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7Z4dosti o povoleni podle narizeni
REACH

Povolovani je podle narizeni REACH vnitrniho trhu. Proto je mozné podat
jednim z postup, jak ridit rizika zadost o povoleni latky ze seznamu
nebezpecnych latek. Ma za cil latek podléhajicich povoleni (tj. podle
zajistit, aby rizika plynouci z latek prilohy XTIV narizeni REACH).

vzbuzujicich mimoradné obavy

byla nalezité kontrolovana a aby

tyto latky byly postupné nahrazeny
vhodnymi alternativami, aniz by doslo
k nezadoucimu naruseni fungovani

Povolovaci postup je popsan
v hlave VII narizeni REACH (ES)
&.1907/2006.

ANNANKATU 18, P.0. BOX 400, F1-00121 HELSINKI, FINSKO | ECHA.EUROPA.EU




POVOLOVACIi POSTUP

Pouzivani latek uvedenych v seznamu latek
podléhajicich povolen{v EU je pozastaveno po
uplynuti tzv. data zaniku, které je stanoveno zvl3st
pro kazdou jednotlivou latku. Nevztahuje-li se na
dany pripad vyjimka, ze tyto latky uvést na trh pouze
v pripadé, ze bylo udéleno povoleni pro konkrétn{
pouziti.

O udéleni{nebo zam(tnut{ povoleni{rozhoduje
Komise. Za timto U¢elem Vybory agentury ECHA
pro posuzovan(rizik (RAC) a pro socioekonomickou
analyzu (SEAC) poskytnou Komisi stanoviska

k Zadostem o povolent.

Aktudln{seznam latek podléhajicich povolen(je
k dispozici na webovych strankach agentury ECHA.

ZOHLEDNEN{ DODAVATELSKEHO RETEZCE

Vyrobce, dovozce nebo nédsledny uzivatel latky
uvedené v seznamu latek pod|éhajicich povolen({
mUZe pripravit Zddost o povoleni pro své vlastn(
pouziti{nebo pro pouzit{, ke kterému hodl3 latku
uvést na trh EU. Zadost mdize podat rovnéz
zplnomocnény vyhradni zastupce vyrobce usazeného
mimo EU.

U z4dosti je dllezité zvazit pokryt{ dodavatelského
retézce:

* Podava-lizadost vyrobce, vyhradni zastupce
vyrobce nebo dovozce:
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Vyrobce/dovozce Formulator
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Povolenise mize vztahovat pouze na ndsledné
pouzivani latky v rdmci zékaznické zdkladny vyrobce,
vyhradniho zastupce vyrobce nebo dovozce (,shora
dold").

* Poddava-liZzadost ndsledny uZivatel:

Povoleni ma omezeny rozsah. Vztahuje se

na samotného zadatele, jeho zakazniky

(v dodavatelském fetézci smérem doll) a primého
dodavatele (o jednu drover vy3e v dodavatelském
fetézci), pokud tento dodavatel pouze uvadi latku
na trh (sdm tuto latku nepouziva). Naslednym
uzivatelem tudiZ nem@ze byt d¢astnik nachazejic{
se nad jeho dodavatelskym retézcem, s vyjimkou
vyrobce nebo dovozce latky, je-lijeho pfimym
dodavatelem.

VYZNAM KOMUNIKACE NASLEDNYCH UZIVATELU
A DODAVATELSKEHO RETEZCE

V porovnan{s vyrobci, vyhradnimi zastupci nebo
dovozci mohou mit ndsledniuZivatelé véts{zajem
na zajistén{udélen{ povolen(, pokud jsou zavisl{na
dostupnostiurcitych ldtek. To neznamena, Ze by
vsichnindsledn{uzivatelé méli sami zadat o povolent.
Vyplyva z toho v3ak, Ze by vyrobci a nasledn{
uzivatelé chemickych latek méli od pocatku
komunikovat, sdilet informace (v€etné zprévy

o chemické bezpecnosti) a projednat nejicinné;jsi
formu spoluprace. V povolovacim postupu je
komunikace v rémci dodavatelského fetézce
kl{€ovou funkc.
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Obrazek 1 Povolent: pokryti dodavatelského Fetézce. éipky oznacuji pokryti{ povolent.

Pozndmka: Formulétofijsou rovnéz nasledn{ uZivatelé.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

JAK SE POVOLENI SCHVALi NEBO ZAMITNE?

Kritéria pro udélen{ povolenijsou vymezena
v ¢lanku 60 nar{zen{ REACH:

* Vrdmci,cesty nalezité kontroly” (¢l. 60
odst. 2) bude Zadost schvélena v pfipadg, Ze
rizika pro lidské zdrav{ a Zivotn{ prostredi(
v disledku pouzivani latky plynouci z jejich
vnitfnich vlastnosti{uvedenych v seznamu latek
podléhajicich povolenijsou naleZité kontrolovéna.
* Vrdmci,cesty socioekonomické analyzy” (¢l. 60
odst. 4) mdZe byt povoleni udéleno, pokud se
prokaze, ze socioekonomické prinosy prevazuji
nad riziky pro lidské zdrav{ a Zivotni prostred(
plynoucimi z pouZit{ latky a nejsou k dispozici
z3dné vhodné alternativn{ atky nebo technologie.

Faktory, k nimz se pri posuzovani{ dostupnosti
vhodnych alternativ prihliz{, jsou popséany v ¢l. 60
odst. 5 av pokynech k zddostem o povolent.

Vybory pFiprav{svoje nadvrhy stanovisek k Zadosti

o povoleni{do 10 mésicli od obdrzen{ Zadosti.
Stanoviska vychdzej{z Zadosti i pfipadnych
informac{ obdrzenych béhem verejné konzultace

o moznych alternativéch, z dalSich informaci(

o alternativéch, které si SEAC vyzada od
zU¢astnénych stran, a z pfipadnych dalsich informaci,
které si od Zadatele vyzadaji vybory RAC a SEAC.
Zadatelé se mohou k navrhiim stanovisek vyjadrit
pred tim, nezje vybory schvall.

Do tFimésicd od obdrzeni stanovisek vybor Komise
vypracuje ndvrh rozhodnut(, zda by povolen{ mélo
¢inemélo byt udéleno. Nasledné Komise pfijme
rozhodnut{, kterym se povolen{ udéli nebo zamitne.

PRIPRAVA ZADOSTI O POVOLENI

Pokyny a prirucky agentury ECHA uvéadéji, jak podat
Z3dost o povolen{ a vysvétluji, jak jednotlivé ¢asti
Zadosti pripravit:

privodce Jak pozadat o povolent

Jak popsat pouZiti v souvislosti s povolenim
Pokyny k pripravé zddosti o povolen{

Pokyny pro pripravu socioekonomické analyzy:
povolen(

Pokyny k pozadavk@m na informace a posouzen(
chemické bezpetnosti
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Jak vypracovat zadost o povoleni{v IUCLID:
prirucka Jak vypracovat Zadost o povolen(

Formaty

Zadost o povoleni se podéva ve formatu
dokumentace IUCLID, k niZ je potFeba priloZit zpravy
o posouzen{ a podklady. Jejich pFehled je uveden
nize. Vsechny formaty a podrobné pokyny jsou

k dispozici na webovych strankach agentury ECHA.

Agentura ECHA stanov{ prislusné formaty pouzivané
zadateli o povolen( podle potreby:

* /Zprava o chemické bezpecnosti: doklada
posouzen{ chemické bezpecnosti latky
a prokazuje ndlezitou kontrolu nebo minimalizaci
rizika plynouciho z pouzivani latky, k n{z se zZadost
vztahuje.

* Analyza alternativ: uvadi, zda existuj{ vhodné
alternativni latky nebo technologie pro pfislusné
pouZzit{ latky, k némuz se Zadost vztahuje.

* Socioekonomicka analyza: obsahuje
socioekonomické argumenty na podporu Zadosti
pro kazdé pouzit{ latky, k némuz se zadost
vztahuje.

V pripadé [atek s prahovymihodnotami, u kterych je
prokazana ndlezitd kontrola a pro néz ma uzivatel
k dispozici vhodné alternativy:

* Plannahrady: uvadizavazek Zadatele ucinit podle
stanoveného harmonogramu opatfeni{ nezbytna
k nahrazen( latky vhodnymi alternativnimi [atkami
nebo technologiemi pro pouZiti{, k némuz se
Zadost vztahuje.

Oznameni dmyslu a informacni schizka pred
predloZenim zadosti

Agentura ECHA doporucuje potencialnim Zadateldm,
aby v dostatecném predstihu ozndmili svij dmysl
podat Zadost. Agentura ECHA déva budoucim
Zadatel(m také prilezitost pozédat o informacni
schlzku pred predlozen{m zddosti. Zde pracovnici
agentury ECHA odpovidaj{ v souvislosti s konkrétnim
pripadem na otazky tykajici se regulacnich
aprocesnich aspekt( povolovactho postupu.

Informacni schiizka pred predloZzenim zadosti by

se méla konat nejméné priblizné Sest mésicl pred
podan{m Zadosti.
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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_cs.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_cs.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_cs.pdf
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation

RAC/SEAC

Zadatel/

drzitel povoleni

Pripominky
tretich stran a
moiné odpovédi
7adatele zvefejnény

Podrobné informace
0 pouiiti (BIU) zvefejnény
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2-3 mésice 4-10 mésict

Dokonéit BIL a

Irfomnaénl schiz-
PEART"S zaplatit fakturu

Obrézek 2 Zadost o povolovac{ postup: U¢astnici a kroky

Casové intervaly pro podani

Agentura ECHA stanovi zvlastni{ ¢asové intervaly
pro podan{ zadost{ o povolen( (viz webové stranky
agentury ECHA). Podan{ Zadost{ béhem téchto
intervalll zajistuje zkrécen( doby zpracovan{ zddost{
agenturou ECHA ajejimi vybory na minimum.

Poplatky a snizené poplatky pro malé a stredni
podniky

Agenture ECHA je nutné uhradit poplatek za
vypracovan{stanoviska ve vyborech agentury ECHA.
Na webovych strankach agentury ECHA je k dispozici
kalkulacka poplatkd.

VySe poplatku zavisi na poctu pouziti a scénard
expozice, l[atkach a zadatelich, na néz se zadost
vztahuje. Mikropodniky a malé a stfedn{ podniky
(MSP) mohou ziskat az 90% sniZen{ poplatku za
podani Zadosti, pokud spliuji kvalifikacn( kritéria.

Agentura ECHA ovér{ postaven{MSP u vSech
zadatell. Pokud dojde k zavéru, ze velikost podniku
je pfipodani zadosti o povolen{ véts{, mus{ zadatel
doplatit rozdil ve vySi poplatku za podani{ zadosti

o povolen(ispravni{poplatek.

VEREJNA KONZULTACE O ALTERNATIVACH

UZelem vefejné konzultace je shromazdit dalsi
relevantn{a smysluplné informace o moznych
alternativach pro pouzit{, k némuz se Zadost
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Navrh stanoviska Koneéné stanovisko

‘ Moiné tiistrannéjednani Pripominka

Evropska
komise

Zitastnéné
strany

Masledni
uZivateld

Rozhodnuti

zvefejnéno Komise

Soulad

Obdobi

1-4 mésice prezkumu

nejméné 6 mésicl

Soulad SR

vztahuje. Nabiz{ prileZitost zapojit do tohoto
regulacniho procesu verejnost. Védecké vybory
agentury ECHA prihliZej{ pFi pFipravé svych
stanovisek k informacim predloZzenym z(castnénymi
tfet{mi stranami.

Vefejnd konzultace o alternativach se zahaji pro
kazdou kombinaci Zadatele, latky a pouZit{, na kterou
se zadost vztahuje. Konzultace trvéd osm tydnd od
okamziku, kdy jsou na webovych strankach agentury
ECHA zverejnény ,podrobné informace o pouziti“.

ZPRAVY 0 PREZKUMU

Komise udéluje povolen(v rdmci ¢asové omezeného
prezkumu. Drzitel povolen{ tud{z musi predlozit
zpravu o prezkumu 18 mésicl pred koncem

obdobi pfezkumu, pokud nenasel vhodnou nahradu
adomniva se, Ze je potfeba latku v EU i nadale
pouZivat. Souvisejic{ pokyny obsahuje priivodce Jak
pozadat o povolent.

DALSI INFORMACE
Dald{informace jsou k dispozici na:

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

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

