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PREDSLOV

V tomto dokumente sa opisuje postup vztahujici sa na ziadosti o autorizaciu podla nariadenia
REACH. Je sucastou série usmeriiovacich dokumentov, ktorych cielom je pomoéct vsetkym
zucastnenym stranam v priprave na plnenie ich povinnosti vyplyvajtcich z nariadenia REACH. Tieto
dokumenty obsahuji podrobné usmernenie pre mnoZstvo zakladnych postupov vyplyvajicich
z nariadenia REACH, ako aj pre niektoré konkrétne vedecké a/alebo technické metddy, ktoré
priemysel alebo organy musia podl'a nariadenia REACH pouZit.

Usmeriiovacie dokumenty boli vypracované a prediskutované v rdmci projektov na vykonavanie
nariadenia REACH (RIP) pod vedenim utvarov Eurdpskej komisie za u€asti zainteresovanych stran
z Clenskych Statov, priemyselnych subjektov a mimovladnych organizacii. Tieto usmerfiovacie
dokumenty s k dispozicii na webovej stranke Eurdpskej chemickej agentdry
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Dalsie usmeriiovacie dokumenty
budu na tejto webovej stranke uverejnené po ich dokonceni alebo aktualizacii.

Tento dokument sa vzt'ahuje na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18.
decembra 2006 (nariadenie REACH).!

11 Technické tpravy v reakcii na zavery rozsudkov VSeobecného sudu vo
veciach T-837/16 a T-108/17 tykajuce sa ,,dostupnych vhodnych alternativ*
a potreby vypracovat’ substituéné plany. Tyka sa aj ziadosti vyboru pre
hodnotenie rizik o d’al$ie informacie pocas procesu tvorby stanoviska.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizécii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentlry, o zmene a
doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30.12.2006, opravené znenie v U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3).
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BREF referenény dokument o osvedéenej dostupnej technologii (usmernenie podl’a smernice
0 IPKZ)

CAS databaza chemickych latok

(0121 ddverné obchodné informécie

CMR latky karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu

CSA hodnotenie chemickej bezpecnosti

CSR sprava o chemickej bezpecnosti

CS &lensky $tat

DNEL odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym uginkom

DU nasledny uzivatel

ECHA Eurdpska chemicka agentura

EINEC Eurdpsky zoznam existujiicich komerénych chemickych latok

ELINC Eurdpsky zoznam novych chemickych latok

ES expoziény scenar

GD usmerniovaci dokument podl'a nariadenia REACH

IPKZ integrovana prevencia a kontrola znecistovania (smernica 2008/1/ES)

IUCLID Medzinarodna databéza jednotnych chemickych informécii

KBU karta bezpe¢nostnych udajov

ocC prevadzkové podmienky

PBT perzistentné, bioakumulativne a toxické latky

PNEC predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochéadza k Ziadnym t¢inkom

POP perzistentné organické znecist'ujuce latky [nariadenie (ES) ¢. 850/2004]

QSAR kvantitativny vztah Struktury a aktivity

R&D vyskum a vyvoj

REAC registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych latok

RMM opatrenie manazérstva rizika

SEA socialno-ekonomické analyza

SIEF férum na vymenu informacii o latkach

SVHC latka vzbudzujuca vel'mi vel’ké obavy

VID vyrobca/dovozca

vPvB vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky

WFD ramcova smernica o vode (smernica 2000/60/ES)
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GLOSAR POJMOV

Dalej v texte sa uvadza glosar technickych pojmov pouZitych v ramci tohto usmeriiovacicho
dokumentu. Europska chemicka agentara (ECHA) ma aj v§eobecny glosar pojmov suvisiacich s
nariadenim REACH, ktoré mozno najst’ tu: navigdtor REACH — glosar

Spbsob primeranej kontroly (pre autorizaciu): Autorizicia sa udel'uje vtedy, ak sa preukaze, ze
riziko pre zdravie Iudi alebo zivotné prostredie vyplyvajice z pouzivania latky, ktoré vyplyva z
vnuatornych vlastnosti uvedenych v prilohe X1V, je primerane kontrolované v stlade s oddielom 6.4
prilohy I (€lanok 60 ods. 2) so zretel'om na ¢1anok 60 ods. 3.

Agentura: Eurépska chemicka agentdra (ECHA) ustanovena nariadenim REACH.

Priloha XIV: V prilohe XIV k nariadeniu REACH sa uvadza zoznam vsetkych latok, ktoré
podliechajt autorizacii podl'a nariadenia REACH. Pouzivanie latok uvedenych v prilohe XIV a ich
uvedenie na trh na ucely pouzivania bud’ samostatne, v zmesi alebo ako sticast’ vyrobku, je zakazané
od datumu zékazu, ak na takéto pouzivanie nebola udelena autorizacia alebo ak sa na ne nevztahuje
vynimka.

Latka uvedend v prilohe XIV: Latka uvedena v prilohe XIV, ktora podlieha autorizaénému postupu.

Priloha XV: V prilohe XV k nariadeniu REACH sG ustanovené vSeobecné zasady vypracovania
dokumentacie podl'a prilohy XV, ktoré maji navrhovat’ a odovodnovat

a) harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie CMR, respira¢nych senzibilizatorov a inych G¢inkov;

b) identifikaciu latky ako CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujdcej rovnaké obavy v sulade s
¢lankom 59;

¢) obmedzenia vyroby, uvadzanie na trh alebo pouZzivanie latky v rdmci Spolo¢enstva.

N&vrhy na obmedzenia a identifikdciu latok vzbudzujiucich velmi velké obavy méze pripravit
¢lensky Stat alebo agentira na ziadost’ Komisie. Navrhy harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania
moze pripravit’ ¢lensky Stat.

Dokumenticia podPa prilohy XV: Dokumentacia vypracovanid v stlade s prilohou XV.
Dokumentacia pozostava z dvoch casti, zo spravy podla prilohy XV a z technickej dokumentacie
podTa prilohy XV, ktora podporuje spravu podla prilohy XV.

ZiadateP: Pravny subjekt alebo skupina pravnych subjektov, ktora predklada Ziadost o autorizaciu.

Autorizécia: Nariadenim REACH sa vytvara systém, podla ktorého sa mdze na pouZitie latok s
vlastnostami vzbudzujicimi vel'mi vel’ké obavy a na ich uvedenie na trh vztahovat’ poziadavka na
autorizaciu. Tieto latky st uvedené v prilohe XIV k nariadeniu a po datume zékazu sa bez autorizacie
nemdzu uviest' na trh ani pouzivat’. Prostrednictvom tejto poziadavky na autorizaciu sa zabezpecuje,
ze riziko pouzivania tychto latok je bud primerane kontrolované, alebo ho prevysuju socialno-
ekonomické prinosy. Zakladnou suc¢astou autorizaéného postupu je analyza alternativnych latok
alebo technolégii.

Ziadost’ o autorizaciu: Dokumenticia predloZend agenture, prostrednictvom ktorej sa Ziada o
autorizaciu s cielom (nad’alej) pouzivat’ latky uvedené v prilohe XIV.

Preskumanie autorizacie: Udelené autorizacie budt podliehat’ lehote na preskiimanie.

Zoznam kandidatskych latok: Zoznam kandidatskych latok sa vztahuje na zoznam latok
vzbudzujicich vel'mi velké obavy (SVHC), z ktorych sa vyberaju latky na zahrnutie do prilohy XIV

ix
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(zoznam latok podliehajucich autorizacii). Zoznam kandidatskych latok sa ustanovuje v sulade s
¢lankom 59.

Latky karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujiice reprodukciu (CMR): Latky spliajuce
kritéria klasifikacie ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu kategorie 1 alebo
2 v stlade so smernicou 67/548/EHS su latky vzbudzujice velmi velké obavy2. Mézu byt’ zahrnuté
v prilohe XIV a na zaklade toho podlichat poziadavke na autorizaciu. Latky karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu moézu byt bez prahovej hodnoty [t. j. nie je mozné
vymedzit odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym ti¢inkom (DNEL)] alebo s prahovou
hodnotou (t. j. mozno vymedzit' DNEL).

Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti (CSA): Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti je postup zamerany
na uréenie rizika, ktoré predstavuje latka, a v ramci postidenia expozicie vypracovanie expozi¢nych
scendrov vratane opatreni manazmentu rizika s cielom kontrolovat' rizika. Priloha I obsahuje
vSeobecné ustanovenia na vykonanie hodnotenia chemickej bezpec¢nosti. Hodnotenie chemicke;j
bezpetnosti pozostava z tychto krokov:

* postudenie nebezpecnosti pre zdravie l'udi,
* postudenie nebezpecénosti fyzikalno-chemickych vlastnosti pre zdravie T'udi,
* postdenie nebezpeénosti pre zivotné prostredie,

 posudenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti (PBT) a velmi
perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych vlastnosti (vPvB).

Ak v désledku tohto posiidenia nebezpeénosti dospeje registrujiici k zaveru, e latka spiia kritéria
klasifikacie ako nebezpe€na latka podla smernice 67/548/EHS (pre latky)3 alebo ma PBT/vPvB
vlastnosti, nasleduju d’alSie kroky hodnotenia chemickej bezpecnosti:

* postudenie expozicie,
« charakterizacia rizika.

Sprava o chemickej bezpe¢nosti (CSR): Sprava o chemickej bezpecnosti dokumentuje hodnotenie
chemickej bezpecnosti latky samotnej, v zmesi alebo vo vyrobku, alebo bezpecnosti skupiny latok.

Od 1.decembra 2010 by mala veta zniet: ,Latky spihajuce kritéria klasifikicie v triedach nebezpe¢nosti
karcinogenita, mutagenita zarodo¢nych buniek alebo reprodukéna toxicita zaradené v kategorii 1A alebo 1B v sulade
s prilohou I k nariadeniu (ES) ¢. 1212/2008*.

Od 1. decembra 2010 by mala veta zniet: ,,Ak v dosledku tohto postdenia nebezpecnosti registrujtici dospeje k
zaveru, ze latka splia kritéria pre akukol'vek z tychto tried alebo kategorii nebezpednosti stanovenych v prilohe 1k

nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpe¢nosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy Aa B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kateg6rie 1
a2,2.15typy AazF;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé G¢inky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj, 3.8 uéinky
iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1
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Inymi slovami, sprava o chemickej bezpecnosti (CSR) je dokument, v ktorom sa podrobne opisuje
postup a vysledky hodnotenia chemickej bezpe¢nosti (CSA). Priloha I k nariadeniu REACH obsahuje
vSeobecné ustanovenia o vykonavani hodnoteni chemickej bezpecnosti (CSA) a priprave sprav o
chemickej bezpec¢nosti (CSR).

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC): je vybor agentdry, ktory zodpoveda za vypracovanie stanoviska
agentiry k hodnoteniam, Ziadostiam o autoriziciu, navrhom na obmedzenia a navrhom na
klasifikdciu a oznaCovanie v rdmci ulohy viest' zoznam klasifik4cie a oznaCovania a ku vSetkym
ostatnym otazkam vyplyvajicim z vykonavania nariadenia REACH v suvislosti s rizikami pre
zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie. Vybor pre hodnotenie rizik pozostdva najmenej z jedného
¢lena, ale najviac z dvoch ¢lenov vybranych z kandidatov kazdého Elenského Statu, ktorych
vymeniva riadiaca rada na obnovitefné obdobie troch rokov. Clenom vyboru mézu poméhat
poradcovia pre vedecké, technické alebo regulacné zalezitosti.

Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu (SEAC): je vybor agentlry, ktory zodpoveda za
vypracovanie stanoviska agentiry k ziadostiam o autorizaciu, navrhom na obmedzenia a ku vsetkym
ostatnym otazkam vyplyvajicim z vykondvania nariadenia REACH vo vztahu k socidlno-
ekonomickému vplyvu mozného legislativneho aktu o latkach. Vybor SEAC pozostava najmenej z
jedného Clena, ale najviac z dvoch ¢lenov vybranych z kandidatov kazdého ¢lenského Statu, ktorych
vymeniiva riadiaca rada na obnovitelné obdobie troch rokov. Clenom vyboru mézu pomahat
poradcovia pre vedecké, technické alebo regulacné zalezitosti.

Nasledny uzivatel: Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve ina ako
vyrobca alebo dovozca, ktora pouziva latku bud’ ako taku, alebo v zmesi pocas svojich priemyselnych
alebo odbornych ¢innosti. Distribiitor ani spotrebitel’ nie je naslednym uzivatelom. Opidtovny
dovozca s vynimkou udelenou podla ¢lanku 2 ods. 7 pism. ¢) sa povazuje za nasledného uzivatel’a.

Expozi¢ny scenar: SUbor podmienok vratane prevadzkovych podmienok a opatreni manazmentu
rizika, ktoré opisuju, ako sa latka vyraba alebo pouziva pocas jej zivotného cyklu a ako vyrobca alebo
dovozca kontroluje alebo odporic¢a naslednym uzivatel'om kontrolovat’ expoziciu l'udi a zivotného
prostredia. Tieto expozi¢né scenare sa mozu tykat' jedného konkrétneho postupu alebo pouzitia,
pripadne niekol’kych postupov alebo pouziti.

Hruby zisk latky alebo vyrobku je rozdiel medzi trzbami z predaja a variabilnymi a fixnymi nakladmi
na vyrobu vyrobku. Fixné a variabilné naklady (zname aj ako ,,ndklady na predany tovar) zahfiiaju
napr. naklady na materidly a pracu. Hruby zisk = trzby — variabilné ndklady — fixné naklady

Dovozca: Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolo¢enstve, ktora je zodpovedna
za dovoz.

Zainteresovana tretia strana: Akakol'vek organizacia, jednotlivec, organ alebo spolo¢nost’ ind ako
ziadatel alebo agentira/Komisia, ktord mé potencialny zaujem predlozit’ informacie o alternativach
na zvazenie vyborom agentury pri formulovani ich stanovisk k Ziadosti o autorizaciu.

Spoloéna Ziadost’: Ziadost’ o autorizaciu, ktori podalo niekolko pravnych subjektov tvoriacich
skupinu ziadatel'ov, ktord pozostdva z vyrobcu a/alebo dovozcu a/alebo nasledného uzivatela latky
uvedenej v prilohe XIV.

Posledny datum podania Ziadosti: v prilohe X1V (Zoznam latok podliehajlcich autorizacii) je pri
kazdej latke zahrnutej v tejto prilohe uvedeny datum alebo datumy najmenej 18 mesiacov pred
datumom zakazu, dokedy musia byt prijaté Ziadosti o autorizdciu, ak si ziadatel Zeld nadalej
pouzivat’ latku alebo ju uvadzat’ na trh na ur€ité pouzitia po daitume zakazu az do prijatia rozhodnutia
o ziadosti o autorizaciu.
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Pravny subjekt: Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolo&enstve.

Vyrobca: Akakol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve, ktora vyraba latku
Vv Spolocenstve.

Prevadzkové podmienky (OC): Vsetky podmienky, ktoré maji kvantitativny vplyv na expoziciu,
napr. Specifikacie vyrobkov, trvanie a frekvencia expozicie, mnozstvo latky pouzité na jedno pouzitie
alebo kapacita okolia (napr. velkost’ miestnosti, prijimajtca zlozka zivotného prostredia).

Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky (PBT): V prilohe XIII k nariadeniu REACH su
vymedzené kritéria identifikacie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych (PBT) latok a v
prilohe I stt uvedené vSeobecné ustanovenia o hodnoteni PBT. PBT su latky vzbudzujice vel'mi velké
obavy a mozu byt zahrnuté do prilohy XIV, a teda podliehat’ autorizacii.

Regulaény postup: postup prijimania vykonavacich pravnych predpisov, ktory zahifia hlasovanie
vyboru zlozeného zo zastupcov ¢lenskych §tatov. Rada a Eurdpsky parlament musia plnit’ ilohu v
stlade s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES zmeneného rozhodnutim Rady 2006/512/ES.

Navrhy na autorizaciu podl'a nariadenia REACH sa prijimaji v stilade s tymto regula¢nym postupom.

Regula¢ny postup s kontrolou: postup prijimania vykonavacich pravnych predpisov, ktory zahtia
hlasovanie vyboru zlozeného zo zastupcov élenskych $tatov a predpoklada ulohu Rady a Eurdpskeho
parlamentu v stlade s ¢lankom 5a rozhodnutia Rady 1999/468/ES zmeneného rozhodnutim Rady
2006/512/ES. Rozhodnutia o zahrnuti latok do prilohy XIV sa prijimaju v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou.

Sprava o preskimani: Na to, aby bolo mozné latku nad’alej uvadzat na trh a pouzivat, drzitel
autorizacie musi predlozit’ spravu o preskumani najneskor 18 mesiacov pred uplynutim ¢asovo
obmedzenej lehoty na preskimanie.

Opatrenia manaZmentu rizika (RMM): Opatrenia stratégie kontroly latky, ktoré znizuju emisie
latky a expoziciu, ¢im znizuju riziko pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie.

Socialno-ekonomicka analyza (SEA): Socialno-ekonomicka analyza (SEA) je nastroj na postdenie,
aké naklady a prinosy prinesie opatrenie pre spolo¢nost’ porovnanim toho, ¢o sa stane, ak sa toto
opatrenie zrealizuje, so situdciou, ak sa opatrenie nezrealizuje. Hoci podl'a ¢lanku 62 ods. 5 je
zahrnutie SEA nepovinné, mala by sa zahrniit’ do Ziadosti o autorizaciu vzdy, ked’ rizikd pre zdravie
'udi alebo zZivotné prostredie vyplyvajuce z pouzivania latky uvedenej v prilohe XIV nie st primerane
kontrolované. Aj ked” je mozné preukazat’ primeranu kontrolu, ziadatel' méze predlozit’ SEA na
podporu svojej ziadosti. SEA méZe vypracovat’ aj akdkol'vek tretia strana na podporu informacii o
alternativach.

Spdsob socialno-ekonomického hodnotenia (na autorizaciu): Autorizaciu mozno udelit’ vtedy, ak
mozno preukazat), ze socialno-ekonomické prinosy prevysuji riziko pouzivania latky pre zdravie I'udi
alebo zivotné prostredie, a ak neexistuju ziadne vhodné alternativne latky alebo technologie {¢lanok
60 ods. 4}.

Funkcia latky: Funkcia latky uvedenej v prilohe XIV na pouzitie(-a) uvedené v Ziadosti je Gi¢el alebo
Uloha, ktord latka uvedend v prilohe XIV plni.

Latky vzbudzujice vel’mi vel’ké obavy (SVHC): Latky vzbudzujice velmi vel’ké obavy v kontexte
nariadenia REACH su:
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1. latky karcinogénne, mutagénne a poskodzujuce reprodukciu kategérie 1 alebo 2 v sulade so
smernicou 67/548/EHS?;

2. PBT a vPvB latky spinajuce kritéria prilohy XIIT a

3. latky — ako napriklad latky s vlastnostami naraSajucimi endokrinny systém alebo latky s
perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnost’ami alebo s vel'mi perzistentnymi a vel'mi
bioakumulativnymi vlastnostami, ktoré nespinajii kritéria uvedené v prilone XIII — pri ktorych
existuju vedecké dokazy o moznych zdvaznych ucinkoch na zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie,
ktoré vzbudzuju rovnaku troven obav ako latky vymenované v bodoch 1 a 2 a ktoré sa urcuju v
kazdom jednotlivom pripade v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 59.

Substituény plan: Zavizkom je prijat’ opatrenia potrebné na nahradenie latky uvedenej v prilohe
XIV alternativnou latkou alebo technoldgiou v ramci osobitného ¢asového harmonogramu.

Vhodn4 alternativa: Zahitia akiikoI'vek alternativu latky uvedenej v prilohe XIV na pouZitie, o ktoré
sa ziada, ktora je bezpecnejSia® (t. j. predstavuje nizSie riziko pre zdravie T'udi alebo Zivotné
prostredie) a je technicky a ekonomicky uskuto&nitelna v EU (t. j. nie in abstracto alebo v
laboratérnych podmienkach alebo v podmienkach, ktoré maju vynimoénu povahu). Okrem toho musi
byt k dispozicii z hl'adiska vyrobnych kapacit alternativnych latok alebo z hl'adiska uskuto¢nitelnosti
alternativnej technologie a vzhl'adom na pravne a skutkové poziadavky na ich uvedenie do obehu®.
Pozri aj ozndmenie Eurdpskej komisie z 27. maja 2020 s nazvom ,,Vhodn4 alternativa dostupna vo
vieobecnosti a poziadavka na substitu¢ny plan*’.

Datum zéakazu: V prilohe XIV (Zoznam latok podliehajucich autorizacii) je pri kazdej latke
zahrnutej v tejto prilohe uvedeny datum (tzv. datum zékazu), odkedy je zakazané latku uvadzat’ na
trh a pouZivat. Uvedené plati, ak sa na latku nevztahuje vynimka alebo ak nebola udelena autorizécia
alebo podand ziadost’ o autorizaciu do posledného datumu podania Ziadosti uvedeného aj v prilohe
X1V, ale Komisia eSte k ziadosti o autorizaciu neprijala rozhodnutie.

Dodavatel’sky retazec: je systém organizacii, ludi, ¢innosti, informacii a zdrojov zapojenych do
presunu latky (od dodavatela k zakaznikovi), t. j. od vyrobcov alebo dovozcov k naslednym
uzivatel'om a koncovym uzivatelom.

Velmi perzistentné a vemi bioakumulativne latky (vPvB): Latky vzbudzujice velmi velké
obavy, ktoré su vel'mi perzistentné (vel'mi tazko rozlozitelné) a vel'mi bioakumulativne v Zivych
organizmoch. Kritéria identifikacie vPvB st vymedzené v prilohe XIII k nariadeniu REACH a v
prilohe I st uvedené vieobecné ustanovenia o ich hodnoteni; vPvB mozu byt zahrnuté do prilohy
XIV, a teda podliehat’ autorizacii.

Od 1.decembra 2010 by mala veta znief: ,litky splitajice kritérid klasifikicie v triedach nebezpetnosti
karcinogenita, mutagenita zarodo¢nych buniek alebo reprodukéna toxicita zaradené v kategorii 1A alebo 1B v stilade
s prilohou I k nariadeniu (ES) €. 1272/2008%.

5 Oddvodnenie 73 nariadenia REACH a bod 72 rozsudkov Vieobecného stdu vo veci T-837/16.

6 Clanok 55 nariadenia REACH a body 72 a 73 rozsudkov Vieobecného stidu vo veci T-837/16.

7 K dispozicii na adrese https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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1. VSEOBECNY UVOD A PREHI’AD AUTORIZACNEHO POSTUPU

1.1. O tomto usmerneni

Tento dokument poskytuje technické usmernenie k Ziadosti o autorizaciu na pouzivanie latok
zahrnutych v prilohe XIV podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(nariadenie REACH). Obsahuje najmé usmernenia k analyze alternativ, substitu¢nému planu a
spdsobu prispievania tretich stran v ramci autoriza¢ného postupu.

1.2.  Struktira usmernenia

Uvodné oddiely (kapitola 1) obsahujii vieobecny prehl'ad autorizaéného postupu vratane prepojeni
na ostatné usmernenia k nariadeniu REACH. V kapitole 2 je uvedené podrobnejsie usmemenie k
zostaveniu ziadosti o autorizaciu a ku konkrétnym informacidm a posudkom potrebnym k Ziadosti.
V kapitole 3 st uvedené informacie potrebné na vykonanie analyzy alternativ. V kapitole 4 je opisané
vypracovanie substituéného planu a kapitola 5 je venovana predkladaniu informacii tretimi stranami.

1.3.  Komu je toto usmernenie urcené?

Toto usmernenie je uréené predovsetkym vyrobcom, dovozcom a naslednym uzivatel'om, ktori
uvadzaja na trh alebo pouZzivaju latku zahrnutl v prilohe X1V k nariadeniu REACH (v zozname latok
podlichajicich autorizacii). Usmernenie je uréené aj tretim stranam, ktoré mézu mat’ informacie o
alternativnych latkach alebo alternativnych technolégiach v stvislosti s latkou zahrnutou v prilohe
XIV. VSeobecne sa predpokladd, ze uzivatel mé primerané skusenosti s ¢astou usmernenia, ktort
pouziva.

Usmernenie moze byt uzito¢né aj pre pracovnikov prislusnych organov ¢lenskych statov a agentury,
ktori sl zapojeni do autorizaéného postupu.

1.4. Prepojenia na ostatné usmernenia k nariadeniu REACH

Toto usmernenie sa nema pouzivat’ ako samostatné usmernenie a zohl'adiiuje ostatné usmernenia
k nariadeniu REACH, ktoré st dolezité na pripravu Ziadosti o autorizaciu. Zamerom tohto
usmernenia nie je opakovat' usmernenie, ktoré je dostupné inde, a prislusné zdroje dalsicho
usmernenia st vo vhodnych pripadoch uvedené odkazom. NajddlezitejSie iné Casti usmerneni k
nariadeniu REACH su:

e Usmerneniak poZiadavkam na informacie a K hodnoteniu chemickej bezpe¢nosti (CSA)
poskytuji  dalsie usmernenie k vykonaniu hodnoteni chemickej bezpecnosti a ich
zdokumentovaniu v sprave o chemickej bezpe¢nosti. Tieto usmernenia obsahuju aj rady,
napriklad k identifikacii alebo opisu pouziti a k zoskupovaniu latok.

e Usmernenia k zdielaniu idajov poskytuji usmernenia k mechanizmom zdiel'ania udajov
podla nariadenia REACH a zahfiiajio komunikaciu v ramci féra SIEF a usmernenie
k zdiel'aniu nakladov.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
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e Usmernenia pre naslednych uZivatelov poskytuji dalSie usmernenia k povinnostiam
naslednych uzivatel'ov v suvislosti s latkami uvedenymi v prilohe XIV.

e Usmernenia Kk socialno-ekonomickej analyze — autorizdcia poskytuji podrobné
usmernenia k vykonaniu socialno-ekonomickej analyzy.

Okrem toho maju organy k dispozicii usmerfiovacie dokumenty tykajice sa identifikacie latok
vzbudzujucich velmi vel’ké obavy, uréovania priorit a zahrnutia latky do prilohy XIV,8 a preto sa
tieto etapy celkového postupu nerozoberaju podrobne v tomto usmerneni. Pre potencidlneho
ziadatel'a o autorizaciu a ostatné zainteresované tretie strany je vSak vel'mi dolezité poznat’ postup
vedici k zahrnutiu latky do prilohy XIV, pretoze pred zahrnutim latky do prilohy XIV existuje
niekol’ko formalnych moznosti na predkladanie pripomienok a informacii. S cielom zlepsit’ kvalitu
rozhodovania sa podporuje v€asné zapojenie potencialnych ziadatel'ov a zainteresovanych tretich
stran do procesu. Preto sa tu uvadza struény prehlad celého autorizaéného postupu. Daliie
podrobnosti o autoriza¢nom postupe tykajucom sa zahrnutia latky do prilohy XIV treba konzultovat’
v usmeriiovacich dokumentoch o identifikdcii latok vzbudzujicich vel'mi velké obavy a zahrnuti
latky do prilohy XIV.

1.5.  VSeobecny prehl’ad autorizacného postupu

Cielom tejto hlavy (V1l, Autorizécia) je zabezpecit dobré fungovanie vnitorného trhu a zdroven
zaistit, aby sa rizika vyplyvajiice z latok vzbudzujucich velmi velké obavy riadne kontrolovali a aby
sa tieto latky postupne nahradzali vhodnymi alternativnymi latkami alebo technolégiami, ak st
ekonomicky a technicky zZivotaschopné. Preto vietci vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzZivatelia
Ziadajuci o autorizaciu analyzujui dostupnost alternativ a posudzuju ich rizika a technicku a
ekonomicku uskutocnitelnost nahrady {¢lanok 55}.

Autorizacie sa tykaji latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC), ktoré st zahmuté v prilohe
XIV k nariadeniu REACH. Pre poziadavku na autorizaciu neexistuje hmotnostny limit. Celkovy
postup autorizacie obsahuje niekol’ko krokov vratane identifikacie latok vzbudzujucich vel'mi velké
obavy, uréovania priority tychto latok pri zahrnuti do prilohy X1V, zahrnutia tychto latok do zoznamu
uvedenom v prilohe X1V, ziadosti o autorizacie, udelenia alebo zamietnutia autorizacii a preskimania
udelenych autorizécii. Zjednoduseny opis celkového postupu je zndzorneny na obrazkul. Postup az

| Field Code Changed

po zahrnutie latok do prilohy XIV je podrobne opisany v usmerneniach k zahrnutiu latok do prilohy
X1V, ale uréité zakladné informacie su uvedené v oddieloch 1.5.1 a 1.5.2 tohto usmernenia. Zvys$na
Cast’ tohto usmernenia sa tyka krokov nasledujucich po zahrnuti latky do prilohy XIV.

8  Pozri https:/echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries 2020 _en.pdf a
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/du_en.htm?time=1288181243
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/sea_authorisation_en.pdf?time=1288181298
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.htm?time=1288185018
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf/5d331f77-6613-2f38-e787-1b54dfcde8e5
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf
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Obrazok 1. Zjednoduseny opis identifikacie latok vzbudzujucich vel’mi vel’ké obavy a postupu

autorizacie

Clensky 3tat alebo agentiira pripravi
dokumentéciu pre latky vzbudzujice
vel'mi vel'ké obavy v sulade s prilohou
XV
(¢lanok 59 ods. 2 a ¢lanok 59 ods. 3)

{

Zoznam latok navrhovanych na zahmutie
(€lanok 59 ods. 1)

{

Postup ur€ovania priorit
(¢lanok 58 ods. 3)

{

Zahrnutie do prilohy XIV
(¢lanok 58 ods. 1)

4

Ziadost o autorizaciu
(€lénok 62)

{

Udelenie alebo neudelenie autorizacie
(€lanok 60)

{

Preskimanie udelenych autorizacii
(¢lanok 61)

1.5.1. Ako sa zahrnaju latky do prilohy X1V

Proces zacina ¢lensky $tat alebo agentlra na ziadost’ Komisie, ked” vypracuje dokumentaciu podla
prilohy XV pre identifikaciu latok vzbudzujucich velmi velké obavy v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lanku 59. Do prilohy XIV mo6zu byt zahrnuté, a teda podliehat’ autorizacii {¢lanok

57}, iba latky s tymito vlastnostami:

a) latky spliajiice kritérid klasifikdcie ako karcinogénne zaradené v kategérii I alebo 2 v sitlade

so smernicou Rady 67/548/EHS; °

9 Odkazy nasmernicu 67/548/EHS sa od 1. decembra 2010 nahradzaji odkazmi na nariadenie ¢. 1272/2008 (nariadenie

CLP).
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b) latky spliajiice kritéria klasifikacie ako mutagénne zaradené v kategérii 1 alebo 2 v sulade
so smernicou Rady 67/548/EHS;

¢) latky spliajiice kritérid klasifikcie ako poskodzujiice reprodukciu zaradené v kategérii 1
alebo 2 v stlade so smernicou Rady 67/548/EHS;

d) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické v sulade s kritériami stanovenymi v
prilohe X1l k nariadeniu;

e) ldtky, ktoré su velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v silade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k nariadeniu;

f) latky — ako napriklad latky s viastnostami naruSajicimi endokrinny systém alebo ldtky s
perzistentnymi, bioakumulativinymi a toxickymi vliastnostami alebo s velmi perzistentnymi a
velmi bioakumulativaymi viastnostami, ktoré nespliiajii kritérid uvedené v pismendch d)
alebo e) — pri ktorych existuji vedecké dokazy o moznych zavaznych vcinkoch na zdravie ludi
alebo zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju rovnakii iirover obav ako latky uvedené v pismendch
a) az e) a ktoré sa urcuju v kazdom jednotlivom pripade.

Dokumentacia podla prilohy XV by mala podat’ vedecky dokaz o identifik4cii latky ako latky
vzbudzujucej velmi vel'ké obavy a navrhnutej na pripadné zahmutie do prilohy XIV. Usmernenie
k vypracovaniu dokumentacie podla prilohy XV pre latku vzbudzujicu velmi velké obavy je
uvedené v usmerneniach k vypracovaniu dokumentacie podla prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujicich velmi velké obavy. Vitané su pripomienky clenskych Statov, agentury a
zainteresovanych stran (zGcCastnenych stran), v pripade agentiry prostrednictvom ozndmenia
uverejneného na webovej stranke agentiry s koneénym terminom, ktory stanovi agentara {¢lanok 59
ods. 4}. Tieto oznamenia zahffiaju napr. informacie uvedené v dokumentécii podla prilohy XV o
identifikacii latky (nazov, &islo ES a/alebo CAS), dévod, preco existuje presvedéenie, Ze latka spiiia
jedno alebo viac kritérii stanovenych v ¢lanku 57, a kone¢ny termin na predloZenie pripomienok.
Usmernenie k predkladaniu pripomienok je uvedené v usmerneni k zahrnutiu latok do prilohy XIV.

Ak sa dospeje k dohode, e latka spifia jednu alebo viac vnutornych vlastnosti uvedenych v &lanku
57 (pozri vyssie), latka sa zaradi do zoznamu kandidatskych latok. Hlavnym dosledkom zaradenia
latky do zoznamu kandidatskych latok je, ze latka sa stava potom opravnenou na pripadné zahrnutie
do prilohy XIV. Agentira odporuc¢a zahmutie prioritnych latok do prilohy XIV so zretelom na
stanovisko vyboru ¢lenskych §tatov. Priorita sa zvycajne udeluje latkam s PBT alebo vPvB
vlastnostami, alebo so $irokym disperznym pouzitim alebo vysokymi objemami {¢lanok 58 ods. 3}.
Agentura predklada odporticanie na zahrnutie latok do prilohy XIV Komisii aspon kazdy druhy rok
{¢lanok 58 ods. 3}.

Skor ako agentiira zasle Komisii nové odportcanie, spristupni odporacanie na webovej stranke
agentiry a vyzve vSetky zainteresované strany, aby do troch mesiacov od datumu uverejnenia
predlozili pripomienky. Vyzaduju sa najmé pripomienky k pouzitiam, ktoré by sa mali vynat' z
poziadavky na autorizaciu. Odporti€ania mozno potom aktualizovat’ so zretelom na prijaté
pripomienky {¢lanok 58 ods. 4}. Na ucely konzulticie je na webovej stranke agentlry k dispozicii
vzor na predkladanie pripomienok. Usmernenie k predkladaniu pripomienok je uvedené v usmerneni
k zahrnutiu latok do prilohy XIV. Komisia prijme rozhodnutie o zahrnuti latok do prilohy XIV v
sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4 {¢lanok 58 ods. 1}.
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1.5.2. Zapisy do prilohy XIV

V zépise do prilohy XIV sa pri kazdej latke uvadza toto {¢lanok 58 ods. 1}:
e identifikacia latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;

e vnutorné viastnosti latky uvedené v clanku 57 (1. j. vlastnosti vedice k zahmutiu do prilohy
XIV);

e prechodné opatrenia:

o datum alebo datumy, odkedy je zakdazané uvadzat latku na trh a pouzivat ju, ak nie je
udelend autorizdcia (dalej len ,, datum zdkazu “), ktoré by pripadne mali zohladnovat
vyrobny cyklus urceny na uvedené pouZitie;

o datum alebo datumy najmenej 18 mesiacov pred datumom zdkazu, dokedy musia byt
prijaté zZiadosti o autorizdciu, ak si Ziadatel Zeld nadalej pouZivat latku alebo ju
uvadzat na trh na urcité pouzitia po datume zdkazu, tieto nepretrzité pouzivania sa
umoznuju po datume zdakazu az do prijatia rozhodnutia o Ziadosti o autorizaciu;

o lehoty na preskumanie urcitych pouziti podla potreby;,

e pripadné pouzitia alebo kategorie pouZitia vynaté z autorizacného postupu a pripadné
podmienky tychto vynimiek.

Po datume zakazu latky zahrnutej v prilohe XIV ju vyrobca, dovozca ani nasledny uzivatel’ nemdze
pouzivat ani ju vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ nemdze uviest’ na trh na ucely pouzitia,
pokial' na toto pouzitie nebola udelena autorizicia (alebo ak nebola agentire pred datumom
uvedenym v prilohe XIV predlozend ziadost’ o autorizaciu, ale k rozhodnutiu sa zatial’ nedospelo),
alebo pokial’ toto pouzitie nie je vynaté z autorizacie. Proces stanovenia daitumov zakazu zohl'adnuje
v prislusnych pripadoch vyrobny cyklus vymedzeny na toto pouzitie. Preto je dolezité, aby
potencialni Ziadatelia boli zapojeni do procesu v ranom §tadiu a poskytli informacie dolezité na
stanovenie datumov zakazu. Bliz$ie informdacie o stanoveni datumov zékazu pozri v usmerneniach k
zahrnutiu latok do prilohy XIV.

Urcité pouzitia latok su vynaté z autorizaéného postupu. Tieto vSeobecné vynimky st uvedené
Vv tabul’kel. Okrem toho moéze zdpis do prilohy XIV obsahovat’ konkrétne vynimky pouzitia alebo
kategorie pouzitia latky spolu s podmienkami, ktoré sa vztahuji na tieto vynimky. Tieto vynimky
mozu byt zahrnuté za predpokladu, Ze na zdklade suCasnych osobitnych pravnych predpisov
Spolocenstva, ktorymi sa ukladaji minimalne poziadavky na ochranu l'udského zdravia alebo
Zivotného prostredia pri pouziti latky, je riziko riadne kontrolované {&lanok 58 ods. 2}. Dalsie
priklady sti€asnych osobitnych pravnych predpisov Spolocenstva, ktoré treba z tohto hl'adiska brat’
do tvahy, st uvedené v usmerneniach k zahrnutiu latok do prilohy XIV. Kone¢na zodpovednost za
rozhodnutie, ktoré pouzitia by sa mali vynat’, spoc¢iva na Komisii v stlade s regulaénym postupom s
kontrolou. Pri stanoveni tychto vynimiek by sa mala zohl'adnit’ najmé proporcionalnost’ rizika pre
ludské zdravie a zivotné prostredie v sivislosti s charakterom latky, napriklad ak sa riziko meni podl'a
fyzickej formy.
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Tabul’ka 1. PouZitia vyinaté z autorizacie

Medziprodukty izolované na mieste a prepravované izolované medziprodukty {¢€lanok 2 ods. 8 pism. b)}.

Pouzitie v lieckoch v humannej alebo veterinarnej medicine v rdmci pdsobnosti nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice
2001/82/ES a smernice 2001/83/ES {¢€lanok 2 ods. 5 pism. a)}.

Pouzitie v potravinach alebo krmivach v sulade s nariadenim (ES) €. 178/2002 vratane pouzitia ako pridavnej latky v
potravinach v rozsahu pésobnosti smernice Rady 89/107/EHS, ako chutovej a aromatickej prisady v potravinach v
rozsahu pdsobnosti smernice Rady 88/388/EHS a rozhodnutia Komisie 1999/217/ES, alebo na potraviny vyhotovené
s uplatiiovanim nariadenia (ES) ¢. 2232/96, ako pridavnej latky v krmivach v rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) €.
1831/2003 a vo vyZive zvierat v rozsahu pésobnosti smernice Rady 82/471/EHS {¢lanok 2 ods. 5 pism. b)}.

Pouzitie vo vedeckom vyskume a vyvoji {€lanok 56 ods. 3} (priloha XIV uvadza, ¢i sa na vyskum a vyvoj produktu a
procesu vztahuje poZiadavka na autorizaciu) {¢lanok 56 ods. 3}.

Pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin v rozsahu pdsobnosti smernice Rady 91/414/EHS {¢lanok 56 ods. 4 pism.
a)}.

Pouzitie v biocidnych vyrobkoch v rozsahu pdsobnosti smernice 98/8/ES {¢lanok 56 ods. 4 pism. b)}.

Pouzitie ako motorové paliva, na ktoré sa vztahuje smernica 98/70/ES {¢lanok 56 ods. 4 pism. c)}.

Pouzitie ako palivo v mobilnych alebo pevnych spalovacich zariadeniach na vyrobu vyrobkov z mineralnych olejov a
pouzitie ako palivo v uzavretych systémoch {¢lanok 56 ods. 4 pism. d)}.

Pouzitie v kozmetickych vyrobkoch v rozsahu pésobnosti smernice Rady 76/768/EHS (tato vynimka sa vztahuje na
latky uvedené v prilohe XIV iba z dévodu ich nebezpec€nosti pre fudské zdravie) {¢lanok 56 ods. 5 pism. a)}.

Pouzitie vo vyrobkoch prichadzajucich do styku s potravinami v rozsahu poésobnosti nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 (tato
vynimka sa vztahuje na latky uvedené v prilohe XIV iba z dévodu ich nebezpecnosti pre ludské zdravie) {¢lanok 56
ods. 5 pism. b)}.

Pouzitie Iatok, ak su pritomné v zmesiach s niz§im koncentracnym limitom ako 0,1 % hmotnostného. Toto sa vztahuje
na latky uvedené v prilohe XIV len z dévodu ich perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych (PBT) vlastnosti, ako
su definované v ¢lanku 57 pism. d), velmi perzistentnych a velmi bioakumulativnych (vPvB) vlastnosti, ako su
definované v ¢lanku 57 pism. e), alebo na latky uvedené v prilohe XIV preto, Ze existuju vedecké dékazy o moznych
zavaznych ucinkoch na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré vyvolavaju rovnaku uroven obav ako latky s PBT
alebo vPVB vlastnostami alebo rovnaku urovern obav ako latky klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujuce pre reprodukciu (CMR, kategéria 1 a 2, v stlade so smernicou 67/548/EHS, ako su definované v ¢lanku
57 pism. f) {€lanok 56 ods. 6 pism. a)}.

1999/45/ES alebo v ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008, v désledku ¢oho je zmes klasifikovana ako
nebezpecna. Tyka sa to latok uvedenych v prilohe XIV len na zéklade ich klasifikacie ako CMR, kategéria 1 a 2, v
sulade so smernicou 67/548/EHS {¢lanok 56 ods. 6 pism. b)}.

Ako sa uvadza v oddiele 1.5.1, zainteresované strany maju dve moznosti na formalne predloZenie
pripomienok pred zahrnutim latky do prilohy XIV: po prvé, lehotu na predloZenie pripomienok k
obsahu samotnej dokumentacie podl'a prilohy XV, ktord nema- déverny charakter {€lanok 59 ods.
41}, apo druhé, lehotu na predlozenie pripomienok k odporu¢aniam na zahrnutie latky do prilohy XIV
{€lanok 58 ods. 4}. Najmi tato druha lehota na predloZenie pripomienok umoziuje predlozit’
pripomienky k pouzitiam, ktoré agentara navrhuje vytiat’ z poziadavky na autorizaciu, a k d’al$im
pouzitiam, ktoré by mali byt’ vynaté z poziadavky na autorizaciu, a podat’ informacie o vyrobnom
cykle. Usmernenie k predkladaniu informdcii v tychto bodoch postupu mozno néjst’ v usmerneniach
k zahrnutiu latok do prilohy XIV.

Ak st k dispozicii nové informécie, ktoré preukazuja, Ze latka uz nesplia kritéria uvedené v &lanku
57, latka sa odstrani z prilohy XIV {¢lanok 58 ods. 8}. Okrem toho latky, ktorych akékol'vek pouzitie
je zakazané bud’ postupom obmedzeni podl'a hlavy VIII nariadenia, alebo inymi pravnymi predpismi
Spoloc¢enstva, sa do prilohy XIV nezahrnt alebo sa z nej odstrania (¢lanok 58 ods. 7).
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1.5.3. Ziadost o autorizaciu

V tomto oddiele su uvedené vSeobecné poziadavky tykajuce sa ziadosti. Podrobnejsie usmernenia k
zostaveniu ziadosti pozri v oddiele 2. ZjednoduSeny opis postupu nasledujuceho po zahrnuti latky do
prilohy X1V je znazorneny na obrazku 2. Podrobny postup sa uvadza na pbrazku3, obrazku4 a

| Field Code Changed

obrazku5. Obrazok6 znazoriiuje Easovi os ziadosti o autorizaciu. Dalie podrobnosti harmonogramu

st uvedené v tabulke 2.

Obrazok 2. Zjednoduseny opis udelovania autorizacii

Ziadatel poZiada o autorizaciu

Obrazok 3

Zainteresované strany:

informécie o alternativach »

v _
Vybory agentdry vypracuiji
stanoviska

Pripomienky ziadatela »

v Obréazok 4

Stanoviskéa vyborov agentiry

Rozhodnutie Komisie »

v

Udelenie alebo neudelenie
autorizacie Obrazok 5
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Obréazok 3. Udelovanie autorizacii, ¢ast’ 1

Ziadatel
(vyrobca, dovozca, nasledny pouzivatel)

v

Ziadost o autorizaciu ha pouzivanie latky (latok) uvedenej v prilohe XIV

obsahuje: (€lanok 62 ods. 4)

- identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,

- totoznost Ziadatela,

- poziadavku na autorizaciu, kde je uvedené, na aké pouZitia sa autorizacia Ziada,
- spravu o chemickej bezpec¢nosti (ak uz nebola predlozena),

- analyzu alternativ (v pripade potreby vratane informacii o vyskume a vyvoji),

- substitu¢ny plan (ak sa vyzaduje),

- poplatok (¢lanok 62 ods. 7);

moze obsahovat: (¢lanok 62 ods. 5)
- sociélno-ekonomicku analyzu,

Webova stranka

¢lanok 64 ods. 2

- rozsiahle informécie o pouzitiach,
na ktoré bola prijata autorizacia
- koneény termin na predlozenie
informacii o alternativach

Vyzva tretich stran, aby
predlozili pripomienky
v uvedenej lehote

Zainteresované
tretie strany

- oddvodnenie, pre¢o sa nebert do uvahV_

v

ZosUladenie Ziadosti
s ¢lankom 62
A\
\ ¢lanok 64 ods. 3
Agentira 'y
rac y—( seac )/
A4

Potvrdenie datumu
prijatia
¢lanok 64 ods. 1

Ziaciatel‘

V pripade potreby
vyziadanie dalSich
informacif
¢lanok 64 ods. 3

Je Ziadost
v poriadku?
Klanok 64 ods,

nie

Délezité informécie
(napr. o alternativach a

socialno-ekonomickom vplyve)

¢lanok 64 ods. 2

\4

Priprava
stanovisk
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Obréazok 4. Udelovanie autorizacii, ¢ast’ 2

Priprava
stanoviska(isk)

pOtrebns
su dalSie
informécie
o alternativach
(vybor SEA)

ano ano

v v

Zainteresované
tretie strany
v

Dalsie informacie /
o alternativach

Ziadatel

Dalsie informacie
o alternativach

\4

Priprava stanovisk

|

Navrh stanovisk
- Vybor RAC: rizikd pouzivania pozadovanej latky uvedenej v prilohe XIV pre zdravie a Zivotné
prostredie, rizika vyplyvajlce z moznych alternativ a vSetky informacie od tretich stran.
- Vybor SEA: socialno-ekonomické faktory a dostupnost, vhodnost a technicka uskuto¢nitelnost
alternativ v stvislosti s pozadovanym pouzivanim a vsetky informéacie od tretich stran.
¢lanok 64 ods.1 a ¢lanok 64 ods. 4

. Zaslanie
Ziadatel navrhov Agentara
stanovisk

A4

Zela si Pripomienky

Clanok 64 ods. 5]

--

Posudenie
pripomienok
j[¢——— apreskimanie
navrhu stanoviska

Oznamenie Zelania .
predlozit pripomienky

Kone¢né
stanoviska
¢lanok 64 ods. 5|
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Obrazok 5. Udelovanie autorizacii, ast’ 3

Koneéné
stanoviska
¢lanok 64 ods. 5

- l l l
COCHOIED

v

Né&vrh rozhodnutia
0 autorizacii
¢lanok 64 ods. 8

stranka.:

va :

Casti s informaciami,

ktoré nie st déverné
¢lanok 64 ods. 6

Postup podla
¢lanku 133 ods. 3

'

Rozhodnutie o udeleni
alebo zamiernuti
autorizacie

Zhrnutia rozhodnuti

Rozhodnutie v databaze Komisie v Gradnom

¢lanok 64 ods. 9 vestniku
¢lanok 64 ods. 9

10
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Obrazok 6. Casova os udePovania autorizacie.

Ziadatel Zainteresované Agentira a Komisia
tretie strany vybory

Ziadost s

poplatkom

Uverejnenie informacie o
pouzitiach uvedenych v
Ziadosti

Vybory mézu spolocne
poziadat o zosuladenie
informécif

Stanoveny
termin

1 mesiac
IH”- ——.b-
aoeIsaW Z

Informécie o alternativach

Predlozenie
dal$ich
informécii v
pripade potreby

AOJeISaW QT "Xe

PredlozZenie dalSich
informacii na poziadanie

Navrh stanoviska vyboru pre
hodnotenie rizik a SEA

Pisomné
oznamenie
zaujmu
predlozit
pripomienky

| Pripomienky |

3
@
2B\
§ Kone&né stanoviska vyboru

pre hodnotenie rizik a SEA
& Koneéné
ey stanoviska pre

Komisiu

w
3 -
2 Navrh
g rozhodnutia
® Komisie

| Rozhodnutie |

11
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12

Uverejnenie v
Gradnom
vestniku

Zapis
databazy

do
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Ziadosti o autorizaciu musia spiiiat’ poziadavky uvedené v &lanku 62 nariadenia. Tieto poZiadavky
su uvedené dalej v texte.

Ziadosti o autorizaciu sa predkladaju agenture {Glanok 62 ods. 1}. Ziadosti mozu predkladat
vyrobcovia, dovozcovia a/alebo nasledni uzivatelia latok a ziadost’ o autorizaciu rovnakej latky na
jedno pouzitie alebo viac pouziti {¢lanok 62 ods. 3} moéze predlozit’ jedna osoba alebo viac 0s6b
{&lanok 62 ods. 2}. Ziadosti moze predlozit’ Ziadatel’ na vlastné pouZitie a/alebo na pouzitia, na ktoré
ziadatel' zamysla uviest’ latku na trh. Ak ziadatel' ziada o autorizciu na pouzitie pre svojich
naslednych uzivatel'ov, musi uviest’ vSetky pouzitia v dodavatel'skom ret’azci, ktoré su potrebné na
umoznenie takéhoto pouzitia. Ak napriklad vyrobca alebo dovozca poziada o pouzitie pre svojho
nasledného uzivatel'a, ale medzi nim a naslednym uZzivatel'om je pripravovatel, jeho ziadost’ sa musi
tykat’ aj pouzitia latky pri formulovani.

Ziadosti mozno predlozit’ aj pre skupinu latok na jedno pouZitie alebo viac pouziti {¢ldnok 62 ods.
3}. Latky mozno zoskupovat na zéklade podobnosti fyzikalno-chemickych, toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnosti, alebo ak vykazuju pravidelny vzorec v doésledku Strukturalnej
podobnosti (priloha XI bod 1.5).

Ku kazdej Ziadosti treba priloZzit’ potrebny poplatok v sulade s hlavou IX {¢lanok 62 ods. 7} a
nariadenim Komisie (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch Eurdpskej chemickej agentare (prilohy VIa VII).

Ziadost o autorizaciu musi obsahovat tieto informacie {&lanok 62 ods. 4}:
(a) identifikaciu latky (latok), ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;
(b) meno a kontaktné udaje osoby alebo oséb predkladajucich Ziadost;

(¢) Ziadost o autorizaciu, v ktorej sa uvddza, na aké pouzitia sa autorizdcia Ziada, a ktora sa tyka
pouZitia latky v zmesiach a/alebo zaclenenia latky do vyrobkov, ak je to podstatné;

(d) spravu o chemickej bezpecnosti v silade s prilohou I tkajicu sa rizik pouzivania latok pre
ludské zdravie a/alebo Zivotné prostredie, ktoré vyplyvajii z vautornych viasmosti uvedenych
v prilohe X1V, ak nebola predlozena v ramci registrdacie;

(e) analyzu alternativ s posiidenim ich rizik a technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti
nahradenia a v pripade potreby vrdtane informacii o vSetkych prislusnych vyskumnych a
vyvojovych cinnostiach Ziadatela,

(f) so zretelom na aspekty uvedené v clanku 60 ods. 5, substitucny plan vrdtane casového
harmonogramu opatreni, ktoré zZiadatel navrhuje, ak z analyzy uvedenej v pismene e) vyplyva,
Ze su dostupné vhodné alternativy.

Ziadost méze d’alej obsahovat’ {&lanok 62 ods. 5} :
(a) socialno-ekonomicki analyzu vykonant v stlade s prilohou XVI;
(b) odévodnenie, preco sa neberii do uvahy rizika pre zdravie ludi a Zivotné prostredie
vyplyvajiice bud’z:

(i) emisii latky zo zariadenia, ktorému bolo udelené povolenie v stlade so smernicou 96/61/ES,
alebo

(ii) vypustania latky z bodového zdroja, ktoré sa riadia poZiadavkou predchddzajicej reguldcie
uvedenou v Clanku 11 ods. 3 pism. g) smernice 2000/60/ES a v pravnych predpisoch
prijatych podla clanku 16 uvedenej smernice.

V ¢lanku 60 ods. 7 sa uvadza, Ze autorizacia sa udeli len vtedy, ak bola Ziadost’ predlozena v sulade

s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 62. Ked’Ze autoriza¢ny postup zdkonne podlieha ¢asovému
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ramcu (uvedenému v ¢lanku 64), je dolezité, aby ziadatel tieto poziadavky splnil v etape predkladania
ziadosti.

Ak uz bola predlozena ziadost' o autorizéciu, alebo ak uz bola udelena autorizacia na pouzivanie
latky, nasledujuci ziadatel sa mdze odvolat na prislusné casti predchadzajicej ziadosti za
predpokladu, Ze ma povolenie od predchidzajuceho Ziadatela. Casti predchadzajticej Ziadosti, na
ktoré sa mozno odvolavat, zahtiaju tieto aspekty {¢lanok 63 ods. 1 a ods. 2}:

e spravu(-y) o chemickej bezpe&nosti,
e analyzu alternativ,

e substitucny plan a

¢ socialno-ekonomickl analyzu.

V tomto pripade nasledujuci ziadatel’ aktualizuje informacie uvedené v povodnej ziadosti podla
potreby {¢lanok 63 ods. 3}. Ostatné informacie potrebné k ziadosti poskytne nasledujtici ziadatel. V
pripadoch, kde uz bola podana ziadost’ na rovnaku latku, sa agentura zaobera ziadostami spolo¢ne
pod podmienkou, ze mdze splnit’ lehoty uvedené v oddiele 1.5.4 pre prvu ziadost’ {¢lanok 64 ods. 7}.

Lehota na podanie Ziadosti o autorizaciu je uvedend v zapise do prilohy XIV. Vyrobcovia, dovozcovia
alebo nasledni uzivatelia latky uvedenej v prilohe XIV st opravneni predlozit’ ziadost’ agentire po
uvedenom datume, ale nemozu latku uviest’ na trh ani ju sami pouzit,, ak neziskaju autorizaciu.

1.5.4. Co sa stane po predloZeni Ziadosti o autorizéciu

Prehlad postupov, ktoré treba dodrzat’ po predlozeni ziadosti o autorizaciu, sa uvadza v tabulke 2.

Tabul’ka 2. Postup nasledujici po predloZeni Ziadosti

Krok Zodpovedna Casovy ramec
organizacia

Kontrola zaplatenia prislusného poplatku Agentara
Potvrdenie datumu prijatia Ziadosti {¢lanok 64 ods. Agentara
1}
Spristupnenie  rozsiahlych  (nie  ddvernych) Agentara Lehotu na poskytnutie informacii o
informacii o pouzitiach, na ktoré bola prijata Ziadost, alternativnych latkach alebo
prostrednictvom webovej strdnky agentdry s technolégiach stanovi agentira do 10
terminom, dokedy mézu zainteresované tretie strany mesiacov od predloZzenia navrhov
predlozit informacie o alternativnych latkach alebo stanovisk vyborov agentry.

technolégiach.

Kontrola, ¢i Ziadost obsahuje vSetky informacie | Vybory agentlry pre | Lehotu na  poskytnutie  dalSich
uvedené v ¢lanku 62 nariadenia. V pripade potreby hodnotenie rizik a informécii stanovi vybor agentiry do 10
poziadanie Ziadatela o dalSie informacie na | socialno-ekonomicki | mesiacov ako vyssie.

zosuladenie Ziadosti {¢lanok 64 ods. 3}. analyzu

V pripade potreby i) vyZiadanie dal$ich informacii od | Vybory agenttry pre | Lehotu na  poskytnutie  dalSich
Ziadatela alebo poZiadanie tretich stran o dalSie hodnotenie rizik a informécii stanovi vybor agenttry do 10
informacie o moznych alternativnych latkach alebo | socialno-ekonomick( | mesiacov ako vy3sie.

technolégiach {€lanok 64 ods. 3} a ii) vyziadanie analyzu

dal$ich informacii na doplnenie alebo spresnenie
postdenia rizika {body 176 a 177 rozsudku
VSeobecného sudu vo veci T-108/17}.
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Krok

Zodpovedna
organizacia

Casovy ramec

Zaslanie navrhov stanovisk k Ziadosti Ziadatelovi
{¢lanok 64 ods. 1, 5 a 10}

Vybory agentlry pre
hodnotenie rizik a
socialno-ekonomicku

Do desiatich mesiacov od datumu
prijatia Ziadosti. Ak sa Ziadost tyka
pouzivania latky, na ktoré uz bola

analyzu udelend autorizécia, lehota sa skrati na
pat mesiacov.

Ak Ziadatel' | Agentare zaSle pisomné Ziadatel Do jedného mesiaca od prijatia navrhu
chce predlozit | ozndmenie o uUmysle predlozit stanoviska. N&vrh stanoviska sa
pripomienky k | pripomienky. povazuje za prijaty sedem dni po jeho
navrhu zaslani agentirou.
?é;nn%/lisgjods. Pripomienky/namietky  Ziadatela Ziadatel Do dvoch mesiacov od prijatia navrhu
5}, zaslané pisomne agenture. stanoviska

Finalizacia stanoviska k Ziadosti

Vybory agentury pre

Kone¢né stanovisko sa prijme do

so  zohladnenim  pisomnych hodnotenie rizik a dvoch mesiacov od prijatia pisomnych
pripomienok alebo  namietok | socidlno-ekonomick( | pripomienok alebo namietok. Kone¢né
Ziadatela analyzu stanovisko  spolu s pisomnymi
pripomienkami alebo namietkami sa
zaSle Komisii, ¢lenskym Statom a
Ziadatelovi v ramci dalSich 15 dni.
Ak Ziadatel nechce predlozit pripomienky k navrhu Agentara Do 15 dni od konca lehoty, v ramci
stanoviska, navrh stanoviska sa zasle Komisii, ktorej mobze ziadatel  predlozit
Elenskym $tatom a Ziadatelovi {¢lanok 64 ods. 5} pripomienky, alebo do 15 dni od prijatia
oznamenia Ziadatela, Ze nechce
predlozit pripomienky.
Verejné spristupnenie ¢asti stanovisk, ktoré nie su Agentara
doverné, a celej prislusnej dokumentacie na
webovej stranke {€lanok 64 ods. 6}.
Navrh rozhodnutia o autorizécii {¢lanok 64 ods. 8} Komisia Do troch mesiacov od prijatia

stanoviska agentary.

Konec¢né rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti
autorizacie {¢lanok 64 ods. 8}

Komisia v stlade s
komitologickym
postupom uvedenym
v €lanku 133 ods. 3

Uverejnenie zhrnuti rozhodnuti Komisie vratane
gisla autorizacie a dévodu rozhodnutia v Uradnom
vestniku Eurdépskej Unie a ich verejné spristupnenie
v databaze agentury {¢lanok 64 ods. 9}

Komisia

Stanoviskd k Ziadostiam vypracuje vybor pre hodnotenie rizik alebo v prislusnych pripadoch vybor
pre socialno-ekonomickt analyzu. Vybory zohladnia informacie predlozené v Ziadosti, vSetky
informacie predlozené tretimi stranami a vSetky ostatné dolezité informdcie, ktoré maji vybory k
dispozicii. Navrhy stanovisk sa predlozia do desiatich mesiacov od prijatia ziadosti a budu obsahovat’

tieto prvky {¢lanok 64 ods. 4}.
Vybor pre hodnotenie rizik:

e hodnotenie rizika pouzivania latky pre zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie vratane
vhodnosti a ucinnosti opatreni manazmentu rizika opisanych v Ziadosti,

o v prislusnych pripadoch hodnotenie rizik vyplyvajucich z moznych alternativ.

Vybor pre socialno-ekonomicku analyzu:
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e hodnotenie socialno-ekonomickych faktorov a dostupnosti, vhodnosti a technickej
uskutocnitelnosti alternativ suvisiacich s pouzivanim latky uvedenym v Ziadosti v case
podania ziadosti v sulade s clankom 62,

o vietky prispevky tretich stran predlozené podla clanku 64 ods. 2.

Po spristupneni navrhov stanovisk vybormi ma Ziadatel' prilezitost' predlozit’ pripomienky k
stanoviskdm pred finalizciou stanovisk a ich zaslanim Komisii, ¢lenskym Statom a Zziadatel'ovi. Ak
je navrhom stanoviska udelenie autorizacie, ziadatel moze predlozit’ pripomienky k navrhovanym
podmienkam, dizke &asovo obmedzenej lehoty na preskumanie alebo k mechanizmom
monitorovania. Ak je navrhom stanoviska zamietnutie ziadosti, Ziadatel’ si musi pozriet’ uvedené
dovody na zamietnutie ziadosti. Musi zvazit, ¢i moze predlozit’ d’alie informacie alebo namietky,
podporit’ ziadost’ a namietat’ proti dovodom uvedenym na zamietnutie. Musi sa jednozna¢ne zamerat’
na konkrétne uvedené dovody.

Ak ziadatel chce predlozit’ pripomienky k ndvrhu {¢lanok 64 ods. 5}, do jedného mesiaca od prijatia
navrhu stanoviska zasle agentare pisomné oznamenie o imysle predlozit’ pripomienky. Aktualne
pripomienky alebo ndmietky treba zaslat’ agentire do dvoch mesiacov od prijatia navrhu stanoviska.
Do dvoch mesiacov od prijatia pripomienok ziadatel’a alebo do 15 dni, ak ziadatel’ nechce predlozit
pripomienky, vybory prijmi kone¢né stanovisko k ziadosti so zohl'adnenim pisomnych namietok
ziadatela. Stanovisko za§lu Komisii, ktora v stilade s komitologickym postupom rozhodne o udeleni
alebo neudeleni autorizacie. Zhrnutie rozhodnutia sa potom uverejni v Gradnom vestniku a verejne
spristupni v databaze agentury.

1.5.5. Faktory zohladnované pri udeleni alebo zamietnuti autorizacie

Pri rozhodovani o pokracovani alebo nepokracovani ziadosti o autorizaciu je dolezité poznat’ faktory,
ktoré sa zohl'adniuju pri udelovani autorizacie. Tie su d’alej rozpracované na inom mieste usmernenia
(oddiel 2). Komisia je zodpovedna za udelenie autorizacie {¢lanok 60 ods. 1}.

Autorizacia sa udeluje na dvoch zékladoch:

a. Autorizacia sa udeli vtedy, ak sa preukaze, ze riziko pouzivania latky pre zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie, ktoré vyplyva z vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV, je
primerane kontrolované v stlade s oddielom 6.4 prilohy I {¢lanok 60 ods. 2} a so zretel'om
na ¢lanok 60 ods. 3. V tomto usmerneni sa to nazyva sposob primeranej kontroly.

b. Inak moZno autoriziciu udelit’ vtedy, ak sa preukaze, Zze socialno-ekonomické prinosy
pouzivania latky prevySuju riziko pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, a ak neexistujd
vhodné alternativne latky alebo technologie {€lanok 60 ods. 4}. V tomto usmerneni sa to
nazyva sposob SEA. Toto je jediny mozny zaklad na ziskanie autorizacie v tychto pripadoch:

o aknie je moZné preukazat’ primeranu kontrolu pouZzivania latky podl'a pismena a);

o pre latky zahrnuté v prilohe XIV na ziklade splnenia ktoréhokol'vek z uvedenych
kritérii a ak nie je mozné ur¢it’ prahovi hodnotu v stilade s oddielom 6.4 prilohy 1:
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= klasifikované ako karcinogénne, kategdria 1 alebo 2, v stlade so smernicou
Rady 67/548/EHS0,

= Kklasifikované ako mutagénne, kategdria 1 alebo 2, v stlade so smernicou Rady
67/548/EHS!L,

= klasifikované ako poskodzujuce reprodukciu, kategoria 1 alebo 2, v sulade so
smernicou Rady 67/548/EHS2,

= identifikované podla ¢lanku 57 pism. f) s vynimkou latok s PBT alebo vPvB
vlastnostami (pozri d’alej v texte);

o pre latky zahrnuté v prilohe X1V na zéklade spinenia kritérii uvedenych v prilohe XIII
pre perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) latky a vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne (vPvB) latky;

o prelatky zahrnuté v prilohe X1V na zaklade PBT alebo vPvB vlastnosti vzbudzujucich
rovnaku Groven obav (identifikovanych podla ¢lanku 57 pism. f).

Ak maju byt latky povolené spdsobom primeranej kontroly, rozhodnutie Komisie sa prijima na
zéklade dokazov predlozenych v sprave o chemickej bezpecnosti ( CSR) so zretel'om na stanovisko
vyboru pre hodnotenie rizik. Usmernenie k tomuto postupu je dostupné v inej ¢asti ((usmernenia k
poziadavkdm na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpec¢nosti).

Pri udel'ovani autorizacie a stanovovani podmienok Komisia zohl'adfiuje vsetky vypustania, emisie
a straty vratane rizik vyplyvajlcich z difaznych alebo disperznych pouZiti znamych v Case
rozhodnutia. Komisia neposudzuje rizikd pre zdravie ludi vyplyvajuce z pouzitia latky v
zdravotnickych poméckach, ktoré upravuje smernica Rady 90/385/EHS, smernica Rady 93/42/EHS
alebo smernica 98/79/ES {¢lanok 60 ods. 2}. Ak v pripadoch Iatok povolenych spGsobom SEA nie
je mozné preukazat’ primerant kontrolu alebo ak sa na ne vztahuje ¢lanok 60 ods. 3, rozhodnutie
Komisie zohladiiuje stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik aj vyboru pre socidlno-ekonomicku
analyzu a tieto skuto¢nosti {¢lanok 60 ods. 4 pism. a) az d)}:

o riziko, ktoré predstavuju pouzitia latky, vratane vhodnosti a ucinnosti navrhovanych opatrent
manazmentu rizika,

10 Od 1. decembra 2010 by mala veta zniet’:

- latky splnajuce kritéria klasifikicie v triede nebezpegnosti karcinogenita kategorie 1A alebo 1B v sulade s
oddielom 3.6 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

11 Od 1. decembra 2010 by mala veta zniet:

- latky spinajuce kritéria klasifikacie v triede nebezpe¢nosti mutagenita pre zarodotné bunky kategorie 1A alebo
1B v sulade s oddielom 3.5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

12 Od 1. decembra 2010 by mala veta zniet’:
- latky spiiiajice kritéria klasifikacie v triede nebezpetnosti reprodukéna toxicita kategorie 1A alebo 1B,
nepriaznivé ucinky na pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj v stilade s oddielom 3.7 prilohy I k nariadeniu
(ES) & 1272/2008.
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e socialno-ekonomické prinosy vyplyvajice z pouzivania latky a socidlno-ekonomické dosledky
zamietnutia jej autorizdcie preukdazané Ziadatelom alebo inymi zainteresovanymi stranami,

o analyzu alternativ, ktorii Ziadatel predlozil podla clanku 62 ods. 4 pism. e), alebo substitucny
plan, ktory zZiadatel predlozil podla clanku 62 ods. 4 pism. f), a prispevky kazdej tretej strany
predlozené podla ¢lanku 64 ods. 2,

o dostupné informacie o rizikach pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie kazdej alternativnej
latky alebo technologie.

Planovanie nahradenia: Jednym zo zdkladnych cielov autorizacie je postupné nahrddzanie latok
uvedenych v prilohe XIV vhodnymi alternativnymi latkami alebo technikami, ktoré st ekonomicky
a technicky zivotaschopné. Preto su kI'u¢ovym faktorom v rozhodnuti o udeleni autorizacie ¢innosti
ziadatel'a planované s cielom prejst na ekonomicky a technicky uskutocnitelné alternativy.
Planovanie nahradenia ziadatel'om sa odzrkadl'uje najmi v tychto prvkoch ziadosti:

1. Analyza alternativ: toto je prvok, ktory sa vyzaduje vo vSetkych ziadostiach o autorizaciu, a
(spolu s informéciami, ktoré pripadne poskytnu tretie strany) poskytuje zaklad na hodnotenie,
¢i st alternativne latky alebo techniky dostupné.

Pri posudzovani, ¢i si vhodné alternativne latky alebo technologie dostupné, Komisia
zohl'adni vSetky dolezité aspekty {¢lanok 60 ods. 5} vratane:

o toho, ¢i by presun k alternativam znamenal znizenie celkovych rizik pre zdravie ludi
a zivotné prostredie, beruc do uvahy vhodnost a ucinnost opatreni manazmentu rizika,

o technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti alternativ pre Ziadatela.

2. Substituény plan: Ak analyza alternativ preukaze, ze su dostupné vhodné alternativy, bertic
do tvahy prvky uvedené v ¢lanku 60 ods. 5, ziadatel’ musi predlozit’ substituény plan vratane
¢asového harmonogramu navrhovanych opatreni.

3. Ak je pouzitie latky obmedzené, autorizacia sa neudeli, ak by predstavovala zmiernenie
existujuceho obmedzenia {¢lanok 60 ods. 6}.

Vsetky udelené autorizacie podliechaju ¢asovo obmedzenému preskimaniu {¢lanok 60 ods. 8}.
Trvanie tejto lehoty na preskiimanie sa uréuje pre kazdy jednotlivy pripad. V rozhodnuti o tejto lehote
na preskiimanie st zohl'adnené vsetky doélezité informacie vratane prvkov uvedenych v ¢lanku 60
ods. 4 pism. a) az d), ktoré st uvedené vyssie v texte.

Poznamenéva sa, e dizku lehoty na preskiimanie uréuje najmi déveryhodnost’ substituéného planu
a ocakdvany Casovy ramec na nahradenie latky, ktory predlozil ziadatel’, ako aj informéacie o analyze
alternativ a informacie predlozené tretimi stranami. V pripadoch, kde ziadatel’ neuviedol ziadne
vhodné alternativy, st na stanovenie dizky lehoty na preskumanie zdsadne délezité informacie
uvedené v analyze alternativ a informacie, ktoré predlozili tretie strany podla ¢lanku 64 ods. 2.

Konkrétne by ziadatelia mali vysvetlit' opatrenia, ktoré su pozadované a budi vykonavané, ako aj
¢asové harmonogramy prechodu na alternativnu latku alebo technolégiu. Ide napriklad o pripad, kde
je alternativa dostupné na trhu, ale eSte nie je pripravend na okamzité (t. j. do datumu zakazu)
nahradenie ziadatel'om, alebo iny prevadzkovatel’ na rovnakom trhu uz presiel alebo v blizkej
budlcnosti prejde na alternativy.

Nevyhnutnd je dokladna analyza alternativ a pripadne déveryhodny substituény plan. Malo by sa tiez
vziat’ do uvahy, Ze tretie strany (ktoré mozu poskytnat’ informacie podla ¢lanku 64 ods. 2) alebo ini
ziadatelia uz mohli prejst’ na alternativu a napadnat’ podanie Ziadatel'a. Absencia vyskumnych a
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vyvojovych &innosti by mala viest' k stanoveniu kratSich lehdt na preskimanie. Informéacie uvedené
v udelenej autorizacii {¢lanok 60 ods. 9} su zhrnuté v tabulke 3.

TabuPka 3. Informécie uvedené v autorizacii

Uvedené informécie

Fyzické alebo pravnické osoby, ktorym sa autorizacia udelila.

Identifikacia latok

Pouzitia, na ktoré sa autorizacia udelila.

Vsetky podmienky, na ktorych zaklade sa autorizacia udelila.

Lehota na ¢asovo obmedzené preskimanie

Vsetky monitorovacie opatrenia

1.5.6. Poziadavky po udeleni alebo zamietnuti autorizdacie

Po uverejneni ¢isla autorizacie v uradnom vestniku sa od drzitel'a autorizacie vyzaduje bezodkladne
uviest Cislo autorizacie na oznaceni pred uvedenim latky na trh alebo uvedenim zmesi obsahujuce;j
latku na trh na autorizované pouzitie. To sa tyka aj naslednych uzivatel'ov, ktori pouzivaji autorizaciu
udelentl ziadatel'ovi pre jeho zasobovaci ret'azec na toto pouzitie {¢lanok 65}.

Po udeleni (alebo zamietnuti) autorizacie sa bezodkladne aktualizuje karta bezpe¢nostnych tudajov
{¢lanok 31 ods. 9 pism. b)}. Ak sa karta bezpecnostnych udajov nevyzaduje, nasledni uzivatelia
a/alebo distribtori musia byt inak informovani o podrobnostiach kazdej udelenej alebo zamietnutej
autorizacie {¢lanok 32 ods. 1 pism. b)}.

V pripadoch, kde nasledny uzivatel’ pouziva latku na zéklade autorizacie udelenej jeho dodavatel'ovi,
nasledny uzivatel’ to oznami agentire do troch mesiacov od prvej dodavky latky {¢lanok 66 ods. 1}.
Takéto oznamenia st ulozené v registri vedenom agenturou, ktory sa prislusnym organom ¢lenskych
Statov spristupiiuje na poziadanie {¢lanok 66 ods. 2}.

Poziadavky po udeleni autorizacie su zhrnuté v tabul'ke 4.

Tabul’ka 4. PoZiadavky po udeleni autorizacie

Poziadavka Zodpovednd organizacia Casovy ramec
Aktualizovat registraciu so zretefom Drzitel autorizacie V lehote stanovenej v rozhodnuti
na udelenu autorizéciu {¢lanok 22
ods. 2}.
Aktualizovat kartu bezpe€nostnych Drzitel autorizacie Bezodkladne po uverejneni ¢isla
Udajov alebo poskytnut naslednym autorizacie v tradnom vestniku

uzivatelom a/alebo distributorom
podrobné udaje o autorizacii {¢lanok
31 ods. 9 pism. b) a ¢lanok 32 ods. 1

pism. b)}.
Zahrnut &islo autorizacie do Drzitel autorizacie a nasledni Bezodkladne po uverejneni ¢isla
prislusného oznacenia latky a/alebo uzivatelia pouzivajuci latku v sulade autorizcie v Uradnom vestniku
zmesi obsahujucich latku {€lanok s ¢lankom 56 ods. 2.
65}.
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Poziadavka Zodpovedna organizacia Casovy ramec

Oznamit pouzivanie latky na zaklade | Nasledni uzivatelia pouzivajuci latku | Do troch mesiacov od prvej dodavky
autorizacie udelenej dodavatelovi v sulade s ¢lankom 56 ods. 2 na autorizované pouzitie
latky {¢lanok 66 ods. 1}.

Viest register naslednych uzivatelov, Agentara Nepretrzite
ktori oznamili dodavku latky na
autorizované pouzitie {¢lanok 66 ods.
2}.

Okrem vSetkych podmienok pouzivania uvedenych v autorizacii je drzitel' autorizacie povinny

{¢lanok 60 ods. 10}.

Ak sa ziadost’ o autorizaciu zamietne, ziadatel’ musi aktualizovat’ svoju registraciu so zretel'om na
rozhodnutie {¢lanok 22 ods. 2} v lehote uvedenej v rozhodnuti. V ¢lanku 22 ods. 1 sa stanovuju
oblasti registracie, ktoré moze byt potrebné aktualizovat’.

1.5.7. Presk(imanie autorizacii

Ako sa uvadza v oddiele 1.5.5, udelené autorizacie podliehaji lehote na preskumanie. Pocas
preskimania sa Komisia méze rozhodnat’ zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit’ autorizaciu {¢lanok 61 ods.
3}, ak sa zmenili okolnosti vratane situacii, v ktorych sa v st¢asnosti zistili vhodné alternativy. Tento
bod sa vztahuje na obidva spdsoby autorizacie. Na to, aby drzitel mohol nad’alej vyuzivat
autorizaciu, musi aspoi 18 mesiacov pred uplynutim ¢asovo obmedzenej lehoty na preskiimanie
predlozit’ spravu o preskimani. Sprava o preskiimani sa zaobera len tymi ¢astami pévodnej ziadosti,
ktoré sa teraz zmenili, a mala by obsahovat’ tieto prvky {¢lanok 61 ods. 1}:

e (islo platnej autorizacie,

e aktualizdciu analyzy alternativ, v prislusnych pripadoch vratane informacii o vsetkych
dolezitych vyskumnych a vyvojovych Cinnostiach ziadatel’a,

o aktualizaciu kazdého substituéného planu zahrnutého v pévodnej ziadosti,

e ak aktualizacia alternativ ukazuje, ze poziadavka na predloZenie substitu¢ného planu je
uplatnitel'na, potom by sa mal zahrnit’ aj substitu¢ny plan vratane ¢asového harmonogramu
opatreni navrhovanych ziadatel'om,

e aktualizaciu SEA zahrnuti v povodnej ziadosti, ak drzitel nemdze preukazat, ze riziko sa
primerane kontroluje,

e aktualizaciu CSR, ak drzitel mé6ze teraz preukazat’, Ze riziko sa primerane kontroluje,
o aktualizacie vSetkych ostatnych prvkov povodnej ziadosti, ktoré sa v si¢asnosti zmenili.

Okrem lehoty na preskiimanie uvedenej v autorizacii méze autorizaciu kedykol'vek preskiimat
Komisia na zéklade {clanok 61 ods. 2,4, 5 a 6}:

e zmeny okolnosti pdvodnej autorizacie natol’ko, Ze ovplyviiuje riziko pre zdravie I'udi alebo
Zivotné prostredie alebo ma socialno-ekonomicky vplyv, alebo

e spristupnenia novych informacii o moznych néhradéch, alebo
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e neplnenia normy kvality Zivotného prostredia uvedenej v smernici o integrovanej prevencii a
kontrole znecistovania (smernica 2008/1/ES), alebo

e neplnenia environmentalnych cielov uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1 rimcovej smernice o vode
(smernica 2000/60/ES) v prislusnom povodi, ktoré sivisia s autorizovanym pouzivanim,
alebo

e nasledného zakazu alebo iného obmedzenia pouzivania latky nariadenim (ES) €. 850/2004 o
perzistentnych organickych znedistujicich latkach (v takom pripade Komisia zrusi
autorizaciu na toto pouzitie).

V takychto pripadoch stanovi Komisia drzitel'ovi autoriz4cie primeranti lehotu na predlozenie d’alSich
informécii potrebnych na preskimanie.

V ramci preskiimania Komisia so zretelom na zasadu proporcionality!3 rozhodne, ¢i je potrebné
zmenit' a doplnit’ autorizaciu, alebo zrusit' autorizaciu, ak by za zmenenych okolnosti pévodna
autorizacia nebola udelend, alebo ak sa spristupnili vhodné alternativy. Ak st k dispozicii vhodné
alternativy, Komisia poziada drZitel'a autorizacie, aby predlozil substitu¢ny plan, ak tak uz neurobil
v ramci ziadosti alebo aktualizacie {¢lanok 61 ods. 3}. Ak sa v pripade autorizacie udelenej spésobom
SEA ziadatelovi spristupnia vhodné alternativy, Komisia musi zrusit' autorizaciu vzhl'adom na
zasadu proporcionality (v ¢lanku 60 ods. 4 sa udelenie autorizacie spdsobom SEA podmiefiuje
neexistenciou vhodnych alternativ). Ak sa vhodné alternativy spristupnia na EU, ale eite nie st
pripravené na okamzité nahradenie ziadatel'om, alebo ak iny prevadzkovatel na rovnakom trhu
presiel alebo v blizkej buducnosti prejde na alternativy, ziadatelia by v ramci substituéného planu
mali vysvetlit’ potrebné opatrenia, ako aj ¢asové harmonogramy prechodu na alternativnu latku alebo
technolégiu.

V pripadoch, ked’ existuje zdvazné a bezprostredné riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie,
moze Komisia pozastavit’ platnost’ autorizacie az do vykonania preskiimania, pricom vezme do uvahy
zéasadu proporcionality {¢lanok 61 ods. 3}.

Na zaciatku postupu preskimania agentira na webovej stranke spristupni rozsiahle (nie déverné)
informacie o pouzitiach uvedenych v ziadosti s lehotou, dokedy mézu zainteresované tretie strany
predlozit’ informacie o alternativnych latkach alebo technoldgiach {¢lanok 64 ods. 2}.

1.6. Zhrnutie doleZitych lehot pre Ziadatelov a zainteresované strany v autoriza¢nom
postupe

Krlacové lehoty pre ziadatel'ov a zainteresované tretie strany v autorizanom postupe st zhruté v
tabulke 5. Rozne lehoty v postupe pre kazd uvedenu latku az do udelenia autorizacie sa spristupnia
na webovej stranke agentiry.

13V sulade so zasadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii sa nariadenim REACH
nevyzaduje viac, ako je potrebné na dosiahnutie jeho ciel'ov.
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Tabul’ka 5. Zhrnutie kPi¢ovych lehot

Uloha

Lehota

Zainteresované strany

Predlozenie pripomienok k dokumentacii podla
prilohy XV, v ktorej sa navrhuje identifikacia latky
vzbudzujucej velmi velké obavy.

Stanovi agentira do 60 dni od
vydania obeznika s
dokumentaciou pre ¢lenské Staty.

(Potencialny) Ziadatel

Zainteresované tretie strany

PredloZenie pripomienok k odporG¢aniu na
zahrnutie do prilohy XIV (latky podliehajuce
autorizacii)

Do troch mesiacov od datumu
uverejnenia

(Potencialny) ziadatel

Zainteresované tretie strany

PredloZenie Ziadosti o autorizaciu

Stanovi agentira (minimalne 18
mesiacov pred datumom zékazu).

Ziadatel

Predlozenie informécii o alternativnych latkach
alebo technolégiach a socidlno-ekonomickych
vplyvoch

Stanovi agentira

Zainteresované tretie strany

vyborov agentiry pre hodnotenie rizik a sociélno-
ekonomickl analyzu

navrhu stanoviska

Oznamenie umyslu predlozit agentire | Do jedného mesiaca od prijatia | Ziadatel
pripomienky k navrhu stanoviska vyborov | navrhu stanoviska.

agentary pre hodnotenie rizik a socialno-

ekonomick( analyzu

Predlozenie pripomienok k navrhu stanoviska | Do dvoch mesiacov od prijatia | Ziadatel

Aktualizacia karty bezpe¢nostnych udajov alebo
poskytnutie podrobnosti o autorizacii naslednym
uzivatelfom a/alebo distributorom inym spésobom

Bezodkladne po udeleni

autorizacie

Drzitel autorizacie

Zahrnutie ¢&isla autorizacie do prislusného
oznacenia latky a/alebo zmesi obsahujucich latku

Bezodkladne po
Gradnom vestniku

uverejneni v

Drzitel autorizacie a
nasledni uzivatelia
pouzivajuci latku v sulade s
&lankom 56 ods. 2

Oznamenie o pouzivani latky na zaklade
autorizacie udelenej dodavatelovi

Do troch mesiacov od prvej
dodavky

Nasledni uzivatelia
pouzivajuci latku v sulade s
&lankom 56 ods. 2

Dalej treba zohladnit’ skutoénost’, Ze zostavenie Ziadosti o autorizaciu moze trvat’ pomerne dlho. V
usmerneniach k zahrnutiu latok do prilohy XIV sa odhaduje, Ze priprava novej ziadosti moze trvat’
priblizne 12 mesiacov, ale ZiadatePom s mensimi skiisenostami s postupom az 24 mesiacov. Cas
potrebny na vypracovanie spravy o preskiimani sa odhaduje na 6 az 12 mesiacov. Treba vsak
poznamenat’, Ze tieto odhady vyplyvaji z inych postupov podl'a inych pravnych predpisov a v pripade
praktickych skusenosti s autorizaénym postupom ich treba prehodnotit’.
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2. AKO SA PODAVA ZIADOST O AUTORIZACIU

2.1.  Uvod

Autorizacia sa vyzaduje na uvedenie latky uvedenej v prilohe XIV na trh po datume zakazu a na jej
pouzivanie. Ziadosti o autoriziciu mozu podavat’ vyrobcovia, dovozcovia a/alebo nasledni uzivatelia
latky a mozu sa tykat’ jedného alebo viac pouziti a/alebo jednej latky alebo skupiny latok. Okrem
toho, Ziadosti m6Zu podavat’ samostatné pravne subjekty alebo skupina pravnych subjektov.

V tejto kapitole sa uvadza podrobné usmernenie k zostaveniu ziadosti o autorizaciu a ku konkrétnym
informaciam a posudkom potrebnym k ziadosti.

2.1.1. Hlavné prvky Ziadosti o autorizdaciu

Ako sa uvadza v oddiele 1.5.3, v ¢lanku 62 ods. 4 a ods. 5 sa vymedzuje obsah ziadosti. Tabul'ky 6 a
7 poskytuju struc¢ny opis obsahu ziadosti a uvadzaju aj to, kde mozno néjst’ usmernenia k jednotlivym

polozkéam.

Tabulka 6. Zakladné informacie, ktoré treba zahrnut’ do Ziadosti o autorizaciu

Informéacie

Dostupné usmernenie

Identifik&cia latky alebo latok,
ktorych sa tyka ziadost.

Uvadza sa:
e odkaz na zapis do prilohy X1V,

e dalSie informacie podla oddielu 2 prilohy VI
k nariadeniu, ktoré sa mézu povazovat za
dostato¢né na identifikaciu kazdej latky. Ak
to nie je technicky mozné, alebo ak sa
poskytovanie informécii o jednej polozke
alebo viacerych polozkach nejavi vedecky
opodstatnené, treba uviest dévody.

Usmernenia k identifikacii

latok

Usmernenia k registracii

Meno a kontaktné udaje osoby alebo osdb podavajucich Ziadost

Ziadost o autorizacie na
konkrétne pouzitia

Uvadza sa:
e pouzitia, na ktoré sa pozaduje autorizacia,

e s uvedenim pouZiti samotnych latok, v
zmesiach alalebo zaclenenia latok do
vyrobkov, ak je to délezité.

Toto usmernenie

Usmermenia k
poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej
bezpecnosti, kapitola R.12:
Systém deskriptorov
pouzivania

Spravy o]
bezpecnosti (CSR)

chemickej

VyZaduju sa, ak uz neboli predlozené v ramci
registracie (hoci v niektorych pripadoch méze
byt potrebné aktualizovat existujice CSR tak,
aby poskytovali podrobnejsie informacie).

CSR sa tykaju vSetkych pouziti uvedenych v
Ziadosti. Tykaju sa rizik pouzitia latok pre
zdravie ludi a/alebo Zivotné prostredie

Usmemenia k poziadavkam

na informéacie a k
hodnoteniu chemickej
bezpecnosti
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Informacie

Dostupné usmernenie

vyplyvajucich z vnutornych vlastnosti latok
uvedenych v prilohe XIV k nariadeniu.

Analyza alternativ

Analyza alternativnych latok a technik sa tyka
vetkych pouziti uvedenych v Ziadosti a mala by
zohladfovat':

e rizika alternativ,

e technicki a ekonomicku uskutoCnitelnost
nahradenia,

v prislusnych pripadoch informacie o
vSetkych relevantnych vedeckych a
vyvojovych €innostiach Ziadatela.

Toto usmernenie

Substitu¢ny plan

Ak analyza altemativ ukazuje, Ze na konkrétne
pouzitia, so zohladnenim prvkov uvedenych v
¢lanku 60 ods. 5, su k dispozicii vhodné
altemativy, Ziadatel zahmie aj substitu¢ny plan
vratane Casového harmonogramu
navrhovanych opatreni.

MézZe to byt najma v pripade, ked je v EU vo
vS§eobecnosti dostupnd vhodna alternativa,
ktora uz bola vyvinutd a je mozna na pouzitie
alebo pouZitie inymi prevadzkovatelmi v EU, ale
este nie je pre Ziadatela uskutoc¢nitelna (t. j. do
datumu zéakazu). Ziadatel by mal nasledne
vysvetlit potrebné opatrenia, ako aj Casové
harmonogramy prechodu na alternativnu latku
alebo technolégiu.

Toto usmernenie
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TabulPka 7. DalSie informacie, ktoré mozno zahrnut’ do Ziadosti o autorizaciu

Informécie Dostupné usmernenie

Sociélno-ekonomicka analyza | Potrebna je v pripadoch, kde Ziadatel nemdéze | Usmernenia k socialno-
(SEA) preukazat primeran kontrolu rizik v sdlade s | ekonomickej analyze —
oddielom 6.4 prilohy | (so zretefom na ¢lanok 60 ods. | gutorizacia.

3) a Ziada o autorizaciu na tom z&klade, Ze socialno-
ekonomické prinosy pouzitia latky prevysuju riziko pre
zdravie fudi alebo Zivotné prostredie a neexistuju
Ziadne vhodné alternativy.

Odovodnenie, preco  sa | To sa tyka tychto situécii: Toto usmernenie
nezohladnuju rizika pre
zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie

e emisii latky zo zariadenia, ktorému bolo udelené
povolenie v suUlade so smernicou o IPKZ
(smernica Rady 2008/1/ES),

e vypustani latky z bodového zdroja, ktoré sa riadia
poziadavkou predchadzajucej regulacie
uvedenou v ¢lanku 11 ods. 3 pism. g) ramcovej
smernice o vode (smernica 2000/60/ES) a v
pravnych predpisoch prijatych podia ¢lanku 16
uvedenej smernice.

2.1.2. Obsah Ziadosti

Ako sa uvadza v oddiele 1.5.5, autorizaciu mozno udelit’ na zaklade dvoch ro6znych spdsobov
argumentécie, t. j. z dévodov primeranej kontroly alebo zo socialno-ekonomickych dévodov. Preto
toto usmernenie odkazuje na dva spdsoby:

e spOsob primeranej kontroly {¢lanok 60 ods. 2} alebo

e spdsob socialno-ekonomického hodnotenia (SEA) {¢lanok 60 ods. 4}.

2.1.2.1. Spbsob primeranej kontroly

,»Sposob primeranej kontroly* sa vztahuje na pripady, ked’ mozno preukazat, ze riziko pouzivania
latky pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie sa primerane kontroluje v stlade s oddielom 6.4
prilohy I {¢lanok 60 ods. 2}.

Ak sa ziadost’ zaklada na primeranej kontrole rizik, musi obsahovat’:

e CSR (ak uz nebola predlozend v ramci registracie),
e analyzu alternativ a

e substituény plén, ak analyza alternativ ukazuje, Ze su v EU dostupné vhodné alternativy, bertic
do tvahy prvky uvedené v ¢lanku 60 ods. 5.

Zé&kladom preukazania primeranej kontroly rizika vyplyvajiceho z vnatornych vlastnosti latky
uvedenej v prilohe XIV je hodnotenie chemickej bezpe¢nosti (CSA), ktoré je zaznamenané v CSR.
Usmernenie k vykonaniu hodnotenia poskytuje usmernenie k poZiadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpe€nosti.

Do6kaz o dostupnosti vhodnych alternativ sa predklada v analyze alternativ. V analyze sa musi
zohladnit’ zniZzenie celkovych rizik a technickd a ekonomickd uskutoénitelnost’ alternativ pre

ziadatel'a. Treba poznamenat’, Ze na priaznivé posidenie ziadosti je v zdsade ddlezitd ddkladna
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analyza alternativ a neexistencia vhodného oddvodnenia pre existujiice alternativy méze viest' k
zamietavému rozhodnutiu, najmi ak tretie strany podl'a ¢lanku 64 ods. 2 alebo ini Ziadatelia predlozili
informacie o existencii alternativnych latok alebo technik. Okrem toho, obsah a dokladnost’ analyzy
alternativ je zasadne dolezity prvok na stanovenie lehoty na preskimanie.

Ak st dostupné vhodné alternativy, ziadost’ musi obsahovat’ substituény plan, v ktorom je uvedeny
zavézok ziadatela prijat opatrenia v osobitnom harmonograme na nahradenie latky uvedenej v
prilohe XIV vhodnymi alternativami. Ak st pre Ziadatel'a k dispozicii vhodné alternativy, musi sa
uviest’ aj takyto substituény plan spolu s odévodnenim, preco su tieto alternativy pre ziadatela
ekonomicky nerealizovatelné.

Ziadatel musi potom v substituénom pline opisat’ zoznam opatreni vritane Gasovych
harmonogramov na prechod na alternativnu latku alebo technologiu, ako aj vSetky podmienky, od
ktorych zavisi Gispe$né vykonanie nahradenia. Je to preto, Ze substituény plan obsahuje zoznam
buducich opatreni, ktoré by mohli byt predmetom réznych neistot. Ziadatel’ vak musi identifikovat’
mozZné neistoty a uviest' zoznam opatreni, ktoré sa prijmu na ich odstranenie.

Netreba zabudat’, Ze vybor pre hodnotenie rizik nemusi vo svojom stanovisku sthlasit’ s preukazanim
primeranej kontroly ziadatela, ¢o moéze viest k rozhodnutiu zamietnut' autorizaciu. Preto musi
ziadatel’ zvazit’ aj zahrnutie sociilno-ekonomického hodnotenia, aby vyborom poskytol dékazy, ze
socialno-ekonomické prinosy prevySuja rizika vyplyvajuce z pouzivania latky {podl'a ¢lanku 60 ods.
4}. To sa tyka pripadov, kde analyza alternativ ukazuje, Ze nie su dostupné ziadne vhodné alternativy,
pretoze potom mozno autorizaciu udelit’ este na zaklade postudenia SEA. To si v§ak vyzaduje, aby
ziadost’ obsahovala vsetky potrebné informacie podporujice argumentaciu SEA.

Aj ked’ sa to v nariadeni REACH striktne nevyZzaduje, socidlno-ekonomicka analyza moze priniest
cenné informéacie aj na vymedzenie lehoty na preskimanie a/alebo podmienok pre Ziadosti
preukazujdce primerand kontrolu. K dispozicii je usmernenie k vykonaniu socialno-ekonomickej
analyzy (usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia).

Ziadosti mozu v prisluinych pripadoch obsahovat’ aj odévodnenie, pre¢o sa do ivahy nebert rizika
pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, ako sa uvddza v ¢lanku 62 ods. 5.

2.1.2.2. Spbsob socialno-ekonomického hodnotenia (SEA)

»Spodsob SEA* sa pouziva tam, kde mozno preukazat’, ze socidlno-ekonomické prinosy pouZivania
latky prevySuju riziko pre zdravie T'udi alebo Zivotné prostredie a neexistujii ziadne vhodné
alternativne latky alebo techniky {¢lanok 60 ods. 4}. Uplatiluje sa, ak sa nepreukédzala primerand
kontrola a/alebo ak latky spliaju kritéria Glanku 60 ods. 3. Tieto kritéria zahffiaju:

e CMR kategorie 1 a 2 vymedzené podl'a ¢lanku 57 pism. a), b) alebo c)14, alebo latky uvedené
v prilohe XIV ako latky vzbudzujice rovnaké obavy vymedzené podl'a ¢lanku 57 pism. ), pri
ktorych nie je mozné urgit’ prahova hodnotu,

14 0d 1. decembra 2010 sa meni &lanok 57 pism. a), b) a ¢) a od tohto datumu by tato veta mala zniet’ takto: ,latky

splitajice kritéria klasifikcie v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita pre zarodo&né bunky alebo
reproduk¢na toxicita kategorie 1A alebo 1B v stlade s prilohou I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, vymedzené podl'a
¢lanku 57 pism. a), b) alebo c),(...)".
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e PBT alebo vPvB latky, ktoré spifiajii kritéria uvedené v prilohe XIII (&lanok 57 pism. d) a e)),

e latky uvedené v prilohe XIV ako latky vzbudzujuce rovnaku troveni obav ako PBT alebo
vPvB latky vymedzené v sulade s ¢lankom 57 pism. f). (DalSie podrobnosti pozri v oddiele
1.5.5 tohto usmernenia.)

Ziadost’ posudzovana spdsobom SEA by mala zahffiat:

e CSR,
e analyzu alternativ,

e substituény plan, ak analyza alternativ ukazuje, Ze v EU su k dispozicii vhodné alternativy, a
SEA.

Hoci je v sulade s ¢lankom 62 ods. 5 zahrnutie SEA do vetkych Ziadosti dobrovolné, treba zdoraznit,,
ze pri ziadostiach posudzovanych spdsobom SEA (t. j. pri latkach uvedenych v ¢lanku 60 ods. 3, ako
aj pri latkach, kde nebola preukézana primerana kontrola) by mala byt SEA zahrnuta vzdy, aby
poskytla dokaz, ze socialno-ekonomické prinosy prevysSuju rizika vyplyvajuce z pouzitia latky
{podla ¢lanku 60 ods. 4}. V opa¢nom pripade je udelenie autorizacie na socialno-ekonomickych
zékladoch vel'mi nepravdepodobné.

Ak sa ziadost’ posudzuje spésobom SEA, treba poznamenat), Ze autorizaciu nemozno udelit, ak su
pre ziadatel'a k dispozicii vhodné alternativy.

Dokaz o dostupnosti vhodnych alternativ sa predkladd v analyze alternativ. V analyze sa musi
zohladnit’ znizenie celkovych rizik a technickd a ekonomickd uskutocnitelnost’ alternativ pre
ziadatel'a. Treba poznamenat’, Ze na priaznivé posudenie Ziadosti je v zdsade dolezitd dokladna
analyza alternativ a neexistencia vhodného oddvodnenia pre existujuce alternativy moze viest k
zamietavému rozhodnutiu vratane, nie vSak vyluéne toho, ak tretie strany podla ¢lanku 64 ods. 2
alebo ini ziadatelia predlozili informécie o existencii alternativnych latok alebo technik. Okrem toho,
obsah a dokladnost’ analyzy alternativ je zasadne ddleZity prvok na stanovenie lehoty na preskimanie.

Ziadatel musi v analyze alternativ vysvetlit, pre¢o sa domnieva, Ze identifikované vhodné
alternativy, ktoré s v§eobecne dostupné, nie su pre neho uskutocnitel'né alternativy.

Ak z analyzy alternativ vyplynie, Ze vo vSeobecnosti su k dispozicii vhodné alternativy, ale pre
ziadatela nie su (este) technicky alebo ekonomicky uskutoénitelné, autorizdciu mozno udelit’ podla
¢lanku 60 ods. 4, ak socidlno-ekonomické prinosy pouZitia, o ktoré sa ziada, prevySuju riziko
vyplyvajuce z tohto pouzitia a ak ziadatel’ predlozi substituény plan v stlade s ¢lankom 62 ods. 4
pism. f).

V substituénom plane sa uvadza zavdazok ziadatela prijat’ opatrenia v stanovenom c¢asovom
harmonograme s cielom nahradit’ latku uvedent v prilohe XIV vhodnymi alternativami. Ziadatel
musi v substituénom plane opisat’ zoznam opatreni vratane leh6t na prechod na alternativnu latku
alebo techniku.

Podobne ako pri spdsobe primeranej kontroly mézu ziadosti v prislusnych pripadoch obsahovat’ aj
oddvodnenie, preco sa neber do tvahy rizika pouzivania pre zdravie l'udi alebo zivotné prostredie,
ako sa uvadza v ¢lanku 62 ods. 5.
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2.2.  Zostavenie Ziadosti o autorizaciu

Nasledujuce oddiely prechadzaju cez vsetky oddiely ziadosti a uvadzaju informacie, ktoré treba
poskytnut’. Osobitné technické usmernenie k zostaveniu Zziadosti je obsiahnuté v priruckach
pouzivatel'a dostupnych na webovej stranke agentiry.

Dalsie usmernenie ku konkrétnym aspektom Ziadosti o autorizaciu, napr. k analyze alternativ a k
substituénym planom, sa uvadza v kapitole 3 a kapitole 4. Dodatok 1 poskytuje usmernenie k
zoskupovaniu latok v kontexte ziadosti o autorizaciu. Dodatok 2 poskytuje osobitné usmernenia pre
skupiny Ziadatel'ov, ktori chcti podat’ Zziadost' o autorizaciu spolo¢ne. Podrobnejsie usmernenie k
vykonaniu socialno-ekonomickej analyzy pozri v usmerneniach k socialno-ekonomickej analyze —
autorizacia.

2.2.1. Identifikacia latky

Pre Zziadost’ o autorizdciu st potrebné zikladné informécie o identifikécii latky. Informécie o
identifikécii latky by mali vychadzat’ zo zapisu do prilohy XIV a z oddielu 2 prilohy VI k nariadeniu
REACH.

Informacie o identifikacii latky by mali byt k dispozicii v ramci dokumentacie k registracii latky
alebo skupiny latok posudzovanej v Ziadosti. V pripadoch, kde nie je dostupnd registracia, informécie
treba zhromazdit’ a utriedit’ podl'a usmerneni k identifikacii latky.

Na niekolko latok, ktoré spiiaji definiciu skupiny latok uvedent v oddiele 1.5 prilohy XI k
nariadeniu REACH, mozno podat’ jednu Zziadost. V tomto pripade sa pozadované informacie o
identifikacii extrahuju pre kazdu latku v skupine (pozri dodatok 1). Argumenty pre zoskupenie latok
by sa mali uviest’ v ziadosti v pripadoch, kde nie st latky zoskupené v prilohe XIV, ale maji podobné
fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti alebo vykazuju pravidelny vzorec
v désledku 3trukturalnej podobnosti. Dalsie usmernenie k zoskupovaniu latok je uvedené v dodatku
1.

2.2.2. Ziadatelia

Ziadosti o autorizaciu mozu podavat’ vyrobcovia, dovozcovia a/alebo néasledni uZivatelia latok.
Okrem toho, ziadost’ mdzu predlozit’ bud’ samostatné pravne subjekty, alebo skupina pravnych
subjektov {¢lanok 62 ods. 2}.

Mali by sa poskytnut’ informacie o kazdej pravnickej alebo fyzickej osobe, ktora predklada ziadost,
vratane:

e mena, adresy, telefénneho ¢isla, faxového Eisla a e-mailovej adresy,
o kontaktnej osoby,

o finanénej a pravnej identifikacie a

e inych ddlezitych kontaktnych udajov.

V tomto usmerneni sa nerozliSuje medzi situaciou, kde je ziadatel'om vyrobca alebo dovozca a kde
je ziadatel'om nasledny uzivatel’, pretoze hlavné prvky, ktoré treba do ziadosti zahrnat, st priblizne
rovnaké. AvSak tivahy pri rozhodovani, ¢i podat’ Ziadost', alebo nie, mézu byt iné u vyrobcov a
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dovozcov ako u naslednych uZzivatelov. Treba poznamenat, Ze autorizacia udelend naslednému
uzivatel'ovi sa tyka aj dodavky latky naslednému uzivatel'ovi, ktory je drzitelom autorizacie {¢lanok
56 ods. 1 pism. a)}, bez ohl'adu na to, ¢i vyrobca alebo dovozca podal Ziadost’ o autorizaciou na toto
konkrétne pouzitie.

V snahe zabezpedit’ G¢innost’ postupu je dolezité, aby potencialny ziadatel’, ktory nie je naslednym
uzivatel'om (alebo neuvadza nasledného uzivatel'a), informoval svojich naslednych uzivatelov latky
o tom, ¢oho sa ziadost’ tyka a ¢oho nie. Podobne je dolezité, aby zasa nasledni uzivatelia poskytli
ziadatel'ovi informacie o konkrétnych pouzitiach. Vzhl'adom na Cas, ktory moze zabrat’ zostavenie
ziadosti (pozri oddiel 2.4.1), je dolezité, aby sa tento dialdég zacal v ranej etape postupu.

Ako sa uz uviedlo, ziadosti m6ze podat’ niekol’ko pravnych subjektov. Kazdy potencidlny ziadatel’
(¢iuz vyrobca, dovozca alebo nésledny uzivatel’) sa v jednotlivych pripadoch sam rozhoduje, ¢i poda
ziadost’ ako jednotlivec alebo ako stcast’ skupiny ziadatel'ov. Dovody podania a pristup k podaniu
spolo¢nych Ziadosti o autorizaciu niekol’kymi pravnymi subjektmi sa d’alej analyzuju v dodatku 2.

2.2.3. Ziadost o autorizdciu na konkrétne pouZitie(-a)

2.2.3.1. Pouzitie(-a), ktorého(-ych) sa tyka ziadost’

Kazdy ziadatel’ méze poziadat’ o autorizaciu pouzitia(-i) latky na vlastné ucely a/alebo na pouzitia,
pre ktoré chce ziadatel’ uviest’ latku na trh. Ak chcl vyrobcovia a dovozcovia pripravit’ Ziadosti
tykajuce sa pouzitia(-i) na vlastné ucely aj akychkol'vek pouziti, pre ktoré cheu latku uviest na trh,
ziadost’ sa bude musiet’ tykat’ aj naslednych pouziti latky. V tejto situdcii nemusia Ziadost’ podavat’
samotni nasledni uzivatelia, pokial’ ich pouzitia uviedol v Ziadosti vyrobca alebo dovozca. Treba vSak
poznamenat’, ze tato ziadost' vyrobcu alebo dovozcu nevylucuje, aby nasledny uzivatel’ v pripade
zaujmu podal vlastnu ziadost.

Ked’ze rozhodnutie o zahrnuti pouzitia(-i) naslednych uzivatel'ov do ziadosti o autorizaciu v kazdom
jednotlivom pripade zavisi od Ziadatel'a, je mozZné, ze potencidlny ziadatel’ nebude chciet’ poziadat o
autorizaciu konkrétneho pouzitia, na ktoré¢ latku v sticasnosti dodava. Priklady (nie vycerpavajice)
niektorych z mnohych moznych situécii, kde toto mdze nastat’, zahimaju:

e Zziadatel' nechce pokracovat v dodavkach z ekonomickych dovodov (napr. naklady na
pripravu ziadosti su vysoké v porovnani s hodnotou vyrobku),

e ziadatel nemoéze preukazat bezpecné pouzitie a zda sa, ze st dostupné vhodné alternativy,
alebo

o Ziadatel’ nemoéze preukazat’ bezpecné pouzitie a zda sa, Ze rizika pouzivania latky pre zdravie
Iudi alebo zivotné prostredie prevysuji socialno-ekonomicky prinos d’alSieho pouzivania
latky.

V tychto pripadoch moézu nasledni uzivatelia latky na konkrétne pouzitie uvazovat’ o vypracovani

vlastnej ziadosti na svoje konkrétne pouzitie(-a). Pri tomto rozhodovani musia dokladne zvazit' svoj
konkrétny pripad. Nevycerpavajiice priklady niektorych situdcii, kde toto moze nastat’, zahtiaju:

e skutoc¢né pouzitie alebo spracovanie pouzivané naslednym uzivatel'om je doverné,

e nasledny uzivatel mdze preukazat’ primerani kontrolu na pracovisku v dosledku osobitnych

opatreni manazmentu rizika a zavedenych prevadzkovych podmienok, alebo
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e nasledny uzivate] moéze preukazat, Ze socidlno-ekonomické prinosy prevySuji rizika
konkrétneho pouzitia, ktoré uplatiuje v pripadoch, kde nema pre toto konkrétne pouzitie k
dispozicii ziadne vhodné alternativy.

V takychto pripadoch by bolo vhodné, aby nasledny uzivatel’ informoval svojich dodavatelov a v
prislusnych pripadoch ich naslednych uzivatelov (zékaznikov) o latke, na ktori chce podat’ Ziadost’
0 autorizaciu.

2.2.3.2. Opis pouzitia v Ziadosti

Pouzitie alebo pouzitia by sa v ziadosti o autorizaciu mali opisat’ v sulade s priru¢kami pouzivatel'a
k Ziadostiam o autorizéciu, ktoré st k dispozicii na webovej stranke agentury. Tento oddiel by sa mal
vyplnit’ vo vSetkych ziadostiach bez ohl'adu na to, na akom zéklade sa ziadost’ podava. V prislusnych
pripadoch by sa mali uviest’ aj vietky pouzitia latok v zmesiach a/alebo ako stdast’ vyrobkov. Pri
ziadostiach pre skupinu latok je dolezité, aby sa pouzitia, na ktoré sa ziada autorizacia, zretene
uviedli pri kazdej latke v skupine.

Treba mat’ na zreteli, Ze autorizacia sa udeluje na pouzitia opisané v expoziénych scenaroch a
zdokumentované v CSR (pozri oddiel 2.2.4.4). Preto je zéasadne dolezité, aby sa opis tykal
expozi¢nych scenarov, na pouzitie ktorych sa ziada o autorizéciu, ako su uvedené v CSR, analyze
alternativ a SEA, ak je k dispozicii. Vypracovanie opisu pouZitia je iterativny proces, a preto by sa
mal finalizovat’ az po ukonceni prace na CSR, analyze alternativ a SEA. Usmernenia k poziadavkam
na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptorov pouzitia)
obsahuji usmernenie k vypracovaniu opisov pouziti a treba ich vyuzivat, ale v mnohych pripadoch
moze byt potrebné a uzitocné, aby ziadatelia d’alej rozvinuli opis s cielom presnejsSie uviest, na aké
pouzitie sa autorizacia ziada.

Treba si uvedomit, ze CSR, a najméd expozi¢né scenare sa musia tykat’ vetkych prislusnych krokov
zivotného cyklu latky suvisiacich s pouzitim, o ktoré sa ziada. Ak je napriklad kone¢né pouzitie, o
ktoré sa ziada, sucast'ou zmesi, treba zahrnit’ krok, ktorym sa zmes formuluje. Méze byt potrebné
zvazit' aj zivotnost’ vyrobkov, ktoré obsahuju latku.

Ak je latka sGcastou zmesi, systém deskriptorov pouzitia v usmerneniach k poziadavkdm na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptorov pouzitia)
charakterizuje pouZitie latky podl'a typu konecného vyrobku, o ktorom je zndme, Ze sa v iom pouzila
latka. To znamena, ze pouzitie zmesi je opisané podobnym sposobom ako pouzitie latky. V pripade
potreby mozno pridat’ d’alSie informacie o konkrétnom tcele latky v zmesi. Ak sa latka pouzije na
vyrobu vyrobkov, systém deskriptorov pouzitia uvadza kategoériu vyrobku, ktory obsahuje latku
(treba poznamenat’, Ze pouzitie samotnych vyrobkov nepodlieha autorizacii).

2.2.3.3. Pouzitia, na ktoré sa nevyzaduje autorizacia

Ziadost’ neobsahuje rizika pre zdravie Pudi vyplyvajice z pouzitia latky v zdravotnickych
pomockach, ktoré st upravené smernicami 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES {¢lanok 62 ods.
6}.

Okrem toho, d’alSie pouzitia vyiaté zo ziadosti o autorizaciu sa uvadzaju v tabul’ke 1 v oddiele 1.5.2.
Okrem tychto vSeobecnych vynimiek moéze zdznam kazdej latky v prilohe XIV obsahovat zoznam
osobitne vynatych pouziti alebo kategorii pouziti latky spolu so vSetkymi podmienkami, ktoré sa
vzt'ahuju na tieto vynimky.
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2.2.3.4. Ziadost o autorizciu na niekol’ko pouZiti

Ako sa uz uviedlo, ziadost’ sa moze tykat’ niekol’kych pouziti. Za niektoré z moznych vyhod ziadosti
na viac ako jedno pouzitie sa povazuji vyhnutie sa opakovaniam a zahmutie integrovanejSicho
obrazu pouzitia latky. Hlavnou nevyhodou je predkladanie zlozitej Ziadosti na velky poéet pouziti,
alebo ak si ziadost’ na obsiahnutie vSetkych pouziti vyzaduje spdsob primeranej kontroly aj sposob
SEA.

Ziadatel' by sa mal v kazdom jednotlivom pripade sam rozhodnut, & vyhody skombinovania
viacerych pouziti do jednej ziadosti prevySuji nevyhody. Niektoré nevyhody skombinovania
viacerych pouziti do jednej ziadosti o autorizaciu mozno vyriesit’ metodickou organizaciou ziadosti.
Mozno ju dosiahnut’ bud’ vypracovanim samostatnych sprav (t. j. CSR, analyzy alternativ,
substituéného planu a v prislusnych pripadoch SEA), alebo vypracovanim zretel'ne vymedzenych
oddielov v kazdej z tychto sprav. Tym sa ulah¢i priprava Ziadosti a jej spracovanie v agentire a
Komisii.

2.2.4. Podporna dokumentdcia k Ziadosti o autorizdciu
Ako sa uvadza v oddiele 2.1.2, informacie obsiahnuté v ziadosti mézu byt rézne v zavislosti od

zakladu argumentécie v Ziadosti, t. j. primeranej kontroly alebo socialno-ekonomickych prinosov. V
d’al$ich oddieloch sa uvadzaju konkrétne informacie, ktoré treba poskytnut na podporu ziadosti.

2.2.4.1. Sprava o chemickej bezpe&nosti

Vsetky ziadosti o autorizaciu musia obsahovat’ CSR alebo sa odvolavat na CSR predlozenu v ramci
registratnej dokumentacie (latky vyrabané v mnozstve 10 ton alebo viac ton ro¢ne na jedného
ziadatel'a o registraciu musia obsahovat’ CSR ako sucast’ registracnej dokumentacie). CSR by sa mali
tykat’ rizik pouzitia alebo pouziti latky uvedenej v ziadosti pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie
(podra toho, o ktory pripad ide), ktoré vyplyvaju z vnatornych vlastnosti uvedenych v prilohe X1V k
nariadeniu.

a) Vypracovanie a predloZenie Ziadosti

Ak bola CSR uz predloZena v rdmci registracie a v ziadosti o autorizaciu sa nevykonali Ziadne zmeny,
kopiu netreba predkladat’ znova.

Ziadatelia vSak v ramci Ziadosti o autorizaciu buda musiet’ aktualizovat’ svoju povodnii (registradnt)
CSR. To moze byt potrebné napriklad vtedy, ak chce ziadatel’ predlozit’ presnejsi expoziény scenar
a/alebo prepracovat’ hodnotenie expozicie. Ak sa povodna CSR tyka niekol’kych pouziti latky, ale
ziadatel’ chce poziadat’ o autorizciu iba na niektoré z tychto pouziti, méze sa odporucat’ predlozit’
zrevidovani CSR. Mdze to byt osobitne dolezité tam, kde niektoré pouzitia, pre ktoré sa neziadala
autorizacia, vedu k vysokym emisiam, ktoré prevladaju v celkovych emisiach latky. V tomto pripade
by sa v aktualizacii CSR mohol zohl'adnit’ G¢inok zmeny v sposobe pouziti ziadatel'a na celkové
emisie a charakterizaciu rizika ostatnych pouziti.

Ak nie je k dispozicii CSR, potom je potrebné vykonat” hodnotenie chemickej bezpe¢nosti (CSA),
hodnotenie zaznamenat’ do CSR a tu predlozit’ ako stcast’ ziadosti. V tychto pripadoch a tam, kde je
na ucely ziadosti o autorizaciu CSR aktualizovana, musi sa tykat iba identifikovanych pouziti
uvedenych v ziadosti a méze byt obmedzena na rizika pre zdravie l'udi a/alebo Zivotné prostredie
vyplyvajice z vnttornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV. Cast’ Ziadatelovej CSR zaoberajica
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sa posudenim nebezpeénosti musi vychddzat’ z dokumenticie podla prilohy XV, ktora viedla k
zahrnutiu latky do prilohy XIV. Zvy$nu ¢ast’ CSR treba vypracovat’ v stlade s prilohou I, kde sa
mozu pouzit’ Standardné usmernenia k CSA a CSR (pozri usmernenia k poziadavkam na informacie
a k hodnoteniu chemickej bezpeénostils). V zavislosti od vlastnosti latky obsahuje kvantitativnu a
kvalitativnu charakterizaciu rizik bud’ v stlade s oddielom 6.4, alebo oddielom 6.5. prilohy I a
dodrziava v§eobecné usmernenia k CSA.

Obsah CSA sa lisi v zavislosti od zdkladu Ziadosti o autorizaciu. Ak sa o autoriz4ciu ziada spdsobom
primeranej kontroly, CSR musi preukazat, ze pri pouzitiach danych latok sa rizika primerane
kontroluju v sulade s oddielom 6.4 prilohy I. Preto, pokial’ nie je mozné preukazat’ primerant
kontrolu, pozaduje sa iteracia expoziéného scendra, ktora moze zahmat’:

e prepracovanie odhadov expozicie tak, aby lepsie odzrkadl'ovali zavedené alebo odporucané
podmienky pouzivania napr. pomocou

o zhromaZdenia d’al$ich informacii o podmienkach pouzivania,

o pouzitia nameranych udajov,

o pouzitia lepsich modelov, alebo
e Upravu opatreni manazmentu rizika alebo prevadzkovych podmienok, alebo
e z(Zenie oblasti pouZitia uvedenych v Ziadosti o autorizaciu.

Ak sa o autorizaciu ziada spésobom SEA, treba zvazit’ moznosti zlepSenia kontroly rizik pomocou
iteracie expozi¢ného scenara alebo hodnotenia s cielom preukazat’ znizenie emisii a expozicii na
zahffiat' rovnaké opatrenia, ako st uvedené pre sposob primeranej kontroly. V oddiele A.4.3
usmerneni k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti st naértnuté d’alsie
kroky CSA na ucel ziadosti o autorizaciu.

V pripadoch, kde treba pre Ziadost’ vypracovat’ nova CSR, alebo ak bola existujuca CSR zmenen4, k
ziadosti treba prilozit’ kopiu novej alebo zrevidovanej CSR ako spravu o hodnoteni.

b) CSR pre niekol'ko pouziti

Ak sa jedna ziadost’ tyka niekol’kych pouziti, je dolezité presne vymedzit expoziéné scendre pre
kazdé pouzitie. Mozno to dosiahnut vypracovanim zretelne vymedzenych oddielov pre kazdé
pouzitie v CSR. Tym sa ul'ah¢i priprava Ziadosti a jej spracovanie v agentlre a Komisii.

c) CSR pre skupinu latok

V pripade Ziadosti o autorizaciu pre skupinu latok sa CSR musi tykat’ vSetkych latok v skupine, pre
ktorti sa podava ziadost’ o autorizaciu. Hoci je v podstate mozné vypracovat jednu CSR tykajicu sa
zoskupenych latok a vSetkych ich pouziti, nemusi to byt praktické v pripade ziadosti na mnoho latok
s mnohymi réznymi pouzitiami, pretoze vysledkom zdokumentovania vsetkych réznych kombinacii
(latok a pouziti) méze byt nedostatocna analyza, ktorej chyba transparentnost’ a doslednost. V

15 Osobitne dolezité su tieto oddiely usmerneni k poziadavkam na informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpe&nosti:
Casti A, C, D a E struéného navodu a z podrobného navodu v kapitole R.11.2 o charakterizécii emisii a rizik PBT a
VPVB latok a kapitolach R14 — R18 o odhade expozicie.
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takychto situacidch moZe byt vhodnejsia CSR pre kazdt latku skupiny. Daliie informacie o
zoskupovani latok st uvedené v dodatku 1.

2.2.4.2.Analyza alternativ

Vsetky Ziadosti musia obsahovat’ analyzu alternativ. Uéelom tejto analyzy je urit, &i existujti nejaké
vhodné alternativne latky alebo alternativne techniky. Mali by sa zohl'adnit’ najmene;j tri aspekty, a
to:

e rizika alternativ,
e technicka uskuto¢nitelnost’ nahradenia a
e ckonomicka uskuto¢nitelnost’ nahradenia.

Okrem toho by mala analyza alternativ v prislu§nych pripadoch obsahovat’ informéacie o vSetkych
délezitych vyskumnych a vyvojovych &innostiach Ziadatela. Ziadatelia by mali uviest najmi
informacie o vyskume a vyvoji, ktoré povazuju za vhodné na pochopenie sucasnej alebo buduce;j
dostupnosti vhodnych alternativ latky uvedenej v prilohe XIV. V ziadosti sa mézu zdokumentovat’
aj budiice plany v oblasti vyskumu a vyvoja. Mozu byt vhodné, ked’ neboli uréené ziadne vhodné
alternativy. Informacie o vyskume a vyvoji sa zohl'adfiuju pri stanoveni lehoty na preskimanie. Ak
ziadatel’ nema Ziadny relevantny program uréeny na prechod na alternativu, lehota na preskiimanie
bude zrejme kratSia ako v pripadoch prijatia vaznych opatreni. V tom pripade bude lehota na
preskimanie normalne zohladiiovat’ harmonogramy, ktoré uviedol Zziadatel na vykonavanie
programu.

Treba poznamenat, ze ak ma byt autorizacia udelena spésobom SEA, analyza alternativ musi
preukazat’, Ze neexistuji ziadne vhodné alternativne latky ani techniky (okrem preukazania, ze
socialno-ekonomické prinosy prevysuju rizika {¢lanok 60 ods. 4}).

V situaciach, ked’ su vo vseobecnosti k dispozicii vhodné alternativy, ale pre ziadatel'a nie st
technicky ani ekonomicky uskutocnitelné, autorizaciu mozno udelit’ podla ¢lanku 60 ods. 4, ak
socialno-ekonomické prinosy pouZitia(-i), o ktoré sa ziada, prevazuji nad rizikom vyplyvajicim z
tohto pouzitia a ak ziadatel’ predlozi doveryhodny substituény plan v stilade s clankom 62 ods. 4 pism.
f).

Podrobné usmernenie k vykonaniu analyzy alternativ je uvedené v kapitole 3. Analyzu alternativ
treba predlozit’ ako sucast’ ziadosti, ako sa uvadza v priru¢kach pouzivatel'a dostupnych na webovej
stranke agentary.

Ak sa jedna ziadost tyka niekolkych pouziti, je dolezité presne vymedzit' alternativy pre kazdé
pouzitie. To mozno dosiahnut’ vypracovanim samostatnej spravy o analyze alternativ pre kazdé
pouzitie alebo vypracovanim zretel'ne vymedzenych oddielov pre kazdé pouzitie v jednej sprave.
Tym sa ul'ah¢i priprava Ziadosti a jej spracovanie v agentlre a Komisii.

Pri Ziadostiach tykajucich sa skupiny latok bude potrebné v kazdom jednotlivom pripade zvazit, ¢i
by sa analyza alternativ mala tykat’ celej skupiny, alebo ¢i by sa mali vypracovat’ osobitné spravy pre
kazdu latku v skupine.
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2.2.4.3. Substitu¢ny plan

Ak analyza alternativ preukaze, ze st k dispozicii vhodné alternativy, ziadost musi obsahovat
substituény plan.

Ziadatelia by mali v rdmci substituéného planu vysvetlit opatrenia a lehoty potrebné na prechod na
alternativnu latku alebo technolégiu. Obsah substitu¢ného planu a jeho konkrétnost budu zavisiet’ od
viacerych faktorov. Konkrétne v situdciach, ked’ je neisté, kedy bude pre ziadatel'a uskuto¢nitel'na
uréena vhodna alternativa, ziadatel’ musi opisat’ substitu¢né usilie v ¢asovom horizonte, ktoré sa vo
v§eobecnosti povazuje za potrebné na prechod na dostupnu alternativu.16

V substitu¢nom pléne by sa mal uviest’ podrobny zavizok ziadatel'a prijat’ opatrenia v stanovenom
¢asovom harmonograme s cielom nahradit’ latku uvedent v prilohe XIV vhodnou alternativou.

Podrobné usmernenie k vypracovaniu substitu¢ného planu je uvedené v kapitole 4 tohto usmernenia.
Substituény plan by sa mal predkladat’ ako sucast’ Ziadosti, ako sa uvadza v priru¢kach pouzivatela
dostupnych na webovej stranke agentdry.

Ak sa jedna Ziadost tyka niekol’kych pouziti, je dolezité presne stanovit’ substitu¢ny plan pre kazdé
pouzitie. To mozno dosiahnut’ vypracovanim samostatného substitu¢ného planu pre kazdé pouzitie,
alebo vypracovanim zretelne vymedzenych oddielov pre kazdé pouzitie v jednej sprave. Tym sa
ul'ah¢i priprava ziadosti a jej spracovanie v agentire a Komisii.

Pri ziadostiach tykajucich sa skupiny latok bude potrebné v kazdom jednotlivom pripade zvazit, ¢i
by sa substitu¢ny plan mal tykat’ celej skupiny, alebo ¢i by sa nemali vypracovat jednotlivé
substitu¢né plany pre kazdu latku v skupine.

2.2.4.4. Socialno-ekonomickéa analyza

SEA je pristup pouzivany na analyzu a opisanie vsetkych dolezitych vplyvov udelenia (alebo
zamietnutia) autorizacie. Hoci to nariadenie striktne nevyzaduje, SEA je osobitne ddlezita, ak nie je
mozné zdokumentovat’ primerant kontrolu rizika (pozri oddiel 2.1.2.2) a Ziadatel’ musi preukazat,
ze socialno-ekonomické prinosy prevysuju rizika pouzitia latky ¢i latok pre zdravie I'udi alebo zivotné
prostredie {¢lanok 60 ods. 3 a ods. 4}.

SEA moze byt prinosom v Ziadosti posudzovanej spésobom primeranej kontroly. Ziadatelia mozu
pouzit' sociadlno-ekonomickul analyzu napriklad na to, aby poskytli zéklad na vymedzenie dlzky
lehoty na preskiimanie alebo akychkol'vek podmienok v rozhodnuti o autorizicii.

V prilohe XVI k nariadeniu REACH su uvedené informéacie, ktoré mozno zahmut do SEA, a
podrobnejsie usmernenie k vykonaniu socialno-ekonomickej analyzy pozri v usmerneniach k
socialno-ekonomickej analyze — autorizacia. Podrobna sprava a podporné informéacie by sa mali
predkladat’ ako sucast’ ziadosti, ako sa uvadza v priruckach pouzivatela dostupnych na webovej
stranke agentary.

Ak sa jedna Ziadost’ tyka niekolkych pouziti, je doleZité presne vymedzit' socialno-ekonomické
vplyvy pre kazdé pouzitie. To mozno dosiahnut’ vypracovanim samostatnej spravy o SEA pre kazdé

16 Dalsie usmernenia st uvedené na strane 11 vzoru substitu¢ného planu.
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pouzitie alebo vypracovanim zretel'ne vymedzenych oddielov pre kazdé pouzitie v jednej sprave.
Tym sa ul'ah¢i priprava ziadosti a jej spracovanie v agentire a Komisii.

Ak je pre ziadost’ o autorizaciu na skupinu latok potrebna socidlno-ekonomicka analyza, v kazdom
jednotlivom pripade treba zvazit', ¢i by sa mala vypracovat’ socialno-ekonomicka analyza tykajlca
sa celej skupiny, alebo ¢i by sa nemali vypracovat’ jednotlivé socialno-ekonomické analyzy pre kazda
latku v skupine.

2.2.4.5. Odovodnenie, predo sa neberu do tivahy urdité rizika

Vsetky ziadosti m6zu obsahovat’ odévodnenie, preco sa neberl do uvahy rizika pre zdravie 'udi alebo
zivotné prostredie {¢lanok 62 ods. 5 pism. b)}. Tyka sa to pouziti v zariadeniach, kde sa emisie latok
kontroluji prostrednictvom povolenia udeleného v sllade s smernicou o IPKZ (smernica
Eur6pskeho parlamentu a Rady 2008/1/ES), alebo v bodovych zdrojoch, ktoré sa riadia poziadavkami
predchadzajicej regulacie uvedenymi v ¢lanku 11 ods. 3 pism. g) rdmcovej smernice o vode
(smernica 2000/60/ES) a v pravnych predpisoch prijatych podla élanku 16 uvedenej smernice.

Pre skupinu latok mozno vypracovat odovodnenie, preCo sa neberii do Uvahy urcité rizikd za
predpokladu, ze vsetky latky skupiny sa pouzivaju v zariadeniach, kde s emisie latok kontrolované
povolenim udelenym v sulade st smernicou o IPKZ (smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/1/ES), alebo v bodovych zdrojoch, ktoré sa riadia poziadavkami predchadzajicej regulacie
uvedenymi v €¢lanku 11 ods. 3 pism. g) ramcovej smernice o vode (smernica 2000/60/ES) a v
pravnych predpisoch prijatych podl'a ¢lanku 16 uvedenej smernice.

Odoévodnenie by sa malo predlozit’ ako sucast’ ziadosti, ako sa uvadza v priruckach pouzivatela
dostupnych na webovej stranke agentdry.

2.3.  Nasledné ziadosti

V ziadosti o autorizaciu sa mozno odvolavat’ na predchadzajuce ziadosti o autorizaciu na rovnaké
latky a pouzitia. Mozné su dve situacie {¢lanok 63 ods. 1 a ods. 2}:

a. ak Ziadost’ na rovnaké latky a pouzitia podali ini Ziadatelia,
b. ak bola na rovnaké latky a pouzitia udelend autorizacia.

V obidvoch tychto pripadoch sa nasledujuci ziadatel moze odvoldvat na nasledujice Casti
predchéadzajucej ziadosti za predpokladu, ze ma povolenie od predchadzajiiceho Ziadatela alebo
drzitel'a autorizacie:

e sprava o chemickej bezpecnosti,
e analyza alternativ,

e substituény plan,

e socialno-ekonomicka analyza.

V tomto pripade by mal nasledujuci ziadatel’ v tychto Castiach pévodnej ziadosti informacie podla
potreby aktualizovat’ {¢lanok 63 ods. 3} a doplnit’ tieto Casti ziadosti:

e vSeobecné informacie o ziadatel'ovi (pozri oddiel 2.2.2),
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e identifikaciu latky (pozri oddiel 2.2.1 — t4 by sa mala tykat’ latky pouZivanej nasledujucim
Ziadatel'om) vratane opisu zoskupenia latok (v prislusnych pripadoch — pozri dodatok 1),

e ziadost’ o autorizaciu na konkrétne pouZitia (pozri oddiel 2.2.3 — t4 sa mdze odvolavat’ na
CSR, SEA alebo analyzu alternativ, pripadne substitu¢ny plan predchadzajiceho Ziadatela),

o dalsie informacie (ak je to vhodné).

2.4.  Predkladanie ziadosti o autorizaciu

2.4.1. Lehoty na predlozenie Ziadosti o autorizaciu
Lehoty na predlozenie Ziadosti o autorizaciu stanovi Komisia pre kazdu latku, ked’ je uvedena v
prilohe XIV. Ziadosti o autorizaciu sa predkladaju agentire {¢lanok 62 ods. 1}.

Cas potrebny na zostavenie Ziadosti o autorizéciu netreba podcefiovat’. V usmerneniach k zahrnutiu
latok do prilohy X1V sa odhaduje, Ze priprava novej Ziadosti méze trvat’ priblizne 12 mesiacov, ale
ziadatel'om, ktori maju mensie skiisenosti s postupom, to moze trvat’ az 24 mesiacov. Na to treba
pamitat’ pri planovani Ziadosti o autorizaciu.

2.4.2. Ako sa predklada ziadost o autorizaciu

Ziadosti by sa mali predkladat ECHA prostrednictvom jej webovej stranky v sulade s priru¢kami
pouzivatela k predkladaniu Ziadosti, ktoré st dostupné na webovej strAnke agentdry.

2.4.3. Poplatky

Ziadatelia musia zaplatit’ pozadovany poplatok v sulade s hlavou IX {&lanok 62 ods. 7} a nariadenim
Komisie (ES) ¢. 340/2008 o poplatkoch Eurdpskej chemickej agenture (prilohy VI a VII).

2.5.  Spréavy o preskimani

Autorizécie podliehaju ¢asovo obmedzenej lehote na preskiimanie. Lehota na preskumanie je
uvedena v udelenej autorizacii. Na to, aby bolo mozné latku nad’alej uvadzat’ na trh a pouzivat’, drzitel
autorizacie musi predlozit’ spravu o preskiimani najneskér 18 mesiacov pred uplynutim &asovo
obmedzenej lehoty na preskimanie.

Sprava by sa mala zaoberat’ len tymi ¢astami povodnej ziadosti, ktoré sa teraz zmenili, ale mala by
obsahovat tieto prvky {¢lanok 61 ods. 1}:

o (islo platnej autorizacie,

e aktualiziciu analyzy alternativ, v prislusnych pripadoch vratane informacii o vSetkych
dolezitych vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach ziadatel’a,

e vo vhodnych pripadoch aktualizaciu kazdého substituéného planu uvedeného v pévodnej
ziadosti,
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e ak aktualizacia analyzy alternativ ukazuje, ze su dostupné vhodné alternativy, vyzaduje sa
substitu¢ny plan vratane ¢asového harmonogramu opatreni, ktoré ziadatel' navrhuje. Treba
poznamenat’, ze podl'a sposobu SEA v pripadoch, ked’ sa pre ziadatel'a stanu dostupnymi
vhodné alternativy, musi byt’ autorizacia zrusena vzhl'adom na zasadu proporcionality,

e aktualiziciu SEA zahrnutll v pévodnej ziadosti, ak drzitel nemdze preukazat’, ze riziko sa
primerane kontroluje,

o akdrzitel moze teraz preukazat, ze riziko je primerane kontrolované, vyzaduje sa aktualizacia
CSR,

e aktualizcie vietkych ostatnych prvkov povodnej Ziadosti, ktoré sa v sa¢asnosti zmenili.

Spravu o preskiimani mozno vytvorit pomocou softvéru odporacaného agentirou, ako sa uvadza v
priru¢kach pouZivatela dostupnych na webovej stranke agentiry. Vyplnit’ treba len ¢asti, ktoré sa
zmenili. K sprave o preskiimani mozno pripojit’ vSetky podrobnejsie spravy a informacie (napr.
aktualizované CSR, SEA atd’.).

Sprava o preskumani sa posudzuje rovnakym postupom, aky sa pouzil pri pévodnej ziadosti o
autorizaciu (pozri oddiel 1.5.7).

Okrem toho, autorizaciu mozno kedykol'vek preskumat, ak sa okolnosti zmenia natolko, ze
ovplyviuju rizika pre zdravie 'udi alebo zivotné prostredie posudzované v pdvodnej autorizacii alebo
maju socidlno-ekonomicky vplyv. Preskiimanie mézu vyvolat’ aj nové informécie o spristupneni
moznych néhrad. Za tychto okolnosti Komisia vyzve drzitel'a autorizacie, aby predlozil vSetky
informdcie potrebné na preskimanie v ramci lehoty, ktoru stanovi Komisia. Drzitel' musi vyrieSit’
vSetky konkrétne aspekty pozadované Komisiou a moze pripadne posudit’ aj vplyv novych informacii
na svoju CSR a SEA. Nové informacie, ktoré vyvolali preskimanie, a informéacie poskytnuté
drzitel'om sa posudzuju podl'a rovnakého postupu ako pévodna ziadost’ (pozri oddiel 1.5.7).
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3. PLANOVANIE NAHRADENIA: USMERNENIE K ANALYZE ALTERNATIV

3.1. Uvod

Postupné nahradzanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy (SVHC) vhodnymi alternativami je
jednym zo zakladnych cielov autorizacie a vyjadruju ho hlavne dva prvky ziadosti o autorizaciu:
analyza alternativ a substitu¢ny plan. Analyza alternativ je prvym krokom v procese planovania
nahradenia, kde sa hodnoti dostupnost’ vhodnych alternativnych latok alebo technik, ich rizika pre
Iudské zdravie a zivotné prostredie a ich ekonomickd a technickd uskutoc¢nitelnost’ pre ziadatela.
Analyza alternativ moze obsahovat’ aj informacie o dolezitych vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach
ziadatel'a. Hoci tieto informacie nie si povinné, su kritickym faktorom pre stanovenie lehoty na
preskimanie, najma v pripadoch, kde sa analyzou alternativ dospelo k zaveru, Ze neexistuju Ziadne
vhodné alternativy. Ak analyza alternativ vedie k zaveru, ze ziadatel ma k dispozicii vhodnu
alternativu, ziadatel musi poskytnat’ aj substituény plan vratane Casového harmonogramu
navrhovanych opatreni.

Tato kapitola poskytuje usmernenie k analyze alternativnych latok alebo alternativnych technolégii
k latke uvedenej v prilohe XIV, ktoré je zamerané predovSetkym na ziadatela. V kapitole sa
stanovuje:

e Coje alternativa,

e aké by malo byt zameranie a aky by mal byt’ rozsah analyzy alternativ,

e ako sa vykondva analyza, ktord ma identifikovat’ a hodnotit’ mozné alternativy, a
e ako treba zdokumentovat analyzu v Ziadosti.

Analyza alternativ sa vyzaduje vo vSetkych ziadostiach podla ¢lanku 62 ods. 4 pism. e) nariadenia
REACH. Preto musi ziadatel’ analyzu alternativ zdokumentovat’ vo svojej ziadosti. Hoci je toto
usmernenie zamerané na Zziadatela, ktory modze byt vyrobcom, dovozcom alebo néslednym
uzivatel'om ¢i skuto¢nou skupinou zahfnajucou rézne pravne subjekty, jeho cielom je opisat’ postup,
pomocou ktorého mozno pristupit k primeranej a logickej analyze alternativ, vykonat' ju a
zdokumentovat’. Preto moze pomdct’ aj tretim stranam predlozit’ dobre zdokumentované informacie
o alternativach®” v stlade s ustanoveniami uvedenymi v ¢lanku 64 ods. 2 a ods. 3.

Zamerom usmernenia je poskytnut’ informdcie pre analyzu alternativ, aby mohli pouzivatelia
usmernenia predlozit’ informéacie, ktoré dokumentuju ich analyzy v najlepSom moznom svetle pre
posldenie agentdrou a nakoniec Komisiou v rozhodnuti o udeleni alebo neudeleni autorizacie.

Tato kapitola sa d’alej zaobera tym, ako a za akych okolnosti je analyza alternativ prepojena so
substituénym planom a socialno-ekonomickou analyzou (SEA). Ako sa uvadza v predchadzajicich
oddieloch (1.5.5, 2.2 a 2.4.4.2), autorizacie mozno udelit na zaklade dvoch odlisnych linii
argumentécie, t. j. na zaklade primeranej kontroly alebo zo socialno-ekonomickych dévodov, ktoré
viedli k ziadostiam postdenym dvoma spdsobmi, tzv. spdsobom primeranej kontroly alebo spdsobom
SEA. Sposob, akym sa ziadost’ posudzuje, urcuje relevantnost’ SEA.

17 Predlozenie analyzy alternativ trefou stranou moze pomdct podporit’ pripad, Ze alternativa je vhodna a dostupna pre

pouzitia stanovené na webovej stranke agentiry. Usmernenia pre tretie strany su uvedené v kapitole 5 tohto
usmernenia.
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Substituény plan: Ak sa v ziadosti dospeje v analyze alternativ k zaveru, Ze je dostupna vhodna
alternativa, ziadatel’ musi vypracovat substitu¢ny plan, v ktorom sa stanovuje jeho zavézok prejst’ na
nahrady, s uvedenim nacasovania a dal$ich informacii o prechode. Podrobnosti o vypracovani a
zdokumentovani substituéného planu su uvedené v kapitole 4 tohto usmernenia, ale prepojenia medzi
analyzou alternativ a substituénym planom su zdoraznené aj v tejto kapitole. Treba poznamenat, ze
autorizécia sposobom SEA nemoze byt udelend, ak ma Zziadatel’ k dispozicii vhodné alternativy.

Socialno-ekonomické analyza (SEA): Hoci je podla ¢lanku 62 ods. 5 zaradenie SEA vo vsetkych
ziadostiach dobrovol'né, pri ziadostiach podla SEA ju treba zaradit’ a na dobrovol'nom zéklade ju
mozno predlozit aj v pripade Ziadosti vychadzajlicich zo spdsobu primeranej kontroly. Dalgie
podrobnosti o typoch latok alebo situacii, ktoré sa vzt'ahuji na autorizaciou spésobom SEA, pozri v
oddiele 1.5.5. Usmernenie k zostaveniu SEA na podporu ziadosti o autorizaciu a k predkladaniu SEA
alebo informaécii tretej strany v ramci autorizacného postupu je uvedené v samostatnom dokumente
usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia. V tomto usmerneni s uvedené kl'acové
fazy analyzy alternativ, kde su ddlezité prepojenia so SEA, napr. v oddiele 3.3 o rozsahu analyzy
alternativ, v oddiele 3.5 o sposobe identifikdcie moznych alternativ a v oddiele 3.7 o porovnavani
rizik alternativy s latkou uvedenou v prilohe XIV. Ak sa vypraciva SEA, nevyhnutnou su¢astou SEA
je hodnotenie vplyvov na zdravie I'udi a zivotné prostredie. Toto hodnotenie mozno pouzit’ v analyze
alternativ na pomoc pri rozhodovani tykajicom sa porovnania rizik latok sp6sobom SEA (pozri
oddiel 3.7.1).

3.2.  Co je alternativa?

Alternativa je mozna nahrada za latku uvedent v prilohe XIV. Mala by byt’ schopna nahradit’ funkciu,
ktord vykondva latka uvedena v prilohe XIV. Alternativa mdze byt ina latka alebo to méoze byt
technika (napr. proces, postup, zariadenie alebo Gprava koneéného vyrobku) alebo kombinacia
alternativnej techniky a latky. Technické alternativa moze byt napriklad fyzicky sposob dosiahnutia
rovnakej funkcie ako pri latke uvedenej v prilohe X1V, alebo pripadne zmeny vo vyrobe, spracovani
alebo vyrobku, ktoré Gplne odstranuji potrebu funkcie latky uvedenej v prilohe XIV.

V ¢lanku 60 ods. 5 sa uvadza, ze pri hodnoteni dostupnosti vhodnych alternativnych latok alebo
technik treba zohladnit vietky dolezité aspekty vréatane:

a) toho, ¢i by presun k alternative znamenal zniZenie celkovych rizik pre zdravie l'udi a Zivotné
prostredie (v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV), beric do uvahy opatrenia manazmentu
rizika,

b) technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti alternativ pre Ziadatel'a na nahradenie latky uvedenej v
prilohe XIV.

Alternativa musi byt pre ziadatel’a aj dostupna (t. j. mdZe ju ziskat’ v dostato¢nom mnozstve a kvalite)
na prechod. Ked’Ze Ziadost’ sa mdze tykat’ viacerych pouziti latky uvedenej v prilohe XIV, moze sa
stat’, ze na kazdé z roznych pouziti latky zahrnutej v prilohe XIV, ktoré su uvedené v ziadosti, budu
vhodné a dostupné iné alternativy.
PodTa kritérii, ktoré poskytol VSeobecny siid, mozno vhodnu alternativu definovat’ takto:

e ZniZenie rizika: alternativa by mala byt bezpe¢nejsia;

e Vhodnost v EU: alternativa by:

- nemala byt alternativou vhodnou in abstracto alebo v laboratériu alebo v podmienkach,

ktoré st vynimo¢ného charakteru;
39




Usmernenie k Ziadostiam o autorizaciu

- mala byt technicky a ekonomicky uskutoénitena v EU; a

- byt k dispozicii z hl'adiska vyrobnych kapacit alternativnych latok alebo uskuto¢nitel'nosti
alternativnej technolégie a vzhl'adom na pravne a faktické poziadavky na ich uvedenie na
trh.

e Uskuto¢nitePnost’ pre Ziadatela: ziadatel’ by mal preskamat’, ¢i alternativy — identifikované
pocas autorizacného postupu — su pre neho a jeho néslednych uzivatelov technicky a
ekonomicky uskutoénitelné, a ak to tak nie je, poskytnut’ odévodnenia.

3.3.  Zameranie a rozsah analyzy alternativ

Analyza alternativ méze byt pomerne jednoducha. Ak sa napriklad zostavuje ziadost na jediné
pouzitie, ziadatel moZze poznat’ jednu alebo niekolko alternativ. V takom pripade mdze jednoducha
analyza pomerne rychlo identifikovat’ ich schopnost’ znizit' celkové riziko a ¢i je technicky a
ekonomicky uskuto¢nitelna. Okrem toho, urcitd praca uz mohla byt vykonana v stvislosti s
poziadavkami inych pravnych predpisov, napr. smernica 2004/37/ES (smernica o karcinogénnych
latkach) vyzaduje od zamestnavatel'ov, aby na prvej Grovni hierarchie manazmentu rizika zvazili
nahradenie pouzitia karcinogénnej alebo mutagénnej latky.

Analyza viak moéze vyzadovat podrobnejsie hodnotenie. Ziadost méze napriklad vychadzat z
pozicie, v ktorej nie st zname ziadne alternativy, kde je funkcia zlozita a kde ma funkcia viacero
prekazok (vratane napr. prisnych poziadaviek zakaznikov na pouzitie konkrétnych latok) a kde je
zlozity aj dodavatel'sky retazec.

Zamerom analyzy alternativ je identifikovat’ mozné alternativy latky uvedenej v prilohe XIV a na
zédklade znizenia celkovych rizik posudit’ ekonomickt a technickt uskutocnitelnost’ a dostupnost’
nahrady, ¢i ju mozno pouzit’ namiesto latky uvedenej v prilohe XIV. Dokumentaciu tejto analyzy
treba predlozit’ v ziadosti o autorizaciu a mozno sa na iu odvolavat’ ako na spravu o analyze alternativ.

Ziadatelova analyza alternativ musi dospiet’ k zaveru, e je k dispozicii vhodna alternativa, ked’
alternativne latky alebo technoldgie alebo ich kombinécie:

e zabezpecuju rovnaku funkciu ako latka alebo je z tohto dovodu pouzitie latky zbyto¢né (treba
si uvedomit, Ze jedind alternativa nemusi byt vhodnad pre vSetky rozne procesy alebo
pouzitia, pre ktoré bola vhodna povodna latka, ¢ize pdvodnu latku mozno nahradit’ viac ako
jednou vhodnou alternativou),

e znizia celkové rizikd pre zdravie I'udi a zivotné prostredie, beric do ivahy vhodnost’ a
uéinnost’ opatreni manazmentu rizika,

e st technicky a ekonomicky uskutocnitel'né (na nahradenie v pouZzitiach uvedenych v ziadosti)
a dostupné pre ziadatela.

Ziadatel’ by mal preukézat’, & mozné alternativy spliiaju alebo nespiiiaju uvedené kritéria. V zaujme
ziadatela je, aby bol v hodnoteni vhodnosti a dostupnosti alternativ konkrétny a vysledky hodnotenia
zdokumentoval transparentnym spdsobom. Velmi sa odporica aj to, aby ziadatel' preukazal
vykonanie komplexného a primeraného hodnotenia alternativ. Dévodom je to, Ze agentura vo svojich
stanoviskach a Komisia vo svojom hodnoteni dostupnosti vhodnych alternativ berie do uvahy ,,vsetky
dolezité aspekty* {¢lanok 60 ods. 5} vratane informacii, ktoré predlozili zainteresované tretie strany.

V praxi to znamena, ze ziadatel'ovi sa velmi odport¢a, aby zvazil zaradenie vSetkych moznych
alternativ do rozsahu svojej analyzy a posudil latky aj technolégie. To sa tyka aj pripadov, kde je
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ziadatel'om vyrobca alebo dovozca a alternativami nemusia byt’ vyrobky z jeho portfélia. Nelplna
analyza alternativ ziadatel'a mo6Ze viest’ agentiiru k otdzkam o presnosti tejto analyzy a preco neboli
posudené niektoré mozné alternativy, ak agentura dostala dobre zdokumentované informacie, ze
vhodné alternativy existujii. Ziadatelovi sa d’alej odportca, aby uviedol podrobnosti napriklad o
prislusnom vyskume a vyvoji, ktory vykonava, s osobitnym ddrazom na to, pre¢o je alebo nie je urcita
alternativna latka alebo technoldgia technicky alebo ekonomicky uskutocnitelna.

Ak analyza alternativ preukaze, ze ziadatel’ nema k dispozicii ziadne vhodné alternativy, ale ze vo
vSeobecnosti je k dispozicii vhodna alternativy, Ziadatel’ by mal v substituénom plane poskytnut’
informacie o tom, ¢o bude potrebné na vykonavanie tychto alternativ v ramci odhadovaného
harmonogramu (d’al§ie usmernenie pozri v oddiele 3.10). Tieto informacie st kI'a¢ové pre stanovenie
leh6t na preskumanie. PredovSetkym, ak sa neposkytni Ziadne informacie, lehota na preskiimanie
bude krat3ia ako by bola potrebna na posudenie, ¢i nastali nejaké zmeny.

Ziadatel'om je vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel latky uvedenej v prilohe XIV. MoZno podat’

aj spolo¢né ziadosti (pozri kapitolu 2, kto moze podat’ ziadost)).

Zameranie a rozsah analyzy alternativ moze ovplyvnit’ to, kto podava Ziadost' 0 autorizaciu. V
ramceku 1 sa uvadza perspektiva vyrobeu, dovozcu a nasledného uZzivatel’a v analyze alternativ.

Aby ziadatel' o najlepSie pochopil, aké alternativy ma k dispozicii a aky bude rozsah analyzy
alternativ, odporti€a sa v ranom S$tadiu zacat konzultdciu v dodavatel'skom retazci. Takto buda
ziadatelia v najlepSom postaveni, aby pochopili, aké informacie o pouziti latky uvedenej v prilohe
XIV su k dispozicii a aké si mozné alternativy latky uvedenej v prilohe XIV. Konzultacia v ramci
dodavatel'ského retazca a mimo neho sa rozobera v oddiele 3.5.2 a otdzky suvisiace s pravnymi
predpismi o hospodarskej sutazi a s ddvernymi obchodnymi informaciami st uvedené v raméeku 2.

Raméek 1  Perspektiva analyzy alternativ pre roznych aktérov

Vyrobca alebo dovozca mdze povazovat' za tazké ziskat’ vetky informécie o tom, ako mdzu mozné alternativy
splnat’ funkciu latky pre nasledné pouzitia, a ak ma vyrobca alebo dovozca v imysle zahrntit’ do svojej Ziadosti
nésledné pouzitia, méze spolupracovat’ s naslednymi uzivatelmi, aby ju iplne pochopill8.

Nasledny uzivatel moze cheiet’ podat’ ziadost’, pretoze sa nechce delit’ o informdcie o presnom pouziti so svojim
dodavatel'om z dévodov obchodného tajomstva. Alebo musi podat’ Ziadost’ preto, Ze jeho pouzitie nebude
podporené v ziadosti jeho dodavaterla (t. j. vyrobcu alebo dovozcu).

Vyrobca alebo dovozca a nasledny uzivatel’ sa samozrejme moézu rozhodnit’ podat’ spoloénu Zziadost’ alebo
zdiel'at’ informacie prostrednictvom nezavislej strany, aby sa doverné informacie nezdielali v ramci
dodavatel'ského retazca.

Tretie strany mozu predlozit’ informécie o alternativach, ktoré agentira a Komisia vezma do tvahy pri
hodnoteni, ¢i existujii vhodné alternativy.

V prilohe XIV sa stanovi lehota na predlozenie ziadosti o autorizaciu (pozri kapitolu 2), takze
mnozstvo prace, ktoré mozno vykonat’ v analyze alternativ, bude obmedzené ¢asom a zdrojmi. V
praxi ma zmysel vykonat’ niektoré ulohy analyzy alternativ naraz, pretoze informacie z jednej Casti
analyzy mozno pouzit' v inych castiach. Napriklad zhromazd’ovanie uvodnych informacii na

18 Pri takychto Ziadostiach sa analyza alternativ vykonava aj z hladiska naslednych uzivatelov latky.
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»zhazornenie“ moznej technickej uskutoénitelnosti alternativy mozno skombinovat’ so znazornenim
alternativ na zaklade rizik.

Ak sa ziadost podava sposobom SEA, ziadatel’ mdze pri uvazovani o analyze alternativ chciet’ zvazit
aj informacné potreby SEA. Zvazovanie informaénych potriecb SEA mdze podnietit’ Ziadatel'a, aby
informacie o moznych reakciach dodavatel'ského retazca na nemoznost’ pouzit’ latku uvedent v
prilohe XIV zhromazdil zaroven s informaciami o moznych alternativach. Toto sa rozoberé v oddiele
3.5. Usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia s uvedené v samostatnom
usmeriiovacom dokumente.

Odportcany kontrolny zoznam informacii, ktoré treba zahmut' do analyzy alternativ, sa uvadza v
dodatku 3. Usmernenia k tomu, ¢o treba zdokumentovat’ v analyze alternativ, a mozny nacrt spravy
o0 analyze alternativ sa uvadza v oddiele 3.12.

3.4.  PrehDlad spésobov vykonania analyzy alternativ

V tejto kapitole usmernenia sa stanovuje, ako ziadatel’

e moZe vykonat analyzu alternativ a

e zdokumentovat ju v sprave o analyze alternativ.
Postup zahffia:

e identifikdciu moznych alternativ pre kazdé pouzitie uvedené v ziadosti na zéklade funkénych
poziadaviek (oddiel 3.5),

e hodnotenie technickej uskutoénitenosti moznych identifikovanych alternativ (oddiel 3.6),

e hodnotenie moznych alternativ z hl'adiska ich potencialnych rizik pre zivotné prostredie a
zdravie I'udi. Na tento ucel by mal ziadatel' posudit, ¢i alternativy predstavuji zniZenie
celkového rizika v porovnani s latkou uvedenou v prilohe X1V, bertc do Gvahy opatrenia
manazmentu rizika a zavedené a odporucané prevadzkové podmienky (oddiel 3.7),

e hodnotenie ekonomickej uskuto¢nitel'nosti moznych identifikovanych alternativ (oddiel 3.8),
e identifikacia ddlezitého vyskumu a vyvoja vhodného pre analyzu (oddiel 3.9),

e hodnotenie vhodnosti a dostupnosti moznych alternativ na zdklade ich technickej a
ekonomickej uskuto¢nitel'nosti pre ziadatel’a, znizenia rizika a dostupnosti (oddiel 3.10) a

e stanovenie opatreni a harmonogramov, ktoré moézu byt potrebné na umoznenie
uskutocnitel'nosti a zdostupnenosti vhodnych alternativ, ktoré s vieobecne dostupné, alebo
inych identifikovanych alternativ, pre Ziadatel'a, pric¢om sa vo vhodnych pripadoch zohladni
prislusny vyskum a vyvoj (oddiel 3.11).

Je jasné, Ze na identifikaciu moznych alternativ latky uvedenej v prilohe XIV treba najprv
identifikovat’ funkciu latky uvedenej v prilohe XIV. Daliiu analyzu technickej a ekonomicke;
uskutocnitel'nosti, komparativnu bezpecnost alternativ a dostupnost’ vSak netreba rozoberat’ v poradi
stanovenom v tomto usmerneni. Ziadatel' by mal poznat' a zdokumentovat’ analyzu tychto aspektov,
ale dolezitost roznych aspektov analyzy bude v kazdom pripade in4. Ziadatelovi mozZe byt v analyze
alternativ napriklad jasné, ze vSetky mozné technicky uskutoénitelné alternativy nepredstavuji
znizenie rizika v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV. V tom pripade by nemala velky zmysel
podrobna analyza ekonomickej uskuto¢nitel'nosti tychto alternativ, ked’ je zname, ze na zaklade rizik
nie je Ziadna z nich vhodna.
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Na nalezité posudenie moznych alternativ sa odporuca konzultacia v rdmci dodavatel'ského retazca
aj mimo neho. Je to preto, aby Ziadatelia mohli

e dokladne pochopit’ presné pouzitia uvedené v Ziadosti, ¢ize pochopit’ funkciu latky uvedene;j
v prilohe X1V,

e zabezpeCit, aby si uvedomili technickll a ekonomicku uskutoénite'nost moznych alternativ
pre pouzitia latky zahrnutej v prilohe XIV, ktoré su uvedené v ziadosti,

e rozhodnut), ¢i je minuly, prebiehajuci alebo planovany vyskum a vyvoj dolezity a vhodny pre
analyzu;

e rozhodnut, ¢i st alternativy vhodné a dostupné, aby umoznili prechod na alternativy a

e urcit, aké opatrenia a Casovy ramec potrebuju na zabezpecenie vhodnosti a dostupnosti
moznych alternativ.

Ked’ze v ramci analyzy alternativ nie je povinné vykonat’ vyskum a vyvoj, na obrazku je oznadeny
prerusovanou &iarou. Ziadatelia mozno vykonali vyskum a vyvoj moznych alternativ alebo sa s nim
oboznamili. Takyto vyskum a vyvoj mohol osvetlit moznosti a problémy pouzitia konkrétnych
alternativ. Preto mo6ze v analyze alternativ pomoct’ odvolavat sa na dolezity vyskum a vyvoj, ktory
ukazuje, ako mozu alebo nemdzu byt alternativy uskutocnitelné, a vysvetlit' ho. Okrem toho, tieto
informacie sa bera do Gvahy pri stanoveni lehot na preskimanie. Neexistencia ¢innosti vyskumu a
vyvoja by mohla viest' k stanoveniu krat§ich leh6t na preskiimanie.

3.5.  Ako sa identifikuji moZné alternativy

3.5.1. Ako sa identifikuju funkcie latky uvedenej v prilohe X1V

Funkcia latky uvedenej v prilohe XIV na pouzitie(-a) uvedené v Ziadosti je ucel alebo Uloha, ktord
latka uvedena v prilohe X1V plni.

Proces identifikacie alternativ sa normalne zacina informaciami o funkcii latky uvedenej v prilohe
XIV. Podrobné a konkrétne poznatky o presnej funkcii, ktor( vykonava latka uvedena v prilohe X1V
(a kde a ako, t. . za akych podmienok musi tito funkciu vykonavat’) pre konkrétne pouzitie umoznia
ziadatel'ovi hladat’ iné spdsoby vykonavania tejto funkcie. MOze to byt pouzitie inej latky alebo
technolégie alebo zmena procesu ¢i kone¢ného vyrobku. V tomto poslednom pripade je mozné, ze
pdvodna funkcia latky sa moze stat’ zbyto¢nou.

Poznanie presnej funkcie latky uvedenej v prilohe X1V pomaha pri konzultacii o alternativach v ramci
dodavatel'ského retazca a mimo neho stanovenim technickych poziadaviek, ktoré musia spiiat
vSetky mozné alternativy. To umoziuje pouzivatelom, dodavatel'om a technologom posudit’, ¢i mézu
existovat' alternativy a aké opatrenia st potrebné, aby sa tieto alternativy stali technicky
uskutoénitelné (technicka uskutocnitelnost’ sa rozoberd v oddiele 3.6). Pouzivatelia mozno
prostrednictvom spoluprace s dodavate'mi vykonali mozny vyskum a vyvoj existujucich alternativ,
napriklad pokusy s alternativnymi latkami a technologiami, o méze byt uzitocné na identifikaciu a
hodnotenie moznych alternativ (vyskum a vyvoj sa rozobera v oddiele 3.9).

Funkcia latky moze stvisiet’ s jej fyzikalnymi alebo chemickymi vlastnostami, ako aj s formou, v
akej sa pouziva (napriklad v tuhej forme mdze ist’ o prasok, tablety alebo granule), fyzikalny stav
moze zavisiet’ aj od podmienok procesu. KI'i€ové otazky, ktoré treba zvazit pre kazdé pouzitie, ked’
sa ur¢uju funkcie latky, mozno rozdelit' do dvoch hlavnych skupin:
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Funkcia, ktoru latka plni, si vyzaduje informacie o presnom pouziti latky vratane opisu a
vysledku procesu, v ktorom sa pouzitie uplatiiuje. KIi¢ové otazky zamerané na funkciu latky
zahfiaja:

Aké je presné pouzitie latky uvedenej v prilohe XIV a aku tlohu plni?

Toto musi byt’ ¢o najkonkrétnejsie a presna funkcia uréuje, v ramci akych limitov mozno
identifikovat’ mozné alternativy. Napriklad latku, ktora funguje ako rozpustadlo na
odmastovanie kovu, mozno nahradit’ viacerymi moznymi latkami a technickymi
alternativami. Ak je vSak konkrétnou funkciu odmastovanie kovovych rarok s malym
vnatornym priemerom na uréita normu &istoty, mozné alternativy, ktoré mézu plnit’ tato
funkciu sa zuzuji.

Aké su kl'icové vlastnosti latky pre toto pouzitie?

Funkcia zavisi od kliCovych vlastnosti latky uvedenej v prilohe XIV. Moze to byt
napriklad jej perzistencia (napr. spomal’ovac horenia alebo plastifikator — oba musia mat’
v koneénom vyrobku dlhi Zivotnost, aby zabezpecili trvalé fungovanie pocas celej
zivotnosti vyrobku), alebo fyzikéalna vlastnost,, ako je viskozita alebo tlak pary. KI'i¢ové
vlastnosti mozu byt kritickou kombinaciou vlastnosti, ktoré¢ umoziuju funkciu.

Podmienky, za ktorych sa latka pouziva. To si vyzaduje pochopenie podmienok konkrétneho
procesu pouzitia latky a vsetkych podmienok alebo poziadaviek pre mozné koneéné vyrobky
vyplyvajuce z procesu. Tie mozu klast’ prekazky, za ktorych sa pozadovana funkcia musi
vykonavat’, a tym ovplyvilovat’ alternativy, ktoré mozno pouzit. KI'icové otazky zamerané
na podmienky procesu, v ktorom sa pouzitie uplatiiuje, zahitiaji:

Aké su fyzikélne a chemické (procesné/prevadzkové) podmienky, za ktorych sa funkcia
musi plnit™?

Fyzikéalne podmienky zahfiaju napriklad teplotu a tlak procesu. Mozno posudzovat’ aj
zvySenie alebo znizenie elektromagnetickej radidcie (napr. fotosenzitivity). Chemické
podmienky mézu okrem mnohych d’alsich zahtiat’ pritomnost’ alebo nepritomnost’ inych
chemikalii (vratane otazok chemickej kompatibility, ako je reaktivita a horlavost), pH
procesu a plynnej atmosféry (napriklad zvySeny alebo zniZeny ¢iasto¢ny tlak kyslika alebo
inych plynov vratane potencialne vybusnej atmosféry).

Existuji nejaké osobitné podmienky nacasovania funkcie latky?

Nacasovanie technickej dodavky funkcie méze mat prekazky —t. j. funkciu mozno dodat’
v urcitej Casti procesu, ktora je Casovo kriticka a zavisi od vlastnosti latky, alebo musi
funkcia trvat’ uréity minimalny alebo maximalny ¢as. Treba si uvedomit, ze urcita
vykonnost’ funkcii nie je mozné posudit’ v kratkom ¢ase (napr. natery a maziva), pretoze
funkcia vyplyva z dlhodobého fungovania a mozno ju posudit’ iba po ur¢itom case.

Ako moze byt ovplyvnena kvalita kone¢ného vyrobku, ak sa zmeni latka alebo proces?

Potrebné je uviest’ informacie, ako mdze pouzitie alternativy ovplyvnit’ kone¢né vyrobky
z hladiska ich konecnej funkcie. Kvalitu konecného vyrobku bude mozno potrebné
posudzovat’ dlhodobejsie. Niektoré natery mozu napriklad zabezpecovat odolnost’ voci
poveternostnym vplyvom pocas konkrétnej zivotnosti vyrobku. Mozno uviest’ informacie
aj o kone¢nej likvidacii a/alebo moznej recyklacii vyrobku.

Je funkcia spojend s inym procesom, ktory mozno zmenit’ tak, aby sa pouzivanie latky
obmedzilo alebo vylucilo?
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Latka uvedena v prilohe XIV sa moze pouzivat napriklad na kontrolu emisii inej latky
alebo vytvarat inu latku. Ak sa odstrani potreba kontroly alebo sa kone¢ny vyrobok zmeni
tak, ze druha latka uz nebude potrebna, latku uvedent v prilohe XIV mozno nahradit
'ahsie alebo uz nebude vobec potrebna.

e Mad konecny vyrobok vlastnosti, ktoré urcuju poziadavku na pouzitie latky?

Konkrétne pouzitie latky moze byt potrebné napriklad preto, Ze konecnému vyrobku
dodava urcité charakteristiky (napr. z dévodu poZiadaviek zakaznikov alebo pravnych
predpisov). Pouzitie iného kone¢ného vyrobku, ktory vykonava rovnaku funkciu, moze
umoznit’ pouzitie alternativy alebo moze znamenat’, Ze latka sa uz nebude vyzadovat’ na
uvedené pouzitie.

V dodatku 4 sa uvadza kontrolny zoznam na urcovanie funkénych poziadaviek na mozné alternativy
(nie je vyCerpavajici) na zaklade funkénych aspektov latky uvedenej v prilohe XIV. Aj ked’ nie je
kontrolny zoznam povinny, poskytuje orientaény zoznam aspektov, ktoré¢ by sa mali zvazit' pri
identifikécii funkcie latky.

Priklad 1 znazoriiuje, ako mozno posudzovat’ funkciu latky pre konkrétnu situaciu. Na simulaciu
moznych odpovedi na otazky uvedené v dodatku 4 sa pouzili dostupné informécie. Funkéné aspekty
uvedené v priklade pod ¢islami 1 a 2 a kontrolny zoznam uvedeny v dodatku 4 riesia funkciu latky
uvedenej v prilohe X1V (t. j. lohu, ktora plni), aspekty 3 az 7 rieSia podmienky procesu pre latku
uvedent v prilohe XIV (t. j. ktoré poziadavky procesu vratane moznych pravnych poziadaviek musia
byt splnené).

Priklad 1. Postdenie funkcie latky

Definovanie funkcie latky je zakladnym krokom pre pochopenie presného pouZitia latky uvedenej v prilohe
XIV. Presné vymedzenie funkcie a tolerancii umoziiuje hodnotit' mozné alternativy na tom zaklade, ¢i je mozné
ich pouzit’ na vykonanie funkcie latky uvedenej v prilohe XIV. Uvedeny priklad znazoriiuje mozny postup
ur¢ovania funkcie latky pre pouzitia uvedené v zZiadosti, a ako ho mozno zdokumentovat’ pre prezentaciu v
sprave o analyze alternativ.

Latka A je organické rozpustadlo so silnym rozpustacim uéinkom, strednym bodom varu a vysokou hustotou
vyparov. Pouziva sa ako priemyselné rozpustadlo, predovsetkym na odmastovanie a Cistenie kovovych
suciastok parou. Konkrétnejsie sa pouziva na odstranovanie latok, ako st oleje, maziva, vosky a tlmiace zmesi
alebo zeminy. V tomto priklade je konkrétne pouzZitie:

odmast'ovanie a Cistenie komponentov, ktoré maju zloziti konstrukciu, vratane stliastok so zloZzitou
konstrukciou.

Komponenty treba o¢istit’ od mastnoty a §piny a rychlo vysusit’; korozia, Skvrnitost’ a zvysky oleja alebo maziva
su nepripustné. Pri zlozitych vyrobkoch umoziuje nizke povrchové napitie latky A Cistenie zahybov, dvojitych
zéhybov a tenkych rarok.

Z hladiska definovania funkcie latky sa pouzije kontrolny zoznam uvedeny v dodatku 4:
1 Funkcia latky uvedenej v prilohe XIV:
V ¢om spociva funkcia latky?

Latka sa pouziva na odmast'ovanie vel'mi jemnych hladkych ocel'ovych rarok (napr. s vnitornym priemerom
od 1 do 5 mm, rovnych aj vinutych) pouzivanych najmé v leteckom priemysle a zdravotnickych pomockach.
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Jej funkciou je rychle odstranenie mastnoty bezo zvysku a bez oxidacie alebo zafarbenia. Dalsi opis
uplatnitelnych kritérii pozri v d’alej uvedenej tabul’ke.

2. Aké kritické viastnosti a kvalitativne kritéria musi latka spliat?

Vyroba ¢istych a suchych kovovych suciastok, kde musi byt kovova ¢ast’ sucha pre d’alSie oSetrenie (napr.
natieranie). Predmet musi byt o€isteny od mastnoty, oleja a akéhokol'vek sfarbenia alebo oxidacie (napr. zo
styku s vodou alebo vodnymi roztokmi).

3. Funkcné podmienky:

Potrebné nacasovanie a vykonanie st uvedené v tabul’ke. Pouzitie rozptistadla v parnom odmastovacom kupeli
je efektivne, pretoze rozpastadlo sa recykluje. Primarny a sekundarny cievkovy chladiaci systém znizuje
vypary, a tym aj straty rozpustadla, a pouZitie krytov na utesnenie pracovnej komory odmast'ovacieho kupel'a
pred atmosférou prakticky eliminuje straty spdsobené odparovanim pocas prestojov.

4. Procesné a vykonnostné prekazky

Na vyrobu &istych a suchych kovovych si¢iastok, kde musi byt kovova East’ sucha pre d’alsie o$etrenie (napr.
natieranie), treba pouzit’ Cistenie rozpustadlom. Spletité Casti a jemné rirky obmedzuji pristup mechanickych
Cistiacich prostriedkov.

5. Je funkcia spojend s inym procesom, ktory by sa mohol zmenit, aby sa pouzitie latky obmedzilo alebo
wlucilo?

Odstranenim akéhokol'vek oleja alebo mastnoty z povrchu kovovych rarkovych Casti sa odstrani potreba
Cistenia parou. Kovové Casti vSak musia byt o€istené od mastnoty, oleja a $piny na pozadované normy. Nie je
prijatelné ziadne sfarbenie ani oxidacia. Suc¢asné metédy vyroby rurok si vyzaduju pouzitie olejov, ktoré
komponenty chrania pred znecistenim oxidaciou.

Aj ked’ su Cistiace systémy na baze vody v mnohych aplikaciach u¢inné, niektoré aspekty Cistenia na baze vody
mozu sposobit’ ich nepraktickost’ alebo nepouZitelnost’ pre ur¢ité druhy stciastok. Odmast'ovacie rozpustadla
slizia na odstranenie oleja, fluxaéného oleja, mastnoty, vosku a inych t'azko odstranitel'nych zemin rozpustnych
v rozpistadlach z kovového povrchu. Spletité kovové rirky a suciastky pre letectvo a zdravotnicke pomocky
sa pred montazou, kontrolou alebo d’alsim spracovanim bezne Cistia parnymi odmastova¢mi. Ked’ze sa v
procese nepouziva voda, skoro kazda suciastka sa moze Cistitt odmastovacim rozpustadlom bez obavy
tykajlcej sa otdzok kontroly kvality, ako su uginky oxidéacie suciastky, zvysky mydla, vodné Skvrny a
neefektivne susenie.

Mozné alternativy zahfiiaji iné uhl'ovodikové rozpustadla, vodné roztoky a o$l'ahavanie vodou alebo jemné
otryskavanie (brokovanie s pouzitim relativne jemného média, ako je napriklad vapenec). Dalsie zlep$ovanie
technologie obnovovania rozpustadiel pre horice parné odmastovacie kupele znizilo mnozstvo latky A
pouzivanej na odmastovanie horticou parou. Tieto znizenia st vysledkom lepsich pracovnych postupov a
pouzivania novsej technologie. Niektoré spoloc¢nosti sa pokusaju hl'adat’ ako alternativy aj iné uhl'ovodikové
rozpustadla alebo Cistiace prostriedky na baze vody.

6. Ktoré poZiadavky zdakaznikov ovplyviujii pouZivanie latky v tomto pouZiti?

Zékaznici (vratane leteckého priemyslu) pozaduji (prostrednictvom prevadzkovych postupov, ktoré sa musia
pouzivat’) na Cistenie pouzivanie rozpustadiel. Kazdu zmenu procesu musi schvalit’ zakaznik; potrebny cas a
technické a cenové odovodnenie pre zmenu vyrobku v tychto sektoroch s znacné. Kritérid prehliadok kontroly
kvality si vyzaduju, aby boli suciastky o€istené od mastnych alebo olejovych skvin a stép po oxidacii (pouziva
sa nedestruktivne testovanie).

7. Existuji poZiadavky konkrétneho priemyselného odvetvia alebo prdavne poziadavky na technickd
prijatelnost, ktoré treba splnit a ktoré musi funkcia zabezpecovat?

Odvetvie vyroby zdravotnickych pomdcok a letecky priemysel musia pouZivat' na Cistenie rozpustadla.
Nedodrzanie pravnych poziadaviek na bezpecnost' vyrobkov v tychto dvoch vyrobnych odvetviach, ako je
prisna vzduchotesnost’, a poziadaviek na bezpe¢nost’ [napr. smernice o letovej spdsobilosti Europskej agenttry
pre bezpecnost’ letectva (EASA) a smernica o zdravotnickych pomdckach (93/42/EHS)] moze mat’ dosledky.
Tie treba posudit’ a odhadnat’ minimélny ¢as potrebny na zmeny.
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Uvedena tabul’ka poskytuje priklad zhrnutia a zdokumentovania funkénych aspektov a/alebo Kritérii na
urcenie funkcie latky na zaklade prikladu rozpust'adla v tomto ramdéeku:

Prijatel'né alebo potrebné
trvanie procesu Cistenia

ukoncit do 7
mindt.

Funkény Informacie Kritérium Tolerancia Testovanie Kontrola kvality Dosledky
aspekt
Odstranenie | Potrebny stupeti &istoty Po zohriati Ziadna Sucast’ Systém kvality Zvysky mastnoty by
maziva rarok na nedestruktivneho | zabezpecuje podla mohli spdsobit’
alebo oleja 200°C testovania pred harmonogramu nespravne fungovanie
nesmu na pouzitim alebo testovania kontrolu, pristrojov. Preto ak
nich zostat’ montazou Ci st saciastky testovanie odhalf
Zziadne odmastené. zvy$ky mastnoty,
zvysky oleja suciastky st zamietnuté
a mastnoty Kritéria sa anemdzu sa
stanovené v namontovat.
poziadavkach
jednotlivych
zakaznikov.
Obmedzenie | Potrebny stupeii ¢istoty Bez zvyskov | <60 % Sucast’ Ako vyssie Ako vyssie
oxidécie oxidacie vlhkost” nedetruktivneho
Poziadavky dalsicho alebo testovania pred
? N sfarbenia pouzitim alebo
spracovania (lepenie, A . a5
galvanizacia, natieranie sposobeného montdzou—
alebo potahovanic) stykom s kontrola oxidacie
vodou alebo
vlhkostou
Cas schnutia | Prijatelné alebo potrebné Musi byt + 15 sekdnd Ziadna e Ako vyssie z dovodu
trvanie procesu &istenia kratsi ako 1 aplikaciu naterov uginku na aplikaciu
mindta, aby naterov
Poziadavky dalsieho a
: N zabezpetilo,
spracovania (lepenie, 5
galvanizacia, natieranie w Pr?d.
alebo potahovanie) aplikdciou
dalsich
naterov
Pocet suciastok nezostanu
vy¢istenych za hodinu Ziadne
alebo deit skvrny
Nacasovanie | Pocet suciastok Odmastenie + 1 minta Neuvédza sa. Neuvadza sa. Predizenie ¢asu
Glohy vy¢istenych za hodinu a susenie sa odmastovania
alebo deit musi podstatne znizuje

vystup stciastok a
ovplyviuje efektivnost’
procesu. Ta ovplyviuje
néasledné procesy, ako
je potahovanie rarok.

3.5.1.1. Informécie o pouziti a funkcii latky uvedenej v prilohe XIV v CSR

Informécie o pouziti latky uvedenej v prilohe XIV sa zdokumentuju v CSR (pozri usmernenia k
poziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti). T mozu tvorit’ bud’ ¢asti CSR
z registracie latky, alebo CSR pre autorizaciu; v pripade CSR pre autorizaciu sa CSR musi zameriavat’
iba na tie vlastnosti latky, ktoré spdsobili jej zaradenie do prilohy XIV {¢lanok 62 ods. 4 pism. d)}.
V tomto kontexte st kI'i¢ovou East'ou CSR expozi¢né scenare pouziti uvedenych v ziadosti, pretoze
autorizdcia sa moze udelit’ na zéklade tychto expozi¢nych scendrov. Treba poznamenat, Ze opisy
pouziti vypracované podl'a usmemenia k vypracovaniu CSR nemusia samé osebe stacit na dostato¢ne
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podrobné opisanie pouzitia s ciel'om stanovit’ presnti funkciu pouiitialg. Niektori dodavatelia moézu
pri priprave CSA a CSR pouzit’ na vyZziadanie informdcii o pouZzitiach od naslednych uzivatel'ov
dotazniky. Tie mézu byt uzitoénym zdrojom informacii o pouziti.

Ziadatel' musi rozpracovat’ informéacie uvedené v CSR na zaklade svojich znalosti o konkrétnych
pouzitiach uvedenych v ziadosti a funkecii, ktortt musi latka vykonavat pri kazdom pouziti. Tie mozno
pouzit’ na uréenie funkcie pre kazdé pouzitie a zahffiaji informacie o fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, biologickych vlastnostiach a prevadzkovych podmienkach latky, ako aj o jej
funk¢nosti.

3.5.1.2. Dalgie zdroje informécii o pouZiti a funkcii 1atky uvedenej v prilohe XIV

Informacie o presnej funkcii latky uvedenej v prilohe XIV mozno najst’ napriklad v zdznamoch
spolo¢nosti (napr. v prevadzkovych postupoch, Specifikaciach zdkaznikov pre pouzitie latky a v
Specifikaciach vyrobkov) a v SirSej literatire (napr. v technickej literatire odvetvia, ktora opisuje
konkrétne pouzitia, v $tandardnych prevadzkovych postupoch a referatoch o technickom vyskume).
Komunikacia s dodavatel'skym retazcom moze byt uZzitoénd na d’alsie definovanie funkcie a
podmienok pouZitia a na zabezpecenie identifikacie vSetkych funkcii pre pouzitia uvedené v ziadosti
o0 autorizaciu (pozri kapitolu 3.5.2.1). Dolezité je urcit’ vSetky funkcie latky pre kazdé pouzitie, aby
bolo mozné identifikovat’ mozné alternativy, ktoré¢ mozu zabezpecit alebo nahradit’ rovnaki funkciu.
Urcenie konkrétnej funkcie a podmienok pouzitia umoziuje jasnej$iu komunikaciu a konzultaciu v
ramci dodavatel'ského retazca a mimo neho, pretoZe presne opisuje, ¢o sa vyzaduje. Dodévatelia
alternativnych latok a alternativnych technoldgii sa potom moézu pokusit’ zosuladit’ vykonavanu
funkciu s moznymi alternativami.

3.5.2. Hentifikicia a zhromaZdovanie informdcii o moznych alternativach

Ako sa uz uviedlo, vychodiskovym bodom identifikacie alternativnych latok alebo technolégii je
pochopenie presnych funkcii, ktoré latka uvedend v prilohe XIV pini, a podmienok, za ktorych je
schopna tieto funkcie plnit’.

Na zé&klade funkcie latky je uzitoéné identifikovat mozné alternativy a zaroveii zhromazdit
informacie potrebné na stanovenie ich technickej a ekonomickej uskutoénitelnosti, schopnosti znizit
celkové riziko a dostupnosti. Odporticania a informdcie pre identifik4ciu alternativ a zhromazd’ovanie
informéacii st uvedené v dalsich oddieloch. Dalsie usmernenie k zhromazd'ovaniu informacii o
nebezpeéenstvach a rizikach pre zdravie a Zivotné prostredie je uvedené v oddiele 3.7. Ziadatelovi sa
odportica zvazit, ¢o bude musiet’ posidit vo svojej SEA v etape zhromazdovania a analyzy
informacii pre analyzu alternativ.

19 Sprava o chemickej bezpecnosti (CSR) je povinnou stiéastou Ziadosti o autoriziciu. V CSR sa musia postdit’
expozi¢né scenare pre pouzitia uvedené v ziadosti. Autorizacie mozno udelit’ na pouzitia v ramci podmienok
vymedzenych v tychto expozi¢nych scendroch, zmenenych a doplnenych pripadnymi podmienkami rozhodnutia o
autorizacii. Preto musia byt’ expozi¢né scenare pre ziadosti o autorizaciu dostato¢ne konkrétne a presné. Usmernenie
k vypracovaniu CSR obsahuje rady pre vypracovanie CSR vratane konkrétnych okolnosti pre autorizaciu.
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Odporuca sa urobit’ si aj zoznam moznych alternativ, ktoré sa jednoducho ukazuju ako nevhodné.
Takto sa zdokumentuje, Ze Ziadatel’ zogiroka posudil mozné alternativy. Zhromazdenie informécii a
analyza takychto jednoznaéne nevhodnych alternativ viak méZe byt obmedzena, pokial’ spiia Gidel
ukazat’, ¢i st vhodné, alebo nie.

3.5.2.1. Komunikécia v rdmci dodéavatel'ského retazca

V ranej etape st dolezité konzultacie s dodavatel'skym retazcom o pouzitiach latky uvedenej v prilohe
XIV. Tie pomahaju zabezpecit' postudenie presného pouzitia latky a poskytnutie informacii o
alternativach, ktoré mozu pripadne plnit rovnaka funkciu pre pouzitia uvedené v ziadosti.
Konzultacia sa moze zaoberat’ aj vSetkymi potrebnymi zmenami v zariadeni, formou latky a odpadom
a opakovanym pouzitim latky (o moéze mat aj ekonomické dosledky). Cielom komunikacie
s dodavatel'skym retazcom je identifikovat’ mozné alternativy pre kazdé pouzitie a pochopit, ako
funguju v savislosti s potrebnou rovnakou funkciou.

Mozné zdroje ziadatel'a na ivodné hl'adanie moznych alternativ v ramci dodavatel'ského retazca

zahfiaju (zoznam nie je vycerpavajuci):

e vlastné znalosti Ziadatel'a (vratane znalosti zamestnancov odvetvia alebo podnikovych
znalosti),

e naslednych uzivatelov,
e dodavatelov,

e obchodné alebo odvetvové organizécie.

Komunikécia s dodavatel'skym retazcom pomoze:
e ziskat’ presné znalosti o konkrétnej funkcii,
¢ identifikovat’ mozné alternativy (latky a technoldgie),

e poskytnut’ informacie o technickej a ekonomickej uskutoénitelnosti, bezpecnosti a
dostupnosti alternativ,

e zistit’ informacie o existujicom, prebiechajicom a planovanom budiucom vyskume a vyvoji
alternativ a

e zistit mozné reakcie dodavatel'ského retazca na nemoznost’ pouzivat’ latku uvedenti v prilohe
XIV (na pouzitia uvedené v ziadosti).

Mozno identifikovat’ alternativy, ktoré sa zdaju byt uskutocnitelné pre konkrétme pouzitie, ale
niektoré faktory moézu stazit’ prechod na tieto alternativy. Napriklad nasledny uzivatel, ktory sa
spolicha na autorizaciu svojho dodavatela (napr. vyrobcu alebo dovozecu)?, musi pouzivat’ konkrétnu
latku, pretoZe mu bola ulozena pouzitim prevadzkovych postupov, ktoré stanovuju pravne predpisy

20 Treba si uvedomit, 7e Ziadost moze podat’ vyrobca, dovozca alebo nasledny pouzivatel’, alebo viaceré pravne
subjekty modzu podat’ spoloénii ziadost'.
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alebo jeho zékaznici (niekedy v krajinach mimo EU), a preto moZe néhradu uskuto&nit’ iba s ich
predchddzajucim suhlasom. To moéze v niektorych pripadoch viest’ k strate zmluvne dohodnute;j
prace, ¢o moze mat’ ekonomické dosledky (ekonomicka uskutocnitelnost alternativ sa posudzuje v
oddiele 3.8).

Pokial’ ide o poslednu zarazku, pre ziadatel'ov pripravujucich ziadost’ spdsobom SEA je uzitocné
zhromazdit’ tieto informacie. Informacie v SEA tykajuce sa toho, ¢o mézu nasledni uzivatelia robit,
ak nebudil moct’ pouzivat latku uvedenu v prilohe XIV (t. j. ak bude autorizacia zamietnutd), moze
byt potrebné analyzovat, ak socialno-ekonomické prinosy d’alSicho pouzivania latky uvedenej v
prilohe XIV (pre pouzitia uvedené v ziadosti) prevysuju rizika pre zdravie I'udi a zivotné prostredie.
Zhromazdenie tychto informacii od dodavatel'ského retazca zaroven s informaciami o alternativach
optimalizuje zhromazd’ovanie informdcii ziadatelom a poskytuje lepSie informécie o tom, aké mozné
alternativy mozno pouzit. Usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia su uvedené v
samostatnom usmeriovacom dokumente (ten zahffia usmernenie k vypracovaniu planu konzultacii v
dodatku A k usmerneniam).

Komunikacia s dodavatel'skym retazcom je interaktivny proces a moze zapajat’ vSetky prislusné Casti
dodavatel'ského retazca, od naslednych uzivatel'ov az po dodavatelov, vratane vhodnych expertov.
To je dolezité na identifikdciu moznych alternativ pre vSetky pouzitia uvedené v ziadosti. Dodavatelia
moZzu identifikovat’ moznu alternativu, o ktorej nasledni uzivatelia nevedia, a naopak. Nasledni
uzivatelia zvycajne dobre poznaji funkcie, ktoré potrebuje latka, vyrobok alebo proces, zatial’ ¢o
dodavatelia, vyrobcovia a dovozcovia mdzu byt lepSie informovani o moznych alternativach. Z tohto
hladiska sa ukazal uzito¢ny aj styk s obchodnymi zdruzeniami.

Konzultacia s dodavatel'skym retazcom je interaktivny proces, takze ked sa identifikuji mozné
alternativy, s dodavatel'skym retazcom treba dalej konzultovat technicki a ekonomicka
uskuto¢nitelnost’, nebezpecenstva a rizika pre zivotné prostredie a zdravie I'udi, ako aj dostupnost’
alternativ. Usmernenia pre naslednych uzivatel'ov uvddzaju usmernenia k aspektom komunikicie s
dodavatel'skym retazcom z hladiska naslednych uzivatelov. Priklad 2 je ukazkou procesu
komunikacie o latke s dodavatel'skym retazcom.

Priklad 2. Uk4azka komunikéacie dodavatel'ského retazca

Latka B sa pouZziva ako chladivo a mazivo pri obrabani kovov. Ak sa pouZivaju chladiva alebo maziva
obsahujuce latku B, latka méze uvolfiovat emisie a ohrozovat' zivotné prostredie. Robotnici mozu byt
vystaveni posobeniu latky, ked sa dostane do styku s pokozkou, alebo pri vdychnuti prachu alebo hmly a z
pouzivania latky vyplyvaju pre pracovnikov rizika.

Dodavatel’ (v tomto pripade vyrobca alebo dovozca ako Ziadatel’) bol spoéiatku toho nazoru, ze by bolo tazké
najst vhodntl ndhradu. Dodavatel' sa spojil s prislusnymi naslednymi uZzivatelmi s cielom zhromazdit’
informécie a vypracovat’ CSR pre latku B. Pocas tohto procesu zhromazdil informacie o moznych alternativach
a potrebnych zmenach procesu na zaradenie moznych alternativ.

Po zhromazdeni informacii sa dodavatel’ spojil s pouZivatel'mi, aby identifikoval moznt alternativu pre latku v
kvapaline na obrabanie kovov.

Mozné alternativy identifikované prostrednictvom komunikacie s dodavatel'skym retazcom naslednych
uzivatel'ov boli takéto:
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Mozna alternativa

Zistené problémy

MozZné rieSenia

Pripomienky

Sirnaté oleje

Vytvéaranie SO, pocas pouzitia a
riziko pre pracovnikov, ako aj
problém s odpadom a likvidaciou

Kontrola uvolfiovania siry
a emisii

Drahda montaz a vyzaduje si
neumerne velké investicie do
zariadenia v porovnani s

latky po pouziti — environmentalne prinosmi.
riziko a cenové ddsledky
Zivotisny olej Problémy s pouzitim pri vysokej | Pridanie primes{ na | Takéto primesi nie su k
teplote — neprimerané chladenie zlepSenie vlastnosti | dispozicii.
odolnosti  voéi  vysokym
teplotdm
Rastlinny olej Ako vyssie Ako vyssie Ako vyssie

Zinkova zmes

Zvysenie environmentalneho rizika

Kontrola kovu v odpade —
Uprava emisif

Kovova zlozka sa velmi tazko
odstraiiuje z pradu odpadu.

Optimalizacia
procesu

Vyzaduje si  pouzitie rdznych
formulacii ~ podla  spracivaného
materialu (t. j. typu kovu)

Na  zistenie = moZzného
preformulovania vyrobkov
je potrebné testovanie, aby
sa znizilo a odstranilo
pouzivanie.

Vyzaduje si vyskum a vyvoj a
mozny program  technického
testovania. Obchodné riziko,
pretoze program je nakladny a
nemusi fungovat v ¢asoch
$picky.

Pre uvedené moznosti moze byt vhodné uviest’ v analyze alternativ podrobné informacie o prislusnom vyskume
a vyvoji, najmd ak dodavatel’ a pouzivatel zistili, Ze na lepSie posudenie je potrebné testovanie, ak je alternativa
technicky a ekonomicky uskuto¢nitelnou moznostou (posidenie vyskumu a vyvoja je uvedené v oddiele 3.9).

Tento proces zhromazd’ovania informacii od dodavatel'ského retazca sa opakuje pri kazdom pouziti, na ktoré
ziadatel’ podava ziadost’. Informécie o alternativach mozno zhrnut’ ako v uvedenej tabul’ke.

Pre Ziadatela moze byt uzito¢né zvazit aj mozné prekazky zhromazd’ovania informécii o latke
amoznych alternativach. Efektiviu komunikaciu v ramci dodéavatel'ského retazca moézu brzdit
napriklad aspekty dévernych obchodnych informécii, ktoré moézu niektorym ¢astiam dodavatel’ského
retazca zabranit’ v poskytnuti vSetkych a presnych informacii o konkrétnych pouzitiach, pripadne aj
o moznych alternativach. V tom pripade by mal nasledny uzivatel’ zvazit’ moznost’ poskytnut’ tieto
informacie na zaklade dohody o ml¢anlivosti so svojim dodavatel'om alebo podat’ vlastnii Ziadost’ o
autorizaciu pre toto pouzitie. V ramcéeku 2 su stanovené doverné obchodné informacie a pravne

predpisy o hospodarskej stitazi v tomto kontexte.

Ramcek 2 Pravne predpisy o hospodarskej sut’aZi a doverné obchodné informacie

Pravne predpisy o hospodarskej sut’azi

Pravne predpisy EU o hospodarskej sut'azi nie st uréené na potlatenie legitimnych &innosti spoloénosti. Ich
cielom je ochrana hospodarskej sttaze na trhu ako prostriedku zvySovania blahobytu spotrebitel'ov. Preto st
zakazané vSetky dohody medzi spolo¢nostami alebo rozhodnutia zdruzeni alebo zosuladené postupy, ktoré
moézu ovplyvnit' obchod medzi Clenskymi Statmi a ktoré maju za ciel' alebo nasledok vylucovanie,
obmedzovanie alebo skreslovanie hospodarskej sttaze v ramci spoloéného trhu (€lanok 101 Zmluvy o
fungovani Eurépskej Unie).
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Pravidla EU tykajuce sa hospodérskej sufaZe sa uplatiiujii aj v kontexte ¢innosti sivisiacich s nariadenim
REACH. Aj ked’ si ziadna z povinnosti podl'a nariadenia REACH nevyZzaduje vymenu informacii alebo iné
opatrenia, ktoré porusuju pravidla hospodarskej sut’aze, pri priprave spolo¢nej ziadosti o autorizaciu musia
ziadatelia poznat’ pravidla hospodarskej stt'aze. Aj ked’ jedna vymena informacii o pouziti latky zvycajne
nevyvola antitrustové obavy, konkurenti by sa mali zdrzat’ organizovania pravidelnych vymen informacii alebo
vymen informacii o trhoch, cenach alebo zakaznikoch. Aj uréité rozhodnutia medzi konkurentmi tykajuce sa
toho, ¢i je alternativa vhodna alebo nie, mozno povazovat’ za nezakonnu koluziu. Preto by konkurenti mohli
zvéazit' pouzitie nezavislej tretej strany na spoloéni analyzu alternativ alebo vytvorenie spolo¢ného
substituéného planu (najmé ak maju velké podiely na trhu). Vymeny informacii o pouzitiach a vhodnosti
alternativy medzi vyrobcami, dovozcami a ich naslednymi uzivatelmi zvycajne nevyvolavaju antitrustové
obavy.

Dalsie informacie a tvahy mozno najst’ v usmerneniach k zdielaniu idajov.
Déverné obchodné informécie

Spoloénosti mozu niektoré informacie alebo udaje povazovat’ za doverné obchodné informacie, ktoré povazuji
za potrebné chranit’. V kazdom jednotlivom pripade treba ur¢it’, ¢i su urcité informacie dévernymi obchodnymi
informéciami. Otazky dévernych obchodnych informacii nie je mozné zamieiat’ s pravnymi predpismi o
hospodarskej sut'azi, ktoré sa tykaji situacii, kde zdielanie informacie pravdepodobne povedie k naruseniu
hospodarskej sutaze (pozri vyssie). Doverné obchodné informacie vratane uzitoénych moznosti, ako sa vyhnat
problémom s dovernymi obchodnymi informaciami (napr. pouzitie expertov tretich stran na hodnotenie
informacii, ktoré si spolo¢nosti nezelajii vymiefiat’) sa podrobne rozoberajii aj v usmerneniach k zdielaniu
Udajov.

3.5.2.2. Komunikacia mimo dodavatel'ského retazca

Pri informéciach o moznych alternativach mdze byt uzitocné spojit sa s inymi vyrobcami,
vyskumnymi organizaciami, environmentalnymi alebo spotrebitel'skymi skupinami, akademickymi
inStiticiami, priemyselnymi expertmi alebo inymi tretimi stranami. To je osobitne ddlezité vtedy,
ked’ vyrobcovia a dodavatelia v ramci dodavatel'ského retazca nepredlozia moznu alternativu.

Latky v ramci rovnako $irokej kategorie pouzitia mozno hl'adat’ aj v systéme REACH IT, t. j. [UCLID
5, a ten moze sluzit’ ako vychodiskovy bod na identifikdciu moznych alternativnych latok. S tymto
pristupom mozu nastat’ problémy, napriklad ak mozné alternativy nie st sicastou portfolia vyrobkov
ziadatel'a, alebo ak je drzitel'om patentu alternativnej technologie ina spolo¢nost’.

Externé zdroje, s ktorymi treba konzultovat’, sa menia v zavislosti od posudzovanej latky. UZito¢nou
sa moze ukazat’ konzultacia s:

e klucovymidodavatelmi, vyrobcami alebo dovozcami, ktori nie su suc¢astou dodavatel'ského
retazca,

e kluovymi vyvojarmi alebo vyrobcami procesov ¢i technologii, ktori nie su sucastou
dodavatel'ského retazca,

e veducimi akademickymi a vyskumnymi in$titiciami zaoberajucimi sa chemikaliami a
procesmi,

e verejne dostupnymi néstrojmi a databazami.

Mozné zdroje pre ziadatel'a na prvotné hl'adanie moznych alternativ mimo dodavatel'ského retazca
zahfhaju (zoznam nie je vycerpavajuci):
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e odborové zvazy,
e programy EU a §tatov mimo EU tykajuce sa chemickej bezpe&nosti,
e systém REACH-IT,

¢ informacie z dokumentacie podl'a prilohy XV, ktoré nie su déverné; pripomienky z verejnych
konzultacii a reakcie na pripomienky,

e databazy patentov.

3.6.  Ako sa urcuje technicka uskuto¢nitenost’ alternativ

Technicka uskutocnitelnost’ alternativy je zalozena na alternativnom plneni alebo nahradeni funkcie
latky uvedenej v prilohe XIV. Preto Gzko suvisi s funkciou, ktord plni latka uvedena v prilohe XIV,
t. j. s konkrétnou Ulohou, ktord latka uvedena v prilohe X1V pini, a s podmienkami, za akych sa
funkcia musi plnit, ako sa uvadza v oddiele 3.5.1. Preto pred posudenim technickej vykonnosti a
uskutoc¢nitelnosti alternativ musi byt’ zretelne vymedzena funkcia latky uvedenej v prilohe XIV v
pouzitiach uvedenych v ziadosti.

Hodnotenie technickej uskutoénitel'nosti méze byt’ v zasade priame, ako v pripade vyberu alternativy,
ktora splita konkrétne funkéné poziadavky na nahradenie latky uvedenej v prilohe XIV. Vo vietkych
pripadoch vsak treba posudit’ zmeny procesu, ktoré mozu byt potrebné na zaradenie alternativy. Na
druhej strane si urCovanie technickej uskutoénitel'nosti méze vyzadovat’ podrobnej$iu analyzu a moze
zahfnat’ vyskum, ktorého cielom je zistit, ¢i moze alternativa vykonavat alebo nahradit’ funkciu latky
uvedenej v prilohe XIV, ako aj mozné pokusy na overenie vykonnosti.

3.6.1. Kritéria technickej uskutocnitelnosti

Mozno vypracovat kritéria technickej uskuto¢nitelnosti (t. j. zoznam technickych poziadaviek, ktoré
musi alternativa spiiat’, aby bola technicky uskuto&niteln4, pozri riméek 3 ). Pre vypracovanie tychto
kritérii si zakladom dobré informécie o funkcii latky. Tento zoznam kritérii moze zahffat’ tolerancie
tychto poziadaviek (t. j. prijatelny rozsah) a taktiez modze zahfiiat' informdicie o prekazkach
funk¢nosti. Napriklad na nahradenie jednej latky inou moézu kritéria zahfat kritérium minimalne;j
potrebnej Cistoty alebo minimalne fyzikalne alebo chemické vlastnosti, ktoré musi mat’ kone¢ny
vyrobok. Kritéria pre zmeny procesu potrebné na pouzitie alternativy moézu zahifiat' cely rad
podmienok, ktoré mozno dosiahnut’ dostupnou technoldégiou, a hodnotenie, ¢i mozno alternativu
pouzit’ na zelantl funkciu.

Rameéek 3 Kritéria technickej uskutoc¢nitel’nosti a analyza vykonnosti

Vyvoj kritérii na hodnotenie technickej uskutoénitelnosti by mohol zahtfiat” sériu krokov, ktoré st uvedené
dalej v texte (ako priklad je pouzitie latky na vycistenie tlaciarenského atramentu na obrazovke*):
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1) Skontrolujte funkéné poziadavky pouzitia. Zadanou poziadavkou na latku na Cistenie atramentu moze byt’
napriklad minimalny zvy$kovy atrament, ktory zostane na obrazovke po vy¢isteni. Kritériom vykonnosti méze
byt to, ze obrazovku treba vy¢istit’ tak, aby na povrchu obrazovky nezostal ziadny viditelny zvySok atramentu.

2) Stanovte dolezité charakteristiky vykonnosti, ktoré mozno hodnotit’ kvalitativne alebo kvantitativne. Tie
mozu zahrat’ napriklad jednoduchost’ pouzivania (napr. fyzické usilie potrebné na Cistenie obrazoviek), ¢as
potrebny na vykonanie poZzadovanej funkcie (t. j. Cistenia), uéinnost’ alternativy na dosiahnutie funkcie alebo
ucinok alternativy na kvalitu hotového vyrobku (vratane aspektov udrzatelnosti, napr. ¢i pouzivanie Cistiacej
latky neskracuje Zivotnost’ obrazovky).

3) Na ulah¢enie hodnotenia alternativ stanovte stupnicu vykonnosti pre kazdé opatrenie vykonnosti. Stupnica
by mala zohl'adiiovat’ subjektivne aj objektivne charakteristiky. (Na stanovenie vysokej, strednej alebo nizkej
urovne ¢istoty mozno pouzit' napriklad vizualnu kontrolu. Na kvantitativne meranie mnoZstva zvyskového
atramentu, ktory zostal na obrazovke po vy¢isteni, mozno pouzit’ kvantitativny test, ako je priepustnost’ svetla
cez vycistené obrazovky.) Niektoré objektivne charakteristiky mozno hodnotit’ pomocou Standardnych
$pecifikacii vyrobku, ako st napriklad vojenské $pecifikacie.

Technické kritéria, oproti ktorym mozno hodnotit’ uskutocnitel'nost’ moznych alternativ, zavisia od posudenia
funkcie, ako aj d’al$ich veci, napriklad poziadaviek zakaznikov. Pristup k technickej uskuto¢nitelnosti, ktory
je tu stanoveny, sa opiera o stanovenie zakladu technickej uskuto¢nitel'nosti, ktory je dany fungovanim latky
uvedenej v prilohe XIV (tu sa predpoklada, Ze latka uvedena v prilohe XIV plni funkciu primerane, inak by
ziadatel’ neuvazoval o podani ziadosti na d’alSie pouzivanie latky). To vSak neznamena, Ze sa neberie do ivahy
moznost’, Ze vykonnost’ alternativy z hl'adiska technickej funkénosti méze byt vyssia ako vykonnost’ povodnej

l4tky.

Hodnotenim oproti technickym kritériam sa meria, nakolko spifia alternativa funk&né poziadavky pouZivania.
Mozno zhromazdit’ udaje o technickej vykonnosti pre aktualne pouzitie aj alternativne procesy a pouzit’ ich ako
zéklad hodnotenia. Usilie potrebné na vykonanie uzitoéného hodnotenia technickej uskuto¢nitel'nosti méze byt
rozne v zavislosti od dokladnosti $tudie a konkrétneho charakteru posudzovaného procesu. Na prvom stupni sa
hodnotenie opiera skdr o kompilaciu informécii o vykonnosti z literarnych zdrojov a konzultacii nez o navrh
skuto¢ného prevadzkového pokusu. PouZivatel sa musi zamerat’ na:

. navrh presnych a spol'ahlivych vykonnostnych opatreni,

. zhromazdenie potrebnych tidajov od dodavatel'ov,

. hodnotenie relativnej vykonnosti alternativy.

* Na zaklade dokumentu Agentiiry USA pre ochranu Zivotného prostredia: Agentiira USA pre ochranu Zivotného prostredia:

Hodnotenie nahrad v podobe cistejsich technolégii — Urad pre prevenciu znecistenia a toxické latky Washington, DC 20460
EPA Grant X821-543.

3.6.2. PosUdenie procesu adaptécie a zmien

Vyber moznych alternativ latky uvedenej v prilohe XIV mozno uskuto¢nit’ na zaklade postdenia
nahradenia funkcie latky inou latkou alebo technickou alternativou alebo pripadnym odstranenim
potreby latky uvedenej v prilohe XIV prostrednictvom zmeny procesu alebo zmeny kone¢ného
vyrobku. Pouzitie funkcie latky na zistovanie moznych alternativ je uvedené v predchadzajicom
oddiele (oddiel 3.5). Tento oddiel sa zaobera uréenim potrebnych uprav procesu alebo zmien na
nahradenie alebo odstranenie potreby latky uvedenej v prilohe XIV a ich technickou
uskutocnitel'nost'ou.

Technicka uskutocnitelnost’ alternativy vel'mi zavisi od moznosti Upravy procesu a zmien, ktorych
zavedenie moze byt potrebné, aby alternativa vykonavala pozadovant funkciu. Preto sa odportica
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zvazit d’alej uvedené otazky pre kazdy druh alternativy s cielom vyriesit’ technickd uskutoénitel'nost’
moznej alternativy (t. j. latky alebo technickej alternativy alebo zbyto¢nosti procesu) 21:

1. Mozno nahradit’ latku uvedenu v prilohe XIV alternativnou latkou?
a. Ak ano, aké Gpravy procesu su potrebné?
b. St tieto upravy pre ziadatel’a technicky uskutoénite'né?

2. Mozno nahradit’ latku uvedenu v prilohe XIV alternativnou technoldgiou?
a. Ak ano, aké Gipravy procesu st potrebné okrem pouzitia technologie na nahradenie latky?
b. Su tieto upravy pre Ziadatel’a technicky uskutoCnite'né?

3. Moze byt zbytoény proces alebo Cast’ procesu, v ktorom sa pouziva latka uvedena v prilohe XIV?
a. Ak ano, aké zmeny su potrebné?
b. S tieto upravy pre ziadatel’a technicky uskutoCnitené?

Posudenie podmienok procesu, ktoré ovplyviiuju funkéné poziadavky, sa uvadza aj v oddiele 3.5.1
Alternativa sa nemusi pouzit’ za rovnakych podmienok procesu ako latka uvedena v prilohe XIV, aby
plnila rovnaku funkciu. Méze byt napriklad mozné, ze prekazky kladené pouzitim inych chemikalii
alebo procesov mozno prispdsobit’ zahrnutiu alternativy alebo zmenit. Prekazky vSak mozu klast’
podmienky, za ktorych sa funkcia musi vykonavat'.

Na zaradenie alternativy sa normalne vyzaduje zmena procesu a technicka uskuto¢nitelnost’ netreba
zanedbavat’ preto, ze alternativu mozno jednoducho nahradit’ bez akejkol'vek zmeny procesu.
Napriklad:

e Vymena jedného chlérového roztoku za iny s vy$§im bodom varu v pamych odmast'ovacich
kapeloch moze znamenat’ zvySené vyuzivanie energie na vyrobu potrebnej pary.

e Dizajn a pouzivanie dyz na uvolfiovanie biologicky rozloziteI'nej hmly; dyzy pre latku, ktora
sa momentalne pouziva, nie si G¢inné s alternativnou latkou. Uprava dizajnu dyz umozni
pouzivat alternativu.

e V ofsetovej tlaci nie je mozné pouzit’ na valceky niektoré zmesi gumy, pretoze pri pouziti
alternativnej latky maju sklon k opuchaniu. Pouzitie iného materialu na valéeky umozni
pouzivat’ alternativy. To si vSak vyzaduje testy na stanovenie technickej uskuto¢nitel'nosti
novych typov valcekov (s ¢asovymi dosledkami).

Alternativna latka alebo technoldgia si moze vyzadovat’ aj investicie do zariadenia, aby sa stala
technicky uskuto¢nitel'nou. Preto treba identifikovat’ a opisat’ potrebné zmeny procesu a investicie do
vybavenia a $kolenia. To mdze zahinat’:

e uréenie, aké zariadenie a $kolenie pracovnikov si vyzaduje zmena procesu potrebna na
zaradenie pouZitia alternativnej latky alebo techniky;

e hodnotenie poziadaviek suvisiacich s inStalaciou zariadenia, napr. zohladnenie miesta
(stojanu), zdravotnych a bezpe¢nostnych poziadaviek (pre instalaciu a prevadzku zariadenia)
a udrzby a opravy zariadenia;

21 Informacie o ekonomickej uskuto¢nitelnosti nahradenia latok uvedenych v prilohe XIV st uvedené v oddiele 3.8.
Informécie o zdokumentovani minulého a budtceho vyskumu a vyvoja st uvedené v oddiele 3.9.
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e vypocet nakladov na zariadenie a poziadaviek na §kolenie?2.

Na zaklade posudenia prekazok mozno vykonat’ hodnotenie, ¢i je pre ziadatel'a mozné nahradit’ latku
uvedent v prilohe XIV zmenami a Gpravou pre zaradenie alternativy, alebo uplne odstranit’ potrebu
dalsieho fungovania latky uvedenej v prilohe XIV. Technickd uskutoénitel'nost’ tychto tprav alebo
zmien vSak zavisi aj od d’al§ich faktorov. Hodnotenie preto bude obsahovat aj posudenie poziadaviek,
ktoré mozu zahfnat jednu poziadavku alebo niekol’ko z nasledujucich poziadaviek:

e pravne poziadavky: tykajice sa napriklad bezpeénosti vyrobku;
e poziadavky zakaznikov: napriklad zmeny, ktoré si vyzaduju suhlas zakaznikov;
e poziadavky na testovanie alebo vyskum: méze byt napriklad potrebné otestovat’ zmenu

procesu, aby sa zabezpecila jeho zlucitelnost’ (to mozno robit’ popri normalnych vyrobnych
procesoch), alebo méze byt potrebny vyskum na analyzu u¢inkov zmeny procesu.

Vysledok hodnotenia technickej uskutoCnitelnosti prispdsobenia alebo zmeny procesu treba
zdokumentovat’ v Ziadosti. Hodnotenie technickej uskutocnitelnosti alternativ mdze vysvetlit’
opatrenia potrebné na to, aby bola alternativa technicky uskuto¢nitelnd, alebo odhalit’ potrebu
vyskumu a vyvoja na vyvoj alebo zabezpecenie technickej uskuto¢nitelnosti alternativy. V takom
pripade by malo byt prislusné opatrenie spolu s harmonogramom a/alebo vyskumom a vyvojom
zdokumentované v ziadosti. Tento postup sa uvadza v d’alSich oddieloch tohto usmernenia:

e okolnosti, ktoré moézu urychlit' zaradenie vyskumu a vyvoja do analyzy alternativ, sa
posudzuji v oddiele 3.9.1 a

e zoznam a dokumenticia opatreni potrebnych na zabezpeCenie vhodnosti a dostupnosti
alternativy st uvedené v oddiele 3.11.

Priklad 3 mé poskytnut ukazku posudzovania technickej uskutocnitel'nosti alternativ.

Priklad 3. Postidenie technickej uskutoénitel’nosti

Latka C sa pouziva pri galvanizicii kovov a plastov; pouziva sa na zniZenie povrchového napdtia
galvaniza¢nych roztokov s ciel'om zabranit’ vzniku hmly obsahujucej potencialne skodlivé zlozky z kupel'ov.
Latka sa v tejto aplikacii pouziva konkrétne na galvanizaciu tvrdych kovov a plastov a dekorativne
pokovovanie.

Latka je pre galvanizaciu dolezita, pretoze je stabilna v ,,nepriatel'skych* prostrediach, ako je napriklad hortca
kyselina kovu, kde moze na povrchu galvanizaéného kiipel'a vytvorit’ penovu vrstvu, ¢im brani uvolfiovaniu
kyselinovej hmly a funguje ako bariéra. Latka sa povazuje za zivotne doleziti pre prevadzky tohto druhu,
pretoze chrani zdravie a bezpecnost’ pracovnikov a znizuje rizika zdravotnych vplyvov (vratane rakoviny plic
a vredov vyvolanych posobenim kovov) spojenych s pokovovanim. Pred zavedenim latky sa kontrola emisii
kovovych i6nov vykonavala miestnou extrakciou — latka C sa povazuje za u¢innejsiu kontrolu hmly a vyrazne
pomaha dodrziavat’ expoziéné limity pracoviska.

Dodavatelia kupuji vodné roztoky latky C, ktoré mézu d’alej riedit’ a predavat’ svojim zakaznikom. Zvycajne
sa pouzivaju 10-percentné roztoky.

Vyskum a vyvoj naznaCuje, ze nahradenie kovovych iénov menej nebezpe¢nymi iénmi rovnakého kovu v
niektorych galvaniza¢nych aplikaciach (pouzitie 1) by odstranilo potrebu pouzivat akukol'vek latku na

22 Analyza ekonomickej uskutoénitelnosti sa riesi v oddiele 3.8.
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zabranenie vytvarania hmly. Tato moznost’ nie je dostupnd pre pouzitie 2 — alternativy pre toto pouZitie
podliehaja priemyselnému vyskumu.

Problémy s technickou uskuto¢nitel’nost’ou

Alternativne latky

V sucasnosti nie st zname alternativy chemickych supresorov hmly k latke pouzivanej pri galvanizacii kovov
a plastov. Testovanie* ukazalo, ze nahradné supresory hmly, ako st latky D a E, nie su technicky mozné z
dévodu nadmernej jamkovej korézie povlakov a rychleho vzniku porich v priebehu procesu (elektrolyzy). [*To
podporuje odkaz na prislusné spravy alebo zistenia tykajuce sa vyskumu a vyvoja.]

Mozné technicky uskuto¢nitel'né alternativy

Technické alternativy
Identifikovanych bolo viacero moznosti mechanickej supresie hmly a na zlepSenie vetrania.

Pri pouziti 2 poskytuju dlhsie ¢asy macania v elektrolyte potrebné na ziskanie potrebnej hrubky povlaku
moznost’ zvacsit’ kryt nadrzi (v porovnani s pouzitim 1, kde sa ¢asy macania meraji skér v minatach ako v
hodinach alebo diioch). Aj ked’ to spdsobi urcité preruSovanie procesu macania a vyberania predmetov,
odstranila by sa potreba chemickej supresie hmly na splnenie rovne expozicie pracovnikov, ak sa skombinuje
s vhodne upravenym odsavanim (pouzitie kovového idénu je v automobilovom, elektrickom a elektronickom
priemysle uz obmedzené).

Pouzivanie véac§ich fyzickych krytov nadrzi v aplikéaciach pouzitia 2 predstavuje urcité prevadzkové nevyhody
oproti pouzivaniu chemickych supresorov hmly. Tie zahfiaji potrebu odstrafiovat’ a vymienat’ kryty medzi
operaciami; vyhodou chemickych supresorov hmly je, Ze poskytuji uc¢inny plavajuci chemicky kryt, cez ktory
mozno predmety vytahovat' a ponarat. Tieto nevyhody sa nevyskytuji pri pouziti samotného zlepSeného
odsavania. Aj ked’ v§ak mézu predstavovat’ prevadzkové nevyhody oproti chemickej supresii hmly, z hl'adiska
kvality vyrobku ¢i vyrobnych noriem nemajt Zziadne technické nevyhody.

Zmeny procesu spésobujuce zbyto¢nost funkcie latky uvedenej v prilohe XIV

Pre pouzitie 1 vyskum a vyvoj naznacuje, ze pouzitie menej toxického iénu kovu by odstranilo potrebu latky
C (alebo akejkol'vek inej latky zabranujicej vzniku hmly) v tomto pouziti, nemalo by za nasledok ziadne
vyrazné technické problémy a malo by viacero technickych vyhod vratane:

. vyroby mensieho poétu nepodarkov a oslobodenie od spal'ovania,
. lepsej distribucie kovu a dobrého vysledku pokrytia v ramci lepsSej ochrany proti korozii,

¢ jednoduchsieho susenia z dovodu nizsej viskozity a nizSej chemickej koncentracie elektrolytov kovovych
i6nov, ¢oho vysledkom je nizsia skvrnitost’ vyrobkov,

«  jednotného pokrytia bez posilnenia oblasti s vysokou pridovou hustotou,

. udrzania vzhl'adu pokovovania a povlaku vo vel'mi §irokom rozsahu hustoty pradu.

3.6.3. Neistoty pri uréovani technickej uskutocnitelnosti

Dolezité je zretelne stanovit’, o znamenaju neistoty v dokumentacii analyzy alternativ, a urcit’, ako
mozu ovplyvnit' vysledok hodnotenia analyzy. Preto je kritickou sGcastou analyzy alternativ
stanovenie opatreni potrebnych na to, aby bola alternativa pre ziadatela technicky uskuto¢nitelna.
Sucastou dokumenticie musia byt neistoty, napriklad pokial’ ide o mozny vysledok vyskumu,
bezpecnost’ vyrobku?3 a technické testy a pokusy.

Bezpecénost vyrobku, na ktora sa tu odkazuje, suvisi s moznymi pravnymi poziadavkami, ako je poziarna bezpecnost’,

na rozdiel od analyzy bezpe¢nosti chemikalie v ramci REACH (t. j. v CSA).
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3.7.  Ako sa porovnavaju rizika alternativ a latky uvedenej v prilohe X1V

3.7.1. Vseobecné informacie o hodnoteni a porovnani rizik

Pouzitie vhodnej alternativy musi viest' k znizeniu celkovych rizik pre zdravie l'udi a Zivotné
prostredie v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV. Preto je zasadne dolezité porovnat’ v analyze
alternativ potencidlne rizikd moznych alternativ s latkou uvedenou v prilohe XIV pre pouzitia
uvedené v ziadosti. To by malo zahffiat’ aj informacie o vhodnosti a u¢innosti opatreni manazmentu
rizika, ktoré kontroluju rizika.

Treba si uvedomit’, Ze pre latky zahrnuté v prilohe XIV a po absolvovani sposobu SEA autorizacie
(na zéklade ustanoveni ¢lanku 60 ods. 4, podrobnosti o uplatnitelnosti pozri v oddiele 1.5.5) sa
spristupni sprava o SEA, ktord moze zahitiat’ hodnotenie zdravotnych a environmentalnych vplyvov
vykonané podla usmerneni k socidlno-ekonomickej analyze — autoriz&cia. Toto hodnotenie by sa
mohlo pouzit' na pomoc pri rozhodovani, ¢i mozné alternativy povedu alebo nepovedu k zniZeniu
celkovych rizik.

Hodnotenie rizik suvisiacich s alternativami ma komparativny charakter. Malo by dokumentovat, ¢i
by prechod na alternativu mal alebo nemal za nasledok znizenie celkovych rizik pre zdravie T'udi a
zivotné prostredie. Preto je dolezité posudit’ nielen rizikd, z ktorych vyplynula poZziadavka na
autorizaciu (na zéklade vlastnosti latky uvedenych v ¢lanku 57), ale aj vSetky ostatné mozné rizika
vyplyvajuce z latky uvedenej v prilohe XIV a z alternativy. Ciel'om je vyhodnotit’ t¢inky prechodu
na alternativu z hl'adiska znizenia identifikovaného rizika latky uvedenej v prilohe XIV a pritom
nesposobit’ d’alSie rizika, ktoré nie je mozné kontrolovat’.

V stvislosti s alternativnymi latkami moZze praca napriklad zahfiiat™
e zhromazdenie Udajov o vlastnostiach alternativnych latok od vyrobcov a dovozcov alebo z

inych zdrojov (napr. z registratnej dokumentécie alternativ, ked boli zaregistrované, alebo z
inych zdrojov, ked’ zaregistrované este neboli),

e preskimanie profilov nebezpe¢nosti alternativnych latok a ich porovnanie s profilom
nebezpecnosti latky uvedenej v prilohe XIV s cielom posudit, ¢i je mozné s dostatocnou
istotou uréit, Ze vysledkom alternativy bude niz$ia Groven rizika,

e preskimanie Grovni expozicie alternativnej latky, napr.

o preskimanie informécii o emisidch do Zzivotného prostredia a/alebo koncentricii
alternativ v zivotnom prostredi a udajov o aktudlnych turovniach expozicie
pracovnikov alebo spotrebitelov z verejne dostupnych zdrojov, alebo vplyvov
stvisiacich s alternativnymi moznostami,

o pouzitie modelovej expozicie,

e v pripade potreby skombinovanie Gidajov o rizikach a expozicii alternativ s cielom zistit’, ¢i
by vysledkom nebola niz§ia uroven rizika,

e vo vhodnych pripadoch kvantifikdciu a ocenenie zmeny rizika na zaklade pristupu
stanoveného pre latku uvedenu v prilohe XIV.

Od ziadatela sa nevyzaduje, aby vytvoril nové udaje o nebezpecnosti alebo poskytol hodnotenie
chemickej bezpecnosti pre kazdu z alternativ. Nevyzaduje sa ani to, aby sa rizika spojené s
alternativnymi latkami alebo technolégiami hodnotili rovnako podrobne ako rizika spojené s latkou
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uvedenou v prilohe XIV. Uroven usilia, ktori treba vlozit do tohto hodnotenia nad ramec
zdokumentovania dostupnych informacii, je zalezitostou usudku ziadatela. Porovnanie profilov
nebezpec¢nosti moze napriklad naznacit, ze alternativy predstavuju jednoznacne nizsiu Groven rizika.
V tychto pripadoch nemusi byt potrebné ziadne d’alSie hodnotenie. Ak porovnanie profilov
nebezpecnosti alebo nedostatok tdajov vyvolava obavy, potom moze byt potrebné podrobnejSie
hodnotenie vSetkych zmien rizika, v prislusnych pripadoch s dodrzanim pristupov opisanych v
usmerneni k priprave hodnotenia chemickej bezpec€nosti.

Ked moze ziadatel’ preukazat, ze alternativa, o ktorej sa da predpokladat, ze znamena nizsie rizika,
nie je preiiho technicky alebo ekonomicky uskuto¢nitelna, na ti¢el analyzy alternativ nie je potrebné
pokracovat’ v d'alSom hodnoteni rizik alternativy. Ak v8ak ziadatel' uvazuje o zacleneni SEA do svojej
ziadosti, pre ziadatel'a moZze byt uzitocné poskytnut’ informécie o porovnani rizik alternativ s rizikami
jeho ziadosti (aj ked’ alternativy nie su pre ziadatel'a uskutocnitel'né), ktoré sa pouziji ako zaklad pre
hodnotenie zdravotnych a environmentéalnych vplyvov v ramci jeho SEA.

3.7.2. Zhromazdovanie informdcii o nebezpecenstvich a rizikach alternativ

Tento oddiel sa zaobera predovsetkym tym, ako sa zhromazd'uji informéacie o alternativach, ktoré su
latkami, ale do urcitej miery poskytuje aj informacie relevantné pre alternativne technoldgie (pozri
napr. raméek 4 ).

Ako sa uz uviedlo, treba poznamenat, ze od Ziadatel'a sa nevyzaduje, aby vytvoril nové udaje o
nebezpecnosti alebo vykonal a predlozil hodnotenie chemickej bezpe¢nosti na urcenie bezpecnosti
moznych alternativ. Ziadatel’ by viak mal pouzit' vietky informécie, ktoré ma k dispozicii, vratane
verejnych informacii vytvorenych moznymi ziadate'mi o registraciu alternativnych latok.

Usmernenie k priprave CSA je uzito¢né na zhromazdenie a vytvorenie 'ahko dostupnych informacii
o nebezpecenstvach a rizikach a o kontrole rizik s cielom porovnat’ bezpecnost’ alternativ s latkou
uvedenou v prilohe XIV. Ziadatel' moZe napriklad pouZit' rovnaké zékladné informagné stratégie v
hodnoteni rizik alternativnych latok, ako si uvedené v usmerneniach k poziadavkam na informécie a
k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Tieto pristupy zohl'adnuja, ¢o moze ziadatel robit’ v pripadoch,
ked’ st informacie o nebezpe¢nosti a expozicii alternativnej latky nedostatoéné alebo nedostupné
napriklad preto, Ze alternativna latka nie je zaregistrovana podl'a REACH?4. V pripade nedostatku
informdcii o nebezpecenstvach moze ziadatel’ na cel zaveru, ¢i sa celkové rizikd znizia prechodom
na alternativnu latku, pouzit’ napriklad také metddy ako kvantitativne vztahy Strukturdlnych aktivit
((Q)SARS) a ,,krizové™ informacie z podobnych latok.

Usmernenie k CSA obsahuje aj podrobné informacie o stratégiach vyhl'adavania udajov a databazach
na zhromazd’ovanie dostupnych wdajov pomocou verejne dostupnych zdrojov udajov, ktoré
pomahaju pri zbierani informécii 0 moZnych alternativach. V riméeku 4 sa uvadza niekol’ko d’alsich
prikladov internetovych informaénych nastrojov, ktoré boli vyvinuté na pomoc pri porovnavani
bezpecnosti alternativ. Priklady v ramceku 4 st len prikladmi toho druhu informaécii, ktory je volne
dostupny, a nie odporucéania. Treba si uvedomit’, Ze ziadna z databaz nie je urena osobitne pre
REACH.

24 Dostupnost’ udajov cez REACH-IT zavisi od toho, &i boli latky zaregistrované (v mnozstve viac ako 1 tona za rok).
Treba si uvedomit’, ze harmonogram registracie zavisi od hmotnostného pasma, preto uréuje, ¢i a kedy buda dostupné
informacie o moznych alternativnych latkach v ramci systému REACH. Dalej treba poznamenat, e nie celd
registratna dokumentacia je verejne dostupna.
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Ramcek 4 Priklady databaz a nastrojov na pomoc s informaciami o nebezpecnosti a expozicii
moznych alternativ

Existuje viacero verejne dostupnych databaz, ktoré boli zostavené s cielom pomoct pri nahradzani
nebezpecnych latok. Niektoré¢ umoziiuju vyhl'adavanie nebezpecnych vlastnosti latok, zatial’ ¢o iné poskytuji
priklady nahradzania nebezpe¢nych latok (t. j. pripadové stadie). Niektoré z tychto databaz st uvedené d’alej v
texte spolu s pripomienkami (su to len priklady a dostupné su aj d’alSie databazy):

Priklady néstrojov na porovnavanie alternativ:

Nastroj P20asys na porovnavanie materialov

Vyvinul: TURI — Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)
Referenéna webova stranka: http://www.turi.org/

Opis/pripomienky: Cielom P20OASys je pomoct spolo¢nostiam pri hodnoteni potencidlnych vplyvov
alternativnych technoldgii na zivotné prostredie, pracovnikov a verejné zdravie s cielom znizit' pouzivanie
toxickych latok. Nastroj ma spolo¢nostiam pomoct’ dvoma spdsobmi: 1) Komplexne preskumat’ potencialne
vplyvy moznosti ,,TUR" na zivotné prostredie a pracovnikov skor skimanim celkovych vplyvov zmien procesu
nez len vplyvov chemickych zmien. 2) Porovnat’ moznosti TUR so su¢asnym procesom spolo¢nosti na zaklade
kvantitativnych a kvalitativnych faktorov.

Zadavat' sa moézu kvantitativne a/alebo kvalitativne udaje o chemickej toxicite, ekologickych vplyvoch,
fyzikalnych vlastnostiach a zmenach v organizacii prace v dosledku navrhovanej moznosti.

Nastroj Stlpcovy model
Vyvinul: Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz — BGIA

Referenéna webova stranka: http://www.hvbg.de/e/bia/

Opis/pripomienky: Rozne druhy nebezpecnosti (zdravotné, environmentdlne, poziarne a nebezpeCenstvo
vybuchu, potencialne emisie a nebezpecnost’ postupov) st zoskupené v stipcoch a v ramei skupiny alebo stipca
mozno porovnavat’ atributy moznych alternativ (s latkou uvedenou v prilohe XIV). Umoziuje to pouzivatel'ovi
sustredit’ sa na nebezpecenstva a expozi¢ny potencial, ktory je pre pouzitie alternativy najdoleZitejsi.

Tento druh rizikového indexu moZe byt subjektivny z dovodu neistoty udajov, kvality Udajov a zmesi
kvantitativnych, semiempirickych a kvalitativnych udajov pouzitych na vyplnenie matrice.

Priklad databazy nebezpec¢nych litok:
Databaza: PRIO

Vyvinul: KEMI (Svédska chemické agentiira)
Referenéna webova stranka: http://www.kemi.se/

Opis/pripomienky: Cielom PRIO je ul'ah¢it hodnotenie zdravotnych a environmentalnych rizik chemikalii, aby
environmentalni manazéri, nakupcovia a vyvojari vyrobkov mohli identifikovat’ potrebu znizenia rizika. Na
dosiahnutie tohto ciel’a poskytuje PRIO usmernenie k rozhodovaniu, ktoré mozno pouZit' pri stanoveni priorit
znizovania rizik.

Databaza PRIO je pre pouzivatelov najuzitoénejsia pri identifikacii nebezpecnych vlastnosti latok, ktoré
pouzivaji, skor ako pomoc pri stanoveni priorit opatreni tykajtcich sa latky nez na identifikaciu moznych
(,,bezpecnejsich®) alternativ latky. Zoznam alternativ nie je momentalne k dispozicii, ale mozno o nom
uvazovat' v budicnosti.

Priklad databazy skdsenosti s nahradzanim:
Databéza: CatSub

Vyvinul: Eurdpska agentura pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia pri praci, dansky organ pre pracovné prostredie
a Danska agentura pre ochranu zivotného prostredia

Referenéna webova stranka: http://www.catsub.dk

60



http://www.turi.org/
http://www.hvbg.de/e/bia/
http://www.kemi.se/
http://www.catsub.dk/

Usmernenie k ziadostiam o autorizaciu

Opis/pripomienky: Catsub je databaza prikladov nahradzania nebezpecnych latok. Databaza obsahuje asi 200
prikladov, ktoré si mozno prezriet. Problémy s procesom nahradzania a spdsob ich prekonania st uvedené v
pripomienkach odvetvia a organov.

Databaza neumoziiuje vyhl'adavanie informacii o nebezpeénych vlastnostiach latok ani neuvadza iné mozné
alternativy nebezpecénych latok nez su priklady databazy. Priklady st uvedené v danskom jazyku (okrem
6smich prikladov v angliGtine). Planuje sa vyvoj databazy Catsub na medzinarodny nastroj pre nahradzanie.

Treba poznamenat’, ze informacie o porovnani rizik latky uvedenej v prilohe XIV s alternativami
mozu byt uzitoéné v SEA, ak sa tato analyza pre ziadost’ vykonava. Ako sa uvadza v oddieloch 3.2
a 3.4.2, v SEA mozno pouzit’ kI'icové informacie zhromazdené a analyzované v analyze alternativ.
Naopak, hodnotenie zdravotnych a environmentalnych vplyvov, ktoré sa vykonalo v ramci SEA,
mozZno pouZit' v analyze alternativ na pomoc pri rozhodovani, ¢i mozné alternativy povedd alebo
nepovedu k znizeniu celkovych rizik. V rdmceku 5 st uvedené prepojenia medzi porovnanim rizik v
analyze alternativ a hodnotenim vplyvov v SEA.

Ramcek 5 Porovnanie rizik: prepojenia so SEA

Cielom SEA ako stcasti ziadosti o autorizaciu je posudit, ¢i socialno-ekonomické prinosy pouZivania latky
uvedenej v prilohe XIV (pre pouzitia uvedené v ziadosti) prevysuju rizika pre zdravie I'udi a zivotné prostredie
(pozri usmernenia k socidlno-ekonomickej analyze — autorizacia). S tymto cielom sa porovnavaju dva scendre:

1. pouzivanie latky uvedenej v prilohe XIV na pouzitia uvedené v ziadosti (nazyva sa ,,scendr pouZivania“)
a

2. nepouzivanie latky uvedenej v prilohe XIV na pouzitia uvedené v Ziadosti [to zahffia reakciu na
Lhepouzivanie“ (t. j. odstranenie) latky uvedenej v prilohe X1V — nazyva sa ,,scenar nepouzivania“].

Na porovnanie tychto dvoch scenarov treba pochopit’ vplyvy tychto dvoch scenarov a posudit’ rozdiel (t. j. Cisty
vplyv). Pri hodnoteni zdravotnych a environmentalnych vplyvov sa navrhuje postupny pristup, ¢im sa
hodnotenie zameria na vplyvy povazované za ddlezité vystupy autorizacie s pouZitou uroviiou podrobnosti a
kvantifikacie uréenou rozsahom, do akého su potrebné d’alsie informacie na predlozenie dokladnej SEA. V
priebehu celého procesu treba posudzovat’, ktoré vplyvy st zrejme délezité a ako ich mozno najlepsie posudit’.

Zakladom identifikacie a hodnotenia zdravotnych a environmentalnych vplyvov je nalezité pochopenie zmien,
ktoré spdsobuju udelenie alebo neudelenie autorizacie, uvedenych v krokoch 1 — 3:

1. pouzitie latky uvedenej v prilohe XIV alebo pouzitie alternativnej latky alebo technolégie,
2. vysledné emisie a expozicia,

3. nasledné vplyvy na zdravie a zivotné prostredie,

4. ako posledny krok mozno pouzit’ ocenenie tychto zmien vplyvov, ak je to mozné.

Z postupného hodnotenia zmien vyplynie, ¢o treba urobit’ pre latku uvedenti v prilohe XIV podla scenara
pouzivania“, a kazda alternativna latka alebo technologia identifikovanad podla ,,scendra nepouZzivania“.
Zaroveh sa analyzuju vietky ostatné ovplyvnené predchédzajdce alebo nasledné procesy v suvislosti s latkou
uvedenou v prilohe XIV alebo alternativami.

Uvedeny nacrt sa pouziva ako koncepény ramec na identifikaciu, hodnotenie, a ak je to mozné, na kvantifikaciu
a konecné ocenenie zdravotnych a environmentalnych vplyvov v SEA.

V analyze alternativ sa mdZe posudzovat’ nahradenie alebo prispdsobenie kone¢ného vyrobku, ktoré by viedlo
k tipInému odstraneniu potreby latky uvedene;j v prilohe XIV. Rozsah analyzy alternativ v§ak nemusi pokryvat’
rozsah scendra nepouzivania v SEA (napr. pouzitie nevhodne;j alternativy, ktoré mozno uplatnit’ v pripade, ze
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pre latku uvedenu v prilohe XIV nebola udelend autorizacia). To si mdZe vyziadat’ zhromazdenie d’al§ich
informécii na hodnotenie vplyvu SEA, ako sa uvadza v oddieloch 3.3 a 3.5.2.

3.7.3. Hodnotenie a porovnanie rizik moznych alternativnych latok

Hodnotenie rizik alternativnej latky pre zdravie T'udi a Zivotné prostredie moZno v podstate vykonat’
pouzitim rovnakych pristupov ako pre latku uvedent v prilohe XIV, pre ktort bola ako sucast’ ziadosti
vypracovana CSR. Usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpeénosti
vSak nezohladnujii porovnanie rizik jednotlivych latok (t. j. porovnanie rizika alternativy s latkou
uvedenou v prilohe XI1V).

Na to, aby sa mohli porovnat rizika vyplyvajice z dostupnych alternativ, treba k hodnoteniu tychto
alternativ, ako aj k hodnoteniu latky uvedenej v prilohe XIV pristupovat’ pruzne. Idedlne by sa
hodnotenie malo zaoberat” vSetkymi moznymi rizikami v celom Zzivotnom cykle latok vratane
vietkych relevantnych prostredi a populacii, aj tych, ktoré sa povodne nespéajali s identifikovanym
rizikom. Dovodom je to, ze hoci alternativa moze znizit' konkrétne identifikované rizika latky
uvedenej v prilohe XIV, ked’ nahradi latku vzbudzujicu obavy, mdze predstavovat iné rizika v
roznych bodoch svojho Zivotného cyklu alebo méze presunut’ rizikda do inych prostredi alebo
populacii. V inych pripadoch mdze mat’ pouzitie alternativ sekunddrne nepriaznivé ucinky, ktoré
nemusia byt okamzite rozpoznatel'né, napriklad zvysSenie produkcie nebezpe¢ného odpadu na konci
zivotného cyklu alebo zvySena spotreba energie.

K hodnoteniu rizik moznych alternativ sa odporuca pristupovat’ postupne, uvazovat, ¢i existuje
dostatok informécii o nebezpecnosti, expozicii, riziku a kontrole rizika, aby sa dalo vyhodnotit’ riziko
alternativy a porovnat’ ho s latkou uvedenou v prilohe XIV. Na v§eobecnom vyvojovom diagrame na
obrazku 7 je znazornené, ako mozno riesit’ rizika alternativ.
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Obrazok 7 Vyvojovy diagram hodnotenia a porovnavania rizik alternativ
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Poznamka: Tmavosivé polia oznacuju, kde sa nachadza usmernenie k zhromazd’ovaniu informécii o nebezpecnosti a
expozicii a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti latok uvedené v usmerneniach k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti (vratane toho, kde mozno ziskat’ ndhradné informacie o nebezpecenstvach, ako je
(Q)SAR a krizové informacie); v poli oramovanom prerusovanou ¢iarou je uvedené prepojenie na usmernenia k socialno-

ekonomickej analyze — autorizacia.
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Hodnotenie alternativ by malo vychadzat' predovSetkym skor z rizika neZz nebezpecenstva.
Nahradenie povodnej latky alebo procesu na zaklade rizika v§ak nemusi byt’ vzdy jednoduché alebo
naozaj uskuto¢nitelné. Preto sa hodnotenie rizik alternativnych latok mdze vykonavat pomocou
viacurovitového pristupu zacinajuceho porovnanim nebezpeénych vlastnosti a v pripade potreby
konciaceho pravdepodobne uplnym hodnotenim rizik vyplyvajticich z alternativ.

Podrobny viactroviiovy pristup je opisany v raméeku 6. Uroveit pozadovanych udajov a zlozitost
hodnotenia sa v kazdej Grovni zvySuje. Zlozitost hodnotenia vSak velmi zavisi od vlastnosti
alternativnej latky alebo technologie. Ak je napriklad dostupna jednozna¢ne menej nebezpecna latka,
potom staci porovnat’ nebezpe¢né vlastnosti, alebo v pripade, kde sa v dosledku alternativnej techniky
odstrania emisie latky vzbudzujucej obavy, méze byt vhodny opis vyslednych emisii. Napriek tomu
treba venovat’ pozornost” hodnoteniu moznych sekundarnych t¢inkov alternativy, ako s mozné
zvySenia produkcie nebezpeéného odpadu alebo zvysena spotreba energie.

Ramcek 6 Viacuroviiovy pristup k hodnoteniu rizik alternativnych latok

Pre alternativne latky moze byt vhodné pouzit’ uvedeny viacuroviiovy pristup. Takyto pristup moze zahffiat’
tieto trovne zvysujucej sa zlozitosti:

. Uroveii 1: Porovnanie nebezpe&enstiev alternativnej litky s nebezpe&enstvami latky vzbudzujiicej obavy

Cast’ A: Zhromazdenie dostupnych informacii o nebezpegnosti alternativ. Ak st k dispozicii registraéné
dokumentacie a iné informacie stvisiace s nariadenim REACH (¢lanky 31 a 32), mozno ich skontrolovat’.
Ak nie s dostupné takéto zdroje, treba posudit’ iné zdroje (pozri oddiel 3.5). Ak chybaju Zivotne dolezité
informécie, mozno uvazovat' o ich vytvoreni, napriklad pomocou (Q)SAR. Neistota tykajiica sa platnosti
tychto vysledkov by sa mala potvrdit’ a zdokumentovat’ v analyze.

Cast’ B: Porovnanie informacii o nebezpeénosti alternativ s informaciami o nebezpeénosti latky uvedenej
v prilohe XIV. Toto hodnotenie by sa malo pouzit’ ako triediaci proces na zoradenie alternativ na zaklade
ich profilu nebezpecnosti, ktoré ma pomdct’ rozhodnut, ¢i mozno tieto alternativy povazovat za
potencialne vhodné. Toto porovnanie by malo predovsetkym zohladnit nebezpecné vlastnosti
vzbudzujice najvicsie obavy, ako si PBT/VPvB a CMR vlastnosti. Ak ma latka uvedena v prilohe XIV
aj alternativne latky podobné vlastnosti vzbudzujice obavy, alebo ak maju potencialne alternativy
PBT/vPVB/CMR vlastnosti, ziadatel' by mal zohl'adnit’ informacie o potencidlnej expozicii a vietky
moznosti lepsej kontroly expozicie?>. Okrem toho, u Ziadatelov vyuZzivajtcich sposob SEA méze tvorit
hodnotenie zdravotnych a environmentalnych vplyvov sucast’ SEA. Toto hodnotenie moze poskytnat’
dalsie informacie k rozhodnutiu, ¢i by alternativa viedla k zniZeniu celkovych rizik alebo nie. Rovnaké
zasady sa uplatiiuju pri porovnavani menej zavaznych nebezpecnych vlastnosti. Ak boli alternativy
zaregistrované a ich rizika vyhodnotené, ich hodnoty PNEC a DNEL mé6zu byt dostupné a mozno ich
porovnat’ s hodnotami latky uvedenej v prilohe XIV. Mozno zhromazdit’ a porovnat’ aj informacie 0
fyzikalno-chemickych vlastnostiach alternativ, ak st osobitne délezité pre identifikované rizika.

. Uroveli 2: T4 zahifia pouzitie informécii o alternativnych latkach (vlastnosti a nebezpegenstvé) v ramci
hodnotenia chemickej bezpe¢nosti latky uvedenej v prilohe XIV na vykonanie rychleho zrevidovaného
hodnotenia expozicie a charakterizacie rizik alternativy pre aplikacie, s ktorymi je spojené identifikované
riziko; zlozitost’ sa moze zvySovat’ v troch moznych situaciach:

25 Ak je alternativna latka uz zaradena v prilohe XIV, normalne nema zmysel, aby sa na fiu prechadzalo. Ak je litka na
zozname kandidatskych latok, potom treba pred prechodom na fiu vel'mi dokladne posudit’ celkové rizika. Ak sa zd4,
7e alternativna latka spifia kritéria uvedené v &lanku 57, ale ete nebola zaradend do zoznamu kandidatskych latok a
tento umysel nie je ani zaregistrovany, ziadatel’ by mal zdokumentovat’ svoje dévody podozrenia, ze latka je SVHC,
a takyto profil nebezpe¢nosti mozno povazovat’ za argument, Ze prechod na tito latku nemusi zniZit' celkové rizika.
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1) Ak hodnotenie expozicie latky uvedenej v prilohe XIV ukazuje, Ze odhady uvoliovania nezavisia od
vlastnosti latky, moZno pouzit’ existujuce odhady emisii povodnej latky.

1a) Ked’ ma alternativa podobné fyzikalno-chemické vlastnosti a vlastnosti environmentalneho osudu
ako latka uvedena v prilohe XIV, stadi, ak sa na porovnanie hodnét PNEC alebo DNEL latky
vzbudzujlicej obavy a alternativy pouZiji existujice hodnoty PEC; alebo

1b) ked’ alternativa nema podobné fyzikalno-chemické vlastnosti a vlastnosti environmentalneho osudu
ako latka uvedena v prilohe XIV, na vypocet PEC hodnét alternativy mozno pouzit’ odhady emisii v
spojeni s Udajmi o osude alternativy v zivotnom prostredi. Tie by sa potom mali pouZit' na

zrevidovanie charakterizécie rizik.

-

2) Ak odhady emisii v hodnoteni chemickej bezpetnosti zavisia od vlastnosti latky, jednoduchym
posudenim vlastnosti mozno odhadnut’, ¢i bude mat’ alternativa niz$ie alebo vyssie emisie ako latka
uvedena v prilohe XIV. Je v§ak mozné, Ze emisie do jedného prostredia sa mozu zvysit, zatial’ ¢o do
iného prostredia sa mézu znizit’ a bude tazké jednoducho posudit, ako to ovplyvni PEC (minimalne
pri regiondlnych koncentraciach). V takychto pripadoch méze byt potrebné odhadnut emisie
alternativnej latky a potom urobit’ podobné vypocty pre latku vzbudzujicu obavy na vytvorenie PEC
hodnét. Dalej moze byt potrebné posudit’ Gi¢inok nahradenia latky alternativou z hl'adiska potrebnej
hmotnosti alternativy. Registratna dokumentacia alternativy napriklad vychadza z aktualnej
hmotnosti a z pouziti a pravdepodobne nezohladiiuje zvySenie pouzivania alebo nové pouzitie
vyplyvajlce z nahradenia (pozri aj dodatok 5 o vytvarani profilov nebezpeénosti pre environmentalne
rizika alternativ latky).

. Uroveii 3: Pouzitie expoziénych scenarov tykajiicich sa konkrétne alternativnej latky (nie latky uvedenej
v prilohe XIV) na vykonanie hodnotenia rizik alternativy pre pouZitia uvedené v Ziadosti vo vietkych
ohrozenych prostrediach a populaciach. To je v podstate podobné ako na urovni 2, len expozi¢né scenare
sa tykaju konkrétne alternativnej latky v aplikéciach spojenych s identifikovanym rizikom, ak st dostupné
napriklad z prilohy ku karte bezpe¢nostnych udajov alebo z registraénej dokumentacie alternativy.

Pozndmka: Tento pristup je upravenym pristupom, ktory sa uvadza v usmerneniach k priprave
dokumentécie podl'a prilohy XV pre obmedzenia.

Moze sa stat, ze latku uvedenu v prilohe XIV bude treba nahradit’ nie jednou latkou, ale skor
kombinaciou latok alebo uplne preformulovat’ vyrobky obsahujiuce latku, alebo latku nahradit’
dokonca alternativnymi latkami pouzivanymi v alternativnych procesoch. V takychto pripadoch
modze byt tazké posudit kombinované ulinky tychto zmien. Analyza preto mdze obsahovat
hodnotenie potencialnych ucinkov kazdej alternativy pouzitej samostatne a moze uvadzat urciti
diskusiu o predpokladanych désledkoch kombinovanych ti¢inkov.

Pre udaje o nebezpeCnosti by sa mali podla moznosti identifikovat’ kl'iCové zdravotné a
environmentdlne UCinky alternativ. Pri alternativnych latkach treba venovat osobitnii pozornost’
karcinogénnym, mutagénnym alebo reprodukénym tcinkom a PBT a vPvB vlastnostiam. Tieto
porovnania podobnych vlastnosti a ucinkov latok nemusia byt priamocCiare ani jednoduché.
Klasifikaciu a oznaCovanie moznych alternativnych latok mozno konzultovat v zozname
harmonizovanych klasifikacii (¢ast’ 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 (ak je dostupna26) a

26 Zoznam klasifikacie a oznadovania (databéza) je dostupny na webovej strinke ECHA.
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pri hodnoteni komparativnej nebezpeénosti mézu byt’ uzitoéné vystrazné upozornenia uplatiiované
na latky?7.

Porovnanie réznych nebezpecenstiev a ich velkosti si modze vyzadovat posudenie hodnot
prijatelnosti réznych rizik pre rozne koncové body. Takéto posudenie modze znamenat' napriklad
porovnanie rdznych druhov zdravotnych vplyvov (napr. toxicity pre pecen oproti neurologickym
ucinkom) alebo réznych ucinkov na zivotné prostredie. Simultdnne zoradenie zdravotného,
bezpecnostného a environmentalneho rizika si méze vyzadovat, aby sa ziadatel’ zapojil do paktov,
ktoré nie st vzdy priamociare. Rizika alternativy moze byt tazké porovnat’ s rizikami latky uvedene;j
v prilohe XIV, pretoze tie m6zu byt radikalne iného charakteru. Napriklad nizko toxicka latka méoze
mat’ nepriaznivy uéinok na ozénovu vrstvu zeme. Alternativy moézu byt’ z hladiska tychto u¢inkov
neskodnejsie, ale moézu byt napriklad horlavé, toxické alebo mézu predstavovat’ iné nebezpecenstva
pre zivotné prostredie. V tychto pripadoch by mal ziadatel’ posudit’ relativnu ddlezitost, zavaznost’,
bezprostrednost’ a dosledky roznych druhov rizika a rozhodnut, ¢i su rizika vyplyvajuce z alternativ
prijatelné a preco.

Pre Ziadatela moze byt potrebné posudit’ aj SirSie dosledky rizika a vplyvov, aby ziskal d’alSie
informdcie a podporu pre rozhodnutie, ¢i by pouZitie alternativy predstavovalo znizenie rizika. To
moze zahimat rieSenie rizik rdznych inych latok z réznych inych procesov, t. j. z predchadzajucich
alebo naslednych procesov tykajucich sa vyroby alebo pouzitia latky uvedenej v prilohe XIV a
alternativnych latok. To méZe zahfiiat’ aj vonkajsie vplyvy alebo latky, ktoré vznikli netimyselne,
napr. emisie z vyroby energie, ako aj spotrebu alebo produkciu d’alSich veci, ako je produkcia odpadu
a pouzitie vody.

Nemusi vSak byt potrebné vykonat’ uplné porovnanie rizik vSetkych moznych alternativ. To by bolo
velmi naro¢né na zdroje, najmé ak treba zhromazdit nové informécie o viacerych moznych
alternativach na porovnanie rizik. Pri alternativnych latkach mozno vykonat’ tvodné porovnanie rizik
S0 zameranim na konkrétny vzor pouzitia, pouziti hmotnost a predpokladané emisie. S kludovymi
(ale obmedzenymi) informéaciami o fyzikalno-chemickych, ekotoxikologickych a biodegradagnych
vlastnostiach mozno alternativy porovnavat’ z hl'adiska ich predpokladaného rizika. Takyto proces
tzv. profilacie rizik?8 méze umoznit’ vytvorenie kratkeho zoznamu alternativ, ktorych riziko pre
zivotné prostredie moze byt menSie.

3.7.4. Hodnotenie a porovnanie s rizikami moznych alternativnych technologii

S porovnanim rizik latky a rizik technickej alternativy su problémy. M6zu napriklad existovat’ rizika
spojené s alternativnymi technoldégiami, ale nemusia byt rovnakého charakteru ako rizika latky
uvedenej v prilohe XIV pre zdravie l'udi a zZivotné prostredie. Aby v§ak bola alternativa vhodna, musi
predstavovat’ znizenie celkovych rizik pre zdravie l'udi a zivotné prostredie v porovnani s latkou
uvedenou v prilohe XIV. Preto treba vykonat’ porovnanie rizik a ziadatel' musi zvazit, ako mozno
tieto r6zne rizika porovnat’ z hl'adiska rizik pre zdravie ludi a Zivotné prostredie. Treba si uvedomit’,
ze zavedenie alternativnej technologie na nahradenie latky uvedenej v prilohe XIV moéze

21" Napriklad COSHH Essentials, ktory vydal UK HSE, poskytuje schému, podl'a ktorej mozno latky zoskupit’ podla
relativnej nebezpecnosti na zaklade rizikovych viet.

28 Pristup, ktory vyvinula Environmentalna agentiira Anglicka a Walesu na kompilaciu hodnotenia vieobecnych rizik
z podrobnych znalosti vzorov pravdepodobného uvolfovania a vplyvu kli¢ovych environmentalnych vlastnosti
latok pouzivanych v konkrétnom odvetvi. Struény opis sa uvadza v dodatku 4.
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predstavovat’ aj zmenu v pouZzivani inych latok v prislusnych procesoch. V hodnoteni treba posadit’
aj mozné rizika tychto latok, pokial mozno podla usmerneni k poziadavkdm na informdcie a k
hodnoteniu chemickej bezpecnosti a oddielu 3.7.3.

Porovnanie s technologickymi alternativami nemusi byt normalne Gplne kvantitativne (t.j. s priamo
porovnatel'nymi ¢iselnymi hodnotami), pretoze rizika sa nevyjadruji v podobnych pojmoch, ale vo
vacsine pripadov bude kvalitativne alebo semikvantitativne. Naprieck tomu mozZe jasny a
transparentny opis poskytnut’ Ziadatel'ovi dobry zéklad, aby mohol dospiet’ k zaveru, €i sa znizia
celkové rizika (a vyboru agentdry na poskytnutie jeho stanoviska k tomuto problému).

Ziadatel’ bude mozno musiet’ posudit’ $irsie dosledky rizika a vplyvov najmé v pripade, ked si analyza
vyzaduje porovnanie rizik technickych alebo procesnych alternativ s latkou uvedenou v prilohe XIV29
s cielom ziskat’ d’al$ie informacie a podporu pre rozhodnutie, ¢i by pouzitie alternativy znamenalo
znizenie rizika. Pri alternativnych technologiach treba venovat pozornost’ napriklad kontrolam
zivotného prostredia, pracovnym postupom a pravnym predpisom o kontrole inych rizik (napr.
poziaru a vybuchu, uzavretych priestorov a extrémnej teplote a tlaku). Dokladne by sa mali posudit’
ostatné mozné druhotné G¢inky alternativy, ako si mozné zvysenia produkcie nebezpe¢ného odpadu
alebo zvysena spotreba energie (pozri aj ramcek 7).

Existuju systémy, ktoré boli vyvinuté na kvalitativne, semikvantitativne a kvantitativne porovnanie
rizik. Tie siahaji od jednoduchych porovnani informécii o nebezpe&nosti, ako je ,,stipcovy model«
nemeckého Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA (pozri aj raméek 4), az po
zlozitejsie systémy, ktoré posudzuju d’alekosiahlejsie vplyvy celého zivotného cyklu vyrobkov, ako
je analyza zivotného cyklu (LCA) a suvisiace metodiky. S metodikami LCA vSak mdze byt tazké
zamerat’ sa len na vplyvy alternativy, pretoze LCA sa zaobera v§etkymi vplyvmi kone¢ného vyrobku.
Tieto metodiky su uréené skor na vyber udrzatel'nej vyroby a pouZitia vyrobkov nez na vyber menej
rizikovych alternativ nebezpeénych chemikalii na praktické pouzitia. Niektoré zakladné metody a
pristupy pouzivané v LCA na opis uc¢inkov vSak mozno pouzit’.

Urcité informécie o moznych tazkostiach s porovnavanim rizik latok s rizikami technickych
alternativ st uvedené v priklade v raméeku 7.

Ramcek 7 Porovnanie rizik latok a technickych alternativ

Cistenie fasad — halogénové roztoky v porovnani s vodou pod vysokym tlakom

Na cistenie fasadd budov sa moze pouzivat' viacero nebezpecnych chemikalii. Tento pripad je zamerany na
pouzivanie chlérového roztoku (o ktorom sa predpoklada, Ze je latkou uvedenou v prilohe XIV). Alternativou
metodou Cistenia (t. j. technickou alternativou) pre toto pouzitie su systémy pouzivajice vodu pod vysokym
tlakom. S pouzitim alternativnej techniky st spojené rizika, ale nejde o toxické rizika, ale pouZitie alternativy
vytvara rizika fyzického pracovného prostredia, odpadu a vyuzitia energie. Rizika roztoku a pouzitia vody pod
vysokym tlakom su zhrnuté d’alej v texte:

Riziké halogénovych roztokov:

- vystavenie pracovnikov pdsobeniu toxickej alebo karcinogénnej latky (riziko pre zdravie pracovnikov),
- kontaminovana péda (riziko pre zivotné prostredie),

- nebezpecny odpad (riziko pre zdravie a Zivotné prostredie).

29 gocialno-ekonomické vplyvy moznych Sirsich rizik pouzitia alternativ moézu byt jednym z aspektov posudzovanych
v ramci SEA (pozri usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia).
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Identifikacia rizik zohl'adfiuje opatrenia manazmentu rizika a prevadzkové podmienky suvisiace s kontrolou
expozicii. Dolezité je postdit’ skutoéna tcinnost’ opatreni. Na tcely tohto prikladu sa predpoklada, Zze u€innost’
opatreni manazmentu rizika na kontrolu emisii do pddy je obmedzena z dévodu problémov ich zavadzania,
pretoZe praca sa presiva z miesta na miesto. Podobne ani pracovné kontroly nie st tplne zavedené v praxi,
pretoze pouzitie neprebieha na jednom mieste a niektoré osobné prostriedky (napr. dychaci pristroj) povazuje
prevadzkovatel’ za fyzicky obmedzujtce pri pouziti latky v konkrétnych situaciach.

Rizika vody pod vysokym tlakom:

- riziko nehody z dovodu vysokého tlaku (riziko pre zdravie pracovnikov) aj pre chodcov (riziko pre verejné
zdravie),

- hluk a vibrécie (riziko pre zdravie pracovnikov),

- technické rizika: riziko poskodenia fasady: mechanické, vlhkost’, oxidacia, mrznutie (technické riziko),
- odpadové voda (riziko pre zdravie a Zivotné prostredie),

- spotreba energie (riziko pre zivotné prostredie).

Pokial’ ide o latku, rizika sa posudzuju so zavedenymi kontrolami moznych rizik. Pokial’ ide o pouzitie latky,
niektoré opatrenia nie st Gplne zavedené z ddvodu nestacionarneho charakteru scenara pouzitia. Pri hodnoteni
tychto (netoxickych) rizik treba brat’ do uvahy vsetky povinnosti podla inych pravnych predpisov
Spolocenstva, ktorymi sa ustanovuju poziadavky na implementaciu RMM a prevadzkovych podmienok. Ako
sa uz uviedlo, treba zvazit’ skuto¢na Gcinnost’ a moznosti zavedenia tychto poziadaviek.

3.7.4.1. Porovnanie s rizikami alternativnych technolégii: l'udské zdravie

Fyzické nebezpecenstva pre zdravie 'udi vyplyvajlice z pouzitia alternativnych technologii, ako je
potencidlne vystavenie vysokym teplotam, zvySend hladina hluku a vibrécii alebo zvySené riziko
poziaru a vybuchu, mo6zu byt na pracovisku osobitne dblezité. Porovnanie rizik spojenych s
pouzivanim latky uvedenej v prilohe XIV s rizikami spojenymi s ostatnymi moznymi alternativami
by malo zahfiat tieto fyzické rizikd. Porovnavat’ rozne druhy rizik (t. j. netoxické s toxickymi) je
vSak tiez tazké (pozri raméek 7).

Aj ked’ usmernenie k hodnoteniu rizik pre zdravie I'udi v rdmci usmerneni k poziadavkdm na
informéacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti nie je priamo uplatnitelné na posudzovanie
alternativnych technologii a nezaobera sa vSetkymi roznymi druhmi fyzického nebezpecenstva, ktoré
mozu predstavovat technologie, poskytuje ramec pre hodnotenie, ktory mozno uplatnit’ na
hodnotenie tychto rizik (t. j. porovnanie nebezpecenstiev s expoziciou).

Ak maji nebezpecenstva prahové Ucinky, mozno stanovit’ ,,bezpené* urovne bez ucinkov. Tieto
urovne mozno porovnat’s predpovedanou urovitou expozicie pracovnikov. Do hodnotenia by sa malo
zahrnt’ vykonavanie kontrolnych opatreni na zmiernenie rizika. Bezpeénost’ alternativnej techniky
mozno hodnotit’” porovnanim rezidudlnej expozicie (t. j. po vykonani kontrolnych opatreni) s
uroviiami G¢inkov.

Prislusné orgény clenskych §tatov pre ochranu zdravia pracovnikov maju casto k dispozicii
informacie o hodnoteni a kontrole netoxickych nebezpecenstiev. Na stanovenie prislusnych rizik (a
kontrolnych opatreni) alternativnych technik sa odportc¢a konzultovat’ tieto usmernenia.

3.7.4.2. Porovnanie s rizikami alternativnych technoldgii: zivotné prostredie

Porovnanie s rizikami alternativnych technolégii nahradzajdcich latku uvedend v prilohe XIV pre

zivotné prostredie sa bude zrejme v mnohych pripadoch zaoberat’ predovsetkym zmenami v pouziti
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inych latok v prislusnych procesoch, ktoré sposobi zavedenie alternativnej technologie. Rizika tychto
latok treba zahrnut' do hodnotenia a mali by sa podla moznosti hodnotit’ podla usmerneni k
poziadavkam na informécie a k hodnoteniu chemickej bezpe¢nosti a oddielu 3.7.3.

Potencialny problém s porovnanim environmentalnych rizik alternativnych technoldgii s rizikami
latky uvedenej v prilohe XIV spociva v tom, ze riziko toxicity a riziko perzistencie v Zivotnom
prostredi mozno treba porovnat s inymi druhmi rizik. Napriklad s rizikom, ktoré predstavuje
vytvaranie sklenikovych plynov zvySenym vyuzivanim energie, alebo s rizikami zvySenej produkcie
odpadu atd’. Treba vSak poznamenat’, ze tieto rizika moze sposobovat’ aj uvolnovanie chemickych
latok a tento problém sa neobmedzuje na porovnavanie latok a technolégii.

Urcité usmernenie k stanoveniu najlepsich dostupnych technik (BAT) bolo vypracované v ramci
smernice o integrovanej prevencii a kontrole zne€ist'ovania (pozri raméek 8). Ponuka metodiku, ktora
umoziiuje porovnat’ ré6zne moznosti z hl'adiska ich potencialnych ti¢inkov na zivotné prostredie so
zretelom na sedem $iroko vymedzenych tzv. environmentalnych tém. Koncepcia berie do tivahy
pravdepodobné naklady a prinosy opatreni, ako aj zameranie na ochranu zivotného prostredia ako
celku s cielom vyhniit’ sa vytvoreniu nového a zavaznejSieho environmentalneho problému rieSenim
iného.

Raméek 8  Alternativne techniky a porovnanie environmentalnych rizik: usmernenia k
saspektom majucim vplyv na viaceré zlozky Zivotného prostredia® zo smernice 0 IPKZ

Vyber medzi roznymi moZnostami kontroly emisii do zivotného prostredia bol posudzovany podl'a smernice
o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania (IPKZ). Bol vypracovany a uverejneny referen¢ny dokument
(BREF) o ekonomickych aspektoch a aspektoch majticich vplyv na viaceré zlozky Zivotného prostredia®.

V dokumente BREF sa pojem ,,aspekty majuce vplyv na viaceré zlozky zivotného prostredia® pouziva na
opisanie environmentalnych t¢inkov posudzovanych moznosti. Vyber medzi alternativnymi moznostami si
modze vyzadovat vyber medzi uvolfiovanim réznych znecistujucich latok v rovnakej zlozke zivotného
prostredia (napr. r6zne moznosti technologie mozu uvolovat’ rézne latky zne€istujuce ovzdusie). V inych
pripadoch moze ist’ o vyber medzi uvoliovanim do réznych zloziek zivotného prostredia (napr. pouzitie vody
na Cistenie emisii ovzdusia, ¢im vznika odpadova voda, alebo filtrovanie vypustanej vody s vytvorenim tuhého
odpadu). BREF poskytuje usmernenie aj k porovnaniu nakladov na rbzne opatrenia na zmiernenie i¢inkov
(vratane investi¢nych nakladov, nakladov na prevadzku a Gdrzbu, vynosov a nakladov, ktorym bolo mozné
predist’). Mozné pouzitie tejto metodiky sa posudzuje neskor v oddiele 3.8 o ekonomickej uskutocnitelnosti.

BREF je zamerany na porovnanie alternativnych moznosti s cielom uréit’, o predstavuje najlepsiu dostupni
technoldgiu (BAT) na kontrolu emisii z priemyselnych procesov, aby sa dosiahla vysoka troven ochrany
zivotného prostredia ako celku. Nie je konkrétne uréeny na to, aby umoznil porovnanie medzi konkrétnym
pouzitim latky a moznou alternativou. BREF vsak pontika metodiku, ktord umoziiuje porovnanie réznych
moznosti z hl'adiska ich potencialneho vplyvu na zivotné prostredie, beruc do uvahy rozne zlozky zivotného
prostredia, r6zne vplyvy na zivotné prostredie a naklady na kazdi moznost’.

Metodika krizového porovnania zloziek zivotného prostredia pozostava zo Styroch krokov. Avsak prvé dva
kroky (v BREF sa nazyvaju ,,usmernenia“) opisuji proces identifikacie technologie zmieriiovania tc¢inkov a
zostavenia zoznamu emisii pre kazdi moznost’. Hoci na identifikaciu alternativ podl'a autorizaéného postupu
REACH nie st dolezité, predstavuji ramec pre vyber technik, ktory moze byt uzitoény. Kroky (usmernenia) 3
a 4, v ktorych sa porovnavaju a interpretuji mozné G¢inky a rizika réznych technik, s uréené na priamejsie
pouzitie. BREF opisuje aj to, ako mozno hodnotit’ ekonomicktl zivotaschopnost’ r6znych moznosti.

BREF méze byt uzitoény tam, kde sa posudzuju iné ako toxické ¢inky na I'udi a Zivotné prostredie (ako je
stencovanie ozonovej vrstvy, zmena klimy, eutrofizacia a acidifikacia atd’.). BREF stanovuje hodnotenie
toxickych ucinkov, ale metodika vychadza z faktorov toxicity pre zdravie ludi, ktoré st odvodené z viacerych
latok znecistujucich ovzdusie, a z povodu PNEC (na zéklade TGD pre nové a existujuce latky). Na hodnotenie
rizik latky uvedenej v prilohe XIV a alternativnych latok by sa mali v prislu§nych pripadoch pouzit usmernenia
v ramci REACH, t. j. usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.
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Usmernenie 1 —

Usmernenie 2 —

Usmernenie 3 —

Usmernenie 4 —

Usmernenia BREF su zhrnuté dalej v texte:

Rozsah a identifikacia alternativnych moZznosti: prvym krokom v postupe je rozsah a
identifikacia alternativnych moznosti, ktoré su dostupné a ktoré mozno implementovat’. V
tejto etape treba stanovit hranice hodnotenia s normalnym oc¢akavanim, ze hodnotenie bude
obmedzené hranicami postupu IPKZ.

Ak je v tejto etape dostatok dovodov, aby sa mohlo dospiet’ k zaveru, pouZivatel' by mal
prestat’ a stanovit’ odovodnenie pre rozhodnutie.

Zoznam emisii: tento krok si vyzaduje ustanovenie zoznamu emisii pre kazdu z
posudzovanych alternativnych moznosti.

Ak je v tejto etape dostatok dovodov, aby sa mohlo dospiet’ k zaveru, pouzivatel' by mal
prestat’ a stanovit’ odovodnenie pre rozhodnutie.

Vypocitanie aspektov majucich vplyv na viaceré zlozky zivotného prostredia: tento krok
umoziuje pouzivatel'ovi vyjadrit’ potencialne G¢inky na zivotné prostredie predpokladané pri
kazdej zo zneg&ist'ujucich latok v rdmci siedmich environmentalnych tém (napr. toxicita pre
¢loveka, globalne oteplovanie, toxicita pre vodné prostredie atd’.). Siroky rozsah
zne€istujucich latok mozno porovnat’ bud’ priamo, alebo spolo¢ne a vyjadrit’ ako celkovy
ucinok.

Opisané su dva pristupy, ktoré umoZziiuji vyjadrit hromadné emisie jednotlivych
zne€istujucich latok ako rovnocenny u¢inok (napr. potencial $irokého rozsahu sklenikovych
plynov sposobovat’ globalne otepl'ovanie mozno vyjadrit' v ekvivalentoch kg CO2). To
umoziuje zhmut' a vyjadrit’ jednotlivé znecistujuce latky ako celkovy potencialny G¢inok v
ramci kazdej zo siedmich tém2. Pouzivatel' potom mdZze porovnat’ alternativy a odhadnut’,
ktora moznost’ ma v jednotlivych témach najniZzsi potencialny ucinok.

AK je v tejto etape dostatok dévodov, aby sa mohlo dospiet’ k zaveru, pouzivatel’ by mal
prestat’ a stanovit’ odévodnenie pre rozhodnutie.

Interpretacia aspektov majucich vplyv na viaceré zlozky zivotného prostredia: tento posledny
krok usmerneni k aspektom majucim vplyv na viaceré zlozky Zivotného prostredia rozobera,
ako moze pouzivatel interpretovat’, ktora z alternativnych moznosti pontka najvyssiu uroven
ochrany pre Zivotné prostredie. Rozoberaju sa rozne pristupy k porovnavaniu vysledku
hodnotenia aspektov majucich vplyv na viaceré zlozky Zivotného prostredia.

Stupen neistoty v zakladnych tdajoch zhromazdenych pre usmernenie 1 a 2 je pomerne nizky v porovnani s
neistotou po naslednej manipulécii, kedy sa uplatiiujii usmernenia 3 a 4.

1 Eurépska komisia (2006) — Integrovana prevencia a kontrola znecistovania, Referencny dokument o ekonomickych aspektoch a
aspektoch majucich vplyv na viaceré zlozky zivotného prostredia.

2 Environmentdlne lemy/mpekly maju(‘e vplyv na viaceré zlozky Zivotného prostredia su: toxicita pre ¢loveka, globdlne oteplovanie,

_

toxicita pre vodné prostredie,

ia eutrofizacia, stencovanie ozénovej vrstvy a fotochemické vytvaranie ozénu.

3.7.5. Neistoty v hodnoteni rizik

Neistoty v urCovani chemickej bezpec¢nosti st stanovené v usmerneniach k poziadavkdm na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti. Tieto usmernenia vSak nezohl'adiuji neistoty pri
posudzovani latok, a najmé technickych alternativ, spojené s ur€ovanim rizik, ktoré su Sirsie ako

toxicita alebo fyzik&lno-chemické u¢inky.

Délezita je kvalita tdajov, ktoré sa pouZzivaju na hodnotenie rizik alternativ. Dovodom je to, Ze
rozhodnutie o relativnych rizikach alternativy (t. j. v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV)
moze vychadzat z tychto udajov. Ziadatel’ musi hodnotit’ kvalitu dostupnych tGdajov a v pripade
potreby porovnat tidaje z rdznych zdrojov. Pokial’ ide o neistotu, k idajom mozno priradit’ dostupné
kvantitativne merania. Napriklad hlaseny vystup emisii mozno odmerat’ alebo odhadnut’ na zaklade
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umoziuje analyzu citlivosti.

Mozno uviest aj kvalitativne oznacenie spolahlivosti idajov pomocou ratingového skore. To moze
poskytnat’ déveru Ziadatela v udaje a méze pomdcet nazna&it hibku analyzy citlivosti. Dalsie
usmernenia k hodnoteniu kvality a spolahlivosti udajov pozri v usmemeniach k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpe¢nosti.

Délezité je, aby sa posudzovanim iba udajov najvysSej kvality v hodnoteni nepotlacali ani
nevylucovali udaje ,,nizsej” kvality. V opacnom pripade, ak sa vyluc¢ia menej spolahlivé udaje,
uplatnenie metodiky sa moze stat’ prekazkou pre postudenie alternativ. Nové a inovativne alternativne
techniky ¢asto nemaju tolko dostupnych tidajov ako etablované techniky. Ak su dostupné len tdaje
nizsej kvality, potom by sa zavery mali vyvodzovat’ opatrne. Zavery vS§ak mozno stale vyvodit’ a
mozu tvorit’ zaklad pre d’alSiu diskusiu alebo pre identifikaciu, kde treba ziskat’ spolahlivejsie udaje.

Neistoty sa vztahuji na hodnotenia rizik latky uvedenej v prilohe XIV aj alternativ, ale nemusia sa
na ne vzt'ahovat rovnako. To treba zvazit' pri vyvodzovani zaverov.

3.8.  Ako sa urcuje ekonomicka uskutocnitel’'nost’ alternativ

Ekonomicka uskutoénitelnost’ alternativy sa ma riesit’ v rimci analyzy alternativ a je zamerana na
ekonomicku zivotaschopnost’ pouzitia alternativy v pouzitiach uvedenych v ziadosti. Sustred’uje sa
na zmeny v nakladoch a prijmoch Ziadatel'a vratane mozného presunu nakladov na zakaznikov, ak
chctl prejst’ na alternativnu latku alebo techniku. Hodnotenie nezohl'adiiuje $ir$i vplyv na spolo¢nost’
alebo $irSiu ekonomiku

Hodnotenie mé6Ze posudzovat’ ekonomické vplyvy prechodu na alternativu a pouZzitie alternativy v
ramci dodévatel'ského retazca. Hodnotenie moze zahfat’:

e investi¢né a opakované naklady na alternativnu latku alebo technoldgiu vratane toho, ako sa
¢asom mozu zmenit’,

e ostatné naklady na prechod na alternativu — vratane vybavenia, $kolenia, vyuzitia energie,
regulaénych ndkladov, potencialnych prestojov a manipulacie do takého rozsahu, v akom ich
nekryja opakujlce sa naklady,

e néklady na vyskum a vyvoj — vratane pokusov??,

e straveny Cas a iné naklady naslednych uzivatelov vynalozené na vypracovanie novych
$pecifikacii alternativnych vyrobkov,

e potencidlne narusenia trhu: napriklad ak alternativu vyraba iba jedina spolo¢nost’ (monopol)
alebo vel'mi obmedzeny pocet spolocnosti (oligopol). Treba si v§ak uvedomit’, Ze ak vyrobca
alternativy zneuzije svoje dominantné postavenie na trhu, mali by byt o tom informované
organy ¢lenskych statov pre hospodarsku sutaz.

Jednym z kritérii ekonomickej uskutoénitelnosti alternativy je, ¢i je ¢istd su¢asna hodnota prijmov
minus naklady kladna. Inymi slovami, otazkou je, ¢i by sa pouzitim alternativy vytvoril hruby zisk.

30 Tie by sa mali zdokumentovat’ spolu s ostatnymi aspektmi vyskumu a vyvoja, pozri oddiel 3.9 o vyskume a vyvoji.
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Raméek 9 Ekonomickd uskutoénitePnost’: prepojenia k socialno-ekonomickej analyze

Zatial’ ¢o sa hodnotenie ekonomickej uskuto¢nitelnosti sustred’'uje na ekonomicku zivotaschopnost’ moznej
alternativy pre ziadatela, SEA sa zaobera §irSimi socidlnymi a ekonomickymi prinosmi pokracovania v
pouzivani latky uvedenej v prilohe XIV (udelenad autorizacia) a porovnava ich s moznymi socialnymi a
ekonomickymi vplyvmi stiahnutia latky uvedenej v prilohe XIV z trhu (zamietnut4 autorizacia).

Autorizaciu na zaklade ziadosti o autorizaciu pre latky uvedené v prilohe XIV, ktoré nie je mozné primerane
kontrolovat’, mozno udelit’ len vtedy, ak sa ukaze, Zze socialno-ekonomické prinosy prevysuju rizika pre zdravie
I'udi a zivotné prostredie a k latke uvedenej v prilohe XIV neexistuju ziadne vhodné alternativy. Socialno-
ekonomické prinosy sa hodnotia vykonanim socialno-ekonomickej analyzy (SEA) a usmernenie k vykonaniu
a zdokumentovaniu SEA podporujicej ziadost' o autorizaciu je uvedené v samostatnych usmerneniach k
socialno-ekonomickej analyze — autorizacia. SEA vychadza zo skuto¢nosti, Ze v analyze alternativ sa dospelo
k zaveru, ze neexistuju ziadne vhodné alternativy. (SEA sa mdZze pouzit’ aj na podporu ziadosti o autorizaciu
pre latky uvedené v prilohe XIV, ktoré nie je mozné primerane kontrolovat’.)

V hodnoteni ekonomickej uskuto¢nitelnosti mozno pouzit' niektoré z technik pouzitych a vysvetlenych v
usmerneni k SEA, v prislusnych pripadoch s odkazom na samostatny dokument usmemenia k socialno-
ekonomickej analyze — autorizéacia vratane:

- doslednosti analyzy nakladov,
-diskontovanie,
- Zivotnosti prislu§nych vyrobkov alebo latok.

Tieto techniky su stanovené a vysvetlené v technickom usmerneni k SEA, pretoze toto usmernenie zahffia
postdenie ekonomickych metodik a je dobrym referenénym materidlom, ak sa ziadatel' rozhodne pouzit' a
uplatnit’ tieto techniky na svoje hodnotenie ekonomickej uskuto¢nitelnosti. Ked’ze ziadosti spésobom SEA
musia obsahovat’ dokumentaciu SEA, ziadatel’ sa v tomto pripade aj tak musi odvolavat’ na toto usmernenie.

Zaklad na urCenie ekonomickej uskutoCnitelnosti alternativ mozno nazvat’ analyza nakladov. T4
identifikuje naklady spojené s latkou uvedenou v prilohe XIV, porovnava ich s nakladmi na mozné
alternativy a vypocitava z nich komparativne néklady. Analyza by mala obsahovat’ aj mozné zmeny

v prijmoch z dévodu nahradenia. Tieto prijmy sa odpog¢itavaji od nakladov.

Zistené naklady a prijmy by sa mali tykat iba pouziti uvedenych v ziadosti a zohladnovat
ekonomické dosledky vsetkych suvisiacich zmien v objeme vyroby. Odportca sa, aby analyza
nakladov identifikovala a porovnavala minimélne priame a nepriame naklady a prijmy vyplyvajuce
z pouzitia latky uvedenej v prilohe XIV a z pouzitia alternativ. Mozno zhromazdit’ aj udaje o
nékladoch na budice zavazky3! a nepriame prinosy3?, ktoré vzniknG z dovodu prechodu na

alternativu.
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Moze byt tazké kvantifikovat’ naklady, ktoré vzniknt v dosledku urcitej budicej zodpovednosti za odstranenie
Gnikov nebezpeénej latky alebo zodpovednosti za naroky na odskodnenie zranenych 0s6b prameniace z inikov do

zivotného prostredia alebo z pouzivania vyrobku.

Mozu sa vyskytnt' urcité prinosy, ale tie nemozno I'ahko kvantifikovat' (napr. znizené naklady na zdravotn(
starostlivost’ z dovodu bezpecénejSieho pracovného prostredia alebo zvySené trzby z predaja v dosledku lepsej

vykonnosti vyrobku).
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V dodatku | k usmerneniam k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia su uvedené praktické
informicie a d’alSie usmernenie k odhadu ekonomickej uskutoCnitelnosti v analyze alternativ.
Dodatok vychadza z tohto oddielu, ako aj z kapitol 3.4 (Ekonomické vplyvy), do urcitej miery z
kapitoly 3.5 (Socialne vplyvy) a z dodatkov B, C, D, E a F k usmerneniam k socialno-ekonomickej
analyze — autorizécia.

Postup mozno zhrnut ako:

kategorizaciu a ur¢enie nakladov a vynosov, ktoré vznikni z vyroby alebo pouZzivania latky
uvedenej v prilohe XIV a alternativ,

identifikaciu moznych otazok zodpovednosti a menej hmatatel'nych prinosov, ktoré mézu byt
vysledkom prechodu na alternativu,

vykonanie komparativnej analyzy nakladov na sucasné pouzivanie latky uvedenej v prilohe
XIV proti alternativam.

Proces postupného posudzovania pri uréovani ekonomickej uskutoénitelnosti sa uvadza d’ale;jss3:

1)

2)

3)

Stanovenie poziadaviek na udaje pre analyzu nakladov vratane tidajov, ktoré ukazuju, ¢i by
prijmy ziadatela ovplyvnila vyroba alebo pouzitie alternativnej latky alebo technolégie. Tieto
udaje sa odportaca zhromazdit’ naraz s idajmi o technickej uskutocnitelnosti alternativ (pozri
oddiel 3.5.2). Udaje by sa mali zhromazdovat’ ,,na zdklade vyroby na jednotku*, alebo na
nejakom inom zéklade, ktory umoziiuje komparativne hodnotenie otdzok zavislosti (napriklad
rizika pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie a vyuzivanie energie). Ziskanie tychto a d’al§ich
dolezitych tudajov tykajucich sa ndkladov, napriklad na vyuzitie energie, opatrenia
manazmentu rizika, regulaény $tattt, bezpecnost’ procesov a trhovych informécii. Uréenie, ¢i
su miery spotreby zdrojov, vytvarania odpadu a udaje o ¢innostiach pracovnikov v suvislosti
s latkou uvedenou v prilohe X1V a alternativou konzistentné. Ak Gdaje nie si konzistentné,
moéze byt potrebné ziskat' znalecky posudok o pracovnikoch odvetvia a vyriesit' vsetky
nezrovnalosti34,

Odhad priamych nakladov spojenych s prevadzkovanim latky uvedenej v prilohe XIV a
alternativ pomocou Udajov zozbieranych a skontrolovanych v kroku 1. Priame naklady
zahfnaju kapitdlové vydavky, prevadzkové naklady a ndklady na Gdrzbu. Prikladmi priamych
nakladov st aj ndklady na odpadové hospodarstvo (ale mnohé podniky zarad’uji tieto naklady
do rezijnych nakladov). Mali by sa uvadzat’ aj naklady suvisiace s postupom podania ziadosti
(poplatky, personalne naklady na vypracovanie a aktualizaciu autoriza¢nej dokumentacie).
Odhad prijmov z predaja latky uvedenej v prilohe XIV (alebo vyrobku, v ktorom je pouzita
tato latka), ako aj prijmov z alternativy.

Odhad moznych nepriamych nakladov, nepriamych prinosov a otazky moznych zavézkov
tykajucich sa latky uvedenej v prilohe XIV a alternativy:

a. Ak existuje primerany naznak mozného zavidzku v stvislosti s pouzivanim latky
uvedenej v prilohe XIV alebo alternativ, treba ho vziat’ do ivahy. Vo vi¢sine pripadov

33

34

Na zdklade dokumentu Agentlry pre ochranu Zivotného prostredia USA: Hodnotenie nahrad v podobe CistejSich
technol6gii — Urad pre prevenciu znegistenia a toxické latky Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

S cielom zabezpecit’ porovnatelnost’ analyzy nakladov na alternativy by sa tieto idaje mali pouzit’ vo vypocétoch
skutoénych nakladov len vtedy, ak su tidaje dostupné pre vSetky hodnotené alternativy. Nemusia obsahovat’ dostatok
udajov o novych alebo novatorskych alternativach, ktoré sa rozsiahlo nepouzivaju.
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su naklady na buduce zavizky odhadované s vysokym stupiiom neistoty. Preto moze
byt menej délezita kvantifikdcia budiceho zavizku ako postudenie pravdepodobnosti
zhmotnenia rizika zavézku v budicnosti.

b. Ak je to mozné, identifikdcia vSetkych menej hmatatenych prinosov, ktoré mézu
vyplynit' z prechodu na alternativu. Prinosy ¢istejSicho vyrobku, procesu alebo
technoldgie mozu byt podstatné a pri vykonavani analyzy nakladov by sa nemali
prehliadat’.

4) Vykonanie analyzy nékladov na latku uvedenu v prilohe X1V a alternativy pomocou Udajov
o nékladoch a vynosoch zozbieranych v kroku 1 a mozno aj v kroku 3. (Dalgie usmernenie k
zabezpedeniu konzistentnosti analyzy nakladov mozno najst v dodatku I a kapitole 3
usmerneni k socialno-ekonomickej analyze — autorizécia. Tie poskytujd usmernenie k praci s
vymennymi kurzami, infldciou, podvojnym uctovnictvom a diskontovanim. To s zdsadne
dolezité aspekty kazdej dokladnej analyzy nakladov.)

Uvedené body predstavuju vSeobecny pristup k posudzovaniu na hodnotenie ekonomickej
uskutoc¢nitelnosti alternativ. Analyzu nakladov mozno okrem toho podporit’ pomocou finanénych
ukazovatelov, ktoré mézu byt dostupné, pretoze tieto ukazovatele sa bezne uvadzaju vo
vykazoch finan¢nej vykonnosti spolo¢nosti (ako vykaznictvo pre akcionarov alebo interné
finanéné vykaznictvo). V mnohych pripadoch st vSak tieto finan¢né ukazovatele skor
ukazovatel'mi celej spolo¢nosti ako konkrétneho vyrobku a okrem toho tieto ukazovatele nie st
k dispozicii pre buducnost. Preto mdze byt ich pouzitie obmedzené. (Mozné finan¢né
ukazovatele, ktoré mozno pouzit' na hodnotenie ekonomickej uskutocnitelnosti, su uvedené v
kapitole 3 usmerneni k socialno-ekonomickej analyze — autorizécia.)

AKk je Cista aktualna hodnota prijmov minus naklady kladna, ziadatel’ moze okrem analyzy pouzit’
na zdokumentovanie ekonomickej uskutoénitelnosti alternativy aj iné metody, ale odporuca sa,
aby bolo takéto vysvetlenie dostato¢ne podrobné, najmid aj ziadatel' dospeje k zaveru, ze
alternativa nie je preftho ekonomicky uskuto¢nitel'na. Jednoduchy zaver, Ze alternativa nie je pre
ziadatel'a ekonomicky uskuto¢nitel'na, ktory nie je podlozeny dostatoénym odévodnenim, moze
agentura povazovat za nedostatoény, najmé ak ostatni ziadatelia zistili, Ze alternativa je pre nich
vhodna.
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Priklad uvedeny v raméeku 10 ukazuje jednoduché argumenty podporujuce neuskutoénitelnost’
alternativy na ekonomickom zaklade (na zaklade uvedeného prikladu). Treba si uvedomit’, Ze toto st
opisné priklady a pouZitie v ziadosti musia podporovat’ dokazy (t. j. udaje) a/alebo odkazy.

Raméek 10 Jednoduchy priklad podpornych informacii

Ak ma alternativa zaporné NPV, mozno namietat’, Ze alternativa nie je ekonomicky uskuto¢nitelna. To moze
vychadzat’ z predpokladu, Ze cena vyrobku sa nezmeni. Kvalitativne hodnotenie trhu poskytuje urcité dokazy
podporujice tento predpoklad, Ze cena sa nezvysi (hoci pre skutoénti Ziadost’ o autorizaciu by sa mali, pokial’
mozno, pouzit’ odkazy a uidaje).

St¢asna synopsia trhu ziadatel'ovho vyrobku:

. Trh pre vyrobok vyrabany s pouzitim latky uvedenej v prilohe XIV sariadi cenami vysoko konkurenéného
medzinarodného trhu (t. j. pouZitie sa moZe uskuto&iiovat’ bud’ v ramci EU, alebo mimo EU, kde nie je
potrebna autorizdcia). Existuje priblizne 60 vyrobnych spolo¢nosti, pricom ani jeden vyrobca nema
dominantny podiel na trhu. Kazdé zvySenie ceny vyrobku bude znamenat’ podstatnd stratu dopytu po
vyrobku ziadatela. Dovodom je to, Zze naklady na prepravu konkuren¢nych dovazanych vyrobkov
predstavuju len velmi maly zlomok ceny vyrobku. Hrozba dovozov a konkurencie konkurenénych
vyrobkov zabezpecCuje, ze cena vyrobku ziadatela sa nemoéze zvysit' (s cielom preniest’ niektoré
kapitalové naklady potrebné na pouzitie alternativy) a celkova cena musi zostat’ pomerne nizka, aby boli
konkurenéné vyrobky menej atraktivne ako vyrobok Ziadatela.

. Z dovodu nizkych cien vyrobku s velmi nizkymi vstupnymi nakladmi pre novych aktérov na trhu
udrziavaju trhové sily sucasnt ziskovost’ na nizkej urovni. Keby odvetvie vytvéaralo dostatocné zisky,
novi aktéri by mali motivaciu vstapit na trh (t. j. vstapit’ na trh s nizSou cenou s ciel'om ziskat’ podiel na
trhu na ukor mierneho zniZenia ziskovosti). Preto ak nie je mozné presunut’ niektoré kapitalové naklady
na alternativu, nie je ekonomicky uskuto¢nitelné investovat a zvysit' kapital potrebny na pouzitie
alternativy, aj ked’ sa nieco usetri na prevadzkovych nakladoch.

Uvedena kvalitativna analyza posudzuje len dosledky pouZitia alternativy pre Ziadatela. Vplyvy, ako je
nezamestnanost’ a zdravotné prinosy, nhie st zahrnuté, pretoze nie su sucastou analyzy ekonomickej
uskuto¢nitelnosti. Usmernenia k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia s uvedené v samostatnom
dokumente a kapitola 3 tychto usmerneni uvadza d’al$ie podrobnosti o analyze trhu pre latku.

3.8.1. Neistoty v urcovani ekonomickej uskutocnitelnosti

Hodnotenie ekonomickej uskutoénitelnosti méze vychadzat’ z priemernych nakladov na nahradenie
v ,typickom* alebo ,,modelovom® zariadeni. Ani analyza nédkladov, ani hodnotenie technickej
vykonnosti nie s uréené na to, aby poskytli absolutne informéacie o nakladoch alebo vykonnosti, ale
ich vysledkom moézu byt komparativne informécie o relativnych nékladoch alebo o relativnej
vykonnosti latky uvedenej v prilohe XIV a alternativ. Tato analyza spolu s informéciami o vplyve
nakladov na nahradenie na prevadzkové rozpétie a na mozny prenos nakladov poskytne zéklad, na
ktorom moéze ziadatel’ preukazat, ¢i je alternativa pre neho ekonomicky uskutoénitelna. Neistoty v
hodnoteni ekonomickej uskuto¢nitel'nosti vSak treba presne uviest’ v dokumentécii analyzy alternativ.
Kapitolu 4 usmerneni k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia mozno pouzit’ ako usmernenie k
vykonaniu analyzy neistot a dodatok F k usmerneniu k SEA obsahuje niekol’ko technik zistovania
neistoty, ktoré moézu byt ddlezité pri ur€ovani, ¢i je alternativa ekonomicky uskutocnitelna.
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3.9.  Vyskum a vyvoj, ktory je ddlezity a vhodny

V ¢lanku 62 ods. 4 pism. e) sa uvadza, ze zZiadost’ mdZe obsahovat: analyzu alternativ, ktor4 sa tyka
ich rizik a technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti ndahrady, a v_pripade potreby vratane
informdcii o aktivitdch Ziadatela v oblasti vyskumu a vyvoja;

To znamena, ze ziadatel’ by mal zdokumentovat’ v analyze alternativ svojej ziadosti vSetky dolezité
informacie o vyskume a vyvoji, ktoré povazuje za vhodné na vysvetlenie sucasnej a buducej
dostupnosti vhodnych alternativ latky uvedenej v prilohe XIV agentire a Komisii. Aj ked’ to nie je
povinné, poznamenava sa, ze sa velmi odporuca poskytnut tieto informacie, ak su k dispozicii, s
cielom posilnit’ analyzu alternativ, najma ak sa dospelo k zaveru, ze nie st k dispozicii ziadne vhodné
alternativy. Ziadatel’ moze takisto planovat zadatie nového vyskumu a vyvoja a moZe sa rozhodnat
zdokumentovat’ ho v ziadosti. Tieto plany hraji velmi délezit Glohu pri stanoveni lehdt na
preskamanie. M6zu byt vhodné, ked neboli uréené Ziadne vhodné alternativy. Komisia pri
rozhodovani o trvani ¢asovo obmedzeného preskimania vezme tieto informacie do Givahy.

V pripade, ze ziadatel’ dospeje k zaveru, ze vo vSeobecnosti st k dispozicii vhodné alternativy, ale
nahradenie ziadatelom zavisi od vysledkov prebiehajuceho vyskumu, vyvoja alebo testovania,
zavédzok vykonat potrebné opatrenia, pokial ide o vyskumné a vyvojové Cinnosti a stvisiaci
harmonogram, by sa mal opisat’ v substitu¢nom plane spolu s neistotami, ktoré s nim stivisia, a s nimi
stvisiacimi krizovymi opatreniami na ich rieenie.

Tento oddiel, zaoberajici sa informaciami o vyskume a vyvoji v analyze alternativ, obsahuje
informécie:
e o tom, za akych okolnosti je vhodné oznamit' (zdokumentovat) vyskum a vyvoj, ktory
ziadatel’ povazuje za dolezity pre analyzu alternativ:
o priklady délezitych druhov vyskumu a vyvoja a ¢o mézu obsahovat’,
o naklady na vyskum a vyvoj; a

e 0 zdokumentovani vyskumu a vyvoja v ziadosti (pozri aj oddiel 3.12).

3.9.1. Okolnosti, ktoré mozu vyvolat zaradenie vyskumu a vyvoja do analyzy alternativ

Ziadatel' by mal zvazit, &i je vhodné zahrnut minulé, sudasné (prebiehajice) alebo planované
vyskumné a vyvojové ¢innosti do analyzy alternativ, napriklad v tychto situaciach:

e Vysledky minulych alebo sucasnych vyskumnych a vyvojovych ¢innosti mozno pouzit’ na
podporu dokumentacie, Zze bola vykonana dostatoéna analyza identifikovanych moznych
alternativ. Toto je osobitne dolezité vtedy, ked’ neboli identifikované vhodné alternativy alebo
boli identifikované na trhu, avs§ak pre ziadatelia nie su dostupné na okamzité nahradenie.

e Vyskum a vyvoj vztahujici sa na vytvorenie informacii o rizikach, ekonomickej alebo
technickej uskutocnitelnosti identifikovanych moznych alternativ s cielom podporit
argumenty uvedené v analyze alternativ.

e Ked je potrebny vyskum a vyvoj, pretoze prechod na alternativu si vyzaduje velké zmeny vo
vyrobnych procesoch alebo v dodavatel'skom ret’azci, alebo pretoze prechod zahfiia plnenie
zékonnych bezpecnostnych poziadaviek vyrobku alebo inych poziadaviek, ¢o moze trvat’ dlhé
roky. Moze zahfnat' skuSobné pokusy ziadatela, jeho dodavatelov alebo naslednych
uzivatelov, ktoré st potrebné na zabezpecenie fungovania a prijatelnosti alternativ.
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Nedostatok akychkol'vek moznych alternativ méze podnietit’ zacatie vyskumu a vyvoja
novatorskych latok a/alebo technik. Aj ked’ ziadatel’ nie je povinny zacat’ takyto vyskum a
vyvoj, moze byt velmi cenny na preukazanie toho, ze takyto vyskum sa vykonal, vykonava
alebo planuje vykonat’ na podporu analyzy alternativ.

Suhrnne povedané, ako sa uz uviedlo, informacie zo vietkych délezitych vyskumnych a vyvojovych
¢innosti ziadatel'a by sa mali povazovat za vhodné na zahrnutie do analyzy alternativ alebo do
substituéného planu vzdy, ked’ mozno tieto informacie pouzit’ na to, aby agentira a Komisia lepSie
pochopili dévody, preco nie su sudasné alternativy vhodné, a perspektivy budlcej dostupnosti
vhodnych alternativ v pouzitiach uvedenych v ziadosti. Informacie o vyskume a vyvoji vezme
Komisia do tivahy aj pri rozhodovani o trvani lehoty na ¢asovo obmedzené preskiimanie.

Dalej sa uvadza nickolko prikladov, ktoré ukazuji rozne dovody prezentacie vyskumu a vyvoja na
zéaklade minulych, sti¢asnych a budtcich ¢innosti:

Minuly vyskum a vyvoj moéze preukazat, preCo nie je urlitd alternativa technicky
uskuto¢nitel'nd, alebo Ze procesy nemozno prispdsobit’ alternative. Tento vyskum a vyvoj
moéze mat napriklad formu testovacich pokusov. Testovacie pokusy sa mozu tykat’ aj vyroby
alternativy. Napriklad, ak sa vyskum a vyvoj ststred’'uje na moznost’ dosiahnut’ pozadovanu
Cistotu alternativnej latky. Testovacie pokusy s kone¢nymi vyrobkami sa mézu zameriavat’
na kvalitu kone¢ného vyrobku vyrobeného s pouzitim alternativy. (Napriklad vo vyrobe
papiera preSetrovanie moznosti valcov na susenie nateru bez pouzitia latky uvedene;j v prilohe
X1V alebo s alternativou a testovanie kvality vyrobeného papiera podla poziadaviek
zakaznikov na kvalitu.) Minuly vyskum a vyvoj moze preukazat’ aj to, ze mozné alternativy
nie st technicky uskuto&nitelné z toho dévodu, e preukazatelne nesplitaju pravne normy pre
bezpecnost’ vyrobku.

Prebiehajlci vyskum a vyvoj moze preukazat’ vynaloZenie usilia na hl'adanie alternativ alebo
ze v sucasnosti technicky neuskuto¢nitelné alebo nedostupné alternativy podliehajii vyskumu,
ktory je potrebny na to, aby sa stali uskutoénitelnymi. Napriklad, o treba urobit, aby bola
alternativa dostupna a/alebo uskuto¢nitelna? To sa mdze tykat' objednania alebo vyroby
alternativy, alebo odvetvia a pravnych poziadaviek, ktoré treba splnit’ skor nez mozno
schvalit’ vyrobok. Tento vyskum a vyvoj sa moze zaoberat’ tym, aké testovanie treba vykonat’
a aké kritéria splnit’ skor, nez mozno pouzit’ alternativu na konkrétnu funkciu. Zretel'ne by sa
malo stanovit aj nalasovanie tohto testovania a vyskumu vyrobku. V niektorych
priemyselnych odvetviach méze nacasovanie takéhoto vyvoja a testovania bezpecnosti
vyrobku trvat’ dlhé roky.

Buddci (planovany) vyskum a vyvoj ma podobnu Glohu ako prebiehajici vyskum a vyvoj a
moze ukazat’ planovany zavédzok pokracovat’ v preSetrovani alternativ, ktoré sa ukazali ako v
sucasnosti technicky neuskuto¢nitelné, a presetrovat, ¢o bude potrebné na to, aby sa stali
vhodnymi. Vyskum a vyvoj by mohol pokradovat’ aj v hl'adani ndhrad za latku uvedenu v
prilohe XIV, ako je molekularna Struktara alebo dizajn vyrobku. Moze sa zaoberat’ znamymi,
moznymi alebo predpokladanymi zmenami dizajnu vyrobku a potrebami spotrebitel'ov. Moze
naznacovat’ napriklad d’alSie technologické zmeny, ktoré znizia potrebu latky uvedenej v
prilohe XIV, alebo vyuziju zbyto¢nost' z dovodu trendov priemyselného dizajnu alebo nove;j
technoldgie z dlhodobého hladiska.

Ziadatel' moze identifikovat’ aj vyskum a vyvoj dodavatelov, odvetvia, regulaénych organov,
univerzit, vyskumnych Ustavov a inych pomocou podnikovych informacii, verejne dostupnych
informacii a/alebo komunikaciou v ramci dodavatel'ského retazca a mimo neho.
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Naklady na vyskum a vyvoj mozu byt znaéné a v jednotlivych odvetviach velmi odlisné. Vydavky
na vyskum a vyvoj mozu byt aj predmetom obchodného tajomstva. Naklady na vyskum a vyvoj by
sa vSak mali zvazit' a v pripadoch, kde neexistuju ziadne vhodné a dostupné alternativy, mézu pomoct’
preukazat’ zavazok pri vhodnej prilezitosti nahradit’ latku uvedenu v prilohe XIV. V ramci hodnotenia
ekonomickej uskutoénitelnosti alternativy by sa mali posudit’ aj naklady na buduci vyskum a vyvoj.

3.9.2. Zdokumentovanie vyskumu a vyvoja v Ziadosti

Ziadatel méze zvazit podporenie Ziadosti zahmutim podrobnosti o:
e vysledkoch minulych dolezitych ¢innosti v oblasti vyskumu a vyvoja;

e sucasnom stave ddlezitych vyskumnych a vyvojovych ¢innosti tykajtcich sa alternativ pre
ziadatel'a a inych pouzivatel'ov;

e planovanom budiucom ddlezitom vyskume a vyvoji s cielom identifikovat' mozné alternativy
latky uvedenej v prilohe XIV.

Dal3ie odporti&ania, ¢o treba zvazit v dokumentacii dolezitych vyskumnych a vyvojovych &innosti,
sl uvedené v oddiele 3.12.

3.10. Zavery tykajuce sa vhodnosti a dostupnosti alternativ

Analyza alternativ je postup zistovania vhodnosti alternativy a postdenia jej dostupnosti. Ziadatel
by mal v stvislosti s vhodnostou alternativy na kazdé pouzitie uvedené v Ziadosti posudzovat’ tri
hlavné aspekty:

e znizenie celkovych rizik pre zivotné prostredie a zdravie I'udi (beruc do uvahy vhodnost a
efektivnost’ opatreni manazmentu rizika);

e technickl uskutocnitelnost’ pre ziadatela (na zaklade toho, ¢i alternativa plni konkrétnu
funkciu); a

o ckonomicku uskutoénitelnost’ pre ziadatel'a (na zéklade hodnotenia ekonomickych dosledkov
prechodu na alternativu).

Tu ma usmernenie ukazat, ako moze ziadatel' vypracovat’ analyzu a zaroven dospiet’ k zaveru o
vhodnosti a dostupnosti alternativ. Tento postup je zamerany na uvedené tri hlavné aspekty. Treba
vSak pamétat’ na to, ze podla ¢lanku 60 ods. 5 Komisia pri hodnoteni dostupnosti vhodnej alternativy
zohladni nielen tieto, ale vSetky dolezité faktory. V dosledku toho by mal ziadatel do svojho
postdenia zahrnut vietky d’alsie relevantné aspekty, a najmé posadenie toho, &i st v EU k dispozicii
vhodné alternativy.

Proces analyzy alternativ, ktoré mozno povazovat’ za postupny, zvazujuci samostatne rozne aspekty
uskutocnitelnosti, rizik a dostupnosti alternativ a ich spojenie v kone¢nom rozhodnuti. V skuto¢nosti
vsak, aj ked’ to méze byt mozné, je pravdepodobnejsie, ze vsetky tieto aspekty sa budu posudzovat’
simultanne. V nadvéznosti na to nebude konzultacia v ramci a mimo dodavatel'ského retazca jeden
proces predchadzajuci vyberu moznych alternativ na d’alSie preSetrovanie, ale skor iterativny proces
s permanentnou konzultaciou a zbieranim informacii v kazdej etape procesu.

Alternativa musi predstavovat’ zniZenie rizika v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV.
Alternativa musi byt’ aj technicky a ekonomicky uskuto¢nitel'nd. Pokial’ ide o riziko, v hodnoteni sa
porovnava alternativa s latkou uvedenou v prilohe XIV. Z hladiska technickej a ekonomickej
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uskutoc¢nitelnosti sa hodnoti, ¢i je alternativa zivotaschopna pre ziadatela a, v prislusnych pripadoch,
vratane jeho naslednych uzivatelov pre pouzitia uvedené v ziadosti. Ziadatel’ sa pri preukazovani
nevhodnosti alternativy mdze odvolavat na tieto aspekty alebo ich kombinéciu.

Ziadatel' by mal ukazat a zdokumentovat analyzu tychto aspektov, ale rozsah réznych Gasti
oddvodneni, ktoré by mal ziadatel’ poskytnut’, zavisi od konkrétnych okolnosti pripadu. Ak ziadatel
dospeje k zaveru, Ze neexistuji vhodné alternativy, potom by analyza alternativ mala presne
dokumentovat dovod, preto tieto alternativy neexistuji. Ziadatel by mal napriklad &o
najpodrobnejSie zdokumentovat, preco identifikované alternativy, z ktorych vyplyva celkové
znizenie rizik, nie st pre neho technicky alebo ekonomicky Zivotaschopné. V tomto pripade sa
ziadatel' okrem iného vyzyva, aby poskytol informacie o planovanych alebo prebichajucich
vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach tykajicich sa potencidlnych alternativnych latok alebo
technoldgii alebo aby opisal zavizok uskutoénit’ potrebné vyskumné a vyvojové ¢innosti smerujice
k nahradeniu.

V tychto pripadoch nie je potrebné Uplne vysvetlit' preskumanie rizik takychto potencialnych
alternativ.

Urovei podrobnosti pravdaZe zavisi od relativnej doleZitosti kazdého aspektu uréenia alternativy ako
nevhodne;j. Ziadatelovi moZe byt napriklad jasné, Ze vietky technicky uskuto&nitelné alternativy
nepredstavuji znizenie rizika v porovnani s latkou uvedenou v prilohe XIV. V tom pripade by
samozrejme nemala vel’ky zmysel podrobna analyza ekonomickej uskuto¢nitelnosti tych alternativ,
ktoré nie su vhodné z hl'adiska rizik.

Analyza sa ma sustred'ovat’ na kompildciu informaécii z hodnoteni réznych aspektov alternativ a ich
spolo¢né vazenie a zohl'adnovat’ vSetky mozné zavislosti medzi nimi s cielom dospiet’ k zaveru o
vhodnosti a dostupnosti:

e kompilaciu  vysledkov  hodnoteni  technickej  uskutolnitelnosti,  ekonomickej
uskutocnitel’nosti a rizika; porovnanie latky uvedenej v prilohe XIV a alternativ;

e kompilaciu informacii o neistotach v udajoch, ktoré treba zvazit' v procese rozhodovania;

o identifikdciu mozZnych ,,zavislosti“ medzi technickou uskuto¢nitelnostou, ekonomickou
uskutocnite'nost’'ou a rizikom; porovnanie povodnej latky a moznych alternativ. Napriklad
urcité znizenie vykonnosti konecného vyrobku vyplyvajuce z pouzitia alternativy méze byt
prijatel'né (podliehajiice napriklad schvaleniu bezpe¢nosti vyrobku) na zaklade znizenia rizika
a znizenych nakladov na kontrolu expozicie; a

e posudenie dostupnosti alternativ: napr. ¢i je v ur€itom case dostatok dostupnej alternativy a
¢i je pre ziadatela pristupna.

Alternativne techniky mozno povazovat’ za dostupné, ked’ st dostatocne vyvinuté, aby bola mozna
ich implementacia v prislusnom priemyselnom odvetvi, a prevadzkovatel'ovi st primerane dostupné
bez zbytoéného meskania. Alternativne latky mozno povazovat za dostupné, ked su
prevadzkovatelovi primerane dostupné v potrebnom mnozstve bez zbytocného meskania (t. j.
globalna vyrobna kapacita by nemala byt vazne obmedzena z dovodu nového dopytu). Ak sa
techniky a latky maju povaZovat' za dostupné, musia spiiiat’ prisluiné pravne poziadavky (napr. latku
treba zaregistrovat’ v stilade s nariadenim REACH a az potom ju mozno vyrabat’, dovazat’, uvadzat
na trh alebo pouzivat; alebo zmena pouzitej latky vo vyrobe musi byt schvalena podla inych
pravnych predpisov; velkd zmena vyrobného zariadenia si moze vyzadovat’ povolenie v stlade so
smernicou IPKZ).
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Dolezitou otazkou pri identifikacii dostupnosti alternativ je aj naCasovanie: alternativne latky
nemusia byt dostupné okamzite alebo nemusia byt’ dostupné v potrebnych mnozstvach, ale v ur¢itom
¢ase v budicnosti sa mézu stat’ dostupné na trhu. Na takéto hodnotenie st uzitoéné znalosti tykajuce
sa mnozstiev, prislusnych trhov a sti€asnych trendov a ich vyskum. Rovnaka zakladna tvaha sa tyka
aj alternativnych technik: je uZz na trhu dostupné potrebné zariadenie alebo technolégia v
dostatocnych mnozstvach? Treba brat’ do uvahy cas potrebny na investovanie, inStaldciu a
sprevadzkovanie alternativnych technik. To sa tyka aj alternativnych latok, ktoré si vyzaduji zmeny
v procesoch alebo zariadeniach. V oboch pripadoch méze splnenie pravnych poziadaviek nejaky ¢as
trvat.

Pri hodnoteni ¢asovych prekazok musi ziadatel' zohladnit’ datum zékazu, t. j. datum, odkedy je
zakazané uvadzat' latku na trh a pouzivat ju, pokial’ nebola udelend autorizacia. Datum zakazu
zohladnuje v prislusnych pripadoch vyrobny cyklus uréeny pre uvedené pouzitie (¢lanok 58 ods. 1
pism. ¢) bod 1)) a je stanoveny najmenej 18 mesiacov po koneénom termine pre prijimanie ziadosti o
autorizaciu (¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod ii)). Ak je nahradenie mozné do datumu zékazu, alternativa
sa z tohto hl'adiska povazuje za dostupnu.

Na preskumanie autorizacii musi drzitel’ autorizacie predlozit aktualizovani analyzu alternativ, ktora
zohladiiuje vSetky nové mozné nahrady. Mal by overit' dovody zaveru o dostupnosti (alebo
nedostupnosti) vhodnych alternativ a pouzit' aj zoznam opatreni odporu¢anych na to, aby sa
alternativy stali vhodnymi a dostupnymi (pozri oddiel 3.11), ktory je obsiahnuty v jeho pdvodnej
ziadosti. Treba poznamenat’, Ze autorizacie spdsobom SEA sa musia zrus§it’, ak ma drzitel’ autorizécie
k dispozicii vhodné alternativy s nalezitym zohl'adnenim zasady proporcionality.

V ramceku 11 sa uvadza niekol’ko informacii o vhodnosti a dostupnosti alternativ pre rézne druhy
ziadateTov a pre tretiu stranu.

Ramcek 11 Dostupnost’ vhodnych alternativ pre réznych aktérov

Informacie o tom, &i je alternativa dostupna, zévisia od perspektivy jednotlivych aktérov v autorizatnom
postupe. Napriklad:

Vyrobea alebo dovozca ako Ziadatel: vyrobca alebo dovozca by nemal a priori prijat’ nazor, Ze Ziadna
alternativa, ktora nie je alebo nemoze byt sucast'ou jeho portfolia vyrobkov, nie je alternativa, ktora je pre neho
dostupna. Musi zvazit, aké alternativy moézu byt vhodné na zaklade technickej a ekonomickej
uskuto¢nitelnosti, a posudit’ rozne alternativy mimo svojho portfolia, ba dokonca mimo svojho odvetvia
(vhodnymi alternativami pre jedno alebo viac pouziti uvedenych v jeho ziadosti mézu byt napriklad zmena
procesu alebo skor technicka alternativa ako latka). Moze posudit’ aj vhodnost’ alternativy pre ostatné Casti
dodavatel'ského ret'azca.

Nasledny uzivatel’ ako ziadatel alebo prispievatel’ k ziadosti: Nasledny uzivatel, ktory je zrejme v najlepSom
postaveni, aby mohol najlep$ie rozumiet’ pouzitiu, nemusi poznat’ portfolio dodavatela a méze vediet’ len to,
ze alternativy su na tieto pouzitia technicky a ekonomicky uskuto¢nitelné.

Tretia strana prispievajica informaciami o alternativach: Tretia strana moze mat’ menej prostriedkov na
investovanie do vyskumu, aby pochopila vsetky mozné alternativy, ale méze mat’ skiisenosti s tym, ¢o moze
byt vhodné alebo dostupné pre rozsiahle pouzitia. Treba si vSak uvedomit, Ze tretie strany mozu byt
dodavatel'mi alternativ. V tom pripade mozu dokonale poznat® alternativu z technickej stranky. Musia vSak
predlozit’ informécie o alternativach na zaklade ,,rozsiahlych informécii o pouzitiach“ latky uvedenej v prilohe
X1V, ktoré st uverejnené na webovej stranke agentury. Preto tieto informacie nemusia vyhovovat’ konkrétnym
pouzitiam, ktoré su predmetom Ziadosti.
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Ak sa analyzou alternativ Ziadatel'a dospeje k zaveru, Ze si dostupné vhodné alternativy, autorizaciu
nie je mozné udelit’ v stlade s clankom 60 ods. 4 (,,socidlno-ekonomicky spdsob*).

3.11. Opatrenia potrebné na zabezpecenie vhodnosti a dostupnosti alternativ

Ak analyza alternativ preukaze, Ze mozné alternativy v sicasnosti nie st dostupné alebo vhodné,
ziadatel' by mal poskytnut’ tieto dodato¢né informécie ako sucast’ substituéného planu, ked sa
uplatiluje poziadavka predlozit’ substitu¢ny plan:

e potrebné vyskumné a vyvojové ¢innosti, napr.:

o aké vyskumné a vyvojové Cinnosti si potrebné a/alebo planované pre vyvoj
alternativnych latok alebo technoldgii, alebo vyvoj zariadenia alebo procesov
umozhujucich pouZitie alternativ a

o aké testovanie treba vykonat’ a aké kritérid splnit’ skor, nez mozno alternativu pouzit
na konkrétnu funkciu — vratane presného vymedzenia nadasovania tohto testovania a
vyskumu vyrobkov.

Ocakava sa vSak, ze ziadatel' zahrnie tieto informacie do analyzy alternativ, ked’ poziadavka na
substitu¢ny plan nie je uplatnitel'na.

Zahrnutie uvedenych dodato¢nych informacii podpori hodnotenie Ziadatela, ze alternativy nie st
dostupné pre pouzitia uvedené v ziadosti v ramci daného harmonogramu. Bera sa do tvahy aj pri
stanoveni lehoty na preskiimanie autorizacie. Najviac pravdepodobné je, ze ziadatel’ pri urovani
roznych Casti analyzy alternativ berie do uvahy opatrenia potrebné na premenu nevhodnej a/alebo
nedostupne;j alternativy na nahradu. V posudeni technickej uskutoénitel'nosti ziadatel’ napriklad urc¢i,
preco mozna alternativa nie je technicky uskutocnitelnd a na akom zadklade. MoZe sa stat, ze
alternativa nie je technicky uskuto¢nitelnd, pretoze eite nespliia pravne kritéria bezpe&nosti alebo
vykonnosti, ktoré st potrebné pre koneény vyrobok. Zoznam opatreni by v tomto pripade zahfial, ¢o
treba urobit’, aby sa mohla pouzit’ alternativa, a ¢asovy harmonogram potrebny pre tieto opatrenia. V
hodnoteni ekonomickej uskutocnitelnosti alternativy treba okrem toho dokladne posudit’ mozné
naklady na tieto opatrenia alebo ich spristupnit’ v SEA.

V nasledujicom zozname s uvedené niektoré priklady situacii, v ktorych by ziadatel’ mal zahrnat’
informéacie o opatreniach potrebnych na zabezpecenie vhodnosti a dostupnosti alternativy (tento
zoznam nie je vycerpavajuci):

e prechod na alternativu si vyzaduje investicie, ktoré trvaju pomerne dlho (Cas potrebny na
naplanovanie potrebnych zmien, na nakup potrebného zariadenia, na vybudovanie vietkych
Struktur, na instalaciu, na vySkolenie zamestnancov atd’.),

e prechod na alternativnu latku si vyZaduje regulacné schvalenie (napr. vyroba lietadla alebo
zdravotnickych pomdcok) alebo si prechod na alternativnu techniku vyzaduje preskiimanie
povolenia (napr. podl'a smernice o IPKZ),

e prechod na alternativu si vyzaduje schvalenie zakaznika (napr. na pouzitie vo vyrobkoch, pri
ktorych treba technick vykonnost' testovat’ pocas dlhSich obdobi, alebo kde prechod na
alternativu vyssie v dodavatel'skom retazci méze ovplyvnit’ kvalitu kone¢nych vyrobkov a
musi sa testovat’ na niekol’kych tirovniach naslednych uzivatel'ov),

e alternativna latka sa v sti€asnosti nevyraba v potrebnom mnozstve a
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¢ néaklady suvisiace s investiciou do nového zaradenia alebo technik mézu zavisiet’ od ostatnych
planovanych investicii, veku su¢asného zariadenia atd’.

Priklad 4 je ukazkou typickej hypotetickej situacie, ako ziadatel identifikoval opatrenia, ktoré moézu
byt’ potrebné na zabezpecenie vhodnosti a dostupnosti moznej alternativy.

Priklad 4 Opatrenia potrebné na zabezpe€enie vhodnosti a dostupnosti alternativy

Opis scenara

Latka H (vPvB latka) je aktivnou zlozkou naterov, ktoré sa pouzivaji na zabranenie Kordzii v
komer¢nom/priemyselnom strojarstve. Natery sa pouzivaji pri vyrobe strojov aj pri odbornej idrzbe a opravach
strojov. Latku H pouzivaji iba odborne vyskoleni technici a expozicia robotnikov a Zivotného prostredia
posobeniu latky H je dobre kontrolovana v priebehu vyroby strojov aj v priebehu oprav a udrzby. V CSR st
uvedené podrobné informacie o prevadzkovych podmienkach a zavedenych opatreniach na zniZenie rizika.
Ziadatel je naslednym uzivatelom latky.

Pravne bezpecnostné poziadavky s vel'mi prisne, ¢o znamena, Ze kazda zmena vyroby, udrzby alebo opravy
strojov podlicha pomerne prisnym bezpe¢nostnym kritéridam a pravnym poziadavkam. RieSenie
bezpecnostnych kritérii a pravnych poziadaviek trva najmenej 5 rokov.

Stroje maju dlhi zivotnost’ (pri dobrej udrzbe viac ako 30 rokov). Pokracujuce pouzivanie latky uvedenej v
prilohe XIV je potrebné na udrzbu a opravu strojov pocas ich zivotnosti. Ked’Ze neexistuje ziadna dostupna
alternativa, ktora je technicky uskutocniteI'na, zamietnutie Ziadosti by znamenalo, Ze stroje by sa vyrabali mimo
EU a existujuce stroje by sa nemohli opravovat’ a udrziavat, a preto by neboli k dispozicii na pouzivanie.

Alternativa nie je pre Ziadatel’a technicky uskuto¢nitel’na

Existuje mozna alternativna latka, ktort mozno pouzit’ na nahradenie funkcie latky uvedenej v prilohe XIV.
Tato alternativa vSak nebola podrobena ziadnemu testovaniu bezpecnosti, takze sa eSte neukazuje ako technicky
uskuto¢nitel'na alebo dostupna pre ziadatel’a (ani pre inych) na pouzitie pre zelanu funkciu.

Identifikacia opatreni potrebnych na prechod od latky uvedenej v prilohe XIV na moZnu alternativnu
latku

To znamena, aké testovanie sa v su¢asnosti vykonava v suvislosti s bezpe¢nostou vyrobku a aka d’alsia praca
je potrebna, aby spiial pravne predpisy o bezpe&nosti vyrobkov (poznamenéva sa, Ze alternativa nemusi spifiat’
poziadavky na bezpe¢nost’ vyrobkov). To znamena opisat’ aj ¢as potrebny na testovanie bezpe¢nosti vyrobku.
Aby to Ziadatel’ zdokumentoval, stanovuje (v sprave o analyze alternativ pripojenej k Ziadosti):

- bezpecnostné poziadavky, ktoré musia byt’ splnené,
- aké testovanie bezpecnosti vyrobku sa vykonalo a aké boli vysledky moznej alternativy,
- aké d’alSie testovanie treba urobit’ na splnenie pravnych poziadaviek a

- ¢asovy harmonogram ukoncenia programu testovania moznej alternativy.

Ulohou je pospajat’ vietky aspekty alternativy, ktoré viedli k zéveru, Ze nie je vhodna a dostupna, a
posidit’, ¢o by bolo treba urobit’, aby sa stala vhodnou a dostupnou néhradou. Ziadatel’ musi dospiet’
k zaveru, Ze tieto opatrenianie si pre neho momentalne mozné; inak nemdze dospiet’ k zaveru, ze
neexistuju ziadne vhodné a dostupné alternativy. Preto moze Ziadatel’ pri kazdom aspekte hodnotenia
alternativ (t. j. technickej a ekonomickej uskutoénitel'nosti, znizenia rizika a dostupnosti alternativ)
posudzovat opatrenia a ¢as potrebny na to, aby sa alternativa stala vhodnou a dostupnou. Tabulka 8
znazormiuje hypotetické priklady zhrnutia tychto informacii.
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Tabulka 8. Hypotetické priklady zhrnuti opatreni potrebnych na rieSenie vhodnosti a
dostupnosti moZnych alternativ

uskutoCnitel
nost'

nemozno dosiahnut potrebnu
Cistotu latky (pozri: odkaz na
oznameny vyskum a vyvoj a

Aspekt Vysledok analyzy alternativ Opatrenie potrebné na rieSenie vhodnosti/dostupnosti
analyzy
Technicka Neuskutoénitelné, pretoze | Vyskum a vyvoj zaoberajuci sa moznymi metédami, ktoré moézu

zabezpecit pozadovanu cistotu (99,9 %) v potrebnych objemoch. Tie
zahfhaju:

e metddu 1,

nost’

alternativy by znamenalo, Ze
Ziadne zo zariadeni
pouzivanych v sucasnosti sa
nebude moct pouzit (t. j.
znamenalo by to, Ze sucasné
aktiva by boli nulové, pretoze
predajnd hodnota zariadenia

by bola velmi obmedzena).
Néahrada by znamenala
prestavbu a prestahovanie
vSetkych pouzivatelov.
Kapitalové investicie a

prevadzkové naklady su prilis
velké na to, aby ich znaSali
akikolvek pouzivatelia. To
brani moznosti preniest’
naklady na zakaznika, pretoze
ekonomickou prekdzkou su
investi¢né néklady na
umiestnenie alternativy.
Postupny prechod nie je
mozny, pretoze systémy su
velmi rozdielne (pozri analyzu

hodnotenie technickej
uskutoCnitenosti). e metédu 2,
e metodu 3.
Metoéda, ktord naznacuje, Ze mozno dosiahnut potrebnu CEistotu,
podlieha vyskumu a vyvoju s cielom presetrit moznost zvysit' vyrobu
na dodanie potrebného objemu. Potrebné opatrenia s orientatnym
harmonogramom su:
e vykonanie laboratérneho vyskumu a vyvoja s ciefom urcit,
ktord metddu mozno pouzit na zabezpecéenie pozadovanej
Cistoty: x az y mesiacov,
e potvrdenie laboratérnych vysledkov cistoty: x az y mesiacov,
e naplanovanie pilotného zavodu na Uvodnu vyrobu: x az y
mesiacov,
e vyroba v pilotnom rozsahu on-line a potvrdenie Cistoty: x az y
mesiacov,
e testovanie vyrobku a schvalenie zakaznikmi: x az y mesiacov,
e spustenie vyroby v komerénom rozsahu x % potrebného
mnozstva: x az y mesiacov,
e zvySenie vyroby na dosiahnutie Uplného rozsahu komer¢nej
vyroby: x aZz y mesiacov.
Celkovy potrebny ¢as je x az y mesiacov/rokov.
Podrobnosti navrhovaného programu vyskumu a vyvoja st na (odkaz).
Ekonomicka | Neuskutocnitelné, pretoze | Kapitdlové a prevadzkové naklady méze prekonat len velmi velka
uskutoCnitel | zavedenie technickej | financna investicia do odvetvia, ktord v sucasnosti nie je mozna

(pretoze to v podstate znamenalo, Ze by firmy museli zmenit svoje
podnikatelské €innosti). To by si vyZadovalo pomerne velku finanénu
pomoc pri postupnom vyradovani latky uvedenej v prilohe XIV a
zavadzani alternativy v obdobi najmenej x rokov.

Opatrenia (s orientanym harmonogramom) potrebné na prekonanie
financnych prekazok nahradenia u kazdého z priblizne 200
pouzivatelov:

e identifikdcia moznosti prestavby alebo prestahovania
potrebného na umiestnenie a prevadzku nového zariadenia
(priblizné naklady pre kazdu firmu pouzivatela v zavislosti od
miesta: x az y EUR); mozné trvanie: x az y mesiacov,

e investicia do nového zariadenia potrebného na umiestnenie
alternativy (priblizné naklady pre kazdu firmu pouzivatela — x
EUR) — opatrenie na najdenie finanénych prostriedkov alebo
investora: mozné trvanie: x az y mesiacov,

e vytvorenie a testovanie vybavenia a zariadenia (vratane
prestahovania, naboru, Skolenia alebo preskolenia, urenia
podrobnosti a zdokumentovania novych prevadzkovych
postupov, zdravotnych, bezpe€nostnych a inych pravnych
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ekonomickej uskutoc€nitelnosti
— odkaz).

poziadaviek); priblizné naklady pre kazdu firmu pouzivatela v
zavislosti od miesta: x az y EUR; trvanie: x az y mesiacov,

e schvélenie pouzivania alternativy zakaznikmi vratane
testovania vyrobku; priblizné naklady pre kazda firmu
pouzivatela: x az y EUR; trvanie: x az y mesiacov.

Odhadované naklady na jedno zariadenie pouzivatela siahaju od x
EUR az po y mil. EUR pre kazdu firmu pouzivatela [celkové
odhadované néklady (t. j. na 200 firiem) siahaju od x EUR az po y mld.
EUR].

Odhadované ¢asové rozpéatie u kazdého pouzivatela je od x do y
rokov.

(Podrobné udaje o finanénej analyze su uvedené v analyze alternativ
v ramci hodnotenia ekonomickej uskutonitelnosti.)

Rizikd  pre
zdravie [udi
a Zivotné
prostredie

Nepreukazalo sa, Ze
alternativa predstavuje celkové
znizenie rizika pre zdravie ludi
a  zivotné prostredie v
porovnani s latkou uvedenou v
prilohe XIV. Dévod spogiva v
tom, Ze alternativou je
nanocastica, pri ktorej eSte nie
sU Uplne zndme mozné rizika
pre zdravie fudi a Zivotné
prostredie. Dokazy naznacuju,
Ze uvolfiovanie do Zivotného
prostredia a expozicia
pracovnikov moéze spdsobit
rizika. Kontrola rizik je vSak
stale neista, pretoze
nebezpecenstva eSte nie su
Uplne zname a prevadzkové
podmienky a opatrenia na
znizenie rizik eSte nie su
vypracované (pozri posudenie
rizik alternativy — odkaz).

Nebezpecenstvdm a expozicii, ktori predstavuje alternativa, treba
porozumiet’ skor, nez mozno vypracovat vhodné kontrolné opatrenia
na primerand kontrolu moznych rizik alternativy. Je to mozné, ale
zavisi to od dalSieho vyskumu a vyvoja vhodnych testov na uréenie
nebezpecenstiev tychto materidlov a od vyvoja vhodnych opatreni na
kontrolu expozicie.

Opatrenia potrebné na uréenie bezpecnosti alternativy pre zdravie ludi
a zivotné prostredie:

e vyhotovenie dokumentacie testovacich metodik na
stanovenie environmentalneho nebezpeéenstva nanocastic.
To vykona medzinarodna iniciativa. Casovy horizont pre
dokoncenie kruhového testu toxicity pre vodné prostredie: x
rokov,

e uverejnenie usmerneni k testovaniu, ktoré méze odvetvie
pouzit: x rokov,

e VyvOj programu testovania na stanovenie environmentalneho
nebezpedenstva (toxicity pre vodné prostredie) — x rokov,

e ukongenie programu testovania nebezpecenstva pre zdravie
fudi: x rokov*,

e vyvoj opatreni na zniZenie rizik pre G€innu kontrolu emisii do
Zivotného prostredia: x rokov,

e vyvoj pracovnych kontrolnych opatreni
pracoviska: x rokov*.

pre expoziciu

(*Program na testovanie rizik pre zdravie [udi a vyvoj kontrolnych
mechanizmov mozno planovat a vykonat' zaroven s environmentalnym
testovanim.)

Celkovy ¢as potrebny na to, aby bolo mozné posudit rizika a vyvinat
ucginné opatrenia na kontrolu — x rokov.

Poznadmka: Zaznamy v tabulke su zhrnutia pre rézne hypotetické alternativy a situacie. Kazdy aspekt sa posudzuje individuaine.
Celkové opatrenia a ¢as potrebné na to, aby sa alternativa stala vhodnou a dostupnou, by v8ak mali zahfat postdenie v8etkych
aspektov, ktoré boli identifikované a viedli k zaveru, Ze alternativa je nevhodna alebo nedostupna. Niektoré opatrenia mozno vykonavat

zéaroven.

3.12.

Informécie k zdokumentovaniu analyzy alternativ

Nariadenie REACH neopisuje konkrétne minimalnu dokumentéaciu potrebn(i na analyzu alternativ.
Clanok 62 ods. 4 pism. e) vSak stanovuje informacie o alternativach, ktoré musia byt’ su¢astou
analyzy. Tie zahraju informacie o rizikach alternativ a technickej a ekonomickej uskutoénitel'nosti
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nahradenia a v pripade potreby informacie o vsetkych délezitych vyskumnych a vyvojovych
¢innostiach ziadatela. Okrem toho, Ziadatel’ by si mal uvedomit’, ze podla ¢lanku 60 ods. 5 nie st
stanoviska agentury a hodnotenie ziadosti Komisiou, pokial’ ide o vhodnost’ a dostupnost’ alternativ,
obmedzené na zniZenie celkovych rizik alebo technicktl a ekonomickua uskutoénitel'nost’ alternativy,
ale zohl'adiiuji vSetky dolezité aspekty. Tie mozu zahimiat’ napriklad informacie o alternativach od
zainteresovanych tretich stran. Preto sa ziadatelovi vel'mi odportica, aby na preukazanie toho, zZe
urobil primerané kroky na identifikdciu moznych alternativ, alebo na preukdzanie toho, ¢i st alebo
nie s alternativy vhodné a dostupné, zdokumentoval komplexni analyzu vsetkych moznych
alternativ a zohl'adnil vSetky dolezité aspekty.

Dolezité je, aby bola dokumentacia jasna a transparentna. To znamena, Ze pri kazdej ¢asti analyzy by
sa mal ziadatel’ pokusit’ prezentovat’ informacie logickym spdsobom, ktory opisuje, ako dospel k
zéaveru v jednotlivych aspektoch analyzy. Mal by predlozit’ informacie, ktoré pouzil na to, aby dospel
k rozhodnutiam, vratane medzier v udajoch a informaciach a predpokladov, ako aj poskytnat
vysvetlenia a odévodnenia zaveru tykajuceho sa neistot a uviest odkazy na pouzity material. Takto
moze agentira vidiet, ¢o prezentuje, aké boli jeho predpoklady, k akym zaverom dospel a ako k
tymto zaverom dospel.

Informacie o prislusnych vyskumnych a vyvojovych ¢innostiach mozno zahrnit' pod najdolezitejsi
nadpis pre kazdy osobitny pripad. Mozno ich napriklad rozoberat’ v ramci oddielu 2 o analyze funkcie
latky, alebo v ramci oddielu 4.1 o hodnoteni technickej uskuto¢nitelnosti alternativ. Ziadatel’ moze
zvazit' aj pridanie samostatného nadpisu pre vyskum a vyvoj, napr. v rdmci oddielu 4 o hodnoteni
vhodnosti a dostupnosti.

Uvedené usmernenie je myslené ako orienta¢né, ¢o mozno zdokumentovat’ pre jednotlivé aspekty
analyzy alternativ na zéklade formatu Struktiry analyzy alternativ, ktory je uverejneny na webovej
stranke agentiry. Pod tymito nadpismi by mal Ziadatel’ zdokumentovat’ vysledky svojej analyzy pre
kazdé pouzitie uvedené v ziadosti (poznamendava sa, ze mdze uviest, ktoré udaje povazuje za
doverné).

Zhrnutie analyzy alternativ

V tomto oddiele mozno predlozit’ zhrnutie nalezov a zaverov analyzy tykajicej sa identifikacie
moznych alternativ a vhodnosti a dostupnosti alternativ pre kazdé pouzitie uvedené v ziadosti. Okrem
toho by sa sem mali zahrntt’ vSetky nalezy o opatreniach potrebnych na to, aby sa mozné alternativy
stali vhodnymi a dostupnymi, a ¢asové ramce tychto opatreni.

Uvod

Ziadatel' moze tento Uvod pouZit na opis vietkych vhodnych zakladnych informécii na analyzu
alternativ.

Analyza funkcie latky

Mali by sa predlozit’ podrobné informacie o presnych funkciach alebo ulohéch, ktoré plni latka
uvedena v prilohe XIV pri kazdom z pouziti uvedenych v ziadosti. Mal by sa zahrnut’ aj opis a
vysledok procesu, kde sa pouzitie uplatiiuje, a za akych podmienok procesu sa funkcia musi plnit’.
Priklady funkénych poziadaviek, ktoré treba zohladnit, mézu zahfiat: kritické vlastnosti latky
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suvisiace so Zelanou ekvivalentnou funkciou, kritéria kvality, prekazky procesov a vykonnosti,
poziadavky zdkaznikov alebo pravne poziadavky na technicku prijatelnost’

Ziadatel’ si moze Zelat’ oznamit vietky prekazky alebo tazkosti vietkych funkcii, ktoré identifikoval
alebo ocakava v stvislosti s h'adanim moznych alternativ a ich postidenim ako nahrad.

Identifikacia moZnych alternativ

V tomto oddiele by sa mali predlozit’ a podrobne opisat’ mozné alternativy identifikované na kazdé
pouzitie. Pri alternativnych latkach by to zahffialo identifikiciu a sthmnu tabulku délezitych
vlastnosti. Pri technickych alternativach by sa mal uviest’ opis technologie, ktoru treba zaviest na
dosiahnutie rovnakej funkcie, akii ma latka uvedena v prilohe XIV, alebo na mozné uplné odstranenie
potreby funkcie latky uvedenej v prilohe XIV inymi zmenami procesu.

Treba zahrnit’ opis vyhl'adavania udajov a vykonanych konzultacii. Tato dokumentacia musi byt
podrobna a dokladna najmé v pripadoch, kde neboli identifikované Zziadne mozné alternativy. V
takychto pripadoch by bolo vhodné zahrniit’ aj informécie o ¢innostiach v oblasti vyskumu a vyvoja,
ktoré podporujd nedostatok moznych alternativ.

Vyhl'adavanie idajov

Rozsah a vysledky vyhladavania Gidajov a informacii o moznych alternativach by mali byt podrobné
a treba uviest’ najma to, ako boli zahrnuté do analyzy alternativ.

Konzultacia

Ziadatel' si moZe relat zdokumentovat konzulticiu uskutoénend v priebehu analyzy. Této
dokumentécia by mala byt transparentnd a skimatel'n4. Do dokumentacie podporujucej ziadost’ moze
ziadatel’ zahrntit:

e podrobné udaje o tom, s ktorymi ¢astami dodavatel'ského ret'azca sa konzultovalo;
e podrobné Udaje o ostatnych kontaktovanych organizéciach;

e podrobné udaje o moznych alternativach, ktoré boli identifikované pocas tohto procesu, a
dbkaz o (ne)dostupnosti (vhodnych) alternativ.

Technicka uskuto¢nitel’nost’

Technicka uskutoénitelnost je kl'i¢ovym aspektom pri uréovani vhodnosti alternativ. Ziadatel’ musi
predlozit’ transparentnu analyzu technickej uskutoCnitelnosti alternativ z hladiska mozného
zabezpecenia rovnakej funkcie. MoZe existovat’ viac alternativ na rdzne pouzitia, preto musi ziadatel’
presne zdokumentovat’ posudenie technickej uskuto¢nitel'nosti na kazdé pouzitie uvedené v ziadosti
a kazdu alternativu zasa posudit’ na toto pouzitie.

Ak Ziadatel prijal pristup vyvoja kritérii technickej uskuto€nitelnosti (pozri rdmcek 3 oddiel 3.6),
mal by presne zdokumentovat, ako sa na urcenie technickej uskuto¢nitel'nosti aplikovali na mozné
alternativy kritéria pre rovnaku funkciu. Napriklad, ktoré tidaje sa pouzili (citovat’ zdroje) a ako sa
pouzili vratane vSetkych predpokladov, t. j. akym procesom sa kritéria vyvijali a aplikovali.

Ziadatel’ by mal zdokumentovat’ aj zmeny procesu potrebné na mozny prechod na alternativu, ako aj
poziadavky na zariadenie, opatrenia manazmentu rizika, energiu, persondlne zmeny a vzdelavacie
potreby (okrem iného) a ako ovplyviiuju technickll uskuto¢nitel’nost’ alternativ.
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Analyza je rozdielna podla toho, kto je ziadatelom. Napriklad, technicka uskutocnitelnost
alternativy moze zavisiet' od zmien procesov, pouzitia zariadeni alebo opatreni na zniZenie rizik,
ktoré méa k dispozicii vyrobca, ale nie nasledni uzivatelia z technickych ¢i ekonomickych dévodov.
Délezitou informéciou su neistoty v hodnoteni iidajov a ich riedenie. Ziadatel’ by mal zrete'ne uviest’,
aky ucinok mdzu mat’ tieto neistoty na hodnotenie technickej uskuto¢nitelnosti.

ZniZenie celkovych rizik pre zdravie Pudi a Zivotné prostredie

Délezitou informaciou na zdokumentovanie hodnotenia znizenia celkovych rizik pre zdravie l'udi a
zivotné prostredie spdsobenych pouzitim moznych alternativ je, aké udaje sa pouzili na porovnanie
rizik latky uvedenej v prilohe XIV a alternativy. Napriklad, ako sa uvddza v oddiele 3.7, o
alternativach bude zrejme menej dostupnych informacii nez o latke uvedenej v prilohe XIV (ale
poznamenava sa, Ze ak bola alternativa zaregistrovand a vykonala sa CSR, skuto¢ne moze existovat’
podobné mnozstvo informacii o rizikdch ako pri latke uvedenej v prilohe XIV). Preto treba v
dokumentacii uviest, ako sa vykonalo hodnotenie, aké udaje sa pouzili a k akym predpokladom sa
dospelo (napriklad pouzitie faktorov hodnotenia na idaje o nebezpecenstvach a konzervativnych
emisidch pre expozicné scendre).

Dalej treba opisat’ a presne zdokumentovat rieSenie porovnania medzi réznymi druhmi rizik.
Napriklad, ako sa navzajom porovnavali a vazili rozne G¢inky na zdravie alebo r6zne G¢inky na
zivotné prostredie? Ako sa tieto rizika porovnavali pri alternativnych technolégiach, kde mézu byt
rizika fyzické, ako je teplota alebo vibracia, s toxickymi rizikami latky uvedenej v prilohe XIV?
Vyvodené zdvery o moznom znizeni rizika pre zdravie Iudi a Zivotné prostredie treba podlozit
pouzitymi tidajmi, zddraznit’ neistoty v ramci tychto tidajov a ich rieSenie.

Ekonomicka uskuto¢nitePnost’

Tak ako hodnotenie technickej uskutocnitelnosti, aj hodnotenie ekonomickej uskuto¢nitel'nosti sa
predklada z pohl'adu ziadatela. Pri kazdom pouziti je dolezité uviest, ako sa analyza vykonala, a
podrobnosti o udajoch a metodike pouzitej na analyzu. Dolezité je stanovit’ aj perspektivu analyzy,
pretoze ekonomickd uskutoénitelnost’ moze byt ind u nasledného uzivatela v porovnani s
dodavatel'om. Nasledny uzivatel’ moze napriklad jednoducho posudit’ ekonomicku uskutoénitelnost’
alternativy (za predpokladu, Ze je technicky uskutocnitelnd a primerane dostupnd) hodnotenim
priamych nakladov na mozny presun. Pre dodavatel’a to v§ak méze znamenat’ vykonanie zmien vo
vyrobnom procese a stratu zakaznikov pre vyrobok stvisiaci s latkou uvedenou v prilohe X1V, ktory
nemoze prejst’ na alternativu, a samotna analyza bude zlozitej$ia. Analyza je preto rozna v zavislosti
od toho, kto je ziadatelom. V samotnej dokumentacii hodnotenia ekonomickej uskuto¢nitelnosti sa
musia zretel'ne stanovit’ hranice hodnotenia a uviest' dévody stanovenia tychto hranic.

V dokumentacii hodnotenia ekonomickej uskuto¢nitelnosti musia byt’ presne uvedené zdroje udajov
a ¢o je dolezité, neistoty v pouzitych zdrojoch udajov a ich riesenie (t. j. aké su predpoklady).

Vyskumné a vyvojové ¢innosti

V dokumentacii vSetkych dolezitych vyskumnych a vyvojovych ¢innosti by sa mali posudit’ napriklad
tieto otazky:

e Aky je Gcel dokumentacie vyskumu a vyvoja?
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o Preukazat, ze mozna alternativa nie je technicky uskuto¢niteI'na pre pouzitie uvedené
v Ziadosti.

o Preukazaf, Ze alternativa nesplha pravne predpisy alebo pravidla bezpe&nosti
vyrobkov.

o Preukazat vyskum a vyvoj novych latok a/alebo technik s cielom ukazat, ze takyto
vyskum sa vykonal, vykonava alebo planuje vykonat’ na podporu analyzy alternativ.

e Kto vykonal, vykonava alebo vykona vyskum a vyvoj, kto sa ho zic¢astnil, zacastnuje alebo
zcastni alebo s kym sa konzultoval, konzultuje alebo bude konzultovat' (napr. v ramci
podniku, obchodnej organizacie, zadany tretej strane alebo len z literatlry)?

e Co sa vykonalo, vykonava alebo bude vykonavat'?
e Aké st vysledky alebo nalezy?
o Aké zmeny boli vykonané a aké nasledné opatrenia prijaté?

Ziadatel’ by si mal uvedomit’, Ze moZe uviest, ktoré &asti iadosti st doverné {&lanok 118 a 119}.
Toto mo6ze byt mimoriadne ddlezité vzhl'adom na vyskum a vyvoj moznych alternativ, ale aj na iné
déverné informacie, ktoré by podla Ziadatel'a mohli nepriaznivo ovplyvnit jeho podnikanie, keby sa
zverejnili (pozri ramcek 2).

Zavery tykajuce sa vhodnosti a dostupnosti alternativ

Dokumentacia krokov vykonanych na zistenie toho, ¢i su alternativy vhodné a dostupné, musi
uvadzat’, Ze bola vykonanad dostatoéna analyza alternativ. Presné odOvodnenie a transparentnd
dokumentécia su najddlezitejSie na preukazanie toho, ze technicka a ekonomicka uskutocnitelnost,
znizenie celkovych rizik a dostupnost’ alternativ boli nalezite posudené.

Toto je osobitne dolezité v pripadoch, kde sa dospelo k zaveru, ze neboli identifikované ziadne
vhodné alternativy. V tychto pripadoch by mal Zziadatel' poskytnut’ v substitu¢nom plane aj
informacie, aké opatrenia a ¢asové ramce su potrebné na to, aby sa alternativa stala vhodnou nahradou
za latku uvedend v prilohe XIV pre pouzitia uvedené v ziadosti.

3.13. Prepojenia na iné ¢asti Ziadosti

3.13.1. Substitucny plan

Ak sa v ziadosti v analyze alternativ dospeje k zaveru, Ze st dostupné vhodné alternativy, ziadatel’
musi vypracovat’ substitu¢ny plan, ktory vymedzuje jeho zavdzok prejst’ na nahrady, s uvedenim
nacasovania a d’al§ich informacii o prechode.

Tento oddiel by mal zahfiat prezentaciu zoznamu opatreni, ktoré budu potrebné na to, aby boli
alternativy technicky a/alebo ekonomicky uskuto¢nitelné a dostupné v pouzitiach uvedenych v
ziadosti, vratane Casového horizontu potrebného na vykonanie tychto opatreni, ako aj vratane
moznych prekazok (pozri oddiel 3.11 a tabulku 9). To by sa malo tykat’ najmi pripadov, kde sa
dospelo k zaveru, Ze pre Ziadatel'a nie je dostupna ziadna vhodna alternativa, ale vhodné alternativy
st dostupné v EU, aviak eite nie pripravené na okamzité nahradenie (t. j. do datumu zikazu). Tato
informdcia sa zvazuje pri ur¢ovani lehoty na preskimanie rozhodnutia o autorizécii.
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Usmernenie k vypracovaniu substitu¢ného planu je uvedené v kapitole 4 tohto usmernenia.

3.13.2. Socialno-ekonomickéa analyza (SEA)

SEA je potrebna pre ziadosti posudzované sposobom SEA a dobrovolne ju mozno predlozit’ aj v
pripade Ziadosti posudzovanych spdsobom primeranej kontroly. Usmernenie k vypracovaniu SEA na
podporu ziadosti o autorizaciu a k predlozeniu SEA alebo vstupu tretej strany v ramci autorizacného
procesu je uvedené v usmerneniach k socialno-ekonomickej analyze — autorizacia.

Klac¢ovym spojenim medzi analyzou alternativ a SEA je komunikécia s dodavatel'skym retazcom
tykajuca sa moznych reakcii na neudelenie autorizacie. Ta moze napriklad viest' k pouzitiu alternativ,
o ktorych sa zistilo, ze st nevhodné. SEA moéze posidit’ socidlno-ekonomicky vplyv takéhoto
scenara. Dal$ou kIi¢ovou oblastou je porovnanie bezpetnosti alternativ s latkou uvedenou v prilohe
XIV (pozri oddiel 3.7, ram¢ek 5 ). Zatial’ o analyza alternativ je zamerana na funkciu latky uvedenej
v prilohe XIV a ¢i ju mozno nahradit’ alebo zabezpecit jej zbytocnost, SEA musi posudzovat’ Sirsie
hranice. Moze posudzovat’ dosledky pouzitia nevhodnej alternativy alebo Sirsie dosledky odstranenia
funkcie v koneénych vyrobkoch. To je zvyCajne mimo rozsahu analyzy alternativ. Hodnotenie
vplyvov na zdravie a Zivotné prostredie v SEA v§ak mozno pouzit’ v analyze alternativ na pomoc pri
rozhodovani tykajicom sa porovnania rizik latky spdsobom SEA.

Ziadatel'ovi sa odporida zvazit, ¢o bude musiet’ posudit vo svojej SEA v etape zhromazd'ovania a
analyzy informécii pre analyzu alternativ. To poméha optimalizovat’ zhromazd'ovanie tdajov a
ziadatelovi pomaha ziskat’ $irSie informacie o moznych alternativach latky uvedenej v prilohe XIV,
najmé ak existuju moznosti, ze pouzitie latky bude zbytocné z dovodu zmien v kone¢nom vyrobku.
Klacové fazy analyzy alternativ, kde su prepojenia na SEA osobitne délezité, su uvedené v
usmerneni, najma v:

e oddiele 3.3 0 zamerani a rozsahu analyzy alternativ,
e oddiele 3.5 o identifikacii moznych alternativ a

e oddiele 3.7 o porovnani rizik alternativy s latkou uvedenou v prilohe XIV.

3.14. PredloZenie dokumentacie analyzy alternativ agenture
Ziadosti by sa mali podévat’ cez webovi stranku agentiry. Ziadosti mozno pripravit’ tak, ako sa

uvadza v priruckach pre pouzivatelov dostupnych na webovej stranke ECHA. K Zziadosti treba
pripojit’ podporné dokumenty, ako je analyza alternativ a SEA.
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4. PLANOVANIE NAHRADENIA: USMERNENIE K SUBSTITUCNYM PLANOM

41. Uvod

Ak ziadatel’ nasiel vhodnu alternativu latky uvedenej v prilohe XIV pre pouzitia uvedené v jeho
ziadosti 0 autorizaciu, ktora je dostupna, musi predlozit’ substitu¢ny plan. Substitu¢ny plan je zavdzok
prijat’ opatrenia potrebné na nahradenie latky uvedenej v prilohe XIV vhodnou alternativnou latkou
alebo technoldgiou v rdmci uvedeného harmonogramu.

Informacie obsiahnuté v substituénom plane pouziju vybory agentdry na sformulovanie svojho
stanoviska a Komisia pri posudzovani udelenia autorizacie a zohl'adiuju sa pri urovani trvania
¢asovo obmedzenej lehoty na preskiimanie v rozhodnuti o autorizaciis®.

V tomto oddiele usmernenia sa rozobera priprava substitu¢ného planu v sulade s {¢lankom 62 ods. 4
pism. f)}. Obsahuje usmernenie k tymto prvkom:

e rozsah a obsah substituéného planu,

e ako sa vypracuva a dokumentuje substituény plan:
o identifikovanie opatreni potrebnych pre nahradenie,
o vymedzenie ¢asového harmonogramu tychto opatrent,
o zdokumentovanie planu predkladaného so Ziadost'ou.

Obrazok 8 je ukazkou celkového navrhovaného procesu vyvoja substituéného planu vratane
konzultacii s naslednymi uzivatelmi/dodavatel'skym retazcom v prisluSnych pripadoch s cielom
ziskat’ potrebné informacie a zabezpecit' ich spracovatelnost, zdokumentovanie planu a jeho
predlozenie so ziadost'ou. Obrazok zahfia aj neskorsSie etapy (t. j. po udeleni autorizacie) tykajuce sa
podnetu na zavedenie nahrady a aktualizaciu planu v désledku podmienok autorizécie a procesu
preskiimania autorizacie. Uvedené usmernenie je vSak zamerané na pripravu a zdokumentovanie
substitu¢ného planu, ktory sa predklada v ramci ziadosti.

35 Pri urdovani trvania sa berti do uvahy rozne faktory, ako je uvedené v ¢lanku 60 ods. 8, pozri oddiel 1.5.5.

Poznamenava sa, ze drzitel’ autorizacie musi splnit’ vSetky podmienky autorizacie. To méze od neho vyzadovat', aby
prijal r6zne opatrenia, ktoré predlozil vo svojom substitu¢nom plane zahrnutom v ziadosti o autorizaciu. Po udeleni
autorizacie vak neexistuje ziadna povinnost’ znova predlozit’ aktualizovany substitu¢ny plan, pokial autorizacia Caka
na preskimanie.
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4.2.  Rozsah a obsah substitu¢ného planu

Substituény plan mozno vypracovat’ len pre tie pouZitia, pre ktoré je k dispozicii vhodna alternativa.

Treba poznamenat’, Ze rézne alternativy moézu byt vhodné pre rézne pouzitia uvedené v Ziadosti,
takze moze byt potrebné vypracovat’ a zahrnut' do ziadosti viac substitu¢nych planov. Oc¢akava sa,
ze celkovy proces pripravy a predlozenia substitu¢ného planu bude u réznych druhov Zziadatel'ov
podobny (napr. vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel).

Klacovymi prvkami substituéného planu st zoznam opatreni potrebnych k prechodu na alternativu a
nacasovanie tychto opatreni. Substitu¢ny plan musi preto obsahovat’:

e opis navrhovanych opatreni a odévodnenie, preco st tieto opatrenia potrebné,
e kto vykona navrhované opatrenia,

e Casovy harmonogram navrhovanych opatreni, ktoré povedi k prechodu na nahradu, a
oddvodnenie, preco si opatrenia vyZzaduju prideleny ¢as a

e aké su neistoty v dosiahnuti opatreni v ramci harmonogramu a o akom moznom zmierneni sa
uvazuje.

4.3.  Priprava substitu¢ného planu

Priprava substituéného planu zahffia viacero ¢innosti, ktoré si zhrnuté v uvedenom zozname s
odrazkami. Treba poznamenat’, Ze poradie odrazok neznamena, ze by sa mali vykonavat’ podl'a tohto
sledu. Dolezitou sucastou s najmé konzultacie s dodavatel'skym retazcom uz v analyze alternativ a
su zasadne doleZité aj pri ur¢ovani podrobnosti opatreni pre substitu¢ny plan.

o Identifikacia faktorov ovplyviujacich prechod na néhrady,

e urcenie opatreni potrebnych na prechod k ndhrade,

e urcenie Casu potrebného na tieto opatrenia,

e konzulticia s dodavatel'skym retazcom o opatreniach a nacasovani,

e naplanovanie manazmentu opatreni vratane informacii o neistotach a zmierneni a
e urcenie spdsobu sledovania postupu planu.

Kazdy z tychto aspektov sa posudzuje v nasledujicich pododdieloch. V dodatku 6 sa uvadza mozny
kontrolny zoznam pre substituény plan. Tento zoznam ma ziadatelovi pomdct naplanovat
vypracovanie substitu¢ného planu a identifikovat’ zdsadné otazky, ktoré treba zvazit.

4.3.1. Faktory ovplyviujice prechod na nahradu(y)

Hlavné faktory, ktoré ovplyvilujii vhodnost’ a dostupnost’ alternativy, sa rozoberaji v analyze
alternativ. Preto by mal substitu¢ny plan vychadzat' z postdeni tychto faktorov pre alternativu, a
najmé z toho, ako mozu rézne faktory ovplyvnit’ potrebné opatrenia a nacasovanie prechodu na
néhradu. Dalej v texte sa uvadza niekol’ko prikladov:

e Dostupnost’ (posudzovand v hodnoteni dostupnosti v analyze alternativ): Ako rychlo méze
byt nahrada dostupna na stcasnych trhoch? Substitu¢ny plan musi brat’ do ivahy schopnost’
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trhu dodavat’ ndhradu a harmonogram. Prechod zavisi od pokracujucej dodavky néhrady.
Mozno zvazit' aj moznost’ postupného zavadzania ndhrady.

Cena a trh (posudzované v hodnoteni ekonomickej uskutoénitelnosti v analyze alternativ):
Napriklad, ako moézu potencidlne zmeny na trhu alternativ zmenit' dostupnost’ nahrady (v
analyze alternativ sa pravdepodobne neposudzuje v §irSom kontexte dodavatel'ského retazca).
Toto moze mat spojenia aj s podpornou SEA, ktord posudzuje SirSie vplyvy prechodu z
hladiska socialno-ekonomického vplyvu, a mozno zvazit' zlozitej$iu analyzu oddvodnenia
nac¢asovania prechodu.

Zmena procesu (posudzovana v hodnoteni technickej uskuto¢niteInosti v analyze alternativ):
Na prisposobenie k pouzitiu alternativy mézu byt potrebné zmeny zariadeni a vyrobnych
procesov (vratane Skolenia a zdravotnych a bezpenostnych zalezitosti). V niektorych
pripadoch si to moéze vyziadat’ pomerne vela ¢asu a zdrojov.

Zmena procesu (posudzovana v hodnoteni technickej uskuto¢niteInosti v analyze alternativ):
Nariadenia, normy a poziadavky zakaznikov si mozu vyziadat' testovanie a zmenu
prevadzkovych postupov, ako aj poziadavky na bezpeénost' vyrobkov. Tieto faktory si
vyzaduji opatrenia, ktoré podstatne ovplyviiujii nacasovanie planu (napriklad splnenie
pravnych poziadaviek na bezpecnost’ vyrobkov si moze ¢asto vyZadovat pomerne vela Casu).

Hodnotenie tychto faktorov umozni vymedzit’ opatrenia na rieSenie tychto faktorov s cielom prejst’
na nahradu takym sposobom, ktory je pre ziadatel'a dosiahnutelny a zvladnutelny. Toto hodnotenie
mozno potom pouzit' v dokumentécii substituéného planu na ziskanie odévodnenia potrebného pre
kazdé opatrenie a/alebo ¢asu potrebného pre opatrenie.

4.3.2.

Vymedzenie opatreni

Opatrenia si vymedzené ako jednotlivé ulohy alebo mnoziny tloh, ktoré riesia rozne aspekty procesu
prechodu. Odportca sa, aby zoznam opatreni obsahoval tieto prvky:

4.3.3.

sériu opatreni, ktoré Ziadatel' navrhuje (aj ked’ ich nemusi vykonat vzdy ziadatel) na
uskutocnenie nahrady,

navrhovany ¢asovy ramec alebo datum ukoncenia kazdého opatrenia (pozri oddiel 4.3.4),

odévodnenie, ktoré predklada dovody kazdého opatrenia alebo ¢asového ramca navrhnutého
ziadatel'om,

podrobné udaje o neistotach spojenych s opatreniami a o moznych problémoch, ktoré moézu
ovplyvnit' opatrenia alebo nacasovanie opatreni. Tie by mali zahfat informacie o
opatreniach, ktoré mozno zaviest’ s ciel'om zmiernit’ vietky problémy, ktoré mézu vzniknut,

proces preskiimania postupu oproti navrhnutému harmonogramu opatreni. Ten pomaha pri
presetrovani dovodov nedostatoného postupu a pri planovani a iniciovani napravnych
opatreni v priebehu postupu planu.

Identifikacia a nastavenie znaciek pokroku

V pripade, Ze sa analyzou alternativ zisti vhodna alternativa, ktord je dostupna vo vSeobecnosti, ale
eSte nie je technicky a/alebo ekonomicky uskutocnitelna pre ziadatela, alebo alternativa
uskuto¢nitelna pre ziadatel’a, ktori vSak nema k dispozicii, tento oddiel by mal obsahovat’ zoznam
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opatreni, ktoré by boli potrebné na to, aby bola alternativa technicky a/alebo ekonomicky
uskutoc¢nitel'nd pri pouZiti, o ktoré sa Ziada a/alebo je k dispozicii ziadatel'ovi, vratane ¢asového ramca
potrebného na vykonanie tychto opatreni, ako aj moznych prekazok.

Identifikacia kritickych opatreni alebo skupin opatreni, ktoré treba vykonat, aby sa zabezpecilo
vykonanie nariadenia v praxi, ul'ah¢uje vypracovanie substituéného planu a neskor podporuje jeho
vykonavanie. Znacky pokroku (,,medzniky“) v podstate predstavuju ukoncenie kI'aicovych etap (napr.
skupin opatreni) v pldne a umoziluji meranie a hodnotenie postupu oproti harmonogramu
substitu¢ného planu. Tieto medzniky je uzitocné zdokumentovat' v substitunom plane, pretoze
pomozu vyborom pri hodnoteni u¢innosti a praktickej realizovatelnosti substituéného planu.

Pri urovani medznikov je dolezité pamaétat’ na to, Ze bez ohl'adu na vyber medznikov musia byt
medzniky dolezité pre analyzu, ktora sa predtym vykonala pri vyvoji substitu¢ného planu (t. j. pre
prvky, ktorym sa pripisuje najvyznamnejsia neistota alebo ktorym je priradend najvysSia Groven
rizika, alebo od ktorych zavisi tispech celkového substituéného planu).

V dalsej etape sa urcuje, aké kontrolné kritéria sa pouziju. To moze byt také jednoduché ako
hodnotenie, ¢i sa v sulade s navrhovanym harmonogramom dosiahol medzny ciel’ alebo nie. Pri
zlozitej$ich nahradach mozno zarucit’ $irsi sibor kontrolnych kritérii, ako napriklad:

e Dosahuje projekt ciel’ podl'a navrhnutého harmonogramu?

e Ukondili sa od posledného preskiimania vsetky neukoncéené opatrenia?

e Zmiernili sa vSetky rizika (substitu¢ného planu)? Ak nie, kol’ko ich zostalo?
e Zvladaju sa v sucasnosti vietky vzajomné zavislosti?

Tieto uvedené kritérid su len orientacné a mali by sa stanovit’ v diskusii so stranami dodavatel'ského
retazca, ktoré su zainteresované v substituénom plane. Zdokumentovanie planovaného sledovania
ziadatel'a v substitu¢nom plane a zdokumentovanie postupu oproti planu zvysSuje doveryhodnost’
plénu a ulahéuje aktualizaciu planu na preskiimanie ziadosti (ak a ked’ je to vhodné).

4.3.4. Vymedzenie nacasovania planu

Casovy harmonogram opatreni mozno navrhniit’ pomocou viacerych metod. Najjednoduchsi moze
byt kratky zoznam kI'i€ovych opatreni a prislusnych ¢asovych ramcov.

Kla¢ovym prvkom harmonogramu substituéného planu je datum zadiatku a datum ukoncenia
identifikovanych opatreni. Oba st velmi d6lezité a musia v plnej miere a vhodne zohladiiovat’ faktory
ovplyviujuce prechod na nahrady a neistoty, ktoré by mali byt  identifikované pocas pripravnej prace
na predlozeni substituéného planu. Stanovenie datumu ukoncenia (t. j. datumu, kedy sa ma ukon¢it’
substituény plan) by sa malo riadit’ vypracovanim zoznamu alebo série opatreni a jednotlivych
datumov vykonania kazdého z tychto opatreni.

Pri kazdom opatreni, ktoré bolo identifikované, sa vyzaduje, aby substituény plan obsahoval
odovodnenie ziadatel'a, preco je toto opatrenie potrebné, a odévodnenie ¢asu vymedzeného na jeho
vykonanie. V mnohych pripadoch to moze byt zjavné (napriklad dodavka potrebnych mnozstiev
alternativ(-y) moze uréity ¢as trvat)). V inych pripadoch méze byt odévodnenie zloZitejsie a Gerpat’ z
informacii z celého radu zdrojov.

Pri stanoveni harmonogramu méze byt dolezité posudit’ otazky ako (zoznam nie je vyCerpavajuci):
e obdobia konzultacie so zainteresovanymi stranami a/alebo Sirenia informacii,

94




Usmernenie k ziadostiam o autorizaciu

e potencialne meskania inych stran, najma ak informacie dodava iné spolo¢nost’ alebo osoba,
ktora nespada pod priamu kontrolu programu alebo projektu,

e Casové ramce schvalovania zakaznikmi (napriklad priemyselné normy) a

e iné pravne predpisy (napr. ktoré ovplyviiuji koneény vyrobok).

4.3.5. Komunikacia s dodavatel'skym retazcom a so zdkaznikmi

Pri vypracivani substituéného planu je v mnohych pripadoch délezitd dobra komunikacia s
kla¢ovymi zainteresovanymi stranami v dodavatel'skom retazci s cielom zabezpecit, aby bol plan
prakticky a vykonatelny. Komunikécia s dodavatel'skym retazcom je dolezitd aj na zhromazdenie
informacii na identifikaciu opatreni potrebnych na nahradenie a na naasovanie tychto opatreni, ako
aj na pochopenie podmienok potrebnych na zabezpecenie uspechu tychto opatreni.

Doélezité je, aby si vSetky dolezité ¢asti dodavatel'ského retazca uvedomovali potrebu nahradit’ latku
a zapojit sa do vyvoja planu. Ziadatel, ktory je vyrobcom latky uvedenej v prilohe XIV, méze mat’
pri vypracuvani substitu¢ného planu napriklad prospech zo zohl'adnenia potrieb svojich zédkaznikov
alebo dodéavatelov.

Prezentaciu informacii o komunikécii mozno v prislusnych pripadoch pouzit' v odévodneniach
potrebnych opatreni na preukazanie toho, Ze substituény plan, a najmé harmonogram, maju prakticky
zéklad a zohladiiuji dosledky pre dodavatel'sky retazec a koncovych uZzivatelov. Mozno ju pouzit’
aj s cielom ukdzat, ako ziadatel' a nasledni uZzivatelia planuju vykonat' nahradenie v pouzitiach
uvedenych v ziadosti v stilade so stanovenym harmonogramom.

4.4. Zdokumentovanie planu

V nariadeni REACH nie je vymedzeny format substituéného planu. Substituény plan musi mat’ z
dévodu svojho charakteru pruznii $truktaru, ktora spliia poziadavky Ziadosti. Ako je uvedené vo
formate uverejnenom na webovej stranke agentury, ziadatel' sa vyzve otdzkami, aby uviedol
podrobné udaje o kazdom aspekte planu, aby mohla byt agentire a Komisii predloZzena plna
dokumentacia planu v ziadosti o autorizaciu3®. Moze byt uzitoéné zdokumentovat’ v plane zhrnutie
oddvodnenia prijimanych opatreni a samotné opatrenia. V mnohych pripadoch méze na preukdzanie
uvazeného pristupu a vhodnej transparentnosti stacit’ jednoducha tabul’ka problémov s odkazmi na
odovodnenia. V inych pripadoch méze byt potrebny zlozitejsi pristup. Priklad sa uvadza v ramceku
12.

36 Vsetky prvky, ktoré by mali byt opisané v substituénom plane, si uvedené vo formate
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_en.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5b8637ec3f
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Ramcéek 12 Zhrnutie opatreni substitu¢ného planu a ich odovodneni

Tabulka A. Priklad tabul’ky zhrnutia zoznamu opatreni

Ref. Faktor Navrhované opatrenie Prostriedok Preskimanie Casovy
& ovplyviujici ramec
prechod
Bud'te strucni a v Pri navrhovani opatreni sa Kto je Kto je Moze to byt
pripade potreby zamerajte na strucné vyhlasenia zodpovedny za zodpovedny za datum alebo
uvedte odkaz na vratane: vykonanie preskimanie casovy
iné dokument; trenia. trenia. ram
€ do ,u enty uvedenia vSetkych neistot a ako sa opatre opa amec
alebo casti A X (napr. do
o budu riesit; Dostupnost v
substitucného ludskych Siestich
. P ]
planu. prepojeni na vsetky navrhované Zgl’gjO\f mesiacov).
opatrenia na zmiernenie. '
Al.l. | Dostatotna zasoba | Dohodnut zmluvy v podstate s Dohodnuti Manazér alebo 12 mesiacov
alternativnej latky | dodavatel'om, ktory umozni vyvoj dodavatelia a kvalifikovana
dostatoénych mnoZstiev. potvrdena osoba na
Monitorovanie pokroku dostupnost’ preskiimanie
prostrednictvom pravidelnych personélu na rozhodnuti.
stretnuti. vykonanie prace.
Al.2
Al3

Tabul’ka B. Priklad tabulky zhrnutia odévodneni k zoznamu opatreni

Ref. Ododvodnenie Doplitujiici odkaz
¢
Pri pisani odovodnenia skiiste zvazit tieto prvky: Dolezité je, aby boli
Precoi bné o uvedené prepojenia na
reco je potrebné opatrenie? podporné  informécie,
Aké dodatocné informacie podporujii toto opatrenie? napriklad by mal byt
, i uvedeny odkaz na
Ma opatrenie nejaké prekazky (napr. zdroje)? argumenty v sprave o
Uvddzaji sa v odévodneni nejaké datumy ukoncenia? SOCIIa,|n0—ekon0m|cke]
analyze.

Odhad alebo kvantifikacia virovne rizika spojeného s ukoncenim opatrenia.
Ci je opatrenie na kritickej ceste.

A1l | Latka Y (nahrada za latku X) sa len nedavno stala komeréne dostupnou. Sti¢asna | Kontaktné Udaje
vyroba pokryva len 25 % potrieb na UpIné nahradenie latky X v tomto pouziti. dodavatela latky Y.
S dodavatelom latky Y sa viedli podrobné diskusie a najrealnejsi odhad casu
potrebného na dosiahnutie Zziaducej urovne dodavky sa povazuje 12 mesiacov.
Ten je kriticky na dosiahnutie Gplného nahradenia. Ak sa latka X v plnej miere
nenahradi latkou Y, nebude uz mozna vyroba potrebného poétu zdravotnickych
pomdcok atd’.

Al2

Al3

Zhrnutie opatreni oproti casovym ramcom a ich odévodnenia sa povazuji za prezentaciu myslienok ziadatel'a
na zaklade Sirokého rozsahu faktorov. Niektoré z nich budi zrejme podrobnejSie uvedené v inych
dokumentoch, ako je analyza alternativ a socidlno-ekonomicka analyza.
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Opatrenia by sa mali stanovit’ podl'a ¢asového ramca na dosiahnutie tychto opatreni s vyznaenymi
znackami pokroku a klIiCovymi etapami. Mozno ich opisat’ jednoducho podla ¢asového rdmca a
zobrazit' v tabulke alebo pomocou ukazky na ¢asovej osi, alebo pomocou grafického néstroja riadenia
projektu, ako je Ganttov diagram. Spdsob zavisi od zloZitosti planu. Dalej je uvedend mozna ukazka.

sk lame

Preparation
Prepare inventories of Annex XIV substance
i Ut

& 002

05

Obrazok 9: Ukazka ¢asovej osi pre substituény plan

Na preukazanie transparentnosti v rimci substituéného planu by sa mal uviest’ presny odkaz na zdroje
informacii. Najvhodnej$ou metédou moze byt zahrnutie dodatku alebo systému odkazov na ostatné
dokumenty predkladané ako stcast’ Ziadosti o autorizaciu (alebo dostupné inde).

4.4.1. Predlozenie dokumentdcie substitucného planu agentire

Substituény plan by sa mal predkladat’ ako sucast’ ziadosti o autorizaciu, ako sa uvadza v priruc¢kach
pre pouzivatel'ov dostupnych na webovej stranke agentury.
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5. USMERNENIE PRE TRETIE STRANY K PREDKLADANIU INFORMACII O ALTERNATIVNYCH
LATKACH ALEBO TECHNOLOGIACH

Usmernenie uvedené v tejto kapitole bolo vypracované na pomoc tretim strandm pri predkladani
informacii o alternativnych latkach a technoldgiach k latke, na ktoru sa ziada o autorizaciu alebo sa
autorizacia skima. Cielom je pomdct tretim strandm vypracovat' G&inné podanie pre agentiiru. Dalsie
podrobné usmernenie k vykonaniu analyzy alternativ, namierené predovsetkym na ziadatela o
autorizéciu, je uvedené v kapitole 3. Zainteresované tretie strany moZzu povazovat’ usmernenie v tejto
kapitole za uzito¢né na predlozenie dobre zdokumentovanych informadcii o alternativach.

Treba poznamenat’, ze aj zainteresované tretie strany maju prilezitost’ prispiet’ d’al§imi dokazmi k
procesu rozhodovania o latke uvedenej v prilohe XIV na zéklade jej technickej vykonnosti, z
ekonomickych dovodov alebo z dovodov jej vplyvov na Zzivotné prostredie a zdravie ludi
prostrednictvom prispevku do procesu SEA (usmernenie k tomuto procesu je uvedené v
usmerneniach k socialno-ekonomickej analyze — autorizécia).

Tato kapitola opisuje celkovy kontext, v ramci ktorého mozu tretie strany poskytnut’ informacie, a
interakcie medzi ziadatelom, naslednymi uzivatelmi, agentirou a tretimi stranami. Kapitola o
usmerneni je uréend na pomoc vsetkym tretim stranam: kazdej organizécii, jednotlivcovi, organu
alebo spolo¢nosti, okrem ziadatel'a alebo agentiry ¢i Komisie, ktoré maji potencidlny zaujem
predlozit’ informacie o alternativach, vratane:

e dodavatelov alternativnych latok alebo technologii,

e akademikov alebo novatorov, ktori vyvinuli alebo maju znalosti o alternativnej latke alebo
technologii,

e mimovladnych organizacii a odborovych zvézov,
e vladnych a medzivladnych agentir a
e naslednych uzivatel'ov.

Podania tretich strdn mézu byt mimoriadne délezité pre posudenie ziadosti o autorizdciu vybormi
agentury. Ziadatel’ nemusi vediet’ o alternativnej latke alebo technol6gii, ktori navrhuje tretia strana,
a agentiira moze vediet’ o existencii alternativ len z podani tretich strdn. Okrem toho, technické,
ekonomické a bezpe€nostné informacie o alternativnych latkach alebo procesoch, ktoré poskytli tretie
strany, mozu ovplyvnit’ hodnotenie vyborov tykajiice sa vhodnosti.

Rozsah, do akého mo6zu informacie predlozené tretimi stranami ovplyvnit’ rozhodovaci proces, zavisi
od kvality a jasnosti predloZzenych informacii a od rozsahu, do akého moézu tretie strany pomoct
preukazat’ technicku a ekonomicktl uskuto¢nitelnost’ pouzitia alternativnej latky alebo technologie,
ako aj od jej schopnosti zniZit' celkové riziko. V sulade s ¢lankom 64 ods. 3 agentura vezme do Givahy
pri priprave svojho stanoviska vSetky informécie predlozené tretimi stranami. Z tohto hl'adiska treba
poznamenat’, Ze agentira pri rozhodovani, ¢i je alternativa vhodna pre ziadatela, musi zvazit
ekonomicku a technicku uskutocnitel'nost’ pre ziadatel’a.

Tretie strany nemaju pristup k podrobnym informaciam uvedenym v ziadosti o autorizaciu a svoje
podania musia zalozit' na informaciach, ktoré poskytuje agentira na svojej webovej stranke, o
rozsiahlom pouzivani latky, pre ktoru sa ziada o autorizaciu, alebo ktorej autorizacia sa skuma. Tretie
strany by mali osobitnti pozornost’ venovat’ opisu, aka funkciu spiiia alternativa, na aké pouZitia je
ich alternativa vhodn4 a za akych podmienok sa mézZe pouzivat’. Napriklad mazivo, ktoré je uréené
$pecialne pre extrémne teploty a/alebo pouzitie s konkrétnym materidlom, by nemalo byt opisané
jednoducho ako mazivo bez akychkol'vek sprievodnych informécii o podmienkach pouZzivania.
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Informécie treba predlozit’ v rAmci stanovenej lehoty (pozri d’alej v texte), ak ich ma agentura
zohladnit. Mo6ze byt vhodné predlozit informacie eSte pred Uplnym stanovenim technickej
uskutocnitelnosti na konkrétne pouzitie. Mozno napriklad predlozit’ presved¢ivy pripad, Ze inovécia
je dostato¢ne sl'ubna na zarucenie d’alSieho vyskumu, d’al$i vyskum sa planuje a inovacia bude mat’
zrejme vel’ky prinos pre zdravie I'udi a zivotné prostredie. Tieto informacie mdze agentlira pouZzit’' na
stanovenie lehoty na preskimanie autorizécie.

Agentiura nemusi reagovat’ na podania tretich strdn, ale moze sa rozhodnut’ poziadat' o dalSie
informécie.

5.1.  Okolnosti vediice tretiu stranu k predloZeniu informacii

Tretie strany mozu chceiet’ predlozit’ informacie o potencidlne vhodnych alternativach, ktoré su
technicky uskutoénitel'né a bezpeénejsie pre zdravie l'udi a/alebo zivotné prostredie. Mé6zu mat
osobitny zaujem na tom, aby uviedli, ako sa mozno uplne vyhnit' chemikalii pouzitim alternativnej
technoldgie alebo optimalizaciou procesu, aby uZ chemikalia nebola vobec potrebna alebo sa
pouzivala omnoho mene;.

5.2.  Nacasovanie podani tretich stran

Tretie strany sa osobitne vyzyvaju predlozit’ informacie o alternativach, ked’ agentiura na svojej
webovej stranke uverejni informacie o pouzitiach, ku ktorym boli prijaté ziadosti, alebo ked’ agentura
na svojej webovej stranke uvedie, ze autorizacia podlicha preskimaniu (¢lanok 64 ods. 2). Agentiira
uvedie kone¢ny termin na predlozenie informadcii, ktory je 10 mesiacov od vypracovania navrhu
stanoviska vyborov agentiry pre hodnotenie rizika a socialno-ekonomicka analyzu. V ¢lanku 64 ods.
3 sauvadza, Ze aj vybor pre socialno-ekonomickl analyzu moze poziadat’ tretie strany, aby predlozili
dodato¢né informacie o moznych alternativnych technologiach alebo latkach.

Déatumy zakazu3” uvedené v zozname v prilohe XIV poskytuju udaj o pravdepodobnom nacasovani
iadosti o autorizaciu. Ziadosti o autorizaciu by sa mali podat’ do kone&ného terminu uvedeného v
zépise do prilohy XIV, ktory je najmenej 18 mesiacov pred datumom zakazu, aby bolo mozné
pouzivat’ latku po datume zakazu, ak sa dovtedy neprijme rozhodnutie. Po predlozeni Ziadosti musia
vybory agentlry pre hodnotenie rizika a socialno-ekonomicku analyzu v rdmci 10-mesac¢nej lehoty
vydat’ navrh stanoviska.

Podania o navrhovanych alternativach st pravdepodobne najiéinnej$im prostriedkom ovplyvnenia
rozhodovacieho procesu, ak sa predlozia pocas konzultacného obdobia vymedzeného podla ¢lanku
64 ods. 2, ktoré je osobitne upravené na zohl'adnenie alternativ. Existuji vSak dve skorsie konzultacné
obdobia, pocas ktorych mézu zainteresované strany predlozit’ pripomienky:

e Ked agentira alebo ¢lensky §tat vypracuje dokumentaciu podla prilohy XV, agentlra musi
podla ¢lanku 59 ods. 4 uverejnit’ na svojej webovej stranke oznamenie, ktorym vyzyva
zainteresované strany, aby predlozili pripomienky. Podrobné udaje o tomto procese su

37 Datum, odkedy je zakdzané uvadzat’ latku na trh a pouZivat’ ju, pokial’ nebola udelend autorizacia.

38 Dokumentacia podFa prilohy XV navrhujuca identifikaciu latok vzbudzujticich velké obavy. DalSie informécie pozri
v usmerneniach o zahrnuti latok do prilohy XIV).
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uvedené v usmerneniach k vypracovaniu dokumentécie podl'a prilohy XV o identifikacii latok
vzbudzujucich vel'mi velké obavy a v usmerneniach k zahrnutiu latok do prilohy XIV.

o Ked agentira posudi dokumentéciu podl'a prilohy XV, agentira podl'a ¢lanku 58 ods. 4 musi
na svojej webovej stranke uverejnit’ svoje odporucania k prioritnym latkam a pouzitiam, ktoré
maju byt zahrnuté v prilohe XIV, a vyzve ,,vSetky zainteresované strany“, aby predlozili
pripomienky k pouzitiam, ktoré by mali byt vynaté z poziadavky na autorizaciu.

Tieto skorSie fazy postupu poskytuju jednoznaény naznak, ze latky sa mozu stat’ predmetom
autorizacie. Tieto fazy okrem toho poskytuji informécie o tom, pre¢o boli latky zaradené do prilohy
XIV. Tie mozu tretim strandm pomoct’ pri vypracovani podania, ktoré méze preukazat vhodnu
alternativu, ked sa Ziada o ur¢ité pouzitia. Treba poznamenat, Ze zaradenie do zoznamu
navrhovanych latok nestanovuje ziadny predpoklad, Ze latky buda podliehat’ autorizacii.

Tak ako pri formalnych prilezitostiach na predkladanie informacii a pripomienok, niektoré tretie
strany (napriklad pouzivatelia latky, na ktori sa podava ziadost o autorizaciu) si mézu chciet’ udrzat’
dvojstranny dialog so Zziadatel'om o autorizacii s cielom zabezpedit, aby boli obom stranam jasné
informdcie o aktualnych pouZzitiach a to, coho sa Ziadost’ tyka a ¢oho nie, a aby sa na vytvorenie
ziadosti pouzili najlepsie informacie. O komunikacii v rdmci dodavatel'ského retazca blizsie pozri
kapitolu 3.

Tretie strany mozu agentire predlozit’ dolezité informacie aj po udeleni autorizacie. Vsetky
autorizacie obsahuju ¢asovo obmedzent lehotu na preskumanie a drzitelia autorizacii musia predlozit’
spravu najneskor 18 mesiacov pred uplynutim tejto lehoty. Okrem toho, v ¢lanku 61 ods. 2 je
uvedené, ze agentira moze preskimat’ autorizacie kedykol'vek, ak sa zmenili okolnosti natol’ko, ze
majui vplyv na riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie alebo maji socialno-ekonomicky
vplyv, alebo ak sG dostupné nové informacie o moznych nahradach. Proces preskimania zahfiia
vyzvu pre tretie strany, aby predlozili d’alSie informacie v ramci uréitej lehoty po uverejneni
rozsiahlych informacii o pouzitiach na webovej stranke agentury.

Na uvedenej ¢asovej osi st zhrnuté prilezitosti, ktoré maju tretie strany k dispozicii na predlozenie
pripomienok k latkam uvedenym v prilohe XIV. Usmernenie v tejto kapitole sa vztahuje osobitne na
etapy po zaradeni latky do prilohy XIV vratane udelenia autorizécie a nasledného preskimania
autorizacii.
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Dalej je uvedena dasové os znazoriujiica prileZitosti pre prispevky tretich stran:

Opatrenia agentary

Opatrenia pre tretie strany

Umiestnenie oznamenia na webovej stranke agentury, ze
je pripravena dokumentacia podla prilohy XV (€lanok 59
ods. 4)

Vyzva na predlozZenie pripomienok od zainteresovanych
stran v stanovenej lehote (€lanok 59 ods. 4)

Zaradenie latky do zoznamu navrhovanych latok,
uverejnenie odporucani k prioritnym latkam na webovej
stranke agentury (¢lanok 59 ods. 10)

Vyzva na predloZenie pripomienok od zainteresovanych
stran, najma k pouzitiam, ktoré by mali byt vynaté, v lehote
3 mesiacov (¢lanok 58 ods. 4)

Latka je zaradena do prilohy XIV, Ziadatel Ziada o
autorizaciu, agentira uverejiiuje informacie o rozsiahlych
pouzitiach na webovej stranke (¢lanok 64 ods. 2)

Vyzva na predloZenie informacii o alternativach od tretich
stran v stanovenej lehote (¢lanok 64 ods. 2)

Agentlira moze poziadat tretie strany o dalSie informéacie
(€lanok 64 ods. 3)

Udelenie autorizacie (¢lanok 60)

Zainteresované strany mozu stale predkladat agenture
informacie o alternativach (¢lanok 61 ods. 2)

Preskumanie autorizécie (€lanok 61)

5.3.  Priprava podania tretej strany

Vyzva na predlozenie pripomienok od tretich stran
(€lanok 61, ¢lanok 64 ods. 2)

Agentira musi brat’ do ivahy vSetky informacie, ktoré predlozia tretie strany, ale podania st zrejme
najicinnejsie, ak sa informacie podavaji organizovanym logickym spdsobom, ktory agentire
umoznuje nalezite zohl'adnit predlozené argumenty a informacie. Tretie strany m6zu vyjadrit’ zaujem

vzhl'adom na vysledok autoriza¢ného postupu.
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Podania tretich stran by mali vychadzat’ z informacii o pouZiti poskytnutych agentiire a zahinat,
pokial’ je to mozné, dostatok technickych podrobnosti, aby agentiira mohla posudit’ dostupnost’ a
vhodnost’ navrhovanej alternativy. Ak je to mozné, mal by sa presne opisat’ rozsah, v akom alternativa
moze zabezpelit rovnaku funkciu ako latka v suvislosti s pouzitiami, ktoré uviedla agentira.

Jedna alternativa nemusi byt vhodna pre vsetky rozne procesy alebo pouzitia, pre ktoré bola vhodna
povodna latka, ¢ize povodnu latku mozno nahradit’ viacerymi vhodnymi alternativami. Tretie strany
modzu predlozit' informdcie tykajiice sa obmedzeného poctu pouziti alebo opisujuce niekolko
alternativ pre rézne pouzitia. Tretie strany mozu predlozit’ informéacie o alternativach, ktoré su este
vo vyvoji, kde este nie je Uiplne stanovena technicka uskuto¢nitelnost’ a znizenie rizik pre zdravie
'udi a/alebo zivotné prostredie. Aj ked’ nie je mozné zaviest' alternativu okamzite, agentira tieto
informdcie zohl'adni pri stanoveni lehoty na preskiimanie autorizacie.

Tretie strany m6Zu vo svojich podaniach zohl'adnit’ poziadavky na informécie kladené na ziadatel'a
(kapitola 2). Osobitne dolezité mdze byt usmernenie pre ziadatel'ov k analyze alternativ (kapitola 3).
Idealne by mali podania obsahovat’ dobry opis navrhovanej alternativy a uvadzat’ jej dolezitost’ v
kontexte autorizacného postupu. Navrhovany format podani tretich stran sa uvadza na webovej
stranke agentdry.

Pri hodnoteni vhodnosti a dostupnosti alternativ mozu tretie strany zohl'adnit’ informacie agentary o
zahrnuti latky do prilohy XIV, ktoré viedlo k podaniu Ziadosti o autorizaciu, a o pouzitiach, na ktoré
je potrebna autorizacia.

Tretie strany by mali poskytnut’ vSetky informacie dolezité pre Ziadost’ v moznom rozsahu (ktory je
pravdepodobne obmedzeny dostupnymi informaciami o pouzit]) a snazit sa preukédzat, Zze
navrhované alternativy:

e spliiajii $pecifikacie technickej vykonnosti dleZité pre pouzitia opisané agentirou,
e su bezpecnejSie pre zdravie l'udi a/alebo Zivotné prostredie, a/alebo

e su ekonomicky uskuto¢nitelné vratane primeraného pristupu k dostatoénym mnozstvam na
splnenie pravdepodobného roéného objemu potrebného na dané pouzitie.

Alternativa by mala mat’ primeranu technicku vykonnost’, ktora je vhodna na dany Gcel. Tretie strany
mozu viest’ konzultacie s dodavatel'skym ret'azcom, aby ho informovali o svojom podani. Aj ked’ nie
je pravdepodobné, ze bude mozné Uplne preukazat’ technickil a ekonomicka uskutocnitelnost’ pre
ziadatel'a v kombinécii so znizenymi rizikami pre zdravie/zivotné prostredie, tretie strany by mali
zahrnut vSetky informacie, ktoré st dolezité pre hodnotenie vhodnosti. Vyhlasenie, Ze mozno pouzit
alternativu X, by malo byt podlozené tidajmi a informaciami, ktoré preukazuja, na aké pouzitia a za
akych podmienok je ndhrada mozna.

Pri poskytovani inform4cii o alternativnej latke mozu tretie strany zvazit', aké dostupné udaje moézu
pouzit’ na preukazanie nizsich rizik, a poskytnut’ opis tychto udajov vo svojom podani. Pri latkach,
ktoré su uz zaregistrované podla nariadenia REACH, mdzu byt informéacie na preukazanie nizsich
rizik pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie dostupné z REACH IT. Pri poskytovani informacii o
alternativnych technoldgiach by sa tretie strany idealne mali snazit’ preukazat’, ze ich pouzitie povedie
k znizeniu rizik pre Tudi alebo Zivotné prostredie. Ak su alternativne latky alebo technolégie dostupné
okamzite, pomohol by opis predpokladanych nakladov, ak st zname, spojenych s pouzivanim
alternativy vo vztahu k nakladom spojenym s latkou podlichajucou autorizacii. Ak alternativy nie st
v sucasnosti okamzite dostupné, bolo by uzito¢né uviest ndklady na ich spristupnenie a
predpokladané naklady na pouZitie.
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Tretie strany by mali, pokial’ mozno, ¢o najpresnejsSie opisat, v ¢om je alternativa lepsia alebo horsia
ako predmet Zziadosti o autorizéciu pri kazdom z troch kritérii: technickd uskuto¢nitelnost,
ekonomickd uskutocnitelnost’ a znizenie celkovych rizik. Pri hodnoteni dostupnosti vhodnych
alternativ musi agentura brat’ do uvahy vsetky dolezité aspekty tykajice sa alternativ, ako st uvedené
v ¢lanku 60 ods. 5 vratane toho, ¢i:

e Dby z prechodu na alternativu vyplynulo znizenie celkovych rizik pre zdravie T'udi a zivotné
prostredie, beric do ivahy vhodnost’ a u¢innost’ opatreni manazmentu rizika a

e (ije pre ziadatela technicky a ekonomicky uskutoénitel'na.

Pri posudzovani rizik pre zdravie l'udi a zivotné prostredie mozno pre konkrétne pouzite latky prijat’
pristup zivotného cyklu. Niekolko prikladov hypotetickych situacii sa uvadza v ramceku 13.

Ramcdek 13 Priklady postidenia alternativnych litok tret’ou stranou

Latka: karcinogénne organické rozpustadlo
Vymedzené pouzitie: rozpustadlo pouzivané na extrakciu pocas laboratérnej analyzy

Navrhovana alternativa: organické rozpustadlo s podobnymi chemickymi a fyzikalnymi vliastnostami, ale nie zname
ako karcinogénne, mutagénne alebo po$kodzujlce reprodukciu; podobny potencial perzistencie v Zivotnom prostredi
alebo bioakumulacie ako pévodné rozpustadlo

Funkénost: Alternativne rozpustadlo pravdepodobne nezabezpe€i rovnaky rozsah funkénosti ako sugasné
rozpustadlo, ale pre mnohé analytické protokoly je vykonnost alternativy primerana.

Technicka uskutocnitelnost’: Vhodnost' ako laboratérneho rozpustadla bola preukazana pre 4 rozsiahle pouzivané
analytické protokoly. Alternativne rozpustadlo je horlavejSie ako povodné rozpustadlo, a preto nemusi byt vhodné pre
rozsiahlejSie aplikacie; vhodnost alternativneho rozpustadla nebola preukazana pre vSetky potencidlne pouzitia a jeho
vhodnost' by sa mala potvrdit pre kazdy analyticky protokol.

Ekonomicka uskutoc¢nitefnost’: Alternativne rozpustadlo je drah$ie, ale kedZe sa pouzivaju len malé mnozstva,
vypocitané celkové naklady laboratérii na nahradu si mimoriadne nizke v porovnani s celkovymi nakladmi na udrzbu
laboratérnych zariadeni.

Znizenie rizik: Uroveri expozicie fudi je pri oboch rozpustadlach podobna, ale alternativa nie je spojena s rizikom
vzniku rakoviny; environmentalne rizika su pri oboch rozpustadlach podobné

Latka: karcinogénne organické rozpustadlo
Vymedzené pouzitie: rozpustadlo pouzivané na Cistenie reakénych nadob pouzivanych pri vyrobe polymérov

Navrhovana alternativa: oSetrenie vodou zohriatou na 90°C po o$etreni alternativnym organickym rozpustadiom s
podobnymi vnutornymi vlastnostami vratane environmentalnych nebezpecenstiev, ale nepreukazany potencial
sposobovat rakovinu

Funkénost: Horuca voda nedokazala odstranit stuhnuté fragmenty ¢asti vytvoreného polyméru z reakénej nadoby,
ale dvojetapovy proces sa ukazal U¢inny a vysledkom je nizSia spotreba alternativneho rozpustadla ako bez kroku s
hortcou vodou. Vodu treba pred vypustenim do Zivotného prostredia vycistit a pouzivanie hordcej vody predstavuje
bezpec€nostné problémy.

Technicka uskutoénitelnost’: Alternativny proces je primerany na planovany Ucel, ale zavedenie poziadavky pre
Cisticky vod doteraz neexistovalo.

Ekonomicka uskutoc¢nitelnost’: Analyza nakladov na zohrievanie a nasledné Cistenie vody naznacila, Ze predstavuju
podstatné dodato¢né naklady procesu. Alternativne rozpustadlo je v su€asnosti drahSie ako pévodné rozpustadlo, ale
to sa méze zmenit, ked sa zvysi dopyt po alternativnych rozpustadlach.

Znizenie rizik: Urover expozicie ludi je niz$ia pri alternativnom rozptstadle, ktoré nie je spojené s rizikom vzniku
rakoviny, ¢o zlepSuje celkové zniZenie zdravotnych rizik; nizSie mnozstva pouzivaného rozpustadla su spojené s
drobnym znizenim environmentalnych rizik; vznika nové nebezpecenstvo vo forme hortcej vody.

Latka: karcinogénne organické rozpustadlo
Vymedzené pouzitie: rozpustadlo pouzivané na Cistenie dyz pouzivanych pri vytlaéani polymérov

Navrhovana alternativa: organické rozpustadlo s podobnymi chemickymi a fyzikalnymi vlastnostami predstavujuce
podobné rizika pre Zivotné prostredie, ale nie je zndme ako karcinogénne
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Funkénost: Preukazalo sa, Ze rozpustadlo je v danom pouziti i¢inné za predpokladu, Ze na umyvanie sa vyhradi viac
Casu.

Technicka uskutocnitelnost’: Hoci alternative rozpustadlo zabezpecuje rovnaku funkénost, dihsi ¢as umyvania ma
nepriaznivy vplyv na celkovy plan vyroby.

Ekonomicka uskutocnitel'nost’: Naklady na alternativne rozpustadlo st podobné ako na pdvodné rozpustadlo. DIhSi
¢as umyvania znamena, ze prevadzkovatelia zrejme budu musiet zvysit dostupny poéet nahradnych dyz, pretoze dihsi
&as obratu znamena, Ze jednotlivé dyzy sa menej ¢asto pouzivaju. Vypocitané dodato¢né naklady za desat rokov su v
porovnani s prevadzkovymi ndkladmi nizke.

Znizenie rizik: Uroven expozicie fudi je pri oboch rozptstadlach podobna, ale alternativa nie je spojena s rizikom
vzniku rakoviny; environmentalne rizika su pri oboch rozpustadlach podobné.

Léatka: karcinogénny kov

Vymedzené pouzitie: pouziva sa s ostatnymi kovmi vo vysoko pevnej zliatine

Navrhovana alternativa: preformulovana zliatina s vylu¢enim karcinogénnych kovov

Funkénost’: : Preformulovana zliatina je krehkejSia ako pévodna zliatina a nie je vhodna pre vsetky aplikacie.
Technicka uskutocnitelnost’: Preformulovanu zliatinu mozno vyrabat s vyuzitim existujucich vyrobnych zariadeni.

Ekonomicka uskutocnitel'nost’: Dopyt trhu po preformulovanej zliatine je zrejme mensi ako po pévodnej z dévodu jej
niz$ej technickej vykonnosti. Odhaduje sa, Ze dopyt v budtcnosti klesne na 50 % sucasnej Grovne.

Znizenie rizik: znizenie expozicie fudi karcinogénnym kovom

Latka: karcinogénne rozpustadio
Vymedzené pouzitie: suché odmastovanie povrchov, ako je napriklad zrkadlové sklo
Navrhovana alternativa: $pecialna textilia, ktora odstrariuje potrebu pouzitia rozpustadla

Funkénost: Textilia je vysoko G¢inna na odstrafiovanie mastnoty z hladkych povrchov, ale menej G€inna na drsnych
povrchoch; ako textilia nasakuje mastnotu, progresivne straca ucinnost, ktort vSak mozno obnovit' vypratim v pracom
prostriedku, ktory je Setrny k Zivotnému prostrediu.

Technicka uskutoénitelnost’: Textilia moze zabezpecit podobnu kvalitu Cistenia hladkych povrchov ako rozpustadio,
ale vyzaduje si ru¢né cistenie, zatial' ¢o rozpustadlo mozno pouzivat v ramci automatizovaného procesu.

Ekonomicka uskutocnitel'nost’: Pri malych procesoch pouzivajucich ruéné Cistenie mozno v dlhodobom horizonte
usetrit naklady nepouzivanim rozpustadla, hoci sa vyZaduje pociato¢na investicia do textilie. Pri procesoch, ktoré su v
sUéasnosti automatizované, prechod na ruéné &istenie pravdepodobne zvysi naklady na pracu a predizi &as procesu a
nahradenie rozpustadla v procese ruénym Cistenim textiliou pravdepodobne sp 6sobi neprijatelne vysoké dodatocné
néaklady.

Znizenie rizik: pouzitie textilii vyluCuje potrebu vystavovat ludi pésobeniu karcinogénneho rozpustadla

5.4. Ml¢anlivost’

Tretie strany, ktoré chct predlozit’ informécie o alternativach, by mali brat’ do avahy pravo na pristup
k dokumentom instittcii Spolo¢enstva. Podl'a ¢lanku 2 ods. 1 nariadenia ¢. 1049/2001, kazdy ob¢an
Unie a kazda fyzicka alebo pravnicka osoba s bydliskom alebo sidlom v niektorom ¢lenskom tate
ma pravo na pristup k dokumentom institucii Spolo€enstva s vynimkou uréit¢ho poctu dovodov
vratane pripadu, ked’ by sa zverejnenim porusila ochrana:

a) verejného zaujmu tykajlceho sa:
— verejnej bezpecnosti,
— obrany a vojenskych veci,

— medzinarodnych vztahov,
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— finan¢nej, menovej alebo hospodarskej politiky Spolocenstva alebo niektorého ¢lenského
Statu;
b) stkromia alebo bezihonnosti jednotlivca, predovsetkym v stlade s pravnymi predpismi
Spolocenstva tykajiicimi sa ochrany osobnych udajov;

alebo ked’ by sa zverejnenim porusila ochrana:
— obchodnych z&ujmov fyzickej alebo pravnickej osoby vratane dusevného vlastnictva,
— stdneho konania a pravneho poradenstva a

— ucelu inspekeii, vySetrovania a kontroly, pokial neprevazi verejny zaujem na jeho
zverejnent.

Podobne mozu institicie umoznit’ pristup k dokumentom ktorejkol'vek fyzickej alebo pravnickej
osobe, ktord nema bydlisko alebo sidlo v niektorom ¢lenskom State (¢lanok 2 ods. 2).

V pripade ziadosti o dokument tretej strany, podl'a ¢lanku 4 ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001 ,,ak nie je
jasné, ¢i dokument moze alebo nemdze byt zverejneny, [agentura] sa poradi [s predkladatelom
pripomienok] s cielom postdit’, ¢i sa mdze pouzit’ vynimka z odseku 1 alebo 2.

Podra ¢lanku 118 nariadenia REACH sa za porusenie ochrany obchodnych zaujmov dotknutej osoby
za beznych okolnosti povazuje zverejnenie informécii o Gplnom zlozeni zmesi, o presnom pouziti,
funkcii alebo aplikécii latky alebo zmesi, o presnych mnozstvach, ako aj o vizbach medzi vyrobcom
alebo dovozcom a jeho distributorom alebo naslednym uZivatefom. Za beznych okolnosti sa teda
uplatituje vynimka z prava na pristup podl'a ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Tretie strany by vo svojich podaniach mali zretelne uviest’, ktoré informacie maju zostat’ doverné, a
dovody nezverejnenia predlozenych informacii. Agentira moze umoznit’ pristup k dokumentom,
pokial' sa na ne nevztahuje niektory z uvedenych dovodov. Ak sa neuvedu presné dovody
nezverejnenia informacii, agentura si vyhradzuje pravo rozhodnmit umoznit' pristup k vasim
pripomienkam.

Tretie strany, ktoré poziadali o zachovanie dovernosti informacii, sa e$te moézu rozhodnut
spristupnit’:

o urdité Casti dokumentu kazdému, kto poziada o pristup k nemu, alebo

o urcité Casti alebo cely dokument obmedzenému poctu aktérov, ktori poziadaji o pristup.
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Dodatok 1. Informéacie o zoskupovani latok

Ziadost’ pre skupinu l4tok je mozna len vtedy, ak je podana pre skupinu v stlade s &lankom 62 ods.
3. Treba uviest opis dovodov, preco sa latky povazuji za skupinu. Ten treba predlozit’ ako sucast’
ziadosti v sulade s osobitnymi pokynmi uvedenymi v priru¢kach pre pouzivatel'ov, ktoré su dostupné
na webovej stranke agentlry. Mal by ukazovat’ argumentaciu pre zoskupenie, napriklad na zéklade
podobnosti fyzikalno-chemickych a ekotoxikologickych vlastnosti, alebo ak tieto vlastnosti vykazuju
pravidelny vzorec v dosledku Strukturalnej podobnosti.

Skupina alebo kategodria uz bola pravdepodobne vytvorena v ramci registraéného procesu alebo pre
dokumentaciu podl'a prilohy XV, ktora viedla k zahrnutiu do prilohy XIV. V takychto pripadoch je
argumentacia pre povazovanie latok za skupinu uz pripravena a prinosy ziadosti pre skupinu by sa
mali uréovat’ relativne I'ahko. Va¢sina usmerneni v tomto oddiele sa tyka situacie, ked’ ziadatel’ chce
vytvorit’ pre ziadost novu skupinu. Niektoré z tychto informécii vS§ak moézu byt uzito¢né pri
rozhodovani, ¢i poziadat’ o autorizaciu pre vSetky latky zahrmuté v existujdcej skupine.

Pojem ,,skupina latok* je vymedzeny v oddiele 1.5 prilohy XI k nariadeniu a podl'a tejto definicie
mozno latky zoskupit’ len na zaklade podobnosti fyzikalno-chemickych, toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnosti, alebo ak vykazuju pravidelny vzorec v désledku S$trukturdlnej
podobnosti. Podobnosti mézu byt zalozené na:

e spolo¢nej funkénej skupine;

e spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spoloénych produktov rozkladu
prostrednictvom fyzikalnych a biologickych procesov, ktorych vysledkom st Strukturalne
podobné chemikalie; alebo

e konStantnom vzorci zmeny potencie vlastnosti v celej kategorii.

Dolezité je poznamenat’, Ze tato definicia vylucuje zoskupenie latok len na zaklade podobného
pouzitia. DalSie usmernenia k zoskupovaniu latok su uvedené v usmerneniach k poziadavkam na
informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Al.l Débvody zoskupovania latok

Hlavnym dévodom zoskupovania latok pre ziadost’ o autorizaciu je v niektorych situaciach mozna
Gispora &asu a Gsilia, najmé ak mozno pre Ziadost' pouZit' spoloéné informacie. Dalej v texte st
uvedené mozné situacie predpokladané pre zoskupenie latok. V kazdej situacii, aj ked’ ziadatel'a
nemdze nic¢ zastavit', aby nepodal jedinu ziadost’ pre celt skupinu latok, méze byt niekol’ko pripadov,
kde zlozitost’ situdcie prevySuje vSetky prinosy znizenej potreby informacii a usilia. Preto sa
odporica, aby ziadatel posudzoval prinosy zoskupenia v kazdom jednotlivom pripade.

a) Vsetky latky v skupine maju rovnaké pouzitia a ziadost’ o autorizaciu sa podava pre vSetky
pouzitia skupiny. Ked’ze sa pri vSetkych latkach posudzuju rovnaké pouzitia, informacie
potrebné pre ziadost pre vsetky latky mozu byt podobné alebo mozu zahinat' konzultacie s
rovnakymi pouZzivatelmi alebo priemyselnymi odvetviami, a tak ich mozno zhromazd’ovat
zaroveti.
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b) Vsetky latky v skupine maju rovnaké pouzitia, ale ziadost' o autorizaciu sa podava len pre
niektoré konkrétne pouzitia kazdej latky v skupine. Podobne ako vyssie, ak si konkrétne
posudzované pouzitia spolo¢né pre viac ako jednu latku v skupine, informacie mozno
zhromazdovat’ zaroven. Na druhej strane, ak st vSetky konkrétne pouzitia kazdej latky v
skupine rozne, zda sa, ze nie je vel'mi vyhodné posudzovat’ latky ako skupinu, pretoze
informacie pre kazdu latku treba zrejme zhromazd’'ovat’ osobitne, ziadost’ by bola zlozita a
mohla by jej chybat’ transparentnost’ a jasnost’.

¢) Latky v skupine maja rézne pouzitia a Ziadost’ sa podava pre rozne pouZitia kazdej latky. Zda
sa, Zze v tomto pripade by zoskupenie latok nebolo vel'mi vyhodné.

Pri zoskupovani latok sa d’alej uvazuje o zaklade, ktory sa pouzije pre ziadost), t. j. ¢i mozno pouzit’
,»,SpOsob primeranej kontroly* alebo ,,spdsob socidlno-ekonomickej analyzy*. K ziadostiam podla
tychto dvoch ciest moze byt potrebna rozna dokumentacia a tak sa zda, Ze zoskupenie latok nie je
vel'mi vyhodné, ak sa pre jednotlivé latky pouziju rozne sposoby.

Pri rozhodovani, ¢i predlozit’ alebo nepredlozit’ ziadost’ pre skupinu latok, je kIicovou otazkou
zachovanie prehl'adnosti a transparentnosti ziadosti. V zloZitych pripadoch méze byt lepSie predlozit’
pre kazdua latku skupiny osobitnil ziadost. Aj v tomto pripade mozno esSte pre kazdu ziadost’ pouzit’
rovnaké podporné informacie, ak boli tieto informacie zhromazdené pre skupinu ako celok.

Al.2 Argumentacia pre zoskupenie latok na autorizaciu

Ako zaklad opisania argumentov pre zoskupenie latok mozno predpokladat’ niekol’ko moznosti.
Priklady st uvedené d’alej v texte.

a) Latky sa povaZovali za latky jednej skupiny alebo kategorie v kontexte registracie (t.j. na
ucel CSR alebo pouzitia krizového porovnania na ucel pripravy registratnej dokumentacie).
V tom pripade argumentacia pre povazovanie latok za skupinu alebo kategériu uz existuje v
registranej dokumentacii a za zaklad posudzovania latok ako skupiny alebo kategorie pre
autorizaciu mozno pouzit’ rovnaké dovody, ak st v sulade s oddielom 1.5 prilohy XI.

b) V dokumentacii podla prilohy XV na zaradenie latky do zoznamu navrhovanych latok sa
posudzuju latky ako skupina alebo kategoria, alebo sa k latkam uplatiiuje krizovy pristup. Na
to, aby sa latky povazovali za skupinu alebo kategoriu, bude na autorizaciu postacujuce, aby
sa v ziadosti o autorizaciu uviedol odkaz na dokumentaciu podl'a prilohy XV.

C) Zoskupenie zalozené na spolo¢nom produkte nelistoty alebo odburavania, alebo zlozky
viaczlozkovej latky, ak je ddvodom na zaradenie latok do prilohy XIV produkt necistoty alebo
odburavania, alebo zlozka. Zakladné informacie o tom, ¢i sa latky povazuji za skupinu alebo
kategoriu, ktoré s potrebné na autorizaciu, by mala opdt’ poskytnit’ dokumentacia podla
prilohy XV.

d) Latky sa povazuju za skupinu alebo kategériu na zaklade Strukturalnej podobnosti.
Argumenty, ktoré mozno pouzit, mozno zoradit’ okolo spolo¢nych $trukturalnych vlastnosti
a/alebo funkénych skupin, alebo konstantného a predvidatelného vzorca vlastnosti ddlezitych
pre celu kategériu. Dolezité by mohli byt vlastnosti uvedené v dokumentécii podl'a prilohy
XV, ktoré viedla k identifikécii latky ako latky vzbudzujicej vel'mi velké obavy s naslednym
zahrnutim do prilohy XIV. V tomto pripade by sa na vyvoj argumenticie mali pouZit
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usmernenia k poziadavkdm na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti (kapitola
R6.2). V pripade potreby mozno na posilnenie argumentacie Cerpat’ z latok, ktoré nie st
uvedené v prilohe XIV, aj ked’ tieto latky nemo6zu byt predmetom Ziadosti o autorizaciu.

Pre spravu o preskiimani by sa argumentacia pre zoskupenie mala prehodnotit’ z hl'adiska v§etkych
novych Gdajov, ktoré boli spristupnené.
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Dodatok 2. Ziadosti podivané niekolkymi pravnymi subjektmi

A2.1 Dédovody spolo¢nej Ziadosti
Mozné vyhody spolo¢nych Ziadosti:

e zdielanie nakladov na zostavenie potrebnej dokumentacie,

e §irsi rozsah skusenosti a expertizy,

e zabezpeCenie pokrytia konkrétnych podmienok pouzivania naslednych uzivatel'ov.
Mozné nevyhody spolo¢nych ziadosti:

e obchodné otazky a otdzky mlcanlivosti tykajice sa pouziti latky,

e nie vSetky pouzitia latky mozu byt dolezité pre kazdy pravny subjekt,

e nezhody v informéaciach.
Ziadatelia, ktori chcii predloZit’ spolo¢nii Ziadost, by sa mali vyhniit’ vymene citlivych obchodnych
informacii, zakdzanej podla predpisov o hospodarskej sutazi (napr. informéacii o cendch a
zékaznikoch). Vymena informécii o identifikécii latky alebo vlastnostiach 1atok je podla predpisov o
hospodarskej sut'azi povolena. Vymena podrobnych informacii o alternativach vSak méze vyvolat’

obavy, najma ak ide o dohodu, ¢i, kedy a ako spolo¢nosti prejdu na alternativu. Preto mézu strany pri
priprave analyzy alternativ zvazit' vyuzitie nezavislej tretej strany.

A2.2 Pristup k spolo¢nym Ziadostiam podavanym skupinami Ziadatel’ov

Zakladnym pristupom pre ziadost’ skupiny ziadatel'ov3 by mala byt predovsetkym identifikacia
vyrobcov, dovozcov a naslednych uzivatelov, ktori st sti€astou dodavatel'ského retazca pre latku.

Ak bolo pre latku vytvorené forum SIEF, zainteresovani ¢lenovia SIEF by mohli tvorit’ vhodny
zéklad na vytvorenie skupiny pre ziadost. SIEF nemaji v suvislosti so ziadostami o autorizaciu
ziadny pravny $tatat, ale mozu byt uzito¢nou platformou v pripadoch, ked’ latku uz zaregistrovala
viac ako jedna spolo¢nost. Ziadost’ skupiny Ziadatelov o autorizaciu sa nemusi obmedzovat’ na
skupinu alebo podskupinu &lenov SIEF (napr. vyrobcovia a dovozcovia latok, ktoré boli
identifikované ako vhodné na krizové porovnanie).

Prospesné moze byt aj zahrnutie naslednych uzivatel'ov do skupiny ziadatelov, ak este nie st ¢lenmi
SIEF. Tychto naslednych uzivatel'ov mozno identifikovat’ napriklad na zaklade znamych zakaznikov
¢lenov SIEF atd. alebo prostrednictvom prislusnych obchodnych zdruzeni atd’.

39V nariadeni REACH sa neuvéadza, aka forma spoluprace by sa mala pouzit' pri Ziadostiach podavanych viac ako
jednym ziadatel'om. Mo6ze zahfat’ formalne konzorcia alebo iné formy spoluprace. Pojem ,,skupina ziadatelov* sa
pouziva pre vietky formy moznej spoluprace medzi vyrobcami, dovozcami a/alebo naslednymi pouZivatel'mi, ktori
st ziadatel'mi o autorizaciu.
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Usmernenia k zdiel'aniu udajov poskytuju podrobné usmernenia k vytvoreniu SIEF a inych foriem
spoluprace a k rieSeniu otazok tykajucich sa dovernych obchodnych informacii a pravnych predpisov
o hospodarskej sutazi. Tieto usmernenia mézu byt uzitoéné aj v pripade ziadosti o autorizaciu
podavanych skupinou ziadatel'ov, av§ak je na samotnych ziadatel'och, aby rozhodli, ako sa budu delit’
o informacie a ako pripravia spolo¢nu ziadost’.

Mozné situacie, ktoré mozno predpokladat’ pri posudzovani Ziadosti o autorizéciu od skupiny
ziadatelov, si uvedené d’alej v texte.

e Potencialnu skupinu Ziadatel'ov tvoria aktéri v jednom dodavatel'skom ret'azci (vyrobca alebo
dovozca a nasledni uzivatelia). R6zni aktéri maju znalosti o r6znych aspektoch potrebnych k
ziadosti a mozu Ucéinne prispiet k spolo¢nej ziadosti. Nasledny uzivatel mé napriklad
podrobné znalosti o skutoénych podmienkach, za ktorych pouziva latku, ¢im prispeje k
presnému expoziénému scenaru, zatial’ ¢o vyrobca alebo dovozca mdze mat’ lepSie znalosti o
vykonani hodnotenia expozicie a vypracovani CSR na zaklade tohto expozi¢ného scenara.
Nasledni uzivatelia dobre rozumeji poziadavkam na vhodnu alternativu, znalosti vetkych
aktérov st dolezité pre SEA atd’.

e Potencidlnu skupinu ziadatelov tvoria vyrobcovia a/alebo dovozcovia, priCom vsetci
dodavaju latku na rovnaké pouzitia a ziadost’ sa podava pre vSetky pouzitia latky. V tomto
pripade sa zda byt vyhodou vytvorenie skupiny pre ziadost, pretoze informacie potrebné k
ziadosti budu spoloéné pre vsetkych ¢lenov skupiny.

e Potencialnu skupinu Zziadatel'ov tvoria vyrobcovia a/alebo dovozcovia a/alebo nasledni
uzivatelia a ziadost’ sa podava len pre niektoré z pouziti. V kazdom jednotlivom pripade je
potrebné zvazit, ¢i je vyhodné vytvorit' pre Ziadost' skupinu, pretoze nie vSetky informacie,
ktoré treba k ziadosti, mézu byt délezité pre vsetkych ¢lenov skupiny.

e Potencialnu skupinu ziadatelov tvoria vyrobcovia a/alebo dovozcovia, a/alebo nasledni
uzivatelia, z ktorych kazdy dodéava latku na iné pouzitia a ziadost' sa podava pre vSetky
pouzitia latky. Otazny je akykol'vek prospech z vytvorenia skupiny pre ziadost’.

Rovnaké situacie mézu vzniknit aj vtedy, ak sa ziadost’ podava pre skupinu alebo kategoriu latok.
Vytvorenie skupiny alebo kategdrie moze vsak zavisiet’ aj od toho, o ktoré chemikalie sa zaujimaju
spoloénosti sponzorujtice kategoriu, ako sa o tom zdihavo diskutuje v usmerneniach k poziadavkam
na informacie a k hodnoteniu chemickej bezpecnosti.

Nasledné Ziadosti (¢lanok 63), ak chce druhy pravny subjekt podat’ Ziadost’ o autorizaciu, ked’ uz
ziadost’ predlozil iny ziadatel’ alebo ked’ bola autorizacia uz udelena inému pravnemu subjektu, sa
rozoberaju v oddiele 2.2.5 tohto usmernenia.

A2.3 Vyplnenie Ziadosti

U skupiny Ziadatel'ov treba brat’ pri vypliiiani ziadosti do ivahy tieto body:
e Zziadost by mala identifikovat’ ¢lenov skupiny Ziadatel'ov, ako aj hlavny kontaktny bod,
e Ziadost’ musi obsahovat’ CSR pre vSetky pouzitia uvedené v ziadosti skupiny ziadatelov. V

niektorych pripadoch mozno pouzit’ existujice CSR ¢lenov skupiny (ak su k dispozicii), ale
mozno bude treba vytvorit’ jednu konsolidovani CSR pre vSetky pouzitia uvedené v ziadosti.
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V tom pripade treba dodrziavat’ usmernenia k poziadavkam na informacie a k hodnoteniu
chemickej bezpecnosti.

Analyza alternativ a v pripadoch, kde je sucast'ou ziadosti, SEA a/alebo substituény plan sa
musia tykat’ vSetkych pouziti uvedenych v ziadosti a mozno ich predloZzit’ spolocne.

V suvislosti so ziadostou skupiny ziadatel'ov mozu vzniknut’ otazky tykajice sa dévernych
obchodnych informacii a prdvnych predpisov o hospodarskej sutazi. V usmerneniach k
zdielaniu udajov st k tymto aspektom uvedené podrobnejSie usmernenia, ale v pripade
pochybnosti treba vyhl'adat’ pravne poradenstvo.

Vypracovanie ziadosti viacerych Ziadatelov bude rozpracované v osobitnej priruc¢ke pouzivatela.
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Dodatok 3. Kontrolny zoznam k analyze alternativ

Kontrolny zoznam k analyze alternativ

Nasledujuci kontrolny zoznam moéze ziadatel’ pouzit’ na krizovl kontrolu kl'i¢ovych komponentov
analyzy alternativ s vlastnou pripravnou pracou.

Analyza alternativ obsahuje tieto informéacie: v x

1. Identifikacia funkcie latky uvedenej v prilohe XIV na pouzitia uvedené v Ziadosti

2. Identifikdcia moznych alternativ — latok a/alebo technoldgii na pouzitia uvedené v Ziadosti

3. Hodnotenie rizik alternativ pre zdravie ludi a Zivotné prostredie a ¢i bude vysledkom prechodu na
alternativy zniZenie celkovych rizik

4. Hodnotenie technickej uskutonitelnosti alternativ na nahradenie

5. Hodnotenie ekonomickej uskutocnitelnosti alternativ na nahradenie

6. Hodnotenie dostupnosti alternativ

7. Najmé v pripadoch, ked’ je na trhu dostupna vhodna alternativa, ale e$te nie je pripravena na
okamZité nahradenie (t. j. do datumu zékazu), alebo iny prevadzkovatel na rovnakom trhu uz presiel
alebo v blizkej budlcnosti prejde na alternativy.

8. Odbvodnenie zaveru analyzy alternativ, ak sa dospelo k zaveru, Ze nie je dostupna Ziadna vhodna
alternativa

a. Odkaz na SEA (ak sa podava ziadost pre latku uvedenu v prilohe X1V, ktor( nie je mozné
primerane kontrolovat, t. j. pri Ziadosti socialno-ekonomickym spdsobom).

9. Odbvodnenie vyberu alternativy

a. Odkaz na substitu¢ny plan

10. Prislusny vyskum a vyvoj je v prislusnych pripadoch zdokumentovany a vysvetleny

11. Odkazy na vSetky citované zdroje informacii

12. Zretelne vyznacené doverné udaje
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Dodatok 4. Kontrolny zoznam k funkcii latky uvedenej v prilohe XIV

Nasledujuci kontrolny zoznam mozno pouzit’ ako pomécku pri ur€ovani funkénych poZziadaviek
moznych alternativ na zéklade funkénych aspektov latky uvedenej v prilohe XIV (zoznam nie je

vycerpavajuci).

Funkény aspekt!

Vysvetlenie

1. Funkcia, ktoru pini latka uvedena v prilohe XIV

V ¢om spociva funkcia latky?

Posudte podrobne, aki konkrétnu funkciu musi pinit latka uvedena
v prilohe XIV a pre€o a ako ju musi plnit.

Zdroje informécii:

Expozi¢né scenare v CSA/R —tu st uvedené podrobné prevadzkové
podmienky (usmernenie k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpe€nosti).

Dodavatelsky retazec: od naslednych uzivatelov (ak nejde o
Ziadatela) treba zhromazdit konkrétnejSie podrobné informacie o
presnom pouziti, kvalitativne kritérid a konkrétne pozZiadavky
vyrobkov — (pozri usmernenie k poziadavkam na informacie a k
hodnoteniu chemickej bezpe€nosti).

Poznamka: pouzivatel moéze zvazit, ¢i sa presny opis funkcie
nemodze povazovat za doévernu informéaciu — t. j. mozno sa nebude
chciet’ delit o podrobnosti presného vyrobného postupu. V tom
pripade méze nasledny uzivatel zvazit poskytnutie informacii podla
dohody o mi¢anlivosti. Alternativne moéze zvazit podanie vlastnej
Ziadosti pre toto pouzitie.

2. Aké kritické vlastnosti a kvalitativne kritéria
musi latka spifat?

Mali by zahffiat rozsah tolerancie prijatelnosti, t. j. aky je rozsah
prijatelnej vykonnosti (napriklad maximalny ¢as schnutia riedidla
alebo nateru, alebo teplotna tolerancia).

3. Funkéné podmienky

Aka je frekvencia plnenia funkcie (nepretrzity
alebo davkovany proces)?

Kolko latky sa pouzije alebo spotrebuje v procese.

Poskytuju informacie o mnozstve latky potrebnom na funkciu a
rychlost a trvanie funkcie.

4. Prekazky procesu a vykonnosti

Aké su procesné prekazky funkcie? Musi sa
funkcia plnit za urcitych podmienok?

Mb6Zu to byt napriklad fyzikalne a chemické prekazky, ako aj
doc¢asné a kvalitativne prekazky.

Posudte okolnosti, za ktorych sa musi funkcia plnit. Ako tieto
podmienky uréuju kvality latky uvedenej v prilohe XIV, t. j. aké su
prekazky? Mézu byt napriklad fyzikalne (napr. extrémny tlak alebo
teplota, alebo uzavrety priestor), chemické (napr. mozna reakcia s
inymi chemikaliami v procese alebo pH), alebo biologické (stabilita
biologickych systémov, napr. mikroorganizmov zapojenych do
procesu, napr. bioreaktor), ktoré mézu diktovat, ako sa funkcia pIni.

5. Je funkcia spojena s inym procesom, ktory
mozno zmenit tak, aby sa pouzivanie latky
obmedzilo alebo vylucilo?

Latka uvedenayv prilohe XIV sa méze pouzivat napriklad na kontrolu
emisii inej latky alebo vytvarat ind latku. Ak sa odstrani potreba
kontroly alebo sa kone¢ny vyrobok zmeni tak, Ze druha latka uz
nebude potrebna, latku uvedenu v prilohe XIV mozno nahradit
lahSie alebo uz nebude vébec potrebna.

6. Aké poziadavky zakaznikov ovplyviuju
pouzivanie latky v tomto pouziti?

Zakaznici mézu mat napriklad osobitné prevadzkové postupy, ktoré
musia dodrziavat, a zmluvné dohody, ktoré pozaduju pouzivanie
urcity ¢as.

7. Existujd nejaké osobitné poziadavky
priemyselného sektora alebo pravne poZiadavky?

Niektoré latky su napriklad produkty s dihodobou Zivotnostou, pri
ktorych treba technicku vykonnost a prijatelnost na pouzitie testovat’
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na technicka prijatelnost, ktoré je nevyhnutné
splnit a ktoré musi funkcia zabezpecovat?

dliho. Aj funkcia musi niekedy zabezpedovat funkciu, ktora spifia
urcité normy (ako napriklad poziadavky na poziarnu bezpecnost,
bezpecnost vyrobku alebo spdsobilost komponentov).

Poznamky:

1.

2.

Navrhované funkéné aspekty nepredstavuji vyEerpavajici zoznam, ale len ndznak hlavnych informéacii, ktoré mézu

poméct Ziadatelovi pri uréovani funkcie.

Blizsie pozri oddiel 3.6 o technickej uskutocnitelnosti.
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Dodatok 5 Struény priklad moZnej metédy profilovania environmentalneho rizika

,Profilovanie rizika® moZzno uplatnit na porovnanie environmentalnych rizik rdznych latok
pouzivanych v rovnakych konkrétnych priemyselnych odvetviach (pouzitie informacii scenara
emisii) a podobnt techniku mozZno prisposobit’ pre zdravie I'udi. Nacért techniky je uvedeny v ramceku
A. Technika moze byt uzito¢nd na hodnotenie komparativneho rizika alternativnych latok a na
naznaCenie potencialneho rizika alternativy, ak sa pouzije v rovnakom spdsobe pouzitia (t. j. s

predpokladanym rovnakym scenarom emisif).

Ramcéek A.  Profilovanie rizika pre environmentalne rizika

Profilovanie rizika! je technika vyvinuta s cielom umoznit’ vieobecné porovnanie environmentalnych rizik
latok, ktoré maju podobnu funkciu. Pouziva rovnaké zasady, ako sa pouzivaju v hodnoteni rizik chemikalii na
hodnotenie potreby obmedzit’ rizika na zaklade porovnania expozicie s u¢inkami, ale namiesto toho, aby sa
sustred’ovala na jedinu latku, moze posudit’ cely rad moznych latok pouzivanych v ramci sposobu pouzitia a
moze hodnotit’ fyzikalne a chemické charakteristiky veduce k rizikam.

Predpoved’ emisii z faz Zivotného cyklu latok mozno stanovit' na zéklade kombinacie druhu priemyslu, v
ktorom sa latka vyraba, a pouziti, do ktorych sa latka vklada. Tieto kombinacie uréujt predpovedané emisie do
zivotnych prostredi na zaklade tzv. tabuliek A a B v usmerneniach k poziadavkam na informécie a k hodnoteniu
chemickej bezpe¢nosti a v ramci systému Eurdpskej tinie pre hodnotenie latok (EUSES). Okrem toho,
$pecifickejSie emisie z niektorych priemyselnych odvetvi boli zdokumentované v dokumentoch scenarov
emisii. Emisie mozno pouZit' na odvodenie predpovedanych environmentalnych koncentracii (PEC pre zlozky
zivotného prostredia). Najvacsi vplyv na environmentalny osud latky uvolfiovanej do Zivotného prostredia v§ak
maji urcité klacové fyzikalno-chemické vlastnosti (biodegradabilita, rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda, tlak
par a rozpustnost’ vo vode). Preto sa pri latkach s rovnakym sposobom pouzitia (t. j. uvolfiovania do zivotného
prostredia) na rovnaké mnozstvo pouzitia uréuji rizika podla expozicie (uréenej kl'aGovymi vlastnostami) a
toxicity latky (t. j. predpovedanej koncentracie, pri ktorej nedochadza k ziadnym u¢inkom — PNEC).

Pomocou vypoctov na uréenie environmentalneho osudu latok na zaklade kI'iCovych vlastnosti a zakladnych
informacifi o toxicite latok pre vodné prostredie mozno skumat’ kombinacie tychto znakov a mnozstva pouzitych
latok, ktoré vzbudzuju obavy. Preto mozZno preskimat’ teoreticky ,,profil kl'a¢ovych fyzikalno-chemickych
vlastnosti, toxicitu a mnozstvo pre konkrétne vzory pouziti, ktoré definuji tiniky do Zivotného prostredia.
Kombinacie, ktoré vyvolavaju rizikd, mozno obist, a tie, ktoré nevyvolavaju rizika, d’alej skumat’.

Vyuzitie pre analyzu alternativ je také, Ze na pouzitie vzorcov so znamymi emisnymi charakteristikami a na
pouzitia v konkrétnych mnoZstvach mozno kombinacie fyzikalno-chemickych a toxikologickych charakteristik
latok, ktoré vyvolavaju riziko, porovnat’ s moznymi alternativami a mozné alternativy navzajom. Porovnanie
sa moze zakladat' na malom mnozstve informdcii o alternativnych latkach (napr. lahka biodegradabilita,
rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda a akutna toxicita pre vodné prostredie). Alternativy, ktoré naznacuji
mozné riziko, mozno obist, a tie, ktoré ho nenaznacujii, mozno vybrat’ na d’alSie preskimanie.

1. Sprava o vyskume a vyvoji Environmentalnej agentury (2004): Vyvoj a hodnotenie rizikovych profilov latok:
uplatnenie na konkrétne priemyselné odvetvia — primesi plastov a primesi maziv.
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Dodatok 6. Kontrolny zoznam pre substitu¢ny plan

Kontrolny zoznam pre substituény plan

Nasledujuci kontrolny zoznam moze ziadatel’ pouzit’ na krizové porovnanie kl'i¢ovych komponentov

substitu¢ného planu s vlastnou pripravnou pracou.

Prvok

1. Substituény plan obsahuje tieto informacie:

e zoznam opatreni (minimalne) s uvedenim podrobnych informacii, predlozeny v dvoch
vyhotoveniach 2 (elektronicky a na vytlacku),

e gasovy harmonogram vykonania opatreni,
e metddu pouziti na oznamenie informécii zainteresovanym stranam a dodavatelskému retazcu,

e odkazy na podporné informécie alebo spravy (napr. SEA).

2. Zoznam opatreni zahfia:

e  sériu opatreni navrhovanych Ziadatelom (aj ked nie vzdy ich ma vykonat Ziadatel) s cielom
ulah¢it alebo vykonat nahradenie alebo prejst na alternativu, ktord je k dispozicii vo
vSeobecnosti, ale eSte nie je pre Ziadatela technicky a/alebo ekonomicky uskutocnitelna,

e navrhovany harmonogram s terminmi ukonéenia kazdého opatrenia,

e odbvodnenie na predlozenie dévodov vSetkych opatreni a harmonogramov, ktoré navrhol
Ziadatel,
e preskiimanie pokroku v porovnani s navrhovanymi opatreniami/harmonogramom. (Méze to mat

podobu grafu pokroku, aby bolo mozné sledovat pokrok v porovnani s planovanym opatrenim
(napriklad Ganttov diagram).

3. Harmonogram nahradzania mozno prezentovat’ v ramci planu, ktory:
e obsahuje datum zaciatku vykonavania substitu¢ného planu,
e obsahuje datum ukonéenia, kedy sa oakava ukoncenie nahradenia,
e obsahuje harmonogram s terminom ukonéenia kazdého opatrenia,
e jeredlny podla obmedzeni identifikovanych v substitu¢nom plane,
e obsahuje odkazy na vhodné odévodnenia navrhovanych datumov,
e zdoraznuje medzniky stanovené v akénom plane,

e zdoérazfuje vnutorné preskimanie postupu a vnutorny postup podavania sprav (t. j. u
Ziadatela).

4.Vnuatorné preskimanie celkovej pozicie nahrady na ucel spravy o preskimani, ak je to dolezité:

e Existuju nejaké nové alebo vznikajuce sa alternativy, ktoré sa predtym nepredloZzili?

e Je nahrada stéle najlepSou dostupnou moznostou?
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