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Usmernenia pre zahrnutie chemickych
latok do prilohy XIV (zoznam latok
podliehajucich autorizacii)

Europska chemicka agentura (ECHA) Ak mate d'alSie otazky alebo poznamky
vydava sériu informaénych letakov, tykajluce sa tohto informaéného letaka,
ktoré poskytuju Strukturovany prehlad poslite ich e-mailom na adresu
o kazdom dokumente o usmerneni pre info@echa.europa.eu spolu s odkazom
nariadenie REACH, ktoré agentira na letak, datum vydania auvedenu
uverejni. Tieto informaéné letaky budu  jazykovu verziu.

dostupné v nasledujucich 22 jazykoch:

GECHA
anglic¢tina, bulharéina, ceStina, dancina,
esténéina, findina, francuzstina, grédtina, Guidance on inclusion of
holandéina, litovéina, lotystina, madaréina, L oubstances in Annex X'V,,m,
malt¢ina, nemcina, polStina, portugalCina,
rumuncina, slovendina, slovinéina,

SpanielCina, Svédcina a taliancina.

Informaény letak 0 usmerneni
poskytuje kratky suhrn klaéovych
aspektov  prislusného  dokumentu
o usmerneni pre nariadenie REACH
vratane bibliografickych informacii
a d'alSich referencii. August 2008

Guidance for the implementation of REACH
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Informacény letak o usmerneni
Zahrnutie chemickych latok do prilohy XIV

KTO BY MAL CITAT DOKUMENT
S USMERNENIAMI?

V nariadeni REACH sa stanovuje systém,
na zaklade ktorého uvedenie na trh
a pouzivanie latok vzbudzujucich velmi
velké obavy moze podliehat
predchadzajucej autorizacii.

Cielom autorizacie je zaistit, aby sa rizika
spojené s latkami vzbudzujuacimi velmi
velké obavy riadne kontrolovali a aby sa
tieto latky postupne nahradili vhodnymi
alternativnymi latkami alebo
technolégiami, ak si  ekonomicky
a technicky uskutocCnitelné.

Usmernenie je uréené predovsetkym
prislusnym organom ¢lenskych Statov
a Eurdpskej chemickej agenture (ECHA).
Poskytuje zakladné informacie
o identifikacii 1atok vzbudzujucich velmi
velké obavy, ich zaradeni na zoznam
latok vzbudzujucich velmi velké obavy
navrhovanych na autorizaciu (tzv. zoznam
kandidatskych  latok) aich  mozné
zaclenenie do prilohy XIV (zoznam latok
podliehajucich  autorizacii alebo tzv.
autorizaény zoznam). Usmernenia budu
uzitoéné aj pre vyrobcov, dovozcov
a naslednych pouZzivatelov, ktori
umiestnuju na trh alebo pouzivaju latky
vzbudzujuce velmi velké obavy, aby mohli
lepSie porozumiet a postupovat podla
autorizaéného postupu.

Okrem toho wusmernenie sluzi ako
referenény dokument pre kazdu
zainteresovanu stranu, ktora by chcela
poskytnut pripomienky alebo komentare.

Pripomienky moZno poskytnat pocas
procesu vytvarania zoznamu
kandidatskych latok. Podobne

zainteresované strany budu opravnené
predlozit  pripomienky Kk odporucaniu
agentury. Pripomienky sa zameriavaju
najma na pouzitia, ktoré maju byt
oslobodené od poZziadaviek na
autorizaciu.

Zainteresované strany su informované
prostrednictvom  internetovej  stranky
agentury olehotach na predkladanie
pripomienok. Zainteresované strany, ktoré
si objednali katalég tykajuci sa registra

zamerov, budu automaticky informované
o kazdej aktualizacii zoznamu
dokumentéacie podra prilohy XV vratane tej
dokumentacie podla prilohy XV, ktora sa

tyka latok vzbudzujucich velmi velké
obavy.
COHO SA TYKA TOTO

USMERNENIE?

Usmernenie poskytuje prehlad réznych
krokov procesu od identifikacie latok
vzbudzujucich velmi velké obavy aich
zaradenia na zoznam kandidatskych latok
po ich pripadné =zaradenie na tzv.
autorizaCny zoznam. Zameriava sa na
tieto témy:

e postup autorizacie vratane uloh
réznych subjektov;

e rozsah autorizacie vztahujucej sa na
druh latok, ktoré mbzu podliehat
autorizacii, a poskytujucej vSeobecné
a Specifické pravidla na oslobodenie
pouzitia od autorizacie;

e postup zaradenia latok do
autorizaéného systému stanovujuci
vytvorenie zoznamu kandidatskych
latok, urCenie priority pre latky z tohto
zoznamu a vytvorenie tzv.
autorizaéného zoznamu;

e podrobnosti o tom, ¢o by malo byt’
zaradené do odporucania agentury
tykajuceho sa prioritnych latok, ktoré
sa maju zaradit na tzv. autorizacny
zoznam; malo by zahffhat identifikaciu
latok, vnutorné vilastnosti  latok
vzbudzujucich vefmi velké obavy,
prechodné ustanovenia, obdobia
preskiumania pre niektoré pouzitia,
pouzitia alebo kategorie pouZitia
oslobodené od poziadavky autorizacie,
ak existuju, a podmienky pre takéto
oslobodenie;

e konzultacia vyboru ¢lenskych Statov
a zainteresovanych stran, pokial ide
o identifikaciu latok pre zoznam
kandidatskych latok a navrh
odporuc¢ania agentury pre latky, ktoré
sa maju zaradit na tzv. autorizaCny
zoznam.

Eurépska chemicka agentura



Informacény letak o usmerneni
Zahrnutie chemickych latok do prilohy XIV

AKO TOTO USMERNENIE CITAT?

Prva kapitola poskytuje stru¢ny prehlad
tém, ktorym sa v dokumente venuje
pozornost, a vyzdvihuje jeho cielovu
skupinu. Okrem toho poskytuje prehlad
prepojeni s dokumentmi s usmerneniami
nariadenia REACH, ktoré sa vztahuju na
proces autorizacie.
Po v8eobecnom (avode Kk procesu
autorizacie su v  druhej kapitole
spracované ulohy, povinnosti a prava
jednotlivych  subjektov zapojenych do
procesu autorizacie. Takisto je vnej
opisana spojitost’ s postupmi obmedzenia
(hlava VIII nariadenia REACH), ktoré
moézu zahfnat tu istu latku. Mozny
vzajomny vplyv sa musi dokladne posudit
prislusnymi  organmi  pred  zacatim
dokumentéacie podra prilohy XV. V kapitole
sa objasfiuje rozsah procesu autorizacie
so zameranim na latky a pouzitia
podliehajuce tomuto procesu
a oslobodeniu od autorizacie.

V tretej kapitole su podrobne vysvetlené
postupy zaclenenia latok do
autorizatného systému. Zalina sa
pripravou dokumentacie podla prilohy XV,
ktorej ciefom je identifikacia latky ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy na podnet
Komisie alebo ¢lenského Statu. Treba
rozliSovat’ tri kroky:

e identifikacia latok vzbudzujucich
velmi velké obavy, ktorou sa vytvori
zoznam kandidatskych latok;

e urcéenie priority latok na zozname
kandidatskych  latok: latky budu
zvyCajne zoradené podla vopred
uréenych kritérii;

e zaradenie latok na tzv. autorizatny
zoznam na zaklade predchadzajuceho
kroku urcenia priority.

Vo Stvrtej kapitole sa opisuje podrobné
usmernenie tykajuce sa pripravy navrhu
tzv. autorizaCného zoznamu (priloha XIV),
v ktorom sa uvadza identifikacia latky,

vnutorné vlastnosti danej latky
vzbudzujucej velmi  velké  obavy,
prechodné ustanovenia, obdobia

preskimania na urcité pouzitia, pouZitia
alebo kategorie pouziti oslobodené od

poziadavky autorizacie a podmienky na
takéto oslobodenia.

Piata kapitola sa zaobera konzultaciou
vyboru Clenskych Statov a  ulohou
zainteresovanych stran pri poskytovani
pripomienok.

V prilohe 1 su zhrnuté ulohy, povinnosti
a prava subjektov so zretefom na clanky
v nariadeni REACH.

Priloha 2 poskytuje format na oznamenie
o priprave dokumentacie podla prilohy XV
na identifikaciu latky ako CMR, PBT, vPvB
alebo latky vzbudzujicej rovnaké obavy
podla ¢lanku 59.

V prilohe 3 sa navrhuje format pre
zoznam kandidatskych latok.

Navrh podla prilohy XIV pre latky
odporu¢ané na zaradenie na tzv.
autorizacny zoznam je opisany v prilohe
4.

Formulare pripomienok k identifikacii latky,
ktora sa ma zaradit do prilohy XIV so
zretelom na oznamenie uverejnené
agenturou ECHA, a k navrhu prilohy XIV
pre latky odporuané na zaclenenie do
tzv. autorizacného zoznamu Komisie,
ktory maju doplnit' zainteresované strany,
su uvedené v prilohach 5 a 6.

Priloha 7 poskytuje zoznam definicii
a skratiek.

KELUCOVE ASPEKTY
Latky vzbudzujice velmi velké obavy

Vlastnosti latok vzbudzujucich velmi velké

obavy su definované v Clanku 57
nariadenia REACH: karcinogénne,
mutagénne alebo poskodzujuce

reprodukciu (kategéria CMR 1 alebo 2),
perzistentné, bioakumulativne a toxické
(PBT) alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne (vPvB), alebo latky,
identifikované na individualnom zaklade,
pri ktorych existuju vedecké dékazy, Ze
vzbudzuju rovnaku uroven obav.

Eurépska chemicka agentura
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Kandidatsky zoznam

Ak organ (Komisia alebo Cclensky Stat)
uznaju, ze latka by mohla spifat kritéria
identifikacie latky ako latky vzbudzujlucej
velmi velké obavy v sulade s ¢lankom 57
nariadenia REACH, pripravi dokumentaciu
podla prilohy XV. Latky spifajuce jedno
kandidatskych latok, ak sa k dohode
onavrhu na identifikaciu ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy dospelo
na zaklade postupu stanoveného v ¢lanku
59 nariadenia REACH.

Autorizaény zoznam

Latka vzbudzujuca velmi velké obavy na
zozname kandidatskych latok sa mobze
zaradit na tzv. autorizany zoznam.
Agentura prijme odporucania latok, ktoré
sa maju zahrnut do tzv. autorizaéného
zoznamu, aspon kazdy druhy rok; prvé
odporuc¢anie bolo zaslané Komisii 1. juna
2009. Zvylajne sa uprednostnia latky
s vlastnostami PBT alebo vPvB, ktoré
maju Siroké pouZzitie, alebo tie, ktoré su
vyrabané alebo dovazané vo velkych
mnozstvach.

Datum(y) zakazu

Datum(y), odkedy je zakazané uvadzat
latku na trh alebo ju pouzivat, ak nie je
udelena autorizacia, ktoré by pripadne
mali brat do uvahy vyrobny cyklus
Specifikovany pre uvedené pouzitie.

Lehota na podavanie ziadosti

Datum najmenej 18 mesiacov pred
datumom(datumami) zakazu, do
ktorého(ktorych) musia byt Ziadosti prijaté,
ak si ziadatel zela i nadalej pouzivat’ latku

alebo ju uvadzat na trh pre urcité pouZitia
po datumoch zakazu.

PREPOJENIA NA SUVISIACI

MATERIAL

Nariadenie REACH (ES) €. 1907/2006
Internetova stranka pre Usmernenie k
nariadeniu REACH je jedinym miestom
pristupu k vSdeobecnym a podrobnym
technickym usmerneniam k nariadeniu
REACH vratane Casti

Informaéné letaky o usmerneniach
IS nariadeniu REACH.
Casto kladené otazky (FAQs) sa

nachadzaju v ¢asti REACH na internetovej
stranke agentury ECHA.

BIBLIOGRAFICKE UDAJE
DOKUMENTU S USMERNENIAMI

Usmernenia pre zahrnutie chemickych
latok do prilohy XIV (zoznam latok
podliehajucich autorizacii) je mozné

ziskat na internetovej stranke agentury
ECHA.

Verzia 1

Pocet stran 71

Datum 2008

ISBN zatial nedostupné

DOT zatial nedostupné

© Eurépska chemicka agentura, 2008

Toto je pracovné znenie dokumentu, ktory
bol pdvodne uverejneny v anglictine.
Dokument v pdvodnom zneni je K
dispozicii na webovej stranke agentury
ECHA.

Eurépska chemicka agentura, Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki
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