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Expozicny scenar (ES)

 ES popisuje realne podmienky (RMM) a prevadzkove

podmienky (OC), za akych je latka vyrabana alebo

pouzivana pocas jej zivotneho cyklu za predpokladu, ze

riziko je adekvatne kontrolovane.

 Adekvatna kontrola rizika znamena, ze vyrobca /dovozca

ma expoziciu ludi a zivotneho prostredia pod kontrolou a 

ze nasledujuci uzivatel bude schopny na zaklade udajov

mat tiez moznu expoziciu pod kontrolou.
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Pomocky pri vypracovani ES 
Use Description System (system deskriptorov pouzitia)

 Deskriptorovy system je nastroj na start procesu
hodnotenia expozicie a komunikacie v dodavatelskom
retazci. Umozni rychlu charakterizaciu identifikovanych
pouziti a prve odovodnenie, preco jednotlivy expozicny
scenar bol vypracovany.

 System deskriptorov pouzitia je harmonizovany system
na strucne a jasne popisanie pouzitia latok. Zaklady
postupu su popisane v tabulkach, ktore su spristupnene
v ECHA usmerneni (GD CSA) – R12. 

 Na zaklade niekolkych klucovych parametrov je mozne
informovat o charakteristickych bodoch daneho
expozicneho scenara.
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Pomocky pri vypracovani ES

Klucove parametre / kategorie deskriptorov

Klucove parametre su:

 Life cycle stage

 sektor pouzitia (sector of use SUs)

 kategoria produktu (product categories PCs)

 kategoria procesu (process categories PROCs)

 kategoria vyrobku (article categories ACs)

 kategoria ochrany zivotneho prostredia (Environmental 

Release Categories ERCs) 

 technicka funkcia (technical function) – specificka

informacia tykajuca sa dotycnej latky
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Aktualizovane usmernenie R12 

 Fokus usmernenia sa rozsiril, aktualne: „use descriptors“; 

nova verzia: „use description“ – detailnejsie popisuje

pouzivanie jednotlivych prvkov (use description)

 Vysvetluje novy pristup k postupu vypracovania ES,

ktory buduje na zaklade kompletneho zivotneho cyklu

(life cycle stage approach) a objasnuje obsah kazdeho

stadia tohoto procesu

 Objasnuje koncept „use and contributing activity“

 Jasnejsie popisuje jednotlive kategorie pouzivania

(system deskriptorov) 

25.09.2015 6



Aktualizovane usmernenie R12

 System deskriptorov bol rozsireny (na zaklade

doterajsich praktickych skusenosti) 

nove deskriptorove kategorie:

• life cycle stage

• technical function (technicka funkcionalita) ako napr. 

antioxidant, detergencna latka, rozpustadlo…

 zdoraznuje, ze existuje len velmi malo vynimiek

z poziadavky popisat pouzitia registrovanej latky

 Zdoraznuje ulohu komunikacie v ramci celeho

dodavatelskeho retazca obidvoma smermi inkluzivne

s agenturou ECHA
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Prehlad life cycle stages / stupne zivotneho cyklu
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life cycle stages / dalsie zmeny usmernenia

 Kazde pouzitie latky mozno priradit jednemu stupnu

zivotneho cyklu

 „ life cycle stage “ nahradi doterajsie sektory pozitia SU 3 

(priemyselne pouzitie), SU 21 (konzumne pouzitie), SU 22 

(profesionalne pouzitie), SU 10 (formulovanie)

Dalsie zmeny:

 kategoria produktu PC 19 (medziprodukt) bola vyskrtnuta a 

nahradena v ramci deskriptoru „ technicka funkcia “

 prisposobenie kategorii pre „ technicke funkcie “ 

 vysvetlenie a jasnejsi popis pouzivania ERC (kategorie pre

ochranu zivotneho prostredia); prisposobene pomenovania

 rozsirenie konceptu subkategorii popisov vyrobkov (AC)   -

viac specifickych informacii k vyrobkom
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CSA a CSR

Zmesi: povinnosti a moznosti

 Ake povinnosti a ake ine moznosti ma vyrobca / 

dodavatel (M/I) na zhodnotenie pouzivania latky v 

zmesi?

 CSA (hodnotenie chemickej bezpecnosti) je povinne pre

chemicke latky v mnozstve >10 t/a

ES je povinny, ked je dotycna latka klasifikovana ako

nebezpecna

 vsetky identifikovane pouzitia musia byt do hodnotenia

zahrnute
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CSA a CSR

Zmesi: povinnosti a moznosti

 V ramci CSA treba pokryt cely zivotny cyklus latky

 M/I musi posudit v ramci zhodnotenia chemickej

bezpecnosti pouzitie latky ako takej, ale aj v zmesi

– pre vsetky relevantne operacne podmienky (operational

conditions OC), 

- pre vsetky emisne moznosti a 

- pre vsetky mozne opatrenia na znizenie rizika (RMM

Risk management measures)

 ziadne povinnosti nie su predpisane pre dalsie doplnkove

latky v ramci zmesi, ktore nie su charakterizovane ako

nebezpecne latky (napr. zriedenie). Tieto nie su podstatne pre

expozicne scenare

• Pouzitie latky ako takej v zmesi patri medzi identifikovane

pouzitie a z toho vyplyvajuc: CSA je potrebne
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Komunikacia v ramci dodavatelskeho retazca – eSDS

Zmesi: povinnosti a moznosti

 Ake povinnosti ma M/I/DU v ramci komunikacie expozicie v 

zmesi?

• KBU (eSDS)

o potrebna pre kazdu zmes klasifikovanu ako nebezpecna

zmes

o na dotaz nasledujuceho spotrebitela: aj pre zmes, ktora nie 

je klasifikovana ako nebezpecna, ale obsahuje latku, ktora je 

nebezpecna, PBT/vPVB v mnozstve vyssom ako hranicne

hodnoty (pre latky, ktore nie su nebezpecne: informacie v 

REACH clanku 32)

• M/I, formulator,  ktory prevadza hodnotenie chemickej

bezpecnosti, inkl. ES – musi prilozit ES ako prilohu k  eSDS

• DU (ak nema vlastnu CSA) musi prilozit dolezite ES-

informacie k  eSDS (ktore dostal od dodavatelov) (clanok

31(7) REACH)
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Hodnotenie zmesi

8 krokov

 Identifikacia latok v zmesi a zostavenie existujucich informacii, 

potrebnych na  hodnotenie

 charakterizacia vlastnosti, ktore su zavazne pre urcenie expozicie

zmesi

 urcenie klasifikacie a oznacenie zmesi (podla DPD, CLP)

 dokumentacia rozdielov medzi klasifikaciou a oznacenim zmesi a 

jednotlivych latok (zloziek zmesi)

 kontrola plauzibility: je identifikacia pomocou metody„lead

substance“ vhodna metoda?     

(lead substance= dominujuca latka - latka, ktora najviac

ovplyvnuje vlastnosti zmesi)

 identifikacia dominujucich latok

 zostavenie potrebnych informacii k ES resp. eSDS zmesi

 vypracovanie ES zmesi alebo integracia informacii o expozicii do 

KBU (kap. 1-16)
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Bezpecne pouzivanie zmesi na zaklade REACH ES 

latok

 Ako vypracovat optimalne ES pre zmesi? Na tejto otazke sa
este stale intenzivne pracuje.

 Projekt bol jednou z hlavnych tem na ENES 5, 6, 7 und 8  
(Roadmap CSA, akcia 4.4). 
(ENES 8 sa konal 21. a 22. 05. 2015)
Pracovna skupina, ktora sa zaobera informaciami o bezpecnom
pouzivani zmesi, analyzovala asi 15 roznych metod, ktore boli
doteraz v ramci roznych priemyselnych sektorov vyvinute. 
Ukazalo sa, ze principialne mozno tieto metody zaradit do 
2 kategorii.

• Prva porovnava existujuce informacie o bezpecnom
pouzivani zmesi s podmienkami pouzitia, ktore boli uvedene
pre jednotlive zlozky zmesi, udane v KBU latok (tzv. 
„Bottom-up approach“). 

• Druha identifikuje klucove latky v ramci zmesi a vyuziva ES 
tychto latok ako vychodisko pre stanovenie ES zmesi (tzv. 
„Top-down approach“)
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Prehlad metodiky

 Top-down

metody identifikuju tzv. „dominujucu latku“ (lead

substance), ktora vlastne je zodpovedna za stanovene

OC/RMM v ramci ES. 

• CCA (critical component approach)

• CLP+          LCID (lead component identification

method)

 Botton up

dve metody vypracovania tzv. generickych ES (generic

ES (GES)), ktore vychadzaju z typickych pouziti latok, ich 

zlozenia, profilov nebezpecenstva v ramci

specifikovanych sektorov pouzitia ako napr.  detergenty

alebo lubricant (maziva) 
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Dominujuca latka („Lead Substance“) / (CLP+) resp. 

LCID metoda:    princip metody

 LCID: je metoda na urcenie dominujucich latok v zmesi, 

ktore zapricinuju charakteristicke vlastnosti zmesi

 LCID pouziva pravidla CLP nariadenia

 LCID: treba brat do uvahy kazdu dolezitu hranicnu

hodnotu (endpoint) resp. expozicny proces (inhalacia, 

dermal expoz., oralna, vodne zivotne prostredie,…..) 

Vypocita sa tzv. Lead Substance Indikator  (LSI)

LSI = ci /cL alebo pre inhalacnu expoziciu LSI = VP . ci /cL

ci = koncentracia latky i v zmesi

cL = vseobecny alebo specificky koncentracny limit

VP = vapour pressure (tlak pary latky)

potrebny input:  klasifikacia (H-vety + spec .koncentracne

limity); koncentracia latky v  zmesi a pripadne tlak pary
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LCID metoda

 latka s najvyssou hodnotou LSI je dominujuca latka

 dominujuce latky, ktore sa zistili pomocou LCID, urcuju

rizikominimujuce poziadavky (RMM), ktore su pre danu zmes

potrebne. Pritom sa vychadza z toho, ze v danom pripade zahrnaju

tieto poziadavky aj mozne rizika vsetkych ostatnych latok v zmesi.

 metodicke hranice:

• LCID sa neda pouzit pre fyzikalno-chemicke nebezpecenstva. 

Tieto musia byt testovane priamo na zmesi.

• LCID sa neda pouzit ani pri CMR -latkach kat.1 alebo 2,  pri

PBT/vPvB latkach alebo pre respiratory sensitizer - tzv. 

priorizovane latky

• vzhladom na ochranu zivotneho prostredia mozno metodu pouzit

len pre vodnu toxicitu

• neda sa pouzit ani pri aerozoloch

 vo vsetkych uvedenych pripadoch treba pouzit metodu „dalsieho

stupna“  tzv. advanced evaluation
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rozsireny postup (advanced evaluation)

1. Specificke vlastnosti latky: CMR kat. 1+2 

→ hladame sektorspecificke usmernenia

Priklad: pouzitie chromatov pre tlacene spoje – BG informacia 790-

16 pre galvanicke procesy

2. Specificke podmienky pouzivania: expozicia aerozolov

→  sektorspecificke alebo podnikove skusenosti, 

pouzitie existujucich OEL a RMM pre farby vo forme aerozolov

Priklad: pouzitie farieb v „coating industry“ (laky a farby) 

3. Interakcia medzi latkou a zmesou

- nebezbecenstvo latky v zmesi je mensie ako individualna latka

Priklad: korozivita organickych kyselin a aminov sa straca v 

dosledku puffer-mechanizmu pri formulovani. 

- nebezpecenstvo latky v zmesi sa zvysuje voci samostatnej latke

Priklad: „Penetration enhancers“, napr. DMSO sposobuju vyssiu

toxicitu pri dermalnej expozicii.
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Dakujem za pozornost
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Nove skratky /Pojmy

• SUMI: Safe use of mixture information

Informacionen o bezpecnych pouzitiach

• SWEDs: Sector specific worker exposure description

sektorspecificky popis expozicie na pracovisku

• SCEDs: Specific consumer exposure determinants

specificke expozicne determinanty konzumentov

• SpeRCs: specific environmental release categories

specificke kategorie uvolnovania do zivotneho

prostredia

• CCA:  critical component approach

• LCID: lead component identification method

metoda identifikacie dominujucich latok

• LSI:  Lead substance indicator (indikator dominujucej latky
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