych clenskych Statoch
Eurépskej unie a v krajinach EHP, na Islande, v Norsku a LichtenStajnsku.

1.1.1 Registracia

Jednou z hlavnych poziadaviek nariadenia REACH je registracia chemickych latok. To
znamena, ze kazdy vyrobca alebo dovozca latky, ak vyraba/dovaza latku v mnozstve 1 tona
roéne alebo viac, musi predlozit Eurépskej chemickej agentire (ECHA) definovany subor
informacii vo forme registra¢nej dokumentacie. Tieto informacie zahffiaju nebezpeclnosti latky
a predpokladani expoziciu v désledku pouZivania latky’.

Ak je latka vyrobena alebo dovezena v mnozstve 10 ton rocne alebo viac, je potrebné
hodnotenie chemickej bezpecnosti (CSA). V prvom rade sa posudzuju nebezpecnosti
vyplyvajlce z vnutornych vlastnosti latky (postidenie nebezpecnosti). Ak latka splna urcité
kritérid nebezpednosti®, je tiez potrebné posudenie povahy a rozsahu expozicie (postdenie
expozicie a charakterizacia rizika). Ciefom je preukazat, Ze rizikd vyplyvajlce z expozicie sa
moézu kontrolovat siborom prevadzkovych podmienok (PP) a opatreniami manazmentu rizik
(RMM) navrhnutymi pre takéto pouZzitie.

CSA a jeho vysledky su dokumentované v sprave o chemickej bezpec¢nosti (CSR), ktora je
sucastou registra¢nej dokumentacie. Tato dokumentacia sa musi aktualizovat vzdy, ked'su
k dispozicii nové prislusné informéacie.

Ako registracia ovplyvni vas ako nasledného uzivatel'a? Registracny proces prinasa
informacie o nebezpecnosti a riziku latok. Informéacie o odporuc¢anych opatreniach manazmentu
rizik pre konkrétne pouzitia st podrobne opisané v sprave o chemickej bezpecnosti. Tato je

v pripade potreby poskytnuta vo forme expozicnych scenarov, ktoreé su pripojené ku karte
bezpecnostnych udajov (KBU). Pokial' ide o zmesi, prislusné informacie expozicnych scenarov
mézu byt do KBU zahrnuté rdznymi spdsobmi v zavislosti od pripadu®.

Niektoré latky su registrované ako medziprodukty. Ak pouZivate latku ako medziprodukt®®
za prisne kontrolovanych podmienok!!, musite zabezpedit, aby sa vase pouzitie
vykonavalo v sulade s poziadavkami nariadenia REACH pre medziprodukty. Mozno sa bude od
vas tiez vyzadovat, aby ste vasmu dodavatelovi zaslali pisomné potvrdenie o vasom pouZiti

6 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizcii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v EU L 396, 30.12.2006).

7 Niektoré latky a pouzitia nie su zahrnuté v nariadeni REACH. Podrobné informacie su uvedené na stranke:
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

8 Latka spiiiajtca kritéria pre triedy alebo kategorie nebezpet¢nosti uvedené v prilohe I k nariadeniu CLP a v ¢lanku 14
ods. 4 nariadenia REACH.

9 Pozrite kapitolu 7 tohto usmernenia, kde st uvedené d’alie informéacie. Relevantné informacie obsahuje tiez
Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpe¢nostnych tidajov (echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

10 Medziprodukty st v nariadeni REACH definované v ¢lanku 3 ods. 15.

1 Prisne kontrolované podmienky a suvisiace povinnosti st definované v ¢lankoch 17 a 18 nariadenia REACH.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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l4tky ako medziproduktu. DalSie informacie o medziproduktoch st uvedené v Usmerneni
k medziproduktom agentiry ECHA'?,

Nariadenie REACH sa vztahuje na vadSinu nebezpednych latok, ktoré sa v sticasnosti pouzivaju.
Registracia latok, ktoré uz su na trhu, sa vykonava vo fazach od roku 2010 do roku 2018

v zavislosti od hmotnostného pasma a nebezpeénych vlastnosti 1atky*®. Nové latky musia byt
zaregistrované predtym, ako su uvedené na trh.

1.1.2 Hodnotenie

Sulad individualnych registraénych dokumentacii pre jednotlivé latky mdze byt podla
nariadenia REACH hodnoteny organmi. Vykonavaju sa dva typy hodnotenia: hodnotenie
dokumentacie a hodnotenie latky.

Od agentury ECHA sa vyZaduje, aby posudila najmenej 5 % registracnych dokumentacii

v kazdom hmotnostnom pasme a aby potvrdila, ¢i su informacie v tychto dokumentéaciach

v sulade s poziadavkami na informacie uvedenymi v nariadeni REACH. Ak agentira ECHA
dospeje k zaveru, Ze dokumentécia nie je v sulade, poziada registrujiceho, aby dokumentaciu
aktualizoval. Agentura ECHA skima tieZ navrhy na testovaniel4 predlozené ako sucast
registracnych dokumentacii a bud’' vyda povolenie na uskutocnenie testu, zamietne ho alebo
navrhne zmeny v protokole pre testovanie.

Pri hodnoteni latky sa beru do Uvahy vsSetky registracné dokumentacie pre dant latku a tato
ulohu vykonavaju prislusné organy c¢lenskych statov. Tato Uloha sa vykonava v pripade
podozrenia, ze latka mozZe predstavovat riziko pre zdravie ludi alebo pre Zivotné prostredie.
Pocas tohto procesu moézu prislusné organy kontaktovat registrujtcich, aby ziskali viac
informacii o latke, jej pouzitiach alebo suUvisiacej expozicii.

Ako hodnotenie ovplyvni naslednych uzivatel'ov? Hodnotenie dokumentacie aj latky sa
tyka registrujucich a nasledni uzivatelia nie su priamo ovplyvneni tymito procesmi.

Obidva procesy mdzu viest k zmene hodnotenia registrujicim, teda aj podporovanych pouziti
a/alebo odporucanych podmienok pouzivania. Vysledkom je, ze mbzete dostat aktualizovanu
kartu bezpecnostnych udajov.

Okrem toho, vysledkom hodnotenia latky je, ze latky, ktoré maju zavazné ucinky na zdravie
ludi alebo na Zivotné prostredie, su identifikované ako latky vzbudzujiuce velmi velké obavy
(SVHCs) a st uvedené v zozname kandidatskych latok'®. Nasledni uzivatelia maju pravne
povinnosti, ak dodavaju latky (ako také alebo latky v zmesiach), ktoré su uvedené v zozname
kandidatskych latok, ako je opisané v kapitole 8 tohto usmernenia. Povinnost odovzdat
informéacie o bezpe¢nom pouZivani a informovat agentiru ECHA mozu mat tiez spolo¢nosti
dodavajuce vyrobky obsahujice latky uvedené v zozname kandidatskych latok. DalSie

12K dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach .

13 Posledny termin: 30. novembra 2010: Latky vyrobené/dovezené v mnozstve 1000 ton/rok alebo viac, latky, ktoré st
vel'mi toxické pre vodné prostredie a vyrobené/dovezené v mnozstve 100 ton/rok alebo viac a vsetky latky CMR

v mnozstve 1 tona/rok alebo viac; posledny termin: 31. maja 2013: Latky vyrobené/dovezené v mnozstve 100 ton/rok
alebo viac; posledny termin: 31. maja 2018: vietky d’alsie predregistrované zavedené latky. DalSie informécie o registréacii
st uvedené v Usmerneni k registracii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

14 Jednym z cielov nariadenia REACH je zniZit zbyto¢né testovanie na zvieratach. Spolo¢nosti preto nemaji povolenie
vykonéavat testovanie na stavovcoch, ktoré sa vyzaduje podl'a nariadenia REACH, prilohy 1X a X, bez povolenia agentary
ECHA. Registrujuci, ktori povazuju testovanie na stavovcoch za potrebné na vyvodenie zaverov o bezpe¢nom pouzivani
latky, preto predloZia agentire ECHA navrh na testovanie v ramci svojej registra¢nej dokumentécie.

15 Dalsie informécie o SVHC a zoznam kandidatskych latok st uvedené na webovej stranke agentiry ECHA:
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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informéacie o povinnostiach vyplyvajucich zo zahrnutia latok do zoznamu kandidatskych latok
sa nachadzaju na prislusnej webovej stranke agentury ECHA™®.

1.1.3 Autorizacia

Latky SVHC uvedené v zozname kandidatskych latok a nasledne zahrnuté do prilohy X1V

k nariadeniu REACH budu vyZadovat autorizaciu predtym, ako moézu byt pouzité. Cielom
autorizacie je nalezZite kontrolovat rizika vyplyvajace z tychto latok a postupne ich nahradzat
vhodnymi a menej nebezpecnymi alternativami alebo technolégiami, vdaka ktorym su
ekonomicky a technicky rentabilné, a zabezpedit G¢inné fungovanie trhu. Ked bola latka
zahrnutda do prilohy XIV, nemdze byt uvedena na trh alebo pouzivana po danom datume
(datume zakazu), ak nie je udelenéd autorizécia pre jej konkrétne pouzitie alebo ak je pouzitie
vynaté z autorizacie.

Ako autorizacia ovplyvni naslednych uZivatelov? Nasledny uZivatel moze pouzivat latku
podliehajldcu autorizacii za predpokladu, Ze jej pouZitie je v sulade s podmienkami autorizacie
udelenej Géastnikovi proti smeru dodavatelského retazca. Nasledny uZivatel sa tiez mbze
rozhodnut, Ze poZiada o autorizaciu pre svoje vlastné pouZitie a pre pouZitia jeho zakaznikmi,
ak je to relevantné. Toto rozhodnutie by sa malo uskutocnit ihned po zahrnuti tejto Iatky do
prilohy XIV, pretoze spracovanie Ziadosti o autorizaciu trva urcity Cas.

Ak latka podlieha autorizacii, dodavatel’ musi oznamit tuto informaciu a musi tiez uviest ¢islo
autorizacie na etikete a v oddiele 2 karty bezpeénostnych Gdajov'’.

Autorizacné poziadavky tykajluce sa naslednych uzivatelov sU podrobne opisané v kapitole 8
tohto usmernenia.

1.1.4 Obmedzovanie

V spolo¢enstve mdzu byt na urdité latky ulozené obmedzenia na ochranu zdravia ludi

a zivotného prostredia pred neprijatelnymi rizikami, ktoré predstavuju chemické latky.
Obmedzenia m6zu obmedzit alebo zakazat vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzitie latky,
a preto mozu ovplyvnit aj pouzitie latky naslednym uzivatelom.

Ako obmedzenie ovplyvni naslednych uZivatel'ov? Ak sa obmedzenie vztahuje na latku,
ktord pouziva nasledny uzivatel ako taku, latku v zmesi alebo vo vyrobku, mo6ze latku dalej
pouzivat len v pripade, Ze jeho pouzitie nepatri k obmedzenym pouzitiam. Proces
obmedzovania nie je novy podla nariadenia REACH a predchadzajlice obmedzenia podla
smernice 76/769/ES C boli presunuté do prilohy XVII k nariadeniu REACH.

V kapitole 8 tohto usmernenia sa opisuje, ako obmedzovanie ovplyviuje naslednych
uzivatelov.

16 echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

17 Pozrite Usmernenie k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov, ktoré je k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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1.2 Komunikacia v rdamci dodavatel'ského retazca podl'a
nariadenia REACH

Nariadenim REACH sa dékazné bremeno v suvislosti s bezpe¢nostou chemickych latok
presunulo: teraz je na vyrobcoch, dovozcoch a naslednych uzivateloch, aby sa uistili, ze
vyrabaju a pouzivaju chemické latky spésobom, ktory neovplyviuje nepriaznivo zdravie ludi
alebo zivotné prostredie. Na dosiahnutie tohto ciela je d6lezitd komunikacia v ramci
dodavatelského retazca medzi registrujicimi a naslednymi uzivatelmi.

Nasledni uzivatelia mézu o¢akavat odlisnd komunikaciu od svojich dodavatelov v zavislosti
od toho, ¢i je latka alebo zmes nebezpecnd, ¢i je latka zaregistrovana a v zavislosti od
mnozstva, ktoré registrujici vyrobil/doviezol do dodavatelského retazca.

Nasledni uzivatelia dostavaju informacie o nebezpecénych latkach a zmesiach v kartach
bezpecnostnych Udajov, podobne ako pred implementaciou nariadenia REACH. Podla nariadenia
REACH mdze byt v sucasnosti ku kartdm bezpeénostnych Udajov prilozeny expozi¢ny scenar
(scenare), ked' bola nebezpecna latka zaregistrovana v mnozstve viac ako 10 ton rocne.
Expozi¢ny scenar obsahuje konkrétnejsie informacie, ako pouzivat latku bezpecne a ako mdzu
byt pracovnici, zakaznici, spotrebitelia a Zivotné prostredie chraneni pred rizikami.

V tabulke 1 je uvedeny prehlad komunikacnych povinnosti pre latky zaregistrované podla
nariadenia REACH. Oznamovanie informacii tykajucich sa zmesi sa rozobera v kapitole 7.
Informacie ziskané v procese registracie mozu viest k potrebe aktualizovania kariet
bezpecnostnych udajov.

Kartu bezpecnostnych Gdajov mozu dobrovolne poskytnit tieZz dodavatelia aj pre latky,
pre ktoré sa KBU nevyZzaduje.

Tabul'’ka 1 Sahrn oznamovacich povinnosti pre latky zaregistrované podl'a nariadenia REACH

Typ komunikacie Latka nie je nebezpecna Latka je nebezpecna
Karta bezpeénostnych e KBU sa nevyzaduje. e KBU sa vyzaduje (pre
udajov e KBU mdze byt poskytnuta nebezpecné latky podla

dobrovolhe ¢lanku 31 ods. 1)

e Maju byt poskytnuté

informacie podla ¢lanku 32
Expoziény scenar * ESsanevyZaduje ® ESsavyzaduje, ak
vyrobca/dovozca
zaregistroval mnozstvo viac
ako 10 ton/rok (pre
nebezpecné latky podla
Clanku 14 ods. 1)

1.2.1 Uloha registrujuceho pri komunikacii v ramci dodavatel'ského retazca

Registrujuci zostavuje informacie o nebezpecnych vlastnostiach a pouzitiach pre jednotlivé
latky v rémci registra¢ného procesu. Registrujici maju povinnost vykonat hodnotenie
chemickej bezpecnosti pre latky, ktoré vyrabaju alebo dovazaju v mnozstvach 10 ton rocne
alebo viac. Expozi¢né scenare su zalozené na hodnoteniach chemickej bezpecnosti, ktoré
vykonavaju registrujlci pre latky. Registrujici mézu mat obmedzené poznatky o pouZziti latky
dalej v smere dodavatelského retazca. Informacie o pouzitiach, ktoré dostanu od naslednych
uzivatelov, su preto velmi dolezité na zaistenie, ze informacie, ktoré oznamuju
prostrednictvom expozi¢nych scenarov, su pouzitelné.
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V ramci nariadenia REACH sa predvidajua mechanizmy na zlUcenie poznatkov o vlastnostiach
latky od registrujacich s poznatkami o pouzitiach latky od naslednych uzivatelov. Nasledni
uzivatelia m6zu poziadat, aby sa stali ¢lenmi féra na vymenu informacii o latkach (SIEF) pre
konkrétnu latku s ciefom zdielat prislusné Gdaje, ktoré mozno vlastnia®®.

Na vykonanie hodnotenia chemickej bezpecnosti pre latky, ktoré chcl zaregistrovat, je
nevyhnutné, aby registrujici najprv pochopili, ako sa latka pouziva pocas jej zivotného cyklu.
Tuto analyzu komplikuje skuto¢nost, Ze v redlnom Zivote sa vacésina latok vyskytuje v
zmesiach a/alebo vyrobkoch, zatial ¢o v nariadeni REACH sa vyzaduje sledovanie Zivotného
cyklu latky.

Zivotny cyklus latky sa zacina jej vyrobou a konéi sa, ked' sa latka premeni na int latku, uvolni
sa ako emisia do vzduchu alebo odpadovej vody alebo sa z nej stane odpad. Jednoduchy
zivotny cyklus, ked' je latka vyrobend, pouziva sa ako taka a je emitovana/stane sa z nej
odpad, ma pomerne malo latok. Castejsi je pripad, Ze latka je vyrobena a potom zmiesana

s dalsSimi latkami v procese formulovania. Tieto zmesi sa potom pouziju ako zaklad

pre formuldciu dalsich zmesi alebo sa pouziju ako také. V Zivotnom cykle latky méze byt
niekolko dal$ich formulaénych krokov a niektoré zmesi m6zu skondit vo vyrobkoch. Ak nie su
latky emitované, stdva sa z nich odpad, s ktorym sa musi tieZz zaobchadzat bezpecne.

V ramci nariadenia REACH sa predvida, Ze registrujlci budd ziskavat informacie o pouziti latky
od naslednych uzivatelov. To zahffia vymenovanie pouZiti latky pocas jej Zivotného cyklu,
pouzitia vyrobkov obsahujtcich latku a fAzu odpadu, ako aj informéacie o skutoc¢nych
podmienkach pouzivania, t. j. aké st prevadzkové podmienky pre kazdé pouzitie a aky druh
opatreni manazmentu rizik bol zavedeny pre kazdé pouzitie. Registrujlci pouziju tieto
informacie ako vychodisko pre svoje hodnotenie chemickej bezpecnosti. V potencidlne
iteraénom procese registrujuci musia vyvodit zaver o prevadzkovych podmienkach

a opatreniach manazmentu rizik, pri ktorych sa latka moze pouzivat bezpecne.

KedZe je vela moznosti, ako latku pouzit, zostavenie informacii o pouzitiach sa musi vykonat
systematickym spésobom pomocou harmonizovanych pristupov (pozri kapitolu 3). Sektorové
organizacie (ak existuja), hraju hlavnu ulohu v tomto procese, kedze je potrebny
Strukturovany dialdg medzi naslednymi uzivatelmi a registrujacimi. Preto sa odporuca, aby
sektorové organizacie ziskavali informacie od svojich ¢lenov a premenili ich na generické prvky
hodnotenia, ktoré pokryvaju vacsinu pouziti v ich sektore a aby tieto informéacie odovzdali
registrujdcim. Schvalenymi a harmonizovanymi spdsobmi musia byt oznamené tiez pouzitia,
ktoré nasledny uzivatel oznamil priamo svojmu dodavatelovi. Informacie poskytnuté
registrujacim budd potom obsahovat vSetky nevyhnutné prvky potrebné na hodnotenie
chemickej bezpecnosti a si¢asne budu spolahlivo predstavovat existujlce postupy v ramci
dodavatelského retazca.

Ked' registrujuci dokoncili hodnotenie chemickej bezpecnosti a vypracovali spravu o chemickej
bezpeénosti, predloZia ju agentire ECHA ako sucast svojej registra¢nej dokumentacie.
Agentlira ECHA moze preskimat CSR a registrujuci ju mozno budd musiet po kontrole stladu
aktualizovat. Registrujlci pouzivaju CSR ako zaklad na vypracovanie expozi¢nych scenarov,
ktoré su pripojené ku kartdm bezpecnostnych Udajov na komunikaciu v smere dodavatelského
retazca. Usmernenie k poZiadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti
(IR/CSA) agentlry ECHA, ¢ast A'® poskytuje kompletny opis kluéovych prvkov hodnotenia
chemickej bezpecnosti.

18 Spoloé¢nosti, ktoré chet zaregistrovat rovnaka zaveden latku, sa pripoja k foru na vymenu informécii o latkach (SIEF),
aby s vyuZivali informacie o vntatornych vlastnostiach latky, ¢im sa predide duplikécii $tidii (maja povinnost zdiel'at
najma vSetky Udaje o testovani na stavovcoch) a napokon pristupili k priprave predloZenia jednej spolo¢nej Ziadosti pre
kazdd latku. Dalsie informacie o procesoch zdielania tidajov a moZnom zapojeni naslednych uZivatelov st uvedené

v Usmerneni k zdielaniu tidajov, ktoré je k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

19 echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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1.2.2 Uloha naslednych uzivatel'ov pri komunikacii v ramci dodavatel'ského
retazca

Nasledni uzivatelia oznamuju informacie o latke, jej pouzitiach a podmienkach bezpecného
pouZivania proti smeru a v smere dodavatelského retazca na zabezpeclenie toho, aby kazdé
pouzitie bolo posudené ako bezpecné.

Ked' nasledni uzivatelia dostan( karty bezpe¢nostnych Udajov, musia identifikovat, uplatnit

a odporudit vhodné opatrenia na primeran( kontrolu rizika. Ked nasledni uzivatelia dostanu
expoziéné scendre alebo informacie, ktoré su z nich odvodené, musia skontrolovat, ¢i
expozi¢ny scenar pokryva ich pouzitie, predvidatelné pouzitia ich vyrobkov a podmienky
pouzivania. Ak dno, znamena to, ze pouzitia boli zahrnuté do hodnotenia chemickej
bezpeénosti registrujicim a boli posidené ako bezpeéné. Ak nie, nasledny uzZivatel musi urobit
prislusné opatrenia. Tento proces kontroly informacii v rozSirenej karte bezpe¢nostnych Gdajov
sa vztahuje na formulatorov aj na koncovych uZivatelov a je opisany v kapitole 4.

Ked' formulatori dostan( karty bezpec¢nostnych Gdajov, musia odovzdat prislusné informacie v
smere dodavatelského retazca svojim zdkaznikom. Musia sa rozhodn(t, ako najleps$ie premenit
informacie o latkach, ktoré dostali, na informacie o bezpec¢nom pouzivani zmesi. Pristupy a
moznosti sU opisané v kapitole 7.

Nasledni uzivatelia musia tiez zabezpedit, aby opatrenia manazmentu rizik identifikované
v karte bezpecnostnych Gdajov boli vhodné; ak nie st vhodné, musia o tom informovat
dodavatelov.

Bezpecnostné informacie sa napokon dostan( ku koncovym uZivatelom latky; moézu to byt
priemyselni alebo profesionalni uzivatelia®. SU to vykondvatelia, ktori nemaju povinnost
odovzdavat informacie expozi¢nych scenarov, ale maju povinnost iba skontrolovat, Ci
expozi¢ny scenar pokryva ich pouzitie a podmienky pouzivania.

Schematické znazornenie komunikac¢ného toku podla nariadenia REACH, ktory zahffa len
jednu Uroven formulatora, je uvedené na obrazku 1.

20 Pojmy ,,priemyselny uzivatel“ a ,,profesionalny uzivatel“ s vysvetlené v tabulke 5.



Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov

20

Agentura
ECHA

Sprava DU CSR
alebo sa vztahuju
vynimky

Hodnotenie
dokumentacie

Registrujuci

Rozsirena

KBU

Formuldtor
(ndsledny uzivatel)

>

=
N
=)
o
o
o

(Rozsirenad)
KBU

S
(8]
~O
=
s
o
w“
=

|
| Koncovy uZivatel
(nasledny uzivatel)

Verzia 2.1 Oktéber 2014

CSR

Informacie
0 pouziti

Sektorova
organizacia

Informacie
0 pouZziti

Obrazok 1 Zjednodusené znazornenie komunikaénych tokov podla nariadenia REACH?*
(bodkované prerusované cCiary znazorinuju komunikacny tok priemysel — priemysel,
prerusované ciary znazoriuju komunikaciu priemysel — organ)

Zjednoduseny suhrn uvedeny vyssie znazornuje, ze komunikacia v ramci dodavatelského
retazca medzi registrujicim a naslednym uzivatelom je velmi ddlezita pre celkovl Uspesnost:
¢im lepsie su registrujiucemu opisané v prvom rade pouzitia a existujice podmienky
pouzivania, tym lep$ia je nasledna komunikacia v smere dodavatelského retazca.

Je dblezité, aby nasledni uzivatelia pozorne skontrolovali informéacie uvedené v karte
bezpecnostnych Udajov, ktord dostali pred zacatim komunikacie s dodavatelom.

21 Rbzne tlohy naslednych uzivatelov st vysvetlené v tabulkach 5 a 6.
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1.3 Vysvetlenie kl'GiCovych pojmov
Tato kapitola poskytuje suhrn klti¢ovych pojmov, ktoré su dolezité pre naslednych uzivatelov.

1.3.1 Uvedenie na trh
Clénok 3 ods. 12

Uvedenie na trh: je dodavanie alebo spristupnenie tretej strane, za Uhradu alebo bezplatne.
Dovoz sa povaZzuje za uvedenie na trh.

Uvedenie latky alebo zmesi na trh je podla nariadenia REACH dodanie alebo spristupnenie
tretim strandm, bud’ za Ghradu alebo bezplatne, na Uzemi EHP (¢lenské $taty EU a ¢lenské
§taty EHP, t. j. Island, Nérsko a Lichtenstajnsko)??. Za uvedenie na trh sa povaZuje tieZ dovoz
definovany ako fyzické uvedenie latky alebo zmesi na colné Gzemie krajin EU a EHP%.

1.3.2 Pouzitie, vlastné pouzitie a identifikované pouzitie
Cldnok 3 ods. 24

Pouzitie: je akékolvek spracovanie, Gprava, spotreba, uskladnenie, uchovavanie,
zaobchadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej nadoby do druhej, zmieSavanie, vyroba
vyrobku alebo akykolvek iny druh vyuzitia;

,Pouzitie" je podla nariadenia REACH takmer kazda ¢innost vykondavana s latkou ako takou
alebo s latkou v zmesi. Hoci sa pojem pouzitie moze interpretovat velmi obsirne, podla
nariadenia REACH existuju konkrétnejsie vyrazy, ktoré su velmi dolezité pre naslednych
uzivatelov, ako aj pre registrujucich: vyraz ,vlastné pouzitie registrujucim* a vyraz
Lidentifikované pouzitie“.

Cldnok 3 ods. 25

Vlastné pouzitie registrujucim: je priemyselné alebo profesionalne pouzitie registrujicim;

Clanok 3 ods. 26

Identifikované pouzitie: je pouzitie latky ako takej alebo latky v pripravku, alebo pouzitie
pripravku, ktoré planuje ucastnik dodavatelského retazca, vratane vlastného pouZitia, alebo
ktoré mu pisomne oznami bezprostredny nasledny uzivatel;

PouZitie sa mbze stat ,identifikovanym pouzitim", ak Uc¢astnik (vyrobca/dovozca, distribltor
alebo nasledny uzivatel) v dodavatel'skom retazci:

- pouzije (alebo planuje pouzit) latku ako taku alebo latku v zmesi alebo zmes, alebo

- je pisomne informovany jednym zo svojich bezprostrednych naslednych uzivatelov
0 existujucom (alebo planovanom) pouziti.

V tabulke dalej sa uvadzaju niektoré priklady pouZitia.

22 N4kup latok alebo zmesi zo Svajéiarska, ktoré nie je ¢lenom EHP, alebo napr. z Japonska, sa povaZuje za dovoz.

23 Definicia ,uvadzania na trh“ sa nachadza tieZ v ¢asto kladenych otazkach o nariadeni CLP ¢. 160 a’d’al§ie informaécie
o definicii ,,dovozu“ st uvedené v ¢asto kladenych otazkach k nariadeniu REACH ,,Dovoz latok do EU.“ Casto kladené
otazky a otazky a odpovede su k dispozicii na: www.echa.europa.eu/support/fags.
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Tabul'’ka 2 Priklady pouziti

Formulacia farby Latky a zmesi sa pouzivaju v procese mieSania. Pouzitie
pozostava z niekolkych cinnosti, ako je napriklad manipulacia

so surovinami a nakladanie do nadob, proces mieSania a plnenie
farby do kontajnerov. Nadoby sa okrem toho mozno musia
vydistit.

Galvanické pokovovanie kovov Elektrolyty (latky alebo zmesi) sa pouzivajd na pokryvanie
kovov. Pouzitie pozostava z niekolkych cinnosti, ako je napriklad
priprava galvanickych kapelov (plnenie a GUprava), ponaranie
casti do klpela a vysuSenie ¢asti. Sucastou pouzitia su tiez
¢innosti suvisiace s Cistenim a Gdrzbou.

Vyfukovanie plastovych folii Suroviny polymérovych zlicenin sa zmiesaju, naplnia
do extrudéra, zahreju a vyfuknu, material sa ochladi a zabali.

1.3.3 Expozicny scenar

V expozi¢nom scenari (ES) pre identifikované pouzitie (alebo skupinu pouziti) sa opisuju
podmienky, pri ktorych sa ladtka mbze pouzivat za sicasnej kontroly rizik. Identifikované
pouzitie je uvedené v nazve expozi¢ného scendra a tiez v oddiele 1 (pododdiel 1.2) karty
bezpecnostnych udajov.

Expozi¢ny scenar je nastroj na oznamenie prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu
rizik, ktoré su vhodné na zabezpecenie kontroly rizik pre uzivatelov v celom dodavatelskom
retazci. Expozi¢ny scenar sa moze skladat z viacerych scenéarov, v ktorych sa opisuju rézne
situacie (v pripade potreby pokryva Zivotné prostredie, pracovnikov a spotrebitelov) v danom
expozi¢nom scenari.

1.3.4 Podmienky pouzivania

Pojem , podmienky pouzivania® zahriia parametre, ktoré maju vplyv na posudenie expozicie
latke pocas pouzitia (takzvané determinanty expozicie). Zahriia to:

o prevadzkové podmienky (PP) pouzitia; a
e oOpatrenia manazmentu rizik (RMM).

Prevadzkové podmienky opisuju podmienky, za ktorych pracovnici alebo spotrebitelia
pouZzivaju latku. To zahfiia napriklad podmienky procesu (napr. teplotu, uzatvoreny alebo
otvoreny proces), frekvenciu a dlzku pouZitia, pouzité mnozstva. Prevadzkové podmienky
zahffiaju tiez fyzikalne skupenstvo latky v procese alebo vo vyrobku (pevna/kvapalna/plynna,
stupen prasnosti pevného stavu), ako aj charakteristiku prostredia, v ktorom sa latka pouziva
(napr. velkost miestnosti a miera vetrania) a do ktorého je latka emitovana (napr. prietok
rieky a kapacita kanalizacného systému).

Vyraz ,,opatrenie manazmentu rizik* znamena opatrenie, ktoré bolo zavedené pocas vyroby
alebo pouzitia latky (ako takej alebo latky v zmesi) a ktorym sa obmedzuje vystavenie ludi
alebo Zivotného prostredia alebo sa mu brani. Opatrenia manazmentu rizik pouzité pri
priemyselnych pouzitiach zahffiaju napriklad uzavretost procesu, odsavacie vetranie, spalovne
odpadovych plynov, Upravu odpadu (vody) na mieste alebo komunalne Cistenie odpadovych
vod. K opatreniam manazmentu rizik patri tiez pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov,
ako su napriklad rukavice alebo masky.

V tabulke 3 dalej sa uvadzaju praktické priklady prevadzkovych podmienok a opatreni
manazmentu rizik.
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Tabul'’ka 3 Priklady prevadzkovych podmienok

Priklad 1 Priklad 2

Identifikované
pouzitie

Typ
cinnosti/pouzi
tia

Priemyselné pouZzitie Cistiaceho
prostriedku tvrdych povrchov

Produkt na umyvanie a Cistenie

Riedenie koncentrovaného roztoku
Postrek na povrchy, ktoré sa budud
Cistit.

Utieranie povrchu utierkou.

Priemyselné pouzitie Cistiaceho
prostriedku tvrdych povrchov

Produkt na umyvanie a distenie

Riedenie koncentrovaného roztoku
Postrek na povrchy, ktoré sa budu
Cistit.

Utieranie povrchu utierkou.

Prevadzkoveé
podmienky
Koncentracia > 25 % > 25 %
Trvanie 1 hodina/den 8 hodin/den
Frekvencia 5 pracovnych dni/tyzden 5 pracovnych dni/tyzden
Opatrenia
manazmentu
rizik
Podmienky Pouzitie sa vykonava vnutri Pouzitie sa vykonava vonku
vetrania Normalna vymena vzduchu 0,5/hod.
Uzavretost Otvoreny proces Otvoreny proces
1.4 Prehl’ad hlavnych povinnosti naslednych uzivatel'ov podla

nariadenia REACH a ich ¢lenenie v tomto usmerneni

Hlavné povinnosti a ¢innosti naslednych uzivatelov su uvedené v tabulke 4. V zavislosti
od okolnosti a niekedy tiez od vasej volby mbzete mat ako ndsledny uzivatel jednu alebo
niekolko z tychto povinnosti:

e Identifikovat prislusné opatrenia opisané v kartdch bezpeénostnych tdajov, ktoré ste

dostali, a uplatnit ich.
e Ak ste dostali expozi¢ny scenar alebo informacie, ktoré z neho pochadzaja,
skontrolujte, ¢i expozi¢ny scendr pokryva vase sucasné pouzitie a ¢&i spinate podmienky,
ktoré si v nom opisané.

e Ak expozi¢ny scenar nepokryva vase pouzitie, oznamte to vasmu dodavatelovi s tym

cieflom, aby expozi¢ny scenar pokryval vase pouzitie, alebo uskutocnite iné kroky (pozri
kapitolu 4.4 a kapitolu 5).
e Ak mate nové informacie o nebezpecnosti latky alebo zmesi alebo ak si myslite, ze
opatrenia manazmentu rizik, ktoré vam boli oznamené, nie su vhodné, kontaktujte
vasich dodavatelov (pozri kapitolu 6).
e Ak uvadzate na trh latky alebo zmesi (napr. ste formulator) alebo ste vyrobca
vyrobkov, poskytnite prislusné informéacie vasim zdkaznikom, aby ste umoznili

bezpecné pouzivanie (pozri kapitoly 7 a 8).

e PInit povinnosti v savislosti s autorizaciou alebo obmedzovanim latky, ktorG pouZivate.
Prislusné informacie a podmienky, ktoré maja byt splnené, vdm poskytne vas
dodavatel, zvycajne v karte bezpecnostnych Udajov (pozri kapitolu 8).

Okrem toho, na ulahéenie komunikacie v ramci dodavatelského retazca (najlepsie
prostrednictvom vasej sektorovej organizacie) by ste mali oznamit vyse typické pouzitia
a podmienky pouzivania registrujicim latky pred registraciou, aby mohli svoje hodnotenie
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chemickej bezpednosti a vysledné expozi¢né scendre zalozit na realistickych informaciach
poskytnutych v smere dodavatelského retazca.

Povinnosti tykajlce sa identifikacie a uplatfnovania opatreni na znizenie rizik, hodnotenia
chemickej bezpecnosti naslednym uzivatelom a oznamovania povinnosti sa opisané v hlave V
nariadenia REACH. Povinnosti vyplyvajuce z nariadenia REACH, ktoré sa tykaju informacii

v dodavatelskom retazci vratane zostavovania kariet bezpecnostnych Gdajov su opisané

v hlave IV nariadenia REACH. Ustanovenia hlavy IV a V sa nevztahuju na urcité latky a zmesi,
ktoré predstavuju minimalne riziko a v pripade ktorych je bezpecné pouzivanie regulované
inymi pravnymi predpismi alebo na ktoré sa nevztahuje nariadenie REACH (pozri ¢lanok 2).

1.4.1 Ako sa orientovat v tomto usmerneni

Toto usmernenie je ¢lenené tak, Ze vase hlavné povinnosti a poziadavky, ktoré sa vztahuju
na vas ako naslednych uzivatelov, sa rozoberaju v odliSnych kapitolach. Hlavné povinnosti
a Cinnosti, ktoré sa vyzaduju od vas ako naslednych uzivatelov, ako aj prislusné ¢asové
harmonogramy su uvedené v tabulke 4 a v naslednom diagrame, ktory je uvedeny dalej
(obrazok 2). Takisto sa uvadza odkaz na dalSie informacie v tomto usmerneni.

V nariadeni REACH sa rieSi otazka vyroba a pouzitia chemickych latok ako takych, latok
zapracovanych do zmesi alebo do vyrobkov. Vyraz ,latky* v celom tomto usmerneni sa
v pripade potreby vztahuje na takéto SirSie pochopenie.

Tabul'’ka 4 Hlavné povinnosti/¢innosti naslednych uzivatel'ov a prislusné terminy

Prejdite na

Povinnosti/éinnosti

kapitolu
(kapitoly)
Povinnosti Identifikovat Ulohy podla nariadenia od 1. juna 2007 2
tykajldce sa REACH.
ti?;g;kame Oznamit p’)o,uiitia registrujuicim do 31. maja ,20'17 3
dodavatel'ského (dobrovolné). pre z’aveo_k,ane I,atky,
retazca ktorée maju byF
zaregistrované do
31. maja 2018
Identifikovat a uplatnit prislusné v priebehu 12 mesiacov 4
opatrenia na kontrolu rizik po doruceni KBU pre
oznamenych v KBU alebo v inych zaregistrovanu latku
poskytnutych informéaciach.
Skontrolovat, & expoziény scendr 6 mesiacov na 4ab
dodavatela pokryva vilastné pouzitie oznamenie
a pripade, ze expozi¢ny scenar nepodporovaného
nepokryva vase pouzitie, uskutoénit pouzitia agentire ECHA,
dalsie Cinnosti. 12 mesiacov na
implementaciu opatreni
po doruceni KBU pre
zaregistrovanu latku
Oznamit dodavatelovi informécie, bezodkladne 6
ktoré by mohli spochybnit
primeranost opatreni manazmentu
rizik v ktoromkolvek doru¢enom
expozi¢nom scenari.
Informovat dodavatelov o vietkych bezodkladne 6
novych informaciach tykajucich sa
nebezpecnosti vratane klasifikacie
a oznacovania.
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Dalsie
povinnosti,
ktoré sa tykaju
iba
formulatorov
a opatovnych
plnicov

Povinnosti

v suvislosti

s latkami
podliehajacimi
autorizacii

Povinnosti

v suvislosti

s latkami
podliehajucimi
obmedzeniam

Dalsie
povinnosti,
ktoré sa tykaju
iba vyrobcov
vyrobkov

Dalsie
povinnosti,
ktoré sa tykaju
opatovného
dovozcu

Poskytnut informacie vasim
zadkaznikom vratane maloobchodnych
predajcov/spotrebitelov, aby ste
umoznili bezpecné pouzivanie latok
alebo zmesi. Musi to byt v stlade s
hlavou IV nariadenia.

Ak chcete po datume zakazu nadalej
pouzivat latku uvedenu v prilohe X1V,
vas dodavatel alebo vy musite
poziadat o autorizaciu pre vase
pouzitie.

V pripade latok podliehajucich
autorizacii splnit podmienky
autorizacie pokryvajlcej vase
pouzitie a (ak dodavatel poziadal o
autorizaciu) oznamit vase pouZitie
autorizovanej latky agentidre ECHA.

Skontrolovat dodrZiavanie véetkych
obmedzeni urcenych pre latku.

Poskytnut informacie, aby ste
umoznili bezpec¢né pouzivanie
vyrobkov obsahujucich latky
vzbudzujuce velmi velké obavy v
koncentraciach vyssich ako 0,1 %
w/w, ktoré vyrabate alebo dodavate,
a na poziadanie spotrebitelom
(€¢lanok 33 nariadenia REACH).

Dokumentovat, ze latka (latky) je
rovnaka ako latky zaregistrované v
EHP Ucastnikom vasho
dodévatelského retazca. Zabezpedit,
aby dokumentacia bola v sulade s
¢lankom 31 (karta bezpecnostnych
Udajov a v pripade potreby expozi¢ny
scenar) alebo s ¢lankom 32
nariadenia REACH.

bezodkladne pre
informacie uvedené v
¢lanku 31 ods. 9

oznamit pouzitie
autorizovanej latky
agenture ECHA

v priebehu 3 mesiacov
po prvom dodani latky

uvedené v prilohe XVII
k nariadeniu REACH

pre
priemyselnych/profesion
alnych uzivatelov pri
dodani vyrobku; pre
spotrebitelov do 45 dni
po doruceni ziadosti

pri opatovnom dovoze
latky

2.1.1
(Tabulka 5)
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- Identifikacia vasej ulohy ako DU (oddiel 2)
- Zber a oznamovanie informacii o vaSom pouZziti (pouzitiach)
proti smeru doddvatelského retazca (oddiel 3)

+_l

Prevzatie latky alebo zmesi

Nemate povinnost DU.
Pozrite prilohu 1

Ste distributor?

Nie/nielen

Nové informacie
o nebezpeénosti/
RMM?

Dostali ste iné

Dostali ste KBU? ; .
informacie?

Ano Aco A’co
Implementujte Odovzdajte
SRS odporucania, splite informacie proti
Pripojeny poziadavky autorizéacie/ smeru
Nie pripojené ) E obmedzenia (oddiel 8) dodavatelskeho
retazca (oddiel 6)

Ano

v

Kontrola suladu (oddiel

- Identifikujte, 4) + povinnosti spojené
uplatnite a odporucte s autor./obmedz.
prislusné opatrenie na (oddiel 8)

kontrolu rizik
- Splrite poZiadavky
autorizacie/
obmedzenia (oddiel 8)

Uskutocnite tieto
kroky:

- Identifikujte pouzitie
dodavatelovi (oddiel 3)
- DU SCA (oddiel 5)

- Iné (oddiel 4)

e pouzitie
(pouzitia)
pokryté?

Identifikujte a oznamte
Ano—» prisluiné informécie
(oddiel 7)

Ste formulator,
opatovny plnic?

Nie no
L

Pozrite oddiel 8
a Usmernenie
k poZiadavkam pre
latky vo vyrobkoch

Ste vyrobca
vyrobkov?

KONIEC <

Obrazok 2 Vseobecny prehl'ad ¢innosti po doruceni informacii naslednym uzivatel'om podl‘a
nariadenia REACH
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2 Pochopenie vaSich uloh vyplyvajucich z nariadenia
REACH

Tato kapitola poskytuje usmernenie pre pomoc naslednym uzivatelom pri identifikacii ich Gloh
vyplyvajucich z nariadenia REACH.

2.1 Identifikacia Gloh naslednych uzivatel'ov

Vase povinnosti podla nariadenia REACH budu zavisiet od presnej ¢innosti, ktorl vykonavate

s kazdou konkrétnou latkou, ktor( pouzivate bud’ ako takd, v zmesi alebo vo vyrobku?*.

Po prvé, je dblezité skontrolovat, ¢i nie ste vyrobca alebo dovozca, pretoze potom mozno
budete mat povinnost zaregistrovat latky alebo iné povinnosti v savislosti s vyrobkami. Po
druhé, musite skontrolovat, ¢i vase ¢innosti zodpovedaju Uloham distribltora alebo
spotrebitela, kedZe tieto Ulohy s vyslovne vylucené z definicie nasledného uzivatela. Precitajte
si kapitolu 2.1.2 uvedenu dalej, v ktorej sa nachadzaji odpovede na tieto otazky.

Ak ste dospeli k zdveru, ze vasa ¢innost v suvislosti s latkou je v zmysle nariadenia REACH
nasledné pouzitie, musite zistit, ktoré povinnosti naslednych uzivatelov sa na vas vztahuju.

Upozorfiujeme na to, Ze poziadavky vyplyvajluce z nariadenia REACH sa vztahuju na vas

v slvislosti s individudlnymi latkami, ktoré pouzivate. Preto mbzete mat viac ako jednu Glohu
a na identifikovanie vSetkych vasich Uloh sa musite riadit podla tabuliek 4, 5, 6 a 7 pre kazdu
vasu latku.

Takisto je potrebné poznamenat, Ze nariadenie REACH sa vztahuje na vas aj v pripade, Ze
vykonavate vase Cinnosti individualne, t. j. bez ohladu na pocet zamestnanych pracovnikov
alebo personalu.

2.1.1 Kto je nasledny uzivatel’ podl'a nariadenia REACH?

Cldnok 3 ods. 13

Nasledny uzivatel: je akakolvek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve ina
ako vyrobca alebo dovozca, ktora pouziva latku bud’ako taku, alebo latku v pripravku pocas
svojich priemyselnych alebo odbornych ¢innosti. Distribltor alebo spotrebitel nie je naslednym
uZivatelom. Opatovny dovozca s vynimkou podla ¢lanku 2 ods. 7 pism. c) sa povazuje

za ndasledného uzivatela;

Nasledny uzivatel' ma niekolko uloh, ktoré odzrkadluju typ ¢innosti, ktord vykonavate a vasu
poziciu v dodavatel'skom retazci. V tabulke 5 a 6 su vysvetlené Ulohy nasledujucich Gcastnikov
a povinnosti naslednych uzivatelov.

Tabulka 5: Nasledny uzivatel

e formulator zmesi,

e priemyselny koncovy uzivatel latok ako takych alebo latok v zmesiach,
e profesionalny koncovy uzivatel latok ako takych alebo latok v zmesiach,
e vyrobca vyrobkov,

e opatovny plnic.

24 Ak nie je uvedené inak, vyraz latka v tomto usmerneni znamena latku ako taku alebo latku v zmesi.
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Tabulka 6: Dal$i G¢astnici povazovani za nasledného uzivatela

e dovozca latok, ked bol dodavatel vymenovany za vyhradného zastupcu,
e opatovny dovozca latok.

Tabul'ka 5 Identifikacia vasej Glohy — nasledny uzivatel’

Otazka VaSa uloha ako nasledného Pomocné informacie, priklady

uzivatel'a
Miesate latky kipené | Ste formulator: U&astnik Ak iba formulujete zmesi a pocas
od dodavatelov vyrabajdci zmesi. miesania sa neuskutocni ziadna chemicka
z krajin EHP, aby ste | va3i zakaznici/prijemcovia mozu reakcia, nevyrabate Ziadnu novd latku.
vyrobili zmesi, ktoré byt tiez formulatormi, ak Rozpustanie latky vo vode nie je vyroba
uvadzate na trh? pouZivaju vage zmesi na vyrobu latky, ale pouzitie. Na rozdiel od toho,
inych zmesi (napr. ak dodavate cinnost pozostavajuca z reakcie, napr. -
roztok prisady alebo pigmentovi kyse,hn,y so zasadou, vysledkovm kt,orej je
pastu). nova latka, by sa mohla povazovat

Vasi zakaznici/oriiemcovia mésu za vyrobny proces?® (dal$ie informacie su
pry uvedené v tabulke 7).

byt komeréni Gcastnici (a to bud’

formulatori, priemyselni koncovi | Tretia strana, ktora vlastni zmes o,
uzivatelia alebo profesionalni a uvadza ju na trh, m6ze s vami uzavriet
koncovi uZivatelia podla zmluvu o vyrobe zmesi. Ked' vyrabate
nariadenia REACH) alebo zmes, povaZujete sa za nasledného

spotrebitelia. Mdzu pouzivat vage | UZivatela. Prikladom je formulator
zmesi na vyrobu vyrobkov alebo Cistiaceho prostriedku predavaneho pod
ich mé2u pouzit v rdmci inych vlastnou znackou maloobchodného

konecnych pouziti. To znamena, predajcu26.
Ze ked' vasi zadkaznici pouzili vasu
zmes, tato zmes uz nie je v
dodanej forme, ale je pouzita bud’
pri kone¢nom pouziti alebo je
zapracovana do vyrobku. K
prikladom patria dekorativne
farby, produkty na Cistenie alebo
polymérové koncentraty.

PInite opatovne latky | Ste opatovny plInié: Uastnik, Prenos latok alebo zmesi do novych/inych
alebo zmesi ktory prenasa latky alebo zmesi kontajnerov (prebalovanie) sa podla

z jedného kontajnera | z jedného kontajnera do druhého. | nariadenia REACH povaZuje za pouZzitie.
do druhého? Opatovni plnici su preto tiez nasledni

uzivatelia aj v pripade, Ze nepouzivaja
latky alebo zmesi pri ziadnej inej
cinnosti.

25 Dalsie informacie o i6novych zmesiach st uvedené v Usmerneni k prilohe V (dodatok 1) na: echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

26(J¢astnik moze uzavriet zmluvu s tretou stranou (subdodavatelom) o vykonavani konkrétnej ¢innosti v jeho prospech.
V pripade, Ze subdodavatelia vyrabaju latky, buda mat povinnost registracie, ak latka podlieha registracii (pozri tabulku
7). Toto je zhodné s pojmom zmluvna vyroba podla smernice 67/548/EHS (pozri Priruc¢ku rozhodnuti smernice
67/548/EHS, 7.4, s.113, ktora je k dispozicii na: publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384).
Subdodavatelia vykonavajici tlohu naslednych uzivatelov podla nariadenia REACH musia plnit povinnosti naslednych
uzivatelov (pozri tabulky 4 a 5). Hlavny Géastnik by mozno chcel z d6vodu zachovania dévernosti vykonéavat urcité tlohy
v prospech subdodavatel'a, ako je napr. vypracovanie karty bezpe¢nostnych adajov/expozi¢ného scenara pre zmes. Tym
sa nemenia povinnosti subdodéavatela podl'a nariadenia REACH. Povaha povinnosti je uré¢en4 ¢innostou, na ktorej sa
dohodli obidve strany v zmluve. Odportca sa, aby bolo v zmluve $pecifikované pridelenie ¢innosti medzi dodavatelom

a subdodavatelom.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Pracujete
v priemyselnom
podniku a pouzivate

latky, ktoré neostanu

vo vyrobku? pomdocky pri spracovani) .vymyta“ po dokonceni vyroby, pouzivate
v kontexte priemyselného ju vylu¢ne ako pomécku pri spracovani.
procesu. K prikladom priemyselnych uZivatelov
Ziadnu latku alebo zmes patria uzivatelia povrchovych Cistiacich
neodovzdavate inému prostriedkov pred galvanizaciou alebo
ucastnikovi. uzivatelia medziproduktov pri chemickej

syntéze.
Pracujete Ste vyrobca vyrobkov: uzivatel | Zapracovanie latky ako takej alebo latky

v priemyselnom
podniku
a zapracuvate latky

Ste priemyselny koncovy
uzivatel’: Koncovy uzivatel
pouzivajuci latky, ktoré neostanu
vo vyrobku (napr. pouZité ako

zapracuvajuci latku do vyrobkov.

Povinnosti vyrobcu vyrobkov
su uvedené v Usmerneni k

Ak latka (latky) ako taka alebo latka

VvV zmesi nie je zapracovana do vyrobku,
ktory vyrabate, ale je pouzita

na ulahcenie spracovania alebo je

zmesi do vyrobku znamena:

a) zapracovanie do matrice vyrobku,
napr. farbenie textilnych vlakien; alebo

dokvyzobrov poZiadavkam pre latky b) pouzitie na povrchu vyrobku, napr.
v kontexte vo vyrobkoch*'. lakovanie ocele

profesionalnej :

cinnosti?

Pouzivate latky

a zmesi v kontexte
inych
profesionalnych
cinnosti ako je
priemyselné
pouzitie?

Ste profesionalny koncovy
uzivatel’: Koncovy uzivatel
pouzivajuci latky alebo zmesi v
kontexte profesionalnej ¢innosti,
ktora sa nepovazuje za
priemyselny proces.

Uzivatelia, ktori pouzivaju latky v ramci
profesiondlnej Cinnosti, ktora sa
nepovazuje za priemyselné pouzitie. To
zahfna remeselnikov a poskytovatelov
sluzieb, ktori m6Zu, ale nemusia mat
pevné pracovisko/dielfiu.

K prikladom takychto uzivatelov patria
zmluvni podlahari, mobilné upratovacie
firmy, profesionalni maliari, stavebné
spoloCnosti, polnohospodari a uzivatelia
lubrikantov pre zariadenia, ako su
napriklad retazové pily.

Tabul'ka 6 Identifikacia vasej Glohy — d'al$i Gcastnici povaZzovani za naslednych uzivatel'ov

Otazka

Dovéazate latky
alebo zmesi

od dodavatela,
ktory nepochadza
z krajiny EU, ktory
bol vymenovany
za vyhradného
zastupcu?

Vasa uloha ako Géastnika

s povinnostami nasledného
uzivatela

Ste dovozca latok alebo
zmesi od dodavatel’a, ktory
nepochadza z krajiny EU,
ktory mé& vyhradného
zastupcu, ktory zaregistroval
latku: Ak vas dodavatel
vymenoval vyhradného
zastupcu, nebudete sa
povazovat za dovozcu, ale za
nasledného uzivatela.

Pomocné informacie, priklady

Ak ma dodavatel, ktory nepochadza

z krajiny EHP, vyhradného zastupcu?28,
tento vyhradny zastupca prebera
zodpovednosti suvisiace s dovozom
tejto latky do EHP. Preto ste
povazovany za nasledného uzivatela aj
v pripade, Ze nakupujete priamo

od dodavatela, ktory nepochadza z
krajiny EHP a nie od vyhradného
zastupcu. Odporuca sa, aby ste sa
opytali vasho dodavatela, ktory
nepochadza z krajiny EHP, ¢i mé
takéhoto vyhradného zastupcu (ak

21K dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

28 \iyhradny zastupca je fyzicka alebo pravnickéa osoba vymenovana vyrobcom latky z krajiny mimo EU (ktora mdze
vyrabat latky, zmesi alebo vyrobky) na plnenie povinnosti dovozcu vyplyvajtcich z nariadenia REACH. Priklad: Ak
kupujete od vyrobcu v Japonsku, ktory je vymenovany za vyhradného zastupcu, budete povaZzovany za nasledného
uZivatela. DalSie informacie o vyhradnych zastupcov st uvedené v Prirucéke k registracii (echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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nema, pozrite tabulku 7) a poziadajte o
pisomné potvrdenie od vyhradného
zastupcu, Ze vaSe dovezené latky su

v sulade s nariadenim REACH.

Viete, Ze latka, Ste opatovny dovozca latok: Budete musiet na zédklade dokumentécie
ktort dovazate Ucastnik, ktory dovaza latky preukazat, Ze latka je rovnaka ako latka
od dodavatelov, ako také alebo latky zaregistrovana v EU niekym z vasho
ktori nepochadzaja v zmesiach, ktoré boli pévodne dodavatelského retazca proti smeru

z krajiny EU, bola vyrobené v EU. dodavatelského retazca. Mbzete to
povodne vyrobena V zmysle nariadenia REACH ste preukazat sledovanim

a zaregistrovana povazovany za nasledného a dokumentovanim dodavatelskeho

v EU proti smeru uzivatela, ak mdzete preukazat, retazca a identifikovanim pdvodného
vasho se latka bola zaregistrovana registrujuceho latky. To moze platit
dodavatelského v EU niekym z vasho vnutorne, napr. pre nadnarodné
retazca? dodavatelského retazca. spolocnosti, ktoré rozdelili svoju vyrobu

do réznych krajin, ale tiez pre
Ucastnikov, ktori nepatria do tej istej
spolocnosti.

Aby sa prediSlo potrebe registracie
opédtovne dovezenej latky, musite mat
k dispozicii, napr. od registrujiceho,
kartu bezpecnostnych Udajov pre
nebezpecné latky/zmesi alebo podobné
informacie.

Napr. latka v zmesi, ktoru ste priviezli
do EHP, bola pévodne vyrobena v EHP,
potom vyvezena (napriklad aby bola
formulovana do zmesi). DalSie
informacie su uvedené v Usmerneni

k registracii.

2.1.2 Dalsie Glohy podl'a nariadenia REACH

V pripade kazdej latky, ktor( pouzivate pri vasich ¢innostiach, je dolezité objasnit, ¢i je vasa
Gloha v suvislosti s tymito latkami Glohou nasledného uzivatela a/alebo niekoho iného.
V dalsich dvoch tabulkach su vysvetlené tieto Ulohy podla nariadenia REACH:

Tabulka 7: Vyrobcovia/dovozcovia

e vyrobca latok,
e dovozca latok ako takych alebo latok v zmesi,
¢ dovozca latok vo vyrobkoch.

Tabulka 8: Iné ulohy ako nasledny uzivatel alebo vyrobca/dovozca

e distribdtor,
¢ maloobchodny predajca,
e re-brander.

Pozrite tabulky uvedené dalej, aby ste zistili, ¢i vykonavate niektord z tychto Gloh v stvislosti
s latkami, ktoré prijimate/kupujete. Ak ano, potom mate dalsSie povinnosti podla nariadenia
REACH.
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Tabul'ka 7 Identifikacia vasej ulohy — vyrobcovia/Zdovozcovia latok ako takych, latok
v zmesiach alebo vo vyrobkoch?®

VaSa uloha je...

Pomocné informacie, priklady

Vyrabate latky alebo
extrahujete latky

Vv prirodzenom
stave? Zahffia to
latky vytvorené pri
vyrobe zmesi.

Dovazate latky
alebo zmesi z krajin,
ktoré nepatria

do EHP?

Dovazate vyrobky?

Vyrobca latky ako takej alebo
latky v jednej alebo

vo viacerych zmesiach.

Pozri Usmernenie

k registréacii (najma
kapitolu 2.1, kde je
uvedena definicia vyrobcu)

Dovozca latok ako takych
alebo latok v zmesiach

Pozri Usmernenie
k registrécii.

Dovozca latok vo vyrobkoch
Pozri Usmernenie k
poziadavkam pre latky vo
vyrobkoch.

Vytvaranie ,latok" pocas normalneho
pouzitia latky alebo zmesi je v podstate
vynaté z poziadavky registracie podla
prilohy V.

Napriklad ak pouZivate reaktivne
textilné farbivo, vo vaSom procese
prebieha chemicka reakcia, ¢o sa vsak
nemusi zaregistrovat, kedZe ide

o ,reakciu pri pouziti®, ktora je vynata
z registracie. Ale ak vyrabate siran
vapenaty ako vedlajsi produkt
neutralizacie a uvadzate ho na trh, je to
vedlajsi produkt uvedeny na trh, ktory
musite zaregistrovat (Uloha
vyrobcu/dovozcu).

Latky ako také alebo latky, ktoré sa
nachadzaju v zmesiach, s dovazané,
ak zodpovedate za ich dovoz do colného
priestoru EHP. Ak dovazate polymér,
budete musiet zistit, &i je potrebné
zaregistrovat monoméry a/alebo iné
latky v polymeéri.

V nariadeni REACH sa vyrobok definuje
ako ,predmet, ktory pocas vyroby
dostava konkrétny tvar, povrch alebo
prevedenie, ktoré urcuje jeho funkciu vo
vacsej miere ako jeho chemické
zloZenie“.

Ak je latka pritomna v mnozstvach
vyssich ako 1 tona rocne vo vyrobkoch,
ktoré dovazate a latka sa uvolfuje,
budete musiet tuto latku zaregistrovat.

Ak sa latka neuvolfiuje, ale je to latka
vzbudzujuca velmi velké obavy, mozno
o tom budete musiet informovat
agenturu ECHA.

Tabul'’ka 8 Identifikacia Gloh — iné Glohy ako nasledny uzivatel alebo vyrobca/dovozca

Otazka

Mate sidlo v EHP

a iba skladujete
alebo uvadzate na
trh latky ako také
alebo latky v zmesi
tak, Ze ich dodavate
alebo spristupnujete
tretej strane bud’ za
odmenu alebo
bezplatne?

Distributor: U&astnik, ktory
iba skladuje a uvadza na trh
latky ako také alebo latky

VvV zmesi

Nie ste nasledny uzivatel’,
ale podl'a nariadenia REACH
mate urcité povinnosti

Pomocné informacie, priklady

Aby ste mohli byt distribdtorom
definovanym v nariadeni REACH,
mdZete iba skladovat a vyrdbat latky

a zmesi dostupné tretim stranam (napr.
opéatovny predaj).

Ak vykonavate akukolvek ¢innost

v suvislosti s latkou definovanou podla
nariadenia REACH ako ,,pouzitie” a vaSa
Uloha nespociva iba v jej skladovani

29 Usmernovacie dokumenty uvedené v tabulke su k dispozicii na: echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Umiestriujete svoju
znacku na vyrobok,
ktory vyrobil niekto
iny?

Predavate latky,
zmesi alebo vyrobky
spotrebiteflom?

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov

Prejdite na prilohu 1 k tomuto
usmerneniu.

Re-brander: Udastnik, ktory
umiestiuje svoju vlastnu
znacku na vyrobok, ktory
vyrobil niekto iny.

Nie ste nasledny uzivatel'.
Povazujete sa

za distribGtora a podl'a
nariadenia REACH mate
urcité povinnosti.

Prejdite na prilohu 1 k tomuto
usmerneniu.

Maloobchodny predajca:
Ucastnik, ktory skladuje

a uvadza na trh latky, zmesi
alebo vyrobky pre konec¢nych
spotrebitelov a/alebo
profesionadlnych uzivatelov

v maloobchodoch.

Nie ste nasledny uzivatel’,
ale podl'a nariadenia REACH
mate urcité povinnosti.
Prejdite na prilohu 1 k tomuto
usmerneniu.

Verzia 2.1 Oktéber 2014

alebo uvadzani na trh, budete sa
povazovat za nasledného uzivatela
a bude sa na vas vztahovat tabulka 4.

Ak okrem toho, Ze umiestnujete svoju
znacku na vyrobok, pouzivate vyrobok
podla poziadaviek nariadenia REACH,
napr. prenasate latku z jedného
kontajnera do druhého, ste nasledny
uzivatel'a musite plInit povinnosti
nasledného uzivatela.

Maloobchodni predajcovia s
podskupina distributorov.

Ak vykonavate v suvislosti s latkou
¢innost, ktora je definovana podla
nariadenia REACH ako ,,pouzitie”
(upozornujeme, ze napriklad opatovné
plnenie alebo mieSanie farieb v obchode
sa podla nariadenia REACH povazuje

za pouzitie), budete sa povazovat

za nasledného uZivatela a bude sa na
véds vztahovat tabulka 4.
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3 Zber a oznamovanie informacii o vasich pouzitiach
chemickych latok

U¢innd komunikacia o bezpe¢nom pouzivani je podla nariadenia REACH zalozena

na jednoznacnom opise pouZiti pomocou terminolégie REACH. Registrujlci vykonavaju
hodnotenie chemickej bezpecnosti pre cely Zivotny cyklus latky na zaklade informacii, ktoré
dostali v smere dodavatelského retazca. Ked' su informacie, ktoré registrujlici pévodne dostali,
jasné a presné, potom modzu oznamit jasné a presné informacie na bezpec¢né pouzivanie latky
v smere dodavatelského retazca.

V tejto kapitol sa vysvetluje pristup zivotného cyklu k hodnoteniu chemickej bezpecnosti podla
nariadenia REACH (kapitola 3.2). Opisuje sa v nej, ako pouzitia naslednych uzivatelov moézu
byt ozndmené dodavatelom: na zaklade dosial ziskanych sklsenosti sa povazuje

za najpraktickejSiu kolektivna komunikacia prostrednictvom sektorovej organizacie (kapitola
3.3) a priama komunikacia s dodavatelom (kapitola 3.4). V tejto kapitole sa tieZ vysvetluje, ¢o
maju dodavatelia robit, ked dostan( informacie o pouziti nadslednym uzivatelom (kapitola 3.5).

3.1 Uvod

Clanok 37 ods. 2

KaZdy ndsledny uZivatel’ ma pravo pisomne oznamit pouZitie (v tlacenej alebo elektronickej
podobe) upovedomit o pouZivani (aspori vo forme stru¢ného véeobecného opisu pouZitia)
vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uZivatela, ktory mu latku ako taku alebo latku v pripravku
dodava, s cielom, aby sa z pouzitia stalo identifikované pouzitie. Poskytne pritom dostatocné
informacie, ktoré umoznia vyrobcovi, dovozcovi alebo naslednému uZivatelovi, ktory latku
dodal, pripravit expozi¢ny scendr alebo pripadne kategoériu pouzitia a expozicie pre jeho
pouZitie v hodnoteni chemickej bezpecnosti zo strany vyrobcu, dovozcu alebo nasledného
uZivatela.

Na zéklade nariadenia REACH maji nasledni uzivatelia pravo oznamit dodavatelovi pouzitie
proti smeru dodavatelského retazca®. To sa mdze uskutoénit pred registraciou, aby bolo
pouzitie pokryté. Méze sa uskutocnit aj po registracii, kedze pouzitie alebo podmienky
pouzivania nie st pokryté expozicnym scenarom, ktory dostal nasledny uzivatel.

Nie je to povinnost a vy nemusite oznamovat svoje pouzitie proti smeru dodavatelského
retazca. Napriklad z dévodu zachovania dévernosti mozno nechcete oznamit vase pouzZitie
inym. V takom pripade musite vykonat hodnotenie chemickej bezpec¢nosti sami, ak sa vyzaduje
pre tato latku (pozri kapitolu 5).

Ak chce nasledny uzivatel oznamit pouzitie dodavatelovi, mal by vediet, Ze dodavatel musi
dodrziavat stanovené lehoty, ako sa uvadza v ¢lanku 37 ods. 3. Pre registrované latky musi
dodavatel dodrzat lehotu najmenej 1 mesiac pred dalSou doddvkou alebo do 1 mesiaca

po doruceni Ziadosti, podla toho, ¢o je neskor. V pripade zavedenej latky, pre ktoru stale plati
posledny registraény termin, dodavatel musi dodrzat tlto lehotu, ak bola ziadost podana
najmenej 12 mesiacov pred tymto terminom (t. j. pred 1. jinom 2017). Dalie informacie su
uvedené v kapitole 3.5.

Identifikovanie pouziti dodavatelovi je délezity krok celého procesu, najma pre nebezpecné
latky, ked’ sa na ich registraciu vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti. Ako nasledny
uzivatel' musite splnit podmienky bezpeéného pouzivania identifikované v sprave o chemickej
bezpecnosti (pozri kapitolu 4). Preto je vo vasom zaujme, aby i) vase pouzitia boli oznamené

30 Toto pravo sa nevztahuje na prijemcov vyrobkov.
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registrujucemu pred registraciou a ii) hodnotenie chemickej bezpecnosti registrujicim bolo
zaloZzené na skutoénych podmienkach pouZivania v smere dodavatelského retazca.

Registrujlcim sa odporuca, aby aktivne oznamovali, napriklad na svojich webovych strankach,
ktoré latky planuju zaregistrovat a ktoré pouzitia maju byt zahrnuté v ich registraciach. Dalsi
dobry zdroj, kde si mOzete overit, ¢i bude vase pouzitie zahrnuté, je oddiel 1 aktualnej karty
bezpecnostnych Udajov — ak je tu pouzitie uvedené, pravdepodobne bude zahrnuté aj

v buducej registracii a naslednom expozi¢nom scenari. VSetky ostatné technické informécie
prijaté od dodavatela alebo z webovej stranky sektorovej organizécie vas mozu ubezpedit, ze
pouzitie bude zahrnuté. Ak mate stale pochybnosti, ¢i bude vase pouzitie latky zahrnuté, mohli
by ste priamo kontaktovat vasho dodavatela.

3.2 Zivotny cyklus latky

Hodnotenia chemickej bezpeénosti registrujicimi musia podla nariadenia REACH zahfniat
vSetky fazy zZivotného cyklu podporovanych pouZziti latok, ktoré planuju zaregistrovat.
Registrujici musia posudit, ¢ sa na ich latku vztahuje vSetkych Sest dalej uvedenych faz
Zivotného cyklu, a teda aj na hodnotenia chemickej bezpecnosti pre tato latku. Preto potrebuju
informécie od svojich naslednych uZivatelov3!.

1. Vyroba: Latka je vyrobena zo surovin a/alebo medziproduktov. Za vyrobu sa povazuju
¢innosti vykonavané s latkou pocas vyroby, ako je napriklad chemické spracovanie
alebo presuny latky. Tato faza zivotného cyklu nema ziadny vyznam pre naslednych
uzivatelov.

2. Formuldcia: Latka je presunutd a zmiesana s dalsimi Idtkami, aby mohla byt uvedend
na trh v zmesi. Toto je ¢innost formulatorov.

3. Pouzitie v priemyselnych podnikoch: Tato faza zivotného cyklu zahfma vSetky pouzitia
vykonavané v priemyselnych podnikoch. Latka sa mbze pouzit réznymi spbésobmi: ako
surovina v procese; ako pomécka pri spracovani; na Cistenie alebo sterilizaciu; na
zapracovanie do vyrobku. Teda pouzitie v priemyselnych podnikoch zahfna cCinnosti
priemyselnych koncovych uzivatelov vratane vyrobcov vyrobkov.

4. Pouzitia profesionalnymi pracovnikmi: Ako vyplyva z nazvu, tato faza zivotného cyklu
zahfma vsetky Cinnosti s latkou vykonavané profesionalnymi pracovnikmi. Tieto Cinnosti
sa nevykonavaju v priemyselnych podnikoch a povaha expozicie, ktora z nich vyplyva,
je preto odlisna: moézu sa vykonavat kdekolvek, potencidlna skupina uzivatelov je velka
a mnozstvo pouzité jednym uzivatelom je zvycajne nizke v porovnani s priemyselnym
pouzitim. Tato faza zivotného cyklu zahfna Cinnosti profesionalnych koncovych
uzivatelov vratane remeselnikov, Cisticov, zamestnancov verejnej spravy a samostatne
zarobkovo ¢inné osoby.

5. Spotrebitelské pouZitia: Tato faza zivotného cyklu zahffia vSetky pouzitia latky
vykonavané spotrebitelmi. Spotrebitelia sa nepovazuju podla nariadenia REACH
za naslednych uzivatelov.

6. zivotny cyklus vyrobku: Ak latka skonéi vo vyrobku, v tejto faze zivotného cyklu treba
vziat do Uvahy takzvany Zivotny cyklus tohto vyrobku. Laicky vyjadrené, znamena to
pouzitie vyrobku (bud’ priemyselnymi uzivatelmi, profesionalnymi uzivatelmi alebo
spotrebitelmi), treba véak poznamenat, Ze pouzivanie vyrobku neznamena ,pouZitie*
definované v ¢lanku 3 ods. 24 nariadenia REACH.

31 Ulohy uvedené v d’al$ich krokoch sa rozoberaji v kapitole 2.1.
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Treba si uvedomit, Ze informacie o odpade vytvorenom v kazdej faze a moznych emisiach
vzniknutych pri Upravach odpadu moézu byt délezité a maju byt ozndmené dodavatelovi
na podporu registracného procesu, ak su k dispozicii.

Obrazok 3 uvedeny dalej obsahuje zjednodusené znazornenie moznych pouziti v kazdej faze
Zivotného cyklu latky.

Vyroba latky

\ 4

Formulator vyréba
zmes (DU)

A
»

v v v

e . PoufZitie latky/zmesi
Poutzitie latky/zmesi S
. Inv profesionalnym
prlemyselnym koncovym uzivatefom
koncovym (DU) spotrebitelom
uzivatelom (DU)

Poufzitie latky/zmesi

A

Zivotny cyklus
vyrobku <

\ 4

obsahujuceho latku

Obrazok 3 Schematické znazornenie moznych pouziti latky v réznych fazach zivotného cyklu.
Pouzitia nasledného uzivatel'a si oznacené ,,(DU)".

3.3 Oznamovanie informacii o pouzitiach prostrednictvom
sektorovych organizacii

Zistilo sa, Ze Uu¢innym spdsobom komunikacie o pouzitiach je kolektivna komunikacia
prostrednictvom sektorovych organizacii, ak existuju takéto sektory.

Typickym pristupom sektorovych organizacii je zber informacii o Glohach a Cinnostiach

od svojich ¢lenov a ,mapovanie pouziti“. Mapovanim pouziti sa usporadivaja pouzitia

a podmienky pouZivania latok v ramci sektora. Mapovanie by malo v maximalnej miere zahffiat
cely zivotny cyklus latok ako takych, latok v zmesiach alebo vo vyrobkoch.

Pouzitia si dokumentované jednym alebo viacerymi Standardnymi opismi pouzitia pre sektor.
Tieto opisy sU publikované na webovych strankach sektorovych organizacii a zvycajne
pozostavaju zo:

e stru¢ného vSeobecného opisu pouZitia, ktory sa sklada z:
o kratkeho slovného/technického opisu pouzitia; a
o schvaleného suboru deskriptorov pouzitia pre toto pouzitie; a

e typického suboru prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik pre toto
pouzitie, najlepSie vo formate harmonizovanych prvkov posudenia expozicie
pre pracovnika (priemyselného alebo profesionalneho), expozicie zivotného prostredia
a spotrebitela. Patri k nim napriklad:
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o genericky expozi¢ny scenar pre expoziciu pracovnikov;
o konkrétne uvolfiovanie do zZivotného prostredia pre toto pouZitie; a

o konkrétny determinant expozicie spotrebitela pre toto pouZitie (ak je to
relevantné).

Takéto opisy Specifické pre dany sektor predstavuju spolocne porozumenie typickych pouzm
a podmienok pouzivania latky v ramci dodavatelského retazca. Pomahaju tiez oznamovat
informacie dodavatelom bez toho, aby museli odhalit déverné obchodné informécie alebo
dokumentovat podrobné informacie o vasom pouziti.

Ak chcete zistit, ¢i existuju takého Standardizované opisy pouzitia pre vas sektor, musite
kontaktovat vasu organizaciu. Ak existuju, musite potvrdit, Ze tieto $tandardné opisy zahfriaju
vaSe pouzitie a podmienky pouzivania. Predpoklada sa, Ze je to pripad typickych pouziti

v danom sektore. Musite si tieZ overit, Ze rozumiete bezpeénostnym odporic¢aniam
dokumentovanym v tychto harmonizovanych prvkoch, kedZe musite byt v stlade s rozsirenymi
kartami bezpec¢nostnych Udajov, ktoré su vysledkom mapovania pouziti na Grovni sektora. Ak
mate stale pochybnosti, kontaktujte vasu sektorovu organizaciu.

MoOze sa tieZ stat, Ze takéto Standardizované opisy pouzitia eSte nie su k dispozicii vo vasom
sektore a sektorova organizacia mbze kontaktovat vas. V tomto pripade musite vediet
odpovedat na otazky vasej organizacie prostrednictvom opisu vasho pouzitia pomocou
harmonizovanej terminoldgie. Na zhromazdovanie informacii o pouzitiach boli vytvorené
$ablony. Musite pochopit, aké Standardizované prvky boli vytvorené a aké informacie by ste
mali poskytnut vasej sektorovej organizacii, aby mohla zostavit informacie na Grovni sektora.

V pripade latok, ktoré sa musia zaregistrovat, zber a zostavovanie informacii o pouzitiach by sa
mali prednostne vykonavat prostrednictvom sektorovych organizacii vzdy, ked je to mozné. Je
potrebné, aby ste poskytli informacie, ktoré vyzaduje vasSa sektorova organizacia na vytvorenie
Standardizovanych opisov pouZzitia, aj ked to nie je povinné.

3.3.1 Hlavné prvky pri oznamovani informacii o pouzitiach prostrednictvom
sektorovych organizacii

Dalej sl uvedené hlavné prvky, s ktorymi by ste sa mali oboznamit na vytvorenie jasnej
a Standardizovanej definicie vasho pouzitia (pouziti).

Kratky slovny/technicky opis pouZzitia

Je potrebné, aby bol slovny opis typickych pouziti v ramci sektora harmonizovany na arovni
sektora. V pripade vasich pouZiti vysvetlite procesy a Cinnosti, ktoré vykonavate s latkou
(formulatori) alebo zmesami (formulatori a koncovi uzivatelia), aby sa mohla uskutoénit
harmonizacia v rdmci celého ¢lenstva na Urovni sektora.

Deskriptory pouzitia

Slovny opis pouzitia je podporovany systémom Standardnych deskriptorov pouzitia, ktoré
charakterizuju rézne aspekty daného pouzitia. Patri k nim hlavny sektor uzivatela (priemyselni
uzivatelia, profesionalni uzivatelia alebo spotrebitelia), sektory, v ktorych sa pouZitie latky
konci (SU), metddy pouzitia alebo typy procesov definované z hladiska pracovného prostredia
(PROC), Siroké podmienky pouzivania definované z hladiska zivotného prostredia (ERC), typ
chemického produktu, v ktorom je latka dodana koncovemu uzivatelovi (PC) a typy vyrobkov,
v ktorych latka skonci (AC). DalSie informacie o systéme deskriptorov pouzitia st uvedené v
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Usmerneni k poZiadavkam na informdacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentury
ECHA, v kapitole R.12%,

Mnoho deskriptorov pouZitia bolo zac¢lenenych ako vstupné prvky do bezne pouzivanych
nastrojov na posudenie expozicie a v tychto nastrojoch bolo vytvorené prepojenie medzi
deskriptorom pouzitia a predpokladmi slvisiacej expozicie. Upozoriiujeme, Ze volba
deskriptora pouzitia méze do velkej miery ovplyvnit vysledok posidenia expozicie.

Generické expozicné scenare (GES)

Generické expozi¢né scenare dokumentuju typické podmienky pouzivania typického vyrobku
alebo procesu v ramci sektora. Podmienky pouzivania st vyjadrené vo forme, ktord moze byt
importovana do beZne pouZivanych nastrojov na posudenie expozicie. Pouzitelnost GES sa
moze vztahovat na rdézne vlastnosti latky (napr. pasma tlaku par alebo pasma DNEL). GES boli
vytvorené najmé na pokrytie podmienok pouzivania, ktoré su relevantné pre expoziciu
pracovnikov33. Niektoré sektory zahrnuli do GES aj expoziciu zivotného prostredia.

Specifické uvolfiovanie do Zivotného prostredia (SpERC)

Specifické uvolfiovanie do Zivotného prostredia dokumentuje typické podmienky pouzivania
pre vyrobky a procesy v sektore z hladiska Zivotného prostredia. To zahffia emisné faktory
vyplyvajuce z podmienok pouzivania. Podmienky pouzivania su vyjadrené vo forme, ktora
mdbze byt importovana do bezne pouzivanych nastrojov na postudenie expozicie. SpERC su
publikované na prislusnych webovych strankach sektorovych zdruzeni.

$pecifické determinanty expozicie spotrebitela (SCED)

Specifické determinanty expozicie spotrebitela dokumentuju typické podmienky pouzivania
latok vo vyrobkoch spotrebitela. Podmienky pouZivania su vyjadrené vo forme, ktord moze byt
importovana do bezne pouzivanych nastrojov na posudenie expozicie. Zahffia to informacie

0 koncentracii, formular ziadosti pre vyrobok a subory informacii o zvykoch a postupoch
spotrebitela (napr. frekvencia pouzivania, velkost priestorov).

GES, SpERC a SCED vyvijaju mnohé sektorové organizacie.
3.4 Priame oznamovanie informacii o pouzitiach dodavatel'ovi

Komunikacia prostrednictvom sektorovych organizacii nemusi byt realizovatelna, napriklad ked’
pouzitia nie su Casté alebo su vynimocné alebo ked neexistuje vhodna sektorova organizacia.
V takychto pripadoch musite vadmu dodavatelovi opisat vase pouzitie a podmienky pouzivania,
aby mohli byt zahrnuté do hodnotenia chemickej bezpecénosti.

Ak ste formulator alebo vyrobca vyrobkov, mézete od vasich zdkaznikov ziskat informacie aj
o predvidatelnych pouzitiach vasich vyrobkov v smere dodavatelského retazca ohladom
poskytnutia informacii o celom Zivotnom cykle latky vaSmu dodavatelovi. V tomto pripade musite
zahrn(t vasich hlavnych zakaznikov do zberu informécii o pouzitiach dalej v smere
dodavatelského retazca.

Ked komunikujete so svojim dodavatelom o pouzitiach a ked' zberate informacie od vasich
zakaznikov a tiez dalej v smere dodavatelského retazca, odporica sa, aby ste pouzili verejne
dostupné $ablény®* alebo dotazniky dodavatela vytvorené za ucelom zberu informacii

32 Informacie o systéme deskriptorov pouzitia st uvedené v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti agentliry ECHA v kapitole R.12, ktoré je k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

33 Upozornujeme, Ze vyraz ,genericky expozi¢ny scenar” sa moéze vztahovat aj na dokumentaciu siboru podmienok
bezpecného pouzivania. V tomto pripade boli podmienky pouzivania zostavené do generického expozi¢ného scenara
posudené ako bezpecéné.

34 Pozri ¢ast webovej stranky agentary ECHA venovant naslednym uzivatelom:
(echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).
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0 pouzitiach. Poskytuju orientéaciu, ktoré informacie o pouziti a podmienkach pouzivania su
potrebné na pripravu hodnotenia chemickej bezpecnosti.

3.4.1 Hlavné prvky pri priamom oznamovani informacii o pouzitiach
dodavatel'ovi

Ked' Ziadate, aby sa z vasho pouzitia stalo identifikované pouzitie, musite predloZit dostato¢né
informacie o vasich vlastnych prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu rizik,
aby dodavatel mohol vypracovat expozi¢ny scenar pokryvajlci vase pouzitie. To by malo
zahfnat napriklad:

e kratky opis procesu/cinnosti,

o kratky opis typu vyrobku, do ktorého zapracuvate latku,

e pouzitelné deskriptory pouzitia®®

e pouzitelné SpERC,

o fyzikalne skupenstvo latky (Ci je pevna alebo nie je),

o diZka a frekvencia expozicie,

e teplota procesu, ak je zvySena,

e dinnost vykondvana vonku alebo vnutri,

e v pripade Cinnosti vykonavanej vonku, ak je k dispozicii lokalne podtlakové vetranie,

e ochrana dychacich ciest a pouzivany typ,

e ochrana odi a pouzivany typ (okuliare),

e ochrana ruk a pouzivany typ (rukavice),

e koncentracia latky v zmesi,

e miera uvolfiovania do vody, vzduchu a p6dy pri vasich procesoch (ak dochadza k
uvolfiovaniu),

e zavedené opatrenia manazmentu rizik v Zivotnom prostredi a ich G&innost,
¢ informacie o dostupnych nameranych Gdajoch expozicie.

Pre nebezpecnejsie latky a pouzitia, pri ktorych sa predpoklada vysoka expozicia, Standardny
subor informéacii nemusi byt dostato¢ny pre registrujiceho, aby dokondil hodnotenie chemickej
bezpecénosti. Musite ho informovat napriklad v pripade, ak pri vasich pouzitiach vznika aerosdl
alebo prach, ktoré mézu prist do priameho kontaktu s kozou alebo Ustami alebo zahfriaju
pouzitie na velkom povrchu vykonavané vonku. Registrujiceho by ste mali informovat tiez

o udalostiach v Zivotnom cykle vyrobku, ktoré mézu viest k vystaveniu z vyrobkov.

Typ informaécii, ktoré s potrebné, aby vas dodavatel mohol vypracovat expozi¢ny scenar, je
podobny ako v pripade informacii, ktoré zberaju sektorové organizacie, ked' pripravuju opis

35 Pozri Usmernenie k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, kapitolu R.12 , ktoré je
k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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pouziti Specifickych pre sektor. Vysvetlenie tychto prvkov je uvedené v kapitole 3.3.1. Ked’
zberate informacie o vasom vlastnom pouziti, mali by ste Struktlrovat vas zber informacii
v zavislosti od potrebnej Grovne podrobnosti.

Odporuca sa, aby ste zberali informacie, ktoré su lahko dostupné v ramci vasej organizacie,
ako su napriklad opisy procesov, hodnotenia rizik na pracoviskach, environmentalne povolenia,
meranie emisii alebo expozicie suvisiace s vasimi vyrobkami. Priloha 4 k tomuto usmerneniu
uvadza pravne predpisy EU s informéaciami relevantnymi pre nariadenie REACH.

Ak tieto informacie nie s dostato¢né na vykonanie CSA (vami alebo vasim dodavatelom),
mozno budete méct doplnit tieto chybajlice informacie tak, ze sa porozpravate s technickymi
odbornikmi, predajcami a dalSimi v rdmci vasej organizacii.

Ak informacie stale chybajl, mozno bude potrebné pouzit externé zdroje. Standardné opisy
procesov mozete ziskat od priemyselnych zdruzeni alebo regulaénych organov. K dispozicii
mdZzu byt poznamky k dokumentu BREF*® opisujuce konkrétne procesy alebo dokumenty
emisného scenara®’. Technické poznamky k usmerneniu pripravené podla smernice

o biocidnych vyrobkoch® mézu byt uzitoéné pre latky pouzivané v biocidoch a v podobnych
typoch alebo procesoch pouZitia.

3.5 Odpoved’ dodavatel'a po doruceni informacii o pouzitiach
zakaznikmi

Ako uZ bolo opisané v predchadzajucich kapitolach, nasledny uzivatel mdze kontaktovat svojho
dodavatela, aby oznamil nasledné pouzitie.

Dodavatel, ktory sa zaobera touto otdzkou, m6ze byt distribltor, nasledny uzivatel alebo
vyrobca/dovozca, ktory zaregistroval latku. Ak je dodavatel distribitorom, bezodkladne musi
odovzdat tuto informaciu svojmu dodavatelovi. Ak ste ako ndsledny uzivatel doddvatelom
(napriklad formulator, ktory dodava latky ako také alebo latky v zmesiach dalej v smere
dodavatelského retazca), mozete si zvolit, ¢i oznamite tato informaciu vaSmu dodavatelovi
alebo ju spracujete sami.

Dodavatel, ktory sa zaobera touto otdzkou, m6ze odpovedat niekolkymi spésobmi:

e Dodavatel m6ze posudit pouzitie a podla potreby aktualizovat alebo vykonat
hodnotenie chemickej bezpecnosti. Ak je to vhodné, dodavatel potom poskytne
zakaznikovi vysledny expoziCny scenar.

e Dodavatel m6ze dospiet k zdveru, Zze nemdze zahrnut pouzitie ako identifikované
pouzitie, kedZe nie je bezpecné pre zdravie ludi alebo pre zivotné prostredie.
V tomto pripade sa z pouzitia stdva neodporucané pouzitie. Dodavatel musi
bezodkladne pisomne oznamit uzivatelovi a agentire ECHA dbévod (d6vody) tohto
rozhodnutia.

36 Cielom referen¢nych dokumentov o najlepsich dostupnych technikach (BAT) je nazorne predviest najlepsie dostupné
techniky pre kazdy sektor zahrnuty v Medzinarodnom dohovore o ochrane rastlin (IPPC) (k dispozicii na:
eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Upozoriujeme, ze pozndmky k BREF nemusia zahftiat i¢innost oSetrenia

pre konkrétne latky.

37 Dokumenty emisnych scenarov st k dispozicii pre rézne sektory na trovni EU (technicky usmertiovaci dokument pre
hodnotenie rizik podl'a novej smernice o latkach a smernice o biocidnych vyrobkoch) a prostrednictvom OECD. Opisuju
konkrétne procesy a uvadzaju predvolené emisné faktory pre Zivotné prostredie.

38 jhcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of Biocides/guidance-documents.
Upozortiujeme, Ze nariadenie o biocidnych vyrobkoch nadobudlo ti¢innost 1. septembra 2013 a agentira ECHA prevzala
regula¢ny manazment biocidov. Agenttira ECHA spristupnila stvisiace usmernovacie dokumenty na svojej webovej
stranke.
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Ak dodavatel dospeje k zaveru, Zze pouZitie je nebezpecné a nasledny uzivatel's tym nesuhlasi,
musia o tom dalej diskutovat. Je mozné, ze postudenie dodavatela je zalozené na nelplnych
alebo nespravnych informaciach, v ramci ktorych sa napriklad nezohladnuju konkrétne
prevadzkové podmienky alebo opatrenia manazmentu rizik, ktoré su zavedené v podniku.

V takomto pripade nasledny uzivatel musi poskytnut dalSie informacie o podmienkach
pouzivania, ktoré dodavatelovi umoznia upravit hodnotenie.

Ak dodavatel trva na tom, Ze pouzitie je nebezpecné a oznami dévody, dodavanie latky méze
pokracovat, ak nasledny uzZivatel vykona hodnotenie chemickej bezpeénosti ndslednym
uzivatelom a preukaze, ze pouzitie je bezpecné (pozri kapitolu 5).

Dodavatel mozno bude musiet aktualizovat informacie poskytnuté zdkaznikom, napriklad kartu
bezpecnostnych Udajov alebo informacie podla ¢lanku 32.

Dodavatel musi reSpektovat tento ¢asovy harmonogram na vypracovanie alebo aktualizaciu
spravy o chemickej bezpecnosti:

e Pre latky, ktoré este neboli zaregistrované: pouzitie musi byt zahrnuté v sprave
o chemickej bezpecnosti a vyslednej rozsirenej karte bezpecnostnych Udajov pred
poslednym terminom registracie, ak nasledny uzivatel podal ziadost najmenej
12 mesiacov pred tymto poslednym terminom.

e Pre registrované latky: pouzitie musi byt zahrnuté v sprave o chemickej bezpecnosti
a vyslednej rozsirenej karte bezpecnostnych Udajov pred dalsim dodanim latky alebo
zmesi nadslednému uzivatelovi, ak ziadost bola predloZzena najmenej jeden mesiac pred
dodavkou (alebo do jedného mesiaca po podani ziadosti, podla toho, o je neskoér).

M6ze vzniknUt situdcia, ze ziadny Ucastnik dodavatelského retazca neposudi pouzitie z padnych
doévodov. V takomto pripade musi byt o tom dalsi uzivatel v smere dodavatelského retazca
bezodkladne informovany a musi uskuto¢nit iné kroky na splnenie svojich povinnosti.

Jedna moznost je vyhladat iného dodavatela, ktory podporuje jeho pouzitie/podmienky
pouzivania. Ak jeho podmienky pouzivania nepodporuje ziadny iny dodavatel, nasledny
uzivatel by mal zvazit implementovanie opatreni uvedenych v expoziénom scenéari, ktory
dostal. Alebo ak nasledny uzivatel povazuje pouzitie za bezpecné pri svojich podmienkach,
mdze to preukazat tak, Ze vypracuje spravu nasledného uzivatela o chemickej bezpecnosti
(pozri kapitolu 4.4). DalSia moznost, ako splnit povinnosti, je nahradit |atku alebo proces
bezpecnejSou alternativou.
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4 Nasledni uzivatelia a expozicné scenare

V tejto kapitole sa opisuju povinnosti nasledného uzivatela po doruceni informacii od
dodavatela. Poskytuje sa v nej najma usmernenie, ako mdze nasledny uzivatel urdit, ¢i tieto
informécie podporuju jeho pouzitie a/alebo podmienky pouzivania. Takisto sa v nej nachadzaju
informécie o tom, ¢o robit na zdklade vysledku tohto hodnotenia.

4.1 Pravne poziadavky pre naslednych uzivatel'ov tykajice sa
suladu s informéaciami prijatymi dodavatel'om

Clanok 37 ods. 5

5. Akykolvek nasledny uzivatel urci, , uplatni a podla potreby odporuci vhodné opatrenia na
primeranu kontrolu rizik uvedenych v ktoromkolvek z tychto dokumentov:

(a) karty bezpecnostnych udajov, ktoré mu boli dodané;
(b) jeho vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti;

(c) akékolvek informacie o opatreniach manaZzmentu rizik, ktoré mu boli poskytnuté v sulade
s ¢lankom 32.

Ako od nasledného uzivatela sa od vas vyzaduje, aby ste identifikovali a uplatnili vhodné
opatrenia, ktoré vam umoznia kontrolovat rizika. Tieto opatrenia vam za normalnych okolnosti
oznami dodavatel prostrednictvom karty bezpecnostnych uUdajov.

Ak zasielate dodavky zdkaznikom, mozno budete musiet oznamit prislusné opatrenia im.
Kapitola 7 poskytuje podrobné usmernenie pre formulatorov dodavajucich zmesi.

Nasledny uzivatel musi dostat kartu bezpeénostnych Udajov pre nebezpecné latky a zmesi.
Karta bezpeénostnych Udajov mdze zahffiat jeden alebo viac expozi¢nych scenarov, ktoré su
k nej pripojené. V expozi¢nych scenaroch sa opisuju podmienky, pri ktorych sa moze latka ako
taka alebo latka v zmesi pouzivat bezpeéne. Tieto podmienky su vysvetlené v kapitole 1 tohto
usmernenia a podrobné informacie o expozicnych scenaroch si uvedené v Usmerneni

k poziadavkdm na informdcie a k hodnoteniu chemickej bezpe&nosti v ¢asti D*°.

Clanok 37 ods. 4 sa vztahuje na povinnost vypracovat spravu o chemickej bezpeénosti
pre kazdé pouzitie mimo podmienok opisanych v expoziénom scenéri, ak sa nevztahuju
konkrétne situacie. Tieto pripady su opisané v kapitole 4.4.2.

Clanok 37 ods. 4

Nasledny uzivatel latky ako takej alebo latky v zmesi vypracuje spravu o chemickej
bezpeclnosti v sulade s prilohou XII pre akékolvek pouzitie mimo podmienok opisanych

v expozicnom scenari alebo pripadne v kategorii pouzitia a expozicie, ktoré mu boli poskytnuté
v karte bezpecnostnych udajov, alebo pre akékolvek pouZitie, ktoré mu dodavatel neodporucal.

Teda prvym krokom, ked' ste dostali kartu bezpec¢nostnych Gdajov a pripojeny expozicny
scenar (scenare), je kontrola, ¢i vase pouZitie a/alebo vase podmienky pouzivania su zahrnuté
v tomto scenari. Ak dodavate latku dalej v smere dodavatelského retazca (napr. ste formulator
zmesi), musite tiez posudit, ¢i expoziéné scendre, ktoré ste dostali od vasich dodavatelov,
pokryvaju predvidatelné pouzitia vasich vyrobkov obsahujucich latku.

39 echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.
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Ked ste skontrolovali, ¢i expozi¢ny scenar pokryva vase pouzitie a podmienky pouzivania,
vysledok takejto kontroly moze viest k tymto situaciam.

1. Pouzitie, prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik zodpovedaju tym,
ktoré su uvedené v expozicnom scenari (dalSie informacie su uvedené v kapitole
4.3 tohto usmernenia).

2. Pouzitie, prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik nezodpovedaju
presne expozi¢nému scenaru, ale mézu sa pouzit Upravy na vyrovnanie rozdielov
a zachovanie prinajmensom rovnakej Grovne expozicie (pozri kapitolu 4.2.4 tohto
usmernenia).

3. Pouzitie a/alebo podmienky pouzivania nie su zahrnuté v expozi¢nom scenari.

V tomto pripade mate viac moznosti a budete sa musiet rozhodnut, ¢o urobite.
DalSie informacie st uvedené v kapitole 4.4 tohto usmernenia. Nemusite
uskutoénit dalie kroky?°, ak ste vyfaty z pripravy vasej vlastnej CSR podla
ktoréhokolvek z dalSich pismen ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH.

Vysvetlenie, ako skontrolovat pouzitie a podmienky pouzivania, je uvedené v nasledujlcej

kapitole 4.2 a v Praktickej priru¢ke & 13: Ako nasledni uZivatelia méZu spracuvat expozicné
4 41

scenare .

Povinnosti vyplyvajlce z ¢lanku 37 sa zacinaju dorucenim karty bezpecnostnych Gdajov
s registracnym cislom (¢. 39.1 nariadenia REACH).

4.2 Kontrola, Ci expozicny scenar pokryva pouzitie a podmienky
pouzivania

Aby ste mohli porovnat vase pouzitie (pouzitia) a vase podmienky pouzivania s informéaciami
v expozi¢nom scenari, mozno budete musiet ziskat informacie o vasom vlastnom pouziti
(pouzitiach) a predvidatelnych pouzitiach vasich vyrobkov vasimi zakaznikmi. Informacie
mbzete ziskat z réznych zdrojov vratane dokumentéacie vypracovanej pre iné pravne predpisy
(napr. smernica o chemickych latkach*?, stlad s environmentdlnymi povoleniami podla
smernice o priemyselnych emisiach*®), merani na pracovisku a/alebo Gdajov o monitorovani
emisii, ako aj skusenosti personalu vasho podniku, ako st napriklad technicki odbornici

a predajcovia. PoZzadovana Urover podrobnosti tychto informacii bude zavisiet od Urovne
podrobnosti informacii uvedenych v expozi¢nom scenari. Vyznam klticovych pojmov pouzitych
v tejto kapitole je vysvetleny v kapitole 1.3 tohto usmernenia.

4.2.1 Kontrola pouzitia

V ramci prvého kroku musite skontrolovat, ¢i je vase pouzitie a predvidatelné pouzitia vasich
vyrobkov zahrnuté v ,identifikovanych pouzitiach" v expozi¢nych scenaroch pripojenych

ku karte bezpecnostnych udajov. Identifikované pouzitia st za normalnych okolnosti
vymenované v karte bezpecnostnych Udajov v oddiele 1.2 a v ndzve oddielu pripojenych

40 Tato veta znamen4, Ze podla nariadenia REACH nie st potrebné ziadne d'alsie kroky, ale mozno budu potrebné uréité
kroky podla inych platnych pravnych predpisov EU o ochrane zdravia 'udi a Zivotného prostredia (podrobné informacie
st uvedené v prilohe 4).

4lecha.europa.eu/practical-guides.

42 Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pri praci pred rizikami
savisiacimi s chemickymi faktormi (smernica o chemickych faktoroch), smernica CAD. Smernica je k dispozicii na: eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L.0024-20070628:EN:NOT.

43 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola zneéistovania).
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expoziénych scendrov. Toto vymenovanie sa musi zhodovat s ndzvom expoziéného scenara aj
v pripade, Ze tento oddiel expozi¢ného scendara moze obsahovat dalsie informacie (napr.
zoznam deskriptorov pouzitia), ktoré nemusia byt uvedené v oddiele 1.2 karty bezpeénostnych
adajov**. Odli$né expozi¢né scendre s odliSnymi podmienkami pouZivania sa mdzu vztahovat
na rovnaké identifikované pouzitie. Jeden expoziény scenar sa mdze pouzit pre rozne
identifikované pouzitia s podobnymi podmienkami pouZivania. Standardny systém na opis
pouziti je uvedeny v kapitole R.12 Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti a v priru¢ke k nastroju Chesar & 2%°.

4.2.2 Kontrola procesov/cinnosti expozicného scenara

Druhym krokom je kontrola, ¢ si pokryté vase procesy/¢innosti. Cinnosti/procesy su stru¢ne
opisané v oddiele 1 expozi¢ného scenara a/alebo v zozname deskriptorov pouZitia (t. j. PROC
a ERC?®). Cinnosti suvisiace s identifikovanym pouZitim budu zahffiat iba &innosti vykonavané
v pripade, ze sa oCakava vystavenie prislusnej latke alebo latkam v zmesi. Posudte, i
vykonavate ¢innosti s latkou alebo latkami v zmesi, ktoré nie st uvedené a mozu zapricinit
vySSiu alebo odliSnu expoziciu v porovnani s tou, ktora je uvedena.

4.2.3 Kontrola podmienok pouzivania (PP a RMM)

4.2.3.1 Porovnanie prevadzkovych podmienok (PP)

Porovnajte informacie uvedené v expozi¢nom scenari s vadimi vlastnymi prevadzkovymi
podmienkami. Ak ste vykonali hodnotenie chemickej bezpecnosti podla smernice o chemickych
latkach, tieto informacie mozZete pouzit na kontrolu stladu. Cennym zdrojom informacii moézu
byt tieZ informacie zo Ziadosti o environmentalne povolenia. Ak s rozdiely medzi opisom
podmienok pouzivania v expozi¢nom scenari a vaSou praxou, neznamena to vzdy, Ze pouZitie
nie je pokryté. V kapitole 4.2.4 tohto usmernenia mdzete najst informacie, ako zistit, Ci
expozi¢ny scenar pokryva vase podmienky pouzivania.

V ramci expozi¢ného scendra sa mdzu takisto $pecifikovat faktory opisujlce zdkladné
parametre okolitého prostredia alebo pracoviska (napriklad dostupny objem vzduchu),

do ktorého s latky emitované. Tieto informacie su dolezité pre odhad expozicii, kedze
Specifikuju napriklad zriedenie latky v prirodzenom stave, na pracovisku alebo v prostredi
spotrebitela.

4.2.3.2 Porovnanie opatreni manazmentu rizik (RMM)

Porovnajte uvedené informacie o opatreniach manaZmentu rizik vratane ich ucinnosti s tymi,
ktoré pouzivate.

Uc¢innost je klticova informéacia tykajlca sa opatreni manazmentu rizik. Je to stuperi zniZenia
expozicie alebo emisie dosiahnuty uplatnenim opatrenia manazmentu rizik (napriklad lokalne
podtlakové vetranie znizuje koncentraciu latky vo vzduchu na pracovisku o 50 %, rukavice
znizuju dermalnu expoziciu o 80 %). V niektorych pripadoch mozno budete musiet vytvorit
kvalitativne predpoklady, ked’ Ciselné hodnoty nie si porovnatelné, napriklad ked expozicny
scenar uvadza, Ze spaloviia odpadového plynu by mala zlikvidovat 95 % organickych zlGéenin

44 Odporaca sa neuvadzat potencidlne dlhy zoznam deskriptorov pouZitia v oddiele 1.2 karty bezpec¢nostnych tdajov.
Alternativne a reélnejSie spdsoby st uvedené v Usmerneni k zostavovaniu karty bezpe¢nostnijch tidajov (kapitola 4.1),
ktoré je k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

45 Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentiry ECHA je k dispozicii na:
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment; Prirucky
k nastroju Chesar su k dispozicii na: chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

46 Deskriptory pouzitia, napriklad PROC a ERC, su definované v Usmerneni k poZziadavkam na informacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentiry ECHA v kapitole R12 — Systémy deskriptorov pouZitia, ktoré je

k dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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v odpadovom plyne a vy mate len informacie o koncentracii organického uhlika v emitovanom
odpadovom plyne. Aby ste zistili, do akej miery su Uc¢inné vase opatrenia manazmentu rizik,
musite sa porozpravat s technickymi pracovnikmi a/alebo prezriet pokyny na udrzbu alebo
protokoly merania pre technické zariadenia. Informéacie o fungovani a uc¢innosti by mohli
poskytn(t aj vyrobcovia tychto zariadeni .

Tabul'ka 9 Kontrola opatreni manazmentu rizik

Informacie v expozichom scenari Vysledok vasej kontroly
e Polomaska (predpokladany ochranny faktor e Pouzivaju sa prislusné polomasky
10) e Pouzivaju sa prislusné rukavice
» Treba pouzivat rukavice (nitrilove) e Nie st zavedené Ziadne opatrenia tykajlice
e Za danych prevadzkovych podmienok sa zivotného prostredia

pouZzivania nie su potrebné Ziadne opatrenia
tykajlce sa zivotného prostredia

Zvysné farby a prazdne plechovky sa musia Odpady sa zneskodnuju ako nebezpecny
zneskodnit ako nebezpeény odpad odpad

Mozete si byt isti, ze vade opatrenia manazmentu rizik si pokryté, ak je ich Géinnost rovnaka
alebo vyssia, ako sa uvadza v expozicnom scenari. To by bolo v pripade, ak napriklad
pouzivate polomasky s ochrannym faktorom 25 a expozi¢ny scenar vyzaduje prinajmen3om
ochranny faktor 10.

Upozorfiujeme, ze dané opatrenie manazmentu rizik méze mat odlisnu Gcéinnost pre iné latky
(skupiny latok). Napriklad rukavice mézu byt viac-menej vhodné pre podmienky pouZivania
alebo spalovne odpadového plynu mézu Uplne zlikvidovat organické zlGéeniny, ale nemaja
ziadny vplyv na kovy. Ak si nie ste isti, kontaktujte dodavatela prislusného vybavenia

pre manazment rizik. Je tiez potrebné poznamenat, Ze pri posudzovani G¢innosti opatrenia
manazmentu rizik sa musi vziat do Uvahy hierarchia opatreni manazmentu rizik definovana

v pravnych predpisoch pre pracovnikov?*’ alebo najlepsie dostupné technolégie definované

v pravnych predpisoch pre Zivotné prostredie (referencné dokumenty o najlepsich dostupnych
technikdch (BREF) prijaté podla smernice o IPKZ a smernice o priemyselnych emisiach*®).

Ak ste prijali opatrenie manazmentu rizik, ktoré sa v hierarchii povazuje za vysSie na zaklade
inych platnych pravnych predpisov a za UcinnejSie v porovnani s opatrenim manazmentu rizik
uvedenym v ES, mozno pridete k zaveru, Ze vaSe podmienky pouzivania su pokryté. Napriklad
v expozi¢nom scenari sa uvadza pouzitie PPE s 90 % ucinnostou a vy mate uzavrety systém,
v ktorom je uvolfiovanie rezidui <3 % (zodpoveda 97 % ucinnosti). V tomto pripade sa vase
opatrenie manazmentu rizik méze povazovat v hierarchii za vys$ie a tiez za Géinnejsie, a preto
st vaSe podmienky pouZivania pokryté.

4.2.3.3 Nesulad medzi PP a RMM od r6znych dodavatel'ov

Ak kupujete latku od viac ako jedného dodavatela, mdzete dostat expozi¢né scendre a dalsie
scenare, ktoré nie s porovnatelné. Tieto scenare by sa mohli liSit v rozsahu (pocet a typy
pokrytych pouziti), v podmienkach pouZivania alebo by mohli byt rozdiely vo vlastnostiach
latky.

Musite skontrolovat, ¢i st vase podmienky pouzivania pokryté najprisnejsimi expozi¢nymi
scenarmi, ktoré ste dostali. Ak suU pokryté, vase pouZitie je pokryté aj inymi expozi¢nymi
scenarmi.

47 Smernica Rady 98/24/ES. Upozortiujeme, Ze priloha 4 poskytuje (nie vyCerpavajtci) prehl'ad prislusnych pravnych
predpisov EU.

48 Dokumenty BREF sa daja stiahnut zo stranky: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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Ak su vase podmienky pouzivania pokryté inym expozi¢cnym scenarom, ktory ste dostali, ale
nevedu k najnizsej expozicii, ktord vam bola oznamena vo vsetkych expozi¢nych scenaroch,
kompetentna osoba musi:

a. overit, ¢i latka, jej vlastnosti a pouZitie st skuto¢ne rovnaké;

b. potvrdit, Ze vybrané opatrenia zaistuju bezpecné pouzivanie napriek tomu, ze
opatrenia st menej prisne ako opatrenia odporucané inymi dodavatelmi;

c. dokumentovat odévodnenie vasho rozhodnutia.

Ak sa expozi¢né scenare od réznych dodavatelov liSia, mali by ste kontaktovat vasich
dodavatelov a informovat ich o rozdieloch s ohfadom na zosuladenie expozi¢nych scenéarov.
Alebo by sa mohol uskutoc¢nit jeden z krokov opisanych v kapitole 4.4.

4.2.4 Uprava meradla

Ak sa vase podmienky pouzivania trochu liSia od expozi¢ného scenara vasho dodavatela,
mozno budete méct preukazat, Ze Grovne expozicie (pre ludi a pre Zivotné prostredie) su pri
vaSich podmienkach pouzivania rovnaké alebo nizSie ako pri podmienkach, ktoré opisuje
dodavatel. Ak je to tak, mozete dospiet k zdveru, ze budete implementovat prinajmensom
podmienky opisané v expoziénom scenari, ktory vam bol ozndmeny v karte bezpecnostnych
udajov.

Sposob, akym urcujete, i s vase podmienky rovnaké alebo nizsie, sa nazyva Uprava meradla.
Ked' sa pouzije Uprava meradla, zmena jedného faktora moze byt vykompenzovana zmenou
iného faktora. Uprava meradla vdm ma poskytnUt jednoduchy spdsob kontroly, & st vase
podmienky ,,rovnaké* ako podmienky definované v expozi¢nom scenari.

V pripade potreby by mal vas dodavatel poskytnut informacie v expoziénom scenari, ktoré vam
pomozu urdit, ¢i je vase pouzitie pokryté Upravou determinantov expozicie.

4.2.4.1 Kedy je Gprava meradla pouzitel'na

Uprava meradla je matematicky pristup, pomocou ktorého sa mézu upravit podmienky
pouzivania opisané v expozi¢nom scenari na stanovenie, ¢i expozi¢ny scenar pokryva skutocné
podmienky pouZivania v podniku nasledného uzivatela. Musi sa vSak zaistit bezpeéné
pouzivanie latky. PouzZitie Upravy meradla vam umozni implementovat podmienky pouzivania,
ktoré sa odliSuji od podmienok opisanych v expozi¢nom scenari dodavatela bez potreby
dalsich krokov opisanych v kapitole 4.4.

Uprava meradla sa mdze pouzit len v pripade, ak registrujlci pouzil vo svojej CSR néstroj na
odhad expozicie na vypocet vystavenia ludi a Zivotného prostredia pri konkrétnych pouZitiach
latky. Uprava meradla sa nemdze pouzit, ak registrujlci zaloZil svoje hodnotenie na
nameranych expozi¢nych Udajoch, pretoze hodnotenie zalozené na nameranych expozi¢nych
Gdajoch sa vztahuje na skuto¢né podmienky pouzivania po¢as merania.

Moznosti Upravy meradla pouzitelné pre expozi¢ny scenar pokryvajuci jedno pouzitie (alebo

viac pouziti) latky musi oznamit vas dodavatel v rozsirenej karte bezpeénostnych tdajov pre
latku, ktord vam dodava. Ak nie su poskytnuté ziadne pravidla pre Upravu meradla, GUprava

meradla potom nie je pouzitelna na pouzitie latky.

MoZnosti Upravy meradla maju byt uvedené v oddiele 4 expozi¢ného scenara ,Usmernenie
pre nasledného uzivatela", ak vas dodavatel vypracoval expozi¢ny scenar, ktory je v sulade
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s Usmernenim k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti agentiry
ECHA, &ast D, a v nastroji Chesar®.

Ak je GUprava meradla vhodna, potom informacie poskytnuté dodavatelom musia zahfriat:

e matematickl metddu, ktord sa ma pouzit (mohol by to byt vzorec alebo webové rozhranie
pre nastroj na Upravu meradla alebo rovnaky nastroj na odhad expozicie, ktory pouziva
dodavatel vo svojom hodnoteni);

e (determinanty expozicie) parametre, ktoré sa mézu upravovat;

e hranice pre Upravu meradla (do akej miery m6zu byt zmeny niektorych parametrov
vykompenzované zmenou inych parametrov).

Dalsie informacie o metodike Upravy meradla su k dispozicii v prilohe 2 k tomuto usmerneniu.
Priklady Upravy meradla budd rozvinuté a uvedené v praktickej prirucke: Ako moézu nasledni
uZivatelia spractvat expozic¢né scendre, ktora je k dispozicii na webovej stranke agentury
ECHA®°,

4.2.5 Neodporucané pouzitia

Ak sa v oddiele 1.2 karty bezpecnostnych Udajov uvadza, Ze vase pouzitie sa neodporuca,
oznamte to dodavatelovi, ako je opisané v kapitole 3.5.

Po potvrdeni neodporucaného pouzitia zvazte tieto mozZnosti:

e zastavte toto pouzitie latky ako takej alebo latky v zmesi;

e zmente dodavatela, ktory pokryva vase pouzitie pomocou potrebnych opatreni
manazmentu rizik;

e vypracujte spravu nasledného uzivatela o chemickej bezpecnosti na overenie, ze
pouzitie je bezpecné.

4.3 Co robit, ak expoziény scenar pokryva pouzitie a podmienky
pouzivania

Ak ste na zaklade vasej kontroly dospeli k zaveru, zZe vaSe pouZitie je pokryté prijatym
expozicnym scenarom, podla nariadenia REACH nie su potrebné zZiadne dalsSie kroky.

Musite v8ak dokumentovat vasu kontrolu a kazdy krok, ktory ste mozno uskutocnili

na zabezpecenie suladu s podmienkami pouzivania v expozi¢nom scenari vratane vysledku
vypoctov v stvislosti s Upravou meradla (ak je to aplikovatelné). Mdze to byt délezité napriklad
na ulahcenie kontroly pouzitia inych zmesi, ktoré pouzivate v ramci rovnakého pouzitia. Mézete
tiez zvazit zaclenenie kontroly stladu do vasho systému manazmentu zdravia, bezpecnosti

a zivotného prostredia. Musite tieZ uviest vSetky potrebné informacie o bezpecnosti v kazdej
karte bezpecnostnych Udajov, ktoru ste vypracovali a dodali vasim zakaznikom.

Ak pouzijete ES, ktory ste dostali od vasho dodavatela (t. j. implementujete podmienky
pouzivania z ES, ktory ste dostali od vasho dodavatela), m6zete pouzit tiez idaje o nameranej

49 Aktualizovana ¢ast G Usmernenia k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti je k dispozicii
na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment;
Prirucka €. 6 k nastroju Chesar, priloha 1 poskytuje pokyny k pouZivaniu revidovaného formulara pre ES vytvoreného v
kontexte vyvoja nastroja Chesar a je k dispozicii na: chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

S0echa.europa.eu/practical-guides.
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expozicii, aby ste preukazali, Ze pracujete v ramci hranic ES. Vysledky z monitorovania
pracovnikov a zivotného prostredia vam pomoZzu overit, ¢i st Urovne expozicie vo vasom
podniku v rozsahu bezpe¢ného pouzivania. Tieto informacie sa mézu pouzit aj ako podporny
dokaz pre inSpektorov. Ak z vasich nameranych Gdajov vyplyva, Ze aplikacia expozi¢ného
scenara moze viest k nebezpe¢nym podmienkam pouzivania (napr. RCR> 1 pre ludi a/alebo
Zivotné prostredie), musite ihned informovat vdsho dodavatela a uskutoénit kroky na kontrolu
rizik.

4.4 Co robit, ak expoziény scenar nepokryva pouzitia
a podmienky pouzivania

Cielom tejto podkapitoly je pomdct naslednému uzivatelovi pri rozhodovani, ¢o robit, ak jeho
pouzitie nie je pokryté podmienkami pouzivania uvedenymi v expozi¢nom scenari.

4.4.1 Uvod

MozZno ste stanovili, Ze pouzitie a/alebo podmienky pouzivania vaSej latky ako takej alebo latky
v zmesi nie sU pokryté expoziénym scenarom, ktory ste dostali od vasho dodavatela. Ak je to
tak, mate k dispozicii niekolko moznosti podla nariadenia REACH, ktoré su opisané v ¢lanku 37
ods. 4. V tomto zozname sa uvadzaju hlavné moznosti, ktoré mate k dispozicii:

1. oznamit vase pouzitie dodavatelovi s ciefom dosiahnut ,identifikované pouzitie"
uvedené v hodnoteni chemickej bezpec¢nosti dodavatela: v tomto pripade musite
kontaktovat vasho dodavatela a predloZit informacie o vaSom pouziti/podmienkach
pouzivania (ktoré nepokryva ES), aby dodavatel mohol vylepsit svoje hodnotenie
a zaslat vam aktualizovany ES pokryvajuci vase pouzitie/podmienky pouzivania (pozri
kapitolu 3.3 a 3.4 tohto usmernenia). Dodavatel' musi posudit pouZitie v priebehu
jedného mesiaca alebo pred dalSou dodavkou, podla toho, ¢o je neskor); alebo

2. implementovat podmienky pouzivania opisané v expozi¢nom scenari, ktory ste dostali;
alebo

3. nahradit Iatku inou latkou, pre ktor( sa nevyzaduje expozi¢ny scenar alebo pre ktora je
k dispozicii expozi¢ny scenar (scenare), ktory pokryva vase podmienky pouzivania.
Alebo nahradit proces takym procesom, ktory nevyZaduje latku; alebo

4. najst iného dodavatela, ktory doda latku spolu s kartou bezpec¢nostnych Gdajov
a expozi¢nym scenarom, ktory pokryva vase pouzitie; alebo

5. vypracovat spravu nasledného uzivatela o chemickej bezpe¢nosti (DU CSR) (najprv
zistit, ¢i platia nejaké vynimky, pozri kapitolu 4.4.2).

V tabulke 10 su uvedené vyhody a nevyhody tychto moznosti.

Tabul'’ka 10 Moznosti, ak expozi¢ny scenar nepokryva pouzitie

MozZnost Tato moznost by mohla byt Nevyhody
najlepsia, ak
Vztahuju sa V zavislosti od pripadu Nie sU potrebné
vynimky (pozri Ziadne zmeny
kapitolu 4.4.2) Vv procese alebo
latkach/zmesiach.
Oznamit vase - neznamena to pre vas obavy - Konkrétnejsie Vas$ dodavatel
pouzitie vaSmu Vv suvislosti so zachovanim posudenie vasim mozno nebude
dodavatelovi dovernosti; dodavatelom na schopny reagovat

(pozri 4.4.3) - nerozumiete, ¢ je vade pouzitie zaklade vasich priaznivo.
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Implementovat
podmienky
pouZivania
(pozri 4.4.4)

Nahradit vasu
latku alebo
zmes (pozri
4.4.5)

Najst
dodavatela

s expozi¢nym
scenarom,
ktory pokryva
vaSe pouzitie
Sprava
nasledného
uZivatela

o chemickej
bezpecnosti
(4.4.6)

pokryté, kedze expozi¢ny scenar,
ktory ste dostali, je prili§ vSeobecny
alebo Siroky.

- vaSe pouzitie nie je pokryté
(podobnymi) podmienkami
pouzivania v niekolkych
expozi¢nych scenaroch;

- mate problémy s dodrziavanim
inych pravnych predpisov; zvazte
tiez Upravu manazmentu rizik

v tychto oblastiach.

- mate velmi malo latok alebo
zmesi, ktoré nie su pokryté
expozi¢nym scenarom;

- chcete nahradit latky/zmesi aj
z inych doévodov.

- nechcete odhalit informacie
o vaSom pouziti — mate dostatocné
mnoZzstvo informacii a znalosti, aby
ste mohli vykonat posidenie;

-PP a RMM su relativne unikatne a
celkovo nie suU reprezentativne pre
dany sektor.
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podmienok pouzivania
mdze preukdzat, Ze
nehrozi ziadne riziko.
- Umozni dodavatelovi
lepsie pochopit, ako
ma byt pokryté
pouzitie zdkaznika

- Istota, Ze pouzitie je
posudené

a nepredstavuje
Ziadne rizika.

- Zabezpecenie suladu
s dalSimi pravnymi
povinnostami.

- Potencialny prinos v
dlhodobom horizonte.

- Niektoré rizikd mézu
byt vyliéené alebo
znizené.

- Méze sa zlepsit
kvalita vyrobku.

Ziadne zmeny

v sucasnej praxi
okrem vyhladavania
surovin.

- Bezpecné pouzivanie
je preukazané

a dokumentované.

- Latku mozete
nadalej pouzivat.

- Aktualizacia
existujucich alebo
zavedenie novych
opatreni
manazmentu rizik
mozu byt ndkladné.
- Nové/iné PP/RMM
mézu byt v rozpore
s inymi prisluSnymi
pravnymi predpismi
s definovanymi
podmienkami
pouzivania.

- MoZno budu
potrebné zmeny

Vv procese.

- Dalsie zbyto¢né
naklady spojené

s RMM, ktoré moZzu
byt prili§
konzervativne.

- Nahradenie méze
vyzadovat ¢éas a
prostriedky.

- Mozno budu
potrebné zmeny

V procese.

- Nahradenie
nemusi byt mozné.
- Vhodna nahrada
nemusi byt este
zaregistrovana
alebo uplne
posudena.

Zmena zdroja

- Su potrebné
prostriedky a urcité
odborné znalosti.

- Mozno budu
potrebné zmeny

Vv procese, ak sa
nemoze preukazat
primerana kontrola
rizik s existujdcimi
podmienkami
pouzivania.
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4.4.2

o chemickej bezpecnosti?

Vztahuja sa vynimky z vypracovania spravy nasledného uzivatel'a

Ak expozi¢ny scenar nepokryva vase pouzitie, v ¢lanku 37 ods. 4 sa uvadza, Zze musite
vypracovat spravu o chemickej bezpecnosti, ak neplati jedna zo Siestich vynimiek uvedenych
v rovhakom ustanoveni. Predtym ako zaénete pripravovat spravu o chemickej bezpeénosti,
musite najprv zistit, & sa na vas vztahuje niektord z vynimiek uvedenych v ¢lanku 37 ods. 4
pism. a az 37 ods. 4 pism. f nariadenia REACH®".

V tabulke 11 sa uvadzaju vynimky uvedené v ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH.

Tabul'ka 11 Kontrola, ¢éi sa vztahuji vynimky z povinnosti vypracovat spravu nasledného
uzivatel'a o chemickej bezpecnosti (DU CSR) uvedené v ¢lanku 37 ods. 4

Vynimka
uvedena

v ¢lanku 37
ods. 4
nariadenia
REACH

37 ods. 4 pism.
a Pre latku alebo
zmes sa
nevyzaduje
karta
bezpecnostnych
udajov

37 ods. 4 pism.
b Od dodavatela
sa nevyzaduje
vypracovanie
spravy

o chemickej
bezpecnosti

Vysvetlenie — vaSe vlastné pouzitie

Ak vas dodavatel nie je povinny poskytnut
vam kartu bezpecnostnych Udajov pre latku,
nemate povinnost vypracovat DU CSR

pre vaSe pouzitie tejto latky.

Je mozné, Ze dostanete kartu bezpecnostnych
Udajov a expozi¢né scenare na baze
dobrovolnosti. To sa mbze stat napriklad

v pripade, Ze latka nie je klasifikovana. Ak je
KBU dobrovolnd, poZiadavka vykonat
hodnotenie chemickej bezpecnosti naslednym
uzivatelfom sa nevztahuje.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti naslednym
uzivatelfom (a nasledna DU CSR) sa vyzaduje
len pre tie latky v zmesi, pre ktoré vyrobca
alebo dovozca (registrujtci) musel vykonat
jedno z uvedeného alebo ktoré neboli
zriedené v zmesi, ktoru pouzivate, na nizSiu
koncentraciu, ako su prahové hodnoty
koncentracie uvedené v clanku 14 ods. 2
nariadenia REACH. Vyhladajte prislusné
informéacie v oddiele 15 (pododdiel 15.2)
karty bezpecnostnych Udajov o tom, ¢i

Vysvetlenie — pouzitie
zékaznika®?

Ak dodavate vaSim zdkaznikom
zmes, ale vasSe zmesi
nevyzaduja KBU (napr. latky sa
pouzivaju v nizSej koncentracii,
ako su prahové limity), musia
byt odovzdané informéacie podla
¢lanku 32 nariadenia REACH
(pozri tiez kapitolu 7).

Ak vykonavate hodnotenie
chemickej bezpecnosti pre
pouzitie latky vo vasSej zmesi,
toto hodnotenie musite zvazit
len v pripade, ze vasi
dodavatelia museli vypracovat
spravu o chemickej
bezpecnosti.

5! Aj ked méte vynimku z vypracovania DU CSR, musite vykonat hodnotenie rizik a aplikovat opatrenia na zaistenie
bezpecného pouzivania latky/zmesi v stlade s platnymi pravnymi predpismi EU/EHS (napr. smernica o chemickych

faktoroch).

52 Ak dodéavate latky a/alebo zmesi v smere dodavatel'ského retazca (napr. ste formulator), musite vagim zédkaznikom
poskytnut informécie o vasich vyrobkoch (napr. prostrednictvom karty bezpe¢nostnych tdajov). Aby ste mohli
vypracovat takato informéaciu, musite posadit, ¢i ES pre latky (ako také alebo latky v zmesiach), ktoré ste dostali od

vasSich dodévatelov, pokryvaju aj predvidatel'né pouzitia vasich vyrobkoch vasimi zdkaznikmi. Ak nie je pokryté jedno
alebo viac pouZiti vasimi zdkaznikmi, mate moznost vypracovat DU CSR na pokrytie tychto pouziti alebo moZete zvazit
iné moZnosti (pozri kapitolu 4.4.1 tohto usmernenia). Pozrite kapitolu 5 tohto usmernenia, kde st uvedené d’alsie
informacie o DU CSR a kapitolu 7 tohto usmernenia, kde st uvedené informécie, ktoré maja byt oznamené o zmesiach.
Dalsie informécie o oznamovani v ramci dodavatel'ského retazca st uvedené v Praktickej prirucke: Ako mézu nasledni
wzivatelia spractvat expoziéné scendre.
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37 ods. 4 pism.
c Pouzitie je
menej ako 1
tona rocCne

37 ods. 4 pism.
d Pokryté su
prinajmensom
podmienky
pouzivania

37 ods. 4 pism.
e Latka je
zriedena v nizsej
koncentracii ako
st koncentracie
uvedené v
¢lanku 14 ods. 2

37 ods. 4 pism. f
Latka sa pouziva
v PPORD
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registrujlci vykonal CSA. Dal$ie informécie su
uvedené v kapitole 7 tohto usmernenia.

Pozri diskusiu pod touto tabulkou. Upozoriiujeme, Ze ak si narokujete na tuto
vynimku, musite to oznamit agentire ECHA, pozri kapitolu 5.5.

Pozri kapitolu 4.2 tohto usmernenia, kde st uvedené podrobné informacie
0 pokryti prinajmensom podmienok pouzivania.

prahové hodnoty koncentracie uvedené v ¢lanku 14 ods. 2 nariadenia REACH,
nemusite vypracovat DU CSR pre tuto latku. Podobne, ak zriedite latku vo vasom
koncentracie uvedené v Clanku 14 ods. 2 nariadenia REACH, nevyzaduje sa
vypracovanie DU CSR na pokrytie pouzitia tejto latky vo vasom vyrobku. Pri
zostavovani vasej karty bezpec¢nostnych Udajov (ak sa vyzaduje) vSak musite
vziat do Uvahy vSetky informacie.

Pozri diskusiu pod touto tabulkou. Upozoriiujeme, Ze ak si narokujete na tuto
vynimku, musite to oznamit agentire ECHA, pozri kapitolu 5.5.

Vec: Clanok 37 ods. 4 pism. c (tabul’ka 11) — celkové pouzitie latky alebo zmesi je

menej ako 1 tona rocne

534

MnoZstvo povazované za ,pouzité" zahria tiez mnozstvo na sklade (aj v pripade, ze
skladovanie uz je zahrnuté v ES vasho dodavatela). Okrem toho, hmotnostny limit sa vztahuje
na celkové pouzité mnozstvo bez ohladu na pocet réznych pouziti, dodavatela a i bol alebo
nebol odovzdany expozi¢ny scenar.

Ak plati tato vynimka, aj tak sa od vas vyzaduje (podla ¢lanku 37 ods. 6 nariadenia REACH),
aby ste posudili pouzitie latky, identifikovali a implementovali opatrenia na zabezpecenie
kontroly rizika pre ludi a Zivotné prostredie na zaklade informacii, ktoré ste dostali od vasho
dodavatela. Ak dodavate latku daldim, musite identifikovat a oznamit vasim zékaznikom
prisludné opatrenia v karte bezpeénostnych Udajov, ak sa vyZaduje. Musite tiez informovat

agenturu ECHA (pozri kapitolu 5.5).

Vec: €Clanok 37 ods. 4 pism. f (tabul'ka 11) — Pouzitie v technologicky orientovanom
vyskume a vyvoji

Ak pouzivate latku ako taku alebo latku v zmesi v technologicky orientovanom vyskume a
vyvoji (PPORD®*), nemusite vypracovat DU CSR za predpokladu, ?e ,[...] rizikd pre zdravie ludi
a pre zivotné prostredie su primerane kontrolované v sulade s poziadavkami pravnych
predpisov na ochranu pracovnikov a zivotného prostredia“. V tomto pripade musite agenture
ECHA oznamit informacie uvedené v ¢lanku 38 ods. 2 nariadenia REACH. To sa vztahuje aj

na cinnosti vyskumu a vyvoja, ktoré ste oznamili podla smernice 67/548/EES, kedze takéto

53 Je potrebné poznamenat, Ze v kontexte ¢lanku 37 nariadenia REACH hmotnostné pdsmo mé byt zaloZené na
kalendarnom roku a nie na 3-ro¢nom obdobi, ktoré bolo stanovené pre registracné ucely.

54 Definicia podla nariadenia REACH: ,, Technologicky orientovany vyskum a vyvoj: znamena akykol'vek vedecky vyvoj
savisiaci s vyvojom vyrobku alebo d’alsi vyvoj latky ako takej, latky v zmesiach alebo vo vyrobkoch, pocas ktorého sa
pouzivaju skiSania hlavného zariadenia alebo vyroby na vytvorenie vyrobného procesu a/alebo na testovanie oblasti
pouzitia latky;“ Upozoriiujeme, Ze vedecky vyskum a vivoj moze zahfnat analytické ¢innosti. Pozrite otdzky a odpovede
tykajlce sa Ziadosti o autorizaciu ¢é. 585, ktoré st k dispozicii na: echa.europa.eu/support/gas-support/gas. Dalsie
usmernenie, ktoré ¢innosti sa povazuju za PPORD, su uvedené v Usmerneni k vedeckému vyskumu a vyvoju (SR&D)

a technologicky orientovanému vyskumu a vyvoju (PPORD)) agentury ECHA, ktoré je k dispozicii na:
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/support/qas-support/qas
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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oznamenia uz nie su platné od 1. juna 2008. Upozorfiujeme, Ze informovanie agentury ECHA
sa nevyzaduje pre pouzitie v PPORD, ak je toto pouzitie menej ako 1 tona ro¢ne (¢lanok 38
ods. 5 nariadenia REACH).

Upozorfiujeme, ze latky, ktoré pouzivate v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji, by
mohli byt predmetom autorizaénych poZiadaviek alebo obmedzeni.

Ak ste zahrnuty do oznamovania technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja vasho
doddavatela ako uvedeny zakaznik, musite implementovat podmienky oznamené vasim
dodavatelom (vratane vSetkych podmienok, ktoré stanovila agentira ECHA). Vasou
povinnostou je implementovat tieto podmienky®°. Ak chcete pouzivat latku na iné Gcely ako je
technologicky orientovany vyskum a vyvoj, latka musi byt zaregistrovana na takéto pouZitie
(ak neplati vynimka). V tomto pripade musite o tom informovat vasho dodavatela, aby sa
zabezpedila registracia vasho pouzitia latky (v takomto pripade musite dostat kartu
bezpecnostnych uUdajov s registracnym cislom a pripojenym expozi¢nym scenarom, ktory
pokryva vase pouzitie (ak je to aplikovatelné) alebo musite zaregistrovat latku pre vase
pouzitie).

Ak pouzivate latku, s ktorou ste dostali expozi¢ny scenar v technologicky orientovanom
vyskume a vyvoji bez toho, Ze by bol zdkaznik zahrnuty do oznamovania vasho dodavatelsa,
platia vSetky povinnosti nasledného uzivatela.

4.4.3 Oznamte vase pouzitie vadmu dodavatel'ovi s cielom dosiahnut
identifikované pouzitie

Je mozné, ze vase pouzitie Uplne ,chyba" v expozi¢nom scenari dodavatela (kapitola 4.2.1).
V tomto pripade mate moinost: pisomne ozndmit vaSmu dodavatelovi vase pouzitie s cielom
ziskat identifikované pouzitie. DalSie informacie sl uvedené v kapitolach 3.3 a 3.4 tohto
usmernenia.

Je mozné, Ze jeden z procesov/c¢innosti na vase identifikované pouzitie Uplne ,chyba*

v expozi¢nom scenari dodavatela (kapitola 4.2.2). V tomto pripade mate moznost pisomne
oznamit vase procesy/¢innosti vdsmu dodavatelovi, aby ich mohol zahrnit do expoziéného
scenara.

4.4.4 Realizujte podmienky pouZivania z expozi¢ného scenara

Ak expozi¢ny scenar nepokryva vase podmienky pouzivania, mohli by ste zmenit spdsob
pouZitia vasej latky alebo zmesi a realizovat podmienky pouZivania uvedené v expozi¢nom
scenari. Musite sa uistit, ¢i ste vzali do GUvahy vsetky expozi¢né scenare, ktoré nepokryvaju
vase podmienky pouzivania, aby ste boli v silade so vSetkymi. Tato moznost je cenna najma
Vv pripade, ze:

e expozitné scendre niektorych I|atok nepokryvaju vase podmienky pouzivania
a odporucaju sa v nich podobné opatrenia manazmentu rizik;

e Vv minulosti ste sa stretli s tazkostami pri plneni existujlcich pravnych predpisov
tykajucich sa zivotného prostredia alebo pracovnikov.

Sucastou realizacie expozi¢ného scendra by mohlo byt:

e pridanie novych opatreni manazmentu rizik; a/alebo

55 Karta bezpe¢nostnych tidajov musi byt poskytnut4, ak je latka alebo zmes klasifikovana ako nebezpeéna podla
nariadenia CLP (alebo zmes je nebezpe¢na podl'a smernice DPD platnej do 1. jina 2015) alebo moZno bude potrebné
poskytnat ju na poziadanie, ak zmes nie je klasifikovana ako nebezpecn4, ale obsahuje nebezpeéné latky. Ak sa karta
bezpecnostnych tidajov nevyZzaduje, musia sa ozndmit informacie o podmienkach, ktoré sa maji implementovat podl'a
oznamenia PPORD na zaklade ¢lanku 32 nariadenia REACH.



Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
52 Verzia 2.1 Oktéber 2014

e aktualizacia existujucich opatreni manazmentu rizik; a/alebo
e zmena prevadzkovych podmienok podla informacii v expozi¢énom scenari;

e zmena procesu (napriklad pokrytie strojov) alebo navrhu vyrobku (napriklad
znizenie koncentracie latky alebo latky v zmesi vo vasom vyrobku) podla informacii
v expozi¢nom scenari.

Ak ste sa rozhodli zmenit vas proces alebo zaviest dodato¢né opatrenia manazmentu rizik,
musite ich realizovat do jedného roka po doruéeni karty bezpeénostnych Gdajov s registraénym
¢islom a expozicnym scenarom (¢lanok 39 ods. 1 nariadenia REACH).

4.4.5 Nahradenie latky alebo latky v zmesi

Nahradenie latky sa m6ze dosiahnut vymenou surovin a/alebo optimalizaciou navrhu procesu
takym spOsobom, Ze problematické latky sa stani nepotrebnymi. Ak ako nasledny uzivatel
planujete nahradit latkou inou latkou, musite sa uistit, ¢i expozi¢ny scenar pre nahradnu latku
(ak sa vyzaduje) bude pokryvat vase pouzitie a podmienky pouZzivania. Mali by ste tiez
preskimat fyzikadlno-chemické vlastnosti a profil nebezpecnosti tejto nahradnej latky, aby sa
zabezpedilo, ze nova latka bude predstavovat nizsie riziko ako pévodna latka. DalSie faktory,
ktoré treba vziat do Gvahy, ked planujete nahradit latku, mézu byt:

« zmeny by sa mali prediskutovat so zdkaznikmi a mali by byt potencidlne vyskisané
s naslednymi uzivatelmi;

. zmeny by mali byt jasne vopred ozndmené zdkaznikom, ktori mozno maju dlhd
rekvalifikaénd dobu;

« naklady spojené s nahradenim (napr. testy, kvalifikacia/certifikacia, zmena
procesov/vybavenia atd’.);

« jednoduchost a uskuto¢nitelnost zmeny;

o ak je latka (ako taka alebo latka v zmesi) uvedena v zozname kandidatskych latok
(pozri ¢lanok 59 nariadenia REACH), mozno bude musiet byt v budlcnosti
autorizovana;

« dostupnost alternativ;

« vysledky socialno-ekonomickej analyzy.

Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu® obsahuje odportcania, ako posudit dostupnost
a realizovatelnost nahradenia latky a mohlo by vam poméct pri uskuto¢neni nahradenia latky.

4.4.6 Sprava nasledného uzivatel'a o chemickej bezpecnosti (DU CSR)
Vypracovanie DU CSR znamena, Ze sami posudite, Ci su rizika vyplyvajuce z vasho pouzitia
latky ako takej alebo latky v zmesi primerane kontrolované. DalSie informacie si uvedené
v kapitole 5 tohto usmernenia.

4.5 VasSe pouzitie je déverné

Mozno budete chciet, aby sa vase pouzitie latky ako takej alebo latky v zmesi povazovalo
za doverné. V tomto pripade mate tie isté tri moznosti na dosiahnutie stladu s nariadenim
REACH, ktoré su opisané vyssie: mbzete latku nahradit latkou, ktord nevyZaduje expozi¢ny
scenar alebo latkou, ktord pokryva vase pouzitie, mézete prispdsobit vase pouzitie
expozi¢nému scenaru, ktory vam poskytol vas dodavatel alebo mdzete vypracovat DU CSR,
v ktorej sa dokazuje primerana kontrola.

56 echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
Verzia 2.1 Oktober 2014 53

4.6 Terminy plnenia povinnosti

V ¢lanku 39 ods. 1 sa uvadza:

Nésledni uZivatelia sd povinni splnit poZiadavky ¢lanku 37 najneskér do 12 mesiacov od
ziskania registracného cisla, ktoré im oznamili ich dodavatelia v karte bezpecnostnych uddajov.

Ak sa vaSe pouzitie neodporuca (opisané v oddiele 1.2 karty bezpec¢nostnych Gdajov), potom
musite do 12 mesiacov:

e zastavit toto pouZitie, alebo
e vypracovat DU CSR, ktord zahffia toto pouzitie.

Ak ste dospeli k zdveru, Ze na vase pouzitie sa nevztahuju podmienky opisané v doruéenych
expozi¢nych scenaroch (po kontrole uvedenej v kapitole 4), potom musite do 12 mesiacov:

e realizovat podmienky opisané v expozi¢nom scenari vasho dodavatela a odporudit
podmienky vasSim zdkaznikom; alebo

e poziadat vasho dodavatela, aby objasnil, ¢ je uz vase pouzitie pokryté a ak nie je,
poziadat ho, aby vase pouzitie zahrnul do svojho postdenia; alebo

e najst iného dodavatela, ktory podporuje vase pouzitie; alebo
e vypracovat DU CSR (ak neméate narok na vynimku z vypracovania DU CSR).

Toto casové obdobie sa zacina dorucenim karty bezpecnostnych udajov s registracnym cislom;
bez dorucenia expozi¢nych scenarov vsak nie je mozné zistit, ¢i vase pouzitie nie je pokryté.
Ak ste dostali kartu bezpecnostnych Udajov bez pripojenych expozi¢nych scenarov, odporaca
sa, aby ste to formalne oznamili vaSmu dodavatelovi, aby zistil dévod, preco je to tak.
Dokumentujte tento krok a Ci ste dostali expozi¢ny scenar (scenare) a kedy.

Clanok 39 ods. 2

Nasledni uZivatelia su povinni splnit poZiadavky &lanku 38 najneskdér do Siestich mesiacov od
ziskania registracného cisla, ktoré im oznamili ich dodavatelia v karte bezpecnostnych ddajov.

Nasledni uzivatelia musia informovat agentiru ECHA v sulade s poziadavkami ¢lanku 38
nariadenia REACH (pozri kapitolu 5.1.1) do 6 mesiacov po doruceni karty bezpecnostnych
udajov obsahujucej registracné Cislo.
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5 Nepokryté pouzitie: vypracovanie spravy
nasledného uzivatel'a o chemickej bezpecnosti (DU
CSR)

Ked nasledny uzivatel skontroluje, Ci expozi¢ny scenar, ktory dostal od dodavatela, pokryva
jeho pouzitie, ako je opisané v kapitole 4, mdze stanovit, ze jeho pouzitie (vratane pouzitia
(pouziti) dalej v smere dodavatelského retazca) nie je pokryté.

Jednou z moznosti uvedenych v kapitole 4.4 je vykonat hodnotenie chemickej bezpeénosti
naslednym uzivatelom (DU CSR). Tato kapitola obsahuje usmernenie k vykonaniu tohto
hodnotenia a jeho dokumentovania v DU CSR. Predmetom tejto kapitoly su tieto otazky:

o aké su poziadavky v suvislosti s DU CSR;

o aky je rozsah DU CSR;

. ako vykonat hodnotenie a vypracovat DU CSR;

« ako komunikovat s agentirou ECHA a so zdkaznikmi.

5.1 Pravne poziadavky tykajice sa spravy nasledného uzivatel’a
o chemickej bezpecnosti (DU CSR)

V ¢lanku 37 ods. 4 nariadenia REACH sa uvadza:
Clanok 37 ods. 4

Nasledny uzivatel latky ako takej alebo latky v zmesi vypracuje spravu o chemickej
bezpecnosti v sulade s prilohou Xl pre akékolvek pouzitie mimo podmienok opisanych v
expozicnom scendari alebo v pripade potreby pre kategoriu pouZitia a expozicie, ktoré mu boli
oznamené v karte bezpecnostnych udajov alebo pre kazdé pouzitie, ktoré jeho dodavatel’
neodporuca.

VyZaduje sa, aby ste vypracovali DU CSR pre:

. kazdé pouzitie, ktoré nie je pokryté alebo nespifia podmienky oznamené
prostrednictvom expozi¢ného scenara;

. kazdé pouzitie, ktoré vas dodavatel neodporuca (ak chcete latku dalej pouzivat, takze
modzete dokumentovat, Ze pouzitie je bezpeéné).

V prilohe XII k nariadeniu REACH sa uvadzaju vSeobecné ustanovenia pre naslednych
uzivatelov na posudenie latok a vypracovanie sprav o chemickej bezpecnosti.

Predtym ako zacnete vypractivat DU CSR, odporica sa, aby ste si overili véetky vase moznosti
a ¢i sa nevztahuje niektora z vynimiek uvedenych v ¢ldnku 37 ods. 4 nariadenia REACH, ako je
opisané v kapitole 4.4. Jednou z tychto vynimiek podla ¢lanku 37 ods. 4 pism. c je, ak
»Nasledny uzivatel pouziva latku alebo zmes v celkovom mnoZstve menej ako jedna tona
roéne;". Ak sa vztahuje tato vynimka, nasledny uzivatel musi aj tak zabezpedit primerant
kontrolu rizik, ako sa uvadza v ¢lanku 37 ods. 6 nariadenia REACH:

Clanok 37 ods. 6

Ked’nasledny uZivatel’ nepripravuje spravu o chemickej bezpecnosti v stulade s odsekom 4
pism. c), zvazi pouZitia latok a urci a uplatriuje akékolvek vhodné opatrenia manazmentu rizik
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potrebné na zabezpecenie primeranej kontroly rizik pre zdravie ludi a Zivotné prostredie. Ked’
je to potrebné, zahrnie tieto informacie do kazdej karty bezpecnostnych udajov, ktort
vypracuje.

51.1 Povinnost oznamovat informacie

V ¢lanku 38 ods. 1 sa uvadza:

Skér ako nasledny uzivatel’zacne alebo pokracuje s konkrétnym pouzitim latky, ktort
zaregistroval ucéastnik na vy$Som stupni doddvatelského retazca v stlade s &ldnkom 6 alebo
18, oznamuje agenture informacie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku v tychto pripadoch:

a) nasledny uzivatel musi pripravit spravu o chemickej bezpecénosti v sulade s &ldnkom 37
ods. 4; alebo

b) nasledny uZivatel’ vyuziva vynimku uvedent v ¢lanku 37 ods. 4 pism. c) alebo f).

Ak musite vypracovat DU CSR, musite to oznamit agenttre ECHA.

Agenture ECHA musite tiez oznamit, ak nemusite vypracovat spravu o chemickej bezpecnosti,
pretoze sa na vas vztahuju vynimky z povinnosti vypracovat DU CSR vzhladom na to, Ze:

e pouzitie latky alebo zmesi je v celkovom mnozZstve menej ako jedna tona ro¢ne (¢lanok
37 ods. 4 pism. c);

e |atka sa pouziva v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD), ak su rizika
pre zdravie ludi a pre Zivotné prostredie primerane kontrolované v sulade
s poziadavkami pravnych predpisov na ochranu pracovnikov a zivotného prostredia.
Upozorfiujeme, ze oznamovanie informacii agentire ECHA sa nevyzaduje, ak pouzitie
v PPORD je menej ako jedna tona ro¢ne. (¢lanok 37 ods. 4 pism. f)).

Ak je vase celkové pouzitie nadalej menej ako jedna tona rocne pri vSetkych pouzitiach, potom
vSetky pouzitia, ktoré nie si pokryté doru¢enymi expozi¢nymi scendrmi, musia byt ozndmené
agenture ECHA.

Clénok 38 ods. 5

Okrem pripadu, ak nasledny uzivatel’ vyuziva vynimku podla ¢lanku 37 ods. 4 pism. c), sa
oznamenia [...] nevyzaduju pri latke ako takej alebo latke v zmesi , ktoré nasledny uzivate/’
pouziva na uvedené konkrétne pouzitie v mnozstvach mensich ako 1 tona rocne.

Ak musite vypracovat CSR nasledného uzivatela, nemusite agentire ECHA oznamovat
konkrétne pouzitie (teda pouzitie, ktoré nie je pokryté) v mnozstve menej ako jedna tona
ro¢ne. Tato vynimka sa vztahuje len v pripade, ak je vase celkové pouzitie latky (vratane
pouziti, ktoré su zahrnuté v CSA) jedna tona roc¢ne alebo viac. V dalej uvedenej tabulke sa
uvadza vztah medzi hmotnostnymi pasmami a poziadavkami.
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Tabul'’ka 12 Sahrn celkového pouzitia a hmotnostné pasma pre ,,nepokryté pouzitie*
so suvisiacimi poziadavkami oznamovania

Celkové pouzitie Konkrétne pouzitie Vyzaduje sa DU Je potrebn'é

(v tonach roéne) nie je pokryté: CSR? informovat
(v tonach rocne) agentlru ECHA?

<1 - Plati vynimka Ano

>1 >1 Ano Ano

>1 <1 Ano Nie

Dalej to ilustruju uvedené priklady:

Priklad 1: PouZzili ste registrovanu latku v celkovom mnozZstve 5 ton ro¢ne (celkové pouzitie
>1 tona ro¢ne). 0,8 tony latky ste pouzili v procese aplikacie spreja a zvy3né
4,2 tony v procese namacania. Vase pouzitie aplikacie spreja nie je pokryté
v expozi¢nych scenaroch, ktoré ste dostali, ale namacanie je pokryté.

e Musite vypracovat DU CSR podla ¢lanku 37 ods. 4, kedZze vas dodavatel
a dalsi Ucastnici proti smeru dodavatelského retazca nepripojil ES ku
karte bezpecnostnych Udajov na pokrytie vasho procesu aplikacie spreja
a vase celkové pouzitie latky je viac ako jedna tona rocne.

e Nemusite informovat agentiru ECHA, kedZe konkrétne nepokryté pouzitie
(aplikacia spreja) je menej ako jedna tona rocne, zatial' ¢o vase celkové
pouZzitie je viac ako jedna tona rocne. To zodpoveda poslednému riadku
v tabulke 12.

Priklad 2:  Pouzili ste registrovanu latku v celkovom mnozstve 0,8 tony roc¢ne a celu latku
ste pouzili v procese aplikacie spreja. VaSe pouzitie nie je zahrnuté
v expozicnych scenaroch, ktory ste dostali.

e Nemusite vypracovat DU CSR, kedZe vase celkové pouzitie latky je < 1
tona rocne.

e Musite v8ak informovat agentiru ECHA, Ze vase pouzitie nie je pokryté.
To zodpoveda prvému riadku v tabulke 12.

Podrobné informdcie, ako oznamovat informdacie agentire ECHA, s uvedené v kapitole 5.5
a na webovej stranke agentury ECHA v &asti venovanej naslednym uzivatelom®’.

5.2 €o je hodnotenie a sprava o chemickej bezpeénosti

Cielom hodnotenia chemickej bezpeénosti je identifikovat podmienky pouzivania,

pri ktorych sa latka mdze pouzivat bezpecne pocas celého Zivotného cyklu. Toto hodnotenie
zahfna posudenie nebezpecnosti a expozicie, ako aj charakterizaciu rizik. Registrujuci latky
vykonava hodnotenie a dokumentuje ho v sprave o chemickej bezpecnosti v ramci
registracného procesu. Sprava registrujuceho o chemickej bezpecnosti je predlozena agenture
ECHA. Uplna sprava nie je verejne dostupna.

Hlavnym prvkom hodnotenia chemickej bezpecnosti urcitych nebezpecnych latok su expozi¢né
scenare®®, v ktorych sa opisuju prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik, ktoré

57 echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.

58 Latka spiiiajiica kritéria uvedené v ¢lanku 14 ods. 4 nariadenia REACH.
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poskytuji primeranu kontrolu rizik. Prislusné informacie z expozi¢nych scenarov v hodnoteni
chemickej bezpecnosti registrujlicim st oznamené naslednym uzivatelom. Expozi¢ny scenar,
ktory sa ma oznamit, je pripojeny ku karte bezpe¢nostnych Gdajov. Expozi¢né scenare by mali
obsahovat praktické a primerané informacie, s ktorymi mo6ze nasledny uzivatel porovnat svoje
pouzitie (pouZitia) bez potreby dalsieho posudenia.

5.3 Co je sprava nasledného uzivatel'a o chemickej bezpeénosti
(DU CSR)

Ked' sa nasledny uzivatel rozhodol, Ze vykona hodnotenie chemickej bezpecnosti, DU CSR
dokumentuje vysledky tohto hodnotenia. Na zéklade tohto hodnotenia sa urcuju podmienky
pouZivania, ktorymi sa ma zabezpedit to, aby riziko (pre zdravie ludi a Zivotné prostredie)
pre pouzitie (pouzitia), ktoré nie je pokryté v doruc¢enych expozi¢nych scenaroch, bolo
primerane kontrolované.

DU CSR je odliSna a celkovo mensSia uloha ako CSR vyZzadovana pre registraciu. K rozdielom
patri:

e Nemusite vypracovat posidenie nebezpecénosti. Toto st podrobné informacie uvedené
v oddieloch 1 az 8 spravy registrujuceho o chemickej bezpecnosti. DU CSR je zvycajne
zaloZzena na informaciach o nebezpecnosti uvedenych v karte bezpecnostnych tdajov,
ak sa nasledny uzivatel nerozhodol vykonat svoje vlastné postdenie nebezpecnosti.

e Vy posudzujete iba pouzitia, ktoré vas dodavatel nepokryl. To je ovela mensia Uloha
ako sprava registrujuceho o chemickej bezpecnosti, v ramci ktorej sa hodnotia vsetky
identifikované pouzitia latky (to je informécia uvedena v oddieloch 9 a 10 spravy
registrujuceho o chemickej bezpecnosti).

e Nemusite pouzivat aplikaciu IUCLID, softvér, ktory pouzivaju registrujuci
na predkladanie dokumentacii agentire ECHA.

e DU CSR sa nepredklada agentlre ECHA. M6zZe ju skontrolovat vnutrostatny organ
na presadzovanie pravnych predpisov a nasledny uzivatel ju musi mat stale k dispozicii.

Ak z posudenia vyplyva, Ze riziko nie je primerane kontrolované, potom musia byt vo vasich
podmienkach pouZivania implementované zmeny a postdenie sa musi zopakovat. Ak ste
dodavatel, mozno budete musiet oznamit informacie z postidenia, ktoré ste vykonali, v kartach
bezpecnostnych Udajov, ktoré poskytnete vasim zakaznikom.
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DU sa rozhodne vykonat
DU CSA

v

Oznamte svoj zamer
agenture ECHA (do 6
mesiacov)

A\ 4

Identifikujte pouZzitia,
ktoré sa maju posudit

TOQSO ST [g=11=] TR OINROMDOSOVr+

Preskiimajte informacie
o nebezpecnosti
T (hodnoty DNEL/PNEC)
| a v pripade potreby ich
} upravte
\
|
\

v

Vypracujte expozi¢ny
scenar

v

Odhadnite expoziciu

Y

v

Charakterizujte rizika

Su rizika
ontrolované

Ano
v

Zdokumentujte to v DU CSR
(do 12 mesiacov)

v

Pripojte ku KBU expozi¢ny
scenar a zabezpecte sulad
v hlavnej ¢asti KBU

Obrazok 4 Pracovny proces hodnotenia chemickej bezpecnosti naslednym uzivatel'om

5.4 Hlavné kroky hodnotenia chemickej bezpecnosti naslednym
uzivatel'om

Pristup k hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti naslednym uzivatelom podla nariadenia REACH je
podobny ako v pripade hodnotenia rizik na pracoviskach a rizik pre zivotné prostredie

s rozdielmi, ktoré vyplyvaju z konkrétnych poziadaviek pravnych predpisov. Pracovny proces je
znazorneny na obrazku 4 a hlavné kroky su uvedené dalej. Predpoklada sa, ze osoba, ktora
vypraciva DU CSR, ma urcité odborné znalosti a spésobilost na vykonanie hodnotenia rizika.
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Daldie podrobné usmernenie najdete v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti v Eastiach D a E°.

i. Identifikujte pouzitia, ktoré sa maju posudzovat

Tento proces zacnite identifikdciou pouziti, ktoré sa maji posudzovat. Zacnite
vasim pouzitim latky a zahrnte akékolvek identifikované pouzitia dalej v smere
dodavatelského retazca, ak ste sa rozhodli pokryt pouzitia vasich zakaznikov.

ii.  PreskUmajte informacie o nebezpecnosti, ktoré vam poskytol vas dodavatel

Stanovte, ¢i su informacie o nebezpecnosti v suvislosti s expoziciou uvedené

v oddiele 8 karty bezpecnostnych Udajov, ktoru ste dostali od vasho dodavatela,
dostatocné pre identifikované pouzitie (pouzitia). Za normalnych okolnosti sa
musia vziat do Gvahy vsetky prislusné spdsoby expozicie a predlozené Udaje, ak
su k dispozicii. V pripade tazkosti, napriklad, ako postupovat v pripade
chybajucich informéacii, pozrite si kapitolu 5.4.1, kde sU uvedené prislusné
kroky.

iii. Vypracujte expozi¢né scenare pre pouzitia, ktoré chcete posudzovat

Vytvorte povodné expozi¢né scenare obsahujlce technicky opis procesov a/alebo
¢innosti vykonavanych v suvislosti s |atkou, prevadzkové podmienky a opatrenia
manazmentu rizik pre pouZitia, ktoré sa maju posudzovat. Pozri kapitolu 5.4.2.

iv. Odhadnite expoziciu

Odhad expozicie poskytuje pevny zaklad, na ktorom sa preukaze, Zze expozicia je
primerane kontrolovana. Potencidl expozicie sa méze odhadnut pomocou
nameranych ddajov o expozicii, nastrojov na odhadnutie expozicie alebo delenia
na regulacné pasma. V oddiele 9 karty bezpecnostnych Gdajov sa uvadzaju
fyzikalne a chemické vlastnosti latky, ktoré by mohli byt pre DU uzito¢né na
vykonanie odhadu expozicie. Odporucania tykajluce sa odhadu expozicie su
uvedené v Usmerneni k poziadavkdm na informécie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti v ¢asti D a v kapitolach R14 az R18.

V. Charakterizujte riziko

Porovnajte odhadnuté Urovne expozicie s kvantitativnymi alebo kvalitativnymi
informéaciami o nebezpecnosti, aby ste preukazali, zZe rizika su primerane
kontrolované. Pre kvantitativne hodnotenie sa to uvadza ako ukazovatel
charakterizovania rizika (RCR). Ak na zaklade pévodného ES nie su rizika
primerane kontrolovane, potrebné su dalSie opakovania na zlepsenie podmienok
pouzivania, kym sa nepreukaze, Ze riziko je primerane kontrolované. DalSie
informécie o charakterizacii rizika st uvedené v Usmerneni k poZiadavkam

na informdcie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v Casti E.

Vi. Dokumentujte v DU CSR

Posldenie vratane konecnych expozi¢nych scenarov, z ktorych vyplyva, zZe riziko
je primerane kontrolované, musi byt dokumentované v DU CSR. Informécie

o bezpecnom pouzivani dolezité pre nasledujicu Uroven DU (a dalsSie)

v dodavatelskom retazci sa musia v pripade potreby zadlenit do rozsirenej karty
bezpecnostnych udajov.

59 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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5.4.1 Preskumanie (a v pripade potreby Gprava) informacii dodavatel’a
o0 nebezpecnosti

Vas dodavatel vam musi poskytnut bezpeéné prahové hodnoty (oddiel 8.1 karty
bezpecnostnych uUdajov (priloha II k nariadeniu REACH)), ked sa vyzaduje CSR a tieto prahové
hodnoty boli odvodené. Tieto hodnoty budu tiez oznamené na webovych strankach agentary
ECHA ,informécie o chemickych latkach“®°. Za normalnych okolnosti bude nasledny uZivatel
pouzivat poskytnuté hodnoty DNEL/PNEC.

Upozoriiujeme, ze hodnotenie chemickej bezpecnosti podla nariadenia REACH je zalozené na
hodnotach DNEL/PNEC a nie na hodnotach expozi¢ného limitu v pracovnom prostredi (OEL)
alebo hrani¢nych hodnotach emisii.

Vo vynimocnych pripadoch mozno zistite, Ze:

(i) hodnoty DNELS/PNEC neboli poskytnuté,
(i) dospeli ste k zaveru, ze posudenie nebezpecnosti dodavatelom nie je nalezité.

(i) Hodnoty DNEL/PNEC neboli poskytnuté

Mbze to byt spbsobené iba nepozornostou vasho dodavatela, takze by ste mali formalne
doddavatela poziadat, aby zistil, preco prislusné hodnoty DNEL alebo PNEC nie su k dispozicii.

Méze to byt v pripade, Ze hodnoty DNEL/PNEC neboli odvodené. Ak mate dostatoéné
skusenosti s nariadenim REACH a technicku spdsobilost (napriklad ak ste vykonali svoje
vlastné registracie), mozno sa rozhodnete, Ze:

- poziadate vdsho dodavatela (alebo jeho dodavatela), aby zaslal Ziadost o informéacie
na SIEF a opytal sa, ¢i maju o tuto hodnotu zaujem dalsi ¢lenovia SIEF alebo &i sa v
sucasnosti odvodzuje tato hodnota;

- odvodite hodnotu sami pomocou Usmernenia k poziadavkam na informacie a
k hodnoteniu chemickej bezpe&nosti, kapitoly R8 a R10°" a praktickej priru¢ky: Ako
pripravit toxikologické suhrny v aplikacii IUCLID a odvodit hodnoty DNEL ©2
(upozornujeme, Ze to vyzaduje vysoku Uroven odbornych znalosti z toxikoldgie
a ekotoxikologie).

Ak po preskumani dékazov/prislusnych udajov stanovite, Zze hodnoty DNEL/PNEC nemdzu byt
odvodené, mozno sa rozhodnete, Ze vypracujete kvalitativne posudenie rizika. V tomto pripade
si mbzete pozriet Usmernenie k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti ast E a praktickd priru¢ku: Ako vykondvat kvalitativne posudenie zdravia ludi

a uvddzat ho v sprdve o chemickej bezpecnosti®. V tejto praktickej priru¢ke sa predpokladaju
urcité znalosti o vnutornych vlastnostiach pouzivanych latok charakterizovanych nariadenim
CLP a vyslednych hodnoteni rizik chemickych latok.

60 echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

62 echa.europa.eu/ practical-guides.

63 echa.europa.eu/ practical-guides.
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(ii) Posudenie nebezpecnosti dodavatel'om nie je nalezité

Ak ste na zaklade vasich poznatkov o latke rozhodli, Ze prijaté informacie o nebezpecnosti nie
s nalezité, mdzete to formalne oznamit vdSmu dodavatelovi. Musite predlozit odévodnenie
a poziadat ho, aby preskimal informacie o nebezpecénosti.

Ak méate dostatoéné sklsenosti s nariadenim REACH a technickul spdsobilost (napriklad ak ste
vykonali svoje vlastné registracie), mozno sa rozhodnete sami aktualizovat postdenie
nebezpedénosti pomocou prislusnych ¢asti (napr. ¢ast B, kapitoly R.2-R.10 atd.) Usmernenia
k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

5.4.2 Vypracovanie expozi¢nych scenarov (pre pouzitia, ktoré nie su pokryté)

Nasledni uzivatelia si za normalnych okolnosti oboznameni s podmienkami pouzivania pre
nepodporované pouzitie (pouzitia). Latky sa zvycCajne pouzivaju na mieste alebo na pouzitie,
o ktorom vas zakaznik informoval. Teda je to dobry zaklad pre vypracovanie expozi¢nych
scenarov.

Niektoré priemyselné sektory a niektoré spolocnosti vypracovali generické expozi¢né scenare.
Tieto sa vztahuju na rézne latky/zmesi a pokryvaju Sirsi rozsah podmienok pouzivania. Ak vas
sektor vypracoval takéto generické expoziCné scenare, ktoré su pouzitelné na vasSe pouzitie,
mbzete ich pouzit ako vychodisko a v pripade potreby ich mdZete upravit.

Je potrebné posudit rizika pre pracovnikov, Zivotné prostredie a spotrebitelov. Ked' je latka
sucastou vyrobku, treba vziat do Uvahy tiez zivotny cyklus vyrobku. Je tiez potrebné uviest
fazy odpadu, ak je to relevantné.

Ak ste dodavatel a oznamite expozi¢né scenare vasim zakaznikom, odporuca sa, aby ste
pracovali so Standardizovanym systémom deskriptorov pouzitia (pozri Usmernenie

k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti kapitola R.12: Systém
deskriptorov pouZitia®).

Mozno ste tiez boli informovani o pouziti vaSimi zdkaznikmi; v tomto pripade sa mbzete
rozhodnut, ¢i chcete toto pouZitie zahrnit do vasej spravy o chemickej bezpecénosti alebo
oznamit ho proti smeru dodavatelského retazca (vaSmu dodavatelovi (dodavatelom)).

Na zéklade kvalitativnych aspektov mozno budete mdct preukazat, ze urcité spésoby expozicie
su zanedbatelné a nemusia byt kvantifikované na ubezpecenie o tom, Ze riziko je
kontrolované. Niektoré argumenty a priklady s uvedené v Usmerneni k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole R.5.

5.4.3 Odhad expozicie
Odhad expozicie je dblezity pre kvantitativne aj kvalitativne posudenie rizika. K dispozicii je
niekolko sp6sobov odhadu expozicie a charakterizacie rizik vratane:

A. Nameranych Udajov o expozicii
B. Nastrojov na odhadnutie expozicie
C. Delenia na regulac¢né pasma

A. Namerané udaje o expozicii

Namerané Udaje o expozicii sa vztahuji na merania osobnej expozicie alebo merania emisie
v Zivotnom prostredi pre prislusnu kategoériu Cinnosti/procesu alebo podobné Ulohy. Mnoho

naslednych uzivatelov ma pravdepodobne k dispozicii namerané Gdaje o expozicii, ktoré boli
namerané v stlade s programom monitorovania zivotného prostredia, zdravia a bezpecnosti.

64 echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Musi sa posudit spolahlivost a reprezentativnost vSetkych pouzitych Udajov, kedze Ucel,

na ktory boli tieto Gdaje ziskané, moze ovplyvnit ich pouZitie pri posideni expozicie podla
nariadenia REACH. Nalezitu pozornost treba venovat zakladni a podmienkam, pri ktorych sa
Udaje ziskavaju, ako aj normam a protokolom na zber udajov (napr. EN 689 na posudenie
atmosféry na pracovisku alebo ,, Testovanie stladu s hodnotami OEL pre latky z ovzduSia*“
(BOHS, 2011) atd’). To je potrebné dokumentovat v DU CSR. Dal$ie informacie st uvedené
v Usmerneni k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitole
R.14: Odhad expozicii v pracovhom prostredi®®.

Ak namerané Udaje o expozicii nie su k dispozicii, mézu sa pouzit vhodné analogické Udaje. Su
to zvycajne Udaje na zaklade podobnych Cinnosti pri pouziti rovnakej latky alebo udaje

na zaklade rovnakej ¢innosti, ale pre podobné vlastnosti latky. Pri pouZiti analogickych udajov
musi posudzovatel zistit, ¢i jeho odhad poskytuje vysledok podporujlci bezpec¢nost, aby sa
zabranilo podceneniu rizika.

B. Nastroje na odhad expozicie

K dispozicii je niekolko bezne dostupnych nastrojov na odhad expozicie, napriklad:

DU CSR /nastroje na Upravu meradla (zvycajne na zaklade Ecetoc TRA)
Ecetoc TRA (pracovnik, spotrebitel, Zivotné prostredie)

Stoffenmanager (pracovnik)

Advanced Reach Tool (ART) (pracovnik)

EUSES (Zivotné prostredie)

ConsExpo (spotrebitel)

"m0 o0 oo

Tieto nastroje suU verejne dostupné a bezplatné. Prepojenia a suhrnné opisy tychto nastrojov
vratane pouzitelnosti a obmedzeni sl uvedené v Usmerneni k poziadavkam na informacie

a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti v kapitolach R.14, R1.5 a R.16, kde su opisané aj dalSie
pristupy a nastroje. Tieto nastroje maju réznu Uroven prepracovanosti a pouzitelnosti. Niektoré
su konzervativne skriningové modely, iné zahffiaju vacsiu Specifikaciu parametrov a poskytuja
presnejsi odhad pre urcité scenare.

Na spravne pouzivanie tychto nastrojov a na interpretacie vysledkov si nevyhnutné odborné
znalosti.

C. Delenie na regulacné pasma

Nastroj delenia na regula¢né pasma, napriklad EMKG-Expo-Tool, sa m6ze pouzit na vypocty
inhalacnej expozicie v pracovnom prostredi. Je to nastroj na predvidanie expozicie, ktory je
zaloZzeny na predpoklade, Ze expozicia na pracovisku je urCena expozicnym potencidlom latky,
s ktorou sa zaobchadza a pouzitou stratégiou kontroly. Tento nastroj na zaklade informacii

o latke a podmienkach pouzivania predvida dolnd a hornd hodnotu pre rozsah expozicie. Horna
hodnota rozsahu expozicie by sa za normalnych okolnosti mala pouzit na charakterizaciu rizika,
t. j. na porovnanie s hodnotou DNEL.

Nastroj EMKG-Expo-Tool je mozné prevziat z internetu®. Jeho pouZitie pri hodnoteni chemickej
bezpecnosti je opisané v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpeclnosti v Casti D a v kapitole R.14. Ako nastroj delenia na regulacné pasma sa moze
pouzit tiez Stoffenmanager, ktory je k dispozicii na internete.

65 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

66 reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.
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V kapitole R.14 sa vysvetluje, Ze je mozné vybrat niekolko stratégii kontroly (s odliSnymi RMM)
a ze je mozné vypocitat vplyv tychto stratégii na odhad expozicie.

5.4.4 Charakterizacia rizika

Na charakterizaciu rizika porovnajte Urovne expozicie s kvantitativnymi alebo kvalitativnymi
informaciami o nebezpecnosti (nariadenie REACH, priloha I, 6). Ked' su k dispozicii vhodné
hodnoty predpokladanej koncentracie, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom (PNEC) alebo
odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym Gc¢inkom (DNEL), odvodte ukazovatele
charakterizovania rizika (RCR), aby ste mohli rozhodnut, ¢ su rizikd primerane kontrolované
pre kazdu zlozku zivotného prostredia a pre kazdu ludsku populéciu, o ktorej je zname, ze
bude alebo pravdepodobne bude vystavena (nariadenie REACH, priloha I, 6.4). Ak maju vSetky
ukazovatele charakterizovania rizika niZSiu hodnotu ako 1, riziko sa povaZuje za primerane
kontrolované a podmienky pouzivania mézu byt dokumentované ako ,koneény expozi¢ny
scenar”. To sa nazyva kvantitativha charakterizacia rizika.

Expozicia
Ukazovatel charakterizacie rizika RCR =

DNEL alebo PNEC

DNEL: odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k Ziadnym uc¢inkom

PNEC: predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k Ziadnym Gc¢inkom

Ak nie su k dispozicii ziadne hodnoty DNEL/PNEC na porovnanie vzhladom na neprahové
Gc¢inky, vykonajte semikvantitativne (v pripade, Ze su k dispozicii DMEL®") alebo kvalitativne
posudenie pravdepodobnosti, ze tymto Ucinkom sa predide, ked budl implementované
expozi¢né scenare (nariadenie REACH, priloha I, 6.5). Pouzité metodiky su c¢asto zaloZzené

na deleni na pasma nebezpeénosti a regulaéné pasma a mdzu sa pouzit, ak sa dostato¢ne
odovodni, Ze pri podmienkach pouzivania je riziko kontrolované. DalSie informacie sa
nachadzaju v praktickej priru¢ke: Ako vykonavat kvalitativne posidenie zdravia ludi a uvadzat
ho v sprave o chemickej bezpeénosti®®.

Uzito¢né informacie mozu poskytnut tiez hodnotenia rizik v podnikoch vykonané vzhladom
na poziadavky inych pravnych predpisov.

5.4.5 Dokumentovanie hodnotenia chemickej bezpecnosti naslednym
uzivatel'om v sprave

Pri dokumentacii hodnotenia chemickej bezpecnosti naslednym uzivatelom uvedte vSetky
prislusné nadpisy formularu spravy o chemickej bezpecnosti uvedené v prilohe I k nariadeniu
REACH.

DU CSR zahfna:

Cast A: Vyhlasenie, Ze nasledny uZivatel implementoval opatrenia manazmentu rizik
uvedené v prislusnych expozi¢nych scenaroch pre svoje vlastné pouzitia a ze
opatrenia manazmentu rizik uvedené v expozic¢nych scenaroch pre identifikované
pouzitia boli oznamené v smere dodavatelského retazca (v pripade potreby).

67 Odvodené hladiny, pri ktorych dochadza k minimalnemu tGéinku.

68 Dalsie informacie st uvedené v Praktickej prirucke: Ako vykonavat kvalitativne postdenie zdravia I'udi a uvadzat ho
v sprave o chemickej bezpec¢nosti, ktora je k dispozicii na: echa.europa.eu/practical-guides.
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Cast B: Informéacie o pouzitych hodnotdch DNEL/DMEL/PNEC a dalSie informacie o vasom
vlastnom posudeni nebezpecnosti (ak bolo vykonané), postudenie expozicie

(s potrebnou argumentéaciou a podpornymi dokumentmi) a charakterizéacia rizik
pre vSetky posudené pouzitia. To zodpoveda oddielom 9 a 10 formularu v oddiele 7
prilohy 1.

DU CSR nemusite predlozit agentire ECHA. VyZaduje sa vSak od vas, aby bola sprava

o chemickej bezpecnosti aktualna a dostupna. Odporutca sa skontrolovat kazdd novu kartu
bezpecnostnych udajov, ktoru ste dostali pre latku, aby ste urcili, ¢i sa zmenili prislusné Udaje,
ktoré mozu ovplyvnit vase posudenie.

55 Oznamovanie informacii agenture ECHA

Ak sa od vas vyZaduje, aby ste oznamovali informéacie agentire ECHA (nazyva sa to sprava
nasledného uzivatela), k dispozicii st dve moZnosti:

0) pomocou webového formulara dostupného na strankach pre naslednych uzivatelov
na webovej stranke agentury ECHA®®: toto sa odportcéa pre vaésinu naslednych
uzivatelov, najma pre tych, ktori nie st oboznameni s aplikaciou IUCLID

(i) prostrednictvom systému REACH-IT/aplikacie IUCLID: toto sa odporuca pre
naslednych uzivatelov, ktori uz st uzivatelmi aplikacie IUCLID a ktori chcl zachovat
svoje zaznamy o spravach v systéme REACH-IT. Pomoc je poskytnuta v Prirucke
na predkladanie Gdajov: Ako pripravit a predlozit spravu nasledného uzivatela
pomocou aplikécie IUCLID 57°.

Ak potrebujete ozndmit, Ze klasifikacia’ je ind ako klasifikacia vdsho doddvatela, moZete to
uskutoénit iba pomocou moznosti (ii) prostrednictvom systému REACH-IT.

Mali by ste navstivit webovl strénku o spravach naslednych uzivatelov’?, kde si vyberiete,
ktord moznost oznamovania chcete pouzit.

Informacie, ktoré maju byt poskytnuté pre nepodporované pouzitia, zahffiaju:

e identitu a kontaktné informacie nasledného uzivatela;

e registracné cislo latky;

e identitu latky;

e identitu dodavatela;

e strucny vSeobecny opis pouzitia (pouziti) a podmienky pouzivania; a

e navrh na dalSie testovanie na stavovcoch, ak sa predpoklada.

Struény vSeobecny opis pouzitia musi identifikovat nepokryté pouzitie (pouzitia), opisat
faktory, ktoré ovplyviuju Urovne expozicie a navrhnut opatrenia manazmentu rizik. Nie je to

69 echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users.

70 echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals.

L Podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (nariadenie CLP).

72 echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports.
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sprava o chemickej bezpecnosti. Sprava nasledného uzivatela ma byt k dispozicii v podniku
na kontrolu vnutrostatnymi organmi.

5.6 Expozic¢ny scenar (scenare) pripojeny k aktualizovanej KBU

Ak ste vypracovali DU CSR pre pouzitia vaSimi zakaznikmi, vyzaduje sa od vas, aby ste
do prilohy ku karte bezpec¢nostnych Udajov, ktortd im dodate, vlozili prislusné expozi¢né
scenare (na komunikaciu) (¢lanok 31 ods. 7 nariadenia REACH).

V ramci komunikacie sa maju takisto poskytnut informéacie o Uprave meradla, ked' je Uprava
meradla pouzitelnd. DalSie informdacie o GUprave meradla vratane zasad, oznamovania moznosti
Upravy meradla a hranic pre Upravu meradla su uvedené v prilohe 2.

Dalsie informacie s uvedené v Usmerneni k zostavovaniu kariet bezpecnostnych udajov’s.
Kapitola 7 tohto usmernenia poskytuje podrobnejSie usmernenie k oznamovaniu informacii
0 zmesiach.

73 echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
66 Verzia 2.1 Oktéber 2014

6 Oznamovanie novych informacii o nebezpecnostiach
a opatreniach manazmentu rizik proti smeru
dodavatel’'ského retazca

Tato kapitola poskytuje usmernenie k plneniu povinnosti, ktoré maji nasledni uzivatelia podla
nariadenia REACH, ktoré sa tykaju:

« o0znamovania novych informacii o nebezpecnych vlastnostiach latok a zmesi
doddavatelom proti smeru dodavatelského retazca;

. oznamovania akychkolvek informacii proti smeru dodavatelského retazca, ktoré by
mohli spochybnit primeranost opatreni manazmentu rizik uvedenych v karte
bezpecnostnych tdajov; a

. o0znamovania agentire ECHA, ak je klasifikacia latky naslednym uzivatelom odlisna
od klasifikacie jeho dodavatelov.

6.1 Uvod

Niekedy mozno nesuhlasite s informaciami, ktoré vam poskytol vas dodavatel prostrednictvom
rozsSirenej karty bezpecnostnych tGdajov. Ak sa domnievate, Ze navrhnuté opatrenia
manazmentu rizik nie st vhodné alebo ak odévodnene klasifikujete vasu latku inak ako vaSi
dodavatelia, musite o tom informovat vasho dodavatela alebo agentiru ECHA. MoZno tiez
mate dalSie informacie tykajlce sa latky. V tomto pripade to musite iniciativne oznamit vasmu
dodavatelovi (dodavatelom).

6.2 Oznamovanie novych informacii o nebezpecnych
vlastnostiach proti smeru dodavatel'ského retazca

Clanok 34

Kazdy ucastnik dodavatelského retazca latky alebo zmesi oznamuje dalSiemu uU&astnikovi alebo
distribGtorovi tieto informacie proti smeru dodavate/ského retazca:

(a) nové informdacie o nebezpecnych viastnostiach bez ohladu na predmetné pouzitia;

Spolu s kazdou latkou alebo zmesou, ktora ste prijali, mozno dostanete informacie od vasho
dodavatela, bud vo forme karty bezpecnostnych Udajov alebo vo forme informacii podla ¢lanku
32 nariadenia REACH. Ak ste nedostali ziadne konkrétne informacie, malo by to znamenat, Ze
dodavatelia dospeli k zaveru, ze latka alebo zmes nie je nebezpecna a moze sa s fiou
zaobchadzat bez konkrétnych opatreni manazmentu rizik.

Nariadenie REACH neobsahuje ziadnu definiciu, ¢o predstavuje ,nové" informacie alebo aky
zdroj a kvalita Gdajov su prijatelné. Nové informacie sa mdzu tykat bud’ latok alebo zmesi.
Hlavné kritérid pri rozhodovani, ¢i mate nové informacie, su:

« tieto informacie vam neoznamil vas dodavatel;

« tieto informacie nie su k dispozicii vo verejnych databazach alebo v literature;
. tieto informacie sa tykaju latky alebo zmesi, ktora ste prijali od dodavatela;

« mate dostatoCné dokazy na podporu tychto informacii;

. tieto informacie by mohli ovplyvnit manazment rizik latky.

K novym informacidam by mohli patrit pozorovania akychkolvek nepriaznivych Géinkov
na zdravie ludi alebo Zivotné prostredie (napr. pozorovania akatnych Gcinkov na zdravie ludi
na pracovisku) alebo ak ste vykonali testovanie latok a zmesi, vysledky tychto testov.
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Pre neklasifikované latky a zmesi nemusite dostat od vasho dodavatela vébec Ziadne
informacie. V tomto pripade tieZ plati povinnost informovat dodavatelov o ,novych
informéaciach“. Preto ak existuje naznak, Ze latka alebo zmes, pre ktoru ste nedostali Ziadne
informacie (ani informacie podla ¢lanku 32 alebo kartu bezpecnostnych udajov), je
nebezpecna, musite o tom informovat vasho dodavatela.

V tabulke 13 sa uvadzaju oddiely karty bezpeénostnych Udajov, ktoré musite skontrolovat
oproti vasim vlastnym informaciam o latke. Ak sa vaSe informacie odliSuju od informacii
uvedenych v karte bezpec¢nostnych Gdajov od vasho dodavatela, musite mu to ozndmit proti
smeru dodavatelského retazca.

Tabul'’ka 13 Odovzdavanie informacii o klasifikovanych latkach a zmesiach

Informacie dorucené Latka/Zmes ,.Nové informacie“ a poziadavky/ podmienky ich
podl'a daného odovzdavania proti smeru dodavatel'ského retazca
oddielu karty
bezpecnostnych
udajov
2: Identifikacia Latky: je povinné odovzdavat nové informaciach
nebezpecenstiev o nebezpeclenstvach vratane novych informacii
z testovania a dalSich zdrojov, ktoré menia klasifikaciu
latky.

Zmesi: ak testujete zmes, ktoru ste kuapili a tieto
informacie sa liSia od informéacii uvedenych v karte
bezpecnostnych Gdajov od dodavatela, je povinné
odovzdat tieto informécie, alebo ak ste zistili, Ze
klasifikacia zmesi je zjavne nespravna alebo neuplna

8: Limit expozicie alebo Vo vnutrostatnych alebo inych pravnych predpisoch
biologické hodnoty Spolocenstva a/alebo hodnoteniach rizik na pracovisku su
uvedené iné limitné hodnoty, ktoré pre vas platia. Ak sa
zmenia konkrétne limity pouzitelné vo vasom pripade,
musite o tom informovat vasho dodavatela.

8: Odvodené hladiny, Hodnoty DNEL Ak vykonavate testy, napr. v ramci DU CSR na zlepSenie
pri ktorych nedochadza | a PNEC v KBU hodnoty PNEC/DNEL, je povinné odovzdat tieto informéacie
k ziadnym ucinkom pre zmes sa proti smeru dodavatelského retazca.

(DNEL) mozZu . . - .

a predpokladané odvolavat na Ali ’stﬁtner:/ygon;i’ll rt]est, ale dostp(?ll s:e K ln)v/_rlr_l _zeEV(’e(l;or_n
koncentracie, iné latky. o tychto hodnotach, napr. pretoze ste pouzili iné udaje

alebo ich inak interpretujete, tieto informacie mdzete

i ktorych nedochéad A ) . ! .
pr} Ktorych hecbenadza oznamit proti smeru dodavatelského retazca.

k ziadnym ucinkom

(PNEC)
9: Fyzikalno-chemické V&Smu dodavatelovi by mali byt odovzdané nové
vlastnosti informacie z testovania, praktickych skidsenosti alebo

i . inych zdrojov, ak sa tykaju latky alebo zmesi, ktoru ste
L0 Stqb!llta od neho ziskali.
a reaktivita

11: Toxikoldgia
12: Ekotoxikoldgia

(2), (3), 15, (16): R- Kontaktujte vasho dodavatela na objasnenie, ¢i vas
vety alebo vystrazné dodavatel pouzil ind klasifikaciu ako ste pouzili vy alebo i
upozornenia urobil chybu v karte bezpecnostnych Udajov.

Ktorykolvek ucastnik, ktory vlastni nové informacie o nebezpedéenstvach, to ma oznamit
svojmu bezprostrednému dodavatelovi bez ohladu na to, ¢i jeho dodavatel je alebo nie je
registrujucim latky. Najprv budete mozno chciet oznamit len skutoénost, Zze mate nové
informacie o latke alebo zmesi a prisludny vysledok. Spravu o testovani nemusite odovzdat. Ak
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chce vas dodavatel ziskat Gplnd spravu o $tudii, mozno budete chciet dohodnut podmienky
poskytovania takychto informacii. Upozorfiujeme, Ze ak dostanete nové informacie

o nebezpeclenstvach od vasich zakaznikov, vyZaduje sa od vas, aby ste tieto informacie
odovzdali dalSiemu Glastnikovi proti smeru dodavatelského retazca.

Upozorfiujeme, Ze nasledny uzivatel’ ma tiez moznost poziadat o ¢lenstvo v SIEF ako ,drzitel
Gdajov" s ciefom zdielania prislusnych informacii. DalSie informacie su uvedené v Usmerneni
k zdielaniu ddajov™.

Pre oznamovanie informacii o nebezpedenstvéch proti smeru dodavatelského retazca nie st
uréené Ziadne konkrétne lehoty. Vzdy by ste tak mali urobit ihned’ po zisteni, Ze v porovnani

s informaciami, ktoré ste dostali od vasho dodavatela, mate ,,nové informacie". Poziadavky sa
tykaju hlavnej Casti karty bezpecnostnych udajov, ako aj expozicného scenara. Upozornujeme
tieZ, Ze tento typ komunikacie v ramci dodavatelského retazca nezahffia oznamovanie
Ziadnych informéacii agenture ECHA.

Nové informécie o nebezpedenstvach moézu ovplyvnit odporucania vasho dodavatela

v slvislosti s opatreniami manazmentu rizik. Ak ste formulator, musite posudit, ¢ nové
informdacie zarucuju, Ze vasim zakaznikom budl odovzdané spolu s vasou zmesou nové
bezpecnostné informacie (pozri tiez kapitolu 7 tohto usmernenia).

6.3 Oznamovanie primeranosti opatreni manazmentu rizik proti
smeru dodavatel'ského retazca

Nariadenie REACH, ¢lanok 34: Kazdy Ucéastnik dodavatelského retazca latky alebo zmesi
oznamuje dalSsiemu tcastnikovi alebo distribGtorovi tieto informacie proti smeru
dodéavatelského retazca:

@L-1

(b) akékolvek dalsie informacie, ktoré mbzu spochybriovat vhodnost opatreni manazmentu
rizik uréenych v karte bezpecnostnych udajov, ktora mu bola dodana, a ktoré sa oznamuju iba
pre identifikované pouzitia.

Cielom tohto ustanovenia nariadenia REACH je zabezpedit, aby opatrenia manazmentu rizik,
ktoré vam boli oznamené v karte bezpecnostnych Udajov a/alebo expozi¢nom scenari a ktoré
musite implementovat, boli primerané na kontrolu rizik. Je na vas, ako budete reagovat

na odporucanie dodavatela ohladom opatreni, ktoré nie su technicky realizovatelné.
Oznamovanie akychkolvek informacii spochybriujlcich primeranost opatreni manazmentu rizik
vasmu dodavatelovi preto prispeje k lepsej kvalite kariet bezpecnostnych Udajov. Komunikacné
poziadavky sa tykaju hlavnej Casti karty bezpecnostnych Udajov, ako aj expozi¢ného scenara.

Informacie o opatreniach manazmentu rizik v oddiele 8 karty bezpecnostnych udajov sa tykaju
opatreni pre vSetky identifikované pouzitia. SU opisané vieobecnym spésobom alebo sa
odvolavaju na opatrenia manazmentu rizik Specifické pre pouzitie v pripojenych expozi¢nych
scenaroch. Tato podkapitola obsahuje niektoré priklady, ked' mozno usudzujete, ze opatrenia
manazmentu rizik odporucané v oddiele 8 karty bezpecnostnych Gdajov nie sU primerané. To
sa vztahuje na kvantitativne aj na kvalitativne opatrenia.

« Odporucané opatrenia nie s ucinné pre typ latky: napriklad vas dodavatel odporaca
spalovanie odpadového plynu pocas spracovania zmesi obsahujucej kovy.
Spalovanim sa odstrania organické zliceniny, ale neodstrania sa kovy (ktoré sa
uvolnia ako také alebo ako rozne zlUceniny kovov).

« Odporucané opatrenia su neprimerané. Napriklad dlhé rukavice pre latku, ktora nie
je klasifikovana pre akutne ucinky. Odporiéané opatrenia sa vztahuju na spdsoby

74 echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.
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expozicie, ktoré sa nevyskytuju: prikladom by mohlo byt, Ze pre neprchavé latky sa
odporuca cisticka plynov.

Ak sa vasa sucasna prax odliSuje od odporucani, moze to nielenze znamenat, ze odporucané
opatrenia sU neprimerané, ale tiez, Ze tieto opatrenia su pouzitelné pre iné identifikované
pouZitia, ale nie pre vaSe pouZitia, alebo Ze vase sucasné pouzitie latky alebo zmesi nie je
bezpecéné. Dalsi dovod moze byt, Ze vade vybavenie je prispdsobené inym a nebezpecnejsim
latkam, a preto mate prisnejsie podmienky pouzivania nez aké navrhol vas dodavatel. To
nevyhnutne neznamena, Ze odporucané opatrenia manazmentu rizik st neprimerané. Zistite,
preco pouzivate latku ako taku alebo latku v zmesi inym spésobom a svoje zistenia
dokumentujte. M6zu byt pre véas uzito¢né informacie od technickych pracovnikov (opatrenia nie
su realizovatelné) alebo manazmentu zdravia, bezpecnosti a zZivotného prostredia (hodnotenia
rizik/merania/nové informacie o nebezpecnostiach).

Ked oznamujete neprimerané opatrenia manazmentu rizik, nariadenie REACH nesSpecifikuje,
presne aké informéacie mate odovzdat alebo v akom formate. Musite predlozZit dostato¢né
informacie na odovodnenie, preCo usudzujete, ze odporucania nie su primerané. Typ informacii
zavisi od dévodu, preco spochybnujete odporacania. Ak povazujete opatrenia za neucinné
alebo nadmerné, musite uviest, preco je to tak v tomto pripade, mozno s odkazom na vase
vlastné prevadzkové podmienky a zisteniami vasich hodnoteni rizika. Ak su odporucania

v rozpore s klasifikaciou a oznacovanim alebo existujacimi pravnymi predpismi (napr.
hierarchia RMM stanovena smernicou o chemickych latkach), odkaz na to je dostatocny. Ak
odovzdavate informacie tykajluce sa opatreni manazmentu rizik v expozi¢nom scenari, mozu
napriklad zahfiiat dokumentaciu vasej kontroly expozi¢ného scenara, vysledky merani alebo
akykolvek dalsi typ informacii podporujticich zaver, Ze opatrenia sU neprimerané.

Okrem reakcie na oznamené opatrenia manazmentu rizik mbzete tiez iniciativne poskytnat
informacie vadmu dodavatelovi pre uistenie, Ze jeho expozi¢ny scenar bude pokryvat vase
podmienky pouzivania (pozri kapitolu 3 tohto usmernenia).

Ked va$ dodavatel dostane od vas informacie, musi preskimat svoje hodnotenie chemickej
bezpecnosti a urcit, ¢i si v opatreniach manazmentu rizik potrebné zmeny, bud’ v hlavnej casti
karty bezpecnostnych Udajov, v prisluSnom expozicnom scenari (scenaroch) alebo v obidvoch.
Potom mdze reagovat bud zmenou svojich odportéani podla vasich informacii alebo
argumentaciou, ze vase informacie nespochybriuju jeho odporucania. V tomto pripade vas
doddavatel nemusi zmenit svoje odportéania a vy nemusite dostat aktualizovan( kartu
bezpecnostnych Udajov. Mozno sa tiez rozhodne, Ze neprepracuje svoje hodnotenie, pretoze to
povazuje za prilis naro¢né alebo dospeje k zaveru, Ze vase pouzitie je na zaklade novych
informacii neodporacané pouzitie. Moznosti, ktoré mate v tejto situacii, si uvedené v kapitole
4 tohto usmernenia.

6.4 Oznamovanie novej klasifikacie latky agenture ECHA

Clanok 38 ods. 4: Nésledny uZivatel' ozndmi agenture, ak sa jeho klasifikécia latky Iisi
od klasifikacie jeho dodavatela.

Ak klasifikujete latku a vasa klasifikacia sa odliSuje od klasifikacie vSetkych vasich dodavatelov
(ako sa uvadza v karte bezpecnostnych Udajov v oddiele 2 pre latku ako taku alebo v oddiele 3
pre latku tvoriacu zlozku zmesi), vasu klasifikaciu musite oznamit agentire ECHA. Tato
informacia je pridana k informaciam tykajucim sa klasifikacie a oznacovania pre tuto latku

v databaze agentury ECHA.

Predtym ako oznamite agentire ECHA vasu klasifikaciu, odporuca sa, aby ste kontaktovali
vasho dodavatela (dodavatelov) a prediskutovali, ¢i sa da dohodnut na jednotnej klasifikacii.
To je povinné, ak pouzivate nové Udaje na klasifikaciu, ktoré neposudil vas dodavatel’ (pozri
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kapitolu 6.2). Ak sa dohodnete na klasifikacii a odzrkadli sa to aktualizovanej karte
bezpeénostnych Udajov dodavatela, povinnost oznamovania agentlre ECHA sa nevztahuje.

PoZiadavka oznamit vasu vlastnu klasifikaciu sa vztahuje iba na latky, ktoré pouzivate ako také
alebo latky v zmesiach v mnozstvach 1 tona rocne alebo viac (¢lanok 38 ods. 5 nariadenia
REACH). Praktické pokyny, ako oznamovat klasifikaciu nasledného uzivatela agentire ECHA,
s uvedené v dokumente ,Otdzky a odpovede, ktoré sa tykaju sprav naslednych uZivatelov" ">

75 echa.europa.eu/ga-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Komunikacia tykajuca sa zmesi v ramci
dodavatel'ského retazca

V tejto kapitole sa poskytuje usmernenie pre naslednych uzivatelov, ktori formuluji zmesi.
Uvadzaju sa v nej hlavné povinnosti vyplyvajice z nariadenia REACH, ktoré sa tykaju zmesi,
a opisuje sa v nej to, ako sa mézu oznamovat informdcie tykajuce sa bezpeéného pouzivania
zmesi v ramci dodavatelského retazca.

Daldie usmernenie ddlezité pre formulatorov je uvedené v ,Usmerneni k uplatfiovaniu kritérii
CLP", ktoré zahfna klasifikaciu zmesi a je k dispozicii na webovej stranke agentury ECHA
venovanej nariadeniu CLP’® a v Usmerneni k zostavovaniu kariet bezpecnostnych tdajov’’.

Zmes je definovana v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia REACH a ¢lanku 2 ods. 8 nariadenia CLP ako
~.zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych latok*. Zmes moéze byt v kvapalnej,
plynnej alebo pevnej faze (napriklad zliatiny a plastové pelety). Zmes je latka zriedena
rozpustadlom (napriklad vodou).

Fyzikalne skupenstvo zmesi mbze ovplyvnit GUroven expozicie latke v zmesi pre identifikované
pouzitie. To treba vziat do Gvahy pri uréovani podmienok pouzivania, aby bolo riziko primerane
kontrolované.

Tato kapitola je adresovana najma formulatorom. Tyka sa tiez opatovnych plni¢ov a kazdého
vyrobcu, dovozcu alebo distribGtora uvadzajuceho zmes na trh. Tieto Ulohy su opisané
v kapitole 2.

7.1 Pravne povinnosti v savislosti so zmesami vyplyvajuce
z nariadenia REACH

Pravne povinnosti vyplyvajlce z nariadenia REACH, ktoré su pre formulatorov najdblezitejSie
pri oznamovani informacii o zmesiach, st uvedené dalej. Pre Uplnost, uvedené su tiez niektoré
odkazy na prislusné poziadavky vyplyvajluce z nariadenia CLP. Rozhodovaci diagram

0 hlavnych povinnostiach je uvedeny na obrazku 5.

Clanky nariadenia REACH, ktoré sa vztahuji najma na formuldtorov zmesi spolu s pozndmkami
k interpretacii tychto ¢lankov si uvedené v tabulke 14. Tabulka zahffia povinnosti v suUvislosti
so zmesami uvedenymi v hlave IV nariadenia.

Ako dodavatel zmesi mézete mat nasledujlice povinnosti:
1. Klasifikacia, oznacovanie a balenie zmesi.

i. Do 1. juna 2015 — klasifikdcia musi byt v stlade so smernicou o nebezpeénych
pripravkoch (DPD 1999/45/ES) a tieZz podla volby v sulade s nariadenim CLP pred
tymto datumom. Oznacdovanie musi byt v silade bud’ so smernicou DPD alebo
nariadenim CLP. Ak je oznacenie v sulade s nariadenim CLP, musi byt uvedena
klasifikacia podla nariadenia CLP;

ii. Od 1. juna 2015 — klasifikacia, oznacovanie a balenie musia byt v stlade
s nariadenim CLP. Ale vSetky zmesi, ktoré su uvadzané na trh v sulade
so smernicou DPD do 1. juna 2015, nemusia byt preznacené a prebalené v sulade
s nariadenim CLP do 1. juna 2017 (¢lanok 61 nariadenia CLP).

76 echa.europa.eu/requlations/clp.

77 K dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Dodavatel musi informovat agentliru ECHA o klasifikacii 1atok (ako takych alebo latok v zmesi),
ak je vyrobcom alebo dovozcom a klasifikacia a oznacovanie neboli oznamené v ramci
registracie (¢lanok 40 nariadenia CLP).

2. Poskytnutie kariet bezpecnostnych Gdajov pre zmesi zostavenych v stlade
s prilohou Il k nariadeniu REACH v zneni zmien a doplneni nariadenia 453/2010:

pre vSetky zmesi klasifikované ako nebezpecné, ktoré su dodavané naslednym
uzivatelom a distribtGtorom;

na poziadanie pre neklasifikované zmesi, ktoré obsahuju (¢lanok 31 ods. 3
nariadenia REACH):

e najmenej jednu latku, ktora predstavuje nebezpecenstvo pre zdravie
ludi alebo Zivotné prostredie, v individualnej hmotnostnej
koncentréacii = 1 % pre zmesi iné ako plynné a individualnej objemovej
koncentréacii = 0,2 % pre plynné zmesi; alebo

e latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi
perzistentné a velmi bioakumulativne v individualnej hmotnostnej
koncentracii 20,1 % (len v pripade inych ako plynnych zmesi); alebo

e latky vzbudzujuce velmi velké obavy, ktoré su uvedené v zozname
kandidatskych latok uréenych na autorizaciu z inych dévodov,
v individualnej hmotnostnej koncentracii = 0,1 % (len v pripade inych
ako plynnych zmesi); alebo

o latky, pre ktoré su v Spolocenstve k dispozicii expozi¢né Urovne
Vv pracovnom prostredi;

Na uvedenu povinnost (i) sa vztahuje vynimka. Ak je zmes ponukana alebo
predavana Sirokej verejnosti a su poskytnuté dostatocné informacie na bezpecné
pouzivanie, karta bezpec¢nostnych Gdajov nemusi byt dodand, ak o fiu nasledny
uzivatel alebo distributor nepoziadali. Tieto povinnosti s podrobne opisané v ¢lanku
31 nariadenia REACH.

3. Oznamovanie prisluénych informacii v smere dodavatel'ského retazca, ked’ sa
nevyzaduje karta bezpecnostnych Gdajov:

poskytnut akékolvek informacie, ktoré sa tykaju autorizacie alebo obmedzovania,
ako aj informacie potrebné na zaistenie bezpec¢ného pouzivania;

poskytnut registra¢né Cislo (Cisla) pre latky podliehajice autorizacii, obmedzovaniu
alebo pre ktoré je potrebné poskytnit informacie umozfiujlice realizaciu
bezpecnych podmienok pouzivania.

SpOsoby oznamovania budu zavisiet od mnozstva pozadovanych informacii, ale mali
by zahfriat také opatrenia ako su pribalové informacie k vyrobkom, karty
s informdaciami o vyrobku a oznacenie. Tieto povinnosti su podrobne opisané

v ¢lanku 32 nariadenia REACH.

4. Plnenie vSeobecnych povinnosti tykajucich sa naslednych uzivatel'ov. Tieto
povinnosti sU uvedené v hlave V nariadenia a podrobne su opisané na inom mieste
tohto usmernenia. Mali by ste predovSetkym:

oznamit vaSmu dodavatelovi informacie o pouzitiach latky (latok) v zmesiach
s ciefom ziskat identifikované pouzitia. To je volitelné. DalSie informacie su
uvedené v kapitole 3.
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ii. skontrolovat, ¢i su vase pouzitia (a predvidatelné pouzitia vasimi zakaznikmi)
zahrnuté v informacidch, ktoré ste dostali od vaSich dodavatelov. Realizujte
alebo odporucte podmienky opisané v expozi¢nom scenari oznamené v karte
bezpecnostnych Udajov (Ci v prilohe alebo zaclenené v hlavnej Casti) alebo
uskutocnite iné kroky. DalSie informéacie o dostupnych moznostiach a
naslednych povinnostiach su uvedené v kapitole 4;

iii. oznamit proti smeru dodavatelského retazca, ak si nejaké pochybnosti
o primeranosti opatreni manazmentu rizik uvedenych v dorucenej karte
bezpecnostnych udajov alebo Ci su k dispozicii nejaké nové informacie
o nebezpeclenstvach. DalSie informacie su uvedené v kapitole 6;

Klasifikujte zmes podla

CLP/DPD

’—> Poskytnite KBU

Nie

Je zmes

Dodava sa Sirokej Poskytnite

dostatocné
Ano informacie.

L3/ Poskytnite DU/
Nie distributorovi
Y KBU na

Ano
klasifikovana? . .
verejnosti?

poziadanie

Obsahuje latky
uvedené v ¢l. 31

Poskytnite KBU na

poziadanie
ods. 3?
Nie
b4
Je l4tka Poskytnite
. . informacie podla
autorizovana/ Qanku 32
obmedzend/dostali Ano—> 4y pripade
ste dalsie potF;eEy o
. 8
[0S ETEg spotrebitelom

Nie
“/ KONIEC \)
L Y,

Obrazok 5 Postup, ktory opisuje, kedy musi byt naslednym uZivatel'om a distribGtorom
odovzdana karta bezpecnostnych tdajov alebo d’alSie informacie o zmesi. Upozoriiujeme, ze
dodavatel’ nie je povinny poskytniat kartu bezpeénostnych Gdajov spotrebitel’om.



Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
74 Verzia 2.1 Oktéber 2014

Tabul'’ka 14 Pravne odkazy v hlave 1V nariadenia REACH tykajuce sa formulacie zmesi spolu s vysvetlenim

Clanok Nariadenie Vysvetlenie

nariadenia

REACH

31 ods. 1 Dodavatel’(...) zmesi poskytne prijemcovi (... ) zmesi kartu KBU sa vyzaduje, ak je zmes klasifikovana ako
bezpelnostnych udajov zostavenu v sulade s prilohou II: nebezpecna podla smernice DPD. Poziadavky

na KBU st uvedené v prilohe 11 k nariadeniu
REACH. Podrobné usmernenie je uvedené v
Usmerneni k zostavovaniu KBU.

Niektoré poziadavky prilohy Il sa zmenia 1.
juna 2015 vzhladom na prechod na nariadenie
CLP. KBU pre vsetky zmesi, ktoré s na trhu
do 1. juna 2015 (v sulade so smernicou DPD)
sa nemusia aktualizovat do 1. juna 2017. Ak je
vSak dodany vyrobok oznaceny podla
nariadenia CLP, KBU musi byt v sllade s
novsSou verziou prilohy Il (jun 2015).
Upozorfiujeme, Ze poZiadavky tykajuce sa
poskytovania KBU sa vztahuju na vsetky
nebezpecné latky a zmesi, nielen na tie, ktoré
sU zaregistrované podla nariadenia REACH.
Pododseky b) a c) ¢lanku 31 ods. 1 sa
vztahujd len na latky.

(a) ked'(...) zmes spifia kritérid na to, aby bola klasifikovana ako
nebezpeclna v sutlade so smernicou 1999/45/ES; (...)

Prijemcovia su nasledni uzivatelia a distributori
(vratane maloobchodnych predajcov).
Spotrebitel nie je prijemca, a preto nie je
povinné poskytnut spotrebitelovi KBU.

31 ods. 2 KaZdy ucastnik dodavatelského retazca, od ktorého sa podla c¢lankov 14 Informécie v KBU sa musia zhodovat s CSA
alebo 37 vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti latky, zabezpedi, pre latku. Ak je pre zmes ako celok vykonané
aby informacie v karte bezpecnostnych tdajov boli v sulade s CSA, KBU mdze byt zaloZzena na tomto CSA.
informéaciami z tohto hodnotenia. CSA pre zmes nie je definované v nariadeni
Ak je karta bezpecnostnych udajov zostavena pre zmes a Ucastnik REACH. Priloha 1 a priloha XI1 k nariadeniu
dodavate/ského retazca pripravil uvedené hodnotenie chemickej REACH sa vztahuji na CSA/CSR pre jednotlivé
bezpecnosti zmesi , postacuje, ak su informacie v karte bezpecnostnych latky a tykaja sa registrujtcich, respektive
Udajov v sulade so spravou o chemickej bezpecnosti zmesi namiesto naslednych uzivatelov.

v stllade so spravou o chemickej bezpecnosti pre kazdu latku tejto zmesi
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31 ods. 378

31 ods. 4

Dodévatel' poskytne prijemcovi na jeho Ziadost kartu bezpecnostnych
Udajov zostavenu v sulade s prilohou II, ked’zmes nesplria kritéria
klasifikacie ako nebezpecny v stlade s ¢lankami 5, 6 a 7 smernice
1999/45/ES, ale obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade zmesi inych ako plynnych = 1 %
hmotnostného a v pripade plynnych zmesi > 0,2 % objemového aspori
jednej latky, ktora predstavuje nebezpecenstvo pre zdravie /udi alebo
Zivotné prostredie, alebo

b) v jednotlivej koncentracii v pripade zmesi inych ako plynnych = 0,1
% hmotnostného aspori jednej latky, ktora je perzistentna,
bioakumulativna a toxicka alebo vel/imi perzistentna a ve/mi
bioakumulativna v sulade s kritériami ustanovenymi v prilohe XllI1, alebo
ktor& je zahrnuta do zoznamu zostaveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1
z dévodov inych, ako su dévody uvedené v pismene a), alebo

c) latku, pre ktoru v Spololenstve existuju expozicné limity v pracovnom
prostredi.

Pokialsi ju nasledny uzivatel’ alebo distributor nevyZiadaju, nemusi sa
karta bezpecénostnych tdajov poskytnut, ak sa k nebezpecnym latkam
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 alebo nebezpecnym zmesiam
v sulade so smernicou 1999/45/ES, ktoré sa ponukaju alebo predavaju
Sirokej verejnosti, priloZia dostatocné informacie, ktoré pouzivatelom
umoZnia prijat opatrenia potrebné na ochranu zdravia ludi, bezpe&nosti
a zivotného prostredia.

78 Upozorniujeme, Ze tento ¢lanok bude zmeneny 1. jina 2015 s ohladom na klasifikiciu zmesi ako nebezpecnej a klasifikaciu latok v zmesi, ¢o je dovodom uloZenia povinnosti

(¢lanok 59 nariadenia CLP).

KBU musi byt poskytnutd na poZiadanie aj
v pripade, ak zmes nie je klasifikovana ako
nebezpecna, ale splfia pododseky a, b alebo
C.:

(a) Tieto koncentrac¢né limity platia bez ohladu
na to, Ci latka je alebo nie je klasifikovana.

(b) Pokial ide o latky PBT/vPvB, vztahuje sa to
na latky zname ako PBT/VPvB a na latky,

s ktorymi sa zaobchadza tak, ako keby boli
PBT/vPvB. Zoznam stanoveny v sulade

s ¢lankom 59 ods. 1 je zoznam kandidatskych
latok pre pripadné zaradenie do autorizacného
zoznamu.

c) Toto sa vztahuje bez ohladu
na koncentraciu v zmesi.

Podla nariadenia CLP, KBU musi byt
poskytnutd na poziadanie, ak su urdité latky
pritomné v koncentracii 20,1 % (vratane
karcinogénu kategorie 2 alebo reprodukcéného
toxinu kat. 1 alebo kat. 2. Pozri tabulky 3.6.2
a 3.7.2. v nariadeni CLP)

V pripade zmesi, ktoré su klasifikované, ¢lanok
31 ods. 1 vyZaduje, aby dodavatel poskytol
KBU naslednym uzivatelom alebo distribitorom
(nazyvaju sa tiez ,prijemcovia®).

Ak sU vSak tieto zmesi dostupné aj Sirokej
verejnosti, od poziadavky poskytnut KBU
prijemcom sa upusta, ak dodavatel’ poskytne
dostatocné informacie na zabezpecenie, ze
zmes sa mdze pouzivat bez nepriaznivych
ucinkov na zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie, napriklad prostrednictvom oznacenia
alebo pribalovej informacie k vyrobku.
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31 ods. 5

31 ods. 6

31 ods. 7

31 ods. 7 pokrac.

Pokial prislusny &lensky stat neustanovi inak, karta bezpecnostnych
Udajov sa poskytuje v uradnych jazykoch ¢lenskych statov, v ktorych sa
latka alebo zmes uvadza na trh.

Na karte bezpecnostnych Udajov sa uvedie datum a obsahuje tieto
polozky: (...)

Kazdy udastnik dodavatelského retazca, od ktorého sa vyZaduje sprava
o chemickej bezpelnosti podla Elankov 14 alebo 37, uvedie ku karte
bezpecénostnych tdajov prilohu s prislusnymi expozi¢nymi scenarmi
(vratane pripadnych kategorii pouzitia a expozicie)(...)

Kazdy nasledny uzivatel’ pouZije pri priprave svojej vlastnej karty
bezpecénostnych udajov na identifikované pouZitia prislusné expozi¢né
scendre a akékolvek délezité informacie z karty bezpecnostnych udajov,
ktora mu bola poskytnuta.
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Dodavatel musi zabezpedit (i) aby informacie
poskytnuté prijemcovi boli dostatocné a (ii) aby
bola zmes ponukana alebo predavana Sirokej
verejnosti.

Prijemca ma pravo dostat KBU na poziadanie.
Dodavatel nie je povinny poskytnut KBU
spotrebitelovi.

Expozi¢né scendre su stcastou KBU

a poziadavka poskytnut ich v Uradnom jazyku
¢lenského $tatu sa vztahuje aj na ne, ak
prislusny c¢lensky Stat nerozhodol inak.

Formulatori sa mozno rozhodnu poziadat o
expozi¢né scenare v inych jazykoch, napriklad
v anglic¢tine, na ulah¢enie porovnania
informacii z niekolkych krajin. Dodavatel nie je
pravne povinny poskytnut ich, aj ked' sa tak
mozno rozhodne z obchodnych dévodov.

Nadpisy KBU st uvedené v ¢lanku 31 ods. 6.

Od formulatora sa mdze vyZadovat, aby
vypracoval CSR, ak jeho pouzitie
zaregistrovanej latky alebo pouzitie
zaregistrovanej latky zakaznikom nesplna
podmienky expozi¢ného scenara (¢lanok 37).
Ak je formulator tiez vyrobcom alebo
dovozcom, mdZe sa od neho vyZzadovat, aby
vypracoval CSR, ak sa vztahuju poZiadavky
¢lanku 14.

Ak formulator vypracuje CSR, musi vlozit )
prislusné expozi¢né scenare do prilohy ku KBU.

Formuldtor musi poskytnat prislusné
informacie prostrednictvom dodavatelského
retazca. Informacie mozu byt ziskané z
expozicnych scenarov a poskytnutej KBU.
Formulator moze:

(i) zaclenit prisludné informacie do hlavnej
Casti KBU.
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31 ods. 7 pokrac.

31 ods. 8

31 ods. 9

Kazdy distribator pouzije pri priprave svojej vlastnej karty
bezpecnostnych udajov na pouZitia, pre ktoré odovzdal informdcie podla
¢lanku 37 ods. 2, prislusné expozicné scendre a akékolvek dblezité
informacie z karty bezpecnostnych Udajov, ktord mu bola poskytnuta.

Karta bezpecnostnych Udajov sa poskytuje bezplatne v tlacenej alebo
elektronickej podobe najneskér v deri prvého dodania latky alebo zmesi.

Dodéavatelia bezodkladne aktualizuju kartu bezpecnostnych udajov pri
tychto prilezitostiach:
(a) ihned’ ako su k dispozicii nové informdacie, ktoré mézu ovplyvnit
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informacie o
nebezpeclenstve;

(b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
(c) po ulozeni obmedzenia.

Nova datovana verzia informdacii, oznacena ako ,Revizia: (datum)" sa
bezplatne poskytne v tlacenej alebo elektronickej podobe vsetkym
predchadzajdcim prijemcom, ktorym latku alebo zmes dodavali
dodavatelia v uplynulych 12 mesiacoch. Akékol/vek aktualizacie

po registracii musia obsahovat registracné ¢&islo.

(ii) pripojit informacie o bezpe¢nom pouzivani
pre zmes ku KBU

(i) pripojit prislusné expozi¢né scenare ku
KBU

Konkrétne pravne povinnosti sa vztahuju v
pripade, Ze podmienky opisané v expozi¢nych
scenaroch nie st implementované alebo
odporucané (¢lanok 37 ods. 4). Preto sa
odporuca, aby podmienky pouzivania
zaclenené do KBU, ktoré boli ziskané z
expozi¢neho scenara pre latku v zmesi, boli
jasne identifikované ako také. DalsSie
informacie su uvedené v kapitole 7.2.3.

Toto ustanovenie zabezpecuje, aby nasledni
uzivatelia, ktori oznamili pouzitie, dostali
informacie o bezpecnom pouzivani v ES a nie
zaclenené v hlavnej Casti KBU.

Ked KBU nemusi byt dodana (¢lénok 31 ods.
4), oddvodnena lehota na poskytnutie KBU na
poziadanie je za normalnych okolnosti
prijatelna.

Formulator musi bezodkladne aktualizovat
kartu bezpecnostnych Udajov, ak sa musia
zmenit odporuc¢ania ohladom bezpeénosti
alebo informacie o nebezpecnosti alebo ak su k
dispozicii nové informacie o autorizacii alebo
obmedzovani.

Ked formulatori dostant rozsirent KBU pre
registrovanu latku, pravdepodobne bude
obsahovat nové informacie, napriklad dalSie
opatrenia manazmentu rizik, hodnoty DNEL/
PNEC alebo novu klasifikaciu. Formulatori
musia zistit, ¢i je potrebné, aby aktualizovali
svoju kartu bezpecnostnych Udajov vzhladom
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31 ods. 10

32 0ds. 1

32 ods. 2

32 ods. 3

...)
Ak sU zmesi klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
pocas obdobia od nadobudnutia jeho ucinnosti do 1. juna 2015, uvedena
klasifikacia sa méZe doplnit do karty bezpeénostnych udajov spolu s
klasifikaciou v sUlade so smernicou 1999/45/ES. Ak su vSak latky alebo
zmesi klasifikované aj oznaCené v sulade s nariadenim (ES) C.
1272/2008, do 1. juna 2015 sa doplna uvedena klasifikacia do karty
bezpecnostnych tdajov spolu s klasifikaciou v stulade so smernicou
67/548/EHS pripadne 1999/45/ES pre latky, zmesi alebo ich zlozky.

Kazdy dodavatel (...) zmesi, ktory nemusi poskytovat kartu
bezpecénostnych tdajov v sulade s ¢lankom 31, poskytne prijemcovi tieto
informacie:

a) registracné Cisla (...) za kazdu latku, za ktor( sa oznamuju informacie
podla pismen b), c) alebo d) tohto odseku;

b) (...) podrobnosti o kaZzdej autorizacii udelenej alebo zamietnutej (...);
¢) podrobnosti o vSetkych obmedzeniach (...);

d) vSetky iné dostupné a podstatné informacie o latke, ktoré su
potrebné pri uréovani a uplatriovani vhodnych opatreni manaZmentu
rizik (...)

Informacie uvedené v odseku 1 sa oznamuju bezplatne v tlacenej alebo
elektronickej podobe najneskor pri prvej dodavke latky ako takej alebo
latky v zmesi po 1. juni 2007.

Dodavatelia tieto informacie bezodkladne aktualizuju pri tychto
prilezitostiach:

a) ihned’ ako su k dispozicii nové informéacie, ktoré mézu ovplyvnit
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informacie o nebezpecenstve;

b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
¢) po ulozeni obmedzenia.

Okrem toho sa aktualizované informacie poskytuju bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe vSetkym predchadzajdcim prijemcom,
ktorym latku alebo zmes dodavali dodavatelia v predchadzajucich

12 mesiacoch. Akékolvek aktualizcie po registracii musia obsahovat
registracné Cislo.
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na prijaté informacie.

Do 1. juna 2015 platia prechodné ustanovenia
tykajlce sa klasifikacie zmesi. Dovtedy ma
KBU pre zmes obsahovat informécie o
klasifikacii podla poziadaviek smernice DPD.
M6zZe zahfnat tiez klasifikaciu podla nariadenia
CLP, ak je uz k dispozicii.

Ak su vSak latky alebo zmesi klasifikované

a oznacené podla nariadenia CLP do 1. juna

2015, klasifikécia v KBU musi byt v stlade
s nariadenim CLP aj smernicami DSD/DPD.

Ked KBU nemusi byt dodana v stlade s
¢ldankom 31 nariadenia REACH, dodavatel
zmesi musi prijemcovi poskytnut informécie
uvedené v ¢lanku 32 ods. 1 nariadenia REACH.
Tym sa zabezpedi, ze prijemca vzdy dostane
potrebné informacie, aby mohol zaviest
prislusné opatrenia manazmentu rizik.

Podobne ako v pripade KBU, dodévatel musi
iniciativne poskytnut tieto informacie
prijemcovi.

Informacie uvedené v odseku 1 musia byt
bezodkladne aktualizované za uvedenych
okolnosti. Tieto sU rovnaké, ako sa uvadza
v ¢lanku 31 ods. 9 vyssie.

Upozorfiujeme, ze ¢lanok 32 sa vztahuje
na prijemcov, najma naslednych uzivatelov
a distributorov. Tieto poziadavky sa
nevztahuju na dodavky spotrebitelom.
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33

34

35

36

Povinnost oznamovat informéacie o latkach vo vyrobkoch

s orwv

Kazdy udastnik dodavatelského retazca latky alebo zmesi oznamuje
dalsiemu ucastnikovi alebo distribttorovi tieto informacie proti smeru
dodavatelského retazca:

a) nové informacie o nebezpecnych viastnostiach bez ohladu na
predmetné pouzitia;

b) akékolvek dalsie informdacie, ktoré mézu spochybriovat vhodnost
opatreni manazmentu rizik ur¢enych v karte bezpecnostnych tdajov,
ktord mu bola dodana, a ktoré sa oznamuju iba pre identifikované
pouzitia. (...).

Zamestnavatel spristupni pracovnikom a ich zastupcom informdacie podla
¢lankov 31 a 32 v suvislosti s latkami alebo zmesami, ktoré pouzivaju
alebo ktorym méZu byt pocas svojej prace vystaveni.

Povinnost uchovévat informdacie

Pozri kapitolu 8 tohto usmernenia a podrobné
informacie su uvedené v Usmerneni
k poziadavkam pre latky vo vyrobkoch

Ak sa formulator alebo nasledny uzivatel
dozvie o akychkolvek novych informaciach

o nebezpeclenstvach v suvislosti s latkou alebo
zmesou, musia to oznamit svojmu
dodavatelovi.

Napriklad méze zistit, Zze opatrenia )
manazmentu rizik odporidcané v ES alebo KBU
nie su dostato¢né (napriklad vzhladom

na vyskyt ochorenia suvisiaceho s vystavenim
latke alebo latke v zmesi, aj ked' boli dodrzané
odporucania uvedené v ES).

Podobne, opatrenia manaimentu rizik
odporuéané v ES alebo KBU mézu byt
nadmerné (napriklad na zaklade udajov

z monitorovania pracoviska alebo rozsiahlych
zdznamov o sledovani zdravia).

Kapitola 6 poskytuje dalSie informacie
o komunikacii proti smeru dodavatelského
retazca.

,Poskytnuté informacie" zahrfiaju vsetky
informacie poskytnuté ako , dostato¢né
informacie”, ak je zmes predavana aj Sirokej
verejnosti a vztahuje sa vynimka uvedena

v Clanku 31 ods. 4.

Ak su vSsak na bezpecné pouzivanie potrebné
dalSie informacie, napriklad informacie
uvedené v KBU, potom musi byt KBU

k dispozicii pracovnikom a ich zastupcom.

Tento ¢lanok poskytuje podrobné informacie
0 povinnostiach v suvislosti

S0 zaznamenavanim a uchovavanim
informacii.

Dalsie informacie sii uvedené v Usmerneni k zostavovaniu kariet bezpeénostnych Gdajov.
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7.2 Oznamovanie informacii o podmienkach pouzivania pre zmesi
v kartach bezpecnostnych adajov

Formulator je povinny pouZzit ,pri priprave svojej vlastnej karty bezpe¢nostnych Gdajov

na identifikované pouzitia prislusné expozic¢né scenare a akékolvek délezité informacie z karty
bezpecnostnych uUdajov, ktord mu bola poskytnutad" (¢lanok 31 ods. 7 nariadenia REACH).
Cielom je poskytnut informacie, ktoré pomo6zu chranit zdravie ludi a Zivotné prostredie
spdsobom, ktory mdze prijemca lahko pochopit.

V tejto podkapitole usmernenia sa uvadzaju informacie o tom, ako moéze formulator splnit tito
povinnost. Opisuje sa v nej, ako formulator méze:

o usporiadat informacie, ktoré dostal od svojich dodavatelov tak, aby boli lahko
dostupné na dalsSie spracovanie (kapitola 7.2.1);

« identifikovat informacie, ktoré musia byt ozndmené v smere dodavatelského
retazca (kapitola 7.2.2);

e oznamit tieto informacie U¢innym spdsobom (kapitola 7.2.3).

7.2.1 Usporiadanie informacii o latkach a zmesiach od dodavatel'ov

Ako formuldtor zvycajne kupujete latky a zmesi od niekolkych dodavatelov. Informacie, ktoré
dostanete od réznych dodavatelov, sa mozu lisit vo formate a v tom, ako su pouZitie
a podmienky pouzivania opisané.

Musite usporiadat a zosuladit informacie prijaté od réznych dodavatelov predtym, ako budete
identifikovat a vyberat informacie, ktoré budl oznamené v smere dodavatelského retazca.
Potom mozZete priamo porovnavat informacie s ohladom na latky, pouzitia a podmienky
pouzivania.

Pri usporaduivani a zosuladovani rozsirenych kariet bezpecnostnych Udajov sa mézu v praxi
vyskytnut tazkosti, najméa v podiatoénych fazach oznamovania informaécii v savislosti

s nariadenim REACH v rémci dodavatelského retazca. Tieto tazkosti sa zvycéajne tykaju
chybajtcich informacii alebo rozporov v informaciach, ktoré st uvedené v expozi¢nych
scenaroch, a Casu prijatia a uvolhenia informacii.

Dalej st uvedené usmernenia, ako sa mdzete vyrovnat s tymito problémami. Niektoré
sUvisiace otazky su podrobnejSie rozobrané v kapitole 4.

7.2.1.1 Usmernenia tykajuce sa usporiadania informacii

Cielom nasledujlcich usmerneni je pom0ct pri procese usporadivania informacii, ktoré ste
dostali od va3ich dodavatelov. VSetky usmernenia sa netykaju kazdej situacie, kedze to zavisi
od metdd, ktoré pouzijete na identifikaciu a oznamovanie informacii.

Prijatie informacii od vasich dodavatel'ov
Stanovte, Ci latky vo vasich zmesiach boli zaregistrované podla nariadenia REACH a tiez
v pripade, ze oCakavate, Ze dostanete expozi¢né scenare pre tieto latky.

Ak by ste mali dostat expozi¢né scendre pre niektoré z latok (ako takych alebo v latok
zmesiach) vo vasich zmesiach, ale nedostali ste ich, kontaktujte vasho dodavatela.
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Ak ste z nejakého dovodu nedostali expozi¢né scenare pre latky a/alebo zmesi, ktoré
pouzivate vo vasich zmesiach, pri identifikacii informacii pre vasu zmes, ktoré maju byt
oznamené, preskimajte informacie, ktoré vam poskytli vasi dodavatelia v karte
bezpecnostnych udajov.

Ak ste dostali expozi¢né scenare pre prislusné pouzitie od jedného dodavatela, ale nedostali
ste ich od iného dodavatela rovnakej latky, mdzete pouzit informacie, ktoré ste dostali.
Musite vSak najprv overit, & sU vlastnosti a nebezpeénosti latok prijatych od rbéznych
dodavatelov rovnaké. Zistite tiez, ¢i dodavatelia, ktori nezahrnuli toto pouzitie, zamerne
nevynechali toto pouzitie z padnych dévodov.

Ak nastane nepravdepodobna situacia, ze jeden dodavatel pouzitie neodporuca, ale iny ho
odporuda, ste povinny oznamit to vasim dodavatelom podla ¢lanku 34 ods. b nariadenia
REACH.

Usporiadanie informacii, ktoré ste dostali

Usporiadajte prijaté expozi¢né scenare do konsolidovanych verzii, ak je to potrebné

na ulahcenie zaobchadzania s informéaciami a/alebo na vypracovanie $tandardizovanych
expozi¢nych scendrov. Mozno budete musiet harmonizovat terminoldgiu a spojit latky,
pouZitia a podmienky pouzivania. Pri usporadivani expozi¢nych scenarov méze byt
prospesnda Uprava meradla. Daldie informacie o Uprave meradla si uvedené v kapitole 4
a prilohe 2.

Ak ste dostali expozi¢né scendre pre rovnaku latku od réznych dodavatelov, musite spojit
ich obsahy. Skontrolujte klasifikaciu, aby ste sa uistili, Ci je opis nebezpecnosti latok
a/alebo zmesi rovnaky. Ak nie je, vysvetlite preco vznikli rozdiely v klasifikacii a ¢i to ma
vplyv na obsah pripojenych expozi¢nych scenarov.

Ak ste urcili, ze latka a jej vlastnosti su rovnaké, ale opatrenia manazmentu rizik
od réznych dodavatelov sa vyrazne liSia, vykonajte kroky opisané v kapitole 4.2.3.3.

Aktualizacia informacii, ktoré ste dostali

Ked' ste dostali od vasich dodavatelov aktualizované rozsirené karty bezpecnostnych udajov,
uistite sa, ¢i ste skontrolovali informéacie, ktoré ozndmite v smere dodavatelského retazca.
Vase karty bezpec¢nostnych Gdajov musia byt bezodkladne aktualizované, ked' st k dispozicii
nové informacie, ktoré su dolezité pre vaSich zakaznikov (najma informacie, ktoré ovplyvnia
manaZment rizik a nové informacie o nebezpecnosti, autorizacii alebo obmedzovani).

7.2.2 Identifikacia informacii oznamenych naslednym uzivatel'om

Ked' st informacie expozi¢ného scenara o latkach dorucené a usporiadané, formulator
identifikuje informacie pre zmesi, ktoré budl oznamené v smere dodavatelského retazca.

Hlavhym cielom je oznamit prislusné podmienky pouzivania. Su to prevadzkové podmienky
(PP) a opatrenia manazmentu rizik (RMM), ktoré su potrebné na ochranu zdravia ludi

a Zivotného prostredia pri pouziti zmesi. To sa ma uskutocnit systematickym spésobom, ktory
zodpoveda riziku. Treba vziat do Gvahy také faktory, ako je napriklad zloZenie zmesi,
nebezpecné vlastnosti zmesi a kazdej latky v zmesi, ako aj pouzitia.

Priemyselné a regulac¢né organy v sucasnosti vyvijaju a/alebo testuju metodiky na pomoc
formulatorom vykonavajldcim tento proces. Tieto metodiky tu nie si opisané, ale dalsie
informacie o tychto ¢innostiach a prislusné prepojenia budd poskytnuté ihned ako budu

k dispozicii. Tato oblast je vo vyvoji a prislusna metodika bude zavisiet od situacie. Mnohé
vyvijané metodiky v ¢ase publikovania tohto usmernenia patria k jednému z tychto
vSeobecnych pristupov:
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A. Pristup expozi¢ného scendra: Vytvorenie informacii o podmienkach pouzivania
pre zmes na zaklade dorucenych informacii z expozi¢ného scenara.

B. Pristup existujucich kontrol: Kontrola existujucich informécii o podmienkach pouzivania
pre zmes oproti informaciam z expozi¢ného scenara doruc¢eného dodavatelmi.

7.2.2.1 Pristup expozi¢ného scenara

Vychodiskovym bodom pristupu expozicného scenara su prislusné expozi¢né scenare
pre individualne latky. Na zaklade expozi¢nych scenarov su identifikované prislusné informacie
o podmienkach pouzivania pre zmes. Nazyva sa to tiez pristup ,,zhora nadol“.

V zdvislosti od poctu nebezpeénych latok a spdsobov expozicie mézu byt informacie

o bezpecnom pouzivani konsolidované niekolkymi sp6sobmi. Tieto sp6soby sa ¢asto zacinaju
zavedenim najprisnejSich opatreni manazmentu rizik alebo identifikovanim hlavnych zloziek,
ktoré urcuju prislusné podmienky pre kazdy sp6sob expozicie.

Aktudlne metddy na identifikovanie hlavnych zloziek su zvycajne zalozené na klasifikacii
a/alebo na hodnotdch DNEL/PNEC pre jednotlivé latky. M6zu sa vziat do Uvahy tieZ vlastnosti
latky, ktoré urcuju expozi¢ny potencial, napriklad tlak par.

Pri identifikovani podmienok pouzivania pre zmes tymto spdsobom je potrebné vziat do Gvahy
aj riziko spojené s nebezpecnou surovinou, pre ktord nebol poskytnuty expozi¢ny scenar

(z akéhokolvek dbévodu). Informacie o bezpe¢nom pouzivani sa tiez musia zhodovat

s opatreniami pozadovanymi podla klasifikacie zmesi.

7.2.2.2 Pristup pouzitia zmesi

Vychodiskovym bodom pristupu pouzitia zmesi su informéacie o prevadzkovych podmienkach
a opatreniach manazmentu rizik, ktoré su v sucasnosti poskytované na bezpecné pouzivanie
zmesi ako celku. Tieto podmienky st zvycCajne zaloZzené na klasifikacii a oznacovani zmesi,
suvisiacich bezpec¢nostnych upozorneniach a dalSich odporicaniach spravnej praxe na zaklade
sklsenosti alebo generického hodnotenia79. Nazyva sa to tiez pristup ,,zdola nahor“.

Existujuce kontroly mézu byt uvedené napriklad v: oddiele 8 karty bezpeénostnych tdajov;
kontrolnych kartach z nastrojov delenia na regulaéné pasma, ako je napriklad COSHH?®°;
dokumentoch BREF (referencné dokumenty o najlepsich dostupnych technikach); publikaciach
Specifickych pre sektor; alebo v generickych expozi¢nych scenaroch vypracovanych
sektorovymi organizaciami. Generické expozi¢né scenare dokumentuju typické podmienky
pouzivania typického vyrobku alebo procesu v ramci sektora. DalSie informacie si uvedené

v kapitole 3.3).

Existujlce kontroly sa overuju oproti kontroldm uvedenym v expozi¢nych scendaroch prijatych
od dodavatela pre latky tvoriace zlozku. To ma potvrdit a dokumentovat, Ze podmienky
bezpecného pouzivania, ktoré formulator oznamil, st podporované expozi¢nymi scenarmi,
ktoré formuldtor dostal od svojich dodavatelov. Formulator by pripadne mohol poskytnut
svojim dodavatelom vSetky pouzitia a podmienky pouzivania, ktoré odporuca, ak sa vyzaduje,
aby boli podporované.

Ak existujlce kontroly nie st podporované expozi¢nymi scenarmi, formuldtor musi urobit
prislusné kroky v sulade s povinnostami naslednych uzivatelov podla ¢lanku 37 nariadenia
REACH, ako je opisané v kapitole 4.

79 Usmernenie ku klasifikacii zmesi je uvedené v kapitole 1.6 Usmernenia o aplikacii kritérii CLP, ktoré je k dispozicii na:
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80 hse.gov.uk/coshh/.
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7.2.2.3 Faktory, z ktorych vyplyva, Zze bude mozno potrebné podrobnejSie
hodnotenie

Vo vacsine situacii staci jednoduché hodnotenie informacii o nebezpecnosti a podmienkach
pouZivania, ktoré su k dispozicii. Zlozitost posudzovania, ktoré ma uskuto¢nit formulator, moézu
¢asto znizit dobre zavedené pravidla klasifikacie a ozna¢ovania zmesi.

Zlozitejsie vsak je, ak sa vyZaduje podrobnejsie hodnotenie. V dalSej Casti textu st uvedené
ukazovatele, kedy sa pravdepodobne vyskytne takato situacia. PodrobnejSia Uvaha o moznej
zlozitosti a hlavné zasady, ktoré sa maju uplatnit, s uvedené v prilohe 3. Pouzitd metodika by
mala zahfnat krok kontroly, ¢i je potrebné podrobnejsie hodnotenie.

K niektorym situaciam, ked' treba zvazit podrobnejsie hodnotenie, patri:

a. V zmesi mbze vzniknit medzi latkami interakcia, ktora bud’ zlepsi alebo zhorsi
nebezpeénu vlastnost.

MéZe to byt zapri¢inené fyzikdlnou interakciou medzi latkami tvoriacimi zloZzku
(napriklad zmes méze byt formulovana tak, aby mala konkrétne technické
vlastnosti, ktoré mimovolne ovplyvnia dostupnost latok tvoriacich zloZku pri
uvolneni zo zmesi). Alebo sa moézu vyskytnut synergické ucinky pri kombinovanej
expozicii z dvoch alebo viacerych latok (napriklad vystavenie ludi rozptstadlam).

b. Zmesi obsahuju latky s vyznamnymi dlhodobymi nebezpeénostami
v koncentraciach, ktoré si nizSie ako celkovy limit pre klasifikaciu zmesi.

Aj ked' sa zmes ako celok nepovazuje za nebezpecnl, mozno bude potrebné zvazit
opatrenia manazmentu rizik na minimalizovanie expozicie. To sa vztahuje na latky,
ktoré su karcinogénne, mutagénne, poskodzujuce reprodukciu (CMR) alebo
senzibilizatory (dermalne alebo respiracné).

c. Zmesi obsahuju latky, ktoré su PBT alebo vPvB v koncentraciach nizsich ako 0,1 %.

Aj ked je koncentréacia nizka, mozno bude potrebné zvazit opatrenia manazmentu
rizik na minimalizovanie mnozstiev latky uvolnenej do zivotného prostredia.

d. Pre latku tvoriacu zlozku s identifikované nebezpecnosti, ktoré viak nevedu
ku klasifikacii latky ako nebezpecnej, a preto zmes nie je klasifikovana.

Prikladom mdze byt latka s nepriaznivymi G¢inkami na sediment a pddne
organizmy. Pravdepodobne budu k dispozicii pridelené hodnoty PNEC pre pédu
a sedimenty a mozno zodpovedajlce opatrenia manazmentu rizik v expozi¢nych
scenaroch pre latky.

e. K dispozicii je klasifikacia aj hodnoty PNEC/DNEL pre latky tvoriace zlozku, ¢o vSak
vedie k protikladnym zaverom o hlavnych latkach pri stanoveni opatreni
manazmentu rizik.

f. Ked latky v zmesi pravdepodobne ovplyvnia G€innost opatreni manazmentu
environmentalnych rizik pre jednotlivé zlozky.

7.2.3 Moznosti uvadzania informacii oznamenych naslednym uzivatel'om

Po doruceni a usporiadani informacii od dodavatelov a identifikovani dolezitych informacii ste
teraz pripraveni zvazit najlepsi spésob oznamenia informacii o prislusnych prevadzkovych
podmienkach a opatreniach manazmentu rizik pre zmesi uzivatelom dalej v smere
dodavatelského retazca.
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Spbsob, akym uvediete tieto informacie, zavisi od takych aspektov, ako st napriklad pouzitia,
uroven podobnosti a obchodné aspekty. Poziadavky na informacie pre rozne skupiny
zakaznikov su odlisné. Napriklad zakaznici, ktori si formulatormi, budd pravdepodobne
potrebovat mnozstvo detailov. Dalsi zakaznici mozu byt koncovymi uzivatelmi a mdzu zmesi
pouzit priamo, napriklad lubrikanty, lepidla, Cistiace ¢inidla a natery. Koncovi uzivatelia maju
mozno obmedzené znalosti o chemickych latkach a potrebuju informéacie, ktoré su jasné

a stru¢né. Zakaznici pre danu zmes v praxi Casto patria do spektra potrieb a schopnosti.

Ak pripravujete spravu o chemickej bezpecnosti pre zmes alebo pre jej latky tvoriace zlozku,
ku karte bezpecénostnych Udajov treba pripojit prislusné expozi¢né scenare. Inak si moze
formulator zvolit najvhodnejsie spdsoby uvedenia informacii, napriklad:

() zacleni informacie do hlavnej ¢asti KBU; alebo
(i) pripoji informacie o bezpe¢nom pouzivani pre zmes; alebo
(iii)  vlozi prisludné expozi¢né scenare pre latky v zmesi do prilohy.

Formulator si mdze zvolit najucinnejsi spdsob alebo v pripade potreby poskytne informéacie
inymi spdsobmi réznym skupindm zakaznikom. Tento proces by mal byt ¢o najacinnejsi,
uamerny riziku, relevantny a pochopitelny pre prijemcov.

Na obrazku 6 je zndzornené zjednodusené rozhodovanie, ako oznamovat informacie. Dalej sa
budul rozoberat aspekty, ktoré treba vziat do Gvahy.

7.2.3.1 Zaclenenie informacii do hlavnej casti karty bezpecnostnych adajov

Jedna moznost je zadlenit prislusné informacie z expozi¢nych scenarov, ktoré ste dostali

od vasich dodavatelov, do hlavnej Casti karty bezpec¢nostnych Udajov. To je odporucany
pristup pri komunikécii s koncovymi uzivatelmi, ak je to aplikovatelné. Prikladom mdze byt,
ked'je pocet identifikovanych pouziti a/alebo podmienok pouzivania relativne maly.

Zaclenenie informacii ma vyhodu v tom, Ze informacie su jasné a stru¢né. Zvycajne to vsak nie
je vhodné, ak su potrebné odliSné odporucania k prevadzkovym podmienkam a opatreniam
manazmentu rizik pre ré6zne pouzitia. Mozno bude vhodnejSia jedna z moznosti opisanych

v dalSich podkapitolach.

Zaclenenie informacii do hlavnej Casti karty bezpecnostnych Udajov nie je moZzné, ak sa od vas
vyzaduje, aby ste vypracovali CSR, bud’ v Ulohe registrujuceho alebo nasledného uzivatela.

V tomto pripade musia byt do prilohy ku karte bezpe¢nostnych Gdajov vliozené prislusné
expozi¢né scenare.

Ked' zaclenujete informacie z expoziéného scenara vasho dodavatela do hlavnej casti karty
bezpeénostnych Gdajov, na prijemcov vasej zmesi sa vztahuju pravne povinnosti suvisiace

s ¢lankom 37 ods. 4 nariadenia REACH. Tieto povinnosti su podrobne opisané v kapitole 4

a tykaju sa implementovania expozi¢ného scenara alebo uskutocnenia inych krokov. Preto sa
odporuca, aby prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik z expozi¢ného scenara
boli jasne identifikované ako také. Spdsob, akym sa to vykonda, musi zohladnit technické

a obchodné aspekty.

Umiestnenie informdcii v karte bezpecnostnych Udajov je uvedené v prilohe 11 k nariadeniu.
Informacie o kontroldch expozicie a osobnej ochrane st uvedené v oddiele 8. Regulacné
informacie vratane informacii, ¢i sa pre latku (alebo latku v zmesi) musi vykonat hodnotenie
chemickej bezpecnosti, st uvedené v oddiele 15. Dalie informécie, ktoré by mohli zahffiat
zdroje Udajov pri zostavovani karty bezpecnostnych Udajov, informacie o Uprave meradla atd.
mozu byt uvedené v oddiele 16.
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7.2.3.2 Pripojenie informacii o bezpe¢nom pouzivani pre zmes

Informécie o bezpeénom pouzivani pre zmes mbzu byt odvodené z expozi¢nych scenarov
pouzitia latok tvoriacich zlozku v zmesi, ktoré ste dostali od vasich dodavatelov,

a konsolidované do jedného opisu bezpecného pouzivania zmesi. Informacie, ktoré maju byt
uvedené, su identifikované pomocou pristupu opisaného v kapitole 7.2.2.

Informacie o bezpec¢nom pouzivani sa pripoja ku karte bezpecnostnych Udajov a su
identifikované ako informacie pochadzajlice z expozi¢nych scenarov. Skladaju sa z prisludnych
informacii z expozi¢nych scenarov, ktoré ste dostali od vasich dodavatelov a opatreni
manazmentu rizik na zaistenie bezpecného pouzivania. Zistite u vasej sektorovej organizacie,
¢i bol pre informacie o bezpe¢nom pouzivani navrhnuty Standardizovany format.

Pripojenie informacii o bezpe¢nom pouzivani pre zmes mdze byt vhodnym pristupom, ked’
uzito¢né informacie nemozu byt jednoducho zadlenené do hlavnej ¢asti karty bezpe¢nostnych
Udajov. To sa Casto stava v pripade, ked je poclet pouziti velmi velky, podmienky pouzivania su
rézne a scenare su zlozitejsSie.

Pripojenie informacii o bezpeCnom pouzivani pre zmes nie je mozné, ak sa od vas vyZaduje,
aby ste vypracovali CSR, bud’ v Ulohe registrujuceho alebo nasledného uzivatela. V tomto
pripade musia byt do prilohy ku karte bezpe¢nostnych Gdajov vlioZzené prislusné expozi¢né
scenare.

7.2.3.3 Pripojenie prislusnych expozi¢nych scenarov pre latku (latky) v zmesi

Prislusné expozi¢né scenare pre latku (latky) v zmesi mdzu byt viozené do prilohy ku karte
bezpecnostnych udajov. To je pravdepodobne najvhodnejsi pristup pri komunikacii

so zakaznikmi, ktori su tiez formulatormi a ktori vypracuvaju karty bezpec¢nostnych Gdajov
pre svoje vlastné zmesi. Mozno bude pre koncovych uzivatelov tiez vhodné, ked sa prislusné
opatrenia manazmentu rizik pre identifikované pouzitie jasne uvedd v jednom expozi¢énom
scenari pre kazdé identifikované pouzitie.

Pripojeny expozi¢ny scenar mdze byt taky isty ako expozi¢ny scenar, ktory ste dostali od vasho
doddvatela, alebo ked mate pre rovnaku latku niekolko dodavatelov, mdzu byt usporiadané
a konsolidované z expozi¢nych scenarov, ktoré ste dostali.

Ak sa od vas vyzaduje, aby ste vypracovali CSR, bud'v Ulohe registrujliceho alebo nasledného
uzivatela, musia byt pripojené prislusné expozi¢né scenare (¢ldnok 31 ods. 7 nariadenia
REACH). To je jedina situacia, ked formuladtor nema k dispozicii ziadnu in moznost.
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ZACIATOK

Kto su vasi

Pri jete CSR? Nie AefF
ripravujete spotrebitelia?

Ini Koncovi

formulatori uzivatelia

Su podmienky
pouzivania
Nie

Ano odligné?

Pripojte ku KBU
informacie o bezpecnom

Pripojte ku KBU aclerite informacie do

prislusny (prislusné) ES hlavnej ¢asti KBU

pouzivani

Obrazok 6 Navrh zjednoduSeného rozhodovania pre formulatorov, aby zistili, ako maja
oznamovat informacie o bezpeénom pouZivani zmesi v smere dodavatel'ského retazca
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7.2.4 VSeobecné usmernenia k oznamovaniu informacii v smere
dodavatel'ského retazca

V predchadzajucich podkapitolach boli uvedené hlavné aspekty v stvislosti s oznamovanim
informacii o zmesiach v Ulohe formulatora. Tu sd zhrnuté vSeobecné usmernenia, ktoré treba
vziat do Gvahy pri oznamovani informacii:

a) Uvedené su iba relevantné identifikované pouzitia. Napriklad také pouzitia, ako je
formulacia vo vlastnom podniku a pouzitie spotrebitela nie si relevantné, ak zasielate dodavky
iba priemyselnym/profesionalnym koncovym uzivatelom.

b) Uvedené si iba expozicéné scenare, ktoré su relevantné pre zmes. Ak odovzdavate
expoziéné scendre, ktoré ste dostali od vasho dodavatela, nie je potrebné pripajat expoziéné
scenare pre kazdu registrovanu latku v zmesi, ale len pre tie latky, v pripade ktorych musia
byt uvedené podmienky bezpeéného pouzivania. AvSak prijemcovia, ktori su tiez formulatormi,
mozno uprednostnia prijem vsetkych expozi¢nych scenarov.

¢) Prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik si vhodné a primerané.
Podmienky pouzivania musia byt prispdsobené zmesi, pouzitiam a sektoru/skupine uZivatelov.
Musia poskytovat primerant ochranu a nemaju byt nadmerné.

d) Ddlezité informacie sa daji I'ahko najst a s zrozumitel'né. Uvedte Strukturdlne
prvky, ako je obsah, ktory pomdze pri vyhladavani informacii. Neuvadzajte prilis vela
informacii, pretoze doblezité informacie je potom tazké najst. Informacie o odhade expozicie
a Uprave meradla uvedte len v pripade, ak su relevantné pre prijemcov (zvycajne su to tiez
formulatori).

e) Ak je to mozné, pouzivaju sa Standardizované metddy a deskriptory. Je potrebné
pouzit jasné opisy a vyrazy, ktoré su pre Citatela lahko zrozumitelné. Systém deskriptorov
Standardného pouZitia, Standardné vety (vety EuPhraC®") a harmonizované formaty
expozi¢nych scenarov podporuju lahké spracovanie informacii z expozi¢nych scenarov,
automatizaciu a preklad. Treba vSak vziat do Gvahy, &i je prijemca obozndmeny s touto
terminolégiou a v pripade potreby pouzit terminoldgiu Specifick( pre dany sektor.

f) Ak je to mozné, expozicné scenare pre latky od dodavatel’a s zoradené

do prislusnych identifikovanych pouziti alebo do kategorii pouzitia a expozicie.
Zoradenie sa mdze implementovat pomocou generickych expozi¢nych scenarov alebo
.kategorie pouZitia a expozicie“. Kategodria pouzitia a expozicie je expozi¢ny scenar pokryvajuci
Siroky rozsah procesov alebo pouziti. Ked' sa v pripade potreby pouzije takéto zoradenie, mdze
to podporit zrozumitelnost a pohodlie bez straty informécii potrebnych na primeran( kontrolu
rizik.

g) Informacie v expozicnom scenari sa zhoduju s informaciami v hlavnej casti karty
bezpeénostnych Gdajov. K hlavhym oddielom karty bezpecnostnych Gdajov ma byt prilozeny
suhrn relevantnych kltc¢ovych informacii z pripojeného expozi¢ného scenara s krizovym
odkazom na podrobné informacie uvedené v expozi¢nom scenari. Priloha 2 Usmernenia

k zostavovaniu kariet bezpecnostnych tudajov agentury ECHA poskytuje dalSie usmernenie

pre Ucastnika, ktory musi uviest informacie expozi¢nych scenarov v karte bezpeénostnych
udajov.

h) Informécie o prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu rizik
z expoziéného scenara vasho dodavatel’a musia byt jasne identifikované ako také. To

81 esdscom.eu/euphrac.html.
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plati v pripade, ze tieto informacie si zaclenené do hlavnej Casti karty bezpec¢nostnych Gdajov
alebo su k nej v nejakej forme pripojené. Pravne povinnosti uvedené v ¢lanku 37 ods. 4
nariadenia REACH sa vztahuju na prijemcov vasej zmesi, ak nie s implementované
podmienky opisané v expozi¢nych scenaroch.

i) Uvedené su vSetky relevantné prijaté informacie. Informacie o latkach a/alebo
zmesiach vo vasej zmesi dostanete v roznych formach, bud’ zaclenené v karte bezpecnostnych
udajov, prilozené ako informacie o bezpeCnom pouzivani pre zmes alebo pripojené

v expozi¢nom scendri. Zabezpecte, aby pri identifikacii informacii, ktoré maja byt oznamené
vasim zakaznikom, neboli prehliadnuté iné dorucené informacie ako su informacie

v expozi¢nom scenari.

j) Karty bezpecnostnych Gudajov a expozi¢né scenare si poskytnuté v radnom
jazyku clenského statu, v ktorom bola latka uvedena na trh. Tato poziadavka sa
vztahuje, ak prislusny ¢lensky $tat nerozhodol inak (¢ldanok 31 ods. 5 nariadenia REACH).
Pouzitie viet EuPhraC®? podporuje harmonizéaciu a spravne preklady. ECHA-term?®3, viacjazy¢na
databaza chemickej terminoldgie, ktord vyvinula agentira ECHA, tiez pomaha zlepsit kvalitu
prekladov a podporuje jasnu komunikaciu.

k) Karta bezpecnostnych udajov je revidovana ihned’ po spristupneni novych
informacii. Vyzvou pre formulatorov je, Ze nové informéacie prichadzaju v roznom cCase.
Kontaktujte vasho dodavatela, aby ste zabezpedili, Ze dostanete, pokial mozno, cely expozicny
scenar. Ked dostanete prislusné informacie, musite aktualizovat vasu vlastn( kartu
bezpecnostnych udajov. Pre latky, v pripade ktorych este nie su k dispozicii ES, pouzite
existujlce informacie z karty bezpecnostnych Udajov na identifikovanie prislusnych opatreni
manaZmentu rizik. Ak je expozi¢ny scenar k dispozicii po publikovani vasej karty
bezpeénostnych Udajov, aktualizacia je potrebna v pripade, Ze sa musia zmenit informacie

o nebezpecnosti alebo bezpecnostné odporiucania (zvycajne ked su k dispozicii relevantné nové
informacie, ako sa uvadza v ¢lanku 31 ods. 9 nariadenia REACH). Preskimajte vsetky
informacie prichadzajluce od dodavatelov, aby ste zabezpedili, Ze potrebné informacie budu
oznamené v smere dodavatelského retazca.

) Proces je dokumentovany. Také ¢innosti, ako je komunikacia s dodavatelmi, identifikacia
informacii, ktoré maju byt ozndmené a oznamovanie v smere dodavatelského retazca, sa maju
zaznamenat a uchovavat v stlade s ¢lankom 36 nariadenia REACH.

82 esdscom.eu/euphrac.html.

83 gcha.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 PozZiadavky tykajuce sa autorizacie, obmedzeni
a latok vo vyrobkoch

8.1 Poziadavky autorizacie a nasledni uzivatelia

V tejto kapitol st opisané ¢innosti, ktoré nasledni uzivatelia musia vykonat v savislosti

s latkami podliehajucimi autorizacii. Systémom autorizacie (hlava VII nariadenia REACH) sa
zabezpecuje, aby boli najprv identifikované latky vzbudzujlce velmi velké obavy a uvedené

v zozname kandidatskych latok a potom postupne zahrnuté do prilohy X1V k nariadeniu REACH
(»autorizacny zoznam™). Ked' boli latky zahrnuté do prilohy XIV, nem6zu byt uvedené na trh
alebo pouzité po takzvanom ,datume zdkazu“. Ulastnik moze pokracovat v pouziti 1atky

z prilohy XIV po ddtume zakazu len v pripade, ak ziadost o autorizaciu bola podana

pred poslednym terminom na podanie zZiadosti, ale rozhodnutie o ziadosti eSte nebolo
vykonané alebo jeho pouzitie je v stlade s podmienkami autorizacie, ktora bola udelena jemu
alebo Gcastnikovi proti smeru jeho dodavatelského retazca pre toto pouzitie. Okrem toho,
vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel méze nadalej uvadzat na trh latku z prilohy XIV

pre pouzitie, pre ktoré bola jeho bezprostrednému naslednému uzivatelovi udelena autorizacia.
Pre tato poziadavku nie je stanovené ziadne hmotnostné pasmo.

Ziadost o autorizaciu méze predlozit vyrobca, dovozca alebo ndsledny uzivatel samostatne
alebo spolo¢ne. Ziadost o autorizaciu mdze podat tiez ndlezite povereny vyhradny zastupca
(OR) vyrobcu, ktory nepochadza z krajiny EHP.

Je velmi délezité uvedomit si, Ze autorizacia je $pecificka pre Uc¢astnikov v ramci daného
dodavatelského retazca pre dané pouzitia danej latky.

Autorizacie budu udelené pre (konkrétne) pouzitia®, v pripade ktorych Ziadatel preukdzal, Ze
rizikd, ktoré predstavuje latka, si primerane kontrolované. Autorizacie mozu byt udelené aj
v pripade, Ze Ziadatel méze preukazat, Ze socidlno-ekonomické prinosy pouzitia prevysuja
rizika a ze k dispozicii nie s Zziadne vhodné alternativne latky alebo technolégie. Autorizacie
udeluje Komisia, pricom podliehaju reviziam a ¢asovy interval sa urci v zavislosti od pripadu.
Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor pre socialno-ekonomickd analyzu (SEAC) agentdry
ECHA predloZia Komisii stanoviska k ziadosti a autorizaciu. Vase pouzitie mbéze byt zahrnuté
v autorizacii udelenej Ucastnikovi proti smeru vasho dodavatelského retazca. Alebo mozete
podat Ziadost o autorizaciu pre vase pouzitie alebo pre pouzitia vasimi naslednymi uzivatelmi
bud’ samostatne alebo spolu s vyrobcom/dovozcom, OR alebo inymi naslednymi uzivatelmi.
Postup podania Ziadosti o autorizaciu je podrobne vysvetleny v Usmerneni k priprave ziadosti
o autorizaciu® DalSie informacie o postupe autorizacie sa nachadzaju v prisluénej ¢asti
webovej stranky agenttury ECHA®®.

Ak latka podlieha autorizacii, je potrebna iniciativha komunikacia medzi ziadatelom

(napr. dodavatel latky) a naslednymi uzivatelmi pred predloZzenim Ziadosti, aby sa zabezpedilo,
Ze budu pokryté vsetky prislusné pouzitia. Ked je autorizacia udelena, nasledny uzivatel
drzitela autorizacie ma byt o tom informovany svojim dodavatelom, bud' v pododdiele 15.2
karty bezpeénostnych Udajov alebo v stlade s ¢ldnkom 32 nariadenia REACH a musi byt o tom
informovana tieZ agentlira ECHA. Autoriza¢né Cislo musi byt uvedené aj na etikete latok

a zmesi uvedenych na trh v stlade s ¢ldnkom 65 nariadenia REACH a prijemca musi byt o tom
informovany podla ¢lanku 32 nariadenia REACH.

84 Upozoriiujeme, Ze aj ked st identifikované pouzitia opisané v kontexte registracie dobrym zakladom pre opis pouziti,
pre ktoré bola podana Ziadost, v kontexte autorizacie mozno buda musiet byt vylepsené. V Ziadosti o autorizaciu sa
odporuca pouzit deskriptory pouzitia.

85K dispozicii na webovej strane agentiry ECHA: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation
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8.1.1 Pouzitia vynaté z autorizacie

V nariadeni REACH sa predpokladaji vynimky z autorizacnych poZziadaviek pre pouzitia latok
uvedenych v prilohe XIV za urcitych podmienok. Predtym ako uskutocnite akykolvek dalsi
krok, musite si overit, ¢i sa na vasu latku vztahuje takato vynimka.

A) Generické vynimky z autorizaénych poziadaviek: latky uvedené v prilohe XIV mézu byt
pouzité na pouZitia, ktoré su vynaté z autorizacie. Teda ak je vase pouzitie vynaté z
autorizacie, mbzete pokracovat vo vasom pouziti bez autorizacie po datume zdkazu. Musite
vSak implementovat podmienky pouzivania a opatrenia manazmentu rizik, ktoré vam boli
oznamené napriklad v expozi¢nom scenari pripojenom ku karte bezpecnostnych Udajov.

Vynimky z autorizacie vam vasi dodavatelia nemusia oznamit. Preto musite zistit, ¢i je vase
konkrétne pouzitie vyfaté. V tabulke 15 sG uvedené vynimky z autorizaCnych poZiadaviek
podla nariadenia REACH. DalsSie informacie o vynimkach su uvedené v Casti otdazok a odpovedi
tykajucich sa Ziadosti o autorizaciu®”

Tabul'ka 15 Generické vynimky z autorizac¢nej poziadavky

Vynimka (v Opis vynimky: Clanok

SINEUG)) nariaden
ia REACH

Netyka sa Latky, ktorych sa netyka nariadenie REACH 2

Pozri tiez rozsah nariadenia REACH v navigacii a Usmernenie
k registréacii®®

Medziprodukty Medziprodukty izolované na mieste a transportované izolované 2 ods. 8
medziprodukty. pism. b

Lieky Pouzitie v liekoch na humanne alebo veterinarne pouzitie v 2 o0ds. 5

na humanne réamci nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice Eurépskeho pism. a

a veterinarne parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001 o

pouzitie zakonniku spoloCenstva pre veterinarne lieky a smernice

Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001 o zakonniku Spolocenstva pre lieky na humanne poutzitie.

Potraviny alebo Pouzitie v potravinach alebo krmivach v stlade s nariadenim 2 ods. 5
krmiva (ES) ¢. 178/2002 vratane pouzitia: pism. b

- ako potravinarske aditivum v potravinach v ramci smernice
Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988 o aproximacii pravnych
predpisov Clenskych statov tykajucich sa potravinarskych aditiv
povolenych na pouzitie v potravinach uréenych na fudsku
spotrebu;

- ako arémy v potravinach v ramci smernice Rady 88/388/EHS
z 22. juna 1988 o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych
Statov tykajlcich sa arbm na pouZzitie v potravinach a
zdrojovych latok na ich vyrobu, a rozhodnutia Komisie
1999/217/ES z 23. februara 1999 prijimajuceho register
aromatickych latok pouzivanych v potravinach alebo na
potravinach vypracovany podla nariadenia (ES) Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 2232/96;

- ako aditivum v krmivach v ramci nariadenia (ES) Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003

87K dispozicii na webovej stranke agentlry ECHA: echa.europa.eu/support/gas-support.

88 Mozete zacat s navigaciou na: echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations. Usmertiovacie dokumenty si k dispozicii v ¢asti ,Pomoc” na webovej stranke agentiry ECHA:
echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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o aditivach na pouzitie v krmivach pre zvierata;
- v krmivach pre zvierata v ramci smernice Rady 82/471/EHS
z 30. juna 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych v krmivach
pre zvierata.
Vedecky Pouzitie vo vedeckom vyskume a vyvoji definovanych v ¢lanku 3 56 ods. 3
vyskum ods. 23 nariadenia REACH®°.
a vyvoj®°
Pripravky Pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin v ramci nariadenia 56 ods. 4
na ochranu Rady (ES) ¢. 1107/2009
rastlin
Biocidne Pouzitie v biocidnych vyrobkoch v ramci Nariadenia o biocidnych
vyrobky vyrobkoch (BPR 528/2011)
Motoroveé paliva Pouzitie ako motorové paliva v ramci smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/70/ES z 13. oktébra 1998 o kvalite
benzinu a motorovej nafty (¢l. 56 ods. 4 pism. c nariadenia
REACH)
Palivo PouZzitie ako palivo v mobilnych alebo stacionarnych spalovacich
v spal'ovacich zariadeniach pre vyrobky z mineralnych olejov a pouzitie paliv v
zariadeniach uzatvorenych systémoch (¢l. 56 ods. 4 pism. d nariadenia
REACH)
Kozmetické Pouzitie v kozmetickych vyrobkoch v ramci smernice Rady 56 ods. 5
vyrobky 76/768/EHS v pripade latok, ktoré podliehaju autorizacii len pism. a
preto, Ze splfiaju kritéria uvedené v ¢lanku 57 pism. a, b alebo ¢
alebo preto, ze su identifikované v sulade s ¢lankom 57 pism. f
len preto, Ze s nebezpecné pre zdravie fudi
Materialy Pouzitie v materialoch, ktoré su v kontakte s potravinami v 56 ods. 5
v kontakte ramci nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 v pripade latok, ktoré pism. b
s potravinami podliehaju autorizacii len preto, Ze spliaju kritéria uvedené v
¢lanku 57 pism. a, b alebo c alebo preto, ze su identifikované v
sulade s ¢lankom 57 pism. f len preto, Ze sU nebezpecné pre
zdravie ludi
Vynimky Pouzitie Iatok, ked’ su pritomné v zmesiach v nizSej koncentracii 56 ods. 6
na zaklade ako je limit hmotnostnej koncentracie 0,1 % (w/w) pre latky pism. a
koncentrécie: uvedené v ¢lanku 57 pism. d, e a f nariadenia REACH
PBTs, vPvBs
alebo latky
vzbudzujdce
podobné obavy
Vynimky na Pouzitie latok, ked' su pritomné v zmesiach v nizsej koncentracii 56 ods. 6
zaklade ako su najnizsie limity koncentracii uvedené v smernici pism. b
koncentracie: 1999/45/ES alebo v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008,
CMR, kategoria dast 3, vysledkom ¢oho je klasifikacia zmesi ako nebezpecnej)
1A alB

B) Vynimky uvedené v prilohe XI1V: okrem generickych vynimiek uvedenych

v predchadzajlicom odseku, vstupy v prilohe XIV k nariadeniu REACH mézu zahfiiat tieto
vynimky:

89 Upozornujeme, Ze vedecky vyskum a vyvoj moZe zahfnat analytické ¢innosti. Pozrite otazky a odpovede tykajlce sa
Ziadosti a autorizaciu ¢.585, ktoré si k dispozicii na: echa.europa.eu/support/gas-support.

90 (lanok 3 ods. 23 nariadenia REACH definuje vedecky vyskum a v§voj ako ,akékolvek vedecké experimentovanie,
analyza alebo chemicky vyskum vykonévané za kontrolovanych podmienok v objeme menej ako jedna tona ro¢ne.“


http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaTopic=14268273&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_qaScope=14268275&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_1fBp_jspPage=%2Fhtml%2Fdisplay_portlet%2Fview.jsp
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- technologicky orientovany vyskum a vyvoj v menSom mnozstve ako je Specifikované
maximalne mnozstvo (¢lanok 56 ods. 3 nariadenia REACH);

- pouzitia alebo kategorie pouziti pri uvedenych podmienkach (¢lanok 58 ods. 1 a 2 nariadenia
REACH).

V prilohe X1V s nachadzaju informacie o tom, ktoré pouzitia si vynaté a Ci tato vynimka
podlieha dalsim podmienkam. VSetky informacie alebo podmienky uvedené v prilohe XIV musia
byt implementované; v opa¢nom pripade nembzete pouzitie povazovat za vynaté.

Odporaca sa dokumentovat zaklad, na ktorom je vase pouzitie vynaté z poZiadaviek
autorizacie, aby bolo k dispozicii inSpektorom.

C) Pre pouzitia zmesi nie je Ziadna poziadavka autorizacie, ked' je koncentracia nizsia ako su
urcité limity koncentracie®.

D) Aj ked' zapracovanie latky do vyrobku vyZaduje v EU autorizaciu, pouZitie (dovezenych)
vyrobkov nepodlieha autorizacii®?.

8.1.2 Plnenie poziadaviek autorizacie

Ak pouzivate latku uvedenu v prilohe X1V, musite:

. zistit posledny termin na podanie Ziadosti pre tato 1atku®;

. zabezpedit, aby vas dodavatel zahrnul vase pouzitie (a/alebo pouzitia vasich DU)
do Ziadosti o autorizaciu alebo aby zvazil ziadost o autorizaciu.

Okrem toho mate povinnost:

. zabezpedit, aby bola autorizacia pre vase pouzitie udelend vam alebo Ucastnikovi proti
smeru vasho dodavatelského retazca (ak chcete pokracovat v pouzivani latky
po datume zakazu);

« splnit podmienky rozhodnutia o autorizacii, a

. oznamit agentire ECHA, ak pouzivate latku, pre ktorl bola autorizicia udelena
Uéastnikovi proti smeru vasho dodavatelského retazca®.

Je dolezité kontrolovat autorizacny zoznam, pretoZe sa vyvija, aby ste zistili, ¢i je v fiom
uvedena niektora z latok, ktoré pouzivate. Tento zoznam sa zvycajne aktualizuje raz za rok

po vydani zaverec¢ného rozhodnutia Eurépskej komisie. Prislusné latky su uvedené v navrhu
agentury ECHA a v zaverec¢nych odporucaniach k prilohe XIV pre Komisiu, ktoré sa publikované
asi 1 az 1,5 roka pred aktualizaciou.

Ak zapracuvate takéto latky do zmesi, mozno bude prospesné pre obchodné Ucely zabezpedit,
aby boli v Ziadosti o autorizaciu zahrnute pouzitia vasimi zakaznikmi. Ak pouZzitia vasimi
zakaznikmi nespliiaju podmienky autorizacie, zédkaznici budi musiet prestat pouzivat vasu
zmes alebo budl musiet poziadat o autorizaciu, ktora pokryva ich pouZitie.

91 Stanovené v élanku 56 ods. 6 nariadenia REACH.

92 Upozoriiujeme vsak, Ze pre latky uvedené v prilohe XIV po datume ich zdkazu musi agentira ECHA posudit, ¢i pouzitie
latky vo vyrobkoch predstavuje riziko, ktoré nie je kontrolované a ak ano, agentira ECHA musi na vyrieSenie tejto obavy
vypracovat navrh na obmedzenie.

93 Posledny termin na podanie ziadosti je uvedeny v prilohe XIV. To je posledny ddtum, ku ktorému musi byt predlozena
ziadost o autorizaciu, aby sa zabezpecilo, Ze pouzitie moze pokracovat po datume zékazu aj v pripade, Ze rozhodnutie
nebolo do tohto ¢asu este vydané.

94 Ak ste poziadali 0 autorizaciu sami, nie je potrebné informovat agentaru ECHA.
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Ziadosti 0 autorizaciu sa predkladaji agentire ECHA a méze ich predloZit vyrobca
(vyrobcovia), dovozca (dovozcovia), nasledny uzivatel (nasledni uzivatelia) latok a/alebo
nalezite povereni OR. Pouzitia, pre ktoré bola podand ziadost, mdzu zahfnat vlastné pouzitie
(pouzitia) ziadatela a/alebo pouzitia, pre ktoré chce Ziadatel uviest latku na trh.

V Ziadosti o autorizaciu musi byt uvedené pouZzitie, pre ktoré sa autorizacia pozaduje

a dokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti, ako su rizika primerane kontrolované
a/alebo minimalizované. Musi sa tiez uviest analyza alternativ, a ked' su k dispozicii vhodné
alternativy, substitu¢ny plan. Ziadosti pre Iatky, v pripade ktorych nie st k dispozicii Zziadne
hodnoty DNEL/PNEC alebo ked expozicia presahuje hodnotu DNEL, musia zahffiat socialno-
ekonomickd analyzu (SEA).

Kontaktujte vasho dodavatela v dostato¢nom predstihu pred poslednym terminom na podanie
Ziadosti, aby vedel, ¢ ma Ziadost podat on alebo iny tG¢astnik proti smeru vasho
dodavatelského retazca.

V pripade, ze vas dodavatel chce poziadat o autorizaciu, musite spolu s nim overit, aké
podmienky pouZivania uvedie v Ziadosti.

Ak autorizacia, ktor( predloZil dodavatel vo vasom dodavatelskom retazci, nebude pokryvat
vase pouzitie a vy ste sa rozhodli poziadat o autorizdciu, mohli by ste vdsho dodavatela
poziadat o pristup k jeho sprave o chemickej bezpecnosti, aby ste mohli vypracovat
dokumentdciu k Ziadosti. Ak vd$ dodavatel predlozi Ziadost pokryvajucu vase pouzitie
(pouzitia), mozno vas poziada o pomoc pri opise prislusnych prevadzkovych podmienok
pouzivania a opatreni manazmentu rizik. Ziadosti o dalSie informacie a spolupracu sa mézu
tykat posutdenia alternativ, vytvorenia substitu¢nych planov alebo vykonania socialno-
ekonomickej analyzy. DalSia pomoc je poskytnuta v Usmerneni k priprave Ziadosti

o autorizaciu a v Usmerneni k priprave socialno-ekonomickej analyzy ako sucasti Ziadosti

o autorizaciu®.

8.1.2.1 Posudenie potreby cinnosti tykajucich sa vasho pouzitia a Ziadosti
o autorizaciu

Mbzete predvidat potrebu vykonania ¢innosti v stvislosti s autorizaénymi poziadavkami

pre pouzitie latky tak, Ze budete sledovat webovu stranku agentiry ECHA v rdéznych fazach
procesu veduceho k zahrnutiu latky do prilohy XIV. Ked' je latka zahrnuta do prilohy XIV a ked’
Ziadny doddavatel nechce poziadat o autorizaciu pre vase pouzitie, vopred zvazte, ¢i nahradenie
latky moze byt lepSia moznost ako pokra¢ovanie v pouzivani. Usmernenie k posudeniu
alternativ a vytvaraniu substitu¢nych planov je uvedené v Usmerneni k priprave Ziadosti

o autorizaciu.

Ak Ziadny Gcastnik proti smeru dodavatelského retazca nepoziadal o autorizaciu pokryvajticu
vase pouzitie, moze to mat niekolko dévodov; napriklad preto, lebo vase pouzitie nie je vasim
dodavatelom zndme, Ziadost nebola vynosna pre inych uéastnikov alebo sa preukazalo, ze
riziko suvisiace s pouzitim nie je primerane kontrolované. Ak si myslite, Ze rizika suvisiace

s latkou sa daju primerane kontrolovat pri vasom pouziti alebo Ze socidlno-ekonomické prinosy
vasho pouzitia prevysuju rizikd, mozete sa rozhodnut, Ze poziadate o autorizaciu pre vase
pouZitie.

Je mozné vypracovat Ziadost a poziadat o autorizaciu spolu so skupinou Ucéastnikov pre
rovnaké pouZzitie alebo pre odlidné pouZitia latky. Napriklad mohli by ste zvazit, ze:

e budete informovat vasho dodavatela a poziadate ho, aby poZiadal o autorizaciu,
alebo

9 K dispozicii v ¢asti ,Pomoc” na webovej stranke agenttry ECHA: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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e predlozite Ziadost spolu s vasim dodavatelom, a/alebo

e predlozite Ziadost spolu s inymi naslednymi uzivatelmi, ktori potrebuji autorizaciu
pre rovnaké pouzitie, a/alebo

e predlozite Ziadost spolu s vasimi zakaznikmi (ak su tiez naslednymi uzivatelmi),
ktori su zavisli od latky alebo zmesi, ktoré im predavate.

Je dolezité pamatat na to, ze ak nie je predlozena Ziadost o autorizaciu pokryvajlica vase
pouzitie (bud’ vami alebo G¢astnikom proti smeru dodavatelského retazca), musite prestat
pouzivat latku k ddtumu zdkazu a latka ako taka alebo latka v zmesi nemusi byt po tomto
datume dodana vasim zakaznikom na dalSie pouZzitia.

8.1.2.2 Datum zakazu

V pripade, ze latka, ktor( pouzivate, podlieha autorizacii a na vase pouzitie sa nevztahuje
Ziadna vynimka, mozZete nadalej pouzivat latku ako taku, latku v zmesi alebo vo vyrobku az
do takzvaného datumu zakazu. Datum zékazu je uvedeny v prilohe X1V pre kazda latku.

Po datume zdkazu mozete pouzivat latku ako takd alebo latku v zmesi alebo ju mbzete
zapracovat do vyrobku len v pripade, Ze bola autorizacia udelend vam alebo Ucéastnikovi proti
smeru dodavatelského retazca a spifiate podmienky autorizacie, alebo ak ste vy alebo vas
dodavatel poziadali o autorizaciu pred poslednym terminom na podanie Ziadosti, ale
rozhodovanie este nie je ukoncené.

8.1.2.3 Porovnanie autorizovanych pouziti a podmienok s vasSim vlastnym
pouzitim

Ak bola autorizacia udelend Gcastnikovi proti smeru vdsho dodavatelského retazca, vas
dodavatel ma poskytnut dostato¢né informacie, ktoré vdm umoznia pouzivat latku v stlade
s podmienkami tejto autorizdcie. Méze poskytnut dalSie informacie tykajlce sa autorizacie,
napr. ked bude udelena autorizacia revidovana. Tieto informacie mozete v kazdom pripade
najst na webovej stranke agentlry ECHA%.

Ak plati ¢lanok 31 nariadenia REACH, dodavatel musi oznamit podmienky, pri ktorych sa latka
mdbze pouzivat v stlade s autorizaciou, ktoré si uvedené v expoziénom scenari pripojenom ku
karte bezpecnostnych Udajov alebo sa nachadzaju v hlavnej Casti karty bezpecnostnych
udajov.

Kontrola, ¢i je pouzitie zahrnuté v autorizacii, je podobna ako v pripade ,normalnej“ kontroly
pokrytia v expozicnom scenari (kapitola 4 tohto usmernenia).

Oznamené podmienky (napr. v expozi¢nom scenari) sa musia striktne dodrziavat. M6zete
pouzit prisnejsie podmienky, ¢o povedie k nizsej expozicii (kratSie pouzivanie, menej asté
pouzivanie, tesnejsSie uzatvorené procesy atd.).

Na splnenie podmienok autorizacie mozno budete musiet aktualizovat alebo upravit vas proces
na implementovanie podmienok opisanych v expozi¢nom scenari.

8.1.2.4 — Informovanie agentdry ECHA

Ak sa spoliehate na autorizaciu udelent vdsmu dodavatelovi alebo inému ucastnikovi proti
smeru dodavatelského retazca, musite informovat agentiru ECHA najneskér 3 mesiace

po prvom dodani autorizovanej latky ako takej alebo latky v zmesi (¢lanok 66 nariadenia
REACH). Formular oznamenia bude k dispozicii na internete a bude vyzadovat prinajmensom
tieto informacie:

9% K dispozicii na: echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-
the-authorisation-list/authorisation-list.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
Verzia 2.1 Oktéber 2014 95

e vasu identifikaciu a kontaktné informacie;

e autorizacné dislo, ktoré najdete na etikete a/alebo v karte bezpecnostnych Udajov
pre latku alebo zmes alebo v informaciach poskytnutych podla clanku 32
nariadenia REACH;

e struc¢ny vseobecny opis pouzitia.

Okrem toho, ak spifiate podmienky autorizacie, odportca sa, aby ste to dokumentovali pre
interné sledovanie a buduce pouzitie (napriklad ak ste urobili nejaké zmeny vo vaSom procese,
potom budete musiet znova overit sulad).

8.1.2.5 — Oznamovanie relevantnych informacii v smere dodavatel'ského retazca

Ak ste formulator a dodavate zmesi vasim zakaznikom, musite vaSmu zakaznikovi odovzdat
autorizac¢né Cislo a vSetky informacie o podmienkach autorizacie, ktoré su pre neho relevantné.
Autorizaéné ¢islo musi byt tiez uvedené na etikete (¢lanok 65 nariadenia REACH) a v oddiele 2
karty bezpecnostnych Udajov, ak sa vyzaduje.

KedZe autorizovana latka je SVHC, ak vyrabate vyrobky, musite dodat vasim zdkaznikom
informacie o autorizovanej latke, ak je zapracovana vo vyrobku v koncentracii vyssej ako
0,1 % (w/w). DalSie usmernenie je poskytnuté v kapitole 8.3 a dalSie informacie su uvedené
v Usmerneni k poziadavkam pre latky vo vyrobkoch®’.

8.1.2.6 — Casovo obmedzené obdobie na reviziu

Autorizacie podliehaju ¢asovo obmedzenej revizii, v kontexte ktorej sa Komisia mozno
rozhodne stiahnut alebo zmenit ¢i doplnit autorizaciu. Je potrebné poznamenat, Ze autorizacia
moze byt kedykolvek revidovanad Komisiou, ak sa zmenia okolnosti autorizovaného pouzitia
tak, Ze ovplyvnia rizikad alebo maju sociadlno-hospodarsky vplyv, alebo ak su k dispozicii nové
informacie o alternativach.

To bude za normalnych okolnosti uvedené v karte bezpecnostnych udajov alebo v informaciach
oznamenych naslednému uzivatelovi podla ¢lanku 32 nariadenia REACH. Inak su tieto
informécie uvedené v rozhodnuti Komisie publikovanom v oficidlnom &asopise® a na webovej
stranke agentury ECHA®®. Drzitelia autorizacii musia predloZit reviznu spravu najneskér 18
mesiacov pred uplynutim ¢asovo obmedzeného obdobia na reviziu®°.

8.1.3 Ucast na verejnych konzultaciach

Pocas procesu autorizacie mozete predlozit pripomienky k prislusnej latke v réznych fazach
procesu:

- Ked' bol predlozeny navrh na identifikaciu latky ako SVHC: agentdra ECHA uvita najma
pripomienky tykajuce sa identity latky a/alebo vnutornych vlastnosti pouzitych na
odovodnenie identifikacie latky ako SVHC. Pripomienky spochybriujice CLH sa nebudu
brat do Gvahy v tomto kontexte. M6zu byt predlozené dalSie typy pripomienok, najméa
pripomienky k pouzitiam, ktoré sa budu brat do Gvahy v dal$ej faze procesu.

97 VSetky usmernovacie dokumenty s k dispozicii v ¢asti ,Pomoc® na webovej stranke agentiry ECHA:
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

98 eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

99 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

100 Palgie informacie o tomto procese a terminoch st uvedené v prislugnej ¢asti webovej stranky agenttiry ECHA:
echa.europa.eu/en/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/en/web/guest/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps
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Ked agentlUra ECHA odporuca zahrnutie SVHC do prilohy XIV: vitané si najma
informacie o komplexnosti dodavatelského retazca. Agentira ECHA vita tiez
pripomienky k obdobiam na reviziu, prechodnym opatreniam a pouzitiam, ktoré by
mohli byt vyfaté z poziadavky autorizacie. Agenttiira ECHA zohladni prijaté pripomienky
pri aktualizacii navrhu odporucania.

Ked' Ziadost o autorizaciu hodnotia vybory pocas fazy vypracovania stanoviska:
agentura ECHA vita pripomienky tykajlce sa existencie a vhodnosti alternativnych latok
alebo technoldgii pre pouzitia, pre ktoré bola podana ziadost o autorizaciu. Vybory RAC
a SEAC potom posudia vyznam tychto novych informacii pre Ziadost, porovnaju ich s
posudenim Ziadatela a poskytnt odpovede na tieto pripomienky.

Po vyneseni rozhodnutia (napr. su k dispozicii nové informécie o alternativach)
o0 konkrétnej ziadosti o autorizaciu.
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Dalsie informacie tykajlce sa ziadosti o autorizaciu, ktoré sa vieobecne a konkrétnejsie tykajd
dodavatelského retazca a naslednych uzivatelov, st uvedené na webovej stranke agentury

ECHA v dasti otdzok a odpovedi®.

8.2 Nasledni uzivatelia a poziadavky obmedzeni

Tato kapitola rozobera poziadavky nariadenia REACH tykajlce sa obmedzeni a ¢o ma nasledny
uzivatel robit, aby zabezpedil dodrziavanie obmedzeni. Kapitola poskytuje usmernenie, ako
nasledny uzivatel moze poskytovat informacie pocas pripravy navrhov obmedzenia a ako moze
ziskat informacie o existujicich obmedzeniach.

8.2.1 Obmedzenia v kocke

Clanok 67
VSeobecné ustanovenia

1. Latka ako taka, latka v pripravku alebo vo vyrobku, pre ktoru sa v prilohe XVII uvadza
obmedzenie, sa nesmie vyrabat, uvadzat na trh ani pouzivat, pokial’ nesplfia podmienky
daného obmedzenia. ...

Clénok 68
Zavedenie novych a zmena a doplnenie stc¢asnych obmedzeni

1. Ak existuje neprijatelné riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie vyplyvajlce z
vyroby, pouZivania alebo uvedenia latky na trh, ktoré sa musi riesit na drovni Spolo¢enstva,
priloha XVII sa zmeni a doplni v stllade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4 prijatim
novych obmedzeni alebo zmenou a doplnenim stcasnych obmedzeni z prilohy XVII pre vyrobu,
pouzivanie alebo uvadzanie na trh latok ako takych, latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch
pod/a postupu stanoveného v ¢lankoch 69 az 73. Kazdé takéto rozhodnutie zohladni socialno-
ekonomické vplyvy obmedzenia vratane dostupnosti alternativ..

Obmedzenia podla nariadenia REACH m6zu obmedzit vase pouzitie Iatky. Ak sa vztahuju
obmedzenia na latku, ktord pouzivate ako taku, latku v zmesi alebo vo vyrobku, alebo ked' je
latka zapracovana do vyrobku pocas vyroby vyrobku, v pouzivani modzete pokracovat len

v pripade, Ze dodrziavate tieto obmedzenia. Obmedzenia podla nariadenia REACH su velmi
podobné ako obmedzenia tykajlce sa uvadzania na trh a pouzitia podla smernice 76/769/ES
platnej predtym, ako nadobudlo U¢innost nariadenie REACH. Preto je tu uvedené iba struéné
usmernenie. Obmedzenia zavedené podla smernice 76/769/ES boli presunuté do prilohy XVII
k nariadeniu REACH.

Vas$ dodavatel z krajiny EHP musi uviest informaciu, ¢i latka, ktord dodava, podlieha
obmedzeniu, v oddiele 15 karty bezpecnostnych Gdajov alebo v inych informaciach, ktoré vam
boli dodané v sulade s ¢lankom 32 nariadenia REACH. Ak je ulozené obmedzenie, vas
dodavatel vdm musi bezodkladne poskytnlt aktualizovanu kartu bezpecénostnych Gdajov alebo
iné informacie. Zoznam obmedzeni je uvedeny v prilohe XVII na webovej stranke agentary
ECHA'®?,

Dalsie informacie o postupe obmedzovania su k dispozicii na webovej stranke agentdry
ECHA®3. Tu mézete zistit, pre ktoré latky sa pldnuje obmedzenie a typ navrhnutého
obmedzenia.

101 gcha.europa.eu/support/gas-support.

102 K dispozicii na: echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

103 K dispozicii na: echa.europa.eu/regulations/reach/restriction.
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V niektorych pripadoch méze mat obmedzenie formu priameho zdkazu pouzitia latky a v tomto
pripade latku uz nebudete moct pouzivat. V inych pripadoch mézu byt na kontrolu rizik latky
zakazané konkrétne pouzitia alebo aplikované iné podmienky.

Je potrebné poznamenat, ze aj ked' je latka uvedend v autorizanom zozname (priloha XIV)
pre konkrétnu vnutorn( vlastnost, tato latka mbze byt obmedzena pre jej iné vnatorné
vlastnosti. M6Ze byt obmedzena tiez latka uvedend v prilohe XIV, ked' je tato latka pritomna
vo vyrobku (vyrobkoch). Ak su zakazané vSetky pouzitia na zadklade obmedzenia uvedeného
v prilohe XVII, tato Iatka nemusi byt uvedena v autorizaénom zozname alebo bude z neho
vylacena.

8.2.2 VSeobecna vynimka z obmedzeni

Obmedzenia sa nevztahuju na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouZzitia latky v ramci vedeckého
vyskumu a vyvoja v objeme menej ako jedna tona ro¢ne, ked' sa tieto Cinnosti vykonavaju
za kontrolovanych podmienok.

Vasi dodavatelia vdm nemusia oznamit tito véeobecnl vynimku z obmedzeni. Preto musite
zistit, ¢i je vase konkrétne pouzZitie vynaté.

8.2.3 Zabezpecenie siladu s obmedzeniami
8.2.3.1 Informacie o obmedzeniach

Vas dodavatel musi uviest v oddiele 15 karty bezpeénostnych Udajov, ¢i latka, ktorl pouZivate,
podlieha obmedzeniu. Ak ste nedostali kartu bezpecnostnych Gdajov, vas dodavatel je povinny
oznamit vam to samostatne podla ¢lanku 32 nariadenia REACH. Obmedzenia najdete tiez

na webovej stranke agentury ECHA'®*, Dal$ie informdcie o interpretacii obmedzeni st uvedené
na podpornej stranke webovej stranky agentiry ECHA'®®, kde su k dispozicii ¢asto kladené
otazky a ,,Otazky a odpovede tykajlce sa obmedzeni“.

8.2.3.2 Porovnanie s podmienkami obmedzenia

Ak ma obmedzenie formu zadkazu pouzitia, musite zrusit pouzitie latky k datumu uvedenému

v prilohe XVII k nariadeniu REACH. Ak ma obmedzenie inG formu, porovnajte podmienky
obmedzeni uvedené v karte bezpecnostnych Udajov alebo iné informacie, ktoré ste dostali

od vasho dodavatela, s vasimi podmienkami pouzivania, vasimi opatreniami manazmentu rizik
a zmesami alebo vyrobkami, ktoré vyrabate.

8.2.3.3 Komunikacia v smere dodavatel'ského retazca

Ak ste formulator a zapracuvate latku podliehajucu obmedzeniam do zmesi, ktord uvadzate
na trh, musite oznamit informacie o obmedzeniach, ktoré sa vztahuju na tuto latku, vasim
zékaznikom v karte bezpecnostnych Gdajov alebo v inych informaciach, ktoré im poskytnete.
Dalsie informacie o tom, ako formuldtor zmesi mdze zabezpedit stlad s komunikaénymi
poziadavkami, si uvedené v kapitole 7 tohto usmernenia.

104K dispozicii na: echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105 K dispozicii na: echa.europa.eu/support/gas-support.
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Obrazok 8 Postup kontroly suladu s obmedzeniami

8.2.4

Ucast na verejnych konzultaciach

Je potrebné zddraznit, ze nasledni uzivatelia, ako aj ktoradkolvek dalSia zainteresovana strana
budd mat moznost poskytnut informécie a pripomienky k prisludnej latke v réznych fazach

procesu obmedzovania:

- ked bol predlozeny navrh na obmedzenie latky a agentira ECHA publikovala spravu

o0 obmedzeni;

- po publikovani navrhu stanoviska vyboru SEAC agenturou ECHA (vSetky zucastnené
strany mo6zu predkladat pripomienky k ndvrhu stanoviska vyboru SEAC iba v tejto

faze);

Zainteresované strany mozu vo fazach verejnej konzultacie predkladat pripomienky

k navrhnutych obmedzeniam a podkladovej dokumentacii. MézZete tiez vypracovat socialno-
ekonomickl analyzu, v ktorej sa skimaju vyhody a nevyhody navrhnutych obmedzeni, alebo
predlozit informéacie, ktoré analyzu mézu podporit. Daldie informacie st uvedené v Usmerneni

k socialno-ekonomickej analyze - Obmedzenia

106

106 K dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.
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Pozrite prislusna stranu na webovej stranke agentiry ECHA?.

8.3 Sulad s poziadavkami pre latky vo vyrobkoch
Spolo¢nosti vyrabajlce vyrobky®® si musia byt vedomé toho, Ze mdzu mat aj iné tlohy ako je
Uloha nasledného uzivatela, a preto mézu mat konkrétne povinnosti.

Ako vyrobca vyrobkov, ktory zapraclva latky do vyrobkov, musite zaregistrovat latky, ktoré sa
budu uvolfiovat z vyrobkov za normalnych alebo odévodnene predvidatelnych podmienok
pouzivania, ak je mnozstvo latky vo vyrobkoch viac ako 1 tona ro¢ne (¢lanok 7 ods. 1
nariadenia REACH), ak latka uZ nebola zaregistrovana pre toto pouZitie’®. V pripade, ze
pouzité mnozstvo je 10 ton roéne alebo viac, musi byt vypracovanad CSR. Ak zapracovanie
latky do vyrobku a pouzitie vyrobku nie st zahrnuté v registracii, mozete o tom informovat
vyrobcu alebo dovozcu latky (pozrite kapitolu 3 tohto usmernenia). Ak je registracia potom
aktualizovana, takze zahfia zapracovanie latky do vyrobku a pouzitie vyrobku, nemusite
zaregistrovat latku vo vyrobku.

Ak vyrobok obsahuje latku vzbudzujicu velmi velké obavy (SVHC) uvedenu v zozname
kandidatskych latok vo vySSej koncentracii ako 0,1 % w/w a mnozstvo latky vo vyrobku je viac
ako 1 tona ro¢ne, musite o tom informovat agentiru ECHA (¢ldnok 7 ods. 2 nariadenia REACH)
do 6 mesiacov po zahrnuti SVHC do zoznamu kandidatskych latok.

Ak vyrobok obsahuje SVHC uvedenu v zozname kandidatskych latok vo vysSej koncentréacii ako
0,1 % w/w, musite vasich zdkaznikov informovat o bezpe¢nom pouzivani vyrobku, pricom
musite uviest prinajmensom nézov SVHC vo vyrobku (¢lanok 33 ods. 1 nariadenia REACH).
Spotrebitelia mozu tiez poziadat o informécie o latkach vo vyrobkoch uvedenych v zozname
kandidatskych latok (¢lanok 33 ods. 2 nariadenia REACH).

Okrem toho méze byt v ramci postupu obmedzeni obmedzeny obsah latok vo vyrobkoch.
Vyrobcovia vyrobkov preto musia dodrziavat obmedzenia uvedené v prilohe XVII k nariadeniu
REACH.

Podrobné usmernenie k povinnostiam v suvislosti s latkami vo vyrobkoch je uvedené

v Usmerneni k poziadavkam na latky vo vyrobkoch, ktoré je k dispozicii na webovej stranke
agentiry ECHA. V tejto kapitole je uvedeny suhrn informécii, ktoré st pre naslednych
uzivatelov najdélezitejsie.

8.3.1 Vynimky z poziadaviek

Latky, ktoré boli zaregistrované pre toto pouzitie, t. j. ked' registracnha dokumentacia zahffa
zapracovanie latky do vyrobku a zivotny cyklus vyrobku je nalezite zohladneny a posudeny,
nemusia byt zaregistrované znova alebo oznamené podla ¢lanku 7 ods. 6 nariadenia REACH.

V pripade latok, ktoré uz su zaregistrované, vyrobcovia vyrobkov uz mali ozndmit ich pouZitie
registrujicemu za Ucelom registracii alebo mali skontrolovat, ¢i je ich pouZitie pokryté

na zaklade informacii, ktoré predlozil registrujlci pred registraciou a po registracii. Vyrobcovia
vyrobkov preto vo vacésine pripadov nebudd musiet predlozit oznamenie pre latku

vo vyrobkoch uvedenl v zozname kandidatskych latok alebo zaregistrovat latku, ktord sa bude
z vyrobku uvolfiovat. Teda za normalnych okolnosti sa na vas vztahuje vynimka, ak boli

107 echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restriction.

108 Upozornujeme, Ze dovozcovia vyrobkov sa podl'a nariadenia REACH nepovaZzuja za naslednych uzivatelov. Pozri
tabulku 6 a Usmernenie k poZiadavkam na latky vo vyrobkoch.

109 Rovnaka povinnost sa vztahuje na dovozcov vyrobkov.

10K dispozicii na: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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informécie naleZite oznamené v dodavatelskom retazci a véetky identifikované pouzitia boli
posudené.

Okrem toho, ak dovozca alebo vyrobca vyrobku méze vyludit expoziciu po¢as normalnych
alebo predvidatelnych podmienok pouzivania vratane zneskodnenia, poziadavka zaslania
oznamenia sa nevztahuje. V tychto pripadoch vyrobcovia a dovozcovia musia prijemcovi
vyrobku poskytnut prislusné pokyny. Vyrobcovia a dovozcovia musia mat okrem toho tdto
dokumentaciu k dispozicii v pripade nadchadzajucich krokov na presadzovania pravnych
predpisov.

8.3.2 Bud'te pripraveni

Bez ohladu na vasu Ulohu v dodavatelskom retazci sa odporuca, aby ste si vytvorili zoznam
vasho pouzitia (pouziti) latok, ktoré su uvedené v zozname kandidatskych latok, kedze

z pouzitia tychto latok vo vyrobkoch mézu vyplyvat dal$ie povinnosti (pozri nasledujtcu
kapitolu 8.3.3). Zoznam kandidatskych latok je pravidelne aktualizovany a tieto aktualizacie
mdZete sledovat na webovej strdnke agentiry ECHA'''. Tato webova stranka obsahuje tiez
register zamerov, kde mo6zu ¢lenské $taty a agentira ECHA/Komisia publikovat svoj zamer
identifikovat latku ako SVHC na zaradenie do zoznamu kandidatskych latok.

8.3.3 Odovzdavanie informacii s vyrobkami

Ak dodavate vyrobok obsahujuci latku vo vyrobku v koncentracii najmenej 0,1 % w/w, ktora je
uvedena v zozname kandidatskych latok, ste povinny odovzdat informacie o bezpe¢nom
pouzivani prijemcom vyrobku, ktory vyrabate (¢lanok 33 nariadenia REACH). Tieto informacie
zahffiaju prinajmensom nazov SVHC v tomto vyrobku. Prijemcami mézu byt dalSie podniky,
ktoré pouzivaju vyrobok, ale aj maloobchodni predajcovia, ktori poskytuju vyrobky
spotrebitelom. Va$ dodavatel vyrobku vam musi poskytnut informacie aj v pripade, Zze vyrobok
obsahuje latky uvedené v zozname kandidatskych latok vo vysSej koncentracii ako 0,1 % w/w.
Tato poziadavka sa vztahuje aj po zahrnuti latky do prilohy XIV.

Vsetci Ucastnici, vyrobcovia vyrobkov, dovozcovia alebo distribGtori/maloobchodni predajcovia
musia bezplatne poskytnut tieto informacie spotrebitefom na poZiadanie do 45 dni
po predlozeni ziadosti.

V nariadeni REACH sa neSpecifikuje format poskytovania informacii s vyrobkami. Mali by ste
zvolit format, ktorym sa zabezpedi, zZe informacie budu pre prijemcu lahko pochopitelné.

M1 K dispozicii na: echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Priloha 1 PlInenie nariadenia REACH distribdtormi

V tejto prilohe sa uvadzaju hlavné aspekty nariadenia REACH, ktoré su dbélezité

pre distribdtorov vratane maloobchodnych predajcov. Podla nariadenia EACH nepatria

k naslednym uzivatelom. Predtym, ako si precitate tuto prilohu, pozrite si kapitolu 2 tohto
usmernenia, aby ste zistili, ¢i sa na vas podla nariadenia REACH vztahuje Uloha distribatora
alebo maloobchodného predajcu.

Al.1 Prehl'ad nariadenia REACH a distribuatori

Distributor je podla nariadenia REACH kazda fyzickd alebo pravnicka osoba so sidlom v EU
vratane maloobchodného predajcu, ktora latku ako taku alebo latku v pripravku iba uskladriuje
alebo uvadza na trh pre tretie strany*? (pozri ¢ldnok 3 ods. 14 nariadenia REACH).
Maloobchodny predajca je podla nariadenia REACH Ucastnik, ktory predava latky a zmesi
sukromnym spotrebitelom a/alebo profesionalnym uzivatelom v maloobchodoch. Maloobchodni
predajcovia su podskupina distribatorov. Poskytovatelia skladovacich kapacit, ktori iba
skladuju latky alebo zmesi pre tretie strany, su tieZ podskupina distribttorov. Ak tito Ucastnici
nevykonavaju ziadne cCinnosti s latkami alebo zmesami, ktoré by podla nariadenia REACH mohli
byt definované ako ,pouzitie" (ako sa uvadza v tabulke 8), ich povinnosti sa obmedzuju

na odovzdavanie informacii v ramci dodavatelského retazca, ako sa opisuje v tejto kapitole.

Je dblezité poznamenat, Ze si musite dokladne overit vasu Glohu. Podla nariadenia REACH
mbzete mat aj iné Ulohy ako je Gloha distribltora/maloobchodného predajcu. Najc¢astejsie
dalsie Ulohy distributora su:

« Dovozca latok, zmesi alebo vyrobkov. V tomto pripade modzete mat povinnost
registracie a dalSie povinnosti v stvislosti s dovozom Iatok/zmesi alebo vyrobkov.
DalSie informacie su uvedené v Usmerneni k registracii a v Usmerneni k pozZiadavkam
na latky vo vyrobkoch®.

« Opatovny plnic, ktory prenasa latky alebo zmesi z jedného kontajnera do druhého,
je nasledny uzivatel a ako taky musi plnit povinnosti nasledného uZivatela podla
nariadenia REACH.

. Dalsie Glohy naslednych uzivatel'ov, ak napriklad mie&ate latky s inymi
chemikaliami, aby ste vyrobili zmes.

Cielom tejto kapitoly je pombct vam identifikovat povinnosti v stvislosti s vasou konkrétnou
Ulohou distriblUtora. Aby ste mohli identifikovat povinnosti tykajlice sa inych moznych uloh,
ktoré by ste mohli mat podla nariadenia REACH, pozrite si prisludné uvedené usmernenie a
kapitolu 2 tohto usmernenia. Na ziskanie vieobecnych informacii o cieloch a fungovani
nariadenia REACH by ste mohli pouZit tieZ? REACH Navigator''* alebo Gvodné informécie k
nariadeniu REACH na webovej stranke agentury ECHA™.

Al.2 Povinnosti distribatorov podl'a nariadenia REACH
Vasou hlavnou povinnostou distribitora podla nariadenia REACH je poskytovat informacie

o vyrobkoch, ktoré distribuujete od jedného Ucastnika v dodavatelskom retazci k dalSiemu
Ucastnikovi. To zahfia karty bezpecnostnych Udajov pre latky a zmesi. Okrem toho sa

112 0soba, ktora iba skladuje vyrobky a uvadza ich na trh (t. j. nie latky ako také alebo latky v zmesi) pre tretie strany, nie
je podla definicie uvedenej v nariadeni REACH distributor.

13Vsetky usmernovacie dokumenty a d'alsi pomocny material st k dispozicii v ¢asti ,,Pomoc”“ na webovej stranke agentary
ECHA: echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

14K dispozicii na: echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

15 echa.europa.eu.
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vyZaduje, aby boli pre niektoré latky, zmesi alebo vyrobky poskytnuté urcité informacie, ked’
sa nevyzaduje karta bezpecnostnych udajov.

Podla nariadenia REACH nie ste nasledny uzivatel latok/zmesi, ale mate klucovu ulohu

v informac¢nom toku v rdmci doddvatelského retazca. Mézete mat priamy kontakt

a vyrobcom/dovozcom a koncovym uzivatelom latky/zmesi, ale dodavatelsky retazec moze
pozostavat aj z niekolkych Ucéastnikov, kde sa vy ako distribator nachadzate v retazci medzi
dvomi naslednymi uzivatelmi. Na obrazku 9 je zjednodu$enym sp6sobom znazornena mozna
tloha distribGtorov v dodavatel'skom retazci. Vasa Uloha je v podstate podobnéa ako uloha,
ktoru ste mali predtym, ako nadobudlo acinnost nariadenie REACH. Vase predchadzajluce
skusenosti a metddy odovzdavania informacii v dodavatelskom retazci by ste preto mohli
vyuzit aj v rdmci nariadenia REACH.

Vyrobca/dovozca
latky/zmesi

I

Distributor

v

DU: formulator

A 4

Distributor

' :

DU: priemyselny s .
Y Priemyseiny s | Distribdator  «| DU: formulator
uzivatel
) 4 A 4
Distribator/ Distribator/
maloobchodny maloobchodny
predajca predajca
\ 4
. DU: Koncovy
» Spotrebitel vr ; y
uzivatel

Obréazok 9 Distribator a dodavatel'sky retazec

Komunikacia proti smeru a v smere dodavatelského retazca je kriticky bod Uspe$nosti plnenia
nariadenia REACH a distribltor predstavuje hlavny ¢ldnok medzi dodavatelmi a naslednymi
uzivatelmi v mnohych dodavatelskych retazcoch. V pripade potreby sa mozno rozhodnete
iniciativne zacat komunikaciu medzi vyrobcom alebo dovozcom latok a vasimi zédkaznikmi, ktori
budl ¢asto naslednymi uzivatelmi. Nasledny uZivatel' by mohol byt formulator zmesi, ako aj
koncovy uzivatel 1atok a zmesi a mozno bude musiet z roznych dévodov komunikovat

s dodavatelfom. Ak ide o tento pripad, vasou Ulohou ako distribltora je odovzdat Ziadost

o dalSie informacie od vasho zdkaznika vasmu dodavatelovi a odovzdat odpoved dodavatela
tomu istému zdkaznikovi (t. j. ndslednému uzivatelovi). To sa mdze stat napriklad v tychto
situaciach:
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o formulator alebo koncovy uzivatel latok alebo zmesi, t. j. nasledny uzivatel, chce podla
svojho prava pisomne oznamit pouzitie svojmu dodavatelovi s ciefom ziskat
identifikované pouzitie;

e nasledny uzivatel predloZi dodavatelovi pisomny opis svojho pouzitia (pouziti) na pomoc
dodavatelovi pri priprave registra¢nej dokumentacie;

e nasledny uzivatel sa mozno tiez rozhodne vykonat svoje vlastné hodnotenie chemickej
bezpecnosti pre svoje pouzitie (pouzitia) a/alebo pouzitie (pouzitia) latky alebo zmesi
jeho zakaznikmi (ako je opisané v kapitole 5). V tomto pripade nasledny uzivatel
nemusi byt schopny vykonat svoje vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti
na zaklade informacii uvedenych v karte bezpecnostnych Gdajov alebo v expozi¢nom
scenari, ktory dostal; mozno bude potrebovat dalsie informacie od dodavatela,
napriklad informacie o nebezpecénych vlastnostiach latky alebo posudeni expozicie.

Druhy informaécii, ktoré ako distribitor mozno budete musiet v zavislosti od situacie predlozit:

e Informacie tykajlce sa identifikacie pouziti bud’ od vyrobcov/dovozcov k naslednym
uzivatelom prostrednictvom dotaznikov alebo od naslednych uzivatelov k dodavatelom,
napriklad prostrednictvom Standardnych stru¢nych vSeobecnych opisov pouzitia.

e Informacie tykajlce sa zdravia a bezpecnosti a moznych nebezpeclenstiev a rizik vasho
vyrobku oznamované proti smeru a v smere dodavatelského retazca. Mate povinnost
odovzdat vasim zakaznikom informacie o nebezpecenstvach a bezpe¢nom
zaobchadzani, ktoré ste dostali od dodavatela. To mbze v pripade potreby zahfiiat kartu
bezpeénostnych Udajov'*® (s expoziénym scendrom alebo bez expozi¢ného scenara).
Mozno budete musiet tiez odovzdat informacie o autorizacii alebo obmedzeniach
vztahujucich sa na latku.

e Informacie umoznujice vasmu zakaznikovi bezpecné pouzivanie vyrobku, ked vyrobok
obsahuje vysSiu koncentraciu ako 0,1 % w/w SVHC uvedenej v zozname kandidatskych
latok.

e Konkrétne Ziadosti o informacie od nasledného uzivatela dodavatelovi, ak chce nasledny
uzivatel vypracovat DU CSR.

e Nové informacie o nebezpecnych vlastnostiach alebo o primeranosti opatreni
manazmentu rizik od naslednych uzivatelov k dodavatelom.

Mozno budete musiet dokumentovat, Ze ste poziadali o informacie od vasho dodavatela

a oznamili informacie, ktoré vam boli poskytnuté dalej v smere dodavatelského retazca

a naopak. Preto sa odporuca, aby ste zasielali Ziadosti dodavatelom a informacie zakaznikom
pisomne, bud' v tlacenej alebo elektronickej podobe. Postupy oznamovania a zaobchadzania
s dokumentmi v savislosti s povinnostami podla nariadenia REACH by mohli byt opisané

a uvedené v ramci vasho systému zabezpecovania kvality.

Upozorfiujeme tiez, ze distribitor musi uchovavat informécie o latke ako takej alebo latke
v zmesi najmenej 10 rokov po poslednom dodani latky alebo zmesi (¢lanok 36 nariadenia
REACH).

V tabulke 16 st uvedené priklady informacii, ktoré ste povinny odovzdat proti smeru a v smere
dodavatelského retazca.

116 Distribator méze poskytnit kartu bezpeénostnych tdajov a expoziény scenar v Gradnom jazyku, upravené podl'a
konkrétnych vnutrostatnych pravidiel. V oddiele 1 karty bezpe¢nostnych tidajov méZe tieZ pridat svoje vlastné informaécie,
napr. tiestiové ¢islo. Pozri tiez tabulku 16 Informacny tok v ramci dodavatel'ského retazca.
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Tabul'ka 16 Informaény tok v ramci dodavatel'ského retazca

Subjekt

Pripravné cinnosti

Vyrobca/dovozca
pred registraciou
latky

Pripravné cinnosti
nasledného uzivatela
a Ziadost, aby sa

z pouzitia stalo
identifikované
pouzitie!®

Karta
bezpecnostnych
Uudajov a suvisiace
informacie

Karta
bezpecnostnych
udajov pre zmesi a
DU CSR pre latku'?®

Typ prijatych
informacii

Dotazniky od dodavatelov
latok/zmesi v suvislosti

s identifikaciou pouzitia
(pouziti) vratane
prevadzkovych
podmienok pouZitia
(pouziti).

Odpovede na otazky od
dodavatelov a dalsie
otazky na objasnenie
podmienok pouzivania.

Karta bezpecnostnych
Gdajov s expozi¢nym
scenarom (scenarmi)
alebo bez expozi¢ného
scenéara (scenarov).

Poskytnutie informacii na
vypracovanie karty
bezpecnostnych Udajov
pre zmes na ziadost
nasledného uzivatela.
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Typ informacii,
ktoré maja byt
odovzdané

Odpovede
na dotazniky
od dodavatelov.

Informacie

o pouzitiach latky ako
takej, latky

Vv zmesiach

a vo vyrobkoch,
mozno sprevadzané
Yiadostou, aby sa

z pouZitia stalo
identifikované pouzitie
na zahrnutie

do registracie
vyrobcu/dovozcu.

Karta bezpecnostnych udajov a d’alsie informacie o latkach a zmesi

Nové informaéacie o
nebezpecnych
vlastnostiach,
informacie
spochybnujuce
primeranost opatreni
manazmentu rizik a
Ziadosti o kartu
bezpecnostnych
Udajov v sulade s
nariadenim REACH, ak
nebola poskytnuta v
stanovenom
termine*®.

Ziadosti o dalsie
informacie o latke
potrebné na
vypracovanie DU CSR.

Ziadosti o kartu
bezpecnostnych
Udajov, ked'je

Poznamky

Pripravné Cinnosti pred
registraciou latky by mohli
zahffiat identifikovanie
pouZiti a podmienky
pouzivania. Predpoklada
sa, ze pripravné ¢innosti
sa uskutocnia v 11-
ro¢nom obdobi, pocas
ktorého musia byt
zaregistrované vsetky
existujlce latky v
mnozstvach 1 tona/rok
alebo viac

na vyrobcu/dovozcu.

Néslednému uzivatelovi
musia byt poskytnuté
karty bezpecnostnych
Udajov. KBU musia byt

v Uradnom jazyku a musia
zahffat konkrétne
vnutrosStatne ustanovenia,
napr. o ochrane zdravia
pracovnikov.

Musia byt odovzdané nové
informacie o
nebezpecnostiach

a informacie
spochybnujuce
odporucané opatrenia
manazmentu rizik.

Ak zakaznik vypracuje DU
CSR pre latku ako taku
alebo latku v zmesi, moze
poziadat o informécie
tykajuce sa nebezpecnosti
latky.

Od zakaznikov mbzete
prijat Ziadosti o karty
bezpecnostnych Udajov

117 Tabulka uvadza vSeobecné priklady typov informacii, ktoré by sa mali vymienat v dodavatel'skom retazci.

118 pozri kapitolu 3 tohto usmernenia.

119 Pozri kapitolu 6 tohto usmernenia.

120 Pozri kapitolu 5 a kapitolu 7 tohto usmernenia.
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Informacie v ramci
dodavatelského
retazca, ked sa
nevyZaduje karta
bezpecnostnych
udajov

Informacie pre
spotrebitelov

Informacie:

- 0 latke podliehajucej
autorizacii alebo
obmedzeniu,

- Potrebné

na identifikovanie
prislusnych opatreni
manazmentu rizik.

Informacie:

- prinajmensom

o klasifikacii.

- Musi byt tiez uvedené
odporucanie tykajuce sa
bezpecnych podmienok
pouzivania.

koncentracia
nebezpecnych latok v
zmesi vyssSia ako
prahova hodnota pre
poskytnutie karty
bezpecnostnych
udajov??t.
Informacie:

- 0 latke podliehajucej
autorizacii alebo
obmedzeniu,

- Potrebné

na identifikovanie
prislusnych opatreni
manazmentu rizik.

Informacie:

- prinajmensom

o klasifikacii.

- Musi byt tiez
uvedené odporucanie
tykajuce sa
bezpecnych
podmienok
pouzivania.

pre neklasifikované zmesi.
Ak sa nebezpecné latky
vyskytuju vo vacsom
mnozstve ako su prahové
hodnoty podla ¢lanku 31
ods. 3 nariadenia REACH,
musite ju poskytnut.

Aj v pripade, Ze sa
nevyZaduje karta
bezpecnostnych udajov,
mbzete prijimat a
odovzdavat informacie od
dodavatela podla ¢lanku
32 nariadenia REACH.

Neklasifikovana zmes
mbze obsahovat napr.
latku podliehajucu
autorizacii v nizsej
koncentracii ako su limity
koncentracie uvedené v
¢lanku 31 ods. 3
nariadenia REACH. Potom
dodavatel musi zaslat
tieto informécie spolu

s registracnym cislom

(a autorizacnym cislom) a
vSetky dalsie informacie
potrebné na bezpecné
pouzivanie zmesi.

Klasifikované latky alebo
zmesi pre Sirokl verejnost
nevyzaduju kartu
bezpecnostnych udajov,
ak je poskytnuta
dostatocna dokumentacia
umoznujuca bezpecné
pouzivanie.

AutorizaciaZobmedzeniel22

Informacie o SVHC v
ramci
dodavatelského
retazca

Otazky od dodavatelov

0 pouziti (pouzitiach)
Jlatky vzbudzujlcej velmi
velké obavy" ako takej
alebo latky v zmesiach.

Odpovede na otazky
od dodavatelov
tykajuce sa pouzitia
(pouziti), ale tiez
otazky od néasledného
uzivatela tykajuce sa
koncentracie latky

v zmesiach (a vo
vyrobkoch).

Pre latky (v pripade
ktorych sa predpoklada)
podliehajucich
autorizacii/obmedzeniu, sa
moze olakavat
komunikacia v obidvoch
smeroch dodavatelského
retazca. To by mohlo
nastat v pripade, ked su
latky uvedené v zozname
kandidatskych latok.

121 (lanok 31 ods. 3: Nariadenie REACH Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 13. decembra 2006.

122 Pozri kapitolu 8 tohto usmernenia, kde st uvedené d’al$ie informécie o stilade naslednych uzivatel'ov s autorizaciou a

obmedzeniami.
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Informéacie o latkach vo vyrobkoch'?® (élanok 33 nariadenia REACH)

Informacie

0 vyrobkoch v ramci
dodavatelského
retazca

Informacie
o vyrobkoch pre
spotrebitelov

Pre vyrobky obsahujuce
latku uvedenu v zozname
kandidatskych latok v
koncentracii > 0,1 %
(w/w):

- Dostupné informacie o
bezpec¢nom pouzivani
vyrobkov. Musi byt
uvedeny prinajmensom
nazov latky.

Pre vyrobky obsahujuce
latku uvedenu v zozname
kandidatskych latok

v hmotnostnej
koncentracii > 0,1 %
(w/w) alebo vyssej:

- Dostupné informécie o
bezpec¢nom pouzivani
vyrobkov. Musi byt
uvedeny prinajmensom
nazov latky.

Nasledny uzivatel
mbze poziadat o
informacie tykajuce sa
obsahu ,latok
vzbudzujucich velmi
velké obavy" vo
vyrobkoch.

Ziadosti od
spotrebitela tykajlce
sa vyrobku
obsahujuceho ,latku
vzbudzujlcu velmi
velké obavy".

Musite odovzdat
informacie od vasho
dodavatela vyrobku vasim
zakaznikom (naslednym
uzivatelom

a distributorom/maloobch
odnym predajcom).
Okrem toho by ste mali
odovzdat vSetky Ziadosti
proti smeru
dodavatelského retazca.

Ak ste dostali ziadost od
spotrebitela, musite mu
bezplatne poskytnut
informacie do 45 dni po
doruceni Ziadosti.

123 pozri kapitolu 8 tohto usmernenia a Usmernenie k poziadavkam pre latky vo vyrobkoch, kde st uvedené

podrobnejSie informaécie.




Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
Verzia 2.1 Oktéber 2014 109

Priloha 2 Uprava meradla

Poznamka: Tato priloha je urcena najmé pre registrujucich a naslednych
uzivatel'ov, ktori vypracovali DU CSR, ale nie su registrujucimi latky.

Expoziény scenar mbze byt flexibilne opisany pomocou réznych kombindcii prevadzkovych
podmienok (PP) a opatreni manazmentu rizik (RMM). Vypocitané Urovne expozicie su zalozené
na odporucanych prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu rizik alebo
presnejsie, nasledny uzivatel nemusi vykonat Ziadne dalSie overovanie. AvSak vzhladom na to,
Ze v rovnakom smere nefunguji véetky parametre, mdzu nastat situacie, ked’ mozno bude
potrebna dalSia kontrola na zaklade zmeny PP/RMM. Ak dodavatel poskytol v kartach
bezpeénostnych idajov moznosti Upravy meradla, nasledny uzZivatel mdze pouzit Upravu
meradla na kontrolu, ¢i jeho kombinacia prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu
rizik (ind kombinacia ako sa uvadza v expozi¢énom scenari prijatom od dodavatela) stale moze
viest prinajmensom k rovnakej urovni kontroly rizik. Teda pouzZitim Gpravy meradla nasledni
uzivatelia nevytvaraju nové expozi¢né scenare pomocou tych istych rovnic, ale vypocitaju, ci je
ich situacia v hraniciach expozi¢ného scenara, ktoré opisal dodavatel. Je potrebné uviest, Ze
moznosti Upravy meradla mdzu poskytnut iba registrujici alebo dodavatelia chemickych latok,
ktori vypracovali CSR a ak registrujlci (alebo dodavatel, ktory vypraciva CSR) pouzil vo
svojom hodnoteni nastroj na odhad expozicie. Uprava meradla nie je moznd, ak dodavatel
zalozil svoje posudenie expozicie na nameranych Udajoch o expozicii. V tomto pripade
posudenie nie je zaloZzené na modeli a neda so odvodit Ziadny vzorec pre Upravu meradla. Len
Gcastnici, ktori vykonali hodnotenie chemickej bezpeénosti a vypracovali CSR, mézu vediet, do
akej miery expozi¢ny scenar pokryva podmienky pouzivania naslednych uzivatelov, ktoré
vypracovali v ramci svojho hodnotenia. Pri posudzovani expozicie latke pre konkrétne pouzitie,
registrujuci (alebo ini dodavatelia, ktori vypracivaju CSR) musi vziat do Gvahy viac faktorov
okrem konkrétnych podmienok takéhoto pouzitia (napr. vplyv na zZivotné prostredie

na regionalnej Urovni, vystavenie spotrebitelov z viacerych zdrojov, pracovnici vystaveni
rovnakej latke pri roznych cinnostiach, pracovnici vystaveni viacerym latkam pocas pracovnej
zmeny atd.). Z tohto dévodu mozu registrujuci (alebo ini dodavatelia, ktori vypracivaju CSR)
niekedy identifikovat a odporucit prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik
veduce k Urovniam expozicie, ktoré sa mozu povazovat za ,velmi konzervativne* pre
konkrétne pouzitie, ktoré sa vSéak mézu oddvodnit SirSimi aspektmi ako su aspekty uvedené

v CSR, ale ktoré nie su zname naslednym uzivatelom.

Moznosti Upravy meradla definované registrujdcimi (alebo inymi dodavatelmi, ktori
vypracUvaju CSR) musia byt pre naslednych uzivatelov lahko vykonatelné. Uprava meradla sa
obmedzuje na jednoduché vypocty, na zaklade ktorych sa moOze preukazat, Ze odchylka v
niektorych parametroch je vykompenzovana odchylkou v inych parametroch, aby bolo
zarucené, ze vysledna Uroven expozicie (pri aplikacii podmienok naslednych uzivatelov) je
rovnaka alebo nizsia ako Uroven expozicie vyplyvajlca z prisnej aplikacie expozi¢ného scenara
prijatého od dodavatelov. Nasledni uzivatelia by mali byt schopni aplikovat Upravu meradla

a spolahnut sa na jednoduchy vysledok metddy pre Upravu meradla, aby pochopili, & su ich
podmienky pokryté expozi¢énym scenarom. Ak nasledny uzivatel dospeje k zaveru, ze aplikacia
moznosti Gpravy meradla nie je dostato¢na na preukazanie toho, Ze jeho podmienky
pouzivania sU pokryté expozicnym scendrom a ze je potrebné dalSie posudenie, mbze
poskytnut dostato¢né informacie, ktoré umoznia vyrobcovi, dovozcovi alebo naslednému
uzivatelovi, ktory dodal latku, vypracovat expozi¢ny scendr pre svoje pouzitie (¢l. 37 ods. 2).
Ak DU nechce oznamit svoje pouzitie, musi vypracovat DU CSR alebo zistit, ¢i nema iné
moznosti (pozri kapitolu 4.4 tohto usmernenia).

A2.1 Hranice pre Upravu meradla

Expozi¢ny scenar predstavuje subor podmienok pouzivania, ktoré maju nasledni uzivatelia
realizovat na zabezpecenie toho, aby sa latka pouzivala bezpecne. To znamena, ze ak nasledny
uzivatel implementuje takéto podmienky, Urovne expozicie latke pocas jej pouzitia nebudu
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viest k nepriaznivym G&inkom pre ludi (t. j. pracovnikov a spotrebitelov) a Zivotné prostredie.
V tomto pripade expozi¢ny scenar ,pokryva" toto pouzitie a nasledny uzivatel nemusi
uskutoénit Ziadne dalsie kroky (dalSie informacie o vypracovani expozi¢ného scenara a
definovani bezpecného pouzivania su uvedené v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti v Casti D).

Ak jedna alebo viac podmienok pouzivania v podniku nasledného uzivatela presahuje limity
stanovené v expozi¢nom scenari, Urovne expozicie latke mézu byt vyssie ako Grovne
dosiahnuté pri aplikacii podmienok definovanych v expozi¢cnom scenari.

V tomto pripade podmienky pouzivania od naslednych uzivatelov sa musia zvazit mimo hranic
expozi¢ného scenara.

Ak su v karte bezpecnostnych Udajov uvedené moznosti Upravy meradla, nasledni uzivatelia
mo&zu pouzit metddu na Upravu meradla na kontrolu Urovni expozicie vyplyvajucich z aplikacie
ich podmienok pouzivania.

Pri pouziti Upravy meradla treba vziat do Gvahy tieto zdsady:

e Upravu meradla nemdzu pouzit nasledni uzivatelia na odévodnenie podmienok
pouzivania, ktoré vedu k drovniam expozicie presahujicim Urovne expozicie
vyplyvajlce z aplikacie podmienok uvedenych v expozi¢nom scenari;

e pouzitim Upravy meradla pre zivotné prostredie musia nasledni uzivatelia
zabezpedit, ze mnozstvo latky uvolnenej do Zivotného prostredia/¢as (miera
uvolfiovania) neprekroci mieru uvolfiovania dosiahnuta pri aplikacii ES
prijatého dodavatelom.

Je potrebné poznamenat, ze Uprava meradla ma celkovo obmedzeny rozsah
pouzitelnosti. Na pochopenie toho, preco je to tak, je potrebné zohladnit aj tieto dalSie
aspekty.

1. Interpretacia pravnych poziadaviek. V ¢lanku 37 ods. 4 pism. d)
nariadenia REACH sa uvadza, ze nasledni uzivatelia nemusia vypracovat CSR,
ak uplatnia a odporudia prinajmensom podmienky, ktoré im boli poskytnuté
v expozi¢nom scenari prijatych dodavatelmi.

2. Spolahlivost informacii uvedenych v CSR. Informécie uvedené v ES
pripojenych ku kartdm bezpecnostnych Udajov su zhodné s informaciami
uvedenymi v sprave o chemickej bezpecnosti, ktora je kli¢ovym prvkom
registracnej dokumentacie. Agentira ECHA povazuje informacie uvedené
v CSR za hlavny zdroj informacii, ktoré si potrebné pre dalSie procesy
nariadenia REACH (napr. autorizacia, hodnotenie latky, obmedzenia atd...).

A2.2 Definovanie moznosti Upravy meradla

Na definovanie konkrétnych moznosti Gpravy meradla, ktoré maju byt ozndmené naslednym
uzivatelom, registrujlci (alebo ini dodavatelia, ktori vypractvaju CSR) musia stanovit, ¢i sa
aprava meradla mdze aplikovat na podmienky opisané v expoziénom scenari, a ak ano, musia
definovat hranice, ktoré nemézu byt prekro¢ené Upravou meradla, aby sa zabezpedilo, ze
vysledné urovne expozicie (po aplikacii Gpravy meradla) sa nezvysia.

Pre kazdy relevantny spdsob expozicie registrujuci (alebo ini dodavatelia, ktori vypracuvaju
CSR) musi uskutocnit nasledujlce kroky:

Krok 1

Urcit sibor prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik (kli¢ové determinanty
expozicie) alebo integracné parametre (napr. faktor uvolfiovania do zivotného prostredia),
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pre ktoré sa mbze preukazat kontrola rizika pre sp6sob expozicie. Je to subor prevadzkovych
podmienok a opatreni manazmentu rizik, ktoré maju byt oznamené v expozi¢nom scenari.

Krok 2

Zabezpecit, aby ukazovatel charakterizovania rizika (RCRgs) a/alebo Grovne
expozicie/uvolfiovania boli oznamené v oddiele 3 expozi¢ného scenara (pozri Usmernenie

k poZiadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti, &ast D ,,vypracovanie
expozi¢ného scendra"***) alebo spristupnit ich inymi vhodnymi spésobmi. Odvodenie hodnot
RCR je opisané v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti v Casti E.

Krok 3

Pre kazdy prislusny kltcovy determinant, ktory sa pravdepodobne bude menit v skutoénych
situaciach pouzitia, treba zvazit, ¢i je pouzitie Upravy meradla relevantné alebo ¢ moze prist
do uvahy Sirsi rozsah podmienok. Napriklad ak si odvodené Urovne expozicie ovela nizSie ako
prahové limity (ak suU k dispozicii) a predpoklada sa, ze budu nizSie ako tieto limity pre vSetky
odévodnené hodnoty PP/RMM, nie je dévod pouzit Gpravu meradla (napr. latka sa

za normalnych okolnosti pouziva v koncentracii <25 % pocas <4hodin/zmenu v priemyselnych
podmienkach. Na kontrolu vystavenia pracovnikov sa nevyzaduje ziadne konkrétne opatrenie
manazmentu rizik. Ak su predpokladané Urovne expozicie pre pouzitie rovnakej latky v ¢istom
stave > 4 hodiny/zmenu stale nizsie ako prahové limity, mohli by ste zvazit vydanie
expozi¢ného scendra s tymto siborom podmienok namiesto navrhnutia Upravy meradla ako
moznosti). V tomto pripade by expozi¢ny scendr mohol byt opisany pomocou $irSieho stiboru
prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu rizik, ktoré zabezpecia kontrolu rizik

a dovtedy umoznia vacsiu flexibilitu na Urovni nasledného uzivatela.

e Uvedte vSetky determinanty Specifikované v expozi¢nom scenari pre
predpokladany sp6sob expozicie a cielovl skupinu. Na Urovni Tier 1 by pre
Upravu meradla boli pouzité zvycajne tieto determinanty:

o pracovnici: dizka expozicie, koncentracia na ¢innost, u¢innost RMM, pouzité
mnozstvo;

o spotrebitel: koncentracia/mnozstvo;

o zivotné prostredie: mnozstvo ro¢ne/na den emisie, pocet emisnych dni,
frakcie uvolfiovania/uginnost RMM*25,

e Uvedte prevadzkové podmienky a opatrenia manazmentu rizik, ktoré budu
pravdepodobne odlisné v skutocnych situaciach pouZzitia.

e Identifikujte upravitelné parametre. Tieto parametre sa musia vybrat
spomedzi determinantov fungujucich ako vstupné parametre nastroja
pouzitého na posudenie expozicie. Definujte metddu, ktord sa pouzije
pre Upravu meradla pre cielovld skupinu a spésob expozicie. Tato metéda musi
byt zaloZend na metdde, ktor( pouziva dodavatel: moze byt k dispozicii
nastroj Tier 1, algoritmus alebo nastroj vyssi Tier. Nasledni uzivatelia moéz
Upravu meradla pouzit nastroj na odhad expozicie (Tier 1 alebo néastroj vy
Tier), pricom sa predpoklada, Ze je verejne dostupny a je spolahlivy aj
pre neodbornych uzivatelov. Registrujici ma tiez pouzit expozi¢ny scenar
na oznamenie vstupnych parametrov, ktoré si potrebné pre vypocty.

u na
SSi

124 acha.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125 \/ posudeni expozicie zivotného prostredia st délezité celkové uvolnené frakcie, ktoré mozu byt zloZené z dvoch
faktorov: jeden faktor predstavuje uvolnent frakciu, ak nie je zavedené Ziadne zniZenie (f1) a druhy faktor predstavuje
ucdinnost znizenia (f2). Faktor celkového uvolnenia je: fi*(1-f2) alebo ak je f2 vyjadreny v percentéach: fi*(100-f2).
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e Najdite rozsah, v ktorom sa m6zu pohybovat PP/RMM. Tieto rozsahy s uréené
moznostou preukazat, ze:

o vysledné Urovne expozicie nepresahuju Urovne expozi¢ného scenara;

0 regionalne koncentracie v Zzivotnom prostredi nebudul ovplyvnené;
o PP/RMM pouzZité pre Upravu meradla sd navzajom nezavislé; a
o0 zakladné predpoklady na odvodenie Urovne expozicie stale platia.

e Do procesu hladania a vyberania rozsahu zahriite analyzu nejasnosti zaverov
(podrobné informéacie, ako uskutoénit analyzu nejasnosti, st uvedené
v Usmerneni k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej
bezpeénosti v kapitole R.19%%°).

e Ak je rovnaky determinant relevantny pre dalSie sp6soby expozicie,
zabezpecte Specifikaciu aplikovatelného rozsahu, ktory plati pre vsetky
spbsoby expozicie.

e Potvrdte a dokumentujte v CSR, Ze navrhnuty mechanizmus pre Upravu
meradla je platny, t. j. preukazala sa kontrola rizik a Urovne expozicie
v expozicnom scenari nie su prekrocené.

Krok 4

Oznamte tuto metddu a determinanty v expozi¢nom scenari.

Expoziény scenar by mal obsahovat metddu pre Upravu meradla (napr. algoritmus, prepojenie
alebo odkaz na webovy nastroj alebo odkaz na rovnaky nastroj pouzity na odhad expozicie),
parametre, ktoré sa mdzu upravit a rozsahy, pre ktoré sa Gprava meradla mbze pouzit.
Moznost Upravy meradla ma byt ozndmena v oddiele 4 expozi¢ného scenara.

Nasledni uzivatelia mézu pouzit iné RMM, ako s uvedené v oddiele 2 expoziéného scenara, ak
v ES nie su vyslovne uvedené iné opatrenia v ramci moznosti Upravy meradla (napr. v oddiele
4).

Pokyny, ako pouzivat nastroje na Upravu meradla a rozsahy pre determinanty maju byt jasne
oznameneé.

A2.3 Metodiky, ktoré maja byt pouzité pre Gpravu meradla

Jednoducha metoda na vypocet toho, ¢i jedna podmienka, t. j. kliCovy determinant expozicie,
vykompenzuje in podmienku, sa mdze pouzit v pripadoch, ked' je vztah medzi prislusnymi
determinantmi expozicie a vyslednymi Uroviiami expozicie (teda aj RCR) linearny. Potom sa
mbze odvodit faktor opisujuci rozdiel medzi skutoénymi podmienkami a podmienkami
uvedenymi v expoziénom scenari a porovnat s kompenzaénymi faktormi pre iné determinanty.
Ked' sa pouzije linedrna Uprava meradla, nasledny uzZivatel’ méze skontrolovat sulad
vynasobenim alebo vydelenim pomermi medzi skuto¢nou hodnotou a PP a stanovenou
hodnotou PP v expozi¢nom scenari.

Zakladny predpoklad linedrneho vztahu medzi determinantom expozicie a Uroviiou expozicie sa
nemoOze pouzit pre kvalitativhe PP, napr. fyzikdlne skupenstvo zmesi (kvapalina, pevna latka
alebo plyn). Ak su prislusné parametre vo vzajomnom vztahu, napr. pokryta oblast a pouzité
mnozstvo (tyka sa napriklad povrchovej Upravy), linearny vypocet sa neméze pouzit.

126 gcha.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Linedrny vztah medzi determinantmi a Uroviiou expozicie ¢asto plati iba pre malé zmeny
linearity skutoCne platny. Takze ked sa pre expozi¢ny scenar pouZije linedrna Uprava meradla,
doddavatel musi uviest v expozi¢nom scenari rozsahy pre determinanty, v ktorych stale plati
predpoklad linearity medzi determinantom a Uroviiou expozicie.

Teda mdze sa zvazit pouzitie linedrnej Upravy meradla na zvysenie flexibility, ale musi byt
jasné, Ze lineadrny alebo iny vztah medzi premennymi musi byt odévodneny a Ze v praxi sa
berie do Uvahy dostatocné rozpéatie variability vo vyslednej expozicii. Pri pouziti tohto pravidla
na vadsiu zmenu v hodnotach premennych je ddlezité vediet, Ze linearita je skuto¢ne
aplikovatelna. Vyzaduje to, aby konkrétne pouzitie linearnej Gpravy meradla bolo nalezite
dokumentované v sprave o chemickej bezpecnosti a bolo zalozené na akceptovanych
algoritmoch pre posudenie expozicie (napr. pochéadzajucich z rovnakych rovnic ako predstavuju
nastroje Tier 1). VyzZaduje to tiez, aby linearna Gprava meradla bola nalezite opisana

v expozi¢nom scenari, ako aj prislusné hranice, ktoré platia.

Okrem jednoduchého linearneho algoritmu registrujuci (alebo iny dodavatel, ktory vypracava
DU CSR) moéze vytvorit nastroj umozrujlci naslednému uzivatelovi kontrolovat jeho vlastné
pouzitie. Takyto nastroj mbze mat formu algoritmu, jednoduchych prehladnych tabuliek,
excelového dokumentu, databazy alebo webového nastroja (napr. poskytované priemyselnymi
zdruZeniami). M6ze to byt tiez nastroj na odhadnutie expozicie, ktory registrujuci pouzil

na vypocty expozicie, napr. ECETOC TRA a EUSES. Okrem konkrétneho nastroja, ktory sa ma
pouzit na upravu meradla, musi registrujici alebo iny dodavatel, ktory vypractiva DU CSR,
takisto oznamit prostrednictvom expozi¢ného scenara vstupné parametre, ktoré sa mozu
pouzit na vypoclty a rozsahy, pre ktoré sa moze pouzit Uprava meradla (pozri kapitolu A.2.2
tohto usmernenia).

Priemyselné zdruzenia poskytli urcité webové nastroje pre Upravu meradla pre naslednych
uzivatelov (napr. formulatori). Tieto nastroje umoziuju naslednym uzivatelom zistit, &i je —
na zaklade vedomosti o procesoch, v ktorych sa jeho vyrobky pouzivaju — expozi¢ny scenar,
ktory uviedli vyrobcovia latky, vhodny na zaistenie kontroly rizika alebo ¢i sU potrebné Upravy.
Nasledni uzivatelia mbézu pouzit tieto nastroje na kontrolu toho, ¢ funguju v podmienkach
pouzivania na kontrolu rizika, ktoré urdili ich dodavatelia alebo & musia upravit urcité
parametre v odhade expozicie na preukazanie kontroly rizik (realistickejSie odhady expozicie).

Informacie o tychto nastrojoch su k dispozicii na webovych strankach hlavnych sektorovych
organizacii naslednych uzivatelov.
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Priloha 3 Zakladna zasada pre vyber informacii o zmesiach,
ktoré sa maja oznamit

V kapitole 7.2.2 sa uvadzaja mozné pristupy pri identifikovani informacii, ktoré maju byt
oznamené v smere dodavatelského retazca. Ciefom je vybrat prevadzkové podmienky a
opatrenia manazmentu rizik, ktoré by sa mali pouzit na ochranu ludi a Zivotného prostredia pri
pouziti zmesi.

V tomto usmerfiovacom dokumente nie sU opisané metodiky na podporu formulatorov
vykonavajucich tento proces. Koncepty, ktoré podporuju tieto metodiky, s vSak uvedené

v tabulke 17. Tieto zdsady mo6zu pomdct pri identifikovani faktorov, ktoré treba zohladnit pri
vybere relevantnych informécii o zmesi z expozi¢nych scendrov, ktoré maju byt ozndmené v
smere dodavatelského retazca. Pouzity pristup sa moéze prispdsobit potrebam rdéznych
uzivatelov.

Tieto zasady su uvedené v troch Castiach: vSeobecné, zdravie ludi (toxikologické) a eko-
toxikologické. SU uvedené v pribliznom poradi stUpajlcej vypracovanosti. JednoduchSie
situacie su v tabulke na zaciatku prislusnej Casti. Zriedkavé a zlozité pripady vyzadujtce
podrobnejsie hodnotenie st na konci tychto Casti. Uvedené priklady su casto zjednoduSenim
skutocnych situacii, ktoré sa moézu vyskytnut, ale slizia na ilustraciu zdsady. Navrhnuté
rieSenie mdze byt pouzitelné len pre niektoré scenare, ako su napriklad pracovnici alebo
priemysel.

Tieto zasady nie su nariadenim. Kazda zdsada sa nevztahuje na kazdl zmes a kazdua situaciu.
V zlozitych pripadoch je potrebny odborny posudok pre konkrétny pripad. VSeobecné
usmernenie je, ze v pripadoch, ked nevznikd medzi latkami interakcia, vplyv na zdravie ludi
a na zivotné prostredie vyplyvajlci z vystavenia zmesi, mdze zavisiet od nebezpecnych
vlastnosti bud’ celej zmesi (napr. podrazdenie koze a oci) alebo jednotlivych latok tvoriacich
zlozku (napr. pre latky CMR).

Pokial ide o u¢inky na Zivotné prostredie, treba pamatat na to, Zze samostatné latky sa moézu
v zivotnom prostredi spravat odliSne a ich Gcinky sa prejavia v odlidnych zlozkach Zivotného
prostredia. Formulatori za normalnych okolnosti neberd do Gvahy vplyv kumulovanych

a synergickych ucinkov na zivotné prostredie.

Ked' je latka klasifikovana ako nebezpecna vzhladom na fyzikalno-chemické vlastnosti,
prislusné informacie umoznujlce zavedenie vhodnych opatreni na kontrolu si uvedené
v oddiele 9 karty bezpecnostnych udajov.
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Tabul'ka 17 zakladné zasady pre vyber relevantnych informécii o zmesiach z expoziénych scendarov, ktoré sa maji oznamovat

Zasada

Priklad (dve latky A a B) /7 Komentar

VSeobecné aspekty

Mozno bude stacit jednoduchy pristup. Ak si RMM pre jednotlivé latky
rovnaké alebo podobné, méZu sa priradit k zmesiam pre rovnaké PP, pri¢om
sa bude brat do Uvahy akykolvek Géinok v désledku aditivity a/alebo
koncentracie.

Ak si RMM pre jednotlivé latky tvoriace zlozku odliSné, RMM pre zmes mozu
byt odvodené pomocou najprisnejdich RMM odporiéanych pre kazdy spésob
expozicie pre jednotlivé latky zmesi v pripade rovnakych PP. To je pristup
»najhorsieho pripadu“. Je to jednoduch4, ale konzervativha metdda, ktora
mbze byt vhodna v niektorych situaciach. Odportiéané RMM vSak nemaju byt
nadmerné alebo nepraktické.

Vyber RMM na zéklade informaécii v ES pre latky sa mé zhodovat

s klasifikaciou zmesi a bezpecnostnymi upozorneniami odvodenymi z tejto
klasifikacie. Kone¢né RMM vybrané pre zmes sa preto maju vzdy porovnat
s informéaciami o klasifikacii a oznacovani.

Nebezpecenstva pre zdravie l'udi

Ked' je zmes klasifikovana ako nebezpecna vzhladom na toxikologické
vlastnosti, klasifikidcia zmesi ma byt v sulade s vyberom PP a RMM na
primerana kontrolu rizika vyplyvajtceho z pouzivania zmesi vo vacsine
pripadov. Za normalnych okolnosti sa nemusia uskuto¢nit nové Stadie na
zvieratach.

Latka A vyzaduje lokalne podtlakové vetranie (LEV) (90 %
Gcéinnost) pre dané prevadzkové podmienky (PP) (konc. 15 %,
trvanie >4 hodiny). Latka B vyZzaduje zvySené celkové vetranie
(70 % Gcinnost) pre rovnaké PP. LEV s 90 % udinnostou je
identifikované pre zmes AB, ¢o zodpoveda nizsej Urovni expozicie.

Latka A vyZaduje LEV (90 % ucinnost). Latka B vyzaduje rukavice
(80% Ucinnost). Ked predpokladéme, Ze PP pre obidve latky su
nastavené tak, aby boli rovhaké, RMM pre zmes AB budu
kombinaciou RMM pre latku spojenu s inhalaénym rizikom (LEV) a
RMM pre latku spojenu s derméalnym rizikom (rukavice), teda LEV
s 90 % Ucinnostou a rukavice s 80 % Ucinnostou.

RMM vybrané z ES pre zmes AB zavisia od typu Cinnosti. Pre
dlhodobu expoziciu je uvedené bud’ pouzitie v uzatvorenych
systémoch alebo pouzitie LEV. Pre kratkodobé expozicie je
uvedené pouzitie RPE.

Zmes AB je klasifikovana ako respiracny senzibilizator s
bezpecnostnym upozornenim P261: (Vyhybajte sa vdychovaniu
prachu/vyparov/plynu/hmly/par/postreku). Zvolené RMM sa
porovnaju s informaciami o klasifikacii a oznacovani. Dospelo sa
k zéveru, Ze medzi odporudcanymi opatreniami z ES a klasifikaciou
nie je rozpor.

(toxikologické)

Zmes AB je klasifikovana ako drazdiva pre kozu (na zaklade
koncentracie drazdivej zlozky). Pre pouzitia s dlhodobou
expoziciou je navrhnuty uzatvoreny systém, zatial' ¢o pre
kratkodobu expoziciu, ako je napriklad prenos alebo pouzitie
spotrebitela, st uvedené ochranné rukavice alebo zabranenie
kontaktu s kozou. To sa zhoduje s klasifikaciou.
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Treba vziat do Uvahy zndme interakcie a kombinované U¢inky medzi latkami.

Ak sa klasifikacia zmesi pre dany parameter lidi od klasifikacie latok, naznacuje
to, ze toxicitu (jednej z) latok mdzu zvysit alebo znizit dalsie latky v zmesi. To
je podnet na vyrieSenie tejto situacie v hodnoteni rizika a pri rozhodovani

0 RMM.

Pre zmesi obsahujice latky, ktoré su karcinogénne, mutagénne, poskodzujice
reprodukciu (CMR) alebo senzibilizatory (dermalne alebo respiracné) aj v
nizSich koncentraciach ako je limit pre klasifikaciu, podmienky pouzivania pre
zmes musia zohladnit riziko pre zdravie ludi vyplyvajlice z CMR alebo
senzibilizaénych latok: rizikd sa musia minimalizovat. Hodnotenie rizik

a odporudania v suvislosti s bezpeénym pouzivanim zmesi preto musia byt
zalozené na latkach tvoriacich zlozku, ktoré su pritomné v nizSej koncentracii
ako je limit pre klasifikaciu.

Riziko pre Zivotné prostredie vyplyva z uvolfiovania zmesi do jednej alebo
viacerych zloziek zZivotného prostredia — do vzduchu, vody, pddy. Klasifikacia
s ohladom na ekotoxikologické vlastnosti sa vztahuje len na G¢inky na vodnu
(pelagickl) zlozku. RMM by mali pokryvat vietky emisie a rizika pre Zivotné
prostredie.

Ucinky na Zivotné prostredie vyplyvajlce z vystavenia zmesi moézu zavisiet

od nebezpecnych vlastnosti bud’ celej zmesi alebo jednotlivych latok tvoriacich
zloZku. V pripade emisii do vody a pddy je prvym krokom identifikacia vzorcov
uvolfiovania do zivotného prostredia pri pouZitiach zmesi, najma ¢i su zlozky
zivotného prostredia vystavené nezriedenej zmesi ako takej alebo len urcitej
zlozke.

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
Verzia 2.1 Oktdéber 2014

Priklady interakcii a kombinovanych uGcinkov:

O] Ked' st ovplyvnené chemické vlastnosti (napr. pH zmesi).

(i) Ked' st ovplyvnené biologické vlastnosti (napr. jedna
zlozka moéze zvySovat dermalnu absorpciu druhej
zlozky).

(iii) Ked' viac ako jedna latka p6sobi na rovnaky cielovy

organ (napr. organické rozpustadla pdsobia na centralny
nervovy systém).

Latka A je karcinogén kategoérie 1B. Latka B nie je klasifikovana.
Zmes AB obsahuje < 0,1 % latky A, a preto nie je klasifikovana ako
karcinogén. Treba vSak preskimat potrebu uvedenia RMM
odporucanych pre latku A v ramci RMM pre zmes.

Ekotoxikologické nebezpecenstva

Aj ked zmes nie je klasifikovana s ohfadom na nebezpecnosti vo
vodnom (pelagickom) prostredi, riziko mdze vyplyvat pre iné zlozky
Zivotného prostredia, ako je napriklad sediment a p6éda.

Napriklad pri pouziti biocidu spolu s latkou A a B vo vonkajSom
prostredi je pdda a/alebo voda priamo vystavena nezriedenej zmesi.
Kazda interakcia medzi latkou A a latkou B je velmi délezita. A
naopak, v pripade zmesi AB, ktora je emitovana prostrednictvom
WWTP, zmes je zriedena, ladtka A mdze napriklad ostat vo vode a
latka B prechadza do sedimentu (alebo do pbédy cez kal z odpadovej
vody). Zlozky zZivotného prostredia s nasledne vystavené
jednotlivym zlozkam, ktoré s emitované po Uprave odpadovej vody.
Pévodna zmes sa uz nenachadza v Zivotnom prostredi.




Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov
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Latky v zmesi moézu mat odlisné spravanie v Zivotnom prostredi a ich U¢inky sa
prejavuju v réznych zlozkach Zivotného prostredia.

Treba vziat do GUvahy zndme interakcie medzi ldtkami a kombinované Gcinky,
pretoZe to mdze zmenit Ucinnost a realizovatelnost RMM v porovnani s latkou
ako takou. Tieto interakcie sa musia naleZite zohladnit, ked’ s RMM navrhnuté
pre rézne zlozky navrhované pre cell zmes.

Ked' su fyzikalno-chemické vlastnosti a/alebo spravanie zloziek v zmesi

v zivotnom prostredi velmi odlisné, G¢innost RMM pre kazdu zlozku sa tiez mbze
odliSovat. To mbze viest k odlisnym vzorcom uvolfiovania kazdej zlozky, takze
zloZenie emitovanej zmesi sa odliSuje od zlozenia predavanej zmesi.

So zmesami obsahujucimi latky, ktoré maja vlastnosti PBT alebo vPvB, sa
zaobchadza na béaze latky. PP a RMM pre zmes musia zabezpedit minimalizaciu
uvolfovania latok PBT/vPvB do zZivotného prostredia (¢o nasledne ovplyvni
zdravie ludi). RMM navrhnuté pre dalSie zlozky (vratane RMM na ochranu
zdravia ludi) m6zu ovplyvnit uvolfiovanie zloziek PBT/vPvB.

V pripade zmesi A+B emitovanej prostrednictvom WWTP latka A
mdbze ostat vo vodnej zlozke zivotného prostredia a latka B sa moze
zachytit v sedimente.

Napriklad ak rozpustnost latky A je zvySena rozpustnostou latky B,
rozpustadlom, moze to zabranit sedimentacii po¢as Upravy vody.

Napriklad latky A a B maju odlisné fyzikalno-chemické vlastnosti a
Géinnost RMM pre latku A je 90 % a pre latku B je 10 %. Ak
formulovana zmes obsahuje latky A+B v rovhakom pomere, zmes
uvolnenda do zivotného prostredia je 5 % latky A a 95 % latky B.

Napriklad latka A je akutne vysoko toxicka po inhalacii a RMM
odporuaca vysoku Uroven odsavacieho vetrania, ale latka B je
prchava latka PBT a vetranie zvysi jej emisiu do vzduchu.
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Priloha 4 Pravne predpisy EU s poziadavkami relevantnymi pre nariadenie REACH

Smernica EUA

Zdravie pracovnikov

Hlavné prvky s oh'adom na chemické
latky

Ako to ovplyvni DU

Ako to suvisi s nariadenim
REACHE

Smernica Rady 98/24/ES
zo 7. aprila 1998 o ochrane
zdravia a bezpecnosti
pracovnikov pred rizikami
savisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (smernica
o chemickych faktoroch)

Od zamestnavatelov sa vyZzaduje, aby na
zaklade hodnotenia rizika identifikovali rizika,
ktoré vznikaju pri praci s chemickymi
latkami. Rizika by mali byt znizené nahradou,
prevenciou, ochranou a kontrolou.

Pokial je prekro¢ena hodnota narodného
limitu expozicie pri préaci (OEL),
zamestnavatel musi prostrednictvom
preventivnych opatreni a ochrannych
prostriedkov situaciu napravit.

Vyroba produktov a vyrobkov alebo pouzitie
urcitych chemickych latok pri praci a vykon
¢innosti ustanovenych v Prilohe 111 je
zakdzané.

Realizacia ustanoveni o hodnoteni
rizik mbze byt problematicka,
najma ak pouzivate vela rozli¢nych
chemickych latok.

V urcitych pracovnych scenaroch
sU OEL ddlezitym nastrojom

na znizenie rizika. Schvalené
hodnoty OEL vSak nie su k
dispozicii pre vSetky latky, aj ked’
orientacné hodnoty pre urcité latky
su uvedené v smerniciach
91/322/EHS, 2000/39/ES,
2006/15/ES a 2009/161/EU.

Realizacia a kontrola zakazov
uvedenych v prilohe 111 méze byt
problematicka, najméa ak ste mala
spoloé¢nost.

Leps$ia dostupnost informacii
o vlastnostiach latok

a potencialnych
nebezpecnostiach v priebehu
procesu registracie.

V KBU s uvedené podmienky
pouzivania, pri ktorych su rizika
kontrolované vratane
nevyhnutnych opatreni
manazmentu rizik.
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Smernica Rady 2004/37/ES
z 29. aprila 2004 o ochrane
pracovnikov pred rizikami

z vystavenia ucinkom
karcinogénov alebo
mutagénov pri praci

Smernica Rady 92/85/EHS z
19. oktébra 1992 (vratane
COM(2000) 466 finalna
verzia/2) o zavedeni opatreni
na podporu zlepSenia
bezpecnosti a ochrany zdravia
pri praci tehotnych pracovnicok
a pracovnicok kratko po pérode
alebo dojciacich pracovnicok

Smernica Rady 89/656/EHS z
30. novembra 1989 o
minimalnych zdravotnych

a bezpecnostnych poziadavkach
na pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov
pracovnikmi na pracovisku

Od zamestnavatelov sa vyzaduje
hodnotenie rizik, nahradenie karcinogénov
a mutagénov menej nebezpecnymi
vyrobkami (tam, kde je to mozné)

a pouzivanie uzatvorenych systémov pri
vyrobe a pouziti. Ak pouzitie uzatvoreného
systému nie je technicky mozné, je
nevyhnutné znizit Grover expozicie

na najnizsiu moznu uUroven. Okrem toho
majl zamestnavatelia navrhnit procesy

a technické kontrolné opatrenia

na predchadzanie alebo minimalizovanie
Unikov na pracovisku.

Od zamestnavatela vyzaduje, aby
zhodnotil povahu, stupen a trvanie
expozicie v podniku a/alebo danom
zariadeni s cielom zhodnotit akékolvek
rizikd tykajluce sa bezpecnosti alebo
zdravia a akéhokolvek mozného Uc¢inku na
tehotenstvo alebo dojcenie, a rozhodol,
ktoré opatrenia by sa mali uplatriovat.

Zamestnavatelia musia bezplatne
poskytovat osobné ochranné prostriedky
a podavat zamestnancom informacie

o rizikach, pred ktorymi ich nosenie
osobnych ochrannych prostriedkov chrani.
Vykonanim hodnotenia rizik musia
zamestnavatelia zabezpedit, aby osobné
ochranné prostriedky boli vhodné
vzhladom na vyskytujlce sa rizika bez
toho, aby to samotné viedli k zvySeniu
rizika.

Tieto ustanovenia su dolezité
nastroje na znizenie rizika

v urcitych pracovnych scenaroch,
ale ich realizacia m6ze byt
problematicka v malych a strednych
podnikoch. SU potrebné prostriedky
na zabezpecenie kontroly.

Tieto ustanovenia su dblezité
nastroje na znizenie rizika v urcitych
pracovnych scenaroch, ale ich
realizacia mozZe byt problematicka

v malych a strednych podnikoch. Su
potrebné zdroje na kontrolu.

Smernica neposkytuje
zamestnavatelovi podrobné
informacie, ako zvolit vhodné
osobné ochranné prostriedky.

Realizacia ustanoveni

pre hodnotenie rizik moéze
vyzadovat urdité Usilie, najma ak
ste mala spoloc¢nost.

(Rozsirend) KBU vam modze
prostrednictvom uvedenych
jasnych odporucani
najvhodnejSich opatreni
manazmentu rizik pomdct
kontrolovat vystavenie tc¢inkom
karcinogénnych alebo
mutagénnych latok.

Informéacie v (rozsirenej) KBU
mo6zu pomdct MSP identifikovat
rizika suvisiace s latkami

a poskytnut jasné usmernenie
k RMM, ktoré su potrebné na
zvladnutie tychto rizik.

Informécie v (rozsirenej) KBU
vam mdzu pomoct
identifikovat rizika stvisiace
s latkami a poskytnut jasné
usmernenie k OMR, ktoré su
potrebné na zvladnutie tychto
rizik.
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Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2003/10/ES
zo 6. februara 2003

0 minimalnych zdravotnych

a bezpecnostnych
poziadavkach, pokial ide

0 vystavenie zamestnancov
rizikam vyplyvajicim

z fyzikalnych faktorov (hluk)
ATEX 137 (smernica 99/92/ES)
0 minimalnych poziadavkach
na zlepSenie bezpecnosti a
ochrany zdravia pracovnikov,
ktori s potencialne vystaveni
riziku vybuchu v prostredi a
ATEX 95 (smernica 94/9/ES)

o vybaveni a ochrannych
systémoch urcenych na pouzitie
Vv potencialne vybusnej
atmosfére.

Seveso Il smernica
2012/18/EU prijata 4. jala
2012, ktora nadobudla ucinnost
13. augusta 2012. Clenské
Staty musia smernicu
transponovat a implementovat
do 1. juna 2015.

Zamestnavatelia maju vykonat hodnotenie
rizik, ktoré by malo zahfiat, pokial je to
technicky dosiahnutelné, vSetky Gcinky na
zdravie a bezpe&nost zamestnancov
vyplyvajlce zo vzajomného pdsobenia
hluku a s pracou suvisiacich toxickych
latok.

ATEX 95 plati pre vyrobu vybavenia a ATEX
137 plati pre pouzitie vybavenia v
potencialne vybusSnej atmosfére.
Zamestnavatelia musia klasifikovat oblasti,
v ktorych sa méze vyskytnut vybudna
atmosféra, na zony. Klasifikacia konkrétnej
zony, jej velkost a umiestnenie, zavisia od
pravdepodobnosti vyskytu vybusnej
atmosféry a pripadnej perzistencie.
Vybavenie a ochranné systémy urcené na
pouzitie v zonovych oblastiach musia
spliiat poZiadavky tejto smernice.

V smernici sa stanovuju pravidla prevencie
zavaznych nehod, ktoré zahriaju
nebezpecné latky a obmedzenie ich
nasledkov pre zdravie ludi a zivotné
prostredie. Pomocou pristupu tier-2

na zaklade prahovych mnozZzstiev latky
musia majitelia podniku splnit poziadavky
hodnotenia rizik, nadzového planovania,
Uzemného planovania atd.

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov

Musite identifikovat, ¢ su na
pracovisku pritomné nejaké
ototoxické latky. Aj v pripade, Ze
su takéto latky identifikované,
vypocitanie vplyvu interakcii s
hladinami hluku méze byt
problematické.

DU mozno budd musiet vykonat
hodnotenie rizik a klasifikaciu
oblasti (rozdelenie na zény).

Ak DU spinaju kritéria pre podniky
spadajuce pod Seveso, potom
maju urcité povinnosti, napr.

v suvislosti s hodnotenim rizik.

Verzia 2.1 Oktéber 2014

Informéacie v (rozsirenej) KBU
vam moézu poméct identifikovat
pritomnost vSetkych
ototoxickych latok a poskytnut
jasné usmernenie k RMM, ktoré
sU potrebné na zvladnutie
tychto rizik.

Podla nariadenia REACH je k
dispozicii viac informacii o
vlastnostiach latky, ako je
napriklad horlavost a
vybusnost, a o ,pouzitiach®, pri
ktorych mo6ze vzniknut vybusna
atmosféra.

Pokial’ ste uz vykonali ¢innosti,
ktoré vyzaduje tato smernica,
to vdm moze poskytnut dobré
informacie a material pre
opatrenia manazmentu rizik pre
nariadenie REACH.

ZlepSena kvalita informacii

o latkach vdaka nariadeniu
REACH bude prinosom pre DU,
¢o sa tyka spoznania povahy
nebezpecnosti, najma vzhladom
na zlozku hodnotenia rizik
Seveso.

Pokial ste uz vykonali ¢innosti,
ktoré vyzaduje tato smernica,
to vdm médze poskytnut dobré
informacie a material pre
opatrenia manazmentu rizik pre
nariadenie REACH.
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Priklady bezpecénosti vyrobkov'?’

Smernica 2001/95/ES
Eurépskeho parlamentu

a Rady z 3. decembra 2001
o vSeobecnej bezpecnosti
vyrobkov

V smernici sa ukladd povinnost dovozcom
a vyrobcom vyrobkov urcéenych na pouzitie
spotrebitelmi zabezpedit, aby ich vyrobky
nepredstavovali neprijatelné rizika pre
zdravie ludi alebo ich majetok za
obvyklych a racionalne predvidatelhych
podmienok pouzitia. Vyrobcovia musia
spotrebitelom poskytovat prislusné
informéacie s cielom umoznit im zhodnotit
riziko savisiace s vyrobkom a vykonat
preventivne opatrenia proti tymto rizikam.
Ak vyrobcovia alebo distribatori zistia, ze
vyrobok je nebezpecny, musia o tom
informovat prisludné organy a v pripade
potreby musia s nimi spolupracovat. Pre
takéto vyrobky Komisia zriadila rychly
informacny systém RAPEX a v spolupraci
s ¢lenskymi $tatmi moze prijat ,nidzové
opatrenia“.

Vykonanie uspokojivého hodnotenia
rizik sp6sobenych pritomnostou
chemikalii vo vyrobkoch méze byt pri
absencii spolahlivych informacii od
dodavatelov problematickeé.

Informaécie v (rozsirenej) KBU
mdZu vyrobcom pomdct
identifikovat rizikd stvisiace

s latkami a zmesami, ktoré
pouzivaju, a urcit, & s vhodné
pre vyrobky urcené spotrebitelom.

V nariadeni REACH sa po prvykrat
zavedu poziadavky tykajuce sa
latok, ktoré su sucastou vyrobkov.
To vém umozni zistit, ¢i dovezené
vyrobky splfiaju poziadavky
smernice o vSeobecnej
bezpecnosti vyrobkov (GPSD).

127 Existuje niekol’ko pravnych predpisov tykajtcich sa konkrétnych sektorov, takZe v tabulke je uvedenych len niekol’ko prikladov. K d’al§sim pravnym predpisom, ktoré mézu
byt relevantné, patria: hnojiva (2003/2003/ES), kozmetické vyrobky (1223/2009/ES), ¢istiace prostriedky (648/2004/ES), smernica o aeros6lovych rozprasovacoch

(75/34/EHS).
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Smernica Rady 2009/48/ES z
30. juna 2009 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa bezpecnosti
hraciek

Nariadenie o stavebnych
vyrobkoch_(305/2011/EU -
CPR),ktorym sa rusi smernica
o stavebnych vyrobkoch
(89/106/EHS — CPD), bolo
prijaté 9. marca 2011

Hrac¢ky uvedené na trh by nemali ohrozit
bezpeénost a/alebo zdravie uzZivatelov
alebo tretich os6b. Nesmu obsahovat
nebezpecné latky alebo zmesi

v mnozstvach, ktoré by mohli poskodit
zdravie deti, ktoré ich pouzivaju (okrem
pripadov, kedy je to nevyhnutné

pre funkénost hrac¢ky, kedy s predmetom
maximalnej koncentracie).

Mnozstvo urcitych chemickych latok, ktoré
mbzu obsahovat materidly pouzité na
vyrobu hraciek, je Specifikované.

Stavby musia byt naprojektované

a postavené sposobom, ktory neohrozi
hygienu alebo zdravie obyvatelov alebo ich
susedov. Ciefom nariadenia CPR je
zabezpedit spolahlivé informacie

o stavebnych vyrobkoch vo vztahu k ich
vyhotoveniu. To sa dosiahne zabezpecenim
~Spolo¢ného technického jazyka"“, ktory
ponuka jednotné metdédy hodnotenia
vyhotovenia stavebnych vyrobkov.

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov

Urcité latky (karcinogénne,
mutagénne alebo posSkodzujice
reprodukciu) uz nie su povolené v
dostupnych castiach hraciek. Pre
urcité dalsie latky boli zavedené
hodnoty tolerovatelného limitu

a urcité tazké kovy, ktoré su
mimoriadne toxické, sa uz nesmu
zamerne pouzivat v tych ¢astiach
hraciek, ktoré st dostupné detom.

Vykonanie uspokojivého
hodnotenia rizik spdsobenych
pritomnostou chemikalii vo
vyrobkoch méze byt pri absencii
spolahlivych informacii od
dodavatelov problematické.

Vykonat hodnotenie koncentracie
latok v ramci vstupov mdze byt pri
nedostatku Udajov od dodavatelov
problematické.

Ak su poziadavky na technické
prevedenie v rozpore s potrebou
znizovat rizika suvisiace so skodlivymi
latkami, m6zu sa vypracovat normy.

Verzia 2.1 Oktéber 2014

Informéacie v (rozsirenej) KBU
mézu vyrobcom pomdct
identifikovat pritomnost
nebezpecnych latok v zmesiach
(a vyrobkoch), ktoré pouzivaju.
Uvedené opatrenia
manazmentu rizik vam mézu
pomdct zistit, ¢i sa latky mozu
bezpeéne pouzit pri vyrobe
hraciek.

(Rozsirend) KBU méze pomdct
stavebnym spolo¢nostiam
identifikovat bezpecéné pouzitia
zmesi a potrebné opatrenia
manazmentu rizik.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:EN:PDF
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Nariadenie o biocidnych
vyrobkoch (BPR, nariadenie
(EU) 528/2012)

Smernica 2008/1/ES
Integrovana prevencia a
kontrola znedistovania,
kodifikovana 15. januara
2008, (7. januara 2013
nahradena smernicou IED
2010/75/EU, jej ustanovenia
vSak boli platné do 6. januara
2014).

Toto nariadenie sa tyka uvadzania na trh a
pouzivania biocidnych vyrobkov, ktoré sa
pouzivaju na ochranu ludi, zvierat,
materialov alebo vyrobkov pred skodlivymi
organizmami, ako su Skodcovia alebo
baktérie, pésobenim ucinnych latok, ktoré
sa nachadzaju v biocidnom vyrobku.

Cielom je zabranit znecistovaniu alebo
znizit znedistovanie na zabezpedenie
vysokej urovne ochrany zivotného
prostredia na zaklade ziadosti o povolenie,
ktoré mdze byt vydané len v pripade, Ze s
splnené urcité environmentalne
podmienky. Ziadost o povolenie musi
obsahovat opis surovin a pomocnych
materialov, povahy a mnozstva
predvidatelnych emisii, navrhovanej
technoldégie alebo inych technik na
prevenciu alebo zniZzenie emisii

a planovanych opatreni na monitorovanie
emisii.

Sprava o chemickej bezpecnosti sa
nevyzaduje pre ucinné latky
vyrobené alebo dovezené na
pouzitie iba v biocidnych
vyrobkoch, ktoré pokryva ¢lanok
15 ods. 2 nariadenia REACH

a dalsie zlozky v mnoZstve menej
ako 1 tona roc¢ne. Ku KBU sa vsak
musia pripojit expoziéné scendre v
sulade s clankom 31 ods. 7 pre
ucinné latky, ked nespliaju
poziadavky ¢lanku 15 ods. 2, napr.
iné ako biocidne pouzitia, biocidne

Ak sa v relevantnych BREF
neuvadza potreba znizit emisie
chemikalie, je potrebné zabezpe’it
odborny posudok o tom, kde
pravdepodobne dbéjde k emisiam
chemikalie vo vyznamnych
mnozstvach. Ziadatelia tiez musia
zistit a zhodnotit moZnosti znizenia
emisii.

Zlozky, iné ako Ucinna zlozka,
ktoré sa m6Zu nachadzat v
biocidnej zmesi, mbzu byt podla
nariadenia REACH
zaregistrované a informacie z
tohto procesu, ktoré su

k dispozicii, maju byt ozndmené
v dodavatelskom retazci.

pouzitia mimo krajin EHP.
Ochrana zivotného prostredia

(Rozsirena) KBU méze
poskytnift uzitoéné informacie
0 povahe a koncentracii latok
pritomnych v surovinach

a pomocnych materialoch, ¢o
pomoze pri urceni
predvidatelnych emisii.

KBU méze poskytnut tiez
uzitocné informacie

0 opatreniach na kontrolu
emisii.
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Smernica 20011/65/EU z 8.
juna 2011 o obmedzeni
pouzivania urcitych
nebezpecnych latok v
elektrickych a elektronickych
zariadeniach (revidovana)
vratane aktualizacii
2008/385/ES, 2009/428/ES a
2009/443/ES.

Ramcova smernica o odpade
2008/98/ES z 19. novembra
2008.

Smernicou sa obmedzuje pouZitie
konkrétnych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach

V tejto smernici sa stanovuju zakladné
koncepty a definicie tykajlce sa
manazmentu odpadu, ako je napriklad
definicia odpadu, recyklacie, regeneracie.
Zavadza ,zasadu: znedistovatel plati*

a ,rozsirent zodpovednost vyrobcu®.

Zoznam ,nebezpecného odpadu" vytvoreny
podla smernice 91/689/ES je stale platny.
Clenské staty musia zaznamenat

a identifikovat miesta, kde sa zneSkodriuje
nebezpeény odpad, zakazat miesanie
roznych kategérii nebezpecného odpadu

a zabezpedit, aby bol odpad spravne
zabaleny a oznaceny pocas zberu, dopravy
a docasného ulozenia.

Usmernenie pre naslednych uzivatel'ov

Ak vyrabate elektrické

a elektronické zariadenia, nemusite

byt obozndmeni so zloZzenim

suciastok, ktoré pouzivate. Musite

vediet preukdzat sulad so
smernicou, ¢o si vyzaduje
vedomosti o zloZeni suciastok.

Kazdy odpad uvedeny v zozname

sa povazuje za nebezpecny

a podlieha mimoriadnym
poziadavkam na zneSkodnenie.
MbZe sa vSak stat, Ze neviete
o tom, ze vas odpad obsahuje
materialy uvedené v zozname.
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Nariadenie REACH po prvykrat
zavedie pozZiadavky na latky,
ktoré su pritomné vo
vyrobkoch. To vdm umoZni
zistit, ¢i dovezené vyrobky
spliaju poziadavky smernice.

Kazdé nové obmedzenie podla
tejto smernice bude v sulade

s ustanoveniami pre autorizaciu
a obmedzenia podla nariadenia
REACH.

(Rozsirend) KBU méze
poskytnut uzitoéné informacie
0 povahe a koncentracii latok,
ktoré sa nachadzaju

Vv surovinach a pomocnych
materialoch, ¢o poméze pri
identifikacii nebezpecnych
odpadov.

KBU méze tieZ poskytnut
uzitocné informacie

o bezpe¢nom zneskodneni
odpadu.
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Smernica Rady 1999/13/ES z
11. marca 1999 o obmedzeni
emisii prchavych organickych
zlucenin v unikajucich pri
pouzivani organickych
rozpustadiel pri urcitych
¢innostiach a v urcitych
zariadeniach (7. januara 2013
nahradena smernicou IED
2010/75/EU, jej ustanovenia
vSak boli platné do 6. januéara
2014).

Smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady
2006/11/ES z 15. februara
2006 o znedistovani
zapri¢inenom urcitymi
nebezpecnymi latkami
vypustanymi do vodného
prostredia v Spolocenstve
(kodifikovana verzia)

Stanovuju sa v nej limitné hodnoty emisii
pre POZ v odpadovych plynoch

a maximalne hladiny pre prchavé emisie.
Poskytuje sa v nej priemyselnym
prevadzkovatelfom moznost udelenia
vynimky z limitnych hodnét za predpokladu,
Ze inymi prostriedkami dosiahnu také isté
znizenie rizika, aké by dosiahli uplatnenim
limitnych hodnét. To sa da dosiahnut
nahradenim vyrobkov s vysokym obsahom
rozpUstadla vyrobkami s nizkym obsahom
rozpustadla alebo vyrobkami bez obsahu
rozpustadla a zmenou vyrobnych procesov
na procesy bez pouZivania rozpustadia.
Stane sa to sUcastou procesu Ziadosti )

o povolenie podla smernice 2010/75/EU.

V tejto smernici sa stanovuju pravidla
prevencie a ochrany proti znedistovaniu

v ddsledku vypustania urditych latok

do vodného prostredia. Vztahuje sa

na vnutrozemské povrchové vody,
teritorialne vody a vnutorné pobrezné vody.

V ramci boja proti znedistovaniu boli
vytvorené dva zoznamy nebezpecnych
latok:
vypustanie latok uvedenych v zozname I
sa musi vyludit; zatial’ ¢o
vypustanie latok uvedenych v zozname
II sa musi znizit.

KedZe vela zariadeni na
zachytavanie POZ je drahych, pre
malé podniky méze byt
problematické spinit poZiadavky
smernice o POZ.

Vypustanie v pripade kazdého DU
pouzivajuceho latky uvedené

v zozname |l by malo podliehat
predchadzajlcej autorizacii
prisluSnym organom.

Ak ste uz podnikli kroky na
zaklade tejto smernice, to vam
moze poskytnut dobré
informacie a material pre
opatrenia manazmentu rizik pre
REACH. M6zZe to najma
poskytnit uzitoéné informécie
0 pouZiti roztokov, ktoré je
suéastou procesu, a ich
nahrade, ktoré je vyhodnejSie
ako implementéacia koncovych
technoldgii.

Poskytnutie vacsieho mnozstva
informacii o latkach

a podmienkach pouzivania by
mohlo poméct DU predchadzat
problémom sp6sobenym
vypustanim latok do vodného
prostredia.

A. Nariadenie REACH vam tiez mdze pomdct splnit vnitrostatne pravne predpisy tykajlce sa zdravia pri praci, bezpecnosti vyrobkov a ochrany Zivotného

prostredia.

B. Hoci nariadenie REACH méze prispiet k splneniu poZiadaviek pravnych predpisov, stlad s expoziénym scenarom neznamena sulad s ostatnymi pravnymi
predpismi. Nadalej musite splfiat vietky aspekty ostatnych pravnych predpisov.
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Priloha 5 Struktirovany prehl'ad komunikaénych potrieb v ramci dodavatel'ského
retazca

Cielom tohto prehladu je poskytnut zoznam ,vsetkych" komunikaénych potrieb medzi naslednymi uzivatelmi a ostatnymi Gcastnikmi
dodavatelského retazca a medzi naslednymi uzivatelmi a organmi. Tento zoznam poméze zabezpedit vytvorenie prislusnych nastrojov
a formularov pre naslednych uzivatelov s cieflom pomdct im so véetkymi tymito komunikaénymi potrebami.

Zoznam komunikacnych potrieb

(A) Predmet (B) (C) Prijemca (D) Datum (E)
Odosielatel’ Kap.
usmernenia

(F) Dostupné
nastroje a
formulare

Priprava pre nariadenie REACH

1. (Dobrovolnd) ziadost o informécie Dodavatel Ktorykolvek DU Kedykolvek pred 3
o pouzitiach ohladom pomoci pri (V/D; registraciou
registréacii distributori;
DU)
2. (Dobrovolné) poskytnutie informacii Ktorykolvek Dodavatel (V/D, Kedykolvek pred 3 Kapitola R.12

o pouzitiach s cielom pomd&ct pri DU distribator, iny registraciou (Systém

registracii (¢l. 37 ods. 1) DU) deskriptorov
pouzitia) a kapitola
R.13 (RMM a PP) v
Usmerneni k
poziadavkam na
informacie a k
hodnoteniu
chemickej
bezpeclnosti

(Dobrovolné) poskytnutie Ktorykolvek Clenovia SIEF Kedykolvek 6 Usmernenie k

prislusnych informacii o latke DU zdielaniu udajov

(Povinnd) reakcia na ziadosti o Clenovia SIEF DU, ktory je Bezodkladne po Usmernenie k

informacie Ucastnikom predlozeni Ziadosti zdielaniu udajov

SIEF
(€l. 29 ods. 3)
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Cinnosti vykonané na zéklade dorudenych

10.

11.

(Dobrovolna) ziadost s cielom urcit,
& niekto planuje poZiadat
o registréaciu latky

(Dobrovolnd) Ziadost s ciefom urdit,
¢i niekto planuje zahrnie pouzitia do
registracie/expozi¢ného scenara

(Dobrovolné) vyjadrenie zaujmu

o latku, ktora nie je uvedena v
predregistrachom zozname agentury
ECHA

(Dobrovolnd) Ziadost KBU v stlade
s nariadenim REACH, ak nebola
dorucena v termine

(Povinné) poskytnutie KBU v stlade
s nariadenim REACH, ked sa KBU
vyzaduje

(8. 31)

(Dobrovolna) Ziadost o informéacie
podla ¢lanku 32 (KBU sa
nevyzaduje), ak nebola dorucena
Vv termine

(Povinné) informacie o latke, ked'sa
KBU nevyzaduje (¢l. 32)

Ktorykolvek
DU

Ktorykolvek
DU

Ktorykolvek
DU

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Agentura ECHA

Kedykolvek pred
registraciou

Kedykolvek pred
registraciou

Po uverejneni
predregistracného
zoznamu

informacii — latky ako také alebo latky v zmesi

Ktorykolvek
DU

Dodavatel
(V/D;
distribGtori;
DU)

Ktorykolvek
DU

Dodavatel
(V/D,
distributor,
iny DU)

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Ktorykolvek DU

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Ktorykolvek DU

Prva dodavka po
registracii

Po prvom dodani

latky/zmesi

Prva dodavka po
registracii

Prva dodavka po
registracii

Zoznam
predregistrovanych
latok

Zoznam

registrovanych
latok

REACH IT

Usmernenie
k zostavovaniu KBU

Usmernenie
k zostavovaniu KBU
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12. (Povinné) informéacie na umoznenie Dodavatel Siroka verejnost Po prvom dodani

bezpecného pouzivania a ochrany (V/D, latky/zmesi

zdravia ludi a Zivotného prostredia, distribator,

ked' dodanie KBU nie je potrebné iny DU)

(¢l. 31 ods.4)
13. Informacie (na poziadanie) potrebné Dodavatel Organy Bezodkladne na

na plnenie poziadaviek nariadenia (V/D, poziadanie

REACH distribGtor,

iny DU)

(&l. 36)

Cinnosti vykonané na zaklade dorudenych informdécii — latky vo vyrobkoch

14.

15.

16.

17.

(Dobrovolnd) Ziadost o informacie,
¢i sU vo vyrobku pritomné latky,
ktoré podliehaji obmedzeniam

(Dobrovolnd) Ziadost o informéciu,
¢i je vo vyrobku pritomna SVHC
v koncentréacii > 0,1 % w/w

(Povinné) informacie o bezpecnom
pouzivani vyrobkov obsahujicich
SVHC v koncentracii > 0,1 % w/w
(€l. 33 ods. 1)

Informacie (na poziadanie) o
bezpecnom pouzivani vyrobkov
obsahujucich SVHC v koncentréacii >
0,1 % w/w (¢l. 33 ods. 2)

DU
prijemcovia
vyrobkov

DU
prijemcovia
vyrobkov

Dodavatel
(vyrobca/dovo
zca) vyrobkov

Dodavatel
(vyrobca/dovo
zca) vyrobkov

Dodavatel
(vyrobca/dovoz
ca) vyrobkov

Dodavatel
(vyrobca/dovoz
ca) vyrobkov

Prijemcovia
vyrobkov

Spotrebitel

Kedykolvek

Ihned po uvedeni
latky v zozname
kandidatskych latok

Ihned po uvedeni
latky v zozname
kandidatskych latok

Do 45 dni od
dorucenia Ziadosti

Usmernenie k
poziadavkam na
latky vo vyrobkoch

Usmernenie k
poziadavkam na
latky vo vyrobkoch
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Kontrola suladu s expozicnym scenarom

19.

(Povinnd) informacia o pritomnosti
SVHC vo vyrobkoch podla ¢lanku 7
ods. 2

(Povinné) nahlasenie pouzitia
nebezpecnej latky nad ramec ES
dodavatela (¢lanok 38 ods. 1) (je
potrebné zahrnut rézne vynimky,

a preto sa mézu pozadovat rozli¢éné
informacie)

(Dobrovolné) zdokumentovanie
stladu s ES, najma ak podmienky
nie st uplne rovnakeé.

Dodavatel
(vyrobca/dovo
zca) vyrobkov

DU

Ktorykolvek
DU

Agentura ECHA

Agentura ECHA

Organy

Vypracovanie spravy nasledného uZivatela o chemickej bezpecnosti

21.

(Dobrovolna) kontrola, ¢i bol
vypracovany genericky ES
(priemyselnym zdruzenim)

(Dobrovolné) ziskanie dodatocnych
informacii od dodavatela na Ucely
vypracovania DU CSR

DU zvaZujuci
pripravu DU
CSA

DU zvazujuci

vypracovanie
DU CSR

Priemyselné
zdruZenie, ini

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Ihned po uvedeni
latky v zozname
kandidatskych latok

Pred zacatim
pouzivania po
zaregistrovani latky
a do 6 mesiacov po
doruceni
registracného cisla
v KBU.

Ihned po doruceni
KBU/ES dodavatela

Pred zacatim
pouzivania po
zaregistrovani latky

Pred zacatim
pouzivania po
zaregistrovani latky
a do 12 mesiacov po
doruceni
registracného cisla
v KBU.

Usmernenie k
poziadavkam na
latky vo vyrobkoch

Prirucka na
predkladanie
udajov: Ako
pripravit a predlozit
spravu nasledného
uzivatela pomocou
aplikacie IUCLID

Prirucka na
predkladanie
udajov: Ako
pripravit a predlozit
spravu nasledného
uzivatela pomocou
aplikacie IUCLID

Webova stranka
hlaseni naslednych
uzivatelov
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23. | (Dobrovolné) ziskanie informacii DU Samotny Pred zacatim Podla moznosti
o vlastnostiach latky na ucely pripravujuci dodavatel, pouzivania po skontrolovat SIEF,
vypracovania DU CSR DU CSR ostatni V/D zaregistrovani latky moze to byt
latky alebo SIEF a do 12 mesiacov po prostrednictvom IT.
doruceni
registracného cisla
v KBU.
24. (Dobrovolné) ziskanie informacii Ktorykolvek Nasledni Pred zacatim
o pouziti latky zakaznikmi na Ucely DU, ale najma uzivatelia pouzivania po
pripravy DU CSA formulator (zakaznici , zaregistrovani latky
distribatori) a do 12 mesiacov po
doruceni
registracného cisla
v KBU.
25. (Povinné) oznamenie, Ze sa bude DU Agentura ECHA Pred zacatim Prirucka na

Ziadost' o zmenu pouZzitia na identifikovan

pripravovat DU CSA

€ pouzitie

pouzivania alebo pri
pokracCovani
konkrétneho pouzitia
a do 6 mesiacov po
doruceni
registracného cisla

v KBU.

predkladanie
udajov: Ako
pripravit a predloZit
spravu nasledného
uzivatela pomocou
aplikacie IUCLID

Webova stranka
hlaseni naslednych
uzivatelov

26.

Ziadost o zmenu pouzitia na
identifikované pouzitie

(&l. 37 ods. 2)

Ktorykolvek
DU

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Najmenej 12
mesiacov pred
poslednym terminom
pre registraciu

Kapitola R.12 v
Usmerneni k
poziadavkam na
informacie a k
hodnoteniu
chemickej
bezpecnosti;
Systém
deskriptorov
pouzitia
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27.

29.

30.

Informovanie, Ze pouZitie nemoze
byt zahrnuté ako identifikované
pouzitie z dévodov ochrany zdravia
lfudi alebo Zivotného prostredia

(Dobrovolné) ziskavanie informacii
o vlastnom pouziti latky

(Dobrovolné) ziskanie informacii
o pouziti latky zakaznikmi na Ucely
pripravy DU CSA

(Povinné) oznamenie vsetkych
novych informacii o nebezpecnych
vlastnostiach

(&l. 34)

Dodavatel
(V/D,
distribator,
iny DU)

Ktorykolvek
DU, ale
najma
priemyselni
uzivatelia

Ktorykolvek
DU, ale
najma
formulator

Ktorykolvek
DU

DU ziadajuci,
aby sa z
pouzitia stalo
identifikované
pouzitie

Agentura ECHA

[ostatné
oddelenia/atvary
v ramci vlastnej
spolocnosti]

Nasledni
uzivatelia
(zakaznici
distributori)

rmovanie dodavatel'ov o novych informaciach tykajiucich sa nebezpecnosti

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

bezodkladne

Kedykolvek pred
registraciou alebo
pred pripravou DU
CSA

Pred zacatim
pouzivania po
zaregistrovani latky
a do 12 mesiacov po
doruceni
registracného cisla

v KBU.

Kedykolvek (blizsie
neurcené)

3

Zber informacii o pouzitiach

28.

Usmernenie k
poziadavkam na
informacie a k
hodnoteniu
chemickej
bezpecnosti;
kapitola R.12:
Systém
deskriptorov
pouzitia

Usmernenie k
poziadavkam na
informacie a k
hodnoteniu
chemickej
bezpecnosti;
kapitola R.12:
Systém
deskriptorov pouziti

Neexistuje ziadny
Standardny
formuléar
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31. (Povinné) informovanie, ¢i sa Ktorykolvek Agentara ECHA Kedykolvek (blizsie Webova stranka
klasifikacia latky liSi od klasifikacie DU neurcené) hlaseni naslednych

dodavatela

(€l. 38 ods. 4)

rmovanie doddvatel'ov o informdcidch spochybriujicich primeranost opatreni manaZmentu rizik

uzivatelov

Prirucka na
predkladanie
udajov: Ako
pripravit a predlozit
spravu nasledného
uzivatela pomocou
aplikacie IUCLID

32.

(Povinné) postupenie informacii,
ktoré mdzu spochybriovat
primeranost opatreni manazmentu
rizik

(&l. 34)

Ktorykolvek
DU

Sulad s poZiadavkami, ktoré sa vztahujd na autorizdciu

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Kedykolvek (blizsie
neurcené)

Ziadny Standardny
formular, ak je to
vhodné, da sa
vyuzit expoziény
scenar vratane
hodnotenia
expozicie

33.

34.

35.

(Povinné) oznamenie o pouziti latky,
ktora podlieha autorizacii

(¢l. 66 ods. 1)

(Dobrovolnd) ziadost o uréenie, &i
dodavatel planuje poziadat
0 autorizaciu pouzitia latky

(Dobrovolné) kontaktovanie
potencialnych partnerov v suvislosti
s moznostou vypracovania spolo¢nej
Ziadosti 0 autorizaciu pouzitia latky

DU

Ktorykolvek

DU

Ktorykolvek
DU

Agentura ECHA

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU)

Dodavatel (V/D,
distributor, iny
DU); zakaznici;
konkurenti

Do 3 mesiacov od
prvého dodania
autorizovanej latky

Hned' po zahrnuti
latky do prilohy X1V

Hned po zahrnuti
latky do prilohy X1V

Bude to
zapracované o
verzie REACH IT

Usmernenie
k priprave Ziadosti
0 autorizaciu

Usmernenie
k priprave Ziadosti
0 autorizaciu




EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINSKO
ECHA.EUROPA.EU

I1SBN

978-92-9244-164-7
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