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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

V skratke

ECHA-17-B-08-5K

Ziadosti o autorizéciu podla
nariadenia REACH

Autorizdcia je jeden z postupov podla naruseni fungovania vnatorného trhu.

nariadenia REACH na manazment Z tohto dévodu je mozné poziadat
rizik spojenych s nebezpe¢nymi o autorizaciu latky uvedenej v
latkami. Cielom je zabezpecit, aby autorizacnom zozname (t. j. v prilohe

rizika plyntce z latok vzbudzujucich XIV k nariadeniu REACH).
velmi velké obavy (SVHC) boli
riadne kontrolované a aby sa tieto
latky postupne nahradzali vhodnymi
alternativami bez nezelanych

Autorizacny postup je opisany
v hlave VII nariadenia REACH (ES) ¢.
1907/2006.
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AUTORIZACNY POSTUP

PouZivanie latok uvedenych v autorizatnom zozname
je v EU pozastavené po takzvanom datume zakazu,
ktory je stanoveny individualne pre kazdu [atku.
Pokial neplati vynimka, tieto latky sa smd uvédzat
natrhlenv pripade, Ze bola udelend autorizdcia na
konkrétne pouZzitie.

O udelovan{ alebo zamietnut{ autorizacii rozhoduje
Komisia. Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) a Vybor
pre socialno-ekonomickd analyzu (SEAC) agenttry
ECHA na tento ucel predlozia Komisii stanoviska

k Ziadostiam o autorizaciu.

Aktualny autorizacny zoznam je k dispozicii na
webovej lokalite agenttry ECHA.

HI'_ADISKA TYKAJUCE SA DODAVATELSKEHO
RETAZCA

Vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel latky
uvedenej v autorizanom zozname moZe pripravit
Ziadost o autorizdciu na svoje vlastné pouzitia alebo
na pouZitia, v ramci ktorych planuje uvadzat [dtku

na trh EU. Ziadost moze predloZit tie? nalezite
povereny vyhradny zastupca vyrobcu, ktory
nepochddza z krajiny EU.

Je dolezité zvazit pokrytie doddvatelského retazca
autorizaciou:

* Ak je Ziadatelom vyrobca, vyhradny zastupca
vyrobcu alebo dovozca:
autorizacia samdze vztahovat na pouzitia latky
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vyrobcom, vyhradnym zdstupcom vyrobcu alebo na
nasledné pouZzitia dovozcom pre jeho zékaznicku
zakladnu (pokrytie zhora nadol).

* Akje Ziadatelom ndsledny uzivatel:

autorizdcia ma obmedzené pokrytie. Vztahuje

sana samotného ziadatela, jeho zdkaznikov

(niz3ie v dodavatelskom retazci) a jeho priameho
dodavatela (o jednu troveri vyssie v dodavatelskom
retazci), ak tento dodévatel len uvadza latku na

trh (nepouziva samotnd latku). Nasledny uzivatel
preto nemoze pokryvat inych aktérov vyssie v

jeho dodavatelskom retazci okrem vyrobcu alebo
dovozcu latky, ktory je jeho priamym dodavatelom.

DOLEZITOST NASLEDNYCH UZIVATELOV
A KpMUNIKACIE V RAMCI DODAVATELSKEHO
RETAZCA

V porovnani{s vyrobcami, vyhradnymi zastupcami

a dovozcamim6Zu mat nasledn{ uzivatelia vacsi
z3ujem o zaistenie udelenia autorizacie, ak zavisia
od dostupnosti konkrétnych latok. Neznamena

to, Ze Ziadat o autorizéciu by mali vSetci ndsledni
uzi{vatelia. Z uvedeného vsak vyplyva, ze vyrobcovia
anasledn{uZivatelia chemikali{ by mali od zaciatku
komunikovat, vymienat siinformécie (vratane
sprévy o chemickej bezpe¢nosti) a rokovat

o najucinnejSom sposobe spoluprace. Komunikacia
vramci dodavatelského retazca je klicovou funkciou
v autoriza¢nom postupe.
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Obrazok 1. Autorizacia: pokrytie dodavatelského retazca. él’pky oznacuju pokrytie autorizaciou.

Pozndmka: Formuldtori su aj ndsledni{ uZivatelia.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

AKO SA UDELUJE ALEBO ZAMIETA AUTORIZACIA

Kritérid na udelenie autorizacie st vymedzené
v ¢lanku 60 nariadenia REACH:

» Vzmysle cesty primeranej kontroly” (¢ldnok
60 ods. 2) sa Ziadosti vyhovie, ak je riziko pre
zdravie lud( a Zivotné prostredie z pouzivania
latky, ktoré vyplyva z vndtornych vlastnost{
uvedenych v autorizatnom zozname, primerane
kontrolované.

* Vzmysle ,socidlno-ekonomickej cesty” (¢lanok 60
ods. 4) mozno autorizaciu udelit, ak sa preukaze,
Ze socidlno-ekonomické prinosy pre spolo¢nost
vyplyvajlce z pouzivania latky prevysuju riziko
pre zdravie ludi a Zivotné prostredie, a ak
neexistuju vhodné alternativne latky alebo
technoldgie.

Faktory, ktoré sa zohladrujd pri posudzovani
dostupnostivhodnych alternativ, st opisané v ¢lanku
60 ods. 5 a vusmernenik Ziadostiam o autorizaciu.

Vybory pripravia svoje navrhy stanovisk k Ziadostiam
o0 autorizdciu do 10 mesiacov od prijatia Ziadosti.
Stanoviska vychadzaju zo ziadosti, ako aj zo
vetkych informacil ziskanych v priebehu verejnej
konzultacie o moznych alternativach, vietkych
daldich informécii o alternativach, ktoré si vyziadal
vybor SEAC od zainteresovanych stran, a vietkych
dalsich informacii od ziadatela, ktoré si vyziadali
vybory RAC a SEAC. Pred prijatim ndvrhov stanovisk
vybormi k nim Ziadatelia méZu vyjadrit pripomienky.

Do troch mesiacov od prijatia stanovisk vyborov
Komisia pripravindvrh rozhodnutia o udeleni alebo
neudeleni autorizacie. Nasledne Komisia prijme
rozhodnutie o udelen{ alebo zamietnut{ autorizacie.

PRIPRAVA ZIADOSTi 0 AUTORIZACIU

Usmernenia a priru¢ky agentiry ECHA ilustruju
postup predlozenia Ziadosti o autorizéciu

a vysvetluju postup pripravy jednotlivych Casti
Ziadosti:

Prirucka na predloZenie ziadosti o autorizaciu
Ako opisat pouzitia v kontexte autorizacie
Usmernenie k priprave Ziadosti o autorizaciu
Usmernenie k socidlno-ekonomickej analyze:
Autorizacia

Usmernenie k poZiadavkam na informécie

a k hodnoteniu chemickej bezpelnosti

Ako pripravit Ziadost o autorizaciu v databdaze
UCLID:

Priruc¢ka na pripravu ziadosti o autorizaciu
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Formaty

Ziadost o autorizaciu mé formét dokumentacie
[UCLID, ku ktorej musia byt prilozené spravy

o posuden( a podporné doklady. St zhrnuté dale;j.
VSetky formaty a podrobné pokyny st k dispozicii na
webovej lokalite agenttry ECHA.

Agentiura ECHA poskytuje podla potreby prislusné
formaty, ktoré maju pouzivat Ziadatelia o
autorizaciu:

* Spréva o chemickej bezpecnosti: dokumentuje
hodnotenie chemickej bezpecnosti latky
a preukazuje primerand kontrolu alebo
minimalizdciu rizika vyplyvajldceho z pouzivania
latky, ktorého sa tyka ziadost.

* Analyza alternativ: obsahuje informacie o tom, ¢i
existuju nejaké vhodné alternativne latky alebo
technoldgie pre latky na pouZitia, ktorych sa tyka
Ziadost.

* Socidlno-ekonomickd analyza: su v nej
zhromazdené socidlno-ekonomické argumenty
na podporu ziadosti pre kazdé pouzitie latky,
ktorého sa tyka Ziadost.

Priprahovych latkach, priktorych je preukdzand
primerana kontrola a st pre pouzivatela k dispozicii
vhodné alternativy:

* Substitu¢ny plén: uvddza sa v lom zdvazok
Ziadatela prijat podla stanoveného
harmonogramu potrebné opatrenia na nahradenie
latky vhodnymi alternativnymi latkami alebo
technoldgiami na pouZitie, ktorého sa tyka
Ziadost.

Oznémenie o zamere a informacné stretnutie pred
predlozenim Ziadosti

Agentira ECHA odporuca potencidlnym ziadatelom v
dostatocnom predstihu oznamit svoj zamer predlozit
Ziadost. Agentura ECHA dalej buddicim Ziadatelom
poskytuje moZnost poZiadat o informacné stretnutie
pred predloZen{m Ziadosti. Zamestnanci agentdry
ECHA v rdmci tohto stretnutia poskytnu odpovede
na otdzky tykajuce sa konkrétnych pripadov
regulacnych a postupovych hladisk postupu
predloZenia Ziadosti.

Informacné stretnutia pred predlozenim Ziadosti by
sa mali uskutocnit minimalne priblizne Sest mesiacov
pred predloZenim Ziadosti.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_sk.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_sk.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_sk.pdf
https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/sk/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/sk/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation

o
Ziadatelf

Dr¥itel autorizacie RAC/SEAC

Zverejnenie
pripomienok
3. stran a moénych
odpovedi Ziadatela

Zverejnenie balika
podrobnych informacii o

PredloZenie poutitiach (BIU)

Verajnd konzultacia (8 tyZdov)

2 - 3 mesiace 4 - 10 mesiacov

Finalizacia BIU

Ziadatel méze dostat otazky
PSIS a thrada faktiry

na objasnenie od viborow RAC a SEAC

Obrazok 2 Postup Ziadosti o autorizéciu: aktéri a kroky

Intervaly na predkladanie Ziadosti

Agentura ECHA stanovuje konkrétne intervaly na
predloZenie Ziadost{ o autorizaciu (pozri webovd
lokalitu agentiry ECHA). Predkladanie Ziadost(
vramci tychto intervalov zabezpeci, ze agentura
ECHA ajej vybory budud potrebovat na spracovanie
Ziadost{minimalny Cas.

Poplatky a zniZenia poplatkov pre malé a stredné
podniky

Zavypracovanie stanoviska vyborov agentury
ECHA je potrebné agentire ECHA uhradit poplatok.
Na webovej lokalite agentury ECHA je k dispozicii
kalkulacka poplatku.

VySka poplatku zavisi od poctu pouzit{, expozicnych
scendrov, latok a Ziadatelov, ktorych sa tyka Ziadost.
Mikropodnikom, malym a strednym podnikom (MSP)
moze byt poplatok za Ziadost zniZeny az 0 90 % za
predpokladu, Ze na to maju narok.

Agentira ECHA overuje status MSP u vsetkych
Ziadatelov. Ak dospeje k zaveru, Ze velkost podniku
je vacsia ako uddvana pri predkladani Ziadosti

o autorizéciu, ziadatel musi zaplatit rozdiel

v autorizatnom poplatku, ako aj spravny poplatok.

VEREJNA KONZULTACIA O ALTERNATIVACH

Uzelom verejnej konzultacie je ziskat dalsie
relevantné a zmysluplné informacie o moZnych
alternati{vach pre pouzitia, ktorych sa tyka
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Navrh stanoviska

‘ Mozny trialég

Eurépska
komisia

Zainteresované
strany

Masledni
uZivatelia

Rozhodnutie
Komisie

Zverejnenie
koneéného stanoviska

Spinenie nzhodnutia

. : : . Obdobie
1 -4 mesiace Najmenej 6 mesiacov preskiimania
= Splnenie rozhodnutia :':::nhn

Ziadost: Pondka moZnost zapojenia verejnosti do
regulacného procesu. Vedecké vybory agentiry
ECHA privypracuvan{ svojich stanovisk bertd do
tvahy informacie predlozené zainteresovanymi
tret{mi stranami.

Verejnd konzultdcia o alternativach sa spusti pre
kazdd kombindciu ziadatela/latky/pouzitia, ktorého
sa tyka Ziadost. Konzultacia trva osem tyZdrov

a zac(na sa od zverejnenia podrobnych informacil

o pouzitiach na webovej lokalite agenttry ECHA.

SPRAVY Z PRESKUMANIA

Autorizacie udelené Komisiou podliehaju ¢asovo
obmedzenému preskimaniu. Preto ak drzitel
autorizacie nenasiel vhodnud nahradu a vid{ potrebu
nadalej pouzivat latku v EU, mus{ 18 mesiacov

pred skon¢en{m obdobia preskimania predloZit
spravu z preskdmania. Prislusné pokyny si uvedené
v prirucke na predlozenie Ziadosti o autorizéciu.

DALSIE INFORMACIE
Viac informdacii ndjdete na adrese:

https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/
authorisation/applications-for-authorisation

https://echa.europa.eu/sk/applying-for-authorisation
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/authorisation_fee_calculator_en.xls
https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/sk/applying-for-authorisation

