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1. Uvod

Tvar je metalna sol, kruta anorganska tvar.

Poduzece koje zeli registrirati tvar proizvodi tu tvar u koli¢ini od 10 ili vise tona godi3nje, ali
manjoj od 100 tona godiSnje. Stoga podnositelj(i) registracije mora(ju) pruZiti standardne
informacije koje se zahtijevaju u 1. stupcu priloga VII. i VIII. Uredbi REACH. Sli¢no tomu,
podnositelji registracije obvezni su provesti procjenu kemijske sigurnosti (CSA) i podnijeti
izvjeS¢e o kemijskoj sigurnosti (CSR) u okviru registracijskog dosjea.

Ovaj primjer uglavnom daje prikaz:
e analitickih metoda i utvrdivanja anorganskih tvari;
e programa prikupljanja informacija o utjecaju na zdravlje ljudi i okoli§;
e mapiranja uporaba;
o prikupljanja podataka o uvjetima uporabe;
e procjene izloZenosti i karakterizacije rizika.

U primjeru je viSe scenarija u kojima postojece informacije dovode do razli¢itih nacina daljnjeg
prikupljanja podataka. Nece svi nacini biti potpuno opisani. Za neke nacine pruzen je samo
ogranicen opis narednih koraka i relevantnih problema.

Pretpostavljamo da su sve zahtijevane informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima dostupne i
stoga se odgovarajuci program za prikupljanje informacija spominje samo djelomicno.

Vise informacija dostupno je u poglavljima I. i Il. dokumenta Prakti¢an vodi¢ za rukovoditelje
malih i srednjih poduzeca i koordinatore za Uredbu REACH — Kako ispuniti zahtjeve
obavijescéivanja za koli¢inski raspon od 1 do 10 tona i od 10 do 100 tona godi3nje.

Svi dokumenti sa smjernicama navedeni u ovom dokumentu dostupni su na internetskim
stranicama ECHA-e.

Na slici 1. prikaz je dijagrama toka za ovaj primjer.
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Slika 1.: Koraci koje je potrebno uzeti u obzir pri procjeni kemijske sigurnosti
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2. Analiticke metode i utvrdivanje anorganskih tvari

Prvo morate pruziti informacije o spektru i analiticke informacije, zajedno s opisom analitickih
metoda za identifikaciju vaSe tvari.

Tablica 1. Koraci za prikupljanje podataka o spektru i analitickih podataka radi

Tablica 1.

Informacije kojima
raspolazete

identifikacije tvari

Sto trebate udiniti

Napomena

Vase tehnicko osoblje kaze vam
da je tvar obojena anorganska
tvar te da podatci o spektru i
analiticki podatci nisu dostupni.

Morate pruziti odgovarajuce
informacije radi utvrdivanja
kemijske strukture soli, profila
Cistoce i necistoc¢a. Standardne
metode za utvrdivanje spektra i
kromatografske metode koje se
primjenjuju za organske tvari
uglavnom nisu prikladne za
anorganske tvari. Za anorganske
tvari morate prikupiti podatke o
spektru i analitiCke podatke
dobivene barem jednim od
sljededih nacina:
e test pretraZivanja
rendgenskom difrakcijom

e test pretrazivanja
rendgenskom fluorescencijom

o opticka emisijska
spektrometrija s induktivno
spregnutom plazmom

e ionska kromatografija

e infracrvena (IR)
spektroskopija takoder moze
biti korisna, npr. ako tvar
sadrzava karbonat.

Ponekad je potrebno vise nacina
prikupljanja informacija kako bi
se tvar odgovarajuce
identificirala.

Za obojene tvari potrebno je
razmotriti i sljedeée podatke o
spektru:

e apsorpcija svjetlosti u
ultraljubic¢astom i vidljivom
spektru.

Za odredivanje odgovarajucih
analitickih metoda za vasu tvar
potrebno je znanstveno strucno
znanje. Stoga analizu mora
provesti stru¢na osoba.

Napomena: Podatci o spektru i
analiticki podatci ne moraju se
dobivati u skladu s nacelima
dobre laboratorijske prakse
(GLP).

Opis analitickih metoda mora biti
u toj mjeri detaljan da se metode
mogu reproducirati.
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Sto trebate udiniti

Napomena

Na osnovi podataka o spektru i
analitickih podataka znate da je
tvar metalna sol s razinom
Cistoc¢e od 99,9 % i da
sadrzava 0,1 % neodredenih
nedistoca.

Te informacije potrebno je
upotrijebiti za imenovanje tvari i
utvrdivanje daljnje strategije za
registraciju tvari.

Imenovanje tvari moze
zahtijevati znanstvenu struc¢nost.

Za viSe informacija pogledajte
Smijernice za identifikaciju i
nazive tvari prema uredbama
REACH i CLP.
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3. Informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima i
karakterizacija rizika
Za metalne soli vazno je da znate je li tvar topljiva u vodi i koja je veli¢ina njezinih Cestica.

U tablici 2. opisani su scenariji u kojima raspolazete nekim informacijama o fizikalno-kemijskim
svojstvima koje utjeCu na karakterizaciju rizika.

Tablica 2.: Kako informacije o fizikalno-kemijskim svojstvima vase metalne soli
utjeCu na vase zakljucke/daljnje radnje

Tablica 2.

Sto trebate udiniti

Informacije kojima
raspolazete

Napomena:

Scenarij 1.: Vasa tvar topljiva je u vodi (otapa/disocira se)

Ne raspolazete ispitivanjem o
topljivosti tvari u vodi.

Raspolazete drugim zahtijevanim
podatcima o fizikalno-kemijskim
svojstvima koji su vec dostupni.

Informacije o topljivosti u vodi
poznate su iz javno dostupne
literature.

Kao prvi korak, moZete pretraziti
javno dostupnu literaturu,
primjerice prirucnike, kako biste
provjerili postoje li ikakve
informacije o vasoj tvari.

Ako ne mozete pronaci korisne
informacije u javno dostupnoj
literaturi, morate razmotriti
mogucénost provedbe nekih
ispitivanja kako biste utvrdili
kako se tvar ponaSa u vodi:

= provedite ispitivanje
topljivosti u vodi.
Kako biste mogli upotrijebiti

podatke iz javno dostupne
literature, morate:

Napomena: Za otopljenu sol,
ioni metala mogu biti bitni za
karakterizaciju rizika za okolis,
dok za procjenu rizika za zdravlje
ljudi moze biti bitna
karakterizacija citave soli.

Ako pronadete viSe od jedne
publikacije u kojoj se opisuje
disocijacija/topljivost, te se

publikacije mozda ne¢e moci
upotrijebiti samostalno za
donoSenje zakljucaka jer se
mozda trebaju razmotriti u
kombinaciji. Taj se pristup naziva
»dokazna snaga” i zahtijeva
znanstvenu strucnost.

= provjeriti je li vaSa tvar ona
ista tvar koja je opisana u
literaturi,

e pobrinuti se da su
primijenjena metoda te
rezultati i zakljucci dovoljno
detaljno opisani da biste
mogli razumjeti Sto je
ispitivano te da su rezultati
pouzdani.

Napomena: Kako biste potvrdili
pouzdanost publikacija, obi¢no
vam je potrebno vise od jednog
izvora informacija.

Scenarij 2.: Vasa tvar vrlo je slabe topljivosti u vodi (nije topljiva)
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Sto trebate udiniti

Napomena:

Na osnovi ispitivanja fizikalno-
kemijskih svojstava koje ste
proveli znate da je metalna sol
vrlo slabe topljivosti u vodi.

Jo$ morate prikupiti informacije o
fizikalno-kemijskim svojstvima te
informacije o utjecaju na okoliS i
zdravlje ljudi.

Moguce je ,odstupanje” od nekih
zahtijevanih krajnjih tocaka u
pogledu fizikalno-kemijskih
svojstava te utjecaja na okoli$ i
zdravlje ljudi ili su one
znanstveno neopravdane zbog
vrlo slabe topljivosti tvari u vodi.

Pogledajte poglavlja I. i Il.
dokumenta Prakti¢an vodic za
rukovoditelje MSP-ova i
koordinatore za Uredbu REACH.

Znate da je vaSa tvar
anorganska krutina.

Ako je tvar krutina, morate
utvrditi distribuciju veli¢ine
Cestica (viSe informacija
potraZzite u poglavlju 1.1.13.
dokumenta Prakti¢an vodic za
rukovoditelje MSP-ova i

koordinatore za Uredbu REACH).

Podatci o distribuciji veli¢ine
Cestica tvari vazni su za
karakterizaciju rizika jer mogu
pokazati mogu li ljudi biti izloZeni
vaSoj tvari udisanjem.
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4. Prikupljanje informacija radi dobivanja podataka o

utjecaju na okolis i zdravlje ljudi

Nakon Sto ste prikupili informacije o identitetu i fizikalno-kemijskim svojstvima tvari, morate
prikupiti informacije o sudbini tvari u okoliSu i opasnostima te informacije o utjecaju na
zdravlje ljudi propisane u prilozima VII. i VIII.

Prikupljanje informacija zajednicka je aktivnost foruma za razmjenu informacija o
tvarima (SIEF) i potrebno ju je organizirati zajedno s drugim supodnositeljima
registracije.

Nova ispitivanja na zivotinjama posljednje su moguce rjeSenje! Prvo potrazite i
sakupite sve postojece informacije kako bi se izbjegla nepotrebna ispitivanja na
Zivotinjama.

4.1. Okvirni koraci za prikupljanje (nekih) informacija o sudbini u
okoliSu i opasnostima

Informacije kojima raspolazete:

Na osnovi pretrazivanja internetske stranice ECHA-e ,Informacije o kemikalijama” znate da su
potpuni registracijski dosjei u skladu s Uredbom REACH za koli¢ine vece od 1000 tona godi3nje
dostupni za dvije metalne soli koje su, prema navodima vaseg tehnickog osoblja, slicne vasoj
metalnoj soli (tj. sadrzavaju najmanje jedan isti kation ili isti anion).

Sto trebate udiniti:

Kako biste ispunili zahtjeve obavjesc¢ivanja u pogledu utjecaja vase tvari na okolis, morate
prikupiti informacije o sljede¢im svojstvima:

inhibiranje rasta algi

toksi¢nost nakon kratkotrajnog izlaganja za vodene beskraljeznjake

toksi¢nost za mikroorganizme (u postrojenjima za prociS¢avanje otpadnih voda)
toksi¢nost nakon kratkotrajnog izlaganja za ribe.

Od zahtjeva za ispitivanjem lake biorazgradivosti moZe se odstupiti jer nije primjenjiv na
anorganske tvari.

Bududi da se vasa tvar lako disocira, bit ¢e prisutna u okoliSu u obliku disociranih iona (kation
(+) i anion (-)). Stoga, ako vec¢ ne raspolazete prethodno navedenim informacijama o svojoj
tvari, ili iz literature ili na osnovi vlastitih postojecih ispitivanja u okviru SIEF-a, imate
mogucnost razmotriti moZete li predvidjeti uCinke registrirane tvari, metalne soli, na osnovi
svojstava drugih soli s istim kationom ili istim anionom koja utjecu na okoliS. Taj se pristup
naziva ,,analogijski” pristup i detaljnije je opisan u nastavku. Ako analogijski pristup nije
izvediv, morate provesti ispitivanja za svoju metalnu sol.
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Kako biste ispitali mozete li primijeniti analogijski pristup? i upotrijebiti postojece informacije
za dvije soli istog metala kakav je u vaSoj tvari (za koje ste utvrdili da su registrirane) radi
izrade registracijskog dosjea za vlastitu metalnu sol:

morate izraditi pregled svih dostupnih informacija o fizikalno-kemijskim svojstvima i
utjecaju na okoli§ za sve tri metalne soli;

na osnovi tog pregleda mozete odrediti (zajedno sa znanstvenim stru¢njakom ako je
potrebno) mozete li zakljuciti da se te tri metalne soli mogu smatrati slicnima;

na osnovi svih dostupnih informacija, u svojem registracijskom dosjeu morate
znanstveno obrazloziti zaSto moZete primijeniti analogijski pristup i podnijeti sve
potkrepljuju¢e dokaze;

ako mozete zakljuciti da se te tri metalne soli mogu smatrati slicnima i ako Zelite
primijeniti analogiju, mozete se obratiti odgovarajuéim SIEF-ovima kako biste provjerili
jesu li oni spremni dati vam odobrenje za pristup (engl. Letter of Access, LoA)
odgovarajucim ispitivanjima.

Kako biste stupili u kontakt s odgovaraju¢im SIEF-ovima:

o mozete, bududi da je vrlo vjerojatno da niste predregistrirali ostale tri metalne
soli, pretraziti internetsku stranicu ECHA-e na kojoj su navedena imena
poduzeca koja su vec registrirala tvari. Drugi je nacin putem predregistracijskog
profila vaSe tvari u sustavu REACH-IT (dodavanjem tvari koje vas zanimaju u
karticu ,similar substance” (slicna tvar)). Necete postati ¢lan tih SIEF-ova za
soli (koje se smatraju slicnima), ali éete modi vidjeti tko su njihovi ¢lanovi te
njihove podatke za kontakt.

o ako jeste predregistrirali bilo koju od tih triju metalnih soli, ve¢ ste upoznati s
predregistracijskim SIEF-ovima ili moguce i SIEF-ovima:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
reqistration

Napomene:

Za obrazloZenje primjene analogije potrebna je napredna razina znanstvene strucnosti.
Ako se analogija ne moZe primijeniti, morate provesti potrebna ispitivanja o utjecaju na
okoli§ ili angazirati podugovaratelja za to (pogledajte odjeljke 1.2. i 11.1. dokumenta
Prakti¢an vodiC za rukovoditelje MSP-ova i koordinatore za Uredbu REACH). Okvir ECHA-
e za ocjenu analogijskog pristupa dobra je pocetna toCka za strukturiranje dokumentacije
za obrazloZenje primjene analogije.

Ako nisu dostupne nikakve informacije o svojstvima koja utjeCu na okolis, tj. ako
raspolazete samo informacijama o fizikalno-kemijskim svojstvima te ste donijeli
zakljucke o strukturnoj sli¢nosti, u tom slu¢aju mozda necete imati dovoljno informacija
na temelju kojih biste mogli obrazloZiti primjenu analogije. Strukturna slicnost i
usporediva fizikalno-kemijska svojstva nisu dostatni kako bi se zakljucilo da su razine
toksicnosti tvari takoder usporedive. Morate pruziti potkrepljuju¢e dokaze kako biste
dokazali da su razine toksi¢nosti tvari usporedive.

Kljuéno je:
o utvrditi slicnu bioraspolozivost (npr. na osnovi topljivosti u vodi); i
o utvrditi da toksi¢nost za vodeni organizam odreduje metalni ion koji je zajednicki

1 Pogledajte https://echa-term.echa.europa.eu/home i https://echa.europa.eu/support/registration/how-
to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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svim trima solima, a ne povezani anioni.

Ako na osnovi dostupnih informacija za svoju tvar zakljulite da je tvar potrebno
razvrstati s obzirom na bilo koju od krajnjih tocaka iz ¢lanka 14. stavka 4. Uredbe
REACH, potrebno je provesti karakterizaciju rizika. To uklju¢uje kombiniranje dokaza iz
ispitivanja utjecaja na okolis radi izvodenja predvidenih koncentracija bez ucinka
(PNEC-ova) i procjenu izloZzenosti okoliSa radi izvodenja predvidenih koncentracija u
okolisu (PEC-ovi) za razliCite segmente okoliSa za svaki scenarij izlozenosti.
Karakterizacija rizika ukljucuje usporedivanje PEC-ova s PNEC-ovima.

4.2. Okvirni koraci za prikupljanje (nekih) informacija o utjecaju na
zdravlje ljudi

Informacije kojima raspolazete:

VaS$a tvar je kruta (prah) metalna sol topljiva u vodi. RaspolaZzete pouzdanim informacijama za
sva bitna fizikalno-kemijska svojstva te pouzdanim informacijama o nekim svojstvima u
pogledu utjecaja na zdravlje ljudi:

nadraZivanje i nagrizanje koZe (in vivo ispitivanje);
nadrazivanje ociju (in vivo ispitivanje);

akutna oralna toksi¢nost;

akutna inhalacijska toksi¢nost;

izazivanje preosjetljivosti koze;

in vitro ispitivanje genskih mutacija bakterija;

in vitro genska mutacija na stanicama sisavaca;

in vitro ispitivanje citogenosti.

Na osnovi pretraZzivanja internetske stranice ECHA-e ,Informacije o kemikalijama” znate da je
za metalnu sol koja je, prema navodima vaseg tehnickog osoblja, vrlo sli¢cna vasoj metalnoj
soli dostupna potpuna registracija u skladu s Uredbom REACH (Prilog X., viSe od 1000 tona
godisnje).

Sto trebate udiniti:

Kako biste ispunili zahtjeve obavjesc¢ivanja u pogledu utjecaja vase tvari na zdravlje ljudi,
morate prikupiti informacije o sljede¢im svojstvima:

o toksic¢nost nakon ponovljene doze i kratkotrajnog izlaganja

e test pretrazivanja na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost.

Prva mogucénost

U skladu s Uredbom REACH, ispitivanje na Zivotinjama trebalo biti posljednji izbor. Stoga
morate istraziti mozete li za registracijski dosje svoje metalne soli primijeniti analogijski
pristup? i upotrijebiti informacije za slicnu metalnu sol:

e morate izraditi pregled svih dostupnih informacija o fizikalno-kemijskim svojstvima i o
utjecaju na zdravlje ljudi za obje metalne soli;

2 https://echa.europa.eu/hr/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-
of-substances-and-read-across
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e na osnovi tog pregleda mozete odrediti, zajedno sa znanstvenim stru¢njakom, mozete li
zakljuciti da se te metalne soli mogu smatrati sli¢cnima;

e U svojem registracijskom dosjeu morate znanstveno obrazloZiti zaSto moZete primijeniti
analogijski pristup i podnijeti sve potkrepljujuce dokaze;

e ako mozete zakljuciti da se te tri metalne soli mogu smatrati slicnima, mozete se
obratiti odgovarajuéim SIEF-ovima kako biste provijerili jesu li oni spremni dati vam
odobrenje za pristup (LoA) odgovarajuc¢im ispitivanjima.

Kako biste stupili u kontakt s odgovaraju¢im SIEF-ovima:

o mozete, bududi da je vrlo vjerojatno da niste predregistrirali ostale tri metalne
soli, pretraziti internetsku stranicu ECHA-e na kojoj su navedena imena
poduzeca koja su vec registrirala tvari. Drugi je nacin putem predregistracijskog
profila vaSe tvari u sustavu REACH-IT (dodavanjem tvari koje vas zanimaju u
karticu ,similar substance” (slicna tvar)). Necete postati ¢lan tih SIEF-ova za
soli (koje se smatraju slicnima), ali ¢ete modi vidjeti tko su njihovi ¢lanovi te
njihove podatke za kontakt.

o ako ste predregistrirali bilo koju od tih triju metalnih soli, ve¢ ste upoznati s
predregistracijskim SIEF-ovima ili moguce i SIEF-ovima:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
reqistration

Druga mogucénost:

Radi izbjegavanja nepotrebnog udvostrucavanja ispitivanja na zivotinjama, istrazujete koja je
najprikladnija smjernica ispitivanja za provodenje studije probira za reproduktivnu/razvojnu
toksi¢nost kako biste istodobno ispunili i zahtjeve u pogledu toksi¢nosti nakon ponovljene doze
i kratkotrajnog izlaganja (28-dnevni tretman). Odlucujete provesti kombinirano ispitivanje
toksi¢nosti s ponovljenim dozama s testom probira na reproduktivnu/razvojnu toksi¢nost.

Napomene:

Prilozi Uredbi REACH promijenili su se 2016.te je in vitro ispitivanje postalo standardni
zahtjev za tri svojstva: nadrazivanje i nagrizanje kozenadrazivanje ociju; izazivanje
preosjetljivosti kozZe.

Bududi da vasi podatci o nadrazivanju i nagrizanju koZe te nadrazivanju ociju proizlaze
iz in vivo ispitivanja, morate sastaviti znanstveno obrazloZzenje o tome zaSto niste
podnijeli in vitro ispitivanje (kako biste ispunili vazece zahtjeve iz Priloga VII.). Inace
vas dosje nece proci provjeru tehnicke potpunosti.

U pogledu izazivanja preosjetljivosti koze, mozda ¢ete morati dopuniti postojece
informacije primjenom in vitro metoda u skladu s postojeéim zahtjevima iz Priloga VII.

In vivo ispitivanje mutagenosti nije potrebno jer su sva in vitro ispitivanja pokazala
negativne rezultate.

Okvir ECHA-e za ocjenu analogijskog pristupa dobra je pocetna tocka za strukturiranje
dokumentacije za obrazloZenje primjene analogije.

Ako nisu dostupne nikakve informacije za krajnje tocke u pogledu utjecaja na zdravlje
ljudi, a raspolazete samo informacijama o fizikalno-kemijskim svojstvima te ste donijeli
zakljuCke o strukturnoj sli¢nosti, u tom slucaju nemate dovoljno informacija na temelju
kojih biste mogli obrazloziti primjenu analogije. Strukturna sli¢nost i usporediva
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fizikalno-kemijska svojstva nisu dostatni kako bi se zakljucilo da su razine toksi¢nosti
tvari takoder usporedive.

Moguce je da se obrazlozenje za analogiju moze izraditi za jedno svojstvo, ali da se ono
ne moze upotrijebiti za neko drugo svojstvo.

Za obrazloZenje primjene analogije potrebna je napredna razina znanstvene
stru¢nosti?. Ako se analogija ne moZze primijeniti, morate sami provesti potrebna
ispitivanja o utjecaju na zdravlje ljudi ili angazirati podugovaratelja za to (pogledajte
poglavlja 1.3. i 11.2. dokumenta Prakti¢an vodi¢ za rukovoditelje MSP-ova i koordinatore
za Uredbu REACH).

Ako na osnovi dostupnih informacija za svoju tvar zakljucite da je tvar potrebno
razvrstati s obzirom na bilo koju od krajnjih toc¢aka iz ¢lanka 14. stavka 4. Uredbe
REACH, potrebno je provesti karakterizaciju rizika. To uklju¢uje kombiniranje dokaza iz
toksikoloskih ispitivanja radi izvodenja izvedenih razina izloZenosti bez uc¢inka (DNEL-
ova) i procjenu izlozenosti ljudi za razliite populacije za svaki scenarij izlozenosti.
Napominjemo da se utjecaj nekih stetnih ucinaka na zdravlje, kao sto je nadrazivanje
ociju, kvalitativno procjenjuje.
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5. Prikupljanje informacija o uporabi/Zuporabama

Klju¢ni element vaseg dosjea jesu informacije koje morate pruziti o proizvodnji i
uporabi/uporabama svoje tvari. Pretpostavljamo da ste, kao proizvodac, upoznati s ulaznim i
izlaznim elementima svojeg proizvodnog procesa.

Osim toga, neovisno o tome jeste li proizvodac ili uvoznik, takoder morate podnijeti podatke o
uporabi/uporabama svoje tvari tijekom njezina cijelog Zivotnog ciklusa u EU-u. Uzimajudéi u obzir
¢injenicu da mozda ne raspolazete svim informacijama o tim uporabama, u nastavku mozete
pronadi primjere i prijedloge za prikupljanje informacija o uporabi/uporabama radi prijave
informacija o proizvodnji (ako je relevantno) i uporabama. U scenariju u nastavku navedene su
razne uporabe vaSe tvari.

S prikupljanjem informacija o uporabi/uporabama trebali biste zapoceti na samom
pocetku pripreme dosjea. Mozda cete imate teskoca pri njihovu prikupljanju. Nadalje,
informacije o uporabi/uporabama mogu navesti na potrebu za prikupljanjem drugih
potrebnih informacija o svojstvima vase tvari.

Tablica 3.: Koraci za prikupljanje informacija o op¢oj uporabi

Tablica 3.

Sto trebate udiniti

Informacije kojima
raspolazete

Napomene

Morate registrirati tvar. Prikupite informacije: Interne informacije (u odjelu za
prodaju i tehnickom odjelu)

e 0 uvjetima proizvodnje u v /
! P ) uvijek su dobra pocetna tocka.

vasem

postrojenju/postrojenjima i
e O tome za Sto se tvar

prodaje i upotrebljava.

Voditelj vaSeg postrojenja
izvjescuje vas o relevantnim
pojedinostima proizvodnje.

Vase tehnicko osoblje kaze vam
da se tvar moZe upotrebljavati
kao dodatak ili bojilo u mnogim
proizvodima, kao $to su
premazi, plastika, guma.

Upitajte osoblje zaduZzeno za
prodaju kojim se klijentima i na

koje trziSte tvar stvarno prodaje.

Teoretska uporaba na trziStu
nije nuzno stvarna uporaba.
Pazite da ne ukljucite
potencijalne uporabe koje se
ustvari ne primjenjuju.
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Sto trebate udiniti

Napomene

VaSe osoblje zaduzeno za
prodaju kaZze vam da se tvar
prodaje proizvodacu polimera i
industriji gume te takoder da se
prodaje putem distributera.

U industriji gume navode da se
tvar upotrebljava samo u
proizvodima od tehnicke gume.

Sada raspolazete informacijama
o sljedec¢im fazama Zivotnog
ciklusa:

= proizvodnja (vasa)

= uporaba u proizvodnji
pigmentne disperzije za
bojenje polimera

= uporaba u industriji gume

e uporaba u tehni¢koj gumi

® uporaba u premazima.

Provijerite jesu li u odgovarajuéim
sektorima izradene karte
uporabe.

Ako ne postoje, obratite se
najvaznijim klijentima u industriji
polimera i gume i upitajte u
kojim konacnim proizvodima tvar
zavrSava te zatrazite informacije
0 njezinom stanju i uporabi.

Zatrazite informacije i o
postupcima koji se primjenjuju
(razmotrite moguénost da izravno
zatraZite informacije o
»deskriptorima uporabe” iz ECHA-
inih Smjernica R.12).

Upitajte distributera kojim
sektorima prodaje vasu tvar.

Mozete zakljuditi da iz gume ne
dolazi do izlozenosti potrosaca ili
emisija u okoli$ Sirokih razmjera.

Provijerite jesu li odgovarajuci
sektori izradili karte uporabe ili
internetske stranice industrije
polimera, industrije gume ili
industrije premaza.

Ili se obratite udruzenjima
odgovarajucih sektora i zatrazite
vise informacija.

Ili zatrazite od savjetnika da
prikupi viSe informacija i izradi
opis zivotnog ciklusa i uporabe
vaSe tvari.

Morate prijaviti sve uporabe u
relevantnim zivotnim ciklusima
tvari.

Polimer se kasnije pretvara u
plasti¢ni predmet, tako da su
proizvodac i korisnik predmeta
(proizvedenog s pomocu vase
tvari) dio zivotnog ciklusa tvari.

Moguce je da ¢e vas distributer
izvijestiti o tome da se tvar
upotrebljava i u nekom drugom
industrijskom sektoru.

Mnoga udruzenja daljnjih
korisnika izradila su preglede
relevantnih uporaba i uvjeta
uporabe za mnoge vrste tvari, a
oni se mogu upotrijebiti pri
registraciji.

Postoje razni savjetnici koji su
vec izradili nekoliko opisa
uporaba i koji vam mogu
pomodi u tome da uspjesno
opiSete uporabe svoje tvari.

Distributer navodi da se tvar
prodaje industriji polimera i
industriji premaza, ali da ne
moze pruZziti viSe pojedinosti.

Provjerite jesu li u
odgovarajuc¢im sektorima
izradene karte uporabe.

Na osnovi saznanja o svojstvima
tvari odredite koje bi vrste
premaza mogle sadrzavati vasu
tvar.

Razmotrite je li bitna uporaba
potrosaca.

Vrsta premaza u koji se tvar
formulira utjecat ¢e na ocjenu
koje su daljnje uporabe bitne.
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Tablica 3.

Informacije kojima Sto trebate udiniti Napomene

raspolazete

Raspolazete s nekoliko U tekstu kratko opiSite Potreban je kratak tekstualni
informacija o uporabama. proizvodnju i uporabe. opis.
Opisite proizvodnju i uporabu s Za uskladen opis uporaba
pomocu ,sustava deskriptora trebate upotrijebiti sustav
uporabe” iz Uredbe REACH. deskriptora uporabe opisan u

Ili zatraZite od savjetnika da ECHA-inim Smjernicama R.12.

opiSe uporabe. Tumacdenje sustava deskriptora
uporabe zahtijeva iskustvo.
Buducdi da deskriptori uporabe
izravno utjecu na procjene
izlozenosti u nekim modelima,
ispravno tumacenje moze biti
kljuc¢no.

Potrebno je opisati proizvodnju tvari pojedinacno ili njezino formuliranje u smjesu ili njezino
ugradivanje u proizvod. Moguc¢ opis tvari prikazan je u tablici 3., a detaljniji prikaz opisan je u
primjeru u tablici 4.

Tablica 4.: Opis uporabe za proizvodnju i uporabu/uporabe tvari

Tablica 4.

Identifikacijsk Deskriptori uporabe Ostale

e oznake*) informacije

M-1: Proizvodnja |Kategorija ispustanja u okolis (ERC) Tonaza tvari:

tvari ERC 1: Proizvodnja tvari 95,0 tona
godisnje

Kategorija obrade (PROC):

PROC 1 Proizvodnja kemikalija ili rafiniranje u zatvorenom postupku
bez vjerojatnosti izlozenosti ili postupci s istovjetnim uvjetima
okruzenja

PROC 8a: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
nenamjenskim objektima

PROC 9: Prijenos tvari ili smjese u male spremnike (namjenska linija
za punjenje, ukljucujudi vaganje)
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Tablica 4.

Identifikacijsk
e oznake*)

F-2:
Formuliranje
tekucih smjesa

F-3:
Formuliranje
polimera

Sijetanj 2018.

Deskriptori uporabe

Kategorija ispustanja u okolis (ERC):
ERC 2: Formuliranje pripravaka
Kategorija obrade (PROC):

PROC 8b: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
namjenskim objektima

PROC 3: Proizvodnja ili formuliranje u kemijskoj industriji u
zatvorenim serijskim postupcima uz povremenu kontroliranu
izloZenost ili postupci s istovjetnim uvjetima okruzenja

PROC 5: UmjeSavanje ili mijeSanje u serijskim postupcima

PROC 9: Prijenos tvari ili smjese u male spremnike (namjenska linija
za punjenje, ukljucujudi vaganje)

PROC 8a: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
nenamjenskim objektima

Tehnicka funkcija tvari tijekom formuliranja:
Ne postoji tehnicka funkcija

Kategorija ispustanja u okolis (ERC):
ERC 3: Formuliranje u matricu krute tvari
Kategorija obrade (PROC):

PROC 8b: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
namjenskim objektima

PROC 3: Proizvodnja ili formuliranje u kemijskoj industriji u
zatvorenim serijskim postupcima uz povremenu kontroliranu
izloZenost ili postupci s istovjetnim uvjetima okruzenja

PROC 5: UmjeSavanje ili mijeSanje u serijskim postupcima

PROC 9: Prijenos tvari ili smjese u male spremnike (namjenska linija
za punjenje, ukljucujudi vaganje)

PROC 8a: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
nenamjenskim objektima

Tehnicka funkcija tvari tijekom formuliranja:
Ne postoji tehnicka funkcija

16 (25)

Ostale
informacije

Tonaza tvari:
4,0 tona
godisnje

Tvar se
dobavlja za tu
uporabu:
Pojedinacno

Tonaza tvari:
40,0 tona
godisnje.
Tvar se
dobavlja za tu
uporabu:
Pojedinacno
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Tablica 4.

Identifikacijsk
e oznake*)

1W-4:
Industrijska
uporaba u
proizvodnji
tehnicke gume

Sijetanj 2018.

Deskriptori uporabe

Kategorija ispustanja u okolis (ERC):

ERC 5: Industrijska uporaba koja dovodi do ukljucivanja u ili na
matricu

Kategorija obrade (PROC):

PROC 8b: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
namjenskim objektima

PROC 5: UmjeSavanje ili mijeSanje u serijskim postupcima

PROC 14: Tabletiranje, komprimiranje, ekstrudiranje, peletiziranje,
granulacija

Kategorija koriStenih proizvoda:

AC 10 g: Ostali proizvodi od gume

Tehnicka funkcija tvari tijekom formuliranja:
Pigment

17 (25)

Ostale
informacije

Tonaza tvari:
51,0 tona
godisnje

Tvar se
dobavlja za tu
uporabu:
Pojedinacno

vijek? bitan za
tu uporabu: DaP

IW-5:
Industrijska
uporaba u
proizvodnji
plasti¢nih
proizvoda

Kategorija ispustanja u okolis (ERC):

ERC 5: Industrijska uporaba koja dovodi do ukljucivanja u ili na
matricu

Kategorija obrade (PROC):

PROC 8b: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u
namjenskim objektima

PROC 5: UmjeSavanje ili mijeSanje u serijskim postupcima

PROC 14: Tabletiranje, komprimiranje, ekstrudiranje, peletiziranje,
granulacija

Kategorija koristenih proizvoda:

AC 13: Plastic¢ni proizvodi

Tehnicka funkcija tvari tijekom formuliranja:
Pigment

Tonaza tvari:
40,0 tona
godisnje.
Tvar se
dobavlja za tu
uporabu: U
smjesi

vijek? bitan za
tu uporabu: DaP
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Tablica 4.
Identifikacijsk Deskriptori uporabe Ostale
e oznake*) informacije
IW-6: Kategorija ispustanja u okolis (ERC): Tonaza tvari:
Industrijska ERC 5: Industrijska uporaba koja dovodi do uklju¢ivanja u ili na 4.0 tona
uporaba et godisnje
premaza B
Kategorija obrade (PROC): Tvar se
B . i o o dobavlja za tu
PROC_: 8b:_Pr|jer]os Fvarl ili smjese (punjenje/praznjenje) u uporabu: U
namjenskim objektima smjesi
PROC 5: UmjeSavanje ili mijeSanje u serijskim postupcima Naredni Zivotni
PROC 8a: Prijenos tvari ili smjese (punjenje/praznjenje) u vijek® bitan za ty
nenamjenskim objektima uporabu: Da®

PROC 7: Industrijsko rasprSivanje

PROC 10: Primjena valjaka ili ¢etkanje

PROC 13: Obrada proizvoda umakanjem i ulijevanjem
Kategorija koriStenih proizvoda:

PC 9a: Premazi i boje, razrjedivaci, uklanjaci boje
Tehnicka funkcija tvari tijekom formuliranja:
Pigment

a) Ako se tvar ugraduje u proizvod, Zivotni vijek odnosi se na razdoblje u kojem je proizvod u
uporabi.

b) Kasniji zivotni vijek ovdje se ne opisuje, nego se treba ukljuditi u registracijski dosje.
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6. Procjena izlozenosti i karakterizacija rizika

Prikupili ste informacije o uporabi/uporabama svoje tvari i znate da se ona upotrebljava u
industriji gume, industriji plastike i kao sastojak u premazima (tablica 3.). Takoder znate da tvar
treba biti razvrstana s obzirom na svojstva koja utjeCu na zdravlje ljudi i okolis. To
podrazumijeva da morate provesti procjenu izloZzenosti, izraditi scenarije izlozenosti (ES),
procijeniti razine izlozenosti i provesti karakterizaciju rizika. Procjenom kemijske sigurnosti
(CSA) nastoji se zajamditi kontroliranje rizika povezanih s tvari. Opcenito, pri provedbi procjene

kemijske sigurnosti trebate odrediti je li potrebno provesti procjenu izlozenosti i karakterizaciju
rizikas.

Ako je potrebno, morate odrediti potreban opseg procjene izloZzenosti. Dakle, rezultat procjene
opasnosti mozZe potaknuti jedan od sljedecih scenarija:

a) Tvar ispunjava kriterije najmanje jednog razreda ili kategorije opasnosti
(fizikalne opasnosti, opasnosti za zdravlje, za okolis) ili je procijenjeno da ima
neko od svojstava utvrdenih ¢lankom 14. stavkom 4. Uredbe REACH. U tom je
slucaju procjena izloZzenosti obvezna i treba se uzeti u obzir kod svih
standardnih razina izloZzenosti koje se procjenjuju.

b) Tvar ne ispunjava kriterije nijednog razreda, kategorije ili svojstava
opasnosti. U tom slucaju procjena izlozenosti nije obvezna.

Ako se provodi procjena izlozenosti, ona mora obuhvacati sve opasnosti utvrdene za vasu
tvar. Opcenito postoje tri vrste takvih utvrdenih opasnosti:

1) opasnosti za koje postoje kriteriji razvrstavanja i informacije na temelju kojih se moze
utvrditi da tvar ispunjava te kriterije i da se stoga razvrstava;

2) opasnosti za koje postoje kriteriji razvrstavanja i informacije o svojstvima tvari koje
pokazuju da tvar doista ima ta svojstva, ali je tezina ucinaka manja od kriterija
razvrstavanja pa se tvar ne razvrstava;

3) opasnosti za koje trenutacno ne postoje kriteriji razvrstavanja, no postoje informacije
koje pokazuju da tvar ima takva opasnha svojstva.

U ¢lanku 14. stavku 4. Uredbe REACH navode se sljedeci razredi, kategorije ili
svojstva opasnosti:

a) razredi opasnosti od 2.1. do 2.4., razredi opasnosti 2.6. i 2.7., razred opasnosti 2.8.
ip A i B, razredi opasnosti 2.9., 2.10. i 2.12., razred opasnosti 2.13. — 1. i 2. kategorija,
razred opasnosti 2.14. — 1. i 2. kategorija, razred opasnosti 2.15. tip od A do F;

To su: eksplozivi, zapaljivi plinovi, zapaljivi aerosoli, oksidirajuci plinovi, zapaljive
tekucine, zapaljive krutine, samoreagiraju¢e smjese i krutine, piroforne tekucine,
piroforne krutine, tvari i smjese koje u dodiru s vodom otpustaju zapaljive plinove,
oksidirajuce tekucine, oksidirajuce krutine, organski peroksidi, iskljucujuci plinove pod
tlakom, samozagrijavajuce tvari i smjese i nagrizaju¢e za metale.

3 Smjernice o zahtjevima obavjescivanja i procjeni kemijske sigurnosti — dio D: okvir za procjenu
izloZzenosti: https://echa.europa.eu/hr/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment
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(b) razredi opasnosti od 3.1. do 3.6., razred opasnosti 3.7. ,Stetni ucinci na spolnu
funkciju i plodnost ili na razvoj’, razred opasnosti 3.8. ,ucinci razlic¢iti od narkotickih’,
razredi opasnosti 3.9. i 3.10.;

To su: akutna toksic¢nost, nadrazivanje/nagrizanje koze, ozbiljna ozljeda
oka/nadrazivanje ociju, izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZze, mutageni
ucinak na zametne stanice, karcinogenost, reproduktivna toksi¢nost, specificna
toksi¢nost za ciljane organe — jednokratno izlaganje, specificna toksi¢nost za ciljane
organe — ponavljano izlaganje, opasnost od aspiracije.

(c) Razred opasnosti 4.1. — Opasno za vodeni okolis;
(d) Razred opasnosti 5.1. — Opasno za ozonski sloj;

(e) ili je tvar procijenjena kao postojana, bioakumulativna i toksi¢na (PBT) ili vrlo
postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB).

Karakterizacija rizika za zdravlje ljudi ukljucuje kombiniranje dokaza iz toksikoloskih ispitivanja
radi izvodenja izvedenih razina izloZenosti bez ucinka (DNEL-ova) i procjene izlozenosti ljudi za
razlicite populacije (npr. radnike na proizvodnoj lokaciji, potrosace gotovog proizvoda koji
sadrzava tvar) za svaki scenarij izloZzenosti.

Karakterizacija rizika za okoli$ ukljuuje kombiniranje dokaza iz ispitivanja utjecaja na okolis
radi izvodenja predvidenih koncentracija bez uc¢inka (PNEC-ova) i procjenu izloZzenosti okolisa
radi izvodenja predvidenih koncentracija u okoliSu (PEC-ova) za razliCite segmente okoliSa
(voda, tlo, sediment) za svaki scenarij izloZenosti.

Karakterizacija rizika obuhvada:
e usporedbu PEC-ova s PNEC-ovima i razina izloZenosti ljudi s DNEL-ovima te utvrdivanje
takozvanog omjera karakterizacije rizika (RCR).
e procjenjivanje vjerojatnosti i tezine odredene pojave zbog fizikalno-kemijskih svojstava
tvari.

Cilj je zajamciti da razina izloZenosti za svaku relevantnu uporabu i u svakoj zasebnoj procjeni
bude manja od razine bez ucinka. To znaci da je omjer karakterizacije rizika manji od jedan.

Ako je vrijednost RCR-a blizu ili iznad 1, morate izmijeniti ili dopuniti radne uvjete i/ili mjere
upravljanja rizikom ili poboljSati informacije o svojstvima tvari kojima raspolaZzete. Potom
morate ponoviti procjenu i provjeriti razinu RCR-a.

Sve to potrebno je zabiljeziti u izvjeS¢u o kemijskoj sigurnosti (CSR) i podnijeti kao dio
registracijskog dosjea.

Alat Chesar (alat za procjenu i izvjeSéivanje o kemijskoj sigurnosti) razvijen je kako bi
vam pomogao u izradi procjene izlozenosti i provedbi karakterizacije rizika na
strukturiran nacin te pri izradi izvjeS¢a o kemijskoj sigurnosti i scenarija izloZzenosti.
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Dobra kvaliteta scenarija izloZzenosti vrlo je vazna! Scenariji izlozenosti glavni su
rezultat procjene kemijske sigurnosti i subjektima unutar lanca opskrbe pruzaju jasne
savjete o sigurnoj uporabi! To je jedan od glavnih ciljeva Uredbe REACH.

U praksi se scenarij izlozenosti obi¢no sastoji od brojnih takozvanih ,dodatnih scenarija”.
Morate utvrditi uvjete sigurne uporabe za svoju tvar i izvijestiti o njima za svaki dodatni

scenarij.

Tablica 5.: Koraci za procjenu razina izloZzenosti i izradu scenarija izlozenosti (ES)

Tablica 5.

Informacije kojima
raspolazete

Sto trebate udiniti

Napomene

Opis vaSe uporabe temelji se na
karti uporabe.

Unesite informacije o Zivotnom
ciklusu svoje tvari u Chesar.

Uporaba Chesara nije obvezna,
no preporucuje se jer je rijeC o
besplatnom alatu koji omogucuje
izradu procjenu izloZzenosti i
karakterizaciju rizika. Kako su
informacije koje Chesar
upotrebljava uskladene s IUCLID-
om, azuriranje procjene kemijske
sigurnosti relativno je
jednostavno.

MoZete se Kkoristiti i drugim
alatima.

Raspolazete bitnim
informacijama o uvjetima
uporabe za radnike i utjecaju na
okolis koje su dostavile
industrija plastike i industrija
gume, no ne raspolazete
informacijama od industrije
premaza.

Upotrijebite alat Chesar za
izradu:

e procjene izloZzenosti za sve
kategorije obrade (PROC-
ove) u svakom ES-u;

e procjene emisija u okolis i
procjena izloZzenosti za sve
kategorije ispusStanja u
okolis (ERC) u svakom ES-u.

Unesite informacije o uvjetima
kako je naznaceno u izvoru
informacija od sektorskog
udruzenja.

U datoteci u IUCLID-u nadite
odgovarajuce granicne razine
(DNEL-ove* i PNEC-ove) i
informacije o razvrstavanju
svoje tvari.

Provjerite jesu li sve razine
izloZenosti nize od DNEL-ova.

4 Pogledajte https://echa-term.echa.europa.eu/home.

KoriStenje informacija od
industrija daljnjih korisnika jamdi
da se uvjeti sigurne uporabe na
osnovi vaSe procjene kemijske
sigurnosti temelje na realisti¢nim
pretpostavkama.

U Chesar se mogu uvesti razne
vrste informacija:

e odgovarajuce informacije o
svojstvima vasSe tvari, DNEL-
ovi, PNEC-ovi, informacije o
razvrstavanju — izravno iz
IUCLID-a;

e neki dokumenti industrijskih
udruzenja (kao Sto su
posebne kategorije
ispustanja u okolis (ERC-
ovi)).

Chesar ¢e naznaciti kakve vrste
procjena morate provesti.
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Tablica 5.

Informacije kojima
raspolazete

Sijetanj 2018.

Sto trebate udiniti

Napomene

Raspolazete bitnim
informacijama o uvjetima
uporabe za radnike koje su
dostavile industrija plastike i
industrija gume, no ne
raspolazete informacijama od
industrije premaza.

Sve razine izlozenosti radnika za
industriju gume nize su od
relevantnih DNEL-ova.

Sve izlozenosti okolisa za
industriju gume i industriju
plastike dovode do zaklju¢aka o
sigurnoj uporabi.

Upotrijebite alat Chesar za
izradu procjena izloZzenosti za
sve kategorije obrade u svakom
scenariju izlozenosti.

Unesite informacije o uvjetima
kako je naznaceno u izvoru
informacija od sektorskog
udruZenja.

U datoteci u IUCLID-u pronadite
odgovarajuce granicne razine
(DNEL-ove) i informacije o
razvrstavanju svoje tvari.

Provjerite jesu li sve razine
izloZzenosti nize od DNEL-ova.

Ne morate ponoviti procjenu za
industriju gume.

Takve procjene ne morate
ponavljati.

Koristenje informacija od
industrija daljnjih korisnika jamci
da se uvjeti sigurne uporabe na
osnovi vaSe procjene kemijske
sigurnosti temelje na realisti¢nim
pretpostavkama.

U Chesar se mogu uvesti razne
vrste informacija:

e odgovarajuce informacije o
svojstvima vaSe tvari, DNEL-
ovi, informacije o
razvrstavanju — izravno iz
IUCLID-a;

e neki dokumenti industrijskih
udruzenja (kao Sto su
posebne kategorije
ispustanja u okolis (ERC-
ovi)).

Chesar ¢e naznaditi kakve vrste
procjena morate provesti.

Imajte u vidu da cete za neke
Stetne ucinke na zdravlje (npr.
karcinogenost) mozda morati

provesti kvalitativnu procjenu!

Propisna kvalitativna procjena
zahtijeva znanstvenu strucnost.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finska | Tel. +358 9 686180 | Faks +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Kako prikupiti informacije za
registraciju anorganske tvari s
jednim sastojkom

23 (25)

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Tablica 5.

Informacije kojima
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Sto trebate udiniti

Napomene

Nisu sve razine izloZzenosti za
radnike nize od DNEL-ova za
industriju plastike.

Ne raspolaZete informacijama o
uvjetima uporabe i emisijama u
okoli$ niti ekoloskim uvjetima iz
industrije premaza.

Zadane pretpostavke za
uporabe u industriji premaza ne
dovode do zakljucaka o sigurnoj
uporabi.

Morate ponovno provesti
procjenu rizika kako biste
osigurali da za tu uporabu ne
postoji nekontrolirani rizik. To
znaci da morate preispitati uvjete
uporabe (ograniciti radne uvjete
ili dodati mjere upravljanja
rizikom) sve dok razine
izloZzenosti ne budu niZze od
DNEL-ova.

Vjerojatno cete morati angazirati
struc¢njaka.

MoZete pokuSati upotrijebiti
zadane vrijednosti u Chesaru, tj.
nepostojanje ograni¢enja u
radnim uvjetima ni mjera
upravljanja rizikom, na osnovi
kategorija ispustanja u okoli$
(ERC-ova).

Morate ponovno utvrditi uvjete

uporabe na osnovi realisti¢nih
pretpostavki.

Vjerojatno cete morati angazirati
struc¢njaka.

U propisnom ponavljanju uzima
se u obzir takozvana ,strategija
higijene na radu”, zajedno s
mjerama upravljanja rizikom
»blizu izvora” kao prvo rjesSenje i
,uporaba osobne zastitne
opreme” kao posljednje moguce
rjeSenje.

Takoder mozete doraditi procjenu
opasnosti, npr. pribavljanjem
boljih informacija o adsorpciji
radi izmjene DNEL-a. Medutim,
za tvari koje se registriraju za
male koli¢ine ponavljanje
procjene izloZzenosti vise je
uobicajeno te prakticnije.

Napomena: Ako ni ponovna
procjena izlozenosti ni dorada
procjene opasnosti nisu moguce
ili ne dovode do prihvatljivih
rezultata, mozda ¢ete odredenu
uporabu morati prijaviti kao
»~uporabu koja se ne preporucuje
i prekinuti dostavljati svoju tvar
za tu uporabu.

"

Dobra kvantitativha procjena
zahtijeva naprednu razinu
znanstvene strucnosti u slucaju
kada zadane vrijednosti iz
industrijskih udruzenja ne
dovode do zakljucka o sigurnoj
uporabi.

Chesar mozZe odjednom provesti
cijelu automatsku procjenu za
sve scenarije izlozenosti na
temelju zadanih pretpostavki.

Dobra kvantitativna procjena
zahtijeva naprednu razinu
znanstvene strucnosti u sluc¢aju
kada zadane vrijednosti ne
dovode do zakljucka o sigurnoj
uporabi.

Ako nije moguce zakljuciti da je
uporaba u industriji premaza
sigurna, ta se uporaba ne moze
ukljuditi u registraciju tvari.
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Tablica 5.

Informacije kojima
raspolazete
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Sto trebate udiniti

Napomene

Vasa tvar ugraduje se u
proizvode.

Morate razmotriti hoce li tijekom
uporabe tih proizvoda do¢i do
izloZenosti radnika ili potrosaca.
Morate procijeniti izloZzenost
okolisa tijekom Zivotnog vijeka
proizvoda.

Ako tijekom uporabe proizvoda
postoji mogucnost izlozenosti
radnika ili potrosaca, morate
procijeniti i tu izloZzenost.
Procjena izloZzenosti okolisa za
scenarije zivotnog vijeka obi¢no
zahtijeva naprednu razinu
znanstvene strucnosti.

Morate izraditi procjenu
izlozenosti za izlozenost uslijed
uporabe proizvoda.

Izradite scenarij za ,,Zzivotni
vijek” u kojemu se procjenjuje
izloZenost radnika ili potrosaca
uslijed uporabe proizvoda.

Vjerojatno cete morati angazirati
struc¢njaka.

Za propisnu procjenu zZivotnog
vijeka proizvoda vrlo je cesto
potrebna napredna razina
znanstvene strucnosti.

Nakon ponavljanja i potpunih
procjena svi scenariji izlozenosti
upucuju na sigurnost za zdravlje
ljudi i okolis.

MoZete ispuniti poglavlja 9. i 10.
(procjena izlozenosti i

karakterizacija rizika) izvjeséa o
kemijskoj sigurnosti iz Chesara.

MoZete izraditi scenarij
izlozenosti za priop¢avanje tako
da bude priloZzen sigurnosno-
tehnickom listu iz Chesara ili to
mozete uciniti na neki drugi
nacin.

Ako se ne koristite Chesarom,
mozete se koristiti nekim drugim
alatom koji takoder izraduje ta
poglavlja, ili ta poglavlja morate
ispuniti na neki drugi nacin.

Medutim, Chesar pruza scenarije
izloZzenosti za priop¢avanje u
uskladenom formatu, sto je
korisno za vase klijente.

Modeli izloZzenosti alati su za predvidanje izlozenosti. Svi modeli izlozenosti,
ukljucujuci one u Chesaru, imaju posebna podrucja primjene. Uporaba modela izvan
okvira podrucja njegove primjene moze dovesti do vrlo nesigurnih rezultata i ne

smatra se dobrom praksom.

Za vise informacija o relevantnim alatima pogledajte odgovarajuée smjernice R.14,
R.15 i R.16 na internetskim stranicama ECHA-e.

Izmjerene razine izloZzenosti mozete upotrebljavati i za procjenu izloZenosti za
dodatne scenarije. Uporaba takvih podataka razmotrena je i u smjernicama.

Na slici 2. daje se sazet prikaz cijelog postupka, koji pocinje prikupljanjem informacija o
uporabi/uporabama a zavrSava poglavljima 9. i 10. CSR-a.
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Slika 2.: Dijagram tijeka postupka, od prikupljanja informacija o uporabi/uporabama
do izvjeséivanja u poglavljima 9. i 10 CSR-a

Pribavite
informacije o
uporabi

h 4

Izradite opis
Zivotnog ciklusa

A 4

(" Dodijelite
deskriptore

\ uporabe

A 4
4 Pribavite
informacije o
\_uvjetima uporabe

Skup uvjeta
uporabe dostupan iz
kegisnickog sektora”

Procijenite izlozenosti
na osnovi dostupnih
skupova uvjeta
uporabe

Procijenite izlozenosti
na osnovi zadanih
pretpostavki

Razine izlozenosti
ispod razine DNEL-ova/
PNEC-ova?

DA NE

Radni uvjeti i mjere Gl T Sl

iAniairizi r razin Ponovite procjen
upravljanja rizikom u ,_uporabe, razine onovite procjenu
scenarijima izlozenosti izloZenosti i rizik od izlozenosti
izloZenosti

Poglavlja 9. i 10.
izvijesca o
kemijskoj
sigurnosti
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