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3.2. Whasciwa i wiarygodna dokumentacja przedtozona jest w ocenie bezpieczeristwa chemicznego na
odstgpienie od badati opartych na ryzyku dla zalgcznikéw VII i VIII, oraz dla specjalnych badai w
zalgczniku VI spdjnych z tymi warunkami, w tym z nastepujgcymi:
i) typy przedzialow Srodowiska;
i) ilo$¢ oséb narazonych;
iii) Srodki zarzqdzania ryzykiem;
iv) drogi narazenia;
v) trwanie i czgstotliwo$¢ narazenia;
vi) ochrona zwierzgt.

Najpozniej ... () Komisja przyjmie kryteria okreslajqce, co stanowi odpowiednie uzasadnienie odstgpienia

od badari opartych na ryzyku dla zalgcznikéw VII i VIII, oraz dla specjalnych badati z zalgcznika VI,
zgodnie z art. 141 ust. 3. Odstgpienie odbywa si¢ w sposéb zharmonizowany zgodnie z tymi warunkami.

() 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

ZALACZNIK X

Zatgcznik bez zmian. Por. wniosek Komisji COM(2003)0644.

ZALACZNIK XI

PRZEPISY OGOLNE DLA DALSZYCH UZYTKOWNIKOW W CELU OCENY SUBSTANC]JI I PRZYGOTO-
WANIA RAPORTOW BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

Wprowadzenie

Celem niniejszego zalacznika jest okreslenie sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy maja ocenial i sporzadzaé
dokumentacj¢ zapewniajacg, ze ryzyko wynikajace z uzycia przez nich substancji jest odpowiednio kontro-
lowane podczas zastosowania nieokre$lonego w dostarczonej im karcie charakterystyki oraz, ze uzytkow-
nicy na dalszym etapie faficucha dostaw moga wlasciwie kontrolowa¢ to ryzyko. Ocena obejmuje cykl zycia
substangcji, od momentu otrzymania jej przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania na wlasny uzytek
oraz dla zidentyfikowanych zastosowan substancji w ilosci 1 tony lub wigcej na rok na dalszych etapach
faficucha. Ocena bierze pod uwage zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej, w preparacie oraz w
produkcie.

Przy przeprowadzaniu oceny bezpieczefistwa chemicznego i przygotowaniu Raportu Bezpieczefistwa Che-
micznego, dalszy uzytkownik bierze pod uwage informacje otrzymane od dostawcy srodka chemicznego w
Karcie Charakterystyki, zgodnie z przepisami art. 33 niniejszego rozporzadzenia. Ocena, w przypadku jezeli
jest dostepna i znajduje zastosowanie, przeprowadzana zgodnie z przepisami wspdlnotowymi (np. oceny
ryzyka przeprowadzone zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 793/93) jest brana pod uwage i
zamieszczona w Raporcie Bezpieczeristwa Chemicznego. Odstepstwa od takich ocen sg uzasadniane. Oceny
przeprowadzane zgodnie z przepisami innych programéw migdzynarodowych i krajowych moga by¢ réw-
niez brane pod uwage.

Proces, przez ktéry dalszy uzytkownik przechodzi przy przeprowadzaniu oceny bezpieczeristwa chemicz-
nego i przygotowywaniu Raportu Bezpieczefistwa Chemicznego sklada si¢ z trzech etapéw:
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Etap 1: Przygotowanie scenariusza(-y) narazenia

Dalszy uzytkownik przygotowuje scenariusze narazenia dla zastosowan nieobjetych karta charakterystyki
dostarczonej mu zgodnie z przepisami sekcji 5 zalgcznika L

Etap 2: Jezeli zaistnieje potrzeba, udoskonalenie oceny zagrozeri dokonane przez dostawce;

Jezeli dalszy uzytkownik uwaza, ze oceny przedstawione w dostarczonej mu Karcie Charakterystyki znajduja
zastosowanie, przeprowadzenie dalszej oceny zagrozenia lub oceny PBT oraz vPvB nie jest konieczne. W
tym przypadku dalszy uzytkownik stosuje odno$ne informacje dotyczace charakterystyki ryzyka, dostar-
czone mu przez dostawce. Fakt ten jest odnotowany w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

Jezeli dalszy uzytkownik uwaza, Ze oceny przedstawione w dostarczonej mu Karcie Charakterystyki nie
znajduja zastosowania, przeprowadza on odnosne oceny zgodne z przepisami zalacznika I, sekcja od 1 do
4 jako wlaSciwe dla niego.

W przypadkach gdy dalszy uzytkownik uwaza, Ze w celu przygotowania Raportu Bezpieczefistwa Chemicz-
nego potrzebne sa dodatkowe informacje oprécz informacji dostarczonych mu przez dostawce, dalszy uzyt-
kownik gromadzi te informacje. W przypadku gdy te informacje moga zosta¢ pozyskane jedynie poprzez
przeprowadzenie badan na kregowcach, dalszy uzytkownik przedstawia Agencji strategie badan zgodnie z
przepisami art. 40. Dalszy uzytkownik przedstawia wyjasnienie dlaczego w jego mniemaniu konieczne sa
dodatkowe informacje. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan przedstawia on wdrozone przez niego
$rodki zarzadzania ryzykiem.

Po zakoniczeniu dodatkowych badan dalszy uzytkownik wprowadza odnosne poprawki do Raportu Bezpie-
czefistwa Chemicznego i Karty Charakterystyki.

Etap 3: Charakterystyka ryzyka.

Charakterystyka ryzyka przeprowadzana jest dla kazdego nowego scenariusza narazenia, jak okreslono w
sekcji 6 zalacznika I. Charakterystyka ryzyka przedstawiana jest zgodnie z wiasciwymi pozycjami Raportu
Bezpieczefistwa Chemicznego i podsumowana w Karcie Charakterystyki zgodnie z przepisami odnosnych
tytulow.

Podczas tych etapéw moga zostaé przeprowadzone powtérzenia, z jednej strony pomiedzy tworzeniem
nowych scenariuszy narazenia, ktére wymagaja przygotowania i wdroZenia oraz zalecenia $rodkéw zarza-
dzania ryzykiem, a z drugiej strony zdobywaniem nowych informacji. Celem zdobywania dalszych informa-
cji jest bardziej dokladne okreslenie charakterystyki ryzyka, w oparciu o udoskonalona oceng zagrozenia i
lub ocene narazenia.

Dalszy uzytkownik przygotuje Raport Bezpieczenstwa Chemicznego z wyszczegdlnieniem oceny bezpie-
czenstwa chemicznego stosujac cze$¢ C, sekcje 5 i 6 formularza okreslonego w sekgji 7 zalacznika I oraz,
jezeli jest to stosowne, inne sekcje tego formularza.

Cze$¢ A Raportu Bezpieczefistwa Chemicznego zawiera deklaracje, ze Srodki zarzadzania ryzykiem wymie-
nione we wlasciwych scenariuszach narazenia zostaly wdrozone przez dalszego uzytkownika dla jego wias-

nego uzytku oraz, ze informacje dotyczace Srodkéw zarzadzania ryzykiem wymienionych w scenariuszach
narazenia dla zidentyfikowanych zastosowan s3 przekazywane do dalszych etapéw laficucha dostaw.

ZALACZNIKI OD XII DO XVI

Zatgczniki bez zmian. Por. wniosek Komisji COM(2003)0644.

ZALACZNIK XVII

TRWALE ZANIECZYSZCZENIA ORGANICZNE (POPS)

skreslony




