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SMERNICE KOMISE 93/67/EHS
ze dne 20. ¢ervence 1993,

kterou se stanovi zdsady posuzovini rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostfedi u litek ozndmenych
v souladu se smérnici Rady 67/548/EHS

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 67/548/EHS ze dne
27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist
tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovdni nebezpe¢nych
latek () ve znéni smérnice 93/21/EHS (), a zejména na ¢lanek 3
uvedené smérnice,

vzhledem k tomu, Ze v souladu se smérnici 67/548/EHS musi
byt kazdd novd latka uvddénd na trh ozndmena pfislusnym
organtim clenskych stitd na zdkladé ozndmeni obsahujictho
urcité informace;

vzhledem k tomu, Ze cldnek 16 smérnice 67/548/EHS vy-
zaduje od piislusnych orgdnd, které obdrzely ozndmeni nové
latky, aby na zdkladé obecnych zdsad provedly posouzeni
jejtho rizika pro clovéka a Zivotni prostreds;

vzhledem k tomu, Ze i kdyZ odpovédnost za posuzovani rizika
nesou Clenské stity, je dcelné pfijmout obecné zdsady na
tirovni Spolecenstvi, aby se pfedeslo rozdilim mezi ¢lenskymi
staty, které by nejen ovliviiovaly fungovéani vnitintho trhu, ale
ani by nezaruCovaly stejnou drovei ochrany clovéka
a zivotniho prostfedi v rdmci SpoleCenstvi, Ze ¢lanek 3 smér-
nice Rady 67/548/EHS vyZaduje, aby Komise stanovila tyto
obecné zésady;

") Uf vést. 196, 16.8.1967, s. 1.
) Uf. vést. L 110, 4.5.1993, s. 20.

——

vzhledem k tomu, Ze posuzovani rizik je nutno zaloZit na
porovndvani  potencidlnich  nepfiznivych  a¢inktt  latky
s divodné predvidatelnou expozici ¢lovéka a zivotntho pro-
stied] této latce;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na klasifikaci litky podle
smérnice 67/548[EHS, je nutno pifi posuzovdni rizik pro
Clovéka brat v Gvahu fyzikdlné-chemické a toxikologické vlast-
nosti latky;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na Kklasifikaci litky podle
smérnice 67/548[EHS, je nutno pfi posuzovani rizik pro
Zivotni prostied{ brat v tvahu Gcinky latky na Zivotni pro-
stieds;

vzhledem k tomu, Ze ukaZe-li posouzeni rizik, Ze latka vy-
zaduje sledovani, mtize si piislusny organ vyzadat dal3i infor-
mace, véetné vysledki dalsich zkousek, za tGcelem stanoveni
skute¢nych nebezpeénych vlastnosti latky v souladu se smérnici
Rady 67/548/EHS;

vzhledem k tomu, Ze vysledky posuzovéni rizika musi byt
hlavnim vychodiskem pro rozhodovani podle pfislusnych prav-
nich predpist o sniZovéni rizik vyplyvajicich z uvedeni ltek na
trh;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné, aby pfislusny orgin po
posouzeni rizik informoval oznamovatele nebezpecné latky
o svych zdvérech, a dile, aby o tom pfislusny organ poskytl
pisemnou zpravu Komisi;
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vzhledem k tomu, Ze je vhodné snizit na minimum pocet
zvitat pouzivanych k experimentdlnim dcelim v souladu se
smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
o sblizovani pravnich a spravnich predpisi clenskych statd
tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné
védecké tcely ();

vzhledem k tomu, Ze ustanoveni této smérnice plati, aniz jsou
dotceny zvlastni pravni piedpisy Spolecenstvi o bezpecnosti
a ochrané zdravi pracovnika pii praci, zejména smérnice Rady
89/391/EHS ze dne 12. cervna 1989 o zavadéni opatfeni pro
zlepSeni bezpe¢nosti a ochrany zdravi zaméstnanct pfi
praci (%), kterd uklddd zaméstnavatelim povinnost hodnotit
rizika pro zdravi a bezpenost zaméstnanct vyplyvajici
z pouzivini novych a existujicich chemickych latek
a v pifpadé potieby pfijmout opatfeni pro zabezpeleni od-
povidajici ochrany zaméstnanc;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru zfizeného podle clinku 29 smérnice
67/548EHS,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1
Cile

Tato smérnice stanovi obecné zdsady pro posuzovani rizik,
kterd latky predstavuji pro clovéka a zivotni prostiedi, jak
stanovi ¢ldnek 3 smérnice 67/548/EHS.

Cldnek 2
Definice

1. Pro dcely této smérnice se pouziji definice uvedené
v clanku 2 smérnice 67/548/EHS.

2. Pro Ucely této smérnice se:

a) ,identifikaci nebezpedi“ rozumi identifikace nepfiznivych
Gcinkt, které dand litka mize zpUsobit;

b) ,posouzenim vztahu dévka (koncentrace) - odezva (ucinek)”
rozumi stanoveni vztahu mezi dadvkou nebo drovni expo-
zice dané latce a projevem a vyznamnosti ucinku;

¢) ,posouzenim expozice* rozumi stanoveni emisi, cest
a rychlosti pohybu dané latky a jeji pfemény nebo degra-
dace za ucelem odhadu koncentraci/dévek, kterym jsou
nebo mohou byt vystaveny skupiny obyvatelstva nebo
slozky zivotniho prostiedi;

() UFE vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
() Ut vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

d) ,charakterizaci rizika“ rozumi odhad vyskytu a intenzity
nepiiznivych G¢inkd, ke kterym maze dojit ve skupiné
obyvatelstva nebo ve slozce Zzivotniho prostiedi v dasledku
skute¢né nebo predpokladané expozice dané litce, a muze
zahrnovat ,odhad rizika®, tj. kvantifikaci této pravdépodob-
nosti;

e) ,doporucenim pro snizeni rizika“ rozumi doporuceni opa-
tfeni, kterd mohou snizit rizika pro ¢lovéka ajnebo Zivotni
prostiedi spojend s uvedenim latky na trh. Tato doporuceni
mohou zahrnovat:

i) apravy klasifikace, baleni nebo oznacovani latky navrho-
vané oznamovatelem v ozndmeni predloZzeném
v souladu s ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8 odst. 1 nebo ¢l. 8
odst. 2 smérnice 67/548/EHS;

ii

=

tpravy bezpecnostniho listu navrzené oznamovatelem
v ozndmeni predlozeném v souladu s ¢l. 7 odst. 1,
¢l. 8 odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 2 smérnice 67/548EHS;

iii) Gpravy doporucenych metod a pfedbéznych opatieni
nebo mimofadnych opatfeni, uvedenych v oddilech 2.3,
2.4 a 2.5 piiloh VII A, VII B nebo VII C, navrzenych
oznamovatelem v technické dokumentaci pro ozndmeni
pfedlozené v souladu s ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8 odst. 1 nebo
¢l. 8 odst. 2 smérnice 67/548/EHS;

=

pokyny pro piislusné orgdny, aby zvdzily pfislusnd opa-
tieni pro ochranu clovéka a/nebo Zzivotniho prostredi
pfed identifikovanymi riziky.

Cldnek 3

Zasady posuzoviéni rizika

1. Posuzovani rizika zahrnuje identifikaci nebezpeci a podle
potfeby posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) - odezva (tici-
nek), posouzeni expozice a charakterizaci rizika. Obvykle se
provadi v souladu s postupy uvedenymi v ¢lancich 4 a 5.

2. AniZ je dotcen odstavec 1, je tieba u nékterych zvldstnich
acinkd, napf. poskozovani ozénové vrstvy, pro které jsou
postupy uvedené v clincich 4 a 5 nepouzitelné, provadét
posuzovani rizik souvisejicich s témito G¢inky piipad od pii-
padu a pfislusny orgdn zahrne do pisemné zpravy piedkladané
Komisi v souladu s cldnkem 7 dplny popis a zdivodnéni
téchto zpusobli posuzovéni.

3. Pii posuzovédni expozice vezme pislusny orgdn v tGvahu
ty skupiny obyvatelstva nebo slozky zZivotniho prostiedi,
u nichz Ize vzhledem k dostupnym informacim o dané latce,
zejména pokud se jednd o jeji skladovani, komer¢ni tGpravu
piipravku nebo jiné zpracovani, pouziti a zneskodiovani nebo
opétovné pouziti, tuto expozici diivodné predpokladat.
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4. Z posouzeni rizika vyplyne jeden nebo vice z téchto
Zavera:

i) Latka nevyZaduje piimé sledovani a neni zapotfebi ji dale
hodnotit, dokud se neobjevi dalsi informace v souladu
s ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3, ¢l. 8 odst. 4 nebo ¢l. 14
odst. 1 smérnice 67/548/EHS.

i) Latka vyzaduje sledovani a piislusny orgdn rozhodne, které
dalsi informace budou vyzadoviny pro revizi posuzovani,
ale Zadost o tyto informace se odlozi az do doby, kdy
mnozstvi latky uvedené na trh dosdhne dalstho limitniho
mnozstvi uvedeného v ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 nebo ¢l. 8
odst. 4 smérnice 67/548/EHS.

iii) Latka vyzaduje sledovani a dal3i informace jsou vyzadovany
okamzité.

iv) Latka vyzaduje sledovéni a piislusny orgdn ihned vypracuje
doporuceni ke snizeni rizika.

5. Ukdze-li posouzeni rizika, Ze se na litku vztahuji zavéry
odst. 4 bodt ii), iii) nebo iv), mize pfislusny orgdn informovat
oznamovatele o svych zdvérech a poskytnout mu moznost
zaslat pripominky k témto zdvérim a poskytnout dopliujici
informace. Pfislusny orgdn vyuzije viechny odpovidajici infor-
mace pro revizi posouzeni rizika pfedtim, nez je zasle Komisi
v souladu s ¢lankem 17 smérnice 67/548/EHS.

6.  PH vypracovani doporuceni pro sniZeni rizika zptsobe-
ného danou latkou musi pfislusny orgdn zvazit moznost, Ze
sniZeni expozice urcitych skupin obyvatelstva nebo slozek
zivotniho prostiedi mize mit za ndsledek zvySeni expozice
jinych skupin obyvatelstva nebo slozek zivotniho prostfedi.

Cldnek 4
Posuzovini rizika pro lidské zdravi

1. U kazdé latky ozndmené v souladu s ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8
odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 2 smérnice 67/548/EHS provede
piislusny orgdn posouzeni rizika, jehoZ prvni fézi je identifi-
kace nebezpedi, kterd se zaméf minimdlné na vlastnosti
a potencidlni nepfiznivé Gcinky uvedené v piilohdch I A a II
A. Po provedeni identifikace nebezpeci pokracuje piislusny
orgdn ndsledujicim pofadim cinnosti provddénych podle po-
kynt uvedenych v piilohdch I B a II B:

a) 1) v piipadé potieby posouzeni vztahu davka (koncentrace)
- odezva (ticinek);

ii) posouzeni expozice pro kazdou skupinu obyvatelstva (tj.
pracovnici, spotiebite]lé a osoby exponované nepiimo
ptisobenim Zivotniho prostfedi), kterd mize byt pravdé-
podobné exponovana dané latce;

b) charakterizace rizika.

2. Odchylné od odstavce 1:

i) jestlize byla provedena piislusna zkouska pro identifikaci
nebezpedi ve vztahu k ur¢itému Géinku nebo vlastnosti
a vysledky nevedly ke Kklasifikaci latky podle smérnice
67/548/EHS, nemusi posuzovani rizika tykajici se tohoto
ucinku nebo vlastnosti zahrnovat ¢innosti uvedené v odst. 1
pism a) a v odst. 1 pism. b) a pouZije se zavér uvedeny
v ¢l 3 odst. 4 bodu i), pokud neexistuji jiné rozumné
dtvody pro sledovani;

ii) jestlize jesté nebyly provedeny pfisluiné zkousky pro identi-
fikaci nebezpe¢i ve vztahu k urcitému acinku nebo vlast-
nosti, nebude se tento tcinek nebo vlastnost zahrnovat do
posuzovani rizika, pokud neexistuji jiné rozumné diavody
pro sledovani.

Cldnek 5

Posuzovini rizika pro Zivotni prostiedi

1. U kazdé latky ozndmené v souladu s ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8
odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 2 smérnice 67/548/EHS provede
piislusny orgdn posouzeni rizika z hlediska G¢inkd na Zivotni
prostredi, jehoZ prvni fdzi je identifikace nebezpeci. Po jejim
provedeni pokracuje piislusny organ nésledujicim poradim
¢innosti provadénych podle pokynt uvedenych v piiloze III:

a) i) v piipadé potieby posouzeni vztahu dévka (koncentrace)
- odezva (G¢inek);

i) posouzeni expozice pro slozky zivotniho prostiedi (t.
vodni prostfedi, suchozemské prostiedi a ovzdusi), které
budou pravdépodobné vystaveny dané ldtce;

b) charakterizace rizika.

2. Odchylné od odstavee 1:

i) u ldtek ozndmenych podle ¢l. 7 odst. 1 smérnice
67/548[EHS, které nejsou klasifikované jako nebezpecné
pro Zivotni prostiedi, nemusi posuzovéani rizika zahrnovat
Cinnosti uvedené v odst. 1 pism. a) a b) a pouzije se zdvér
uvedeny v ¢l. 3 odst. 4 bodu i), pokud neexistuji jiné
rozumné davody pro sledovéni a

i) u latek ozndmenych podle ¢l. 8 odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 2
smérnice 67/548[EHS, u nichZ nejsou dostacujici tdaje pro
rozhodnuti, zda je vhodné je klasifikovat jako nebezpe¢né
pro zivotni prostiedi, vyzaduje identifikace nebezpeci po-
souzeni, zda na zdkladé jinych ddaji existuji rozumné di-
vody pro sledovani ve vztahu k Zivotnimu prostiedi, napf.
udaje o fyzikdlné-chemickych a toxikologickych vlastnostech.
Pokud takovéto rozumné divody neexistuji, neni zapotiebi,
aby posuzovani rizika zahrnovalo ¢innosti uvedené
v odst. 1 pism. a) a odst. 1 pism b) a pouzije se zavér
uvedeny v ¢l. 3 odst. 4 bodu i).
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Cldnek 6
Posuzovini rizika: zavéry

1.  Po provedeni posouzeni rizika podle ¢lankd 4 a 5
a v souladu s pilohami I, I a II pFislusny orgdn urdi,
v souladu s piilohou IV, ktery ze Ctyf zavérti ¢l. 3 odst. 4
jefjsou pouzitelny (pouzitelné), a déle postupuje podle ¢l. 3
odst. 5.

2. Jestlize se ziskaji dalsi informace podle ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8
odst. 3, ¢l. 8 odst. 4, ¢l. 14 odst. 1 nebo 16 smérnice
67/548/EHS nebo jinym zplsobem, je nutno pfezkoumat
posouzeni rizika provedené podle ¢linkti 4 a 5 a v souladu
s ptilohami I, Il a IIl a v pfipadé potfeby provést revizi.

Cldnek 7
Obsah pisemné zprivy pro Komisi

1. Po posouzeni rizika podle ¢linki 4 a 5 a zpracovani
zavéra podle ¢lanku 6 vypracuje pfislusny organ pisemnou
zpravu, kterd obsahuje minimdlné tdaje uvedené v piiloze V.
Tuto zpravu zasle Komisi v souladu s c¢lankem 17 smérnice
67/548[EHS. Po kazdé revizi posouzeni rizika na zdkladé do-
date¢nych informaci se tato zprava aktualizuje a aktualizovand
zprava se zasild Komisi.

2. Jestlize v souladu s clinkem 18 smérnice 67/548/EHS
dosdhnou piislusné orgdny dohody ve véci pisemné zpravy

o posuzovani rizika nebo jeji revize, poskytne se na pozadani
kopie oznamovateli.

Cldnek 8

Zavérecnd ustanoveni

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni opatieni nezbytnd pro
dosazeni souladu s touto smérnici do 31. fjna 1993
a neprodlené o nich uvédomi Komisi.
2. Tato opatieni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat od-
kaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich dfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi clenské
staty.

Cldnek 9

Tato smérnice je urcena Clenskym stattm.

V Bruselu dne 20. cervence 1993.

Za Komisi
Yannis PALEOKRASSAS

clen Komise
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PRILOHA I
POSUZOVANI RIZIKA: LIDSKE ZDRAVI (TOXICITA)

CAST A

Posuzovani rizika provadéné podle ¢lanku 4 bere v tvahu nésledujici potencidlni toxické ucinky a skupiny obyvatelstva
vystavené expozici:

Utinky

1. Akutni toxicita

2. Drazdivost

3. Ziravost

4. Senzibilizace

5. Toxicita pfi opakované dévce

6. Mutagenita

7. Karcinogenita

8. Toxicita pro reprodukci

Obyvatelstvo

1. Pracovnici

2. Spotiebitelé

3. Osoby exponované nepiimo pies Zivotni prostiedi

CAST B

1. Identifikace nebezpeéi

1.1 V téch piipadech, kdy byly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci nebezpeci vztahujici se k danému
potencidlnimu dcinku, ale vysledky nevedly ke klasifikaci (¢l. 4 odst. 2 bod i), neni zapotiebi charakterizovat
riziko vztahujici se k tomuto G¢inku, pokud neexistuji jiné rozumné dtivody pro sledovani, napt. pozitivni in vitro
zkousky na mutagenitu.

1.2 V téch piipadech, kdy jesté nebyly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci nebezpedi vztahujici se k danému
potencidlnimu Gc¢inku (¢l. 4 odst. 2 bod ii)), neni zapotiebi charakterizovat riziko vztahujici se k tomuto tcinku,
pokud neexistuji jiné rozumné divody pro sledovani, napf. zvazovani expozice nebo indikace potencidlni toxicity
na zdkladé vztahu struktura-ti¢inek.

2. Posouzeni vztahu dévka (koncentrace) - odezva (dcinek)

2.1 Vztah ddvka - odezva se hodnoti pro toxicitu pii opakované ddvce a toxicitu pro reprodukei a, pokud je to mozné,
stanovi se hodnota davky (koncentrace) bez pozorovaného nepfiznivého ucinku (NOAEL — no-observed-adverse-
effect level). Neni-li mozné stanovit hodnotu NOAEL, stanovi se nejniz$i dévka/koncentrace spojend s pozorovanym
nepiiznivym ucinkem (LOAEL — the lowest-observed-adverse-effect level).

2.2 Pro akutni toxicitu, Ziravost a drdzdivost obvykle neni mozné stanovit hodnotu NOAEL nebo LOAEL na zdkladé
vysledkil zkousek provedenych podle pozadavk smérnice 67/548EHS. Pro akutni toxicitu se stanovi hodnota
LD50 nebo LC50 nebo diskrimina¢ni ddvka v piipadé, Ze se pouzil postup s fixni ddvkou. U ostatnich Gcinkd staci
stanovit, zda latka mtiZe zptsobit tyto dcinky.

2.3 Pro mutagenitu a karcinogenitu je postacujici stanovit, zda latka maze zptsobit tyto G¢inky. Avsak v piipad¢, kdy
se md ukdzat, Ze ldtka, kterd je identifikovand jako karcinogen, neni genotoxickd, je vhodné stanovit NOAEL/-
LOAEL, jak je uvedeno v odstavci 2.1.

2.4 Pokud se tykd senzibilizace kiize a senzibilizace dychactho systému, sta¢i vyhodnotit, zda litka méize zptsobit tyto
ucinky, protoze dosud neni shoda v otdzce moznosti identifikovat ddvku/koncentraci, pod jejiz hodnotou je
nepravdépodobny vyskyt nepiiznivého Gcinku u subjektu jiz senzibilizovaného danou latkou.

3. Posouzeni expozice

3.1 Posouzeni expozice se provadi pro kazdou skupinu obyvatelstva (pracovnici, spotiebitelé a lidé exponovani nepiimo

pies Zivotni prostiedi), u které lze divodné predpoklddat expozici dané latce. Cilem tohoto posouzeni je provést
kvantitativni nebo kvalitativni odhad ddvky/koncentrace litky, které obyvatelstvo je nebo mize byt exponovano.
Tento odhad musi brat v Gvahu prostorové a ¢asové zmény pribéhu expozice.
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3.2 Posouzeni expozice je zalozeno na informacich uvedenych v technické dokumentaci poskytované v souladu s casti
2 piiloh VII A, VII B nebo VI C smérnice 67/548/EHS a na jinych dostupnych a vyznamnych informacich.
Zvlastni ohled je nutno brat podle potieby zejména na:

i) adekvdtné naméfené expozi¢ni tidaje;
ii) mnozstvi litky na trhu;

iii) formu, ve které je litka uvddéna na trh ajnebo pouzivd (napf. samotnd ldtka nebo jako slozka piipravku);

)
iv) kategorie pouZiti a stupeil omezent;
v) udaje o vyrobé, pokud jsou vyznamné;

vi) fyzikdlné-chemické vlastnosti létky, vcetné téch, které jsou zptsobeny vyrobnim procesem, pokud jsou
vyznamné (napf. tvorba aerosold);

vii) pravdépodobné cesty expozice a absorpéni potencidl;
viii) Cetnost a doba trvdni expozice;
ix) typ a velikost specificky exponované skupiny (skupin) obyvatelstva, pokud jsou tyto informace dostupné.

3.3 Jsou-li pro odhad expozice pouzity prognostické metody, ddvad se pfednost odpovidajicim udajim z monitorovani
latek s obdobnym zptsobem pouziti a pribéhem expozice.

3.4 Je-li latka soucdsti piipravku, je nutno uvaZovat o expozici litce v tomto piipravku pouze v piipadé, ze je piipravek
klasifikovan na zdkladé toxikologickych vlastnosti litky podle smérnice Rady 88/379/EHS ('), pokud neexistuji jiné
rozumné duvody pro sledovani.

4. Charakterizace rizika

4.1 Pokud byla pro néktery z Gcinkd uvedenych v pifloze I A stanovena hodnota NOAEL nebo LOAEL, zahrnuje
charakterizace rizika vztahujici se k jednotlivym t¢inkim porovnani hodnoty NOAEL nebo LOAEL s odhadem
davky nebo koncentrace, jiz bude skupina (skupiny) obyvatelstva vystavena (vystaveny). Pokud je k dispozici
kvantitativni odhad expozice, stanovi se pomér hladina expozice/N(L)OAEL. Piislusny orgdn rozhodne na zdkladé
porovndni kvantitativniho nebo kvalitativniho odhadu expozice a N(L)OAEL, ktery ze ¢tyf zédvérti uvedenych v ¢l. 3
odst. 4 je pouzitelny.

4.2 Pokud nebyla pro zidny z Géinkd uvedenych v pifloze 1 A stanovena hodnota NOAEL nebo LOAEL, vychdzi
charakterizace rizika vztahujici se k jednotlivym G¢inkim z hodnoceni pravdépodobnosti, Ze tento G¢inek na-
stane (), a to na zdkladé kvantitativnich a/nebo kvalitativnich tdajii o expozici, které jsou vystaveny uvaZované
skupiny obyvatelstva. Po tomto posouzeni rozhodne piislusny organ, ktery ze ¢tyf zavérd uvedenych v ¢l. 3 odst. 4
je pouZitelny.

4.3 PH rozhodovéni, ktery ze ¢tyf zdvért uvedenych v ¢l 3 odst. 4 je pouzitelny, vezme pfislusny orgdn v tvahu,
mimo jiné:

i) nejistotu plynouci, kromé jinych faktord, také z rozptylu experimentdlnich Gdaji a vnitrodruhovych
i mezidruhovych rozdild;

ii) charakter a zdvaznost Gcinku;

iii) skupiny obyvatelstva, na néz se vztahuji kvantitativni a/nebo kvalitativni tidaje o expozici.

5. Shrnuti

5.1 V souladu s ¢l. 4 odst. 1 Ize provést charakterizaci rizika ve vztahu k vice nez jednomu potencidlné nepiiznivému
G¢inku nebo skupiné obyvatelstva. V téchto piipadech piislusny orgdn posoudi, ktery ze ¢tyf zdvér uvedenych
v ¢l 3 odst. 4 je pouzitelny pro kazdy z téchto G¢inkd. Po shrnuti riznych zdvért zpracuje prislusny orgdn
souhrnné zavéry tykajici se celkové toxicity dané latky.

() UK vést. L 187, 16.7.1988, s. 14.

(%) V piipadé, Ze neni stanovena hodnota N(L)OAEL, aviak vysledky zkousek ukazuji na existenci vztahu mezi dévkou nebo koncentraci
a zdvaznosti nepfiznivého G¢inku nebo tam, kde pii aplikaci metody, kterd zahrnuje pouziti pouze jedné dévky nebo koncentrace, je
mozné vyhodnotit relativni zdvaznost G¢inku s tim, Ze pfi hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu ticinku je tieba brét takové informace
rovnéz v Gvahu.
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PRILOHA 1I
POSUZOVANI RIZIKA: LIDSKE ZDRAVI (FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI)

CAST A

Posouzeni rizika v souladu s ¢linkem 4 bere v tivahu potencidlni nepfiznivé G¢inky, které mohou nastat u ndsledujicich
skupin obyvatelstva vystavenych expozici litkim s niZe uvedenymi vlastnostmi.

Vlastnosti

1. Vybusnost

2. Hoflavost

3. Oxida¢ni potencidl

Skupiny obyvatelstva

1.1

1.2

Pracovnici
Spotiebitelé

Osoby exponované nepimo pies Zivotni prostiedi
CAST B
Identifikace nebezpeci

V téch pripadech, kdy byly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci nebezpeci vztahujici se k dané vlastnosti,
ale vysledky nevedly ke Klasifikaci (¢l. 4 odst. 2 bod 1)), neni zapotiebi charakterizovat riziko vztahujici se k této
vlastnosti, pokud neexistuji jiné rozumné davody pro sledovani.

V téch piipadech, kdy jesté nebyly provedeny zkousky vhodné pro identifikaci nebezpeci ve vztahu k dané
vlastnosti (¢l. 4 odst. 2 bod ii)), neni nutné charakterizovat riziko vztahujici se k této vlastnosti, pokud neexistuji
jiné rozumné divody pro sledovani.

Posouzeni expozice

. Jestlize md byt provedena charakterizace rizika podle ¢l. 4 odst. 2, je nutné pouze stanovit diivodné pedpoklddané

podminky pouzivani, a to na zdkladé informaci o latce uvedenych v technické dokumentaci specifikované v &asti 2
piiloh VII A, VII B nebo VII C smérnice 67/548/EHS.

Charakterizace rizika

. Charakterizace rizika zahrnuje hodnoceni pravdépodobnosti, ze za divodné predpoklddanych podminek pouZzivani

dojde k nepfiznivému dcinku. Jestlize posouzeni ukdze, Ze k nepfiznivému dcinku nedojde, pouzije se obvykle
zdvér uvedeny v ¢l. 3 odst. 4) pism. i). Jestlize toto posouzeni ukdze, Ze k nepfiznivému ucinku dojde, pouzije se
obvykle zavér uvedeny v ¢l. 3 odst. 4 bod iv).

Shrnuti

Jestlize pro sniZeni rizika byla vypracovdna rozdilnd doporuceni pro rozdilné ucinky nebo skupiny obyvatelstva,
budou tato doporuceni po ukonceni posouzeni rizika posouzena a pfislusny orgdn vydd souhrnné doporuceni.
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1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

33

0

PRILOHA 11
POSUZOVANI RIZIKA: ZIVOTNI PROSTREDI

Identifikace nebezpeci

U latek, které nejsou klasifikované jako nebezpecné pro Zivotni prostfedi (Cl. 5 odst. 2 bod 1)), piislusny orgin
zvazi, zda neexistuji jiné rozumné dtvody pro vypracovani charakterizace rizika, a vezme pii tom v tvahu
zejména:

i) oznaceni bioakumula¢niho potencidlu;
i) tvar kiivky zdvislosti toxicity na Case pii zkouseni ekotoxicity;

iii) indikaci jinych nepfiznivych dcinkd z toxikologickych zkousek, napf. klasifikace jako mutagenni, toxickd nebo
velmi toxickd ldtka nebo litka zdravi Skodlivd s vétou oznacujici specifickou rizikovost R 40 (,Podezfeni na
karcinogenni Gcinky“) nebo R 48 (,Pfi dlouhodobé expozici nebezpeci vazného poskozeni zdravi®);

iv) udaje o latkdch s analogickou strukturou.

Pokud md pifslusny orgdn za to, Ze existuji rozumné diivody pro vypracovani charakterizace rizika ldtky, kterd nen{
klasifikovand jako nebezpecnd pro Zivotni prostiedi, a nejsou dostatené tdaje o jejich acincich na organismy (¢l. 5
odst. 2 bod ii)), pfijme opatfeni v souladu s ¢l. 3 odst. 4 body ii) nebo iii).

Posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) - odezva (G¢inek)

Ucelem je provést odhad takové koncentrace latky, pod jejiz hodnotou se neocekava vyskyt nepifznivych Gcinkd na
danou slozku Zivotniho prostiedi. Tato koncentrace je zndma jako PNEC (predicted no-effect concentration — odhad
koncentrace, pfi které nedochdzi k nepfiznivym ticinkiim).

Hodnota PNEC se stanovi na zdkladé informaci uvedenych v technické dokumentaci, které se tykaji tcinku na
organismy specifikované v ¢isti 5 priloh VII A nebo VII B smérnice 67/548/EHS a ve studiich ekotoxicity
uvedenych v pifloze VIII (stupet 1 a 2) této smérnice.

Hodnota PNEC se vypocitd pouzitim hodnotictho faktoru na hodnoty zjisténé zkouskami na organismech, napt.
LD50 (medidn letdlni davky), LC50 (medidn letdlni koncentrace), EC50 (medidn ucinné koncentrace), 1C50
(koncentrace putisobici 50 % inhibici daného parametru, napf. rastu), NOEL(C) (ddvka (koncentrace) bez pozorova-
ného nepiiznivého ucinku) nebo LOEL(C) (nejniz$i ddvka (koncentrace) spojend s pozorovanym nepiiznivym
Gcinkem).

Hodnotici faktor je vyjadieni miry nejistoty pii extrapolaci z ddajii zkousek na omezeném poctu druht na skutecné

zivotn{ prostiedi. Proto obecné plati, Ze ¢im je vice ddajii a delsi doba trvani zkousek, tim mensi je mira nejistoty
a velikost hodnoticiho faktoru ().

Posouzeni expozice

Cilem posouzeni expozice je provést odhad koncentrace litky, kterd by se mohla nachdzet v Zivotnim prostredi.
Tato koncentrace je zndma jako odhad koncentrace v Zivotnim prostiedi (PEC - predicted environmental
concentration). V nékterych piipadech vSak neni mozno hodnotu PEC stanovit a musi byt proveden kvalitativni
odhad expozice.

Hodnotu PEC nebo v piipadé potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit pouze pro ty slozky zivotniho
prostredi, v kterych Ize pfedpoklddat emise, vypousténi, uklddani nebo rozptyl danych latek.

Hodnota PEC nebo kvalitativni odhad expozice se stanovi na zdkladé informaci uvedenych v technické dokumentaci
specifikované v piilohdch VII A, VII B, VII C nebo v piiloze VI smérnice 67/548/EHS, které v piipadé potieby
zahrnujf:

i) vhodnym zptsobem naméfené tidaje o expozici;

ii) mnozstvi latky na trhu;

iii) formu, v jaké je litka uvddéna na trh anebo pouzivdna (napf. samotnd litka nebo jako slozka pfipravku);

Hodnotici faktor fadu 1 000 se obvykle pouziva pro hodnotu L(E)C50 odvozenou z vysledki zkousek akutni toxicity, avsak v piipadé

znalosti jinych vyznamnych informaci Ize tento faktor snizit. Niz§{ hodnotici faktor se obvykle pouziva pro hodnotu NOEC odvozenou
z vysledkt zkousek chronické toxicity.



220

Utedn{ véstnik Evropské unie

13/sv. 12

iv) kategorie pouziti a stupeni omezenf;
v) tdaje o vyrobg, jsou-li vyznamné;

vi) fyzikdlné-chemické vlastnosti litky, zejména bod tdni, bod varu, tlak par, povrchové napéti, rozpustnost ve
vodé, rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda;

vii) pravdépodobné cesty do jednotlivych slozek Zivotniho prostiedi a potencidl pro adsorpci/desorpci a degradaci;
viii) Cetnost a dobu trvani expozice.

3.4 U latek uvddénych na trh v mnozstvich mensich nez 10 tun za rok (nebo 50 tun celkem) se obvykle stanovi
hodnota PEC nebo kvantitativni odhad expozice pro mistni prostfedi, do né¢hoz mtize dand litka pronikat.

4. Charakterizace rizika

4.1 Pro danou slozku zZivotniho prostiedi zahrnuje charakterizace rizika, pokud je to mozné, porovnani hodnot PEC
s PNEC tak, aby bylo mozno odvodit pomér PEC/PNEC. Jestlize je pomér PEC/PNEC roven nebo mensi nez 1,
pouzije se zavér uvedeny v ¢l. 3 odst. 4 bod i). Je-li tento pomér vét3{ nez 1, rozhodne pfislusny orgdn na zakladé
velikosti tohoto poméru a dalsich odpovidajicich faktorts, jako jsou faktory uvedené v odstavci 1.1 bodech i) az iv),
ktery ze zavérti uvedenych v ¢l. 3 odst. 4 bodech ii), iii) nebo iv) je vhodny.

4.2 Jestlize nebylo mozno odvodit pomér PEC/PNEC, zahrnuje charakterizace rizika kvalitativni hodnoceni pravdépo-
dobnosti, Ze za ocekdvanych podminek expozice dojde k danému dcinku. Po provedeni takového posouzeni a po
zvazeni piislusnych faktord, jako jsou faktory uvedené v odstavci 1.1, rozhodne prislusny orgdn, ktery ze Ctyt
zdvért uvedenych v ¢l. 3 odst. 4 je vhodny.

5. Shrnuti

V souladu s ¢&l. 5 odst. 1 lze provést charakterizaci rizika ve vztahu k vice nez jedné slozce Zivotniho prostiedi.
V téchto pifpadech pfislusny orgdn posoudi, ktery ze Ctyf zdvérG uvedenych v ¢l. 3 odst. 4 je vhodny pro
jednotlivé slozky Zzivotntho prostiedi. Po ukonéeni posuzovéni rizika pfislusny orgdn zhodnoti rozdilné zévéry
a vypracuje souhrnné zavéry tykajici se celkovych dcinkd latky na Zivotni prostedi.

1
—_
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PRILOHA IV

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

1. Piislusny orgdn zhodnoti zdvéry vypracované na zdkladé oddilu 5.1 piilohy I, oddilu 4.1 piilohy II a oddilu 5.1
piilohy III a vytvoif jejich uceleny piehled ve vztahu ke viem rizikiim zjisténym p#i posuzovani rizika.

2. Dalsi pozadavky na informace (¢l. 3 odst. 4 body ii) a iii)) nebo doporuceni pro snizeni rizika (¢l. 3 odst. 4 bod iv))
je potiebné zduvodnit. Tato doporuceni berou v tGvahu ¢l. 3 odst. 6.

PRILOHA V

INFORMACE, KTERE MUSI OBSAHOVAT SHRNUTI POSUZOVANI RIZIKA

1. Pisemnd zprdva piedklddand Komisi v souladu s ¢ldnkem 7 obsahuje tyto doklady:
i) obecny souhrn zévérti vytvorenych v souladu s ¢ldnkem 6 a v souladu s piflohou 1IV;

ii) prohldseni, Ze na zdkladé dostupnych informaci ldtka neni sledovand a Ze jeji daldi posuzovani neni nutné,
dokud oznamovatel nepfedlozi dalsi informace v souladu s ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 nebo ¢l. 14 odst. 1
smérnice 67/548/EHS v piipad¢, ze zdvér z ¢l. 3 odst. 4 bodu i) plati pro danou litku ve vztahu ke viem
potencidlnim nepfiznivym G¢inkdm, skupindm obyvatelstva a slozkdm Zivotniho prostieds;

i) popis a zdivodnéni dalsich pozadovanych informaci v piipadé, Ze zavér ¢l. 3 odst. 4 bodu ii) nebo iii) plati pro

danou ldtku ve vztahu k jednomu nebo vice potencidlnim nepfiznivym dcinkiim, skupindm obyvatelstva
a slozkdm Zivotniho prostieds;

iv) popis a zdivodnéni doporuceni pro sniZeni rizika v piipadé, ze zdvér ¢l. 3 odst. 4 bod iv) plati pro danou ldtku
ve vztahu k jednomu nebo vice potencidlnim nepfiznivym tG¢inkiim, skupindm obyvatelstva a slozkdm Zzivotniho
prostieds;

v) souhrn pfipominek oznamovatele k ndvrhim piislusného orgdnu a zpiistupnéni vSech vyznamnych dodate¢nych
informaci v pfipadé, Ze byly provedeny kroky uvedené v ¢l. 3 odst. 5.

2. V piipadé, Ze charakterizace rizika zahrnuje poméry expozice[icinek uvedené v oddile 4 piilohy I B a oddile 4
piilohy III nebo hodnotici faktory popsané v oddile 2 piilohy III, je nutno tyto poméry nebo faktory uvést.



