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Guidance Fact Sheet

ZAHRNUTI LATEK DO PRILOHY XIV

Pokyny k zahrnuti latek do prilohy XIV
(seznam latek podléhajicich povoleni)

Evropska agentura pro chemické latky uvedte oznaceni informacniho listu,
(ECHA) vydava radu informacnich listi, datum vydani a jazykovou verzi, jak je
které poskytuji ¢lenény piehled uvedeno vyse.

veskerych pokyna k nafizeni REACH

zverejnénych agenturou. Tyto GECHA

informacni listy jsou dostupné v téchto

22 jazycich: Guidance on inclusion of
substances in Annex XIV

(List of ces ject to Authorisation)

anglictiné, bulharsting, cestiné, danstine,

estonstiné, finStiné, francouzStiné,
italstiné, litevsting, Iotystiné, madarstiné,
maltsting, némd¢iné, nizozemstiné,
polsting, portugalsting, rumun$ting,
rectiné, slovenstiné, slovinstiné,

Spanélstiné a Svédstiné.

Informaéni list o pokynech poskytuje

kratké shrnuti hlavnich aspekti August 2008
prislusnych pokynt k nafizeni REACH
véetné  bibliografickych  informaci Gutdance fo the implamentaion of REACH

a dalsich odkazu.

Mate-li otazky nebo pfipominky tykajici
se tohoto informaéniho listu, zaslete je
prosim prostrednictvim e-mailu
na adresu info@echa.europa.eu a



mailto:info@echa.europa.eu

Informacni list o pokynech
Zahrnuti latek do pfilohy XIV

KOMU JSOU TYTO POKYNY
URCENY?

Nafizeni REACH stanovi systém, v némz
uvadéni na trh a pouzivani latek
vzbuzujicich velmi velké obavy (LVVO)
podléha pfedchozimu povoleni.

Cilem povolovani je zajistit, aby rizika
plynouci z latek vzbuzujicich velmi velké
obavy byla nalezité kontrolovana a aby
tyto latky byly postupné nahrazeny
vhodnymi alternativnimi  latkami  nebo
technologiemi, je-li to z hospodafského a
technického hlediska uskutecnitelné.

Pokyny jsou urCeny zejména pfislusnym
organim ¢lenskych statl a Evropské
agentufe pro chemické latky (ECHA).
Poskytuji zakladni informace o identifikaci
LVVO, jejich zahrnuti na seznam latek pro
pfipadné schvaleni jako latek vzbuzujicich
velmi velké obavy (,kandidatsky seznam®)
a pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV
(seznam latek podléhajicich povoleni
nebo tzv. ,povolovaci seznam®). Pokyny
budou uzite€né i vyrobcim, dovozcim a
naslednym uzivatelim, ktefi LVVO uvadéji
na trh a/nebo je pouzivaji, aby byl
schopni Iépe porozumét  postupu
povolovani a fidit se jim.

Kromé& toho jsou pokyny referenCnim
dokumentem pro v8echny zucastnéné
strany, které si pFeji  poskytnout
pfipominky Ci pFispévky. Pfipominky lze
podavat v pribéhu postupu sestavovani
.kandidatského seznamu“. Zu&astnéné
strany budou rovnéz opravnény vyjadrit
své pfipominky k doporuceni agentury.
Pfipominky se zaméfi zejména na druhy
pouziti, které by mély byt od pozadavku
povoleni osvobozeny.

O lhatach pro pfedkladani pfipominek jsou
zucCastnéné strany informovany
prostifednictvim internetové stranky
agentury. Zucastnéné strany, které se
zapsaly na mailing list pro ,Registr
zamér(“, budou o kazdé aktualizaci
seznamu dokumentace podle pfilohy XV
vCetné dokumentace podle pfilohy XV
tykajici se LVVO informovany
automaticky.

CiM SE TYTO POKYNY ZABYVAJi?

Pokyny poskytuji pfehled jednotlivych
krok( pfislusného postupu, od identifikace
LVVO a jejich zafazeni na ,kandidatsky
seznam® po jejich pfipadné zafazeni na
.povolovaci seznam®. Pokyny se zabyvaiji
témito tématy:

o postupem povolovani vcetné Uuloh
jednotlivych subjektd,

rozsahem povolovani, ktery urCuje
druh latek, u nichz Ize vyzadovat
povoleni, a stanovi obecna a
specifickd pravidla pro osvobozovani
pouZiti latek od povoleni,

postupem pro zahrnuti latek do
systému povolovani, ktery upfesiuje
sestaveni ,kandidatského seznamu®,
stanoveni priority latek
z ,kandidatského seznamu* a
sestaveni ,povolovaciho seznamu®,
konkrétnimi podrobnostmi, které by
mély byt uvedeny v doporuceni
agentury ohledné prioritnich latek
k zahrnuti na ,povolovaci seznam®.
Doporu€eni musi uvadét identifikaci
latky, vnitrni vlastnosti LVVO,
pfechodna ustanoveni, Ihaty pro
pfezkum urcitych druhd pouziti, pouziti
nebo kategorie pouziti osvobozené od
pozadavku povoleni a pfipadné
podminky pro tato osvobozeni,

¢ konzultaci Vyboru &lenskych statu a

zucastnénych stran ve véci
identifikace latek pro ,kandidatsky
seznam“ a navrhu doporuceni

agentury ohledné latek, jez maji byt
zahrnuty na ,povolovaci seznam®.

JAK TYTO POKYNY CiST?

Prvni kapitola predklada stru¢né shrnuti

jednotlivych témat obsazenych
v dokumentu a uvadi, komu jsou zejména
urena. Kromé& toho tato kapitola

poskytuje prehled odkazi na pokyny
k nafizeni REACH, jez se tykaji postupu
povolovani.

Po obecném udUvodu do postupu
povolovani rozpracovava druha kapitola
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ulohy, povinnosti a prava jednotlivych
ucastnikl postupu povolovani. Popisuje
rovnhéz vazbu na omezovaci postupy
(hlava VIII nafizeni REACH), které se
mohou tykat téZze Ilatky. Pfipadny
recipro¢ni vliv musi pfislusné organy pred
podanim dokumentace podle pfilohy XV
peclivé zvazit. Kapitola objashuje rozsah
postupu povolovani a zaméfuje se na
latky a pouziti, ktera tomuto postupu
podléhaji, a na osvobozeni od povinnosti
povoleni.

Treti kapitola do hloubky vysvétluje
postup pro zahrnuti latek do systému
povolovani. Zacina pfipravou
dokumentace podle pfilohy XV s cilem
identifikovat latku jako LVVO z podnétu
Komise nebo ¢lenského statu. Je tfeba
rozliSovat tfi kroky:

o jidentifikace LVVO, které tvori
.kandidatsky seznam®,
e stanoveni priority latek na

.kandidatském seznamu®: priority latek
budou obvykle uréeny podle pfedem
definovanych kritérii,

¢ zahrnuti latek na ,povolovaci seznam*
na zakladé predchoziho stanoveni
priorit.

Ctvrta kapitola uvadi podrobné pokyny k
pfipravé navrhu zapisu do ,povolovaciho
seznamu“ (pfiloha XIV) s upfesnénim
identifikace latky, vnitfnich vlastnosti dané
LVVO, pfechodnych ustanoveni, Ih(t pro
pfezkum u uréitych druhl pouziti, pouziti
nebo kategorii pouziti osvobozenych od
pozadavku povoleni a podminek pro tato
osvobozeni.

Pata kapitola rozebira konzultaci Vyboru
Clenskych statl a ulohu zu€astnénych
stran pfi podavani pfipominek.

Priloha 1 shrnuje ulohy, povinnosti a
prava pfislusnych subjektl s odkazem na
¢lanky nafizeni REACH.

Priloha 2 stanovi format pro oznameni o
tom, Ze byla vypracovana dokumentace
podle pfilohy XV pro identifikaci latky jako
CMR, PBT, vPvB nebo latky vzbuzujici
stejné obavy podle ¢lanku 59.

Pfiloha 3 navrhuje
.kandidatsky seznam®.

format  pro

Navrh zapisu podle pfilohy XIV pro latky
doporu¢ené kzahrnuti na ,povolovaci
seznam*® je popsan v priloze 4.

Formulafe pro pfipominky k identifikaci
latky pro zahrnuti do pfilohy XIV, pokud
jde o oznameni zvefejiiované agenturou
ECHA, a pro navrh zapisu latek
doporucenych k zahrnuti do ,povolovaciho
seznamu“ podle pfilohy XIV pro Komisi,
které maiji vyplnit zucastnéné subjekty,
jsou naplni pfiloh 5 a 6.

Priloha 7 uvadi seznam definic a zkratek.

KLICOVE ASPEKTY
Latky vzbuzujici velmi velké obavy

Vlastnosti LVVO definuje ¢lanek 57
nafizeni REACH: karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(kategorie CMR 1 a 2), perzistentni,

bioakumulativni a toxické (PBT) nebo
vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni  (vPvB) nebo latky

identifikované v jednotlivych pfipadech, u
nichz existuje védecky dikaz o tom, Ze
vzbuzuji stejné obavy.

»Kandidatsky seznam*

Jestlize ma organ (Komise nebo &lensky
stat) za to, ze latka mUze splhovat kritéria
pro identifikaci jako LVVO podle ¢lanku 57
nafizeni REACH, vypracuje dokumentaci
podle pfilohy XV. Latky spliujici jedno
.kandidatsky seznam®, pokud bylo
dosazeno dohody o navrhu na identifikaci
latky jako LVVO postupem uréenym
v ¢lanku 59 nafizeni REACH.

,Povolovaci seznam*

LVVO na ,kandidatském seznamu“ muze
byt zahrnuta na ,povolovaci seznam®.
Agentura vydava doporuceni ohledné
latek, které by mély byt zahrnuty na
.povolovaci seznam“ nejméné jednou za
dva roky; prvni doporuceni bylo Komisi
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zaslano do 1.c¢ervna 2009. Prioritu
obvykle  ziskaji latky s vlastnostmi
kategorie PBT nebo vPvB, latky se

Sirokym pouzitim nebo latky vyrabéné
nebo dovazené ve vysokém objemu.

Datum (data) zaniku

Datum (data), od kterého (kterych) je
uvadéni latky na trh a jeji pouzivani
zakazano, pokud neni udéleno povoleni,
pficemz takové datum by mélo pfipadné
zohlednit vyrobni cyklus uréeny pro dané
pouZziti.

Lhata pro podani zadosti

Datum nejméné osmnact mésici pred
datem (daty) zaniku, do néhoz musi byt
Zadosti obdrzeny, pokud zadatel chce
latku i nadale pouZivat nebo ji uvadét na
trh pro urcita pouziti po datu (datech)
zaniku.

ODKAZY NA SOUVISEJiCi

MATERIALY

Narizeni REACH ES €. 1907/2006

Pokyny k nafizeni REACH: tato
internetova stranka je jedinym
pfistupovym bodem k obecnym i
podrobnym technickym pokynim

k nafizeni REACH, v€etné odkazu na
Informadni listy o pokynech. Casté dotazy
naleznete v ¢asti REACH na internetové
strance agentury ECHA.

BIBLIOGRAFICKE INFORMACE O
POKYNECH

Pokyny k zahrnuti latek do prilohy XIV
(seznam latek podléhajicich povoleni)
si muzete stdhnout z internetové stranky
agentury ECHA.

Verze 1

Pocet stran 71

Datum 2008

ISBN zatim neni k dispozici

DOT zatim neni k dispozici

© Evropska agentura pro chemické latky,
2008

Toto je pracovni preklad dokumentu, ktery
byl puvodné zvefejnén v anglickém
jazyce. Originalni dokument je k dispozici
na internetovych strankach agentury
ECHA.
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