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PREDMLUVA

Tento dokument popisuje postup podle natizeni REACH tykajici se zadosti o povoleni. Je soucasti
fady pokynt, jejichz cilem je pomoci v§em partnerim pfi piipravé na plnéni povinnosti podle nafizeni
REACH. Tyto dokumenty obsahuji podrobné pokyny pro rtizné zakladni postupy podle nafizeni
REACH i pro nékteré konkrétni védecké nebo technické metody, které podle nafizeni REACH musi
pouzivat prumyslové podniky a pfislusné organy.

Pokyny byly navrzeny a projednany v ramci projekti provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek (RIP) pod vedenim utvarG Evropské komise za ucasti partnert
Z Clenskych statl, pramyslovych podnikli a nevladdnich organizaci. Pokyny Ize ziskat na
internetovych strankéach Evropske agentury pro chemické latky (https://echa.europa.eu/cs/quidance-
documents/guidance-on-reach). Dalsi pokyny budou na téchto internetovych strankach zvefejnény
poté, co budou dokonceny nebo aktualizovany.

Tento dokument se vztahuje k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006

| Verze | Zmény

1.1 Technické Upravy v reakci na zavéry rozsudkd Tribunalu ve vécech T-
837/16 a T-108/17 tykajicich se ,,dostupnych vhodnych alternativ** a nutnosti
vypracovat plany nahrady. Tyka se rovnéz zaddosti Vyboru pro posuzovani
rizik o dal$i informace béhem procesu vypracovavani stanovisek.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smeérnice
1999/45/ES a o zruseni natizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, opravené znéni
v Ui, vést. L 136, 29.5.2007, s. 3).
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ZKRATKY

BL
BREF

CAS
CBI
CMR

CSA
CSR
CS
DNEL

DP
ECHA
EINEC

ELINC

IPPC
IUCLID

NU
OoC
PBT
PNEC

POP

QSAR

REACH

RMM
RSV

SE

viii

bezpecnostni list

referencni dokument o nejlepsich dostupnych technologiich (pokyny podle
smérnice o integrované prevenci a omezovani znecisténi)

Chemical Abstracts Service
duvérna obchodni informace (Confidential Business Information)

karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci (Carcinogenic,
Mutagenic or toxic to Reproduction)

posouzeni chemické bezpecnosti (Chemical Safety Assessment)
zprava o chemické bezpec¢nosti (Chemical Safety Report)
Clensky stat

odvozena uroven, pii které nedochazi k neptiznivym uc¢inkiim (Derived No-
Effect Level)

dokument s pokyny podle nafizeni REACH
Evropska agentura pro chemicke latky

Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek (European
Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek (European List of Notified
Chemical Substances)

integrovana prevence a omezovani znec¢isténi (smérnice 2008/1/ES)

Mezinarodni jednotné informacni databaze chemickych latek (International
Uniform Chemical Information Database)

nasledny uzivatel
pracovni podminky (operational conditions)
perzistentni, bioakumulativni a toxicky

odhad koncentrace, pii které nedochéazi k neptiznivym u¢inklim (Predicted
no effect concentration)

perzistentni organické zneciStujici latky (Persistent Organic Pollutants)
(nafizeni (ES) ¢. 850/2004)

kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou (Quantitative Structure
Activity Relationship)

registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)

opatfeni k fizeni rizik (Risk Management Measure)

ramcova smérnice o vodé (Water Framework Directive) (smérnice
2000/60/ES)

scénar expozice
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SEA
SIEF

SVHC
VaVv
VID
vPVB

socioekonomicka analyza

forum pro vymeénu informaci o latkach (Substance Information Exchange
Forum)

latka vzbuzujici mimotadné obavy (Substance of Very High Concern)
vyzkum a vyvoj
vyrobce/dovozce

vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (Very Persistent and very
Bioaccumulative)
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SLOVNICEK POJMU

Nize naleznete slovnic¢ek technickych pojma pouzivanych v tomto dokumentu s pokyny. Evropska
agentura pro chemické latky (ECHA) také zvetejnila obecny slovnicek pojmi tykajicich se natfizeni
REACH, ktery je k dispozici na tomto odkazu: REACH Navigator — glosaf

Cesta nalezité kontroly (u povoleni): povoleni se ud¢li, pokud je prokazano, Ze riziko pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostfedi v dusledku pouziti latky plynouci z vnitinich vlastnosti uvedenych
v ptiloze X1V je nalezité kontrolovano v souladu s bodem 6.4 ptilohy I (¢1. 60 odst. 2), s pfihlédnutim
k ¢l. 60 odst. 3.

Agentura: Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zfizena natizenim REACH.

Piiloha XIV: piiloha XIV nafizeni REACH obsahuje seznam vsech latek podléhajicich povoleni
podle nafizeni REACH. Od ,,data zaniku* je zakdzano pouZzivat latku samostatng, ve smeési nebo
v pfedmétu zptisobem uvedenym v piiloze XIV nebo ji pro toto pouziti uvadét na trh, pokud pro toto
pouziti nebylo ud€leno povoleni nebo pokud se na n¢j nevztahuje vyjimka.

Latka zarazena do prilohy XIV: latka zafazena na seznam v piiloze XIV, ktera je pfedmétem
postupu povolovani.

Priloha XV: piiloha XV nafizeni REACH stanovi obecné zasady pro piipravu dokumentace podle
ptilohy XV pro navrh a odivodnéni

a) harmonizované klasifikace a oznacovani latek CMR, latek senzibilizujicich dychaci cesty a jinych
ucinku;
b) identifikace latky jako CMR, PBT, vPvB nebo latky vzbuzujici stejné obavy podle ¢lanku 59;

C) omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve Spolecenstvi.

Navrhy na omezeni a identifikaci latek vzbuzujicich mimotadné obavy mtize pfipravovat ¢lensky stat
nebo agentura na zadost Komise. Navrhy na harmonizovanou klasifikaci a oznaCovani muze
pfipravovat ¢lensky stat.

Dokumentace podle prilohy XV: dokumentace ptedlozena v souladu s ptilohou XV. Dokumentace
se sklada ze dvou Casti, tj. ze zpravy podle piilohy XV a technické dokumentace podle piilohy XV,
ktera udaje ve zpraveé podle pfilohy XV doklada.

Zadatel: pravni subjekt nebo skupina pravnich subjektil predkladajici zadost o povoleni.

Povoleni: natizenim REACH vznika systém, v némz je mozné stanovit, aby pouzivani latek, jejichz
vlastnosti vzbuzuji mimoiadné obavy, a jejich uvadéni na trh podléhalo pozadavku povoleni. Tyto
latky jsou zatazeny do pfilohy XIV nafizeni a po ,,dni zaniku “ nesmé&ji byt bez povoleni uvadény na
trh ani pouzivany. Pozadavek povoleni zajistuje, aby rizika vyplyvajici z pouziti téchto latek byla
bud’ dostatecné kontrolovana nebo aby nad nimi pfevazovaly socioekonomické piinosy. Zakladni
soucasti procesu povolovani je analyza alternativnich latek nebo technologii.

ZAdost o povoleni: dokumentace predloZena agentufe v ramci Zadosti o povoleni, aby bylo mozné
(nadale) pouZzivat latky zatazené do ptilohy XIV.

Piezkum povoleni: na udélend povoleni se vztahuje obdobi prezkumu.

Seznam latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV: je seznam latek vzbuzujicich mimoiadné
obavy (SVHC), ze kterého se vybiraji latky, jez budou zahrnuty do ptilohy XIV (seznam latek

podléhajicich povoleni). Seznam latek pro ptipadné zahmuti do pfilohy XIV se zavadi v souladu
s ¢lankem 59.

X
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Karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci (CMR): latky, které spliuji kritéria pro
klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS, jsou latky vzbuzujici mimofadné obavy2. Ty mohou byt zafazeny do pfilohy
X1V, a tak podléhat pozadavku povoleni. Latky CMR se déli na latky bez prahové hodnoty (tj. latky,
u nichz nelze stanovit odvozenou uroven, pti které¢ nedochazi k neptiznivym u¢inkiim (DNEL)) a
latky s prahovou hodnotou (tj. ty, u nichZ DNEL stanovit Ize).

Posouzeni chemické bezpecnosti: posouzeni chemické bezpecnosti je postup, jehoz cilem je urcit,
jaké riziko latka piedstavuje, a v ramci posouzeni expozice vytvofit scénafe expozice véetné opatieni
k fizeni rizik. Obecna ustanoveni k posuzovani chemické bezpeénosti jsou obsazena v pfiloze I.
Posuzovani chemické bezpecnosti probiha v téchto fazich:

* posouzeni nebezpe€nosti pro lidské zdravi,
* posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikalné-chemickych vlastnosti,
* posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi,

* posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce perzistentnich a
vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

Pokud zadatel o registraci dojde na zaklad¢ tohoto posouzeni nebezpecnosti k zavéru, ze latka spliuje
kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢na podle smérnice 67/548/EHS (u latek)3 nebo ma vlastnosti
latky PBT/vPvB, provadéji se v rimci posouzeni chemické bezpeénosti dalsi kroky:

* posouzeni expozice,
» charakterizace rizik.

Zprava o chemické bezpecnosti: zprava o chemické bezpecnosti doklada posouzeni chemické
bezpecnosti latky samotné, ve smési nebo v piedmétu, ptipadné skupiny latek.

Jinymi slovy, jedna se o dokument, v némz je podrobné popsan proces a vysledky posouzeni
chemické bezpecnosti. Obecna ustanoveni o posuzovani chemické bezpecnosti a vypracovavani
zprav o chemické bezpecnosti jsou obsazena V ptiloze I natizeni REACH.

Vybor pro posuzovani rizik (RAC): vybor agentury, ktery odpovida za piipravu stanoviska
agentury k hodnocenim, zadostem o povoleni, navrhiim na omezeni, navrhtim klasifikace a oznaceni

2 0d 1.prosince 2010 plati toto zné&ni: ,Latky, které spliiuji kritéria pro klasifikaci v tfidach nebezpecnosti
karcinogenita, mutagenita v zarode¢nych butikach nebo toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B podle piilohy
I nafizeni (ES) ¢. 1212/2008.“

3 0Od 1. prosince 2010 plati toto znéni: ,,Pokud Zadatel o registraci dojde na zakladé tohoto posouzeni nebezpecnosti
k zavéru, ze latka splituje kritéria pro zafazeni do kterékoli z nasledujicich tiid nebo kategorii nebezpecnosti
stanovenych v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az2.4,2.6 a2.7,2.8 typy Aa B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2,
2.15 typy A az F;

b) tiidy nebezpeénosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé G¢inky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez
narkotické U¢inky, 3.9 a 3.10;

c) tiida nebezpecnosti 4.1;
d) tiida nebezpecnosti 5.1°.
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v ramci vytvareni seznamu klasifikaci a oznaceni a veSkerym dalSim otazkam, vyplyvajicim
Z uplatnovani natfizeni REACH, které se tykaji rizik pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi. Ve
vyboru pro posuzovani rizik zaseda alespoil jeden, nejvyse vSak dva ¢lenové z kazdého ¢lenského
statu, které jmenuje spravni rada na obdobi tif let, pfi¢emZ jmenovani mohou byt vicekrat. Cleny
vyboru mohou doprovazet poradci pro védecké, technické nebo regulacni otazky.

Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC): vybor agentury, ktery odpovida za piipravu
stanovisek agentury k zadostem o povoleni, navrhiim na omezeni a dalSim otazkam vyplyvajicim
Z uplatnovani nafizeni REACH, které se tykaji socioekonomického dopadu moznych legislativnich
opatfeni tykajicich se latek. Ve vyboru pro socioekonomickou analyzu zaseda alespoii jeden, nejvyse
vSak dva clenové z kazdého Clenského statu, které jmenuje spravni rada na obdobi tii let, pficemz
jmenovani mohou byt vicekrat. Cleny vyboru mohou doprovézet poradci pro védecké, technické nebo
regula¢ni otazky.

Nasledny uzivatel: fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve SpoleCenstvi jind nez vyrobce nebo
dovozce, ktera pouziva latku samotnou nebo ve smeési pii své prumyslové nebo profesionalni ¢innosti.
Naslednym uZivatelem neni distributor ani spotiebitel. Za nasledného uzivatele se povazuje rovnéz
zpétny dovozce majici vyjimku podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c).

Scénar expozice: soubor podminek, véetné provoznich podminek a opatieni k fizeni rizik, které
popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana béhem svého zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo
dovozce kontroluje nebo doporucuje naslednému uzivateli kontrolovat expozici ¢lovéka a zivotniho
prostiedi. Tyto scénaie expozice mohou zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno konkrétni
pouziti nebo vice procesu ¢i pouziti.

Hruby zisk z latky nebo vyrobku je rozdil mezi ptijmy z prodeje a variabilnimi a fixnimi naklady na
vyrobu vyrobku. Fixni a variabilni ndklady (také oznacované jako naklady na prodané zbozi) zahrnuji
napf. material a pracovni silu. Hruby zisk = pfijem — variabilni ndklady — fixni naklady.

Dovozce: fyzicka nebo pravnicka osoba usazené ve Spolecenstvi, ktera odpovida za dovoz.

Zucastnéna treti osoba: organizace, jednotlivec, organ nebo spolecnost jind nez Zadatel nebo
agentura/Komise, ktera ma potencialné zajem piedlozit vyborim agentury informace o alternativach,
aby je posoudily v rdmci vypracovavani stanoviska k zadosti o povoleni.

Spole¢na zadost: zadost o povoleni predlozena nékolika pravnimi subjekty, které vytvoii skupinu
zadatelii skladajici se z vyrobce/vyrobceii, dovozce/dovozct nebo nasledného uzivatele / naslednych
uzivatelil latky zatazené do prilohy XIV.

Wewrs

Nejpozdéjsi datum podani Zadosti: v piiloze XIV (seznam latek podléhajicich povoleni) je pro
kazdou latku uvedenou v této piiloze stanoveno datum nebo data nejméné 18 mésict pred datem nebo
daty zaniku, do né¢hoz nebo do nichz musi byt Zadost o povoleni predlozena, pokud zadatel chce latku
i nadale pouzivat nebo ji uvadét na trh pro urcita pouziti po datu nebo datech zaniku, a to az do prijeti
rozhodnuti o zadosti o povoleni.

Pravni subjekt: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi.
Vyrobce: fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera vyrabi latku ve Spole¢enstvi.

Provozni podminky: veskeré podminky, které maji kvantitativni dopad na expozici, napf.
specifikace vyrobku, trvani a frekvence expozice, pouzit¢ mnozstvi latky pro dané pouziti nebo
kapacita okoli (napt. rozméry mistnosti, pfijimajici slozka Zivotniho prostredi).

Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka (PBT): kritéria pro identifikaci latek jako latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) jsou definovana v ptiloze XIII natizeni REACH a
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obecna ustanoveni tykajici se hodnoceni latek PBT stanovi pfiloha I. Latky PBT jsou latky vzbuzujici
mimotadné obavy, které lze zaradit do ptilohy XIV, a zajistit tak, aby podléhaly povoleni.

Regulativni postup: postup pfijimani provadécich pravnich piedpist, ktery zahrnuje hlasovani ve
vyboru sloZeném ze zastupct ¢lenskych statd. Uloha Rady a Evropského parlamentu je stanovena
¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES. Navrhy na
povoleni podle natizeni REACH se ptijimaji v souladu s timto regulativnim postupem.

Regulativni postup s kontrolou: postup pro pfijimani provadécich pravnich piedpist, ktery zahrnuje
hlasovani vyboru sloZzeného ze zastupcu ¢lenskych stati a predpoklada ulohu Rady a Evropského
parlamentu v souladu s ¢lankem S5a rozhodnuti Rady 1999/468/ES ve znéni rozhodnuti Rady
2006/512/ES. Rozhodnuti o zatazeni latek do ptilohy XIV se piijimaji v souladu s timto regulativnim
postupem s kontrolou.

Zprava o prezkumu: aby drzitel povoleni mohl nadale uvadét latku na trh nebo ji pouzivat, musi
alespon 18 mésict pfed uplynutim ¢asové omezeného obdobi prezkumu predlozit zpravu o piezkumu.

Opatieni k Fizeni rizik: opatieni v ramci kontrolni strategie pro danou latku, ktera vedou k omezeni
emisi latky a expozice této latce, a tak omezuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Socioekonomicka analyza: socioekonomické analyza je nastroj pro hodnoceni toho, jaké néklady a
ptinosy bude mit pro spole¢nost ur€ité opatfeni, které spoc¢iva v porovnani situace, kdy se toto
opatfeni provede, se situaci, kdy se neprovede. Ackoli je podle ¢l. 62 odst. 5 provedeni
socioekonomické analyzy nepovinné, mélo by byt soucasti zadosti o povoleni vzdy, kdyz nejsou
dostate¢né kontrolovana rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi vyplyvajici z urcitého
zpusobu pouziti latky zatazené do piilohy XIV. Zadatel miZe na podporu své zadosti piilozit
socioekonomickou analyzu i1 tehdy, pokud lze nalezitou kontrolu prokéazat. Socioekonomickou
analyzu muiZe pfedloZit také tfeti osoba na podporu informaci o alternativéch.

Cesta socioekonomické analyzy (u povoleni): povoleni mize byt udéleno, pokud lze prokazat, ze
nad riziky pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi pro dané pouziti latky pievazuji jeho
socioeckonomické piinosy, a pokud nejsou k dispozici vhodné alternativni latky nebo technologie
(¢L. 60 odst. 4).

Funkce latky: funkce latky zatazené do pfilohy XIV v ramci pouziti, pro néz se zada o povoleni, je
uloha, kterou latka zafazena do ptilohy XIV plni.

Latky vzbuzujici mimoradné obavy (SVHC): mezi latky vzbuzujici mimofaddné obavy
v souvislosti s nafizenim REACH patfi:

1. latky CMR kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548/EHS4;
2. latky PBT a vPvB, které spliuji kritéria uvedena v ptiloze XIII; a

3. latky — napiiklad latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti nebo
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce
bioakumulativnimi vlastnostmi, které nespliuji kritéria uvedena v pfiloze XIII — pro které existuje
védecky dikaz o moZznych vaznych Ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, jeZ vzbuzuji

4 0d 1. prosince 2010 plati toto znéni: ,Latky, které spliiuji kritéria pro klasifikaci v tiiddch nebezpeénosti

karcinogenita, mutagenita v zarode¢nych butikach nebo toxicita pro reprodukei kategorie 1A nebo 1B podle piilohy
[ nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.¢
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stejné obavy jako uéinky jinych latek uvedenych v bodech 1 a 2, a které jsou identifikovany
Vv jednotlivych piipadech postupem podle ¢lanku 59 nafizeni.

Plan nahrady: zavazek provést ve stanovené Casové lhité opatieni potiebna k nahrazeni latky
zatazené do ptilohy XIV alternativni latkou nebo technologii.

Vhodna alternativa: zahrnuje jakoukoli alternativu k latce zatazené do piilohy XIV pro pozadované
technicky a ekonomicky uskute¢nitelna v EU (tj. nikoli in abstracto, v laboratornich podminkéach
nebo za podminek mimofadné povahy). Krom¢ toho musi byt k dispozici z hlediska vyrobnich
kapacit alternativnich latek nebo z hlediska uskute¢nitelnosti alternativni technologie a s ohledem na
pravni a faktické pozadavky na jejich uvedeni do obehu®. Viz rovnéz sdéleni Evropské komise ze dne
27. kvétna 2020 s nazvem ,,Suitable alternative available in general & Requirements for a substitution
plan“ (Vhodna alternativa dostupna obecné a pozadavek planu nahrady)’.

Datum zaniku: v ptiloze XIV (seznam latek podléhajicich povoleni) je pro kazdou latku uvedenou
Vv této priloze stanoveno datum (tzv. datum zéaniku), po némz je uvadeéni této latky na trh a jeji
pouzivani zakazano. To plati, pokud se na latku nevztahuje vyjimka, pokud neni udéleno povoleni
nebo pokud nebyla do nejpozdé¢jsiho data rovnéz uvedeného v piiloze XIV predlozena zadost o
povoleni, ale Komise o zadosti o povoleni dosud nerozhodla.

Dodavatelsky retézec: systém organizaci, osob, ¢innosti, informaci a zdroji zapojenych do pohybu
latky od (dodavatele k zakaznikovi), tj. od vyrobce/dovozce k naslednym uzivatelim a ke koncovym
uzivatelim.

Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latky (vPvB): latky vzbuzujici mimotadné obavy,
které jsou vysoce perzistentni (velice obtizn¢€ se rozkladaji) a vysoce bioakumulativni v zZivych
organismech. Kritéria pro identifikaci latek jako latky vPvB jsou definovéna v piiloze XIII natizeni
REACH a obecné ustanoveni tykajici se hodnoceni latek vPvB stanovi ptiloha I. Latky vPvB mohou
byt zatazeny do pfilohy XIV, a mohou tak podléhat povoleni.

5 Natizeni REACH, 73. bod odfivodnéni, a rozsudky Tribunalu ve véci T-837/16, bod 72.
6  Natizeni REACH, ¢lanek 55, a rozsudky Tribunalu ve véci T-837/16, body 72 a 73.

7 K dispozici na adrese https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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Pokyny k ptipravé Zadosti o povoleni

1. OBECNY UvoD A PREHLED PROCESU POVOLOVANI

1.1. O tomto dokumentu

Tento dokument obsahuje technické pokyny, jak zddat o povoleni pouzivat latky zafazené do ptilohy
XIV natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (nafizeni REACH). Predev§im obsahuje
pokyny ke kombinaci analyzy alternativ, planu nahrady a toho, jak k procesu povolovani mohou
ptispét ztiGastnéné tieti osoby.

1.2.  Struktura pokyni

V uvodnich oddilech (kapitola 1) je obecné popsan proces povolovani véetné odkazl na dalsi pokyny
k natizeni REACH. V kapitole 2 je podrobné&ji vysvétleno, jak vypracovat zadost o povoleni, a je zde
uvedeno, jaké konkretni informace jsou k zadosti zapotiebi a co je nutné vzit v Uvahu. V kapitole 3
je popsano, co je tieba k analyze alternativ, v kapitole 4 je popsana ptiprava planu nahrady a kapitola
5 se tykd predkladani informaci tietimi osobami.

1.3. Komu jsou tyto pokyny urceny?

Tyto pokyny jsou ur¢eny piedevsim vyrobciim, dovozclim a naslednym uzivatelim, ktefi na trh
uvadéji nebo pouzivaji latku zatazenou do ptilohy XIV natizeni REACH (seznam latek podléhajicich
povoleni). Zaroven jsou urCeny tfetim osobam, které mohou mit k dispozici informace o
alternativnich latkach nebo alternativnich technologiich v souvislosti s latkami zafazenymi do ptilohy
XIV. Obecné se predpoklada, ze uzivatel ma dostatecné zkusenosti v oblasti, jiz se ¢ast pokynt,
kterou pouziva, tyka.

Pokyny mohou vyuzit také pracovnici piislusnych organt ¢lenskych statii a pracovnici agentury, kteti
se procesu povolovani uCastni.

14. Odkazy na dalsi pokyny k nafrizeni REACH

Tyto pokyny nemaji byt pouzivany samostatné a odkazuji na dalsi pokyny k natizeni REACH, které
jsou relevantni pro ptipravu zadosti o povoleni. Smyslem tohoto dokumentu neni opakovat pokyny,
které jiz jsou k dispozici jinde, a proto pfisluSnym zplsobem na dalsi pokyny odkazuje.
K nejdulezitéjsim dalsim pokynim k natizeni REACH patii:

e Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpe¢nosti. Zde jsou
uvedeny dal$i pokyny k posuzovani chemické bezpecnosti a k jeho dokumentaci ve zpravé o
chemické bezpecnosti. Soucasti téchto pokyni jsou také rady tykajici se napf.
identifikace/popisu pouziti a seskupovani latek.

e Pokyny pro sdileni tdajia. Tento dokument obsahuje pokyny k mechanismtim sdileni tdaju
podle natizeni REACH a pokyny tykajici se komunikace v rdmci for pro vyménu informaci o
latce (SIEF) a sdileni nékladu.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.htm?time=1288181064
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e Pokyny pro nasledné uzivatele. Zde jsou uvedeny dal$i pokyny tykajici se povinnosti
naslednych uzivateld, pokud jde o latky zatfazené na seznam v pftiloze XIV.

e Pokyny pro pripravu socioekonomické analyzy v ramci Zadosti o povoleni. Zde jsou
uvedeny podrobné pokyny tykajici se provadéni socioekonomické analyzy.

Organum jsou kromé toho k dispozici zvlastni pokyny tykajici se identifikace latek vzbuzujicich
mimotadné obavy, stanovovani priority a zafazovani latek do ptilohy XIV8. Uvedené faze celého
procesu tedy vtomto dokumentu nejsou podrobné zpracovany. Je vsak velice dulezité, aby
potencialni zadatel o povoleni a dalsi zucastnéné treti osoby chapali postup, ktery vede k zatazeni
latky do ptilohy XIV, protoze piedtim nez je latka do piilohy XIV zatfazena, existuje fada oficidlnich
moznosti vznést piipominky a piedkladat informace. V zajmu co nejkvalitnéjSiho rozhodovani je
podporovano vcasné zapojeni potencidlnich Zadateli o povoleni a zGcastnénych tretich osob do
tohoto procesu. Proto je v tomto dokumentu uveden stru¢ny piehled celého procesu povolovani. Vice
podrobnosti o postupu povolovani, pokud jde o zatazeni latky do ptilohy XIV, je obsazeno
v pokynech k identifikaci latek vzbuzujicich mimofadné obavy a k zafazovani latek do pfilohy XIV.

15. Obecny prehled postupu povolovani

Cilem této hlavy (VII, povolovani) je zajistit Fadné fungovani vnitiniho trhu a zdroven zajistit, aby
rizika plynouci z latek vzbuzujicich velmi velké obavy byla ndlezité kontrolovana a aby tyto latky byly
postupné nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, je-li 10 z hospodarského a
technického hlediska uskutecnitelné. Za timto ucelem vsichni vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé
Zadajici o povoleni analyzuji dostupnost alternativnich latek a zvazi jejich rizika a technickou a
ekonomickou uskutecnitelnost nahrady (Clanek 55).

Povoleni podléhaji latky vzbuzujici mimotfaddné obavy, které jsou zatfazeny do ptilohy XIV nafizeni
REACH. Pro pozadavek tykajici se povolovani neexistuje Zadny mnozstevni limit. Cely proces
povolovani sestava z né€kolika krokid, a to identifikace latek vzbuzujicich mimofadné obavy,
stanoveni priority pro zafazeni téchto latek do ptilohy XIV, zatazeni latek na seznam v pftiloze X1V,
zadost o povoleni, udéleni nebo zamitnuti povoleni a pfezkumu ud€lenych povoleni. Zjednoduseny
popis celého procesu piinasi Obrdzek 1. Az po fazi zatazeni latek do piilohy XIV je proces podrobné
popsan v Pokynech pro zahrnuti latek do pfilohy XTIV, nékteré zakladni informace jsou v§ak uvedeny
i v oddilech 1.5.1 a 1.5.2 tohoto dokumentu. Ostatni ¢asti tohoto dokumentu jsou zaméfeny na kroky
nasledujici po zahmuti do ptilohy XIV.

8 Viz 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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Obrazek 1. Zjednoduseny popis identifikace latek vzbuzujicich mimo¥fadné obavy a postupu

povolovani

Clensky stat nebo agentura pfip

dokumentaci SVHC podle piilohy XV
(C1. 59 odst. 2 a ¢l. 59 odst. 3)

ravi

1

Zarazeni na seznam latek pro ptfipadné

zahrnuti do pfilohy XIV
(¢1. 59 odst. 1)

1

Postup stanoveni priorit
(¢1. 58 odst. 3)

1

Zahrnuti do ptilohy XIV
(¢1. 58 odst. 1)

1

Zadost o povoleni
(Clanek 62)

1

Udgéleni/neudéleni povoleni
(¢lanek 60)

1

Pfezkum udé€lenych povolen
(Clanek 61)

I,

15.1. Jak se latky zahrnuji do prilohy XIV

Postup zahajuje Clensky stat, pfipadné na zadost Komise agentura, vytvoifenim dokumentaci podle
piilohy XV k identifikaci latek vzbuzujicich mimotfadné obavy v souladu s postupem uvedenym
v ¢lanku 59. Do pfilohy XIV mohou byt zatazeny, a povoleni tak mohou podléhat pouze latky
S témito vlastnostmi (¢lanek 57):

a) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni kategorie 1 nebo 2 podle

smérnice 67/548/EHS?;

9 Odkazy na smérnici 67/548/EHS budou od 1. prosince 2010 nahrazeny odkazy na natizeni 1272/2008 (naiizeni o
klasifikaci, oznacovani a baleni latek, CLP).
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b) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 podle smérnice
67/548/EHS;

C) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2
podle smérnice 67/548/EHS;

d) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v priloze
XIII narizeni;

e) latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
V priloze XIII narizeni;

f) latky — napriklad latky s viastnostmi vyvolavajicimi naruSeni endokrinni cinnosti nebo
s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a
vysoce bioakumulativnimi viastnostmi, které nespliuji kritéria uvedend v pismenech d) ani e)
— pro které existuje védecky ditkaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo zivotni
prostiredi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az e),
a které jsou identifikovany v jednotlivych pripadech.

V dokumentaci podle ptilohy XV by mély byt uvedeny védecké diikkazy pro identifikaci latky jako
latky vzbuzujici mimofadné obavy a latky pro pfipadné zatazeni do ptilohy XIV. Rady tykajici se
pfipravy dokumentace podle pfilohy XV pro latky vzbuzujici mimofadné obavy jsou obsaZeny
v Pokynech pro pfipravu dokumentace podle pfilohy XV pro identifikovani latek vzbuzujicich
mimotadné obavy. Poté jsou Clenské staty, agentura a zucastnéné subjekty vyzvany ke vzneseni
pripominek k dokumentaci podle ptilohy XV — v poslednim piipadé prostfednictvim ozndmeni na
internetovych strdnkach agentury v terminu stanoveném agenturou (¢l. 59 odst. 4). Soucasti tohoto
oznameni jsou napf. informace obsazené v dokumentaci podle piilohy XV tykajici se identity latky
(nazev, Cislo ES a/nebo CAS), divod, pro¢ se ma za to, ze latka splituje jedno nebo vice kritérii
uvedenych v ¢lanku 57, a termin pro vzneseni pfipominek. Vznasenim piipominek se zabyvaji
Pokyny pro zahrnuti latek do piilohy XIV.

Jakmile dojde ke shod¢€ na tom, ze latka ma jednu nebo vice vnitinich vlastnosti uvedenych v ¢lanku
57 (viz vyse), je zafazena na seznam latek pro ptipadné zahrnuti do pfilohy XIV. Hlavnim dusledkem
zafazeni latky na tento seznam latek je to, ze se stava zpusobilou pro piipadné zahrnuti do ptilohy
XIV. Agentura s pfihlédnutim ke stanovisku Vyboru ¢lenskych stati doporuci prioritni latky
k zahrnuti do pfilohy XIV. Prioritu vétSinou maji latky s vlastnostmi PBT nebo vPvB, se Sirokym
pouzitim nebo o velkém objemu (¢l. 58 odst. 3). Agentura alespon jednou za dva roky piedlozi
Komisi doporuéeni s cilem zahrnout do ptilohy XIV dalsi latky (¢l. 58 odst. 3).

Dftive, nez agentura pfeda své doporuceni Komisi, zvetejni je na svych internetovych strankach a
vyzve vSechny zucastnéné osoby, aby do tfi mésicti ode dne zvetejnéni vznesly své pifipominky.
Pozadovany jsou predevs§im pfipominky tykajici se pouziti, kterd by méla byt osvobozena od
pozadavki povoleni. Doporuceni poté mize byt aktualizovano, aby odrazelo piijaté piipominky
(¢1. 58 odst. 4). Pro ucely konzultace jsou na internetovych strankach agentury k dispozici formulaie
pro vznaseni pfipominek. Vznasenim ptipominek se zabyvaji Pokyny pro zahrnuti latek do prilohy
XIV. Komise piijme rozhodnuti o zatazeni latek do ptilohy X1V v souladu s regulativnim postupem
s kontrolou uvedenym v ¢l1. 133 odst. 4 (¢l. 58 odst. 1).
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1.5.2. Zaznamy v priloze XIV

V zaznamu v piiloze XIV jsou u kazdé latky uvedeny tyto udaje (¢1. 58 odst. 1):
identifikace latky podle oddilu 2 prilohy VI,

vnitrni viastnost (¢i vlastnosti) latky uvedend v ¢lanku 57 (tj. vlastnosti vedouci k zahrnuti do
piilohy XIV),

prechodna opatreni:

o data, od kterych je uvadeni latky na trh nebo jeji pouzivani zakdazano, dokud neni
udeleno povoleni (dale jen , datum zaniku*); tato data by méla pripadne zohlednit
vyrobni cyklus urceny pro toto poucziti,

o datum nebo data nejméné osmndct mésicii pred daty zaniku, do nichz musi byt Zadost
o povoleni obdrzena, pokud Zadatel chce latku i nadale pouzivat nebo ji uvadet na trh
pro urcitd pouziti po datech zaniku, tato pokracujici pouziti jsou mozna po datu zaniku
az do rozhodnuti o Zdadosti o povoleni,

e pripadna obdobi prezkumu pro urcita pouziti,

e pripadné pouziti nebo kategorie pouziti osvobozené od procesu povolovani a pripadné
podminky pro tato osvobozeni.

Po datu zaniku nemohou vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé latky zahrnuté do ptilohy XIV
pouzivat ani uvadét na trh pro konkrétni pouziti, pokud nebylo pro dany zplsob pouziti udéleno
povoleni (nebo nebyla pred terminem uvedenym V piiloze XIV agentuie podana zadost o povoleni,
nebylo vSak jesté¢ vydano rozhodnuti) nebo pokud dané pouziti neni od povinnosti povolovani
osvobozeno. Pfi stanovovani dat zaniku se ptipadné zohledni vyrobni cyklus pro zvazované pouziti.
Je proto dulezité, aby se potencialni zadatelé do procesu zapojili od pocatku a poskytovali informace
dualezité pro stanoveni dat zaniku. Dal$i podrobnosti o procesu stanovovani dat zaniku jsou uvedeny
vV Pokynech pro zahrnuti latek do ptilohy XIV.

Néktera pouziti latek jsou od procesu povolovani osvobozena. Tyto obecné vyjimky uvadi Tabulka
1 Kromé& toho muze zaznam v pfiloze XIV u konkrétni latky obsahovat vyjimky pro néktera pouziti
nebo kategorie pouziti spolu s podminkami, které pro takové vyjimky plati. Takové vyjimky lze
zatadit, je-li na zaklad¢ stavajicich zvlaStnich pravnich pfedpisi SpoleCenstvi, které stanovi
minimalni pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo zivotniho prostedi pro pouziti latky,
riziko nalezité kontrolovano (¢l. 58 odst. 2). Dalsi ptiklady stavajicich zvlastnich pravnich ptedpisa
Spolecenstvi, které v tomto ohledu ptipadaji v Uvahu, jsou uvedeny v Pokynech pro zahrnuti latek do
pfilohy XIV. Kone¢nou odpovédnost za rozhodnuti, kterd pouZziti budou osvobozena, ma Komise
v souladu s regulativnim postupem s kontrolou. Pii udélovani téchto osvobozeni je tfeba zohlednit
zejména pomeér rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v souvislosti s povahou latky, naptiklad
Vv ptipad¢, kdy se riziko méni v zavislosti na fyzické podobé.




Pokyny k ptipravé zadosti o povoleni

Tabulka 1 PouZiti osvobozena od povoleni

Izolované meziprodukty na misté a pfepravované izolované meziprodukty (¢l. 2 odst. 8 pism. b)).

Pouziti v humannich nebo veterinarnich léCivych pfipravcich v oblasti plsobnosti nafizeni (ES) €. 726/2004, smérnice
2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES (Cl. 2 odst. 5 pism. a)).

Pouziti v potravinach a krmivech v souladu s nafizenim (ES) €. 178/2002, véetné pouziti jako potravinarska pfidatna
latka v potravinach v oblasti pusobnosti smérnice Rady 89/107/EHS, jako latka ur€ena k aromatizaci v potravinach
v oblasti pusobnosti smérnice Rady 88/388/EHS a rozhodnuti Komise 1999/217/ES, kterym se pfijima seznam | atek
ur€enych k aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu, vypracovany podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 2232/96, jako doplrkova latka v krmivech v oblasti pusobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 a ve vyZivé zvifat v oblasti plsobnosti smérnice Rady 82/471/EHS (¢l. 2 odst. 5
pism. b)).

Pouziti ve védeckém vyzkumu a vyvoji (€l. 56 odst. 3) (pfiloha XIV stanovi, zda se poZzadavek povolovani vztahuje na
vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy) (¢l. 56 odst. 3).

Pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin v oblasti pdsobnosti smérnice 91/414/EHS (€l. 56 odst. 4 pism. a)).

Pouziti v biocidnich pfipravcich v oblasti pisobnosti smérnice 98/8/ES (€l. 56 odst. 4 pism. b)).

Pouziti jako motorova paliva v oblasti plsobnosti smérnice 98/70/ES (El. 56 odst. 4 pism. c)).

Pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich zafizenich ropnych produktl a pouZiti jako palivo
v uzavrenych systémech (€l. 56 odst. 4 pism. d)).

Pouziti v kosmetickych prostfedcich v oblasti pisobnosti smérnice Rady 76/768/EHS (tato vyjimka plati pro latky, které
jsou do pfilohy XIV zahrnuty pouze kvdli rizikdm pro lidské zdravi) (€l. 56 odst. 5 pism. a)).

Pouziti v materialech uréenych pro styk s potravinami v oblasti plsobnosti nafizeni (ES) €. 1935/2004 (tato vyjimka
plati pro latky, které jsou do pfilohy XIV zahrnuty pouze kvdli rizikim pro lidské zdravi) (¢l. 56 odst. 5 pism. b)).

Pouziti latek, jsou-li pfitomny ve smésich pod koncentra¢nim limitem 0,1 % hmotnostniho. To plati pouze pro latky,
které jsou do pfilohy XIV zahrnuty proto, Ze jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) podle ¢l. 57 pism. d),
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle €l. 57 pism. e) nebo jsou do pfilohy XIV zahrnuty proto, Ze
existuje védecky diikaz o moznych vaznych G€incich na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, jez vzbuzuji stejné obavy
jako latky s vlastnostmi PBT ¢i vPvB nebo jako latky klasifikované jako latky karcinogenni, mutagenni Ci toxické pro
reprodukci (CMR) kategorie 1 a 2 podle smérnice 67/548/EHS, jak je uvedeno v ¢l. 57 pism. f) (€l. 56 odst. 6 pism. a)).

Pouziti latek, jsou-li pfitomny ve smési pod nejniz§imi koncentraénimi limity stanovenymi ve smérnici 1999/45/ES nebo
v bodé 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008, které vedou ke klasifikaci smési jako nebezpecné. To plati pouze pro
latky zafazené do pfilohy XIV proto, ze jsou klasifikovany jako latky CMR kategorie 1 a 2 v souladu se smérnici
67/548/EHS (¢l. 56 odst. 6 pism. b)).

Jak je uvedeno v oddile 1.5.1, zac¢astnéné osoby maji dvé prilezitosti ke vzneseni oficialnich
pfipominek, neZ je latka zafazena do pfilohy XIV: jde jednak o lhltu pro vzneseni pfipominek
k obsahu samotné dokumentace, ktery neni divérny, podle ptilohy XV (¢l. 59 odst. 4), jednak o lhatu
pro vzneseni pfipominek k doporu¢enim na zahrnuti latky do ptilohy XIV (¢1. 58 odst. 4). Pfedevsim
tato druha lhiita pro vzneseni pfipominek umoziuje vznést piipominky k pouzitim, pro néz agentura
navrhla osvobozeni, a k dal§im pouzitim, na né€z by se osvobozeni od pozadavku povoleni mélo
vztahovat, a také k informacim o vyrobnim cyklu. Pokyny k pfedkladani informaci v téchto fazich
procesu Ize nalézt v Pokynech pro zahrnuti latek do pfilohy XIV.

Pokud se objevi nové informace, jimiz lze dolozit, ze latka jiz nespliiuje kritéria uvedena v ¢lanku
57, latka se z pfilohy XIV odstrani (¢l. 58 odst. 8). Kromé toho se latky, u nichz bylo zakazano
jakékoli pouziti fizenim o omezeni podle hlavy VIII natizeni REACH nebo podle jinych pravnich
piedpist Spolecenstvi, do piilohy XIV nezahrnou nebo se z ni odstrani (¢1. 58 odst. 7).
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1.5.3. Zaidost o povoleni

V tomto oddile je uveden piehled obecnych pozadavki na zadost. Podrobné&jsi pokyny k vypracovani
Zadosti obsahuje oddil 2. Zjednoduseny popis procesu, ktery nasleduje po zahrnuti latky do piilohy
X1V, je zobrazen na obrazku 2. Podrobné proces znazoriiuje Obrazek 3,
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Obrazek 4 a Obrazek 5. Obrazek 6 znazoriiuje harmonogram podavani Zadosti o povoleni. Dalsi
podrobnosti 0 harmonogramu jsou uvedeny v tabulce 2.

Obrézek 2. Zjednoduseny popis postupu udélovani povoleni

Zadatel poda zadost o povoleni.

Obrézek 3
Zucastnéné osoby:
informace o alternativach »
v
Navrhy stanovisek vyborl agentury
Pfipominky Zadatele »
v Obrazek 4

Stanoviska vyboru agentury

Rozhodnuti Komise »

v

Udéleni/neudéleni povoleni )
Obrézek 5
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Obrazek 3. Postup udélovani povoleni, 1. ¢ast

Zadatel
(vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel)

\4

Z&dost o povoleni zplisobu/t pouziti latky/latek zafazené do ptilohy XIV

Obsahuje: (€l. 62 odst. 4)
- identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI

- totoznost zadatele

- zadost o povoleni s uvedenim zplsobu/U pouziti, pro néz se zadost podava
- zpravu o chemické bezpecnosti (pokud jiz nebyla predloZena)

- analyzu alternativ (v&. pfipadnych informaci o vyzkumu a vyvoiji)

- plan nahrady (pokud je vyzadovan)

- poplatek (€l. 62 odst. 7))

Muze obsahovat: (¢l. 62 odst. 5)
- socioekonomickou analyzu

- davody pro nepfihlédnuti k riziktim /———

T — Uvedeni zadosti

v soulad s ¢l. 62

A

¢l. 64 odst. 3

Agentura ry

y RAC >—< SEAC
&)

Potvrzeni data
pfijeti Zadosti
¢l. 64 odst. 1

Webove stranky
-podrobné informace o pouzitich,

pro néz byla obdrzena zadost
-lhdta pro predkladani informaci
o alternativach

v

Zad;?ltel

Zéadost
v souladu?
¢l. 64 odst. 3

ne | Pokud je to nutné, j—)
zadost o dalsi info

¢l. 64 odst. 3

Vyzva tfetim stranam
k predkladani pfipominek
ve stanovené lhité ano

v

Zugastnéné
treti strany

\ 4

Pfislusné informace »
(napf. o alternativach a Prlpra_lva
socioekonomickych dopadech) stanovisek

¢l. 64 odst. 2
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Obrazek 4. Postup udélovani povoleni, 2. ¢ast

Priprava
stanovisek

utné dalsi info

ano o alternativach
(Vybor SEAC)
¢l. 64 odst. 3
v
Zucastnéné
treti strany
¥
Dalsi informace Priprava
o alternativach stanovisek

3

A\ 4

Zadatel

Dalsi informace
o alternativach

Navrhy stanovisek

Zadatel Predani navrh( Agentura
stanovisek

!

Sdéli, zda si preje __~thce podal
podat pfipominky > < Dripominky?
\éﬂodst.
ne
\4
Agentura

Konecéna
stanoviska
¢l. 64 odst. 5

10

-Vybor RAC: rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi z pouziti latky v pfiloze X1V, pro néz se zadj
o povoleni, rizika pfipadnych alternativ a veskeré informace od tretich stran.
-Vybor SEAC: socioekonomické Einitele, dostupnost, vhodnost a technicka proveditelnost
alternativ k pouziti, pro néz se podava zadost, a veskeré informace od tretich stran.
¢l. 64 odst. 1 a ¢l. 64 odst. 4

PFipominky
¢l. 64 odst. 5

Agentura

rac ) seac

Posouzeni pfipomine
a revize navrhu
stanoviska
¢l. 64 odst. 5
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Obrazek 5. Postup ud€lovani povoleni, 3. ¢ast

Koneéna
stanoviska
¢l. 64 odst. 5

\ 4 \4

\4

v

Webové stranky:
neddvérné ¢asti
¢l. 64 odst. 6

Navrh rozhodnuti
o povoleni
¢l. 64 odst. 8

Postup podle
¢l. 133 odst. 3

Rozhodnuti udélit nebo

odepfit povoleni

¢l. 64 odst. 9

Rozhodnuti v databazi

v

‘ Komise ’ ( Clenské staty , ( Zadatel ,

Souhrny rozhodnuti
Komise

v Urednim véstniku
¢l. 64.9

11
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Obrazek 6. Harmonogram udélovani povoleni.

Zadatel ZGéastnéné Agentura a Komise
treti osoby vybory
Zadost
s poplatkem

Zverejnéni informaci o
pouzitich, pro néz se zadost

4

Koneéné stanovisko Vyboru
pro posuzovani rizik a
Vyboru pro
socioekonomickou analyzu

ao1soW

[ |
J podava.
c L |
g = V/ybory si mohou spoleéné
e 5 vyzadat informace v zajmu
8 = zaji$téni souladu.
n >
Informace o alternativnich
latkach
PredlozZeni ﬁ
dal$ich N
informaci, ©
pokud je ?D(
vyzadovano. g
Co
Predlozeni dalSich
informaci, pokud je
vyzadovano.
Navrh stanoviska Vyboru
pro posuzovani rizik a
Vyboru pro
socioekonomickou analyzu
Pisemné 2
oznameni o ,GE) n
umyslu vznést - (3D<
pfipominky 2
[0}
PFfipominky
o Konec¢na
s stanoviska pro
= Komisi
w
c39< Navrh
% rozhodnuti
@ Komise

12
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] Rozhodnuti
|
Zvefejnéni
v Ufednim
véstniku
Zapis do
databaze

Zadosti o povoleni musi spliiovat pozadavky stanovené Vv &lanku 62 nafizeni. Prehled téchto
pozadavkl je uveden nizZe.

Zadosti o povoleni se podavaji agentufe (¢l. 62 odst. 1). Zadosti o povoleni mohou podat vyrobci,
dovozci nebo nasledni uzivatelé latky a jeden nebo vice z nich (¢1. 62 odst. 2) mize podat zadost 0
povoleni pro tutéz latku tykajici se jednoho nebo vice pouZiti (¢1. 62 odst. 3). Zadosti lze podat pro
vlastni pouZiti Zadatele o registraci nebo pro pouZiti, pro né€z zadatel zamysli latku uvést na trh. Pokud
subjekt zada o povoleni pro pouziti jeho naslednym uzivatelem ¢i naslednymi uzivateli, musi zadost
zahrnovat vSechna pouziti v dodavatelském fetézci, ktera jsou nutna k tomu, aby zminéné pouziti
bylo mozné. Pokud napiiklad vyrobce nebo dovozce latky zada o povoleni pro pouziti jeho
naslednym uzivatelem, ale mezi nim a naslednym uzivatelem je vyrobce ptipravku, musi jeho zadost
zahrnovat i pouziti latky pti vyrobé ptipravku.

Zadosti je mozné podavat také pro skupinu latek pro jedno nebo vice pouziti (¢l. 62 odst. 3).
Sdruzovani latek do skupin lze provadét na zakladé podobnosti fyzikalné-chemickych,
toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti nebo toho, ze v disledku strukturni podobnosti
vykazuji konkrétni spolecné rysy (ptiloha XI bod 1.5).

Za kazdou zadost by mél byt uhrazen poplatek pozadovany v souladu s hlavou IX (¢l. 62 odst. 7) a
nafizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 o poplatcich a platbach Evropské agentuie pro chemické latky
(ptiloha VI a VII).

Zadost o povoleni musi obsahovat tyto informace (&1. 62 odst. 4):
a) identifikaci latek podle oddilu 2 prilohy VI;
b) jméno a kontaktni uidaje osoby nebo osob podavajicich zadost,

C) zadost o povoleni, v niz je uvedeno, pro jaka pouZiti se zada o povoleni, a ktera pripadné
pojednava o poucziti latky v pripravcich nebo zaclenéni latky do predmeétii;

d) zpravu o chemické bezpecnosti, pokud jiz nebyla predlozena jako soucast Zadosti o registraci,
v souladu s prilohou I, kterd pojednava o rizicich pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi
V dusledku pouziti latky plynouci z jejich vnitinich vilastnosti uvedenych v priloze XIV,

e) analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost
nahrady, véetné pripadnych informaci o veskerych vyznamnych ¢innostech Zadatele v oblasti
vyzkumu a vyvoje;

f) pokud analyza uvedena v pismenu e) ukazuje, Ze jsou dostupné vhodné alternativy
S prihlédnutim k prvkiim v ¢l. 60 odst. 5, plan nahrady véetné harmonogramu navrhovanych
opatreni Zadatele.

Zadost také mize obsahovat (&1. 62 odst. 5):
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a) socioekonomickou analyzu provedenou podle prilohy XVI;
b) divody pro neprihlédnuti k rizikim pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi plynoucim
1) bud zemisi latky ze zarizeni, kterému bylo udéleno povoleni v souladu se smérnici

96/61/ES; nebo

i) nebo z vypousteni latky z bodového zdroje, na néz se vztahuje poZadavek predchoziho
omezeni uvedeny v ¢l. 11 odst. 3 pism. g) smérnice 2000/60/ES a v pravnich predpisech
prijatych podle clanku 16 uvedené smeérnice.

Cl. 60 odst. 7 stanovi, Ze povoleni se udéli pouze tehdy, je-li Zadost podana v souladu s pozadavky
Clanku 62. Vzhledem ktomu, Ze na postup povolovani se vztahuje nafizenim stanoveny
harmonogram (uvedeny v ¢lanku 64), je dulezité, aby zadost byla pii podani v souladu s témito
pozadavky.

Pokud byla pro urcité pouziti jiz podana zadost o povoleni nebo pokud bylo povoleni jiz udé€leno,
nasledny zadatel mize odkazat na ptislusné casti predchozi zadosti, pokud k tomu ma od piedchoziho
zadatele svoleni. Mezi soucasti pfedchozi zadosti, na které lze odkazat, patii tyto aspekty (¢l. 63
odst. 1 a 2):

e zprava Ci zpravy o chemické bezpecnosti,
e analyza alternativ,

e plan nadhrady, a

e socioekonomicka analyza.

V tomto piipad¢ nasledny zadatel podle potieby aktualizuje informace v pivodni zadosti (¢l. 63
odst. 3). Dalsi informace nutné k podani zadosti poskytne nasledny zadatel. V pfipadech, kdy jiz byla
podana zadost pro tutéz latku, vyfizuje agentura zadosti spole¢né, pokud l1ze dodrzet lhiity pro prvni
zadost uvedené v oddile 1.5.4 (¢1. 64 odst. 7).

Lhita pro podani zadosti o povoleni je uvedena v zaznamu Vv piiloze XIV. Vyrobci, dovozci nebo
nasledni uzivatelé latky zatazené do ptilohy XIV mohou agentuie zadost ptedlozit po tomto datu, ale
nemohou latku uvadét na trh ani ji sami pouzivat, dokud neobdrzi povoleni.

15.4. Co nasleduje po podani Zadosti o povoleni

Piehled postupd, které je tieba provést po podani zadosti o povoleni, je uveden v tabulce 2.

r v r

Tabulka 2. Postup nasledujici po podani Zadosti

Krok Odpovédna Harmonogram

organizace

Kontrola uhrazeni pfislusného poplatku Agentura

Potvrzeni data obdrzeni zadosti (¢l. 64 odst. 1) Agentura

Na internetovych strankach agentury jsou Agentura Lhitu pro predlozeni informaci o

zvefejnény podrobné (neddvérné) informace o alternativnich latkach nebo

pouzitich, pro néz byla obdrzena zadost, a je technologiich stanovi agentura v ramci

uvedena lhita, ve které mohou zucastnéné treti desetimésiéni |hity, vniz vybory
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Krok Odpovédna Harmonogram
organizace
osoby predkladat informace o alternativnich latkach agentury museji vypracovat
nebo technologiich. stanoviska.
Kontrola, zda zadost obsahuje vSechny informace | Vybory agentury pro | Termin  pro  pfedlozeni  dalSich
uvedené v ¢lanku 62 nafizeni. Pokud je to nutné, posuzovani rizik a informaci stanovi vybory agentury

vyzadani dalSich informaci od zadatele, aby zadost
byla v souladu s pozadavky (€l. 64 odst. 3).

pro
socioekonomickou
analyzu

v ramci desetimési¢ni lhaty uvedené
vyse.

Pokud se to povazuje za nutné, i) vyzadani dalSich
informaci o moznych alternativnich latkach nebo
technologiich od Zadatele nebo od tfetich osob
(€l. 64 odst. 3) a ii) vyZadani dalSich informaci
k doplnéni nebo zpfesnéni jejiho posouzeni rizik
(body 176 a 177 rozsudku Tribundlu ve véci T-
108/17).

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a
pro
socioekonomickou
analyzu

Termin  pro predlozeni dalSich
informaci stanovi vybor agentury
v ramci desetimési¢ni lhaty uvedené
vyse.

Zaslani navrha stanovisek k zadosti Zadateli (¢l. 64
odst. 1, 5 a 10).

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a

Do deseti mésicll ode dne obdrzeni
Z2adosti. Pokud se Zadost tyka pouziti,

pro pro které jiZ bylo udéleno povoleni,
socioekonomickou doba se zkracuje na pét mésicu.
analyzu

Pokud si | Je tfeba agentufe zaslat pisemné Zadatel Do jednoho mésice ode dne obdrzeni
Zadatel preje | oznameni o zaméru vznést navrhu stanoviska. Navrh stanoviska
vzneést pfipominky. se povazuje za doru¢eny sedm dnu po
k navrhu odeslani agenturou.
stanoviska . - - " . .
pfipominky Vzneseni pfipominek / uvedeni Zadatel Do dvou mésict ode dne obdrzeni

argumentd Zadatelem. Zasilaji se

(€l. 64 odst. 5) g . N
pisemné agenture.

navrhu stanoviska.

k Zadosti
k pisemnym

Dokonéeni  navrhu

s pfihlédnutim

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a

Kone¢né stanovisko je pfijato do dvou
mésict ode dne obdrzeni pisemnych

pfipominkam/argumentim pro pfipominek/argumentt. Do dal$ich 15
zaslanym zadatelem. socioekonomickou dnd se konecné stanovisko spolu
analyzu s pisemnymi pfipominkami/argumenty
zadle Komisi, ¢lenskym statim a
Zadateli.
Pokud si Zadatel nepfeje k navrhu stanoviska vznést Agentura Do 15 dnd od uplynuti Ihdty, v niz
pfipominky, navrh stanoviska se zasle Komisi, zadatel muze vznést pfipominky, nebo
¢lenskym statiim a Zadateli (¢l. 64 odst. 5). do 15 dnu ode dne obdrzeni oznameni
od Zadatele, Ze pfipominky vznést
nehodla.
Zvefejnéni €asti stanovisek, které nejsou davérné, a Agentura
veskeré souvisejici dokumentace na internetovych
strankéach (¢l. 64 odst. 6).
Navrh rozhodnuti o povoleni (€l. 64 odst. 8). Komise Do tfi meésic ode dne obdrzeni

stanoviska agentury.

Konec€ny navrh rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti
povoleni (¢l. 64 odst. 8).

Komise v souladu
s postupem
projednavani ve
vyborech podle
¢l. 133 odst. 3.

Souhrny rozhodnuti Komise, v€etné Cisla povoleni a
odlvodnéni rozhodnuti, se zvefejiiuji v Ufednim
véstniku Evropské unie a zpfistupriuji se vefejnosti
v databazi agentury (€l. 64 odst. 9).

Komise
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Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu vypracuji ptislusna stanoviska
k zadostem. Vybory piihlédnou k informacim uvedenym v zadosti, k veskerym informacim
predlozenym tfetimi osobami a jakymkoli dalsim informacim, které budou mit k dispozici. Navrhy

stanovisek se vydavaji do deseti mésicii ode dne obdrzeni Zadosti a obsahuji nize uvedené prvky
(¢1. 64 odst. 4):

Vybor pro posuzovani rizik

e posouzeni rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajiciho z pouZiti latky, véetné
vhodnosti a ucinnosti opatieni k rizeni rizik popsaného v zdadosti,

e pripadné posouzeni rizik mozZnych alternativ.

Vybor pro socioekonomickou analyzu

e posouzeni socioekonomickych faktorii a dostupnosti, vhodnosti a technické uskutecnitelnosti
alternativ, které jsou spojeny s pouzitim latky popsanym v Zddosti, je-li Zddost poddna
v souladu s ¢lankem 62,

o veskeré prispevky tietich osob predlozené podle ¢l. 64 odst. 2.

Jakmile jsou navrhy stanovisek vyborG k dispozici, ma Zadatel pfedtim, neZ jsou stanoviska
dokoncena a zaslana Komisi, ¢lenskym statim a jemu, moZnost vznést ke stanoviskiim pfipominky.
Pokud se v navrhu stanoviska doporucuje povoleni ud¢lit, muze zadatel vznést pfipominky
k navrhovanym podminkam, délce Casové omezeného obdobi piezkumu nebo opatienim pro
sledovani. Pokud se v navrhu stanoviska doporucuje Zadost zamitnout, musi se zadatel zamé&fit na
odiivodnéni, pro¢ byla zadost zamitnuta. Musi posoudit, zda lze dodat dalSi informace nebo
argumenty, jimiz by zadost podpofil a jimiz by argumentoval proti odtivodnéni zamitnuti uvedenému
v zadosti. Tyto informace a argumenty musi byt jednoznacné¢ zamétfeny na jednotlivé divody
uvedeneé v zadosti.

Pokud si Zadatel pteje vznést k navrhu ptipominky (¢l. 64 odst. 5), zasle agentufe do jednoho mésice
ode dne obdrZeni navrhu stanoviska pisemné ozndmeni o umyslu vznést pfipominky. Samotné
pripominky/argumenty se agentuie zasilaji do dvou mésicti ode dne obdrzeni navrhu stanoviska. Do
dvou mésicti od obdrZzeni pfipominek od Zadatele nebo do 15 dnti, pokud Zadatel pfipominky vznést
nehodla, pfijme Komise kone¢né stanovisko o povoleni s pfihlédnutim k pisemnym argumentim
zadatele. Stanovisko se zaSle Komisi, kterd v souladu s postupem projednavani ve vyborech
rozhodne, zda povoleni udéli nebo zamitne. Souhrn rozhodnuti se poté zvetejni v Ufednim véstniku
a zpiistupni se vefejnosti v databazi agentury.

1.5.5. Faktory, k nimz se prihlizi pri udeleni povoleni nebo zamitnuti Zadosti o povoleni

Aby bylo mozné rozhodnout se, zda zddost o povoleni predlozit, je dilezité védét, které faktory se
pii ud€lovani povoleni budou zohlediiovat. Toto téma je podrobnéji popsano v dalsi Casti tohoto
dokumentu (oddil 2). Za udélovani povoleni odpovida Komise (¢1. 60 odst. 1).

Povoleni 1ze udélit na zakladé dvou skuteénosti.

a. Povoleni se udéli, pokud je prokazano, Ze je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi
v disledku pouziti latky plynouci z vnitinich vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV nalezité
kontrolovano v souladu s bodem 6.4 pfilohy I (¢1. 60 odst. 2), s ptihlédnutim k ¢l1. 60 odst. 3.
V tomto dokumentu se tato cesta nazyva cesta nalezité kontroly.
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b. Jinak muze byt povoleni udéleno pouze tehdy, pokud Ize prokazat, Ze socioekonomické
piinosy pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi plynoucimi z pouziti
latky, a pokud nejsou k dispozici zadné vhodné alternativni latky nebo technologie (¢l. 60
odst. 4). V tomto dokumentu se tento postup nazyva cesta socioekonomickeé analyzy. Toto je
jedina situace, na jejimz zakladé 1ze ziskat povoleni v nésledujicich ptipadech:

o nelze-li prokazat nalezitou kontrolu pouziti latky podle pism. a),

o u latek zahrnutych do pfilohy XIV na zaklad¢ toho, Ze spliuji nékteré z nasledujicich
kritérii, u nichz neni mozné urcit prahovou hodnotu podle bodu 6.4 piilohy 1:

= klasifikace jako karcinogenni latky kategorie 1 nebo 2 podle smérnice

67/548/EHS10,

= klasifikace jako mutagenni latky kategorie 1 nebo 2 podle smérnice
67/548/EHS!,

= Klasifikace jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS12,

= |atky uvedené v ¢l. 57 pism. f) s vyjimkou latek s vlastnostmi PBT nebo vPvB
(viz nize),

o u latek zahrnutych do ptilohy XIV na zaklad¢ toho, Ze spliuji kritéria pro perzistentni,
bioakumulativni a toxické latky (PBT) a pro vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni latky (vPvB), ktera jsou uvedena v piiloze XIII,

o ulatek zahrnutych do ptilohy XIV na zéklad¢ toho, Ze maji vlastnosti latek PBT nebo
vPvB a vzbuzuji stejné obavy (podle ¢1. 57 pism. f)).

U latek, jejichz povoleni se udéluje podle cesty nalezité kontroly, Komise rozhoduje na zakladé
dikazi uvedenych ve zpravé o chemické bezpecnosti S pfihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro
posuzovani rizik. Pokyny tykajici se tohoto postupu jsou jiz uvedeny v jiném dokumentu (Pokyny
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecénosti).

Pti udélovani povoleni a stanovovani podminek piihlizi Komise k veskerému vypousténi, emisim a
ztratam, veetné rizik vzniklych z Sirokého nebo rozptyleného pouZiti, které jsou v dobé rozhodnuti
zndmy. Komise nepiihlizi k rizikim pro lidské zdravi plynoucim z pouziti latky ve zdravotnickych

10 Od 1. prosince 2010 plati toto znéni:

- latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1A nebo 1B v souladu
s bodem 3.6 pfilohy I natfizeni (ES) ¢. 1272/2008.

11 Od 1. prosince 2010 plati toto znéni:

- latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti mutagenita v zarodecnych bunkach kategorie
1A nebo 1B v souladu s bodem 3.5 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

12 Od 1. prosince 2010 plati toto znéni:

- latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpeénosti toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B,
nepfiznivé éinky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, v souladu s bodem 3.7 pfilohy I nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.
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prostfedcich, na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo smérnice 98/79/ES
(CL. 60 odst. 2). U latek, jejichz povoleni se udéluje cestou socioeckonomické analyzy, kdy nelze
prokazat nalezitou kontrolu nebo plati ¢l. 60 odst. 3, zohlediiuje Komise pii rozhodovani stanoviska
Vyboru pro posuzovani rizik i Vyboru pro socioekonomickou analyzu a také tyto faktory (¢l. 60
odst. 4 pism. a) az d)):

e riziko, které predstavuje pouziti ldatky, véetné vhodnosti a ucinnosti navrhovanych opatreni
K Fizeni rizik,

e socioekonomické prinosy plynouci z daného pouziti latky a socioekonomické dusledky
zamitnuti povoleni, prokdazané Zadatelem nebo jinymi zucastnenymi osobami,

e analyzy alternativ predlozené Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism.e) nebo jakykoli plan
nahrady predloZeny Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism. f) a piipadné prispévky tiretich osob
predlozené podle ¢l. 64 odst. 2,

e dostupneé informace o rizicich pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi vyplyvajici z pouziti
alternativnich latek nebo technologii.

Planovani nahrady: jednim z hlavnich cilt povolovani je postupné nahrazeni latek zahrnutych do
ptilohy XIV vhodnymi alternativnimi latkami nebo technikami, které budou z ekonomického a
technického hlediska uskutecnitelné. Proto pii rozhodovani o udéleni povoleni hraje zdsadni lohu
planovana ¢innost Zadatele sméfujici k pfechodu na alternativy, které budou z ekonomického a
technického hlediska uskutec¢nitelné. Planovani nahrady zadatelem se odrazi predevsim v téchto
prvcich zadosti:

1. analyza alternativ: jedna se o povinnou soucast vSech zadosti o povoleni, kterd (spolu
s ptipadnymi informacemi od tietich osob) tvoii zaklad pro posouzeni, zda jsou k dispozici
alternativni latky nebo techniky.

Pii hodnoceni toho, zda jsou dostupné vhodné alternativni latky nebo technologie, zohledni
Komise v8echna podstatna hlediska (¢1. 60 odst. 5) v¢etné:

o toho, zda by vysledkem prechodu na alternativni latku bylo sniZeni celkovych rizik pro
lidské zdravi a zivotni prostiedi s prihlédnutim k vhodnosti a ucinnosti opatreni
K Fizeni rizik,

o technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro zZadatele.

2. Plan nahrady: pokud z analyzy alternativ pii zohlednéni vyse uvedenych hledisek podle ¢l. 60
odst. 5 vyplyne, Ze jsou k dispozici vhodné alternativy, musi zadatel ptedlozit plan nahrady
obsahujici ¢asovy harmonogram navrhovanych opatieni.

3. Pokud pro urcité pouziti latky existuje omezeni, povoleni se neudéli, pokud by to vedlo ke
zmirnéni stavajiciho omezeni (¢1. 60 odst. 6).

Veskera udélena povoleni podléhaji ¢asové omezenému piezkumu (¢l. 60 odst. 8). Délka tohoto
obdobi pfezkumu se v jednotlivych piipadech stanovi individualné. Pti rozhodovani o tomto obdobi
piezkumu se pfihlédne ke vSem relevantnim informacim vcetné vySe popsanych hledisek uvedenych
v ¢1. 60 odst. 4 pism. a) az d).

Délku obdobi pfezkumu urcuje piedevsim davéryhodnost planu nahrady a ptedpokladany
harmonogram nahrady latky, ktery zadatel ptedlozi, jakoz i informace o analyze alternativ a
informace, které piedlozi tieti osoby. V ptipadech, kdy zadatel neurci zddné vhodné alternativy, hraji
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pfi urCovani délky obdobi pfezkumu kli¢ovou tlohu informace uvedené v analyze alternativ a
informace predlozené tfetimi osobami podle ¢1. 64 odst. 2.

Konkrétn€ by Zadatelé méli vysvétlit opatfeni, ktera jsou nutna a budou provedena k ptechodu na
alternativni latku nebo technologii, a harmonogramy piechodu. To bude platit naptiklad v ptipadech,
kdy je alternativa na trhu k dispozici, ale Zadatel jest€¢ neni pfipraven na okamzité nahrazeni (tj. do
,data zaniku ), nebo kdy jiny subjekt na témze trhu jiz na alternativu pieSel nebo na ni v blizké
budoucnosti piejde.

Podrobna analyza alternativ a ptipadné divéryhodny plan nahrady ma zdsadni vyznam. Je zapotiebi
vzit v tvahu, Ze treti osoby (které mozna poskytnou informace podle ¢l. 64 odst. 2) nebo jini Zadatelé
na alternativni latku jiz mozna pfesli a podani Zadatele napadnou. Neprovedeni vyzkumu a vyvoje by
mélo vést ke stanoveni krat§iho obdobi prezkumu. Informace uvedené na udéleném povoleni (¢l. 60
odst. 9) shrnuje tabulka 3.

Tabulka 3. Informace uvedené v povoleni

Uvedené informace

fyzické nebo pravnické osoby, jimz se povoleni udéluje

identita latky/latek

pouZziti, pro néZ se povoleni udéluje

podminky, za nichZ se povoleni udéluje

doba ¢asové omezeného pfezkumu

pfipadna opatfeni pro sledovani

15.6. Pozadavky po udéleni nebo zamitnuti povoleni

Jakmile je v Ufednim véstniku zvefejnéno &islo povolent, drzitel povoleni musi toto &islo neprodlend
umistit na Stitek, nez latku nebo smeés obsahujici tuto latku uvede pro povolené pouziti na trh. Totéz
plati pro nasledné uzivatele vyuzivajici povoleni udélené subjektu, ktery jim v dodavatelském fetézci
piedchazi (¢lanek 65).

Po udéleni (nebo zamitnuti) povoleni se také neprodlené aktualizuje bezpecnostni list (¢1. 31 odst. 9
pism. b)). Pokud neni bezpe¢nostni list vyzadovan, nasledni uzivatelé nebo distributofi jsou o
podrobnostech tykajicich se udéleného nebo zamitnutého povoleni informovani jinym zpusobem
(¢1. 32 odst. 1 pism. b)).

V piipadech, kdy nasledny uzivatel pouziva latku na zaklad¢é povoleni udéleného jeho dodavateli,
uvédomi nasledny uzivatel agenturu do tfi mésicti od prvniho dodani latky (¢l. 66 odst. 1). Tato
oznameni se zapisuji do rejstiiku spravované¢ho agenturou, do n¢hoz se na vyzadani umozni piistup
piislusnym organim ¢lenskych stata (¢1. 66 odst. 2).

Pozadavky nasledujici po udéleni povoleni shrnuje tabulka 4.
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Tabulka 4. Pozadavky po udéleni povoleni

Pozadavek

Odpovédna organizace

Harmonogram

Aktualizace registrace podle
udéleného povoleni (€l. 22 odst. 2)

Drzitel povoleni

Do terminu uvedeného v rozhodnuti

Aktualizace bezpe&nostniho listu
nebo sdéleni podrobnosti o povoleni
naslednym uzivatelim nebo
distributorim (&l. 31 odst. 9 pism. b)
a ¢l. 32 odst. 1 pism. b))

Drzitel povoleni

Neprodlené po zvefejnéni Cisla
povoleni v Ufednim véstniku

Umisténi ¢isla povoleni na pfislusny
Stitek latky a/nebo smési
obsahujicich tuto latku (€lanek 65)

Drzitel povoleni a nasledni uzivatelé
pouzivajici latku v souladu s ¢l. 56
odst. 2

Neprodlené po zvefejnéni Cisla
povoleni v Ufednim véstniku

Oznameni pouziti latky na zakladé
povoleni udéleného dodavateli latky
(Cl. 66 odst. 1)

Nasledni uzivatelé pouzivajici latku
v souladu s ¢&l. 56 odst. 2

Do tfi mésicu od prvniho dodani
latky pro povolené pouziti

Vedeni rejstfiku naslednych

Agentura

Prabézné

uzivateld, ktefi agenturu uvédomili o
dodavani latky pro povolené pouziti
(€l. 66 odst. 2)

Krome¢ podminek pouziti uvedenych v povoleni ma drzitel povoleni také povinnost zajistit omezeni

A4

Pokud je zadost o povoleni zamitnuta, musi Zadatel do terminu uvedeného v rozhodnuti aktualizovat
registraci podle rozhodnuti (Cl. 22 odst. 2). Oblasti registrace, které je tfeba aktualizovat, jsou
uvedeny v ¢l. 22 odst. 1.

15.7. Prezkum povoleni

Jak je uvedeno v oddile 1.5.5, na udélena povoleni se vztahuje obdobi pfezkumu. Pti pfezkumu muze
Komise rozhodnout o zméné nebo odnéti povoleni (¢l. 61 odst. 3), pokud se zménily okolnosti,
naptiklad pokud jiz byly identifikovany vhodné alternativy. To plati pro oba postupy udélovani
povoleni. Aby mohl drzitel povoleni nadale vyuZivat, musi alesponl 18 mésicii pfed vyprSenim ¢asové
omezené¢ho obdobi pfezkumu predlozit zpravu o prezkumu. Zprava o prezkumu by se méla tykat
pouze téch casti pivodniho povoleni, které se zménily, a méla by obsahovat tyto prvky (¢l. 61
odst. 1):

e (islo aktualniho povoleni,

e aktualizaci analyzy alternativ v€etné ptipadnych informaci o souvisejicim vyzkumu a vyvoji
provadéném zadatelem,

e aktualizaci planu ndhrady, ktery je soucasti pivodni zadosti,

e pokud z aktualizace analyzy alternativ vyplyva, ze je pouzitelny pozadavek na piedlozeni
planu nahrady, je tfeba predlozit plan nahrady vcetné harmonogramu opatieni, kterd zadatel
navrhuje,
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e pokud drzitel nemtze prokazat, Ze je riziko nalezit¢ kontrolovano, je nutnd aktualizace
socioekonomické analyzy, kterd je soucasti ptivodni zadosti,

e pokud zadatel nyni miZe prokazat dostate¢nou kontrolu rizika, je nutné aktualizovat zpravu
o chemické bezpecnosti,

e aktualizace dalSich ¢asti, u nichz doslo k zméndm oproti ptivodni zZadosti.

Kromé obdobi pfezkumu uvedeném v povoleni miize Komise povoleni piezkoumat kdykoli na
zakladé (¢l. 61 odst. 2, 4,5 a 6):

e Vv pfipad€ zmény okolnosti ptivodniho povoleni, které mohou mit u¢inek na lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi nebo socioekonomicky dopad, nebo

e V piipad¢ novych informaci o moznych nahradach, nebo

e Vv pifipad€ nesplnéni normy kvality Zivotniho prostiedi uvedené ve smérnici o integrované
prevenci a omezovani znecisténi (smérnice 2008/1/ES), nebo

e Vv piipadé nesplnéni environmentalnich cili uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 ramcové smémice o
vodé (smérnice 2000/60/ES) v povodi, kam povolené pouziti spada, nebo

e Vv pfipadé, ze je dané pouziti ndsledné¢ zak4zano nebo jinak omezeno podle natizeni (ES)
¢. 850/2004 o perzistentnich organickych zneéist'ujicich latkach (v tomto piipadé Komise
povoleni pro dané pouziti odejme).

V takovych piipadech Komise stanovi ptimétenou lhitu, v niz drzitel ¢i drzitelé povoleni piedlozi
dalsi informace potfebné k prezkumu.

Pti pfezkumu Komise s pfihlédnutim k zasadé proporcionality!® rozhodne, zda je nutné povoleni
zménit nebo odejmout, pokud by ptivodni povoleni nebylo za novych okolnosti udéleno nebo pokud
se objevi vhodné alternativy. Pokud se objevi vhodné alternativy, Komise si od drzitele povoleni
vyzada plan ndhrady, pokud jiz nebyl vypracovan jako soucdst zadosti nebo aktualizace (¢l. 61
odst. 3). Pokud zadatel =ziska piistup k vhodnym alternativam v ptipadé povoleni cestou
socioekonomické analyzy, Komise musi povoleni s piihlédnutim k zasadé proporcionality odebrat
(v ¢1. 60 odst. 4 je udéleni povoleni cestou socioekonomické analyzy podminéno tim, Zze nejsou
k dispozici vhodné alternativy). Pokud by vhodné alternativy byly dostupné v EU, ale nebyly by jesté
pfipraveny k okamzitému nahrazeni Zadatelem, nebo pokud jiny subjekt na témze trhu jiz na
alternativy preSel nebo v kratké dobé prejde, méli by Zadatelé v ramci planu ndhrady popsat opatieni,
ktera by byla nutna k ptechodu na alternativni latky/technologie véetné harmonogramu.

Existuje-li vazné a bezprostfedni riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, mize Komise
s piihlédnutim k zasad€ proporcionality rozhodnout o pozastaveni platnosti povoleni do ukonceni
prezkumu (¢l. 61 odst. 3).

Na zacatku procesu piezkumu agentura na svych internetovych strankach zptistupni podrobné
(nediivérné) informace o pouzitich, pro néz byla obdrzena zadost, a uvede lhiitu, ve které mohou
zucCastnéné treti osoby predkladdat informace o alternativnich latkdch nebo technologiich. (¢l. 64
odst. 2).

13V souladu se zasadou proporcionality, jak je stanoveno v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii, nepiekracuje natizeni
REACH réamec toho, co je nezbytné k dosazeni cilii v ném stanovenych.
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1.6. Prehled diilezitych lhut pro Zadatele a za¢astnéné tieti 0osoby v procesu povolovani

Hlavni lhity pro Zadatele a zicastnéné tfeti osoby v procesu povolovani jsou uvedeny v tabulce 5.
Jednotlivé lhity v rdmci procesu pro jakoukoli danou latku az do ud€leni povoleni budou zvetejnény
na internetovych strankéach agentury.

Tabulka 5. Pfehled hlavnich That

Ukol Lhata Zuéastnéné subjekty
PFipominky k dokumentaci podle pfilohy XV | Stanovi agentura do 60 dnd od | (potenciélni) Zadatel
s navrhem identifikace latky SVHC. rozeslani dokumentace ¢&lenskym . ks
fio Zucastnéné treti osoby
statum.
PFfipominky k doporuéeni na zahrnuti do pfilohy | Do tfi mésict od data zvefejnéni (potencialni) Zadatel

XIV (Latky podléhajici povoleni) ZSastnéné treti osoby

Podani zadosti o povoleni Stanovi agentura (minimalng& 18 | Zadatel
mésicl pfed datem zaniku)

Pfedlozeni informaci o alternativnich latkach | Stanovi agentura Zucastnéné treti osoby
nebo technologiich a socioekonomickém dopadu

Informovani agentury o za&méru predlozZit | Do jednoho mésice ode dne | Zadatel
pfipominky k navrhu stanoviska Vyboru pro | obdrzeni navrhu stanoviska.
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou
analyzu

PFipominky k névrhu stanoviska Vyboru pro | Do dvou mésicti od obdrzeni | Zadatel
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou | navrhu stanoviska
analyzu

Aktualizace bezpec€nostniho listu nebo jiné | Neprodlené po vydani povoleni Drzitel povoleni
informovani  naslednych  uzivateld  anebo
distributor(i o podrobnostech povoleni

Uvedeni Cisla povoleni na pfislusny Stitek latky | Neprodiené po zverejnéni | Drzitel povoleni a nasledni
anebo smési obsahujici latku v Ufednim véstniku uzivatelé pouzivajici latku
v souladu s ¢&l. 56 odst. 2

Informovani o pouzivani latky na zakladé | Do tfi mésicu od prvni dodavky Nasledni uzivatelé
povoleni udéleného dodavateli pouzivajici latku v souladu
s ¢l. 56 odst. 2

Rovnéz je tieba vzit v uvahu, ze Cas potfebny na vypracovani zadosti o povoleni mize byt znacné
dlouhy. Podle Pokynii pro zahmuti latek do piilohy XIV se odhaduje, ze piiprava nové zadosti mize
trvat priblizn€ dvanact mésict, ale Zadatelim s mensimi zkuSenostmi s timto procesem to muze trvat
az 24 meésict. Doba potifebna na vypracovani zpravy o pfezkumu se odhaduje na Sest az dvanact
mésici. Je vSak tieba uvést, Ze tyto odhady vychazeji z jinych postupt podle jinych pravnich piedpist
a bude tfeba je upravit, jakmile budou k dispozici praktické zkuSenosti z postupu povolovani.
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2.  JAKSE ZPRACOVAVA ZADOST O POVOLENI

2.1. Uvod

Povoleni je vyzadovano pro uvedeni na trh a pouzivani latky uvedené v piiloze X1V po datu zaniku.
Zadost o povoleni miiZze vypracovat vyrobce (vyrobci), dovozce (dovozci) anebo nasledny uZivatel
(nasledni uzivatel¢) latky, pficemz zadost se mize tykat jednoho ¢i nékolika pouziti nebo jedné latky
¢i skupiny latek. Kromé toho mohou Zadosti zpracovavat samostatné pravni subjekty nebo skupiny
pravnich subjekta.

V této kapitole jsou uvedeny podrobné pokyny, jak vypracovat zddost o povoleni a jaké konkrétni

informace a posouzeni jsou pro zadost potiebné.

2.1.1. Hlavni prvky zZadosti o povoleni

Jak je popsano v oddile 1.5.3, ¢l. 62 odst. 4 a 5 definuje obsah Zadosti. V tabulce 6 a 7 je uveden

strucny popis obsahu zadosti a také odkaz, kde Ize najit pokyny k jednotlivym bodim.

Tabulka 6. Zakladni informace, které je tieba uvést v Zadosti o povoleni

Informace

Dostupné pokyny

Identita latky nebo latek,

kterych se Zzadost tyka.

S uvedenim:
e odkazu na zaznam v pfiloze XIV

e dalSich informaci podle bodu 2 pfilohy VI
nafizeni, jeZ lze povazovat za dostatec¢né,
aby mohla byt kazda latka identifikovana.
Jestlize to neni technicky mozZné nebo
jestlize neni védecky odlivodnéné uvadét
informace o jedné ¢&i nékolika polozkach, je
tfeba uvést odGvodnéni.

Pokyny pro identifikaci latek

Pokyny pro registraci

Jméno a kontaktni Gidaje osob, které zadost zpracovaly.

Zadost )
konkrétniho pouZiti

povoleni

S uvedenim:
e pouZiti, pro néz je povoleni poZzadovano.

e pouziti latky jako takové, ve smésich,
pfipadné zahrnuti latky &i latek do vyrobku.

Tento pokyn

Pokyny k pozadavkim na
informace a posuzovani
chemické bezpeénosti,
kapitola R.12: Systém
deskriptorti pouziti

Zprava (zpravy) o chemické
bezpec&nosti

Tato zprava je poZadovana, pokud jiZ nebyla
pfedlozena vramci registrace (i kdyz
v nékterych pfipadech mize byt nutné zpravu o
chemické bezpecnosti aktualizovat, aby

obsahovala podrobnéjsi informace).

Zprava (zpravy) o chemické bezpe&nosti musi
popisovat vesSkera pouZiti, o néz je Zadano.

Pokyny k pozadavkim na
informace a posuzovani
chemické bezpecnosti
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Informace

Dostupné pokyny

Popisuje rizika pro lidské zdravi a/nebo zivotni
prostfedi vyplyvajici z pouziti latky vzhledem
Kk vnittnim  vlastnostem  latky uvedenym
v pfiloze XIV nafizeni.

konkrétni pouziti nejsou k dispozici vhodné
altemativy, pak pfi zohlednéni pozadavk( podle
¢l. 60 odst. 5 uvede Zadatel také plan nahrady
v€etn& harmonogramu navrhovanych opatfeni.

Muze to platit zejména v pfipadé, kdy je vhodna
altemativa obecné dostupna v EU, byla jiz
vyvinuta a mozna bude pouzivana nebo je
pouZivana jinymi subjekty v EU, neni v8ak pro
Zadatele jesté uskuteCnitelna (tj. do data
zaniku). Zadatel by pak mél popsat opateni,
ktera jsou nutna k pfechodu na alternativni
latku nebo technologii, a harmonogramy
pfechodu.

Analyza alternativ Analyza alternativnich latek a technik zahrnuje | Tyto pokyny
veskera pouZiti, o néz je Zadano, a dale by méla
popisovat:
o rizika vyplyvajici z téchto alternativ,
e technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost nahrady,
pfipadné informace o pfislusném vyzkumu
a vyvoji, ktery Zadatel provadi.
Plan nahrady Pokud je v analyze alternativ uvedeno, Ze pro | Tyto pokyny
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Tabulka 7. Dalsi informace, jeZ mohou byt uvedeny v Zadosti o povoleni

Informace Dostupné pokyny

Socioekonomicka analyza | Tato analyza je potfebna v pfipadech, kdy Zadatel | Pokyny pro pfipravu

SEA). nemUze prokazat nalezitou kontrolu rizik podle bodu | socioekonomické analyzy
6.4 pfilohy | (pfi zohlednéni ¢l. 60 odst. 3), ao povoleni |y ramcj zadosti o povoleni.
je zadano na z&kladé toho, Ze riziko pro lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi vyplyvajici z pouziti latky je
vyvazeno socioekonomickymi pfinosy a nejsou
k dispozici zadné vhodné alternativy.

Oduvodnéni, pro¢ nebyla | Tento pozadavek plati v nasledujicich pfipadech. Tyto pokyny
posuzovana rizika pro lidské

zdravi nebo Zivotni prostedi e Emise latky ze zafizeni, pro néz bylo udéleno

povoleni podle smérnice o integrované prevenci a
omezovani znecisténi (smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/1/ES).

e Vypousténi latky z bodového zdroje, které se fidi
pozadavkem na pfedchozi povoleni podle ¢l. 11
odst. 3 pism. g) smérnice, kterou se stanovi
ramec pro ¢innost Spole€enstvi v oblasti vodni
politiky (smérnice 2000/60/ES), a pravnich
predpist pfjatych podle ¢&lanku 16 uvedené
smérnice.

2.1.2. Obsah zadosti

Jak je uvedeno v oddile 1.5.5, povoleni Ize udé€lit na zakladé dvou rtznych kritérii, kterymi jsou
nalezita kontrola nebo socioekonomické diivody. Proto se tento pokyn zamétuje na dva postupy:

e cesta nalezité kontroly (¢1. 60 odst. 2), nebo

e cesta socioekonomické analyzy (¢l. 60 odst. 4).

2.1.2.1. Cesta nalezité kontroly

,Cesta nalezit¢ kontroly* se uplatni, kdyz lze prokazat, ze riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi vyplyvajici z pouziti latky je nalezité kontrolovano v souladu s bodem 6.4 piilohy I (¢l. 60
odst. 2).

Jestlize je zadost zaloZena na nalezité kontrole rizik, musi zahrnovat:

e zpravu o chemické bezpecnosti (pokud jiz nebyla piedlozena v rdmci registrace),
e analyzu alternativ, a

e plan nahrady, pokud analyza alternativ ukazuje, Ze jsou Kk dispozici vhodné alternativy pfi
zohlednéni pozadavku podle ¢l. 60 odst. 5.

Zakladem pro prokézani nalezité kontroly rizik vyplyvajicich z vnitinich vlastnosti latky uvedené
v ptiloze XIV je posouzeni chemické bezpe€nosti, které je zaznamenano ve zprav€ o chemické
bezpe€nosti. Pokyny k poZadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti obsahuji udaje,
jak se toto posouzeni provadi.
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Dukazy, zda jsou k dispozici vhodné alternativy, jsou uvedeny v analyze alternativ. Tato analyza
musi brat v uvahu sniZeni celkovych rizik a technickou a ekonomickou uskute¢nitelnost alternativ
pro zadatele. Je tfeba poznamenat, Ze podrobna analyza alternativ je rozhodujici pro ptiznivé
posouzeni zadosti a Ze neuvedeni fadného odivodnéni ohledné existence alternativ miize vést
k negativnimu rozhodnuti, a to zejména v piipad¢, kdy tieti osoby podle ¢l. 64 odst. 2 nebo jini
zadatelé ptedlozili informace o existenci alternativnich latek nebo technik. Obsah a sila analyzy
alternativ budou také rozhodujicim prvkem pro stanoveni obdobi pfezkumu.

Pokud jsou k dispozici vhodné alternativy, musi byt v Zadosti uveden plan nahrady popisujici zavazek
zadatele u€init ve stanoveném harmonogramu opatfeni na nadhradu latky zatfazené do ptilohy XIV
vhodnou alternativou ¢i alternativami. Jsou-li Zadateli dostupné vhodné alternativy, musi byt takovy
plan néhrady zahrnut i spole¢né s odivodnénim, pro¢ tyto alternativy nejsou pro zadatele
z ekonomického hlediska uskutecnitelné.

Zadatel pak musi v planu nahrady uvést seznam opatieni k pfechodu na alternativni latku nebo
technologii a harmonogramy prechodu, jakoz i veskeré podminky, na kterych zavisi uspésné zavedeni
nahrady. Je to dano tim, Ze plan ndhrady obsahuje seznam budoucich opatfeni, ktera by mohla
podléhat riznym nejistotam. Zadatel viak musi uréit mozné nejistoty a uvést opatieni, ktera budou
uc¢inéna k jejich ptekonani.

Je tfeba mit na mysli, Ze Vybor pro posuzovani rizik miize ve svém stanovisku nesouhlasit s tim, ze
7adatel prokazal naleZitou kontrolu, coz miiZe vést k rozhodnuti o neudéleni povoleni. Zadatel by mél
proto zvazit zarazeni socioekonomického posouzeni, které by vybortim dolozilo, Ze socioekonomické
piinosy pievazuji nad riziky vyplyvajicimi z pouziti latky (podle ¢1. 60 odst. 4). To plati pro pfipady,
kdy z analyzy alternativ vyplyva, Zze nejsou k dispozici zadné vhodné alternativy, protoze pak lze
povoleni udélit na zaklad¢é argumentti uvedenych v socioekonomické analyze. To vSak vyzaduje, aby
byly v zadosti uvedeny vSechny potiebné informace dokladajici argumentaci socioekonomické
analyzy.

Ackoli to natizeni REACH striktné nevyzaduje, miize socioekonomicka analyza také pfinést cenné
informace pro stanoveni délky obdobi prfezkumu a/nebo podminek povoleni u zadosti, u nichz byla
prokazana nalezita kontrola. Pokyny k provedeni socioekonomické analyzy jsou k dispozici (Pokyny
pro piipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni).

Dale mohou Zzadosti obsahovat pfipadné odiivodnéni, pro¢ nebyla posuzovana rizika pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z pouZiti, jak je stanoveno v ¢l. 62 odst. 5.

2.1.2.2. Cesta socioekonomické analyzy

Cesta socioekonomické analyzy se uplatni, pokud lze prokazat, Ze riziko pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi vyplyvajici z pouZiti latky je vyvaZeno socioekonomickymi pfinosy a Ze nejsou
k dispozici zadné vhodné alternativni latky nebo techniky (¢1. 60 odst. 4). Plati to za okolnosti, kdy
nebyla prokazana nalezitd kontrola, a/nebo u latek splnujicich kritéria podle ¢l. 60 odst. 3. Tento
druhy ptipad zahrnuje:
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e latky kategorie CMR 1 a 2 definované podle ¢1. 57 pism. a), b) nebo ¢)14 nebo latky uvedené
v ptiloze XIV jako latky vzbuzujici stejné obavy, definované v ¢l. 57 pism. f), pro néz neni
mozné stanovit prahovou hodnotu,

e latky PBT nebo vPvB spliujici kritéria podle piilohy XIII (¢1. 57 pism. d) a e)),

e latky, které jsou uvedeny v piiloze XIV jako latky vzbuzujici stejné obavy jako latky PBT
nebo vPvB definované podle ¢1. 57 pism. f). (Viz oddil 1.5.5 téchto pokyni, kde jsou uvedeny
dalsi podrobnosti.)

Zadost cestou socioekonomické analyzy musi zahrnovat:

e zpravu o chemické bezpecnosti,
e analyzu alternativ,

e plan nahrady, pokud analyza alternativ ukazuje, Ze v EU jsou k dispozici vhodné alternativy,
a socioekonomickou analyzu.

I kdyz je podle ¢l. 62 odst. 5 zatazeni socioekonomické analyzy u vSech zadosti volitelné, je tieba
zduraznit, Ze u zadosti posuzovanych cestou socioekonomické analyzy (tj. u latek zminovanych
v ¢l. 60 odst. 3 a také u latek, u nichz nebyla prokazana nalezita kontrola) musi byt vzdy zafazena
socioekonomickd analyza, aby bylo prokdzano, Ze socioekonomické ptinosy pfevazuji nad riziky
vyplyvajicimi z pouziti latky (podle ¢l.60 odst.4). Jinak je vydani povoleni na zakladé
socioekonomickych divodi velmi nepravdépodobné.

Jestlize je zadost posuzovana cestou socioekonomické analyzy, je tieba uvést, Ze povoleni nemuze
byt ud€leno, pokud jsou pro zadatele dostupné vhodné alternativy.

Diikazy, zda jsou k dispozici vhodné alternativy, jsou uvedeny v analyze alternativ. Tato analyza
musi brat v uvahu snizeni celkovych rizik a technickou a ekonomickou uskutec¢nitelnost alternativ
pro zadatele. Je tfeba poznamenat, ze podrobnd analyza alternativ je rozhodujici pro pfiznivé
posouzeni zadosti a Ze neuvedeni tfadného odivodnéni ohledné neexistence alternativ vede
k negativnimu rozhodnuti, mimo jiné i v ptipad¢, kdy tfeti osoby podle ¢l. 64 odst. 2 nebo jini
zadatelé ptedlozili informace o existenci alternativnich latek nebo technik. Obsah a sila analyzy
alternativ budou také rozhodujicim prvkem pro stanoveni obdobi prezkumu.

Zadatel musi v analyze alternativ vysvétlit, pro¢ identifikované vhodné alternativy, které jsou obecné
dostupné, nejsou podle jeho nazoru pro né¢ho uskutecnitelnymi alternativami.

Pokud analyza alternativ ukéaze, ze vhodné alternativy jsou obecné dostupné, ale nejsou pro Zadatele
(jeste) z technického nebo ekonomického hlediska uskutecnitelné, miize byt povoleni i piesto udéleno
podle ¢l. 60 odst. 4, pokud socioekonomické pfinosy pouziti, o které bylo pozadano, ptevazuji nad
riziky vyplyvajicimi z tohoto pouziti a pokud zadatel piedlozi plan nahrady v souladu s ¢1. 62 odst. 4
pism. f).

14 Ustanoveni ¢l. 57 pism. a), b) a c) bude od 1. prosince 2010 zmé&néno a od uvedeného data bude tato véta znit: , latky,
které splituji kritéria pro klasifikaci jako nebezpe¢né latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
kategorie 1A nebo 1B v souladu s pfilohou I natizeni (ES) ¢. 1272/2008, definované podle ¢l. 57 pism. a), b) nebo

c),(...).”
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Plan néahrady nastifiuje zavazek Zadatele uskute¢nit ve stanoveném harmonogramu opatieni
k nahrazeni latky zatazené do piilohy XIV vhodnou alternativou ¢&i alternativami. Zadatel musi
V pldnu nahrazeni uvést seznam opatfeni k pfechodu na alternativni latku nebo techniku a
harmonogram pifechodu.

Podobné jako u cesty nalezité¢ kontroly mohou zadosti obsahovat také ptipadné odivodnéni, pro¢
nebyla posouzena rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti, jak je
stanoveno v ¢l. 62 odst. 5.

2.2.  Zpracovani zadosti o povoleni

V néasledujicich oddilech jsou probrany jednotlivé ¢asti Zadosti s oznacenim informaci, jez je tieba
uvést. Konkrétni technické pokyny, jak zpracovat zadost o povoleni, jsou uvedeny v piirucce
(piiruc¢kach) pro uzivatele na internetovych strankach agentury.

Dalsi pokyny k jednotlivym aspektiim Zadosti o povoleni, naptiklad k analyze alternativ a plantim
néhrady, jsou uvedeny v kapitolach 3 a 4. V dodatku 1 jsou uvedeny pokyny pro zatazovani latek do
skupin pro ucely zadosti o povoleni. V dodatku 2 jsou uvedeny konkrétni pokyny pro skupiny
zadatelt, ktefi chtéji spoleéné podat zadost o povoleni. Podrobnéjsi pokyny k provedeni
socioekonomickeé analyzy jsou uvedeny v Pokynech pro piipravu socioekonomické analyzy v rdmci
zadosti o povoleni.

2.2.1. ldentita latky

V zadosti o povolenti je tfeba uvést zakladni informace o identité latky. Informace o identité latky by
mély vychazet ze zaznamu v ptiloze XIV a bodu 2 ptilohy VI natizeni REACH.

Informace o identité latky by mély byt soucasti registratni dokumentace pro danou latku nebo
skupinu latek, jichz se zadost tyka. V ptipad¢, ze latka neni registrovana, je tfeba informace zpracovat
podle Pokyniti pro identifikaci latek.

Pro nékolik latek, které spliuji definici skupiny latek podle bodu 1.5 ptilohy XI nafizeni REACH,
lze podat jednu zadost. V takovém ptipadé budou pozadované informace o identité¢ ziskany pro
kazdou latku z této skupiny (viz dodatek 1). V piipadech, kdy latky nejsou zafazeny do skupin
v piiloze XIV, ale maji podobné fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti
nebo vykazuji obvykly model chovani v dusledku strukturalni podobnosti, je tfeba v zZadosti uvést
argumenty, pro¢ byly latky zatazeny do skupiny. Dalsi pokyny k zafazovani latek do skupin jsou
uvedeny v dodatku 1.

2.2.2. Zadatelé

Zadosti o povoleni mohou podavat vyrobcei, dovozci a/nebo nasledni uzivatelé latky ¢&i latek. Zadosti
mohou také podavat samostatné pravni subjekty nebo skupina pravnich subjektt (¢l. 62 odst. 2).

O kazdé¢ fyzické ¢i pravnické osobé podavajici zadost je tfeba uvést nasledujici informace:

e jméno, adresa, telefonni ¢islo, faxové ¢islo a e-mailova adresa,
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e kontaktni osoba,
e finan¢ni a pravni identifika¢ni daje, a

e dalsi podstatné kontaktni udaje.

V téchto pokynech se nerozlisuji situace, kdy je Zadatelem vyrobce nebo dovozce a kdy je zadatelem
nasledny uzivatel, nebot’ hlavni skuteCnosti, které je tfeba v zadosti uvést, jsou zhruba stejné.
Rozhodovani, zda podat ¢i nepodat zadost, v§ak mize byt jiné u vyrobct a dovozcli nez u naslednych
uzivateld. Je tieba uvést, ze povoleni vydané naslednému uzivateli se vztahuje také na dodavku latky
naslednému uzivateli, ktery ma povoleni (¢1. 56 odst. 1 pism. a)), bez ohledu na to, zda vyrobce ¢i
dovozce podal zadost o povoleni pro toto konkrétni pouZiti.

Pro zajisténi ucinnosti tohoto procesu je dilezité, aby potencialni zadatel, pokud neni néaslednym
uzivatelem (ani ho nezahrnuje), informoval své nasledné uzivatele dané latky, co bude a co nebude
v zadosti zahrnuto. Podobn¢ je také dualezité, aby 1 ndsledni uzivatelé poskytli Zadateli informace o
svém konkrétnim pouziti latky. Vzhledem k délce zpracovavani zadosti (viz oddil 2.4.1) je dilezité,
aby takovy dialog zacal v cO nejranéjsi fazi procesu.

Jak jiz bylo zminéno, miize zadost podat n¢kolik pravnich subjektii. Zalezi na kazdém potencialnim
zadateli (vyrobci, dovozci €1 nasledném uzivateli), aby se ptipad od ptipadu rozhodl, zda chce podat
zédost, a to jako jednotlivec nebo jako skupina zadateld. Divody a zplsob podavani spole¢nych
zadosti o povoleni nékolika pravnimi subjekty je popsan podrobnéji v dodatku 2.

2.2.3. Zddost o povoleni pro konkrétni pouziti

2.2.3.1. Pouziti uvedené v zadosti

Kazdy zadatel mtize pozéadat o povoleni pro své vlastni pouziti latky anebo pro pouziti, pro néz hodla
danou latku uvést na trh. Jestlize si vyrobci a dovozci pieji zpracovat zadost zahrnujici jak jejich
vlastni pouziti, tak 1 jiné pouZiti, pro né€z chtéji danou latku uvést na trh, musi zaddost zahrnovat
nésledné uzivatele této latky. Za této situace nemusi nasledni uzivatelé sami podavat zadost, pokud
je jejich pouziti zahrnuto v zadosti vyrobce ¢i dovozce. Je vSak tfeba uvést, ze zddost podana
vyrobcem nebo dovozcem nebrani naslednému uzivateli v podani vlastni zadosti, pokud si tak pieje.

Protoze se musi kazdy subjekt ptipad od ptipadu rozhodnout, zda bude chtit do své zadosti o povoleni
zahrnout i své nasledné uzivatele, je mozné, ze potencialni zadatel nebude chtit zadat o povoleni pro
konkrétni pouziti, pro néz v soucasné dob¢ latku dodava. Mezi piiklady (nikoli vycerpavajici)
nekterych z fady moznych situaci, kdy se to muaze stat, patii:

e 7adatel nechce pokraovat v dodavkach z ekonomickych davodd (napf. naklady na
zpracovani zadosti jsou vysoké v porovnani s hodnotou vyrobku),

e 7zadatel nemuze prokazat bezpecné pouziti a ziejmée jsou dostupné vhodné alternativy, nebo

e 7zadatel nemulze prokéazat bezpecné pouziti a rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi
vyplyvajici z pouziti latky pravdépodobné prevysuji socioekonomicky p¥inos pokraéujiciho
pouzivani dané latky.
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V téchto pripadech se nasledni uzivatelé latky pro konkrétni pouziti mohou rozhodnout, Ze pro své
konkrétni pouziti podaji vlastni zadost. Pfi tomto rozhodovani by méli svlij konkrétni ptipad velmi
pecliveé zvazit. Mezi ptiklady (nikoli vyCerpavajici) nékterych z fady moznych situaci, kdy se to mtize
stat, patfi:

e skutecné pouziti nebo proces pouzivany naslednym uzivatelem je divérny,

e Vv misté nasledného uzivatele lze prokazat nalezitou kontrolu jako dusledek konkrétnich
opatfeni v oblasti fizeni rizik a zavedenych provoznich podminek, nebo

e nasledny uzivatel mize prokazat, ze u dan¢ho pouziti, které uplatiiuje, prevazuji
socioekonomické pfinosy nad riziky a pro toto konkrétni pouziti nejsou pro ného dostupné
z4ddné vhodné alternativy.

V takovych ptipadech by bylo vhodné, aby néasledny uZivatel informoval své dodavatele a v ptipadé
potieby 1 jejich nasledné uZivatele (zdkazniky) latky, Ze hodla zazadat o povoleni.

2.2.3.2. Popis pouziti v zadosti

V zadosti o povoleni je tfeba popsat pouziti podle ptirucek pro uzivatele k zadostem o povoleni, které
jsou k dispozici na internetovych strankach agentury. Tuto ¢ast je tieba vyplnit u vSech Zadosti bez
ohledu na divod, pro¢ je zadost podavana. Je zde tieba uvést také kazdé pouziti latky ve smésich
a/nebo zahmuti latky do pfedméta, je-li to relevantni. U zZadosti pro skupinu latek je dilezité, aby pro
kazdou latku ze skupiny bylo jasné¢ identifikovano pouZiti, o néz je Zadano.

Je tfeba mit na mysli, Zze povoleni je pozadovano pro pouziti popsané ve scénafi expozice a
zdokumentované ve zprave o chemické bezpecnosti (viz oddil 2.2.4.4). Hlavni proto je, aby se popis
tykal scénafe expozice pro pouziti, pro néz je povoleni pozadovano, jak je uvedeno ve zpravé o
chemické bezpecnosti, analyze alternativ a socioekonomické analyze, pokud je Kk dispozici.
Vypracovani popisu pouziti je iterani proces, a proto se dokoncuje az po zpracovani zpravy o
chemické bezpecnosti, analyzy alternativ a socioekonomické analyzy. Pokyny k pozadavkiim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptor pouziti) uvadeji,
jak se zpracovava popis pouziti, a je tieba si je precist, ale v mnoha ptipadech je pro zadatele nezbytné
a uzitecné, kdyz popis zpracuji podrobnéji a presné€ji uvedou, o jaké pouziti zadaji.

Nezapomente, Ze zprava o chemické bezpecnosti a zejména scénaf expozice musi zahrnovat vSechny
relevantni kroky v Zivotnim cyklu latky souvisejici s pouzitim, o néz je zadano. Jestlize je naptiklad
konec¢né pouziti, o n€z je zadano, soucasti smési, bude tieba uvést slozeni této smesi. Rovnéz mize
byt nutné vzit v tivahu i Zivotnost vyrobki obsahujicich danou latku.

Pokud latka tvofi soucast smési, systém deskriptort pouziti v Pokynech k pozadavkim na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptori pouziti) charakterizuje
pouziti latky podle typu findlniho vyrobku, o némz je znamo, ze se v ném latka pouziva. Pouziti smési
se tedy popisuje podobné jako pouziti latky. V pifipadé potteby lze doplnit dalsi informace o
konkrétnim ucelu latky ve smeési. Pokud se latka pouziva na vyrobu predmét, bude systém
deskriptort pouziti zahrnovat kategorii pfedmétu, v némz je latka zaclenéna (je tieba uvést, ze pouziti
samotnych pfedméti povoleni nepodléhd).
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2.2.3.3. Pouziti, pro néz neni pozadovana zadost o povoleni

Z4dost nezahrnuje rizika pro lidské zdravi vyplyvajici z pouziti latky ve zdravotnickém prostiedku,
na ktery se vztahuje smémice 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES (¢l. 62 odst. 6).

Také v tabulce 1 v oddile 1.5.2 jsou uvedeny dalsi vyjimky, kdy se o povoleni pro dané pouZiti
nezada. Kromé téchto obecnych vyjimek muze byt v ptiloze XIV uveden u kazdé latky seznam
konkrétnich pouziti ¢i kategorii pouZiti, pro néz plati vyjimka, a podminky, jez se na tyto vyjimky
vztahuji.

2.2.3.4. Zadost o povoleni pro nékolik pouziti

Jak jiz bylo zminéno, mlze Zadost zahrnovat nékolik pouziti. Mezi mozné vyhody Zadosti zahrnujici
vice nez jedno pouziti patii eliminace opakovani a uvedeni ucelené&jsiho obrazu o pouziti dané latky.
Hlavni nevyhodou pak je nutnost zpracovat slozitou zadost, pokud jde o velky pocet pouziti nebo
pokud zadost vyzaduje jak cestu nalezité kontroly, tak i cestu socioekonomické analyzy, aby mohla
zahrnovat vSechna pouZiti.

Zadatel se musi piipad od ptipadu rozhodnout, zda vyhody slougeni nékolika pouziti do jedné zadosti
prevazuji nad nevyhodami. Nékteré nevyhody spojovani nékolika pouziti do jedné zadosti o povoleni
Ize vyiesit metodickou organizaci Zadosti. Toho lze dosahnout bud’ zpracovanim samostatnych zprav
(. zpravy o chemické bezpecnosti, analyzy alternativ, planu néhrady, ptipadné socioekonomické
analyzy), nebo zpracovanim jasné definovanych ¢asti v kazdé z téchto zprav. Usnadni to ptipravu
zé4dosti a jeji zpracovani v agentufe a Komisi.

2.2.4. Dokumentace k Zddosti o povoleni

Jak jiz bylo uvedeno v oddile 2.1.2, mohou byt informace uvedené v zadosti rizné podle toho, jakym
smérem se argumentace zadosti odviji, tj. zda jde o nélezitou kontrolu nebo socioekonomické ptinosy.
V nésledujicim textu jsou popsany konkrétni informace, které je tfeba k zadosti pfilozit.

2.2.4.1. Zprava o chemické bezpecnosti

Vsechny zadosti o povoleni musi zahrnovat zpravu o chemické bezpecnosti nebo odkazovat na
takovou zpravu predlozenou v ramci registraéni dokumentace (zpravu o chemické bezpecnosti musi
mit ve své registratni dokumentaci latky vyrabéné v mnozstvi od 10 tun ro¢n¢ na jednoho vyrobce).
Zprava o chemické bezpe€nosti musi zahrnovat rizika pro lidské zdravi a/nebo zivotni prostiedi (dle
konkrétniho ptipadu) vyplyvajici z pouziti latky, o jejiz povoleni je zadano, v dusledku vnitinich
vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV nafizeni.

a) Zpracovani a piedloZeni

Pokud byla zprava o chemické bezpecnosti jiz predlozena pfi registraci a pro ucely zadosti o povoleni
v ni nebyly provedeny zadné zmény, neni tieba piedkladat kopii.

Zadatel viak mize p¥i zadani o povoleni svou piivodni (registraéni) zpravu o chemické bezpe&nosti
aktualizovat. To je nutné napiiklad tehdy, kdyZz Zadatel chce uvést piesnéjsi scénar expozice a/nebo

upfesnit posouzeni expozice. Pokud se zprava o chemické bezpecnosti tyka neékolika pouziti latky,
ale zadatel chce pozéadat o povoleni pouze pro néktera z nich, je vhodné ptedlozit revidovanou zpravu
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o chemické bezpecnosti. To byva duilezité zvlasté v piipad¢€, ze néktera pouziti, o néz neni zadano,
vedou k vysokym emisim, které v celkovych emisich latky pievazuji. Zde je mozné zahrnout do
aktualizace zpravy o chemické bezpecnosti vliv zmény zadatelova pouziti na celkové emise a
charakterizaci rizik vyplyvajicich z ostatnich pouziti.

Jestlize zprava o chemické bezpecnosti neni k dispozici, bude tfeba provést posouzeni chemické
bezpecnosti, uvést toto posouzeni ve zpravé o chemické bezpecnosti a predlozit ji jako soucast
zadosti. V téchto ptipadech a v pfipadé¢ aktualizace zpravy o chemické bezpecnosti pro ucely zadosti
o povoleni sta¢i zahrnout identifikované pouziti, o néz je Zddéno, a zpravu omezit na rizika pro lidské
zdravi a/nebo zivotni prostiedi vyplyvajici z vnitinich vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV. Posouzeni
nebezpecénosti v zadatelové zpravé o chemické bezpecnosti musi vychazet z dokumentace podle
pfilohy XV, kterd vedla k zatazeni dané latky do ptrilohy XIV. Zbytek zpravy o chemické bezpecnosti
se zpracuje podle ptilohy I a zde Ize pouZit standardni pokyny k posuzovani chemické bezpecnosti /
zpravé o chemické bezpec€nosti (viz Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické
bezpecnostil®). Podle vlastnosti dané latky to zahrnuje kvantitativni nebo kvalitativni charakteristiku
rizik v souladu s bodem 6.4 nebo 6.5 ptilohy I a v souladu sobecnymi pokyny k posuzovani
chemické bezpecnosti.

Obsah posouzeni chemické bezpecnosti se 1i8i podle tcelu Zadosti o povoleni. Jestlize je o povoleni
zadano v ramci cesty nalezité kontroly, musi byt ve zpravé o chemické bezpec¢nosti prokazano, ze u
pouziti dané latky jsou rizika dostate¢né kontrolovana v souladu s bodem 6.4 piilohy I. Proto je tfeba
opakovat scénaf nebo posouzeni expozice, dokud nebude mozné prokazat dostatecnou kontrolu. To
muZe zahrnovat:

e zpiesnéni odhadl expozice, aby l1épe odrazely zavedené nebo doporucené podminky pouziti,
napf. pomoci:

o shromdzdéni dalsich informaci o podminkach pouziti,
o pouziti métenych udaju,
o pouziti lepSich modelt, nebo
e Upravy opatfeni na fizeni rizik nebo provoznich podminek, nebo
e zUzeni oblasti pouziti, pro néz je zddano o povoleni.
Jestlize je o povoleni zadano cestou socioekonomické analyzy, je tfeba zvazit moznosti zlepsSeni
kontroly rizik a zopakovat scénaf nebo posouzeni expozice s cilem prokazat co nejvEétsi minimalizaci

A4

emisi a expozice a predvést, ze pravdépodobnost negativnich u¢inkl je niz§i. To miize zahrnovat
stejna opatieni jako u cesty nalezité kontroly. V kapitole A.4.3 Pokynl k pozadavkiim na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti jsou popsany dalsi kroky pti posuzovani chemické bezpecnosti
pro ucely zadosti o povoleni.

15 Zvlaste dilezité jsou nasledujici ¢asti Pokynii k pozadavkim na informace a posuzovéani chemické bezpeénosti: ¢ast
A, C, D a E stru¢nych pokynt a kapitola R.11.2 z podrobnych pokynt, tykajici se emisi a charakterizace rizik pro
latky PBT/vPvB, a kapitoly R14-R18 o odhadu expozice.
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V piipadé, Ze je pro zadost zpracovana nova zprava o chemické bezpecnosti nebo je upravena jiz
stavajici zprava, je tieba k zadosti ptilozit kopii nové ¢i revidované zpravy o chemické bezpecnosti
jako zpravy o posouzeni.

b) Zprava o chemické bezpecnosti pro nékolik pouziti

Pokud jedna zadost zahrnuje nékolik pouziti, je dillezité jasné stanovit scénaie expozice pro kazdé
pouziti. To Ize provést zpracovanim jasn¢ definovanych Césti zpravy o chemické bezpecnosti pro
kazdé pouziti. Usnadni to ptipravu zadosti a jeji zpracovani v agentuie a Komisi.

c¢) Zprava o chemické bezpecnosti pro skupinu latek

Pokud se zadost o povoleni tyka skupiny latek, musi zprava o chemické bezpecnosti zahrnovat
vSechny latky ve skuping, pro néz je pozadovano povoleni. I kdyZ je v zdsadé mozné zpracovat jednu
zpravu o chemické bezpecnosti zahrnujici latky ve skupiné a vSechna jejich pouziti, u Zadosti
zahrnujicich mnoho latek s mnoha riznymi pouzitimi to nemusi byt praktické, protoze dokumentace
pro tolik riznych kombinaci (latek/pouziti) by nemusela pfinést kvalitni analyzu a byla by malo
transparentni a konzistentni. V takové situaci byva vhodné&jsi zpracovat zpravu o chemické
bezpecnosti pro kazdou latku ve skupin€ zvlast. Dalsi informace o zafazovani latek do skupin jsou
uvedeny v dodatku 1.

2.2.4.2.Analyza alternativ

Vsechny Zadosti musi obsahovat analyzu alternativ. Ugelem této analyzy je stanovit, zda jsou
k dispozici vhodné alternativni latky nebo alternativni techniky. Pfi analyze je tfeba vzit v Gvahu
alesponi tyto tfi hlavni aspekty:

e rizika vyplyvajici z alternativ,
e technickou uskutecnitelnost ndhrady, a
e ckonomickou uskutecnitelnost ndhrady.

Déle by méla analyza alternativ obsahovat informace o relevantnim vyzkumu a vyvoji, pokud jej
zadatel provadi. Zadatelé by méli zejména uvést informace o vyzkumu a vyvoji, jez povazuji za
potiebné pro pochopeni stavajici ¢i budouci dostupnosti vhodnych alternativ k latce zatazené do
prilohy XIV. V zadosti Ize uvést také plany na budouci vyzkum a vyvoj. To byva patiicné v piipadé,
ze nebyly identifikovany zadné vhodné alternativy. Informace o vyzkumu a vyvoji budou vzaty
V Gvahu pii stanovovani obdobi prezkumu. Jestlize zadatel nemé zadny relevantni program, ktery by
mu umoznil pfejit na alternativu, bude obdobi pfezkumu spisSe krats$i nez v piipad¢, kdy zadatel
podnikd vazné minéna opatfeni. V tomto druhém ptipadé se obvykle ptfi stanovovani obdobi
pirezkumu vychazi z udaju, které zadatel uvedl jako harmonogram pro dokoncéeni programu.

Je tfeba uvést, ze pro vydani povoleni cestou socioekonomické analyzy je nutné, aby analyza
alternativ prokdzala, ze nejsou k dispozici zZadné vhodné alternativy latky ani techniky (vedle
prokazani, Ze socioekonomické piinosy pievazuji nad riziky (¢l. 60 odst. 4)).

V situacich, kdy vhodné alternativy jsou obecné dostupné, ale nejsou pro zadatele (jeste) technicky
nebo ekonomicky uskute¢nitelné, mize byt povoleni i piesto udéleno podle ¢l. 60 odst. 4, pokud
socioekonomické ptinosy pouziti, o které bylo pozadano, ptevazuji nad riziky vyplyvajicimi z tohoto
pouziti a pokud Zadatel piedloZzi plan nahrady v souladu s ¢l. 62 odst. 4 pism. f).
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Podrobné pokyny k provadéni analyzy alternativ jsou uvedeny v kapitole 3. Analyza alternativ se
predklada v ramci zadosti, jak je uvedeno v piiruckach pro uzivatele dostupnych na internetovych
strankach agentury.

Pokud jedna zadost zahrnuje nékolik pouziti, je dilezité jasn¢€ stanovit alternativy pro kazdé pouziti.
Toho lze dosahnout bud’ zpracovanim samostatnych analyz alternativ pro kazdé pouziti, nebo
zpracovanim jasn¢ definovanych ¢asti pro kazdé pouziti v jedné zpravé. Usnadni to pfipravu zadosti
a jeji zpracovani v agentuie a Komisi.

U zadosti zahrnujicich skupinu latek bude tfeba zvazit ptipad od ptipadu, zda se ma analyza alternativ
tykat celé skupiny, nebo zda ma byt pro kazdou latku ze skupiny zpracovana samostatna zprava.

2.2.4.3. Plan nahrady

Jestlize analyza alternativ ukaze, Ze jsou k dispozici vhodné¢ alternativy, musi Zadost obsahovat plan
nahrady.

Zadatelé by méli v ramci planu nahrady vysvétlit opatfeni nezbytna k pfechodu na alternativni latku
nebo technologii a harmonogramy prechodu. Obsah planu nidhrady a jeho konkrétnost budou zaviset
na n¢kolika faktorech. Zejména v situacich, kdy neni jisté, kdy se identifikovana vhodna alternativa
stane pro Zadatele uskuteénitelnou, musi Zadatel popsat Usili 0 ndhradu v ¢asovém horizontu, ktery je
podle odhadt nezbytny pro pfechod na obecné dostupnou alternativulS.

Plan nahrady by mél nastinovat podrobny zavazek zadatele pfijmout ve stanoveném harmonogramu
opatieni k nahrazeni latky zatazené do ptilohy XIV vhodnou alternativou.

Podrobné pokyny ke zpracovani planu nahrady jsou uvedeny v kapitole 4 tohoto dokumentu. Plan
nahrady by mél byt piedlozen v ramci zadosti, jak je uvedeno v ptiruckach pro uzivatele dostupnych
na internetovych strankach agentury.

Pokud jedna zadost zahrnuje n¢kolik pouziti, je dlilezité jasné stanovit plan nahrady pro kazdé pouziti.
Toho lze dosahnout bud’ zpracovanim samostatného planu nahrady pro kazdé pouziti, nebo
zpracovanim jasn¢ definovanych ¢asti pro kazdé pouziti v jedné zpraveé. Usnadni to ptipravu zadosti
a jeji zpracovani v agentuic a Komisi.

U Zadosti zahmujicich skupinu latek bude tieba zvazit ptipad od ptfipadu, zda se ma plan nadhrady
tykat celé skupiny, nebo zda ma byt pro kazdou latku ze skupiny zpracovan samostatny plan nahrady.

2.2.4.4. Socioekonomickd analyza

Socioekonomicka analyza je pfistup, ktery se pouziva k analyzovani a popisu vSech podstatnych
dopadt vydani (nebo nevydani) povoleni. I kdyZz to nafizeni striktné nevyzaduje, socioekonomicka
analyza je zvlast¢ dulezita za okolnosti, kdy nelze dolozit nalezitou kontrolu rizik (viz oddil 2.1.2.2)
a zadatel bude muset prokazat, Ze rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prosttedi vyplyvajici z pouziti
latky ¢i latek jsou vyvazena socioekonomickymi ptinosy (¢l. 60 odst. 3 a 4).

16 Dal3i pokyny jsou uvedeny na strané 11 vzoru planu nahrady.
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Socioekonomickd analyza mtze byt vyhodna také u zadosti hodnocenych cestou nélezité kontroly.
Zadatelé mohou napftiklad pouzit socioekonomickou analyzu jako zaklad pro definovani délky
obdobi pfezkumu nebo jakychkoli podminek uvedenych v rozhodnuti o povoleni.

Informace, jez mohou byt obsazeny v socioekonomické analyze, jsou popsany v piiloze X VI natizeni
REACH a podrobnéjsi pokyny k provedeni socioekonomické analyzy jsou uvedeny v Pokynech pro
ptipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni. Podrobna zprava a podklady by mély
byt ptedlozeny vramci zadosti, jak je uvedeno v ptiruc¢kach pro uzivatele dostupnych na
internetovych strankach agentury.

Pokud jedna zadost zahmuje nékolik pouziti, je dulezité jasné stanovit socioekonomické dopady pro
kazdé pouziti. Toho Ize dosdhnout bud’ zpracovanim samostatnych zprav o socioekonomické analyze
pro kazdé pouZiti, nebo zpracovanim jasné definovanych ¢asti pro kazdé pouziti v jedné zprave.
Usnadni to piipravu zadosti a jeji zpracovani v agentuie a Komisi.

Pokud je socioekonomické analyza potiebna pro zadost o povoleni zahrnujici skupinu latek, bude
tieba zvazit pfipad od ptipadu, zda bude zpracovana jedna socioekonomicka analyza pro celou
skupinu, nebo zda budou zpracovany samostatné socioekonomické analyzy pro kazdou latku ze
skupiny.

2.2.4.5. Oduvodnéni, pro¢ nebyla vzata v avahu néktera rizika

Vsechny zadosti mohou obsahovat odtivodnéni, pro¢ nebyla vzata v Gvahu rizika pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi (¢1. 62 odst. 5 pism. b)). To plati pro pouziti v zafizenich, u nichZ jsou emise
latek kontrolovany na zakladé povoleni udéleného podle smémice o integrované prevenci a
omezovani znecisténi (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/1/ES), nebo v bodovych
zdrojich, které se fidi podle pozadavkl pfedchozi Gpravy, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 3 pism. g)
smérnice, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES), a pravnich piedpist pfijatych podle ¢lanku 16 této
smérnice.

U skupiny latek je mozné zpracovat odiivodnéni, pro¢ nebyla vzata v ivahu néktera rizika, pokud
Jsou vSechny latky ve skupiné pouZity v zafizenich, u nichZ jsou emise latek kontrolovany na zakladé
povoleni udéleného podle smérnice o integrované prevenci a omezovani zneciSténi (smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2008/1/ES), nebo v bodovych zdrojich, které se fidi podle pozadavka
pfedchozi upravy, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 3 pism. g) smérnice, kterou se stanovi ramec pro
¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES),
a pravnich pfedpist piijatych podle ¢lanku 16 této smérnice.

Odutvodnéni se predklada v ramci zadosti, jak je uvedeno v piiruckach pro uzivatele dostupnych na
internetovych strankach agentury.

2.3. Nasledné zadosti

V zéadosti o povoleni je mozné se odvolat na pfedchozi zadosti o povoleni téze latky nebo téhoz
pouziti. Zde jsou mozné dvé situace (¢l. 63 odst. 1 a 2):

a. Zadost byla podana jinymi zadateli o povoleni téze latky a téhoZ pouZiti.

b. Povoleni bylo ud¢leno pro tutéz latku a pouZiti.
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V obou téchto ptipadech se miize nasledny zadatel odvolat na nize uvedené Casti predchozi zadosti,
pokud kK tomu ma svoleni pfedchoziho zadatele nebo drzitele povoleni:

e Zprava o chemické bezpecnosti.
e Analyza alternativ.

e Plan nahrady.

e Socioekonomicka analyza.

V takovémto piipadé by mél nasledny zadatel podle potieby aktualizovat informace v téchto ¢astech
puivodni zadosti (€1. 63 odst. 3) a mél by doplnit nasledujici ¢asti zadosti.

e Obecné informace o zadateli (viz oddil 2.2.2).

e ldentitu latky (viz oddil 2.2.1 — to by se m¢lo tykat latky pouzivané naslednym uzivatelem)
véetné popisu zafazeni latky do skupiny (je-li to relevantni— viz dodatek 1).

e Zidost o povoleni pro konkrétni pouziti (viz oddil 2.2.3 — zde lze podle potieby odkéazat na
zpravu o chemicke bezpecnosti, socioekonomickou analyzu nebo analyzu alternativ a plan
nahrady ptfedchoziho Zadatele).

e Piipadné dalsi informace.

2.4. PredloZeni Zadosti o povoleni

2.4.1. Lhuty pro predlozeni Zadosti o povoleni

Lhuty pro zadosti o povoleni stanovi Komise pro kazdou latku pii jejim zatazeni do ptilohy XIV.
Zadosti o povoleni se predkladaji agentufe (¢l. 62 odst. 1).

Cas potiebny na zpracovani zadosti o povoleni nelze podceniovat. Podle Pokynt pro zahrnuti latek
do prilohy XIV se odhaduje, Ze ptiprava nové zadosti muze trvat pfiblizné 12 mésict, ale zadateltiim
s menSimi zkuSenostmi s timto procesem to mliZe trvat az 24 mésicu. Pfi planovani Zadosti o povoleni
je to tieba mit na mysli.

2.4.2. Jak se zZadost podava

Zadosti se podavaji agentute ECHA prostiednictvim jejich internetovych stranek podle piiru¢ek pro
uzivatele o predkladani zadosti dostupnych na internetovych strankach agentury.

2.4.3. Poplatky

Zadatel musi zaplatit poplatek podle hlavy IX (¢l. 62 odst. 7) a natizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 o
poplatcich a platbach Evropské agentufe pro chemickeé latky (ptiloha VI a VII).
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2.5. Zpravy o prezkumu

Povoleni podléhaji casové omezenému obdobi pfezkumu. Obdobi pfezkumu bude stanoveno
vV udéleném povoleni. Aby drzitel povoleni mohl nadale uvadét latku na trh nebo ji pouzivat, musi
alesponi 18 mésict pfed uplynutim ¢asoveé omezeného obdobi pfezkumu piedlozit zpravu o prezkumu.

Ve zprave o prezkumu se uvedou pouze ¢asti ptivodni zadosti, u nichz doslo k zméné, a dale je tieba
uveést nasledujici body (¢l1. 61 odst. 1).

o Cislo aktualniho povoleni.

e Aktualizaci analyzy alternativ v¢etn¢ ptipadnych informaci o souvisejicim vyzkumu a vyvoji
provadéném zadatelem.

e Piipadnou aktualizaci planu nahrady, ktery byl uveden v piivodni Zadosti.

e Jestlize aktualizovana analyza alternativ ukaze, Ze je dostupnd vhodna alternativa, je nutno
uvést plan nahrady vcetn¢ harmonogramu navrhovanych opatieni ze strany Zzadatele.
Upozorfiujeme, Ze pii cesté socioekonomické analyzy musi byt s ohledem na zéasadu
proporcionality povoleni zruSeno, jakmile budou pro Zadatele dostupné vhodné alternativy.

e Pokud drzitel nemize prokazat, ze je riziko nalezit¢ kontrolovano, je nutna aktualizace
socioekonomické analyzy, ktera je soucasti ptivodni zadosti.

e Pokud zadatel nyni mize prokazat nalezitou kontrolu rizika, je nutné aktualizovat zpravu o
chemické bezpecnosti.

e Aktualizace dalSich ¢asti, u nichz doslo k zménam oproti piivodni zZadosti.

Zpravu o prezkumu lze zpracovat pomoci softwaru doporu¢ené¢ho agenturou, jak je uvedeno
v ptiru¢kach pro uzivatele dostupnych na internetovych strankach agentury. Vypliuji se pouze ty
¢asti, u nichz doslo k zméndm. Ke zpravé o pfezkumu lze piilozit dalsi podrobnéjsi zpravy a
informace (napf. aktualizované zpravy o chemické bezpe¢nosti, socioekonomické analyzy apod.).

Zprava o prezkumu bude posouzena stejnym postupem jako piivodni Zadost o povoleni (viz oddil
1.5.7).

Povoleni mize byt také prezkoumano, kdykoli se okolnosti zméni natolik, ze to ovlivni rizika pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi posuzovana v pivodnim povoleni nebo socioekonomicky dopad.
Prezkum miize byt proveden rovnéz na zakladé novych informaci o moznych néhradach, které jsou
jiz dostupné. Za téchto okolnosti Komise vyzve drzitele povoleni, aby ve lhité stanovené Komisi
pfedlozil informace potiebné pro prezkum. Drzitel se musi vyjadfit ke vSem konkrétnim aspektiim
pozadovanym Komisi a mize také zvazit dopad novych informaci na svou zpravu o chemické
bezpeénosti a socioekonomickou analyzu. Nové informace, na jejichZ zéklad€ byl zahajen piezkum,
a informace predlozené drzitelem budou posuzovany stejné jako ptivodni zadost (viz oddil 1.5.7).
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3. PLANOVANI NAHRADY: POKYNY K ANALYZE ALTERNATIV

3.1. Uvod

Postupné nahrazovani latek vzbuzujicich mimofadné obavy vhodnymi alternativami je jednim ze
zékladnich cila povoleni a praktickou podobu ziskava zejména ve dvou prvcich zadosti o povoleni:
analyze alternativ a planu nahrady. Analyza alternativ je prvnim krokem v procesu planovani
nahrady, kdy se posouzeni provadi na zakladé dostupnosti vhodnych alternativnich latek nebo
technik, jejich rizik pro lidské zdravi a zivotni prostfedi a jejich ekonomické a technické
uskutecnitelnosti pro zadatele. Analyza alternativ miize rovnéz zahrnovat informace o pfislusnych
¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje zadatele. I kdyz tyto informace nejsou povinné, budou
zasadnim faktorem pro stanoveni lhity pro pfezkum, zejména v ptipadech, kdy analyza alternativ
dospé&je k zavéru, ze vhodné alternativy nejsou k dispozici. Pokud z analyzy alternativ vyplyne zavér,
ze zadatel ma Kk dispozici vhodnou alternativu, musi rovné€z predlozit plan nahrady vcetné
harmonogramu navrhovanych opatfeni.

Tato kapitola poskytuje pokyny urcené v prvé tadé zadateli o povoleni a tykajici se analyzy
alternativnich latek nebo alternativnich technologii v souvislosti s latkou zafazenou do ptilohy XIV.
Kapitola uvadi:

e (O je alternativa,
e co by mélo byt predmétem zdjmu a jaky by mél byt rozsah analyzy alternativ,

e jak provést analyzu pro identifikaci a posouzeni moznych alternativ, a

jak analyzu zdokumentovat v zadosti.

Podle ¢l. 62 odst. 4 pism. ¢) nafizeni REACH se analyza alternativ pozaduje u vSech Zadosti o
povoleni. Zadatel o povoleni tedy musi analyzu alternativ zdokumentovat ve své zadosti. I kdyz se
tyto pokyny zaméiuji na zadatele, kterym miize byt vyrobce/dovozce nebo nésledny uzivatel nebo
skupina zahrnujici rizné pravni subjekty, jejich cilem je popsat postup, kterym Ize pfistupovat
k rozumné a logické analyze alternativ a kterym Ize tuto analyzu provést a zdokumentovat. Mohly by
tudiz pomoci piedlozit dobfe zdokumentované informace o alternativach!’ také tfetim osobam podle
ustanoveni ¢l. 64 odst. 2 a ¢l. 64 odst. 3.

Pokyny maji poskytnout uvahy pro analyzu alternativ tak, aby uzivatelé¢ pokynii mohli predlozit
informace, které dokumentuji jejich analyzu v co mozna nejlep$im svétle, k posouzeni agentuiec a
nakonec 1 Komisi pfi rozhodovani, zda povoleni udg¢lit ¢i neudélit.

Tato kapitola se rovnéz zamétuje na to, jak a za jakych okolnosti je tato analyza alternativ spojena
s planem nahrady a socioekonomickou analyzou. Jak je popsano v pfedchozich oddilech (1.5.5, 2.2
a 2.4.4.2), povoleni Ize ud¢lit na zéklad¢ dvou zasadné odlisSnych smérti argumentace, tj. na zaklad¢
nalezité kontroly nebo ze socioekonomickych duvodd, které vedou k zadostem posouzenym

17" Ptedlozeni této analyzy alternativ tfeti osobou miize pomoci podpofit ptipad, kdy je alternativa vhodna a dostupna
pro pouziti, ktera jsou uvedena na internetovych strankach agentury. Pokyny pro tfeti osoby jsou uvedeny v kapitole
5 téchto pokyna.
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prostiednictvim jedné ze dvou cest, tzv. cestou nalezité kontroly nebo cestou socioekonomické
analyzy. Cesta, kterou je zadost posouzena, urcuje relevantnost socioeckonomické analyzy.

Plan nahrady: Pokud zadost dospé&je v analyze alternativ k zavéru, ze je dostupna vhodna
alternativa, musi zadatel pfipravit plan néhrady, ktery stanovi jeho zavazek pfejit na tuto nahradu,
pricemz stanovi lhitu a dal$i zélezitosti pro ptechod. Podrobnosti tykajici se vypracovani a
zdokumentovani planu nahrady jsou uvedeny vV kapitole 4 téchto pokynt, avSak spojeni mezi
analyzou alternativ a planem néhrady osvétluje také tato kapitola. Je tfeba uvést, ze povoleni cestou
socioekonomické analyzy nemiize byt udéleno, pokud jsou pro zadatele dostupné vhodné alternativy.

Socioekonomicka analyza: Tiebaze je podle ¢l. 62 odst. 5 zafazeni socioekonomické analyzy do
vSech Zadosti nepovinné, u Zadosti posuzovanych cestou socioekonomické analyzy by méla byt tato
analyza zatazena a rovnéz ji lze dobrovolné piedlozit v ptipadé zadosti spoléhajicich se na cestu
nalezité kontroly. Viz oddil 1.5.5 ohledné¢ dalSich podrobnosti o tom, které druhy latek nebo situace
jsou pouzitelné pro cestu socioekonomické analyzy k povoleni. Pokyny pro sestaveni
socioekonomické analyzy na podporu zadosti o povoleni a predlozeni socioekonomické analyzy nebo
piispévku pro socioekonomickou analyzu od tieti osoby v rdmci procesu povolovani jsou stanoveny
Vv samostatném dokumentu Pokyny pro pfipravu socioekonomické analyzy v rdmci Zadosti o
povoleni. Hlavni faze analyzy alternativ, kde jsou dulezita propojeni se socioekonomickou analyzou,
jsou uvedeny v téchto pokynech, tj. v oddile 3.3 o rozsahu analyzy alternativ, v oddile 3.5 o zpusobu
identifikace moznych alternativ, a v oddile 3.7 o porovnani rizik alternativy s latkou zafazenou do
prilohy XIV. V pfipad¢, ze je vypracovana socioekonomicka analyza, je jeji nezbytnou soucasti
posouzeni dopadii na lidské zdravi a na zivotni prostfedi. Toto posouzeni by mohlo byt pouzito
vV analyze alternativ na podporu pii rozhodovani ohledn€ srovnani rizik u latek cestou
socioekonomické analyzy (viz oddil 3.7.1).

3.2. Co jealternativa?

Alternativa je mozné nahrazeni latky zatazené do ptilohy XIV. M¢éla by byt schopnd nahradit funkci,
kterou plni latka zafazena do piilohy XIV. Alternativou by mohla byt jina latka nebo technika (napf.
proces, postup, zafizeni nebo zména konecného vyrobku) nebo kombinace technickych a latkovych
alternativ. Napfiklad technickou alternativou by mohly byt fyzikalni prostiedky dosahujici stejné
funkce latky zatazené do ptilohy XIV nebo ptfipadné¢ zmény vyroby, procesu nebo vyrobku, které
zcela odstrani potfebu funkce latky zafazené do prilohy XIV.

V ¢1. 60 odst. 5 je stanoveno, Ze pii hodnoceni dostupnosti vhodnych alternativnich latek nebo
technik, musi byt zohlednéna vsechna podstatna hlediska, v¢etné:

a) toho, zda by vysledkem piechodu na alternativni latku bylo sniZeni celkovych rizik pro lidskeé zdravi
a zivotni prostiedi (v porovnani s latkou zafazenou do ptilohy XIV) s pfihlédnutim k opatienim
K fizeni rizik;
b) technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro zadatele o nahradu latky zatazené do
piilohy XIV.

Alternativa musi byt rovnéz pro Zadatele dostupna (ij. je k dispozici v dostate¢ném mnoZstvi a
kvalité¢) pro ptechod. Vzhledem k tomu, ze zadost se mize tykat fady pouziti latky zatfazené do
piilohy XIV, mize se stat, ze budou existovat rizné alternativy, které jsou vhodné a dostupné pro
kazdé jednotlivé pozadované pouziti latky zafazené do ptilohy XIV.

Podle kritérii stanovenych Tribunalem Ize vhodnou alternativu definovat takto:
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wevr

e vhodnost v EU: alternativa by:

- nem¢éla byt alternativou vhodnou in abstracto nebo v laboratornich podminkach nebo
V podminkdch mimotadné povahy,

- meéla byt technicky a ekonomicky uskutec¢nitelnd v EU, a

- méla byt dostupna z hlediska vyrobnich kapacit alternativnich latek nebo z hlediska
uskutecnitelnosti alternativni technologie a s ohledem na pravni a faktické pozadavky na
jejich uvedeni na trh,

e uskuteCnitelnost pro zadatele: zadatel by mél prozkoumat, zda jsou alternativy,
identifikované béhem postupu povolovani, pro n¢ho a jeho nasledné uzivatele technicky a
ekonomicky uskute¢nitelné, a mél by uvést odivodnéni, pokud tomu tak neni.

3.3.  Zaméreni a rozsah analyzy alternativ

Analyza alternativ mtze byt relativné jednoducha. Naptiklad, je-li sestavena zadost pro jediné
pozadované pouziti, mohl by zadatel znat jednu nebo nékolik alternativ. V takovém ptipad¢ muze
jednoduchéa analyza docela rychle identifikovat jejich schopnost snizit celkové riziko a to, zda jsou
technicky a ekonomicky uskuteCnitelné. Mimoto jiz mize byt urCitd Cast prace provedena
v souvislosti s pozadavky jiné pravni uapravy, napi. smérnice 2004/37/ES (,,smérnice o
karcinogenech*) pozaduje, aby zaméstnavatelé zvazili ndhradu pouzivani karcinogenid nebo
mutagentl jakozto prvni stupeil hierarchie fizeni rizik.

Analyza viak miize vyzadovat i diikladngj$i posouzeni. Zadost miize naptiklad vychazet ze stavu,
kdy nejsou znamy zadné alternativy, funkce je slozitd a existuje fada omezeni funkce (vcetné napf.
piisnych pozadavkl zdkaznikl na pouziti konkrétnich latek) a také dodavatelsky fetézec je slozity.

Pfedmétem zajmu analyzy alternativ je identifikovat mozné alternativy latky zatfazené do piilohy XIV
a na zakladé omezeni celkovych rizik, ekonomické a technické uskutecnitelnosti ndhrady a
dostupnosti posoudit, zda je lze pouzit namisto latky zatazené do ptilohy XIV. Dokumentace této
analyzy musi byt ptedloZena v zadosti o povoleni a lze na ni odkazovat jako na zpravu o analyze
alternativ.

Analyza alternativ Zadatele vyvodi zavér, ze je k dispozici vhodna dostupnda alternativa, pokud
alternativni latka nebo technologie nebo jejich kombinace:

e poskytuji rovnocennou funkci, kterou poskytuje latka, nebo ¢ini pouziti latky nadbytecnym
(je tfeba poznamenat, Ze jedina alternativa nemusi byt vhodna pro riizné procesy nebo pouZiti,
pro néz byla vhodna ptvodni latka, proto by pivodni latka mohla byt nahrazena vice nez
jednou vhodnou alternativou),

e pfinesou snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi s pfihlédnutim
k vhodnosti a u¢innosti opatieni k fizeni rizik,

e jsou technicky a ekonomicky uskuteCnitelné (pro ndhradu v pozadovanych pouzitich) a
dostupné pro zadatele.

Zadatel by mél prokazat, zda mozné alternativy spliiuji ¢i nesplituji vyse uvedena kritéria. Je v zajmu
zadatele, aby bylo posouzeni vhodnosti a dostupnosti alternativ konkrétni a aby vysledky posouzeni
zdokumentoval transparentnim zptisobem. Rovnéz se diirazné doporucuje, aby Zadatel prokéazal, Ze
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bylo provedeno komplexni a odpovidajici posouzeni alternativ. To proto, Ze agentura ve svych
stanoviscich a Komise ve svém posouzeni, zda jsou dostupné vhodné alternativy, zohledni ,,vSechna
podstatna hlediska“ (¢1. 60 odst. 5), véetné informaci predloZzenych zucastnénymi tietimi osobami.

To znamen4, ze v praxi mize byt zadateli doporuceno, aby v ramci své analyzy zvazil v§echny mozné
alternativy a vzal pfitom v tivahu latky i technologie. To plati rovnéz pro pfipady, kdy je zadatelem
vyrobce/dovozce a alternativy nemusi byt vyrobky z jeho vlastniho portfolia. NelUplna analyza
alternativ zadatele mtize vést agenturu k pochybnostem o pfesnosti této analyzy a o tom, pro¢ nebyly
nekteré mozné alternativy posouzeny, jestlize agentura obdrzela dobfe zdokumentované informace o
existenci vhodnych alternativ. Dale je téz vhodné, aby Zzadatel podrobné popsal napiiklad ptislusny
provadény vyzkum a vyvoj se zvlastnim dirazem na to, pro¢ nebyla urcitd alternativni latka nebo
technologie technicky nebo ekonomicky uskutecnitelna.

Jestlize analyza alternativ prokéaze, ze neni k dispozici vhodna alternativa dostupna pro zadatele, ale
ze je vhodna alternativa dostupna obecn¢, mé¢l by zadatel poskytnout informace o planu nahrady o
tom, co by bylo potieba udélat, aby tato alternativa byla zavedena v odhadované casové lhiité (dalsi
pokyny jsou uvedeny v oddile 3.10). Tyto informace budou rozhodujici pro stanoveni lhity pro
piezkum. Zejména plati, Ze pokud nejsou poskytnuty zadné informace, bude lhtita pro prezkum kratsi,
nebot’ bude potieba posoudit, zda doslo k né¢jakym zmeéndm.

Zadatelem bude vyrobce/dovozce nebo nasledny uzivatel latky zafazené do piilohy XIV. RovnéZ lze
podavat spole¢né zadosti (viz kapitola 2 tykajici se toho, kdo mlze podat zadost).

Na predmét zajmu a rozsah analyzy alternativ mize mit vliv to, kdo podava zadost o povoleni.
Réamecek 1 se zabyva hlediskem vyrobce/vyvozce a ndsledného uzivatele pfi analyze alternativ.

Aby zadatel co nejlépe pochopil, které alternativy by mohly byt dostupné a jaky bude rozsah analyzy
alternativ, doporucuje se, aby konzultace v ramci dodavatelského fetézce zacala v rané fazi. To proto,
ze zadatelé maji nejlepSi moznost pochopit, které informace o pouziti latky zatazené do ptilohy XIV
a o moznych alternativach latky zafazené do pfilohy XIV jsou k dispozici. O konzultaci v rdmci a
mimo ramec dodavatelského fetézce pojednava oddil 3.5.2 a o otazkach tykajicich se prava
hospodaiské soutéze a divérnych obchodnich informacich ramecek 2.

Ramecek 1. Hledisko analyzy alternativ pro rizné subjekty

Pro vyrobce/dovozce miize byt obtizné mit Giplné informace o tom, jak by mohly mozZné alternativy plnit funkci
latky pro nasledna pouziti, a k uplnému poznani moznosti by byla zfejmé& potfebna spoluprace s naslednymi
uzivateli, pokud mé vyrobce/vyvozce v imyslu zahrnout nasledna pouziti do své Zzadostil8.

Nasledny uzivatel mlze chtit podat zadost, protoZze nechce sdilet informace o pfesném pouziti se svym
dodavatelem z divodd obchodniho tajemstvi. Nebo miize mit potiebu podat Zadost, protoze ma za to, ze jeho
pouziti nebude podpoteno v zadosti jeho dodavatele (tj. vyrobce/dovozce).

Vyrobce/dovozce a nasledny uzivatel maji samoziejmé moznost podat spolecnou Zadost nebo sdilet informace
prostfednictvim nezavislé osoby, aby se zajistilo, Zze divémé informace nebudou sdileny v ramci
dodavatelského fetézce.

Tteti osoby mohou ptedkladat informace o alternativach, které budou zohlednény agenturou nebo Komisi pfi
posuzovani, zda jsou k dispozici vhodné alternativy.

18 \/ takovych zadostech se analyza alternativ provadi téZ z hlediska naslednych uZivatelt latky.

41




Pokyny k ptipravé zadosti o povoleni

Priloha XIV stanovi lhitu pro predlozeni zadosti o povoleni (viz kapitola 2), a mnozstvi prace, které
Ize vykonat v analyze alternativ, bude tudiZ omezeno ¢asem a zdroji. V praxi bude rozumné provést
nékteré ukoly analyzy alternativ soucasné, nebot’ informace z jedné ¢asti analyzy mohou poskytnout
informace pro jiné ¢asti. Naptiklad shromazd’ovani vychozich informaci pro ,,provéfeni mozné
technické uskuteCnitelnosti alternativy lze propojit s proveéienim alternativ na zaklad¢ rizik.

Jedna-li se o zadost cestou socioekonomické analyzy, mize si zadatel ptat pti zvazovani analyzy
alternativ zvazit informacni potfeby socioekonomické analyzy. Zvazeni informacnich potieb
socioekonomické analyzy muze zadatele podnitit k tomu, aby pifi shromazd’ovani informaci o
moznych alternativach zaroven shromézdil informace o moznych reakcich dodavatelského fetézce na
nemoznost pouzivat latku zatazenou do ptilohy XIV. Touto otazkou se zabyva oddil 3.5. Pokyny pro
ptipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni jsou uvedeny v samostatné metodické
pfirucce.

Navrhovany kontrolni seznam pro zatazeni informaci do analyzy alternativ je uveden v dodatku 3.
Pokyny k tomu, co je tfeba zdokumentovat v analyze alternativ, a kK moznému nastinu pro zpravu o
analyze alternativ jsou uvedeny v oddile 3.12.

3.4. Prehled toho, jak se provadi analyza alternativ

Tato kapitola pokynil stanovi, jak zadatel:

e muze provést analyzu alternativ, a

e mize to zdokumentovat ve zprave o analyze alternativ.
Postup zahrnuje:

e identifikaci moznych alternativ pro kazdé poZadované pouziti na zdkladé¢ funkénich
pozadavku (oddil 3.5),

e posouzeni technické uskutecnitelnosti identifikovanych moznych alternativ (oddil 3.6),

e posouzeni moznych alternativ ohledné¢ jejich moznych rizik pro zivotni prostiedi a lidské
zdravi. K tomu ucelu by mél zadatel zhodnotit, zda alternativy predstavuji snizeni celkového
rizika v porovnani s latkou zatazenou do ptilohy XIV, s pfihlédnutim k opatienim k fizeni
rizik a zavedenym a doporuc¢enym provoznim podminkam (oddil 3.7),

e posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti identifikovanych moznych alternativ (oddil 3.8),
¢ identifikaci pfisluSného vyzkumu a vyvoje, ktery je vhodny pro analyzu (oddil 3.9),

e posouzeni vhodnosti a dostupnosti moznych alternativ na zaklad¢ jejich technické a
ekonomické uskute¢nitelnosti pro Zadatele, snizeni rizika a pfistupnosti (oddil 3.10), a

e stanoveni opatieni a ¢asovych plant, které mohou byt potiebné, aby se vhodné alternativy,
dostupné obecné, nebo jiné identifikované alternativy, staly uskutecnitelnymi a dostupnymi
pro Zadatele, popfipadé s piihlédnutim k piislusnému vyzkumu a vyvoji (oddil 3.11).

Pro identifikaci moznych alternativ latky zatazené do ptilohy XIV je samoziejmé nejprve potieba
urcit funkci latky zatazené do ptilohy XIV. Dalsi analyzou technické a ekonomické uskutecnitelnosti,
srovnanim bezpecnosti alternativ a dostupnosti se vSak neni potieba zabyvat v pofadi uvedeném
v té&chto pokynech. Zadatel by mé&l predlozit a zdokumentovat analyzu téchto aspektii, avsak
dilezitost jednotlivych aspekti bude v jednotlivych piipadech riizna. Zadateli maze byt napiiklad
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Vv jeho analyze alternativ jasné, ze vSechny technicky uskute¢nitelné alternativy nepiedstavuji snizeni
rizika ve srovnani s latkou zatfazenou do prilohy XIV. V tom pfipadé by méla podrobna analyza
technické uskute¢nitelnosti téchto alternativ jen malou hodnotu, jakmile je znamo, ze zadna z nich
neni na zdklad¢ rizik vhodna.

Pro spravné posouzeni moznych alternativ se doporucuji konzultace v ramci dodavatelského fetézce
i mimo n¢&j. Je tomu tak proto, ze zadatel¢é mohou:

e plné pochopit pfesna pouziti, ktera jsou ptedmétem zadosti, a tudiz porozumét funkcei latky
zatazené do ptilohy XIV,

e zajistit, Ze si jsou védomi technické a ekonomické uskute¢nitelnosti moznych alternativ pro
pouziti latky zafazené do prilohy X1V, o ktera Zadaji,

e rozhodnout, jestli je minuly, probihajici nebo planovany vyzkum a vyvoj pro analyzu dilezity
a vhodny,

e rozhodnout, jestli je alternativa vhodna a dostupna, aby mohlo dojit k pfechodu na
alternativu,

e urcit, ktera opatieni a Casové plany by byly potieba pro to, aby se mozné alternativy staly
vhodnymi a dostupnymi.

Vzhledem k tomu, ze provadét vyzkum a vyvoj neni v rdmci analyzy alternativ povinné, je to
v diagramu znazoméno prerudovanou &arou. Zadatelé mozna vyzkum a vyvoj ohledné moznych
alternativ provedli nebo o ném védi. Takovy vyzkum a vyvoj by mohl osvétlit moznosti a obtize pro
pouziti konkrétnich alternativ. Pii analyze alternativ tedy mlize pomoci odkazat na vyzkum a vyvoj
a vysvétlit jej, protoze vyzkum a vyvoj je dalezity pro znadzornéni toho, jak mohou nebo nemohou
byt alternativy uskute¢nitelné. Mimoto budou tyto informace vzaty v tivahu pro stanoveni lhuty pro
pirezkum. Nedostatek ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje by mél vést ke stanoveni kratsi lhity pro
piezkum.

3.5. Jak identifikovat moZné alternativy

3.5.1. Jak identifikovat funkce latky zarazené do prilohy XIV

funkce latky zatazené do ptilohy XIV v ramci pouziti, pro néz se zada o povoleni, je tloha, kterou
latka zatfazend do ptilohy XIV plni.

Postup identifikace alternativ obvykle zaCind uvahou o funkci latky zatazené do prilohy XIV.
Podrobné a konkrétni znalosti o pfesné funkci, kterou latka zafazena do pfilohy XIV plni (a kde a
jak, tj. za jakych podminek, musi byt funkce plnéna) pro konkrétni pouziti, umozni zadateli hledat
jiné zplsoby plnéni této funkce. To lze pouzitim jiné latky nebo technologie nebo zménou procesu
nebo konecného vyrobku. V posledné uvedenych piipadech je mozné, Ze se pivodni funkce latky
muze stat nadbytecnou.

Znalost ptesné funkce latky zatazené do piilohy XIV pomaha pii konzultacich o alternativach v rdmci
i mimo ramec dodavatelského fetézce stanovenim technickych pozadavki, které musi jakékoliv
mozné alternativy spliovat. To umoziuje uzivatelim, dodavateliim a technologiim posoudit, zda
mohou existovat mozné alternativy a také jaka opatieni jsou nutna pro to, aby byly alternativy
technicky uskutec¢nitelné (technickou uskuteénitelnosti se =zabyva oddil 3.6). Uzivatelé
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prostiednictvim spoluprace s dodavateli mohou vést mozny vyzkum a vyvoj o stavajicich
alternativach, naptiklad zkousky alternativnich latek a technologii, a to mize byt uzite¢né pfi
identifikaci a hodnoceni moznych alternativ (o vyvoji a vyzkumu pojednava oddil 3.9).

Funkce latky by mohla souviset s jejimi fyzikalnimi nebo chemickymi vlastnostmi, jakoz i s formou,
ve které je latka pouzivana (naptiklad u pevnych latek to mize byt forma prasku, tablet nebo granuli),
fyzikalni skupenstvi mtize zaviset také na podminkéach procesu. Hlavni otdzky, které je pro kazdé
pouziti pfi urceni funkei latky tfeba vzit v uvahu, Ize rozdélit do dvou hlavnich skupin:
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1. Uloha, kterou latka plni: bude to vyZzadovat pochopeni piesného pouziti latky, vetné popisu
a vysledku procesu, kde je pouziti uplatnéno. Mezi hlavni otazky zabyvajici se ukoly, které
latka plni, patfi:

Jaké je pfesné pouziti latky zatazené do piilohy XIV a jakou ulohu pIni?

Je tfeba, aby bylo co mozna nejkonkrétné;jsi, a presna funkce stanovi, v jakych mezich lze
urcit mozné alternativy. Napftiklad latku, ktera funguje jako rozpoustédlo k odmastovani
kovii, lze nahradit fadou moznych latkovych a technologickych alternativ. Je-li vSak
konkrétni funkei odmaStovani uzkych kovovych trubek podle zvlastni normy €istoty, z0Zi
to po€et moznych alternativ, které mohou tuto funkci plnit.

Jaké jsou rozhodujici vlastnosti latky pro toto pouziti?

Funkce bude zaviset na klicovych vlastnostech latky zatazené do ptilohy XIV. Mohla by
to byt naptiklad jeji stalost (napt. latka zpomalujici hoteni nebo plastifikator; oba musi
mit v koneéném vyrobku dlouhou Zivotnost, aby mohly svou funkci plnit po dobu
zivotnosti vyrobku), jeji fyzikalni vlastnost, jako je jeji viskozita nebo tlak par. Klicovymi
vlastnostmi by mohla byt rozhodujici kombinace vlastnosti, které umoznuji funkci.

Podminky, za kterych je latka pouzivana: vyzaduje to pochopeni konkrétnich podminek

procesu pro pouzivani latky a jakychkoliv podminek nebo pozadavka tykajicich se moznych
kone¢nych vyrobkd, jez jsou vysledkem procesu. Ty mohou uklddat omezeni, za nichz musi
byt pozadovana funkce plnéna, a maji tudiz vliv na to, jaké alternativy mohou byt pouZity.
Mezi kli¢ové otazky tykajici se podminek procesu, kde se pouziti uplatiiuje, patfi:

Jaké jsou fyzikalni a chemickeé (procesni/provozni) podminky, ze kterych musi byt funkce
plnéna?

Fyzikalni podminky zahrnuji naptiklad teplotu a tlak procesu. RovnéZ mohou existovat
uvahy o zvySeném nebo sniZeném elektromagnetickém zateni (napt. fotosenzitivita).
Chemické podminky mohou zahrnovat: pfitomnost nebo nedostatek jinych chemickych
latek (s nastolenim otazek chemické kompatibility, jako je reaktivita nebo hoflavost), pH
procesu a plynné prostiedi (napiiklad zvySeny nebo snizeny parcialni tlak kysliku nebo
jinych plyna véetné prostiedi s nebezpecim vybuchu), krom¢ mnoha dalSich.

Existuji n¢jaké zvlastni casové podminky pro funkci latky?

Mohou existovat omezeni tykajici se ¢asovani technického plnéni funkce — tj. funkce
muzZe byt plnéna v ur€ité konkrétni Casti procesu, kterd je asové omezend a zavisla na
vlastnostech latky; nebo mize byt nutné, aby funkce trvala po urity minimalni nebo
maximalni ¢asovy interval. Je tfeba poznamenat, Ze u nékterych funkci nelze vykon
hodnotit v kratkodobém horizontu (napf. natéry a mazadla), protoze funkce je zalozena na
trvanlivosti funkce, a Ize ji tedy hodnotit az po Case.
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e Jak by mohla byt ovlivnéna jakost kone¢ného vyrobku, pokud se zméni latka/proces?

To vyzaduje tivahu o tom, jak mtze pouziti urcité alternativy ovlivnit kone¢né vyrobky,
pokud jde o konecnou funkci. Mohlo by byt nutné zvazit vlastnosti kone¢ného vyrobku
Vv delsim ¢asovém horizontu. Je naptiklad potieba, aby nékteré natéry poskytovaly vétsi
odolnost vici vlivim pocasi po dobu Zzivotnosti konkrétniho vyrobku. To muze také
zahrnovat ivahu ohledné konecného odstranéni vyrobku a/nebo jeho mozné recyklace.

e Je funkce spojena s jinym procesem, ktery by mohl byt zménén tak, ze by se omezilo nebo
zrusilo pouziti latky?
Latku zatfazenou do ptilohy XIV lze napiiklad pouzit ke kontrole emisi jiné latky nebo
k vyrobé¢ jiné latky. Odstrani-li se potieba kontroly nebo se kone¢ny vyrobek zméni tak,

ze druha latka jiZz neni potieba, pak 1ze latku zafazenou do pfilohy XIV sndze nahradit
nebo tato latka jiz neni viibec potieba.

e Existuji vlastnosti kone¢ného vyrobku, které urcuji pottebu pouziti latky?

Konkrétni pouziti latky mize byt nutné napiiklad proto, ze poskytuje kone¢nému vyrobku
urcCité charakteristické vlastnosti (napt. z divodu pozadavkl zadkaznika nebo zdkonnych
pozadavkil). Pouziti jiného kone¢ného vyrobku, ktery plni stejnou funkci, by mohlo
umoznit, aby byla pouzita alternativa, nebo by mohlo znamenat, Ze latka jiz neni pro
pouziti tfeba.
Dodatek 4 predstavuje kontrolni seznam pro urceni funk¢énich pozadavkt na mozné alternativy (neni
vycerpavajici) na zékladé funkcnich aspektt latky zatazené do ptilohy XIV. Ttebaze kontrolni
seznam neni povinny, poskytuje orientacni seznam aspektl, které¢ by mély byt vzaty v tivahu pfi
identifikaci funkce latky.

Priklad 1 ukazuje, ktera funkce latky by mohla piichazet v Uvahu pro konkrétni situaci. K simulaci
moznych odpovédi na otazky polozené v dodatku 4 byly pouzity dostupné informace. Funkéni
aspekty, které jsou v piikladu a kontrolnim seznamu v dodatku 4 ¢islované 1 az 2, se tykaji funkce
latky zatazené do piilohy XIV (tj. Ulohy, kterou latka plni), aspekty 3 az 7 se tykaji podminek procesu
pro latku zatazenou do prilohy XIV (tj. které pozadavky procesu musi byt splnény, véetné moznych
zakonnych pozadavki).

Piiklad 1. Uvahy tykajici se funkce latky

Urceni funkce latky je zdkladnim krokem v pochopeni piesného pouziti latky zatazené do ptilohy XIV. Jasna
definice funkce a toleranci umoznuje, aby byly mozné alternativy posouzeny na zékladé toho, Ze by mohlo byt
mozné je pouZit, aby plnily funkci latky zatazené do ptilohy XIV. Nize uvedeny ptiklad ukazuje mozny postup
pro stanoveni funkce latky pro pozadovana pouziti a mozny zpiisob zdokumentovani pro ptedlozeni zpravy o
analyze alternativ.

Latka A je organické rozpoustédlo se silnym rozpoustécim u¢inkem, stitednim bodem varu a vysokou hustotou
par. Pouziva se jako primyslové rozpoustédlo, zejména k odmastovani parou a cisténi kovovych césti.
Konkrétné se pouziva k odstraiiovani latek, jako jsou oleje, tuky, vosky a tlumivé (pufrovaci) slouceniny nebo
necistoty. Konkrétni pouziti pro tento priklad je:

Odmastovani a ¢isténi soucastek, které maji slozitou konstrukci, véetné¢ drobnych soucasti, které maji slozitou
konstrukci.
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Soudastky musi byt zbavené mastnoty a neéistot a rychle osuSeny; nepiijatelné jsou koroze, skvrny a zbylé
usazeniny oleje/tuku. U slozitych vyrobkd umoziuje nizké povrchové napéti latky Cisténi zahybt, drazek a
uzkych trubicek.

V souvislosti s definovanim funkce latky se pouZije kontrolni seznam uvedeny v dodatku 4:
1 Uloha plnénd latkou zarazenou do piilohy XIV:
Jaky Ukol musi latka plnit?

Latka se pouziva pro odmast'ovani velmi uzkych hladkych trubicek z nerezavéjici oceli (napf. vnitini prameér
pohybujici se v rozmezi od 1 do 5 mm, pfimé délky a zavity) zejména pro pouZiti v leteckém priimyslu a pro
zdravotnické piistroje. Pouziva se k rychlému odstranéni mastnoty, po kterém neziistanou zadné zbytky a zadna
oxidace nebo skvrny. Viz niZe uvedena tabulka ohledné dal$iho popisu pouzitelnych kritérii.

2. Jakeé kritické vlastnosti musi latka mit a jaka kritéria kvality musi spliiovat?

Vyroba Cistych a suchych kovovych soucastek; kdyz je potieba, aby byla kovova soucastka sucha pro
nasledujici zpracovani (napf. natér). VyciStény kus musi byt zbaven tuku/oleje a prosty jakychkoliv
skvrn/oxidace (napt. od kontaktu s vodou/vodnymi roztoky.)

3. Funkcni podminky:

Casovy plan ukolu a vyrobni kapacita jsou uvedeny v nize uvedené tabulce. PouZiti rozpoustédla pii
odmastovani v parni lazni je efektivni, protoZe se rozpoustédlo recykluje. Primarni a sekundarni chladici
spiralové systémy redukuji paru, a tedy i ztraty rozpoustédla, a pouzivani krytt, které utésiuji pracovni komoru
odmast'ovaci lazné, prakticky odstraiuji z ovzdusi vyparné ztraty béhem doby necinnosti.

4. Omezeni tykajici se procesu a vykonu

K vyrobé Cistych a suchych kovovych soucastek, kdy je nutné, aby byly kovové soucastky suché pro dalsi
zpracovani (napf. natér), by se mélo pouzit rozpoustédlo. Slozité soucastky a uzké trubi¢ky omezuji ptistup pro
mechanickeé Cistici prosttedky.

5. Je funkce spojena s jinym procesem, ktery by mohl byt zménén tak, ze by se omezilo nebo zruSilo pouziti
latky?

Odstranéni veskerého oleje nebo tuku na povrchu kovovych trubkovych soucastek by vyloucilo potiebu
odmastovani parou. Kovové soucéastky vsak musi byt zbaveny oleje/tuku/necistot podle pozadovanych norem.
Nejsou piijatelné zadné skvrny nebo oxidace. V soucasné dobé metody vyroby trubek vyzaduji pouzivani oleja,
aby se zajistilo, Ze soucastky zlistanou zbavené oxidace.

Ttebaze jsou Cistici systémy zalozené na vodnych roztocich ucinné v mnoha pouzitich, nekteré aspekty
vodnatého ¢isténi ho mohou ¢init nepraktickym nebo nepouzitelnym pro urcité typy obrabénych soucastek.
Odmast'ovaci rozpoustédla se musi pouzivat k odstrafiovani oleje, tavidla, mastného vosku a jinych apornych,
v rozpoustédle rozpustnych necistot z kovového povrchu. Slozité kovové trubicky a soucastky pro letecké a
zdravotnické pfistroje se pfed montazi, kontrolou nebo dal§im zpracovanim bézné ¢isti v parnich
odmastovadlech. Jelikoz se pfi tomto procesu nepouziva voda, lze témét jakoukoli soucastku vycistit
vV odmastovacim rozpoustédle bez ohledu na otazky kontroly jakosti jako ucinky Caste¢né oxidace, zbytky
mydla, vodni skvrny a neucinné susen.

Mozné alternativy zahrnuji jina uhlovodikova rozpoustédla, hydratacni prostiedky a tryskani vodou nebo jemné
tryskani (Cisténi tryskanim s pouzitim relativné jemného prostedku jako je vapenec). Soustavné vylepSovani
technologii na regeneraci rozpoustédel v odmastovaci lazni s horkymi parami snizilo mnozstvi latky A
pouzivané k odmastovani parou. Tato snizeni jsou vysledkem lepSich pracovnich postupli a novéjsich
technologii. Nékteré spolecnosti se rovnéZ pokouseji najit jina uhlovodikova rozpoustédla nebo vodné Cistici
prostiedky jako alternativy.

6. Které pozadavky zdakaznika maji vliv na pouzivani latky pri tomto pouZiti?

Zakaznici (véetné leteckého a kosmického primyslu) pozaduji (prostiednictvim pracovnich postupt, které
musi byt pouzivany) pouzivani rozpoustédel k ¢isténi. Jakdkoli zména procesu vyZaduje souhlas zakaznika;
vynalozeny Cas a technicka opodstatnénost a opodstatnénost nakladii na zménu vyrobku jsou v téchto odvétvich
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zna¢né. Kontrolni kritéria kontroly jakosti vyZaduji, aby byly soucastky zbavené tuku/oleje a oxidace (pouzivaji
se nedestruktivni zkousky).

7. Existuji zvlastni pozadavky priiomysloveho odvetvi nebo zdakonné pozadavky ohledne technické prijatelnosti,
ktere musi byt splnény a které musi funkce plnit?

Priimysl vyrabéjici zdravotnické prostiedky a letecky a kosmicky primysl musi pouzivat k ¢isténi rozpoustédla.
Mohou existovat disledky pro plnéni zdkonnych pozadavkid na bezpecnost vyrobku v téchto dvou oblastech
vyrobki, jako jsou piisné pozadavky na letovou zpUsobilost a bezpeCnost (napt. piikazy k zachovani letové
zpusobilosti Evropské agentury pro bezpecnost letectvi (EASA)) a smérice o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS). Tyto dutsledky je tieba posoudit pro odhad minimalni doby potiebné na zmény.

NiZe uvedena tabulka poskytuje priklad toho, jak shrnout a zdokumentovat funkéni aspekty a/nebo
kritéria pro stanoveni funkce latky na zikladé prikladu rozpoustédla v tomto ramecku:

Funkéni Uvahy Kritérium Tolerance Zkou3ky Kontrola jakosti Diisled ek
aspekt
Odstranéni Potiebny stupen Cistoty Z4dné Zadna Soucast Systém jakosti Zbytkova mastnota by
tuku/oleje zbytky nedestruktivnich zajistuje kontrolu mobhla zpUsobit $patnou
mastnoty, zkousek pied podle funkci ptistrojového
skvrny na pouzitim/montaz | harmonogramu vybaveni. Pokud tedy
trubkéch po zkousek, Ze jsou zkousky odhali
ohfati na soucasti zbaveny zbytkovou mastnotu,
200 °C mastnoty. jsou soucastky
vyfazeny a nemohou
Kritéria jsou byt namontovany.
stanovena ve
zvlastnich
pozadavcich
zékaznika.
Omezeni Potfebny stupei Cistoty Z4dna <60% vlhkost | Soucést Jako vyse Jako vyse
oxidace oxidace nedestruktivnich
Pozadavky z dalsiho nebo skvrny zkousek pfed
Zpracovant (lepent, vzniklé pouzitim/montazi
o kontaktem — kontrola
elektrolytické )
pokovovani, lakovani s vodou oxidace
nebo natiranf) nebo
vihkosti
Doba Pfijatelna nebo potfebna Musibyt <1 | + 15 sekund Z4dna Jako vyse pro Jako vyse kvili vlivu
suSeni doba trvani procesu minuta, aby aplikaci natéra na aplikaci natér
Gisténi se zajistilo,
ze pied
Pozadavky z dalsiho ap I,IkaCI
zpracovani (lepenti, ] |nych
elektrolytické natéru
P - nedojde ke
pokovovani, lakovani ;
. vzniku
nebo natirani)
skvrn.
Mnozstvi soucastek, které
maji byt vycistény za
hodinu/den;
Casovy Mnozstvi soucastek, které | Odmasténi + 1 minuta NepouZije se Nepouzije se Zvyseni doby na
pléan tkolu maji byt vycistény za nebo usudeni odmasténi by
hodinu/den musi byt vyznamng snizilo
dokonceno vystup soucéstek a
Prijatelnd nebo potfebna za 7 minut ovlivnilo efekt!vitl_J
doba trvani procesu pr,ocesu.,To ma VI'.V na
et nasledné procesy, jako
cisten1 . rox
je natér trubek.
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3.5.1.1. Informace o pouziti a funkci latky zafazené do piilohy XIV ve zpraveé o chemické bezpecnosti

Informace o pouziti latky zarazené do piilohy XIV budou zdokumentovany ve zpravé o chemickeé
bezpecnosti (viz Pokyny k pozadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti). To miize
byt bud’ soucasti zpravy o chemické bezpecnosti pro registraci latky nebo zpravy o chemické
bezpecnosti pro povoleni; v posledné¢ uvedeném piipadé se zprava o chemické bezpecnosti musi
zamé&fit pouze na vlastnosti latky, které vedly Kk jejimu zafazeni do seznamu v piiloze XIV (¢l. 62
odst. 4 pism. d)). Hlavni soucasti zpravy o chemické bezpecnosti v této souvislosti budou scénate
expozice pro pozadovand pouziti, nebot’ povoleni bude moznd udéleno na zakladé téchto scénari
expozice. Je tfeba poznamenat, Ze popisy pouziti vypracované podle pokynti pro pfipravu zpravy o
chemické bezpecnosti nemusi byt samy o sobé& pro dostate¢né podrobny popis pro stanoveni pfesné
funkce pouziti dostaéujicilg. Nekteti dodavatelé by mohli pouzit dotazniky, aby si vyzadali
informace od naslednych uzivatel za Gcelem ptipravy posouzeni chemické bezpecnosti a zpravy o
chemické bezpecnosti. Ty by mohly byt uzitecnym zdrojem informaci o pouziti.

Zadatel bude muset rozpracovat informace uvedené ve zpravé o chemické bezpeénosti na zaklads
svych znalosti o konkrétnich pozadovanych pouzitich a funkci, kterou musi latka plnit pro kazdé
pouziti. Ty Ize pouzit pro stanoveni funkce pro kazdé pouziti a budou zahrnovat informace o
fyzikalné-chemickych vlastnostech latky, biologickych vlastnostech a provoznich podminkéch i jeji
funk¢nosti.

3.5.1.2. Jiné zdroje informaci o pouziti a funkci latky zatazené do prilohy XIV

Informace specifikujici pfesnou funkci latky zatazené do ptilohy XIV lze nalézt napiiklad
v zdznamech spole¢nosti (napt. v provoznich postupech, pozadavcich zakaznika na pouziti latky a
specifikacich vyrobkil) i v $irsi literatufe (napt. v odborné literatuie priimyslového odvétvi popisujici
konkrétni pouziti, ve standardnich pracovnich postupech ¢i v odbornych vyzkumnych pracich).
Komunikace s dodavatelskym fetézcem muze byt uZiteéna pro dal$i vymezeni funkce a podminek
pouziti a pro zajisténi toho, ze budou urceny veskeré funkce pro pouziti, o jejichz povoleni se zada
(viz oddil 3.5.2.1). Dulezité je stanovit vSechny funkce latky pro kazdé pouziti tak, aby mohly byt
identifikovany mozné alternativy, které mohou poskytnout nebo nahradit rovnocennou funkei. Urceni
konkrétni funkce a podminek pouziti umoziiuje jasnéj$i komunikaci a konzultace v ramci a mimo
rdmec dodavatelského fetézce, nebot’ piesné popisuje, co je potieba. Dodavatelé alternativnich latek
a alternativnich technologii se tedy mohou pokusit sladit vykondvanou funkci s moznymi
alternativami.

19 Zpriva o chemické bezpe¢nosti je povinnou soudasti zadosti povoleni. Zpriva o chemické bezpeénosti musi
zhodnotit scénaf expozice pro pouziti, o ktera se zada. Povoleni 1ze ud€lit pro pouziti specifikovand v té€chto scénatich
expozice ve znéni zménéném piipadnymi podminkami rozhodnuti o povoleni. Scénafe expozice pro zadosti o
povoleni tudiz musi byt dostatecné konkrétni a presné. Pokyny pro pfipravu zpravy o chemické bezpecnosti obsahuji
informace ohledné vypracovani této zpravy vcetné konkrétnich podminek pro povoleni.
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3.5.2. Identifikace a shromazd'ovani informaci o moznych alternativich

Jak je popsdno vySe, pochopeni pfesnych ukolil, které plni latka zatazena do ptilohy XIV, a
podminek, za kterych musi byt schopna tyto tkoly plnit, je vychozim bodem pro identifikaci moznych
alternativnich latek nebo technologii.

Na zaklad¢ funkce latky je vhodné identifikovat mozné alternativy a zaroven shromazdit informace
potiebné pro stanoveni jejich technické a ekonomické uskutecnitelnosti, schopnosti snizit celkové
riziko a dostupnosti. Doporuéeni a uvahy pro identifikaci alternativ a shromazdéni informaci jsou
uvedeny Vv nize uvedenych oddilech. Dalsi pokyny ke shromazd’ovani informaci o nebezpecich a
rizicich pro zdravi a Zivotni prostfedi jsou uvedeny v oddile 3.7. Zadateli se doporuéuje zvazit, co
bude muset vzit v Uvahu ve své socioekonomické analyze ve fazi, kdy shromazduje a analyzuje
informace pro analyzu alternativ.

Doporucuje se rovnéz vyhotovit seznam moznych alternativ, u nichz lze snadno prokézat, ze nejsou
vhodné, a to pro zdokumentovani, Ze Zadatel zvazil mozné alternativy v Sirokém méfitku.
Shromézdéni a analyza informaci o téchto jasné nevhodnych alternativach vSak mohou zlstat
omezené, pokud splni tcel prokézani, zda jsou ¢i nejsou vhodné.

3.5.2.1. Komunikace v ramci dodavatelského fetdzce

Konzultace s dodavatelskym fetézcem ohledné pozadovanych pouziti latky zafazené do ptilohy XIV
jsou dulezité v rané fazi. Pomohou zajistit, Ze bylo uvézeno pfesné pouziti latky, a pro poskytnuti
informaci o alternativach, které by mozna mohly plnit rovnocennou funkci pozadovanych pouziti.
Konzultace se rovnéz mohou zaméfit na nezbytné zmény vybaveni, formu latky a odpad a opétovné
pouziti latky (které mohou mit také ekonomické dusledky). Cilem komunikace s dodavatelskym
fetézcem je identifikovat, jaké jsou mozné alternativy pro kazdé pouziti, a pochopit, jak funguji
v souvislosti s pozadovanou rovnocennou funkei.

Mezi mozné zdroje pro Zadatele pro pocateéni zjisténi moznych alternativ v rdmci dodavatelského
fetézce patii (seznam neni vycCerpavajici):

e Vlastni znalosti Zzadatele (v¢etné¢ znalosti zaméstnanct pramyslového odvétvi /
vnitropodnikovych znalosti)

e Nasledni uzivatelé
e Dodavatelé

e Profesni/odvétvové organizace

Komunikace v ramci dodavatelského fetézce pomuze:
e ziskat pfesné znalosti o konkrétni funkci,

e identifikovat mozné alternativy (latky a technologie),
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e poskytnout pochopeni technické a ekonomické uskutecnitelnosti, bezpecnosti a dostupnosti
alternativ,

e identifikovat informace o stavajicim, probihajicim a planovaném budoucim vyzkumu a vyvoji
alternativ, a

¢ identifikovat mozné reakce dodavatelského fetézce na nemoznost pouzivat latku zatazenou
do ptilohy XIV (pro pozadovana pouZziti).

Lze ur¢it alternativy, které se zdaji byt pro konkrétni pouziti uskute¢nitelné; avSak mohou existovat
urcité faktory, které by mohly pfechod na tyto alternativy ztézovat. Napiiklad naslednym uzivatelim
spoléhajicim na povoleni2® svého dodavatele (tj. vyrobce/dovozce) miize byt pouziti konkrétni latky
uloZeno prostifednictvim pouzivani pracovnich postupti, které jsou stanoveny pravni Gpravou nebo
jejich zakazniky (n€kdy v zemich mimo EU), a nahradu lze tudiz provést pouze s pfedchozim
souhlasem. V nékterych ptipadech mohou vést ke ztraté zakazky, coz mize mit ekonomické dusledky
(ekonomickou uskutecnitelnosti alternativ se zabyva oddil 3.8).

Pokud jde o vySe uvedenou posledni odrazku, shromazdéni téchto informaci bude uzite¢né pro
zadatele piipravujici Zadost cestou socioekonomické analyzy. Informace v socioekonomicke analyze
o tom, co by mohli nasledni uzivatelé délat, pokud by nemohli pouzivat latku zatazenou do ptilohy
XIV (napf. pokud by bylo povoleni zamitnuto), mohou byt potfebné pro analyzu, jestlize
socioekonomické ptinosy pokracujiciho pouzivani latky zarazené do ptilohy XIV (pro pozadovana
pouziti) pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi a zivotni prostfedi. Shromazdéni téchto informaci od
dodavatelského fetézce zaroven s informacemi o alternativach optimalizuji shromazd’ovani tdaji
zadatelem a poskytnou lepsi pochopeni toho, které mozZné alternativy by bylo mozZné pouzit. Pokyny
pro piipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni jsou uvedeny v samostatném
dokumentu (ten zahrnuje pokyny k vypracovani planu konzultace v dodatku A k pokyntim).

Komunikace dodavatelského fetézce je interaktivni proces a miize zahrnovat vSechny dotcené ¢asti
dodavatelského fetézce od naslednych uzivatelt az po dodavatele, véetné ptislusnych odboriku. To
je dulezité pro identifikaci moznych alternativ pro vSechna pozadovana pouziti. Dodavatelé by mohli
urcit moznou alternativu, o které nasledni uzivatelé nevédi ¢i naopak. Nésledni uzivatelé mohou jasné
chépat funkce, které vyzaduje latka/vyrobek/proces, zatimco dodavatelé, vyrobci a dovozci mohou
byt informovanéjsi o moznych alternativach. V tomto sméru by se mohl také ukazat jako prospeésny
kontakt s profesnimi sdruzenimi.

Konzultace s dodavatelskym fetézcem je interaktivni proces, pokud tedy jsou identifikovany mozné
alternativy, lze dale konzultovat s dodavatelskym fetézcem technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost, nebezpeci a rizika pro lidské zdravi a zivotni prostredi, jakoZz i dostupnost alternativ.
Pokyny pro nasledné uzivatele stanovi pokyny ohledné aspekti komunikace s dodavatelskym
fetézcem z pohledu nasledného uzivatele. Piklad 2 znazoriiuje postup komunikace s dodavatelskym
fetézcem ohledné urcité latky.

20 Je tfeba poznamenat, e Zadatelem miZe byt vyrobce/dovozce nebo nasledny uZzivatel nebo lze podat spolenou
zadost, do niz se zapoji nékolik pravnich subjekti.
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Priklad 2. Znazornéni komunikace s dodavatelskym fetézcem

Latka B se pouzivéa jako chladivo a mazadlo pro obrdbéni kovu. Jestlize se pouzivaji chladiva/mazadla
obsahujici latku B, ma latka potencialni emise a rizika pro Zivotni prostiedi. Pracovnici jsou potencialné
vystaveni latce prostfednictvim kontaktu s pokozkou nebo vdechovanim prachu nebo mlhy a pouzivani latky
predstavuje pro pracovniky rizika.

Pocatecni stanovisko dodavatele (zde vyrobce/dovozce jako Zadatele) bylo, Ze by bylo obtizné nalézt vhodnou
nahradu. Dodavatel se obratil na pfislusné nasledné uzivatele za ucelem ziskani informaci pro vypracovani
zpravy o chemické bezpecnosti pro latku B. Béhem tohoto postupu byly shromazdény informace o moznych
alternativach a zménach procesu nutnych pro pfizpisobeni moznym alternativam.

V disledku shroméazdénych informaci se dodavatel obratil na uzivatele s cilem identifikovat moznou
alternativu latky v kapaling pro obrabéni kova.

Mozné alternativy identifikované prostiednictvim komunikace s dodavatelskym fetézcem naslednych uzivatel
byly:

odpad a odstranéni latky po pouziti —
riziko pro zivotni prostfedi a
naklady.

Mozna alternativa | ldentifikované problémy MozZna FeSeni Poznamky
Oleje na bazi siry Vznik SO, béhem pouziti a riziko | Kontrola uvoliovani a | Nakladné na instalaci a
pro pracovniky rovnéZ problém pro | emisi siry. vyzadujici velké investice do

zafizeni neumérné piinostim

Olej z zivogisného
tuku

Problémy s pouzitim pfi vysoké
teploté — nedostateéné chlazeni

Pfidani ptidatnych latek pro
zvyseni vlastnosti odolnych
vici vysoké teploté

Nejsou dostupné zadné takové
piidatné latky

Olej  z rostlinného
tuku

Jako vyse

Jako vyse

Jako vyse

Sloucenina na bazi

Zvyseni rizika pro Zivotni prostiedi

Kontrola kovu v odpadu —

Velmi obtizné odebrat kovovou

ktery je obrabén.

sloZzeni vyrobkd s cilem

zinku zpracovani emisi slozku odpadu
Optimalizace Vyzaduje pouZiti riznych formulaci | Zkousky pozadované pro | VyZaduje &erpani zvyzkumu a
procesu podle materidlu (tj. druhu kovu), | identifikaci mozné zmény | vyvoje a programu moznych

technickych zkousek. Obchodni
snizit a odstranit pouZiti. rizika, nebot  program je
nékladny a v rusnych obdobich
nebude mozny.

Pro vyse uvedené moznosti by mohlo byt vhodné uvést v analyze alternativ podrobnosti o pfislusném vyzkumu
a vyvoji, zejména pokud dodavatel a uzivatel urcil, Ze by byly nutné zkousky pro lepsi pochopeni, jestli
alternativa ptedstavuje technicky a ekonomicky uskuteénitelnou moznost (avahy tykajici se vyzkumu a vyvoje
jsou uvedeny v oddile 3.9).

Tento postup shromézdeéni informaci od dodavatelského fetézce se opakuje pro kazdé pouziti, o které zadatel
zada. Informace o alternativach lze shrnout jako ve vySe uvedené tabulce.

Pro Zadatele by mohlo byt rovnéZ uzZite¢né zvazit mozné piekdzky shromdzdéni informaci o latce a
moznych alternativach. Naptiklad u¢inné komunikaci v rdmci dodavatelského fetézce mohou branit
aspekty davérnych obchodnich informaci, které by mohly urcitym ¢astem dodavatelského fetézce
branit v poskytovani uplnych a ptesnych informaci o konkrétnich pouzitich a snad i moznych
alternativach. V takovém piipadé by nasledny uzivatel musel zvazit moznost poskytnout informace
podle dohody o mi¢enlivosti se svym dodavatelem nebo podat svou vlastni zadost o povoleni tohoto
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pouziti. Ramecek 2 v této souvislosti uvadi diveérné obchodni informace a pravo hospodarské
soutéze.

Ramecek 2. Pravo hospodaiské soutéze a divérné obchodni informace

Pravo hospodaiské soutéZe

Smyslem prava hospodatské soutéze EU neni branit podnikim ve vykonu zakonnych ¢innosti. Jeho cilem je
chranit hospodaiskou soutéz na trhu jako prostiedek zvyseni blahobytu pro spotiebitele. Proto jsou zakazany
dohody mezi podniky, rozhodnuti sdruzeni podnikti nebo jednani ve vzajemné shodg, které by mohly ovlivnit
obchod mezi Clenskymi staty a jejichz Gcelem nebo disledkem je vylouceni, omezeni nebo naruseni
hospodarské soutéze na spolecném trhu (¢lanek 101 Smlouvy o fungovani Evropské unie).

Piedpisy EU v oblasti hospodaiské soutéze plati také v kontextu ¢innosti souvisejicich s natizenim REACH.
Ttebaze zadna z povinnosti v ramci natizeni REACH nevyZaduje vyménu informaci nebo jina opatfeni, ktera
predstavuji poruseni piedpist v oblasti hospodarské soutéze, zadatelé si musi byt pfi piipraveé spolec¢né zadosti
o povoleni védomi piedpist hospodaiské soutéze. Zatimco jedind vymeéna informaci o pouziti latky obecné
nepovede k antimonopolnim obavam, konkurenti by se méli zdrZet pofadani pravidelnych vymén informaci
nebo vymén informaci o trzich, cenach nebo zakaznicich. Néktera rozhodnuti mezi konkurenty, zda je ¢i neni
urcita alternativa vhodna, by také mohla byt pokladiana za nekalé konkuren¢ni jednani. Konkurenti
vypracovavajici spolecnou analyzu alternativ nebo spoleény plan ndhrady by tedy mohli zvazit pouziti
nezavislé tieti osoby (zejména pokud maji velké podily na trhu). Vymeény informaci o pouzitich a vhodnosti
urcité alternativy mezi vyrobci/dovozei a jejich naslednymi uzivateli k antimonopolnim obavam obecné
nepovedou.

Dalsi informace a ivahy 1ze nalézt v Pokynech pro sdileni udaji.
Diivérné obchodni informace

Nékteré¢ informace nebo tdaje by mohly spole¢nosti pokladat za diivérné obchodni informace, jejichz ochranu
pokladaji za dilezitou. Zda jsou urcité informace diivérnymi obchodnimi informacemi je tfeba urcit pfipad od
ptipadu. Otazky tykajici se divérnych obchodnich informaci nesmi byt zaménovany s pravem hospodarské
soutéze, které se tyka situaci, kdy je pravdépodobné, ze sdileni informaci povede k narusSeni hospodaiské
soutéze (viz vyse). Pokyny pro sdileni idaji se rovnéz podrobné zabyvaji davérnymi obchodnimi informacemi,
véetné identifikovanych vhodnych moznosti k vyhnuti se problémim s divérnymi obchodnimi informacemi
(napt. pouzitim tfetich osob, které jsou odborniky, pro posouzeni informaci, jejichz vyménu si spolecnosti
nepieji).

3.5.2.2. Komunikace mimo ramec dodavatelského fetézce

Pro informace o moznych alternativach by mohlo byt uzite¢né kontaktovat jiné vyrobce, vyzkumné
organizace, ekologické a spotiebitelské skupiny, akademické instituce, odborniky primyslového
odvétvi nebo tieti osoby. To je zvlasté dilezité v pripadé, kdy moznou alternativu nevyrabéji
vyrobci/dodavatelé v ramci dodavatelského fetézce.

V ramci systému REACH IT, tj. IUCLID 5, bude mozné vyhledavat latky ze stejné Siroké kategorie
pouziti, coz by mohlo fungovat jako vychozi bod pro identifikaci moznych alternativnich latek.
Stouto cestou by mohly byt spojeny obtize, napiiklad pokud mozné alternativy nejsou soucasti
portfolia vyrobki zadatele nebo pokud je drzitelem patentu k alternativni technologii jina spole¢nost.

Externi zdroje, které je tfeba konzultovat, se budou ménit v zavislosti na kazdé zvazované latce.
Uzite¢na muze byt konzultace:

¢ s hlavnim dodavatelem/vyrobcem/dovozcem, ktery nepatii do dodavatelského fetézce latky,
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e shlavnim vyvojafem/vyrobcem procesu/technologie, ktery nepatii do dodavatelského
fetézce latky,

e s celnymi akademickymi a vyzkumnymi institucemi v oblasti chemickych latek a procest,
e s vefejné dostupnymi nastroji a databazemi.

Mozné zdroje pro zadatele pro pocatecni zjisténi moznych alternativ mimo ramec dodavatelského
fetézce zahrnuji (seznam neni vyCerpavajici):

e akademické/profesni Casopisy,

e profesni/odborové organizace,

e programy chemické bezpe¢nosti v ramci EU i mimo EU,
e systém REACH-IT,

e informace, které nejsou duvérné, z dokumentace podle piilohy XV; komentare vzeslé
z vefejnych konzultaci a reakce na komentare,

e patentové databaze.

3.6.  Jak urdit technickou uskuteénitelnost alternativ

Technicka uskute¢nitelnost alternativy vychézi z alternativniho plnéni nebo nahrady funkce latky
zatazené do ptilohy XIV. Proto je izce vdzana na funkci, kterou latka zatazena do ptilohy XIV plni,
tedy na konkrétni kol latky zatazené do ptilohy XIV, a na podminky, za nichz musi byt funkce
plnéna, viz oddil 3.5.1. Proto musi byt pfed posuzovanim technického vykonu a uskute¢nitelnosti
alternativy jasn¢ definovana funkce latky zatazené do ptilohy XIV pii pouzitich, o ktera je Zadano.

Posuzovani technické uskutecnitelnosti muize byt v zdsadé¢ jednoduché, jako v pifipadé volby
alternativy spliiujici konkrétni funkéni pozadavky pro nahradu latky zarazené do ptilohy XIV. Ve
vSech ptipadech je vsak tieba brat v ivahu zmény procesu ptipadné nutné pro splnéni pozadavki
alternativy. Na druhé stran¢ miize urceni technické uskuteCnitelnosti vyzadovat podrobn¢jsi analyzu
a muze zahrnovat i urcity vyzkum, ktery ma urcit, zda dana alternativa maze plnit ¢i nahradit funkci
latky zatazené do ptilohy X1V, 1 pfipadné zkouSky pro ovéteni vykonu latky.

3.6.1. Kritéria technicke uskutecnitelnosti

Lze vypracovat kritéria technické uskuteCnitelnosti (tzn. seznam technickych pozadavki na funkei,
ktera musi byt splnéna, aby byla urcita alternativa technicky uskutecCnitelna, viz ramecek 3).
Zakladem vypracovani téchto kritérii je spravné pochopeni funkce latky. Tento seznam kritérii mize
obsahovat tolerance téchto pozadavku (tj. ptfijatelné rozmezi) a mize zahrnovat i aspekty omezeni
funkcnosti. Naptiklad pro ndhradu jedné latky mohou kritéria zahrnovat kritérium miniméalni
pozadované Cistoty nebo minimdlnich fyzikalnich ¢i chemickych vlastnosti, které musi byt predany
kone¢nému vyrobku. V pfipadé zmén procesu nutnych pro mozné uziti alternativy mohou kritéria
zahrnovat §kalu podminek, kterych 1ze dosahnout s dostupnou technologii, a posouzeni toho, zda tyto
podminky umoziuji pouziti alternativy pro pozadovanou funkci.
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Ramecek 3. Kritéria technické uskute¢nitelnosti a analyza vykonu

Vypracovani kritérii pro hodnoceni technické uskutecnitelnosti by mohlo zahrnovat fadu krokt stanovenych
nize (jako ptiklad je pouzit ¢isti¢ inkoustu pro sitotisk*):

1) Vypracujte soupis funkénich pozadavki pouziti. V ptipadé Cistie inkoustu pro sitotisk miize byt naptiklad
specifikovanym pozadavkem minimalni mnozstvi zbytkového inkoustu na situ po ¢isténi. Kritériem vykonu
muze byt pozadavek, aby bylo sito vycisténo tak, Ze na jeho povrchu nezbude zadny viditelny inkoust.

2) Urcete piislusné charakteristiky vykonu, které lze kvalitativné nebo kvantitativné vyhodnotit. Ty mohou
zahrnovat napfiklad snadnost pouziti (napf. fyzické usili nutné k ¢isténi sit), dobu nutnou k plnéni pozadované
funkce (napt. ¢isténi), uCinnost alternativy pfi plnéni funkce nebo ucinek alternativy na jakost hotového
vyrobku (vetné aspektii udrzitelnosti, napt. zda pouZzivani Cistice snizi dobu zivotnosti sita).

3) Stanovte skalu vykonu pro kazdou z méfenych hodnot vykonu, aby bylo usnadnéno hodnoceni alternativy
&i alternativ. Skéla by méla uvazovat subjektivni i objektivni charakteristiky. (Lze napfiklad pouzit vizulni
kontrolu pro uréeni vysoké, sttedni nebo nizké arovné &istoty. Pro kvantitativni méfeni mnoZstvi zbytkového
inkoustu na situ po €isténi Ize pouzit kvantitativni zkousku, naptiklad priicchod svétla vycisténymi sity). Nekteré
objektivni charakteristiky lze hodnotit pomoci standardnich specifikaci vyrobku, napiiklad vojenskych
specifikaci.

Technicka kritéria, podle nichz 1ze hodnotit uskute¢nitelnost moznych alternativ, budou zaviset na posouzeni
funkce i dalSich aspekti, jako jsou pozadavky zakaznikl.. Zde popsany pfistup k technické uskutecnitelnosti
vychazi ze stanoveni zakladu technické uskutecnitelnosti uré¢eného fungovanim latky zatazené do ptilohy XIV
(pfedpoklada se, Ze latka zafazena do ptilohy XIV plni svou funkci pfiméfené, jinak by Zzadatel nezvazoval
podani zadosti o dalsi pouzivani latky). Tim vSak neni vyloucena moznost, ze alternativa mtze z hlediska
technické funkénosti prevysit pivodni latku.

Hodnoceni podle technickych kritérii méfi, jak dobfe alternativa plisobi pti plnéni funkénich pozadavki pouziti.
Hodnoceni podle technickych kritérii méfi, jak dobfe alternativa plisobi pti plnéni funkénich pozadavkl pouziti.
Usili nutné k provedeni uziteéného posouzeni technické uskuteénitelnosti se miize lisit podle ditkladnosti studie
a specifické povahy posuzovaného procesu. V prvni fadé bude hodnoceni vychazet spiSe ze sbéru tdajt o
vykonu ze zdrojui v literatuie a z konzultaci nez z projektu vlastni provozni zkousky. Pozornost z hlediska
uzivatele se zamé&fi na:

. navrh presnych a spolehlivych méfitek vykonu,
. sbér pozadovanych tidaji od dodavateld,

*  vyhodnoceni relativniho vykonu alternativy.

* Podle dokumentu US EPA: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment — Office
of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

3.6.2. Posouzeni uprav a zmén procesu

Volbu moznych alternativ latky zatazené do ptilohy XIV lze provést na zékladé posouzeni nahrady
funkce latky jinou latkou nebo technickou alternativou nebo ptipadné vylouc¢enim potieby latky
zatazené do piilohy XIV pomoci zmény procesu nebo zmény kone¢ného vyrobku. Zptisobem vyuziti
funkce latky k identifikaci moznych alternativ se zabyva ptedchazejici oddil (oddil 3.5). Uréeni toho,
jaké tpravy nebo zmény procesu mohou byt nutné pro ndhradu nebo odstranéni potieby latky
zatazené do ptilohy XIV, a technické uskutecnitelnost téchto feSeni jsou posuzovany nize.

Technicka uskutecnitelnost alternativy bude vysoce zavisla na moZznosti Gprav a zmén procesu
pfipadn¢ nutnych k tomu, aby dand alternativa plnila pozadovanou funkci. Proto se pro feSeni
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technické uskuteénitelnosti piipadné alternativy (tj. latky nebo technické alternativy nebo
nadbytec¢nosti procesu) doporucuje posouzeni nize uvedenych otazek pro kazdy typ alternativy?1:

1. Je mozné nahradit latku zatazenou do ptilohy XIV alternativni latkou?
a. Pokud ano, jaké Upravy procesu jsou nutné?
b. Jsou tyto Gpravy pro zadatele technicky uskuteénitelné?
2. Je mozné nahradit latku zatazenou do ptilohy XIV alternativni technologii?

a. Pokud ano, jaké tpravy procesu jsou kromé pouziti dané technologie nutné kK nahradé
latky?

b. Jsou tyto Gpravy pro zadatele technicky uskuteénitelné?

3. Je mozné odstranit proces nebo ¢ast procesu, v némz se latka zatazena do ptilohy XIV pouziva,
jako nadbytecné?

a. Pokud ano, jaké zmény jsou nutné?
b. Jsou tyto zmény pro zadatele technicky uskute¢nitelné?

Otazkou podminek procesu ovliviujicich funkéni pozadavky se zabyval i oddil 3.5.1. Aby alternativa
plnila stejnou funkci, nemusi byt pouzivana za stejnych podminek procesu jako latka zafazena do
prilohy XIV. Napiiklad lze mozné za ucelem pouziti alternativy upravit nebo zménit omezeni
vyplyvajici z pouziti jinych chemickych latek ¢i procesti. Omezeni vak mize vyplyvat i z podminek,
za nichz musi byt dana funkce plnéna.

Zmeéna procesu se obvykle vyzaduje pro pfizpisobeni se alternativé a technickou uskutecnitelnost
nelze vyloucit z uvah jen proto, ze alternativu prosté nelze beze zmény procesu nahradit. Naptiklad:

e Zaména jednoho chlorovaného rozpoustédla za jiné s vys$sim bodem varu v parnich
odmast'ovacich laznich miize znamenat vyssi spotiebu energie k produkci potiebné pary.

e Navrh a pouziti rozpraSovacich trysek pro posttik plisni podléhajicich rozkladu; trysky pro
stavajici pouzivanou latku jsou s alternativni latkou neucinné. Prizptisobeni designu trysek
umoziluje pouZiti alternativy.

e Voffsetovém tisku nelze na valce pouzivat urCité pryzové smési, protoze se pii pouziti
alternativni latky roztahovaly. Pouziti jiného materialu na valce umoznilo pouZziti alternativ.
Vyzadovalo to vSak zkouSky k urCeni technické uskuteCnitelnosti novych typl valch
(s ¢asovymi dasledky).

Technickd uskutecnitelnost alternativni latky nebo technologie miize vyzadovat i investice do
zatizeni. Proto je tfeba urcit a popsat, jaké zmény procesu a investice do zatizeni a odborné ptipravy
jsou pozadovany. Ty mohou zahrnovat:

e Urceni toho, jaké zafizeni a odborna piiprava pracovnikli budou pro pozadované zmény
procesu nutné ke splnéni pozadavkl pouziti alternativni latky nebo techniky.

21 Otazky posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti ndhrady latek zatazenych do prilohy XIV viz oddil 3.8. Otazky
tykajici se dokumentace minulého nebo budouciho vyzkumu a vyvoje jsou uvedeny v oddile 3.9.
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Posouzeni pozadavki spojenych s instalaci zafizeni, napt. otdzky prostoru (budovy),
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost (pro instalaci a ¢innost zatizeni) a udrzba a opravy
zatizeni.

Kalkulace nakladu zafizeni a pozadavkt na odbornou piipravu?2.

Na zéklad€ posouzeni jednotlivych omezeni lze vyhodnotit, zda Zadatel mlize latku zatazenou do
prilohy XIV nahradit pomoci zmén a Giprav pro pouziti alternativy nebo uplného odstranéni potieby
funkce latky zatazené do piilohy XIV. Technickd uskutecnitelnost té€chto uprav ¢i zmén vsak bude
zaviset i na dal$ich Cinitelich. Proto bude posouzeni zahrnovat i zhodnoceni pozadavkd, které mohou
zahrnovat jeden nebo vice z nize uvedenych pozadavku:

Pravni pozadavky: naptiklad ve véci bezpecnosti vyrobku.
PoZadavky zakaznika: naptiklad zmény, které vyZzaduji souhlas zakaznika.

Pozadavky na zkousky ¢i vyzkum: naptiklad mize byt nutna zkouska zmény procesu, aby
bylo zajisténo, ze zména je slucitelnd (Ize ji zaClenit do béznych vyrobnich procest), nebo
muze byt potfebny vyzkum pro analyzu G¢inkli zmény procesu.

Vysledek posouzeni technické uskuteCnitelnosti pravy nebo zmény procesu je tieba v zadosti
zdokumentovat. Posouzeni technické uskutecnitelnosti alternativ mize vyjasnit opatfeni potiebna
k tomu, aby byla urcita alternativa technicky uskute¢nitelna, nebo odhalit potiebu vyzkumu a vyvoje
pro piipravu nebo zajisténi technické uskutecnitelnosti alternativy. V takovém piipadé by mélo byt
v zadosti zdokumentovano piislusné opatteni spolu s harmonogramem a/nebo ptipadny vyzkum a

VYVOj.

Postup je stanoven v dalsich oddilech téchto pokyni:

okolnostmi, které mohou urychlit zatazeni vyzkumu a vyvoje do analyzy alternativ, se zabyva
oddil 3.9.1, a

vycet a dokumentaci opatieni potiebnych pro zajisténi vhodnosti a dostupnosti alternativy
stanovi oddil 3.11.

Priklad 3 ma dokreslit aspekty posuzované ve véci technické uskutecnitelnosti alternativ.

Priklad 3. Aspekty technické uskutecnitelnosti

Latka C se pouziva pii pokovovani kovu a plast; uziva se ke sniZzeni povrchového napéti pokovovacich
roztoki, aby se piedeslo vzniku aerosolii obsahujicich potencialné skodlivé slozky z lazni. Latka se pouziva
konkrétn& v dané aplikaci pro tvrdé pokovovani kovil a plastli a dekorativni pokovovani.

Vyznam latky pro pokovovani spociva v tom, Ze je stabilni v agresivnhich podminkéch, jako je horké kysela
pokovovaci lazefi, v niZ miZe vytvofit pénovou pokryvku na povrchu lazné a jako bariéra tak zabranit uniku
kyselych aerosoli. Latka se u operaci tohoto druhu povazuje za nezbytnou, protoze zajistuje ochranu zdravi a
bezpecnost pracovnikd a snizuje rizika dopadii na zdravi spojenych s pokovovanim (véetné rakoviny plic a
viedt v disledku expozice koviim). Pied zavedenim této latky se emise kovovych iontt kontrolovaly lokalni
extrakci — ma se za to, Ze latka C zvysila G¢innost kontroly aerosolll a znaéné napomohla plnéni expoziénich
limitt pro pracovni prostiedi.

Dodavatelé kupuji vodné roztoky latky C, které pak mohou dale fedit a prodavat svym zdkaznikiim. Obvykle
se uzivaji 10% roztoky.

22 Analyza ekonomickeé uskute¢nitelnosti viz oddil 3.8.
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Vyzkum a vyvoj naznacuje, ze v nékterych pokovovacich aplikacich (pouziti 1) by potiebu pouzivani jakékoli
latky k prevenci tvorby aerosolti odstranilo nahrazeni ionti kovu méné nebezpeénymi ionty téhoz kovu. Tato
moznost neni k dispozici pro pouziti 2 — alternativy pro toto pouziti jsou pfedmétem primyslového vyzkumu.
Problémy s technickou uskute¢nitelnosti

Alternativy latky

V soucasné dobé nejsou pro danou latku znamy zadné alternativni latky potlacujici vznik chemickych aerosolt
pro pokovovani kovl a plastii. Zkousky* prokazaly, ze substitucni latky potlacujici vznik aerosoll, naptiklad
latky D a E, nejsou technicky uskuteénitelné v disledku vzniku nadmérného mnozstvi dualk v povrchové
vrstvé a rychlému rozpadu pii procesu (elektrolyza). [*Odkaz na pfislusné zpravy ¢i zjisténi vyzkumu a vyvoje
podporujici toto tvrzeni]

MozZné technicky uskutecnitelné alternativy

Technickeé alternativy

Byla urcena fada moznosti pro mechanické potlaceni aerosoltl a lepsi odvétrani.

Pii pouziti 2 davaji delsi doby ponoteni do elektrolytu nutné k dosazeni potiebné tloustky povrchové vrstvy
moznost vétsiho zakryti nadrze (oproti pouziti 1, kde se doby ponofeni pocitaji na minuty spiSe nez na
hodiny/dny). Jakkoli by to znamenalo jisté pferuseni procesu ponofovani a vyjimani pfedméti, odstranilo by
to v kombinaci s vhodné upravenym odvétravanim nutnost potlatovani chemickych aerosolti pro dodrzeni miry
expozice na pracovisti (pouzivani kovovych iontl je jiz omezeno V odvétvi vyroby elektrotechniky a
elektroniky pro automobily).

Pti aplikacich pro pouziti 2 pfedstavuje vyuzivani vét§iho fyzického zakryti nadrze oproti chemickym latkam
potlacujicim aerosoly urcité provozni nevyhody. Patii k nim nutnost odstranovat a pfemistovat kryt mezi
operacemi, vyhodou chemickych latek potlacujicich aerosoly je to, Ze vlastné poskytuji plovouci chemicky
kryt, kterym lze pfedméty zvedat a ponotfovat. Tyto nevyhody se nevyskytuji v pfipadé€, ze je pouzita jen
zlepSena extrakce odvétravanim. Jakkoli to vSak mutze oproti chemickym latkdm potlacujicim aerosoly
znamenat provozni nevyhody, z hlediska kvality vyrobku / vyrobnich norem neexistuji Zadné technické
nevyhody.

Zmeény procesu, diky nimz je funkce latky zatazené do pfilohy XIV nadbytecna

Pro pouziti 1 vyzkum a vyvoj naznacuje, Ze pouziti mén¢ toxickych ionti kovu by odstranilo potiebu latky C
(nebo jiné latky branici vzniku aerosoltl) v tomto pouziti, nevedlo by k vyznamnym technickym problémtim a
meélo by fadu technickych vyhod, véetné:

. produkce mensiho poctu vadnych vyrobki a ochrany pied spalenim,
. lepsiho rozlozeni kovu a dobrého kryti, jehoz diisledkem je lepsi ochrana proti korozi,

. snazsiho odvodu vlhkosti v diisledku nizsi viskozity a nizsi chemické koncentrace elektrolyti kovovych
iontl, coz znamena mensi pocet skvrn na dile,

*  jednotného kryti bez vétsich vrstev v oblastech vysokeé hustoty proudu,

. uchovani vzhledu povrchové vrstvy a nanosu ve velice Sirokém rozmezi hustoty proudu.

3.6.3. Nejistoty pri urcovani technické uskutecnitelnosti

Je dulezité jasné stanovit, jaké nejistoty dokumentace analyzy alternativ obsahuje, a urcit, jak mohou
ovlivnit vysledek hodnoceni analyzy. Proto bude stanoveni opatieni nutnych k tomu, aby byla
alternativa pro zadatele technicky uskute¢nitelnd, zdsadni soucasti analyzy. Nejistoty, napiiklad
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mozny vysledek vyzkumu, bezpecnost vyrobku?3 a technické zkouSky, musi byt soucasti
dokumentace.

3.7.  Jak porovnat rizika alternativy a latky zarazené do prilohy XIV

3.7.1. Obecné aspekty posouzeni a porovnani rizik

Pouziti vhodné alternativy musi vést ke snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi
ve srovnani s latkou zafazenou do pfilohy XIV. Proto je pii analyze alternativ nezbytné porovnat
potencialni rizika moznych alternativ latky zafazené do ptilohy XIV pro pouziti, o néz je zadano.
Tento krok by mél zahrnovat i posouzeni vhodnosti a u¢innosti opatieni k fizeni rizik, ktera maji
rizika omezit.

Upozoriujeme, ze pro latky zatazené do piilohy XIV a prochazejici pro ucely povoleni
socioekonomickou analyzou (podle ustanoveni ¢l. 60 odst. 4, dalsi podrobnosti o pouZzitelnosti viz
oddil 1.5.5.) bude k dispozici zprava o socioekonomické analyze, kterd mize obsahovat posouzeni
dopadi na lidské zdravi a zivotni prostfedi podle Pokyna pro ptipravu socioekonomické analyzy
Vv ramci zadosti o povoleni. Toto posouzeni lze vyuzit na podporu rozhodovani o tom, zda mozné
alternativy povedou ke snizeni celkovych rizik, ¢i nikoli.

Posouzeni rizik souvisejicich s alternativami ma komparativni povahu. Mélo by dokumentovat, zda
by vysledkem prechodu na alternativni latku bylo snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a zivotni
prostiedi. Proto je dulezité posuzovat nejen rizika vyplyvajici z pozadavku povoleni (na zaklad¢
vlastnosti latky uvedenych v ¢lanku 57), ale i ostatni mozna rizika vyplyvajici z latky zafazené do
ptilohy XIV a alternativy. Cilem je posoudit G¢inky pfechodu na alternativu pro snizeni zjistén¢ho
rizika latky zatazené do pfilohy XIV pro pouziti, aniz by byla zptisobena dalsi rizika, kterd nelze
kontrolovat.

Naptiklad pokud jde o alternativni latky, mize ptislusna prace zahrnovat:

e sbér udaju o vlastnostech alternativnich latek od vyrobct a dovozct €i z jinych zdroji (napf.
registracnich dokumentaci alternativ, pokud byly registrovany, nebo z jinych zdroji, pokud
k registraci dosud nedoslo),

e zkoumani profila rizik alternativnich latek a jejich porovnavani s profilem rizik latky zafazené
do ptilohy XIV s cilem posoudit, zda je mozné s dostateCnou jistotou urcit, ze by dana

A4

alternativa vedla k nizsi mife rizika,
e zkoumani urovni expozice alternativni latky, napft.

o zkoumani Gdaji o emisich do Zivotniho prostiedi a/nebo koncentracich alternativ
V Zivotnim prostiedi a udaji o aktualnich urovnich expozice pracovnikli nebo
spotiebitelil z vefejné dostupnych zdroji nebo dopadii spojenych s alternativnimi
moznostmi,

o vyuziti modelovani expozice,

23 7Zmin&na bezpecnost vyrobku se tyka moznych pravnich pozadavkii, naptiklad na poZarni bezpecnost, na rozdil od
analyzy bezpec¢nosti chemické latky podle natizeni REACH (tj. v posouzeni chemické bezpecnosti).
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e Vvnutnych pfipadech kombinovani udaji o riziku a expozici u alternativ s cilem urcit, zda
povedou Kk niz§i mife rizika,

e dle potieby kvantifikaci a zhodnoceni zmény rizika podle pfistupu stanoveného pro latky
zatazené do ptilohy XIV.

Zadatel neni povinen generovat nové udaje o riziku nebo predloZit posouzeni chemické bezpeénosti
pro kazdou z alternativ. Neni ani poZadovano, aby byla rizika spojena s alternativnimi latkami ¢i
technologiemi posuzovana stejné podrobn¢ jako rizika spojena s latkou zafazenou do pfilohy XIV.
Mira tsili, které je nutné do tohoto posouzeni vlozit nad ramec dokumentovani dostupnych informaci,
bude véci vlastniho uvazeni zadatele. Naptiklad srovnani profild rizik mlZe naznacovat, Ze
alternativy predstavuji jasné nizs$i miru rizika. V téchto ptipadech nemusi byt zadné dalsi posouzeni
potiebné. Pokud srovnani profild rizik nebo nedostatek tdaji vzbuzuje obavy, miize byt potiebné
podrobngéjsi posouzeni piipadnych zmén rizika podle ptislusnych pfistupti popsanych v pokynech pro
pfipravu posouzeni chemické bezpecnosti.

Jestlize zadatel maze prokazat, ze alternativa, u niz lze predpokladat nizsi rizika, pro néj neni
technicky nebo ekonomicky uskutecnitelnd, nebude pro ucely analyzy alternativ nutné pokracovat
v dal$im posuzovani rizik dané alternativy. Jestlize vSak Zadatel zvazuje zatazeni socioekonomické
analyzy do své zéadosti, mize byt pro n¢j piinosné poskytnout informace porovnavajici rizika
alternativ s riziky podle jeho zadosti (i pokud dané alternativy nejsou pro zadatele uskutecnitelné)
jako zaklad pro posouzeni dopadl na zdravi a zivotni prostiedi v rdmci socioekonomické analyzy
piedlozené zadatelem.

3.7.2. Sber udajii o nebezpecnosti a rizicich alternativ

Tato Cast se zabyva predevsim tim, jak shromazdit udaje o alternativnich latkach, do jisté miry vSak
poskytuje i informace vyznamné pro alternativni technologie (napt. viz ramecek 4).

Jak jiz bylo uvedeno, je tieba si povSimnout, Ze Zadatel neni povinen pro ucely stanoveni bezpecnosti
alternativ generovat nové udaje o nebezpecnosti nebo provést a predlozit posouzeni chemické
bezpednosti. Zadatel by viak mél vyuzit veskeré jemu dostupné informace véetnd veiejné dostupnych
informaci generovanych pifipadnymi zadateli o registraci alternativnich latek.

Pro sbér a generovani snadno dostupnych informaci o nebezpecnosti a rizicich a kontrolu rizik pro
ucely porovnani bezpecnosti alternativ s latkou zafazenou do ptilohy XIV budou pfinosné pokyny
K ptipravé posouzeni chemické bezpednosti. Zadatel muze napiiklad pii posuzovani rizik
alternativnich latek pouzit stejné zékladni informacni strategie, jaké stanovi Pokyny k pozadavkim
na informace a posuzovani chemické bezpecnosti. Tyto pfistupy zvazuji, co muze zadatel ud¢lat
v ptipadech, kdy jsou informace o nebezpecnosti a expozici u alternativni latky nedostate¢né nebo
nejsou dostupné, napiiklad z toho ditvodu, Ze alternativni latka neni registrovana podle nafizeni
REACH?24, Pokud neexistuje dostatek informaci pro zavér, zda by pfechod na alternativni latku vedl

24 Dostupnost udajt prostiednictvim systému REACH-IT bude zaviset na tom, zda byly latky registrovany (nad 1 tunu
ro¢n€). Upozoritujeme, Ze harmonogram registrace zavisi na mnozstevnim rozmezi, toto rozmezi tudiz urci, zda a
kdy budou informace o moznych alternativach latky v systému REACH dostupné. Je také tfeba upozornit, Ze cela
registracni dokumentace neni vefejn¢ dostupna.
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ke snizeni celkovych rizik, miize zadatel pouzit naptiklad metody, jako jsou kvantitativni vztahy mezi

strukturou a aktivitou ((Q)SAR) a analogické udaje o podobnych latkéach.

Pokyny k posouzeni chemické bezpe¢nosti obsahuji i podrobné informace o strategiich vyhledavani
udaji a databazich pro ziskavani dostupnych udajii pomoci veiejné¢ dostupnych zdrojii udaji na
pomoc pii sbéru informaci o moznych alternativich. Ramecek 4 uvadi n€kolik dal$ich ptikladt
nastroji pro ziskdvani informaci na internetu, které byly vyvinuty na pomoc pfi porovnavani
bezpecnosti alternativ. Pfiklady v rdmecku 4 jsou pouze ptiklady druhti volné dostupnych informaci
a neptedstavuji doporuceni. Upozoriiujeme, Ze zadna z databazi neni ur¢ena konkrétné pro natizeni

REACH.

Ramecek 4. Priklady databazi a nastroji na pomoc v oblasti informaci o nebezpecnosti a

expozici u moznych alternativ

Existuje fada vefejné dostupnych databazi, které byly zfizeny s cilem pomoci pii nahrazovani nebezpecnych
latek. Nekteré umoziuji vyhledavani nebezpecnych vlastnosti latek, zatimco jiné poskytuji ptiklady toho, jak
byly nebezpecné latky nahrazeny (tj. ptipadové studie). Nékteré z téchto databazi jsou uvedeny a komentovany
nize (jedna se o piiklady a existuji i jiné dostupne databaze):

Priklady nastroji pro porovnavani alternativ:
Nastroj: nastroj P20asys pro porovadvani materialii
Vyvinul: TURI — Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)

Odkaz na internetu: http://www.turi.org/

Popis/poznamky: Cilem nastroje P20OASys je umoznit spoleCnostem posouzeni potencidlnich dopada
alternativnich technologii, které maji snizit pouzivani ,,toxickych latek®, na zivotni prostfedi, pracovniky a
vetejné zdravi. Nastroj ma podnikiim pomahat dvéma zptisoby: 1) Ma komplexné zkoumat potencialni dopady
moznosti snizovani pouziti toxickych latek na Zivotni prostiedi a pracovniky a Setfit pritom celkové dopady
zmén procesu, a nikoli jen dopady zmén chemické latky. 2) Ma srovnavat moznosti snizovani pouziti toxickych
latek s aktualnimi procesy podniku na zaklad¢ kvantitativnich a kvalitativnich ¢initeld.

Vstupnimi tdaji mohou byt kvantitativni a/nebo kvalitativni udaje o chemické toxicité, ekologickych ucincich,
fyzikalnich vlastnostech a zménach v organizaci prace v disledku navrhované moznosti.

Nastroj: Sloupcovy model
Vyvinul: Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA
Odkaz na internetu: http://www.hvbg.de/e/bia/

Popis/poznamky: Rlzné druhy nebezpecnosti (pro zdravi, zivotni prostfedi, rizika pozaru a vybuchu,
potencialni emise a rizika procesu) jsou seskupeny do sloupcti a v rdmci skupiny/sloupce Ize porovnat znaky
mozné alternativy (s latkou zafazenou do pfilohy XIV). To uzivateli umoziuje zaméfit se na potencial
nebezpecnosti a expozice, ktery je pro pouziti dané alternativy nejvyznamnéjsi.

V dusledku nejistoty tidaj, kvality daji a kombinace kvantitativnich, poloempirickych a kvalitativnich udaji
pouzitych k vyplnéni matice mize byt index rizika tohoto druhu subjektivni.

Priklad databaze nebezpecnych latek:
Databaze: PRIO
Vyvinul: KEMI (Svédska Agentura pro chemické latky)

Odkaz na internetu: http://www.kemi.se/

Popis/poznamky: Cilem databaze PRIO je usnadnit posouzeni rizik chemickych latek pro zdravi a zivotni
prostiedi tak, aby environmentalni manazefi, kupujici a podniky vyvijejici vyrobky mohli urcit potiebu snizeni
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rizik. Za timto ucelem databaze PRIO poskytuje privodce rozhodovanim, ktery Ize pouzit pii stanovovani
priorit sniZzovani rizik.

mohli spise urcit priority opatfeni tykajici se konkrétni latky nez urcit mozné (,,bezpecnéjsi*) alternativy latky.
Uvadéni alternativ v soucasné dobé neni mozné, v budoucnosti v§ak muze byt zvazovano.

Priklad databaze zkuSenosti s nahradou:

Databaze: CatSub

Vyvinul: Evropska agentura pro bezpeénost a ochranu zdravi pfi praci, dansky Utad pro pracovni prostfedi a
danska Agentura ochrany zivotniho prostredi

Odkaz na internetu: http://www.catsub.dk

Popis/poznamky: CatSub je databaze piikladli nahrad nebezpecnych latek. Databaze obsahuje zhruba 200
prikladd, které 1ze prohlizet. V komentafi, ktery poskytuji podniky a ufady, jsou uvedeny problémy zjisténé pii
nahrazeni a to, jak byly piekonany.

Databaze neposkytuje ,,vyhledavani“ informaci o nebezpeénych vlastnostech latek ani neméa mozné alternativy
pro jiné nebezpecné latky, nez které jsou obsazeny v piikladech v databazi. Ptiklady jsou v danstin¢ (kromé
osmi piikladi v angliéting). V planu je rozvinuti databdze CatSub do mezinarodniho nastroje pro nahrady.

Je tfeba upozornit, Ze informace o porovnani rizik latky zarazené do piilohy XIV a alternativy
(alternativ) 1ze vyuzit v socioekonomické analyze, ma-li byt analyza pro dané pouziti provedena. Jak
je uvedeno v oddilech 3.2 a 3.4.2, v socioeckonomické analyze je mozné pouzit kliCové udaje
shromdzdéné a analyzované pti analyze alternativ. Naopak posouzeni dopadl na zdravi a zZivotni
prostiedi, které lze provést v ramci socioekonomické analyzy, lze vyuzit pfi analyze alternativ na
podporu rozhodovéni o tom, zda mozné alternativy povedou ke snizeni celkovych rizik, ¢i nikoli.
Ramecek 5 uvadi vazby mezi porovnanim rizik v analyze alternativ a posouzenim rizik
v socioekonomické analyze.

Ramecek 5. Porovnani rizik: vazby na socioekonomickou analyzu

Cilem socioekonomické analyzy jako soucasti zadosti o povoleni je posoudit, zda socioeckonomické pfinosy
pouziti latky zafazené do pfilohy XIV (pro zplsoby pouziti, o které je zadano) vyvazuji rizika pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi (viz Pokyny pro pfipravu socioekonomické analyzy v rdmci zadosti o povoleni). Za timto
ucelem se porovnavaji dva scénafe:

1.  pouziti latky zafazené do piilohy XIV pro zpisoby pouziti, pro néz se zadad o povoleni (tzv. scénat
,»pozadano o pouziti*); a

2. nepouziti latky zafazené do ptilohy XIV pro zpusoby pouziti, pro néz se zada o povoleni (zahrnuje
moznou reakci na ,,nepouziti* — stazeni latky zatazené do ptilohy XIV, tzv. ,scénaf nepouziti®.

Pro porovnani obou scénaiti je nutné pochopit, jaké jsou dopady obou scénaiti, a posoudit rozdil (tj. Cisty
dopad). Pti posuzovani dopadi na zdravi a zivotni prosttedi se navrhuje postup po jednotlivych krocich, kdy
se posouzeni zaméfuje na ty dopady, které jsou povazovany za vyznamné dopady povoleni, s mirou
podrobnosti a pouzité kvantifikace uréenou rozsahem, v jakém budou pro dikladnou socioekonomickou
analyzu nutné dalsi informace. Béhem celého procesu bude tfeba rozhodovat o tom, které dopady budou
pravdépodobné vyznamné a jak je 1ze nejlépe posoudit.

Zé&kladem pro identifikaci a posouzeni zdravotnich a environmentélnich dopadii je spravné pochopeni zmén,
které udéleni ¢i neudéleni povoleni vyvola v nize uvedenych krocich 1-3:
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1. pouziti latky zafazené do piilohy XIV nebo pouziti alternativni latky ¢i technologie;

2. vysledné emise a expozice;

3. nasledné dopady na zdravi a Zivotni prostiedi;

4. je-1i to mozné, 1ze zhodnoceni téchto zmén v podobé dopadti provést jako posledni krok.

V krocich provadéné posouzeni vyvolanych zmén je tieba provést pro latku zafazenou do piilohy XIV v rdmci
scénare ,,pozadano o pouziti“ a pro jakoukoli identifikovanou alternativni latku ¢i technologii v ramci ,,scénai'e
nepouziti“. Bude analyzovan kazdy dalsi ovlivnény predchazejici ¢i navazny proces tykajici se latky zafazené
do prilohy XIV, resp. alternativy.

Vyse uvedeny nastin je pouzivan jako koncepcni ramec pro urcovani, posuzovani a piipadné moznou
kvantifikaci a kone¢né zhodnoceni zdravotnich a environmentélnich dopadt v socioekonomickeé analyze.

Analyza alternativ mohla zvazit nahradu nebo Gpravu koneéného vyrobku, kterd by vedla k Gplnému odstranéni
potieby pouziti latky zafazené do pfilohy XIV. Rozsah/oblast psobnosti analyzy alternativ vSak nemusely
zahrnout rozsah scénafe nepouziti v socioekonomické analyze (napt. pouziti nevhodné alternativy, které by
mohlo nastat v pfipadé€, ze by latce zatfazené do ptilohy XIV nebylo udéleno povoleni). To miize vyzadovat
sbér dalsich informaci pro posouzeni dopadu v rdmci socioekonomické analyzy, jak je uvedeno v oddilech 3.3
a3.5.2 vySe.

3.7.3. Posouzeni a porovnani s riziky moznych alternativnich latek

V zasad¢ lze posouzeni rizik alternativni latky pro zdravi a Zivotni prostfedi provést pomoci stejnych
pristupti, jako u latky zafazené do piilohy XIV, pro niz je v ramci zadosti vypracovana zprava o
chemické bezpecnosti. Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti vSak
neuvazuji o porovnani rizik jednotlivych latek (tj. porovnani rizika alternativy s rizikem latky
zatazené do prilohy XIV).

Aby bylo mozné porovnat rizika vyplyvajici z dostupnych alternativ, je tieba uplatnit pruzny piistup
k posouzeni takovych alternativ i latky zafazené do pfilohy XIV. V idealnim ptipad¢ by se posouzeni
mélo zabyvat v§emi riziky moznymi v pribéhu celého Zivotniho cyklu latky v€etné vSech piislusnych
slozek prostiedi a skupin obyvatelstva, dokonce i téch, které¢ ptivodné se zjisSténym rizikem nebyly
spojovany. Diivodem je skutecnost, ze 1 kdyz alternativa mtze pfi nahrazeni dané latky sniZzovat
konkrétni zjisténa rizika latky zafazené do ptilohy XIV, muze piedstavovat jina rizika v jinych
okamzicich svého zivotniho cyklu nebo miize rizika pfesouvat na jiné slozky/skupiny obyvatelstva.
V jinych pfipadech mlZe mit pouZiti alternativ vedlej$i nepfiznivé Gi€inky, které nemusi byt okamzité
rozpoznatelné, napiiklad zvySeni produkce nebezpecného odpadu na konci Zivotniho cyklu nebo
zvySenou spotiebu energie.

Doporucuje se, aby bylo posouzeni rizik moznych alternativ provadéno po jednotlivych krocich
s piihlédnutim k tomu, zda existuje dostatek informaci o nebezpecnosti, expozici, riziku a kontrole
rizik pro posouzeni rizik alternativy a jeho srovnani s latkou zatazenou do pfilohy XIV. Obrazek 7
v obecném vyvojovém diagramu ilustruje, jak lze rizika alternativ posuzovat.
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Obréazek 9
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Poznamka: Sedé pole oznacuji ptipady, kdy je pokyn ke sbéru informaci o nebezpe&nosti a expozici a posouzeni chemické
bezpecnosti latek uveden v Pokynech k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti (véetné piipadu,
kdy lze odvodit néhradni informace o nebezpeénosti, napiiklad z (Q)SAR a analogickych informaci); ramecek
znazornény prerusovanou ¢arou znamend vazbu na Pokyny pro pfipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o
povoleni.

Obrazek 7. Vyvojovy diagram pro posouzeni a porovnani rizik alternativ

Posouzeni alternativ by mélo vychazet predevsim z rizika, a nikoli z nebezpecnosti. Nahrada ptivodni
latky nebo procesu na zakladé rizik vSak nemusi byt vzdy jednoducha nebo skutecné uskutec¢nitelna.
Proto lze posouzeni rizik alternativnich latek provadét pomoci vicestupnového pfistupu pocinaje
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porovnanim nebezpecnych vlastnosti a v piipadé potieby konce naptiklad plnym posouzenim rizik

vyplyvajicich z alternativ.

Podrobny vicestupnovy pfistup popisuje ramecek 6. Kazdy stupen zvySuje miru potfebnych udajt a
slozitost posouzeni. Slozitost posouzeni vSak do velké miry zavisi na vlastnostech dané alternativni
latky ¢i technologie. Napfiklad pokud je k dispozici zjevné méné nebezpecnd latka, mohlo by
postacovat srovnani nebezpecnych vlastnosti a v piipad¢, kdy alternativni technika vede k odstranéni
emisi dotéené latky, by mohl byt vhodny popis vyslednych emisi. Nicméné je tieba dbat na to, aby
byly posouzeny dal§i mozné vedlejsi UCinky alternativy, naptfiklad mozZzny nérGst produkce

nebezpecéného odpadu nebo zvysena spotieba energie.

Ramecdek 6. Vicestupnovy pristup k posouzeni rizik alternativnich latek

U alternativnich latek mize byt vhodny niZe uvedeny vicestupiiovy piistup. Tento druh pfistupu mize
zahrnovat nasledujici Grovné rostouci slozitosti:

Stupen 1: Porovnani rizik alternativni latky a rizik dotcené latky.

Cast A: Sbér dostupnych informaci o rizicich alternativ. V piipadé, Ze jsou k dispozici registracni
dokumentace a jiné udaje podle nafizeni REACH (Clanky 31 a 32), 1ze je ptezkoumat. Jestlize takové
zdroje k dispozici nejsou, je tfeba zvazit zdroje jiné (viz oddil 3.5). Pokud nezbytné informace chybi, Ize
uvazovat o jejich zajisténi naptiklad prostfednictvim (Q)SAR. Nejistota ohledné platnosti téchto vysledka
by méla byt v analyze potvrzena a dokumentovéna.

Cast B: Porovnani informaci o rizicich alternativ s informacemi o rizicich latky zafazené do piilohy XIV.
Toto posouzeni by mélo byt pouzivano jako proces tfidéni, ktery sefadi alternativy podle jejich profilu
rizik a pomtze tak pii rozhodovani o tom, zda takové alternativy zvazovat jako potencialné vhodné. Toto
porovnani by mélo nejprve zkoumat nebezpecné vlastnosti vyvolavajici nejveétsi obavy, jako jsou
vlastnosti PBT/vPvB a CMR. Jestlize maji latka zafazena do pfilohy XIV i alternativni latky podobné
vlastnosti vyvolavajici obavy nebo jestlize vSechny potencialni alternativy maji vlastnosti typu
PBT/vPvB/CMR, mé¢l by zadatel zvazit informace o potencialni expozici a veSkeré moznosti lepsi
kontroly expozice?®. Kromé toho u zadosti podavanych prostiednictvim socioekonomické analyzy miize
posouzeni zdravotnich a environmentalnich dopadidl tvofit soucast socioekonomické analyzy. Toto
posouzeni muize poskytnout dalsi informace pro rozhodovani o tom, zda by dana alternativa vedla ke
snizeni celkovych rizik, ¢i nikoli. Stejné zasady plati pfi porovnavani méné nebezpecnych vlastnosti.
Jestlize byly alternativy registrovany a byla hodnocena jejich rizika, mohou byt pro dané latky k dispozici
hodnoty PNEC a DNEL, které lze srovnat s hodnotami latky zatazené do p¥ilohy XIV. Lze provést i sbér
a porovnani informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech alternativ, maji-li pro zji§téna rizika
konkrétni vyznam.

Stupeii 2: Tento postup by zahrnoval vyuziti informaci o alternativni latce (vlastnostech a nebezpecnosti)
V ramci posouzeni chemické bezpecnosti latky zafazené do piilohy XIV s cilem provést rychlé revidované
posouzeni expozice a popis rizik alternativy pro zadosti spojené se zjisténym rizikem; mohou existovat
tfi situace s rostouci slozitosti:

1) Jestlize posouzeni expozice latky zafazené do ptilohy XIV ukazuje, ze odhady unikli nezavisi na
vlastnostech latky, 1ze pouzit stavajici odhady emisi pro pivodni latku.

25 Jestlize je alternativni latka jiz zafazena do piilohy XIV, obvykle nebude mit smysl na ni piechazet. Jestlize je latka
na seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, je tfeba pied pfechodem na tuto latku velmi peclivé posoudit
celkova rizika. Jestlize se zd4, Ze alternativni latka splituje kritéria podle ¢lanku 57, ale dosud neni na seznamu latek
pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV nebo v rejstiiku zdmért, mél by zadatel zdokumentovat své divody, pro¢
predpoklada, ze latka patii k latkdm vzbuzujicim mimotadné obavy, a tento profil rizik by mohl byt povazovan za
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1a) Pokud ma latka podobné fyzikalné-chemické vlastnosti a osud v Zivotnim prostiedi jako latka
zatazend do piilohy XIV, miize postacovat uziti stavajicich hodnot PEC pro porovnani hodnot PNEC
¢i DNEL dotc¢ené latky a alternativy. Nebo

1b) Pokud latka nema podobné fyzikalné-chemické vlastnosti a osud v zivotnim prostiedi jako latka
zafazena do piilohy XIV, lze pouzit odhady emisi ve spojeni s Udaji 0 osudu v Zivotnim prostiedi
dané alternativy pro vypocet jejich hodnot PEC. Tyto hodnoty by pak mély byt pouzity pro revizi
popisu rizik.

2) Jestlize odhady emisi v posouzeni chemické bezpe¢nosti zavisi na vlastnostech latky, mize byt
pomoci prostého posouzeni vlastnosti mozné odhadnout, zda by dana alternativa méla nizsi nebo
vys$i emise nez latka zafazena do ptilohy XIV. Je vSak mozné, Ze se emise jedné slozky zvysi a
soucasné se emise jiné slozky snizi a bude obtizné rozhodnout, jak to ovlivni hodnoty PEC (alespon
pro regionalni koncentrace). V takovych piipadech miiZe byt tieba odhadnout emise alternativni latky
a pak provést podobné vypocty jako vypocty pro dotéenou latku pro ziskani hodnot PEC. Také muze
byt nezbytné posoudit G¢inek nahrady latky alternativou z hlediska mnozstvi alternativy, které by
bylo potieba. Napiiklad registracni dokumentace alternativy bude vychazet ze soucasného mnozstvi
a pouziti a pravdépodobné nebude uvazovat nartist pouziti nebo nové pouziti v disledku nahrady (viz
téz dodatek 5 o ,,profilovani rizik* u rizik alternativ latky pro zivotni prostedi).

. Stupei 3: pouziti scénaiG expozice specifickych pro alternativni 1atku (a nikoli pro latku zarazenou do
ptilohy XIV) k posouzeni rizik alternativy pro zadané pouziti ve vSech ohrozenych slozkach/skupinach
obyvatelstva. Tento postup bude v podstaté podobny postupu ve stupni 2, ale scénaie expozice budou
specifické pro alternativni latku u Zzadosti spojenych se zjisténym rizikem, naptiklad jsou-li k dispozici
z ptilohy bezpecnostniho listu nebo registraéni dokumentace alternativy.

Pozndmka: Tento piistup byl pfizpsoben na zakladé ptistupu uvedeného v Pokynech pro piipravu
dokumentace podle ptilohy XV pro omezeni.

Muze dojit 1 k situaci, kdy bude potiebné latku zatazenou do ptilohy XIV nahradit nikoli jedinou
latkou, ale kombinaci latek, nebo bude potifebné provést uplné prepracovani struktury vyrobki
obsahujicich danou latku nebo latku nahradit alternativnimi latkami pouzitymi v alternativnich
procesech. V takovych ptipadech miize byt posouzeni ucinki takovych zmén obtizné. Analyza proto
muze zahrnovat posouzeni moznych u¢inkt kazdé alternativy pouzité samostatné a mize byt uvedena
urcita diskuse predpokladanych diisledki kombinovanych ucink.

V piipadé udajii o nebezpecnosti by mély byt urceny klicové dopady alternativ na zdravi a zivotni
prostiedi, je-li to mozné. V ptipadé alternativnich latek by se zvlastni pozornost méla zaméfit na
karcinogenni a mutagenni G¢inky nebo Uc¢inky na reprodukci a na perzistentni, bioakumulativni,
toxické a vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni vlastnosti. Tato porovnani podobnych
vlastnosti a Gc¢inkd jednotlivych latek nejsou jednozna¢na ani snadna. Ohledné klasifikace a
oznacovani moZnych alternativnich latek 1ze nahlédnout do seznamu harmonizovanych klasifikaci
(bod 3 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (pokud je k dispozici?6) a prohlaseni o nebezpecnosti u
latek mohou byt pfinosna pro posouzeni komparativni nebezpeénosti??.

Porovnani rGznych nebezpecnosti a jejich rozsahu muze vyzadovat hodnotici rozhodnuti o
piijatelnosti riznych jednotlivych rizik pro rizné koncové body. Takova rozhodnuti mohou naptiklad

26 Seznam klasifikace a oznaceni (databaze) je k dispozici na internetovych strankach agentury ECHA.

21" Napiiklad program COSHH Essentials, ktery zvefejiiuje ufad HSE ve Spojeném kréalovstvi, poskytuje systém,
vV némz lze latky zaradit do skupin podle relativni nebezpecnosti na zdkladé prohlaseni o riziku.
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zahrnovat porovnani riznych druhti dopadii na zdravi (napft. toxicita pro jatra oproti neurologickym
ucinklim) nebo riiznych G¢inki na Zivotni prostiedi. Sou¢asné miize stanoveni potadi rizik pro zdravi,
bezpecnost a zivotni prostfedi vyzadovat, aby zadatel pfijimal kompromisy, které¢ nejsou vzdy
jednoduché. Rizika alternativy mohou byt také obtizné porovnatelnd s riziky latky zafazené do
piilohy XIV v disledku své naprosto odliSné povahy. Naptiklad latka s nizkou toxicitou mize mit
nepfiznivy vliv na ozonovou vrstvu Zemé¢. Alternativy mohou byt z hlediska takovych uc¢inka
neskodnéjsi, ale mohou byt naptiklad hotlavé, toxické nebo mohou piedstavovat jind nebezpeci pro
zivotni prostiedi. V téchto pfipadech by mél zadatel posoudit relativni vyznam, zavaznost, hrozbu a
disledky raznych druht rizik a rozhodnout, zda jsou rizika pfinaSena alternativami pfijatelnd a proc.

Je mozné, Ze zadatel bude také muset zvazit Sirsi dusledky a dopady rizika, aby dale informoval a
podpofil rozhodnuti o tom, zda by pouZiti alternativy znamenalo sniZeni rizika. To miiZe zahrnovat
posouzeni rizik riznych jinych latek z jinych procest, tzn. pfedchazejicich ¢i navaznych procesii
tykajicich se vyroby nebo pouziti latky zafazené do ptilohy XIV a alternativnich latek. Mize se jednat
i o externi dopady ¢i latky vytvarené nezamérné, napt. emise z vyroby energie i spotfebu/produkci
jinych véci, jako je produkce odpadu a spotieby vody.

Nemusi vSak byt nutné provadét plné porovnani rizik u veskerych moznych alternativ. Tato ¢innost
muiZe byt velmi naro¢néd na zdroje, zvlast€ pokud je tfeba shromazd’ovat nové informace o fadé
moznych alternativ pro porovndni rizik. U alternativnich latek muize existovat moznost provést
prvotni posouzeni rizik se zaméfenim na konkrétni vzorec pouziti, pouzivané mnozstvi a
predpokladané emise. S kliCovymi (avS8ak omezenymi) informacemi o fyzikalné-chemickych,
ekotoxikologickych a biodegradacnich vlastnostech lze alternativy porovnavat z hlediska jejich
predikovaného rizika. Tento proces tzv. profilovani rizik?8 mize umoznit vypracovani uzsiho
seznamu alternativ s niz§im environmentalnim rizikem.

3.7.4. Posouzeni a porovnani s riziky moznych alternativnich technologii

Pfi porovnavani rizik latky a rizik technické alternativy dochézi k problémtm. Napiiklad mohou
existovat rizika spojend s alternativnimi technologiemi, ta v§ak nemusi byt stejné povahy jako rizika
latky zatazené do piilohy XIV pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Aby vSak byla vhodna, musi
alternativa ptedstavovat snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a zivotni prostfedi v porovnani
s latkou zatazenou do ptilohy XIV. Proto je nutné provést porovnani a zadatel bude muset posoudit,
jak lze tato jednotlivd rizika srovnat z hlediska rizik pro lidské zdravi a Zzivotni prostedi.
Upozornujeme, zZe zavedeni alternativni technologie pro ndhradu latky zatfazené do pfilohy XIV mize
znamenat 1 zménu pouzivani jinych latek v ptislusnych procesech. Posouzeni bude muset zvazit i
mozna rizika téchto latek postupem pokud mozno dodrzujicim Pokyny K pozadavkim na informace
a posuzovani chemické bezpecnosti a oddil 3.7.3.

Porovnani s technologickymi alternativami nemuze byt obvykle plné kvantitativni (tj. S pfimo
porovnatelnymi ¢iselnymi hodnotami), protoze rizika nebudou vyjadiena podobnym zptsobem, ale
budou ve vétsing piipadu kvalitativni nebo semikvantitativni. Jasny a transparentni popis vSak miize

28  Pfistup, ktery vyvinula Agentura Anglie a Walesu pro Zivotni prostiedi pro ucely posouzeni generickych rizik na
zaklad¢é podrobnych znalosti pravdépodobnych modelti unikt latek a vlivu hlavnich environmentalnich vlastnosti
latek pouzivanych v konkrétnim pramyslovém odvétvi. Struény popis je uveden v dodatku 4.
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zadateli poskytnout dobry zaklad pro zavér, zda se celkova rizika snizi (a vyboru agentury pro
vyjadreni ptislusného stanoviska).

Zvlaste v pripad¢, kdy analyza vyzaduje porovnani rizik technickych alternativ nebo alternativnich
procesu s latkou zafazenou do ptilohy XIV29, je mozné, Ze zadatel bude také muset zvazit Sirsi
disledky a dopady, aby déle informoval a podpofil rozhodnuti o tom, zda by pouziti alternativy
znamenalo snizeni rizika. U alternativnich technologii by méla byt naptiklad zvazena opatieni
omezujici rizika pro zivotni prostfedi, pracovni postupy a pravni piedpisy kontrolujici jina rizika
(napt. pozar a vybuch, omezeny prostor, extrémni teplota a tlak). Je tfeba dbat na to, aby byly
posouzeny dalsi mozné vedlejsi ucinky alternativy, naptiklad mozny nartust produkce nebezpecného
odpadu nebo zvysena spotieba energie (viz t€Z ramecek 7).

Existuji systémy, které byly vyvinuty pro kvalitativni, semikvantitativni a kvantitativni porovnani
rizik. Sahaji od prostych srovnani tidaji o nebezpecnosti, jakym je ,,sloupcovy model* némeckého
institutu Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA (viz téZ ramecek 4), az po
slozitéjsi systémy, které zvazuji dalekosahlejsi dopady u celého zivotniho cyklu vyrobki, jako je
analyza zivotniho cyklu (life cycle analysis, LCA) a souvisejici metodiky. S metodikami analyzy
zivotniho cyklu vSak miize byt obtizné zaméfit se pouze na dopady alternativy, protoZe analyza
zivotniho cyklu se zabyva vSemi dopady kone¢ného vyrobku. Tyto metodiky jsou vice ureny pro
vybér udrzitelné vyroby a pouziti vyrobkl nez pro volbu mén¢ rizikovych alternativ nebezpecnych
chemickych latek pro konkrétni pouziti. Pro popis ucinkti vsak lze pouzit stejné zakladni metody a
pristupy, jaké pouziva analyza zivotniho cyklu.

Nekolik uvah o moznych problémech pii porovnavani rizik latek a rizik technickych alternativ uvadi
priklad v ramecku 7.

Ramecek 7. Porovnani rizik litek a technickych alternativ

Cisténi fasad — halogenovana rozpoustédla versus vysokotlaka voda

Pfi cCisténi fasdd budov se muze pouzivat fada nebezpeénych chemickych latek. V tomto ptikladu se
zamétujeme na pouziti chlorovaného rozpoustédla (pfedpoklada se, ze jde o latku zatfazenou do pfilohy XIV).
Alternativni metodou ¢isténi (tj. technickou alternativou) pro toto pouziti jsou systémy s vysokotlakou vodou.
Alternativni technika ma rizika spojend s pouzitim, nejde vSak o rizika toxicity, ale o rizika spojena s fyzickym
pracovnim prostfedim, odpadem a spotfebou energie, které pouziti alternativy vyvola. Rizika rozpoustédla a
pouziti vysokotlaké vody jsou shrnuta nize:

Rizika halogenovanych rozpoustédel:

- expozice pracovniku toxické ¢i karcinogenni latce (riziko pro zdravi pracovniki),
- kontaminovana ptda (riziko pro Zivotni prostiedi),
- nebezpecny odpad (riziko pro zdravi a Zivotni prostfedi).

Urceni rizik zohlediiuje opatieni k fizeni rizik a provozni podminky tykajici se kontroly expozic. Je dilezité
zvazit skuteCnou ucinnost opatieni. Pro ucely tohoto piikladu se predpoklada, Ze u€innost opatteni k fizeni rizik
pri kontrole emisi do pidy je omezena v disledku problém s realizaci opatieni, protoZe prace se stale piesouva
Z jednoho pracovisté na jiné. Podobn¢ nejsou plné provadéna kontrolni opatfeni zaméfena na pracovniky

29 Socioekonomické dopady moznych SirSich rizik pouzivani alternativ mohou byt jednim z aspekt uvazovanych
Vv socioekonomické analyze (viz Pokyny pro piipravu socioekonomické analyzy v ramci Zadosti o povoleni).
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V praxi, protoze pouziti neprobihd na jednom misté a nékteré ¢asti osobniho vybaveni (napt. respirator) se pro
pracovnika pfi pouzivani latky v ur€itych situacich jevi jako fyzicky omezujici.

Rizika vysokotlaké vody:

- riziko Urazu v dtsledku vysokého tlaku (riziko pro zdravi pracovniki), riziko pro chodce (riziko pro veiejné
zdravi),

- hluk a vibrace (riziko pro zdravi pracovniki),

- technicka rizika: riziko poskozeni fasady: mechanické, vlhkost, oxidace, zmrznuti (technické riziko),
- odpadni voda (riziko pro zdravi a zivotni prostiedi),

- spotieba energie (riziko pro zivotni prostiedi).

U dané latky jsou rizika uvazovana za piedpokladu existujicich opatfeni ke kontrole rizik. Pokud jde o pouziti
latky, néktera opatfeni dosud nejsou plné zavedena v disledku nestacionarni povahy scénafe pouziti. Pii
posuzovani téchto (netoxickych) rizik je tfeba brat v uvahu vSechny povinnosti dané jinymi pravnimi piedpisy
Spolecenstvi, které stanovi pozadavek na provadéni opatieni k fizeni rizik a provozni podminky. Jak bylo
uvedeno vyse, je tieba zvazit skute¢nou G¢innost a moznosti provedeni téchto pozadavki.

3.7.4.1. Porovnani s riziky alternativnich technoloqii: lidské zdravi

Fyzikalni nebezpecnost pro lidské zdravi vyplyvajici z pouzivani alternativnich technologii, jako je
potencialni expozice extrémnim teplotam, zvySené irovné hluku a vibraci nebo zvysené riziko pozaru
a vybuchu, budou mit pravdépodobné na pracovisti zvlaStni vyznam. Porovnéni rizik spojenych
S pouzivanim latky zatazené do pfilohy XIV a rizik spojenych s jinymi moznymi alternativami by
meélo tato fyzikalni rizika zahrnovat. Obtizné je vSak i porovnani rznych druht rizik (tj. toxickych a
netoxickych; viz rdmecek 7).

Ackoli pokyny pro posuzovani rizik pro lidské zdravi v rdmci Pokynt k poZzadavkiim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti nelze pfimo pouzit na posouzeni alternativnich technologii a tyto
pokyny se nezabyvaji vSemi jednotlivymi druhy fyzikalnich rizik, kterd mohou technologie
pfedstavovat, poskytuji pokyny urcity rdmec pro posouzeni pouzitelny pro posouzeni téchto rizik (tj.
porovnani rizik a expozice).

Pokud maji rizika mezni u€inky, bylo by moZné urcit ,,bezpecné* urovné bez ucinku. Tyto Grovné
Ize srovnat s pfedpokladanou Grovni expozice pracovnikll. Posouzeni by mélo zahrnovat zavedeni
kontrolnich opatfeni pro zmirnéni rizika. Bezpe€nost alternativni techniky lze posoudit porovnanim
zbytkové expozice (tj. po zavedeni kontrolnich opatfeni) s mirami u¢inku.

PrisluSné organy clenskych statli povérené ochranou zdravi pracovnikd budou mit ¢asto dostupné
informace o posouzeni a kontrole netoxickych rizik. Doporucuje se takové pokyny konzultovat pro
urceni prislusnych rizik (a kontrolnich opatteni) alternativnich technik.

3.7.4.2. Porovnani s riziky alternativnich technologii: zivotni prostfedi

Porovnéni sriziky alternativnich technologii nahrazujicich latku zatazenou do piilohy XIV pro
zivotni prostfedi se pravdépodobné v mnoha piipadech zaméii na zmény v pouzivani jinych latek
Vv piisluSnych procesech zplsobené zavedenim alternativni technologie. Posouzeni bude muset
zahrnout i rizika téchto latek a mé¢lo by byt pokud mozZno provadéno postupem dodrzujicim Pokyny
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecénosti a oddil 3.7.3.
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Pfi porovnavani environmentalnich rizik alternativnich technologii s riziky latky zatazené do ptilohy
XIV mohou nastat obtize v disledku toho, Ze bude tfeba srovnat riziko toxicity a riziko perzistence
V zivotnim prostiedi s jinymi druhy rizik. Napftiklad s rizikem produkce sklenikovych plynil
v dasledku zvysSené spotieby energie nebo s riziky zvysSené produkce odpadu atd. Je vSak treba
upozornit, ze tato rizika by mohla byt vyvolana i Unikem chemickych latek a tento problém se
neomezuje na porovnavani latek a technologii.

Urcité pokyny pro urcovani nejlepSich dostupnych technik byly vypracovany v rdmci smérnice o
integrované prevenci a omezovani znedisténi (viz ramecek 8). Tyto pokyny nabizi metodiku, ktera
umoziiuje porovnani riznych moznosti z hlediska jejich potencidlnich u¢inkl na Zivotni prostiedi
s ohledem na sedm Siroce definovanych tzv. environmentalnich témat. Koncepce zohlediuje
pravdépodobné nadklady a pfinosy opatfeni a snazi se i chranit Zivotni prostiedi jako celek, aby se
piedeslo tvorb& nového a zdvaznégjsiho environmentalniho problému pii feSeni problému jiného.

Ramecek 8. Alternativni techniky a porovnani rizik pro Zivotni prostiedi: pokyn IPPC pro
»mezislozkové vlivy“

V ramci integrované prevence a omezovani znecisténi (Integrated Pollution Prevention and Control, IPPC) byla
zvazovana volba mezi riznymi moznostmi kontroly emisi do Zivotniho prostfedi. Byl vypracovan a zvetfejnén
referenéni dokument (,,BREF*) o ekonomice a mezislozkovych vlivech®.

Dokument BREF pouziva pojem ,,mezislozkové vlivy* k popisu G¢inkd posuzovanych moznosti na zivotni
prostiedi. Volba z alternativnich moznosti miize vyZadovat vybér mezi unikem riznych znecistujicich latek do
stejné slozky zivotniho prostfedi (napf. rizné technologické moznosti mohou uvolfiovat rizné latky
znecistujici ovzdusi). V jinych pfipadech lze volit mezi tniky do rtiznych slozek Zivotniho prostiedi (napf.
pouzivat vodu ke sniZeni emisi do ovzdu$i a tim produkovat odpadni vody nebo filtrovat odpadni vody a
produkovat pevny odpad). BREF uvadi i pokyny k porovnavani nakladd riznych omezujicich opatfeni (véetné
investiénich nakladd, provoznich nakladi a nakladi udrzby, vynost a usetfenych nakladt), mozné pouziti této
metodiky je posuzovano nize v oddile 3.8 vénovaném ekonomické uskutecnitelnosti.

BREF se zaméfuje na porovnani alternativnich moznosti s cilem urcit, co ptredstavuje nejlepsi dostupnou
technologii pro kontrolu emisi z primyslovych procesii k dosaZeni vysoké trovné ochrany Zivotniho prostiedi
jako celku. Nema specificky umoznovat porovnani konkrétniho pouziti latky a mozné alternativy. BREF vsak
nabizi metodiku, kterd umoziuje porovnani riznych moznosti z hlediska jejich potencidlnich u¢inkl na zivotni
prostiedi a bere v tvahu rizné sloZky Zivotniho prostiedi, riizné dopady na Zivotni prostfedi a naklady kazdé
moznosti.

Mezislozkova metodika se sklada ze ¢tyt kroki. Prvni dva kroky (v BREF tzv. ,,pokyny*) vSak popisuji proces
uréovani omezujici technologie a sestaveni soupisu emisi pro kazdou moznost. Ac¢koli to neni tolik vyznamné
pro identifikaci alternativ v procesu povolovani podle nafizeni REACH, pfedstavuje tento postup ramec pro
vybér technik, které mohou pomoci. Kroky (pokyny) 3 a 4, v nichZ jsou porovnavany a vykladany mozné
ucinky a rizika riznych technik, 1ze pouzit bezprostfednéji. BREF také popisuje, jak 1ze pouzit ekonomickou
zivotaschopnost riznych moznosti.

BREF muze byt uzitecny v piipade, Ze se zabyva jinymi nez toxickymi t€inky na lidi a zivotni prostiedi (napf.
poskozovani ozonové vrstvy, zména klimatu, eutrofizace a acidifikace atd.). BREF stanovi postup posouzeni
toxickych vlivi, ale metodika vychazi z Cinitelli toxicity, které byly odvozeny od fady zneéistujicich latek
Skodlivych pro lidské zdravi, a odvozeni hodnot PNEC (podle technickych orientacnich dokumentti pro nové
a existujici latky). Pro posouzeni rizik latky zarazené do pfilohy XIV a alternativnich latek je ve vhodnych
pfipadech tfeba pouzit pokyny v ramci nafizeni REACH, tzn. Pokyny k pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti.

Pokyny BREF jsou shrnuty nize:

Pokyn 1 — Stanoveni rozsahu a urleni alternativnich moznosti: prvotnim krokem v procesu je stanovit rozsah
a urcit alternativni moznosti, které jsou k dispozici a které lze provadét. V této fazi je tfeba urcit

69




Pokyny k ptipravé zadosti o povoleni

hranice posouzeni, pficemz obvykle se ocekava, ze posouzeni bude omezeno na hranice procesu
IPPC.

Pokud v této fazi existuje dostate¢né odtivodnéni pro vyvozeni zavéru, muze uzivatel proces
ukon¢it a vypracovat oditvodnéni pro rozhodnuti.

Pokyn 2 — Soupis emisi: tento krok vyZzaduje, aby uzivatel sestavil soupis emisi pro kazdou z posuzovanych
alternativnich moznosti.

Pokud v této fazi existuje dostate¢né odivodnéni pro vyvozeni zavéru, mize uzivatel proces
ukoncit a vypracovat odiivodnéni pro rozhodnuti.

Pokyn 3 — Vypocet mezislozkovych vlivi: tento krok umoziiuje uZivateli vyjadiit piipadné vlivy na Zivotni
prostiedi ptedpokladané u kazdé zneéistujici latky v ramci sedmi environmentélnich témat
(napf-. toxicita pro &lovéka, globélni oteplovéni, toxicita pro vodni prostiedi atd.). Sirokou $kalu
znecistujicich latek tak 1ze porovnat bud’ ptimo nebo agregované a vyjadfit v podobé celkového
ucinku.

Jsou popsany dva pfistupy, které umoznuji vyjadfit hmotnostni emise jednotlivé znecistujici
latky jako ekvivalentni ucinek (napf. potencial Siroké Skaly sklenikovych plyni pro globalni
oteplovani lze vyjadfit jako kg ekvivalentt CO,). To pak umoziuje shrnout jednotlivé
znecistujici latky a vyjadfit je jako celkovy potencialni ucinek v kazdém ze sedmi
environmentalnich témat2. Uzivatel pak mtze alternativy porovnat, aby odhadl, ktera moznost
ma nejnizsi potencidlni ucinek v kazdém tématu.

Pokud v této fazi existuje dostate¢né odtivodnéni pro vyvozeni zavéru, mize uzivatel proces
ukoncit a vypracovat odtivodnéni pro rozhodnuti.

Pokyn 4 — Vyklad mezisloZkovych vlivu: tento zavéreény krok pokynii pro mezislozkové vlivy se zabyva tim,
jak mize uzivatel interpretovat, ktera z alternativnich moznosti nabizi nejvyssi miru ochrany
zivotniho prostfedi. Jsou probirany rizné pristupy k porovnani vysledku posouzeni
mezislozkovych vlivi.

Mira nejistoty zakladnich daji shromazdénych pro pokyny 1 a 2 je pomémné nizka v porovnani s nejistotou
po nasledné manipulaci pii uplatnéni pokynti 3 a 4.

! Evropskad komise (Cervenec 2006): Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document on Economics and Cross-Media
Effects (Referencni dokument o ekonomickych a mezislozkovych viivech pro integrovanou prevenci a omezovani znecisténi)

2 Environmentalni témata / mezislozkové viivy: toxicita pro clovéka, globalni oteplovani, toxicita pro vodni prostredi, acidifikace,
eutrofizace, poskozovani ozonové vrstvy a tvorba fotochemického ozonu.

3.7.5. Nejistoty pri hodnoceni rizik

Prvky nejistoty pii urovani chemické bezpecnosti jsou uvedeny v Pokynech k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti. Tyto pokyny vsak pfi posuzovani latek, a zvlasté pak
technickych alternativ nepfihlizeji k prvkiim nejistoty spojenym s ur¢ovanim rizik, ktera jsou $irsi

%

neZ toxicita nebo fyzikaln&-chemické ucinky.

Dulezita je kvalita udajii pouzivanych pro posouzeni rizik alternativ. Divodem je to, Ze na téchto
udajich muze byt zalozeno rozhodnuti o relativnich rizicich alternativy (tzn. v porovnani s latkou
zatazenou do piilohy XIV). Je mozné, ze zadatel bude muset vyhodnotit kvalitu dostupnych udaji a
V ptipad¢€ nutnosti porovnat udaje z riznych zdroji. Ve véci nejistoty, kterou Ize udajim pftiradit,
mohou existovat kvantitativni opatieni. Naptiklad uvadénou produkci emisi 1ze métit nebo odhadovat
na zaklad¢ ur¢itého rozmezi (napf. = 5 %). Pomoci téchto udaji 1ze posuzovat horni a dolni rozmezi
pro moznou analyzu citlivosti.
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Rovnéz muze byt mozné uvést kvalitativni iidaj o spolehlivosti udaji pomoci ratingu. Ten muize
napomoci jako voditko ohledné divéry, kterou zadatel v udaje ma, a mize naznacit hloubku analyzy
citlivosti. Dal8i pokyny k hodnoceni kvality a spolehlivosti tdaji viz Pokyny k pozadavkiim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti.

Je dulezité, aby udaje ,,horsi* kvality nebyly potlacovany nebo vylucovany z posouzeni tim, Ze budou
hodnoceny pouze Udaje s nejvyssi kvalitou. Jinak, budou-li vylou¢eny méné spolehlivé tdaje, mize
se uplatnéni dané metodiky stat pro posuzovani alternativ pifekdzkou. Nové a inovaéni alternativni
techniky ¢asto nebudou mit tolik tdaja jako zavedené techniky. Budou-li k dispozici pouze Udaje
horsi kvality, je tfeba zavery vyvozovat opatrné€. Presto l1ze vSak ucinit urCité zaveéry, které se mohou
stat zakladem dalsi diskuse nebo urceni oblasti, v nichz je nutné ziskat spolehlivejsi udaje.

Nejistoty se budou tykat posouzeni rizik latky zafazené do ptilohy XIV a alternativ, ale nemusi platit
stejnym zpusobem. To je tieba pii vyvozovani zavéra vzit v Uvahu.

3.8.  Jak urcit ekonomickou proveditelnost alternativ

Ekonomicka proveditelnost alternativy by méla byt feSena v ramci analyzy alternativ a je zamétfena
na ekonomickou zivotaschopnost pouzivani alternativy v pozadovanych pouzitich. Zamétuje se na
zmény nakladh a pfijml zadatele, véetné mozného prevedeni nakladi na zdkaznika, pokud by Zadatel
musel piejit na alternativni latku nebo techniku. Posouzeni se nezabyva $ir§Sim dopadem na spolecnost
nebo celkovou ekonomiku.

Posouzeni mize zvazit ekonomické dopady pfechodu na alternativu a pouzivani alternativy v ramci
dodavatelského tetézce. Toto posouzeni mize zahrnovat:

e Investicni a opakujici se ndklady na alternativni latku nebo technologii, véetné toho, jak se
mohou v pribéhu ¢asu ménit.

e Dalsi ndklady pfechodu na alternativu — v€etné vybaveni, vycviku, spotfeby energie, nakladt
ulozenych pravnimi pfedpisy, ptipadné doby necinnosti a manipulace v mife, do jaké tyto
naklady nejsou zahrnuty do opakujicich se naklada.

e Naklady na vyzkum a vyvoj — v¢etné zkousek3O.

e VynaloZeny Cas a dalsi ndklady naslednych uZzivateli na ptespecifikovani alternativnich
vyrobkii.

e Piipadnd naruSeni trhu: jestlize naptiklad alternativu vyrabi pouze jedina spole¢nost
(monopol) nebo velmi omezeny pocet spolecnosti (oligopol). Je vSak tieba poznamenat, ze
pokud by vyrobce alternativy zneuZzil svého dominantniho postaveni na trhu, mély by byt

v ov

informovany organy pro hospodatskou soutéz ¢lenskych statu.
Jednim kritériem ekonomické uskutecnitelnosti alternativy je to, zda je ¢ista soucasna hodnota ptijmut
minus vydaje kladna. Jinymi slovy se jednd o to, Ze pouzivani alternativy by mélo vést k vytvareni
hrubého zisku.

30 To by mélo byt zdokumentovano spole¢né s dalimi hledisky vyzkumu a vyvoje, viz oddil 3.9 tykajici se vyvoje a
vyzkumu.
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Box 9. Ekonomicka uskutecnitelnost: spojeni se socioekonomickou analyzou

Zatimco posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti se zaméfuje na ekonomickou zivotaschopnost mozné
alternativy pro zadatele; socioekonomicka analyza se zabyva Sir§imi socialnimi a ekonomickymi piinosy
dalsiho pouzivani latky zatazené do piilohy XIV (povoleni udéleno) a porovnava je s moznymi socialnimi a
ekonomickymi dopady stazeni 1atky zatazené do piilohy XIV z trhu (povoleni zamitnuto).

Zadostem o povoleni latek zafazenych do piilohy XIV, které nemohou byt naleZité kontrolovany, Ize vyhovét
pouze za predpokladu, Ze se prokaze, ze socioekonomické piinosy pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi a
zivotni prostfedi a nejsou k dispozici zadné vhodné alternativy latky zafazené do prilohy XIV.
Socioekonomické ptinosy se posuzuji pomoci provedeni socioekonomické analyzy (SEA) a pokyny ohledné
toho, jak provést a zdokumentovat socioekonomickou analyzu na podporu zadosti o povoleni, jsou uvedeny
v samostatnych Pokynech pro pfipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni. Vstupnim bodem
k socioekonomické analyze je to, Zze analyza alternativ dospéla k zavéru, Zze nejsou k dispozici vhodné
alternativy. (Socioekonomickou analyzu Ize rovnéz pouzit na podporu zadosti o povoleni latek zarazenych do
ptilohy XIV, které¢ 1ze nalezité kontrolovat.)

Nekteré ze stejnych postupi, které jsou pouzity a vysvétleny v pokynech pro socioekonomickou analyzu, Ize
pouzit pti hodnoceni ekonomické uskutecnitelnosti a v pfipadech, kdy se odkazuje na samostatné Pokyny pro
ptipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni, vcetné:

- soudrznosti analyzy nakladu,
- odpoctu,
- zivotnosti pfislusného vyrobku / prislusné latky.

Tyto postupy jsou uvedeny a vysvétleny v technickych pokynech pro socioekonomickou analyzu, nebot’ tyto
pokyny zahrnuji zvazeni ekonomickych metodik a jsou dobrym odkazem, jestlize se Zadatel rozhodne pouzit a
uplatnit tyto postupy pro své posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti. Vzhledem k tomu, ze zadosti cestou
socioekonomické analyzy musi zahrnovat dokumentaci socioekonomické analyzy, zadatel musi v tomto
pfipad¢ na tyto pokyny tak jako tak odkazat.

Zéaklad uréeni ekonomické uskute¢nitelnosti alternativ 1ze nazvat analyzou nakladt. Ta identifikuje
néklady spojeneé s latkou zatazenou do piilohy XIV a porovna je s moznymi alternativami, pfi¢emz
vypocita srovnatelné ndklady mezi nimi. Analyza by méla rovnéZ zahrnovat mozné zmény piijmu
v diisledku ndhrady. Tyto pfijmy by se mély odecist od nakladi.

Zjisténé naklady a piijmy by mély odrazet pouze pozadovana pouziti a meély by pftihlizet
k ekonomickym dusledkim veskerych souvisejicich zmén objemu vyroby. Doporuuje se, aby
analyza nakladi minimaln¢ urcila a porovnala piimé a nepiimé naklady a ptijmy souvisejici
s pouzitim latky zatazené do ptilohy XIV a s pouzitim alternativy. RovnéZ lze shromazdit tdaje o
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nékladech na vznik budouciho zavazku3! a nepiimé ptinosy32, které vzniknou v disledku pfechodu
na alternativu.

Dodatek | k Pokynum pro ptipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni poskytuje
praktické informace a dalSi pokyny ohledné toho, jak odhadnout ekonomickou uskutecnitelnost
v analyze alternativ. Dodatek navazuje na tento oddil jakoz i na kapitoly 3.4 (Ekonomické dopady),
v ur¢ité mite 3.5 (Socialni dopady) a ptilohy B, C, D, E a F Pokyni pro ptipravu socioekonomické
analyzy v ramci zadosti o povoleni.

Proces lIze shrnout takto:

e Roztiidéni do kategorii a stanoveni nakladt a piijma, které vznikaji v disledku vyroby nebo
pouziti latky zafazené do ptilohy XIV a alternativy(alternativ).

e Identifikace moznych otazek zavazkli a méné hmatatelnych ptinost, které mohou plynout
z ptechodu na alternativu.

e Provedeni srovnavaci analyzy nakladi stavajiciho pouzivani latky zatazené do prilohy XIV
oproti alternative.

Krokovy postup pro uvahy pfi uréovani ekonomické uskute¢nitelnosti je uveden nize3s:

1) Urcete pozadavky na tidaje pro analyzu nakladu, véetné tdaji ukazujicich, zda by byly ptijmy
zadatele dotCeny v dasledku vyroby nebo pouziti alternativni latky nebo technologie. Je
zadouci, aby byly tyto udaje shromazdény zaroven s udaji o technické uskutecnitelnosti
alternativ (viz oddil 3.5.2). Udaje by mély byt shromazdény na bazi ,,vyrobnich jednotek®,
nebo na néjaké jiné bazi, kterd umozni srovnavaci hodnoceni otdzek kompromist — (naptiklad
rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi a spotfeba energie). Ziskejte tyto udaje a dopliujici
ptislusné udaje vztahujici se k nakladim naptiklad ohledné spotieby energie, opatieni k fizeni
rizik, regulacniho statutu, bezpecnosti procesu a informaci tykajicich se trhu. Urcete, zda jsou
udaje o mite spotieby zdroji, mife vzniku odpadi a o ¢innostech pracovnikti u latky zarazené
do pfilohy XIV a alternativy soudrzné. Jestlize udaje soudrzné nejsou, mohlo by byt nutné
provést piezkum dobie informovanymi zaméstnanci odvétvi a vytesit veskeré nesrovnalosti34.

2) Odhadnéte ptimé naklady spojené s provozem latky zatfazené do piilohy XIV a alternativ pii
pouziti idaji shroméazdénych a zkontrolovanych v kroku 1. Pfimé néklady zahrnuji investi¢ni
vydaje, provozni néklady a nédklady na udrzbu. Naklady na nakladani s odpady rovnéz

31

32

33

34

Muze byt obtizné kvantifikovat naklady, které¢ vzniknou v disledku nejistého budouciho zédvazku ohledné vycisténi
unikt nebezpecnych latek nebo zavazkl z uplatnéni naroku na odskodnéni za osobni ujmu nebo zranéni vzniklé
v dtsledku unikt do Zivotniho prostiedi nebo pouzivani vyrobku.

To jsou piinosy, které by mohly vzniknout, avSak nelze je ihned kvantifikovat (napf. snizené naklady na podporu

Vv

vyrobku).

Podle US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment — Office of Pollution
Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.

Aby se zajistilo, ze budou analyzy nékladi pro alternativy srovnatelné, mély by byt tyto tidaje pouzity pii vypoctech
skuteénych nakladd pouze tehdy, pokud jsou k dispozici tdaje pro vSechny posuzované alternativy. Nemusi byt
dostatek udaji o novych nebo inovacnich alternativach, které nejsou Siroce pouzivany.
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predstavuji ptiklad piimych néakladi (avsak mnoho podniki tyto naklady zafazuje mezi
rezijni). Také by mély byt zahrnuty naklady tykajici se postupu podani zadosti (poplatky,
osobni naklady na sestaveni a aktualizaci dokumentace pro povoleni). Odhadnéte piijmy
z prodeju latky zatazené do piilohy XIV (nebo vyrobku pouzivajiciho latku) a piijmy za
alternativu.

3) Odhadnéte mozné nepfimé naklady, nepfimé piinosy a mozné otazky zavazkd pro latku
zatazenou do pfilohy XIV a alternativy:

a. Pokud se vyskytnou skuteCnosti pfiméfené poukazujici na mozny zévazek
v souvislosti s pouzivanim latky zatazené do pfilohy XIV nebo alternativ, mélo by to
byt vzato v uvahu. Ve vétsiné piipadt se na odhad nakladt na vznik budouciho
zavazku vztahuje vysoky stupen nejistoty. Potfeba kvantifikovat budouci zdvazek tedy
muze byt méné dilezitd nez posouzeni pravdépodobnosti, ze by se riziko zavazku
mohlo v budoucnosti realizovat.

b. Pokud je to mozné, identifikujte méné hmatatelné piinosy, které by mohly byt
vysledkem ptechodu na alternativu. Pfinosy CcistSitho vyrobku, procesu nebo
technologie mohou byt znacné a nemeély by byt pii provadéni analyzy nakladi
piehlédnuty.

4) Provedte analyzu nakladu latky zafazené do piilohy XIV a alternativy za pouziti tdaji o
nakladech a ptijmech shroméazdénych v kroku 1 a poptipadé¢ v kroku 3. (Dalsi pokyny ohledné
toho, jak zajistit soudrznost analyzy naklada lze nalézt v dodatku | a kapitole 3 Pokynt pro
piipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni. Nachdzeji se zde pokyny pro
feSeni; sménnych kurzi, inflace, dvojich zapocti a odpocti. Ty ptedstavuji rozhodujici
hlediska pro jakoukoliv robustni analyzu nakladu.)

Vyse uvedené body piedstavuji obecny piistup pro uvahy k posouzeni ekonomické
uskutecnitelnosti alternativ. Mimoto je mozné podpofit analyzu ndkladi pomoci finan¢nich
ukazatelt, které mohou byt k dispozici, nebot’ predstavuji €isla, kterd jsou bézné uvadéna ve
zpravach o finanénich vysledcich spole¢nosti (jako ve zpravach pro akcionaie nebo ve vnitinim
finanénim vykaznictvi). V mnoha ptipadech vSak tyto finan¢ni ukazatele piedstavuji spiSe Cisla
celé spolec¢nosti nezli Cisla specificka pro urcity vyrobek, a dale tato ¢isla nejsou dostupna pro
budoucnost. Jejich pouziti je tedy pravdépodobné omezené. (Mozné financni ukazatele, které lze
pouzit pro posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti, jsou uvedeny v kapitole 3 Pokynl pro
ptipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni.)

Krom¢ analyzy toho, jestli je Cista soucasnda hodnota pfijmi minus naklady kladna, mohou
zadatel¢ pouzit jiné metody pro dolozeni toho, zda je pro né alternativa ekonomicky
uskute¢nitelna, avSak doporucuje se, aby toto vysvétleni bylo dostate¢né podrobné, zejména
pokud zadatel vyvodi zavér, Ze alternativa pro n¢j neni ekonomicky uskutecnitelna. Pouhy zavér,
ze alternativa neni pro zadatele ekonomicky uskutecnitelna, ktery neni podpofen dostatecnym
odivodnénim, by agentura mohla povazovat za nedostatecny, zejména pokud dalsi zadatelé urcili,
Ze je pro n¢ tato alternativa vhodna.
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Priklad uvedeny v ramecku 10 znazornuje jednoduché podplirné argumenty pro neuskute¢nitelnost
alternativy na ekonomickém zakladé (na zaklad¢ vyse uvedeného prikladu). Je tieba poznamenat, ze
se jedna o nazorné priklady a pouziti v zadosti by muselo byt podpoteno dikazy (tj. idaji) a/nebo
odkazy.

Ramecek 10. Jednoduchy priklad podpiirnych informaci

Jestlize méla alternativa zapornou Cistou soucasnou hodnotu, lze argumentovat tim, Ze alternativa neni
ekonomicky uskutecnitelnd. To muZze vychédzet zpfedpokladu, Ze cena vyrobku zistava nezménéna.
Kvalitativni posouzeni trhu poskytuje urcité podptrné dikazy pro piedpoklad, Ze se cena nezvysi (ackoliv pro
skute¢nou zadost o povoleni by mély byt pokud mozno pouzity odkazy a udaje).

Prehled soucasného trhu s vyrobkem zadatele:

. Trh pro vyrobek vyrabény za pouziti latky zatazené do ptilohy XIV se z hlediska cen tidi vysoce
konkuren¢nim mezindrodnim trhem (tj. k pouziti mize dochazet v rdmci i mimo rdmec EU, kde neni
potieba zadné povoleni). Existuje pfiblizn¢ 60 vyrobnich spolecnosti, pficemz neexistuje jediny vyrobce
majici dominantni podil na trhu. Jakékoli zvySeni ceny bude znamenat znanou ztratu poptavky po
vyrobku zadatele. To proto, ze naklady na ptepravu dovezenych konkuren¢nich vyrobki ptedstavuji
pouze velmi malou ¢ast ceny vyrobku. Hrozba dovozu a hospodaiské soutéze ze strany konkurencnich
vyrobkil zajistuje, Ze se cena vyrobku zadatele nezvysuje (za ucelem pieneseni nékterych z investi¢nich
nakladd nutnych pro pouzivani alternativy), pficemz celkova cena zlstava dostatecn€ nizka na to, aby
V jejim dasledku byly konkuren¢ni vyrobky méné atraktivni nez vyrobek Zzadatele.

. V disledku nizkych cen vyrobkt v kombinaci s nizkymi vstupnimi naklady pro nové ucastniky trhu je
soucasna ziskovost drzena trznimi silami na nizké Grovni. Pokud by primyslové odvétvi mélo velkeé zisky,
pak by novi tcastnici trhu méli motivaci pro vstup na trh (tj. vstoupili by na trh s niz$i cenou, aby ziskali
podil na trhu za cenu malého sniZeni ziskovosti). Jestlize tudiz neni mozné prenést nékteré z investi¢nich
nakladd na alternativu, neni ekonomicky uskutecnitelné investovat a ziskat kapital potfebny k pouzivani
alternativy, i kdyz dojde k ur¢itym tusporam provoznich nakladu.

Vyse uvedena kvalitativni analyza bere v uvahu pouze disledky pouzivani alternativy pro Zadatele. Dopady,
jako je nezaméstnanost a zdravotni pfinosy, nejsou zahrnuty, nebot’ nejsou soucasti analyzy ekonomické
uskutecnitelnosti. Pokyny pro pfipravu socioekonomické analyzy v ramci zadosti o povoleni jsou uvedeny
v samostatném dokumentu a kapitola 3 téchto pokynt uvadi dalsi podrobnosti ohledné toho, jak provést analyzu
trhu pro urcitou latku.

3.8.1. Nejistoty pri urcovani ekonomické uskutecnitelnosti

Hodnoceni ekonomické uskutecnitelnosti by mohlo vychazet z primérnych nakladii na nahradu
V ,.typickém* nebo ,,modelovém* zatizeni. Ani analyza nakladd, ani posouzeni technického vykonu
nejsou urcené k tomu, aby poskytly informace o absolutnich nakladech nebo vykonu, avsak jejich
vysledkem by mohly byt srovnavaci informace o relativnich nakladech nebo vykonu latky zarazené
do pfilohy XIV a alternativ. Tato analyza by spolecn¢ s informacemi o dopadu nékladt souvisejicich
S nahradou na provozni zisk a na mozné pominuti ndkladi méla poskytnout zéklad, na kterém muze
zadatel prokazat, zda je pro ného alternativa ekonomicky uskute¢nitelna. V dokumentaci analyzy
alternativ by vSak mély byt jasn¢ uvedeny nejistoty v posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti.
Kapitolu 4 Pokynti pro pfipravu socioekonomické analyzy v rdmci zddosti o povoleni lze pouzit jako
voditko pro to, jak provést analyzu nejistot, a dodatek F Pokynt pro socioekonomickou analyzu
obsahuje urcité postupy hodnoceni nejistoty, které mohou mit vyznam pfi urCeni, zda je alternativa
ekonomicky uskutecnitelna.
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3.9.  Vyzkum a vyvoj, ktery je vyznamny a tacelny

Ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. ¢) uvadi, Ze Zadost obsahuje: analyzu alternativ s ohledem na jejich
rizika a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost nahrady, vcéetné pripadnych informaci o
veSkerych vyznamnych &innostech Zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoije.

To znamena, ze zadatel by m¢l v analyze alternativ své zadosti dolozit veskeré vyznamné informace
0 vyzkumu a vyvoji, které jsou pokladany za vhodné k tomu, aby byla agentute a Komisi vysvétlena
soucasna a budouci dostupnost vhodnych alternativ latky zatazené do pfilohy XIV. Ackoliv tyto
informace nejsou povinné, je ticba poznamenat, ze se velmi doporucuje tyto informace (jsou-li
k dispozici) poskytnout za uc¢elem posileni analyzy alternativ, zejména je-li vyvozen zavér, Ze nejsou
k dispozici vhodné dostupné alternativy. Zadatel také mize planovat zahajeni nového vyzkumu a
vyvoje a mize se rozhodnout, ze to ve své zadosti zdokumentuje. Tyto plany budou hrat rozhodujici
ulohu pfi stanoveni lhiity pro piezkum. To byva patiicné v ptipad¢, Ze nebyly identifikovany zadné
vhodné alternativy. Komise vezme tyto informace v uvahu pfi rozhodovani o délce trvani casové
omezeného prezkumu.

V ptipadé, Ze zadatel dojde k zavéru, Ze vhodné alternativy jsou obecné k dispozici, avSak nahrazeni
zadatelem zavisi na vysledcich probihajiciho vyzkumu, vyvoje nebo zkousek, mél by byt v planu
nahrady popsan zavazek provést nezbytna opatieni z hlediska ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje a
souvisejici harmonogram, a to spole¢né s nejistotami s tim spojenymi a opatienimi pro nepiedvidané
udalosti pro jejich feSeni.

Tento oddil se zabyva hlediskem vyzkumu a vyvoje v analyze alternativ a zahrnuje Gvahu o:

e tom, za jakych okolnosti by bylo ucelné podat zpravu o vyzkumu a vyvoji, ktery zadatel
pokladd za vyznamny pro analyzu alternativ, pficemz vyzkum a vyvoj je tfeba
zdokumentovat,

o ptikladech pfislusnych druhil vyzkumu a vyvoje a tom, co mohou zahrnovat,
o nékladech na vyzkum a vyvoj, a

e zdokumentovani vyzkumu a vyvoje v zadosti (viz také oddil 3.12).

3.9.1. Okolnosti, které by mohly podnitit zarazeni vyzkumu a vyvoje do analyzy alternativ

Zadatel by mél zvazit, ze minulé, soutasné (probihajici) nebo planované ¢innosti v oblasti vyzkumu
a vyvoje jsou vhodné pro zatfazeni do analyzy alternativ naptiklad v té€chto situacich:

e Vysledky minulych nebo soucasnych ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje Ize pouzit na
podporu dolozeni, Ze byla provedena dostate¢nd analyza identifikovanych moznych
alternativ. To je zvlast¢ dulezité, jestlize vhodné alternativy na trhu nebyly identifikovany,
nebo identifikovany byly, av$ak nejsou pro zadatele dostupné pro ucely okamzité nahrady.

e Vyzkum a vyvoj souvisejici se ziskanim informaci o rizicich, ekonomické nebo technické
uskutecnitelnosti identifikovanych moznych alternativ za ucelem podpory argumentl
uvedenych v analyze alternativ.

e Jestlize je vyzkum a vyvoj potfebny, protoze ptechod na alternativu by vyzadoval vétsi zmény
vyrobnich procesii nebo dodavatelského fetézce nebo protoze prechod zahrnuje splnéni
pozadavki na zakonnou bezpecnost vyrobku nebo jinych pozadavki, coz by mohlo trvat
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mnoho let. To mize zahrnovat testy a zkousky zadatele, jeho dodavatelii nebo naslednych
uzivatell, které jsou potiebné pro zajisténi fungovani a ptijatelnosti alternativy.

Nedostatek jakychkoli moznych alternativ miZe podnitit zahajeni vyzkumu a vyvoje novych
latek a/nebo technik. Ackoliv pro Zadatele neexistuje zadna povinnost zah4jit tento vyzkum a
vyvoj, muze byt velmi piinosné ukazat, ze tento vyzkum byl proveden, je provadén nebo se
planuje jeho provedeni na podporu analyzy alternativ.

Strucné feceno, jak bylo uvedeno vyse, informace z jakychkoli vyznamnych c¢innosti Zzadatele
Vv oblasti vyzkumu a vyvoje by se mély pokladat za ucelné pro zatazeni do analyzy alternativ nebo
do planu nahrady vzdy, kdyz tyto informace lze pouzit k tomu, aby agentura a Komise 1épe pochopily
divody, pro¢ nejsou soucasné alternativy vhodné, a vyhlidky budouci dostupnosti moznych alternativ
vV pozadovanych pouzitich. Komise také informace o vyzkumu a vyvoji zohledni pii rozhodovani o
délce trvani casoveé omezené lhiity pro prezkum.

Nize je uvedeno né¢kolik prikladi ukazujicich rizné divody pro piedstaveni vyzkumu a vyvoje na
zéklad¢é minulych, soucasnych a budoucich ¢innosti:

Minuly vyzkum a vyvoj mohou prokazat, pro¢ neni urcitd alternativa technicky
uskutecnitelna, nebo ze neni mozné zmeénit procesy tak, aby se uzptisobily alternativeé. Tento
vyzkum a vyvoj muze mit také podobu napiiklad testti a zkousek. Testy a zkousky se mohou
také tykat vyroby alternativy, napiiklad pokud se vyzkum a vyvoj zaméfil na moznost
dosazeni pozadované Cistoty alternativni latky. Testy a zkousky kone¢nych vyrobkl se mohou
zaméfit na jakost kone¢ného vyrobku vyrabéného s pouzitim alternativy. (Naptiklad pii
vyrob¢ papiru zkoumanim moznosti natéru susiciho vélce bez pouziti latky zatfazené do
ptilohy XIV nebo s alternativou a zkousenim jakosti papiru vyrabéného podle pozadavki
zakaznika na jakost.) Minuly vyzkum a vyvoj také mohou prokdzat, ze mozné alternativy
nejsou technicky uskuteénitelné na zakladé¢ toho, Ze nebylo prokazano, ze alternativy spliuji
zékonné normy pro bezpe€nost vyrobku.

Probihajici vyzkum a vyvoj mohou ukézat, Ze je vyvijena snaha najit alternativy nebo ze
alternativy, které jsou v soucasné dobé technicky neuskute¢nitelné nebo nedostupné, jsou
predmétem vyzkumu, od kterého se pozaduje, aby je ucinil uskute¢nitelnymi. Co je napiiklad
potieba udé¢lat pro to, aby se alternativa stala dostupnou a/nebo uskutecnitelnou? To mize
souviset se ziskavanim zdrojii nebo vyrobou alternativy nebo pozadavky primyslového
odvétvi nebo zakonnymi poZadavky, které musi byt splnény predtim, neZ mohou byt vyrobky
schvaleny. Tento vyzkum a vyvoj se miize zaméfit na to, jaké zkouSky musi byt provedeny a
jaka kritéria je tteba splnit pfed tim, nez mize byt alternativa pouzita pro konkrétni funkci.
Rovnéz by mél jasné stanovit ¢asovy plan pro tyto zkousky vyrobku a vyzkum. V urcitych
prumyslovych odvétvich miize asovy plan pro tento vyvoj bezpecnosti vyrobku a zkousky
trvat mnoho let.

Budouci (planovany) vyzkum a vyvoj budou mit podobnou Glohu jako probihajici vyzkum a
vyvoj a mohou ukazat planovany zavazek k dal§imu zkoumani alternativ, u nichz se
prokazalo, ze v soucasné dob¢ nejsou technicky proveditelné, a zkoumani toho, co bude
potieba ud¢lat, aby se staly vhodnymi. Vyzkum a vyvoj by se také mohl zaméfit na dalsi
hledani néhrad za latku zatazenou do ptilohy XIV, jako je molekularni design nebo navrh
vyrobku. Milze se zaméfit na zndmé, mozné nebo pfedpokladané zmény navrhu vyrobku a
potieb zakaznika. Naptiklad by mohly byt udaje o dalsich technologickych zménach, které
snizi potfebu latky zatfazené do pfilohy XIV nebo ucini pouziti latky nadbyte¢nym v disledku
trendll v oblasti primyslového designu nebo novych technologii v dlouhodobé¢jsim horizontu.
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Zadatel rovnéz mize identifikovat i vyzkum a vyvoj provedeny dodavateli, primyslovym odvétvim,
regula¢nimi organy, univerzitami, vyzkumnymi tistavy a dal§imi subjekty pomoci vnitropodnikovych
informaci, vefejné dostupnych informaci a/nebo prostfednictvim komunikace v rdmci a mimo rdmec
dodavatelského fetézce.

Néklady na vyzkum a vyvoj mohou byt zna¢né a v jednotlivych pramyslovych odvétvich se zna¢né
lisi. Vydaje na vyzkum a vyvoj mohou rovnéz podléhat obchodnimu tajemstvi. Naklady na vyzkum
a vyvoj by vSak mély byt vzaty v Uvahu a v piipadech, kdy nejsou k dispozici Zadné vhodné a
dostupné alternativy, by mohly pomoci ukazat zavazek nahradit latku zatazenou do ptilohy XIV,
jakmile tato moznost nastane. Naklady na dalsi potfebny vyzkum a vyvoj by také meély byt
zohlednény v ramci posuzovani ekonomické uskute¢nitelnosti alternativy.

3.9.2. Zdokumentovani vyzkumu a vyvoje v Zddosti

Zadatel mize zvazit, zda zadost podlozi podrobnymi udaji o:
e vysledcich dosavadnich relevantnich ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje,

e soucasném stavu relevantnich ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, pokud jde o alternativu
pro zadatele a pro dalsi uzivatele,

e planovaném budoucim relevantnim vyzkumu a vyvoji pro identifikaci moznych alternativ
latky zatazenou do ptilohy XIV.

Dalsi doporuceni ohledné toho, co je potieba zvazit pti zdokumentovani relevantnich Cinnosti
v oblasti vyzkumu a vyvoje, jsou uvedena v oddile 3.12.

3.10. Vyvozeni zavéru o vhodnosti a dostupnosti alternativ

Analyza alternativ je postup urceni vhodnosti alternativy a zvazeni jeji dostupnosti. Existuji tfi hlavni
hlediska, ktera by mél zadatel posoudit v souvislosti s vhodnosti alternativy pro kazdé pozadované
pouziti:
e snizeni celkovych rizik pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi (s ptihlédnutim k vhodnosti a
ucinnosti opatieni k fizeni rizik),
e technicka uskutecnitelnost pro zadatele (na zaklad€ toho, ze alternativa spliiuje konkrétni
funkci), a

e ckonomicka uskuteCnitelnost pro zadatele (na zakladé posouzeni ekonomickych dasledk
pfechodu na alternativu).

Zde uvedené pokyny maji ukazat, jak zadatel miize sestavit svou analyzu a vyvodit zavér ohledn¢
vhodnosti a dostupnosti alternativ. Tento postup se zaméfuje na tii hlavni vyse uvedena hlediska. Je
vSak tfeba mit na paméti, ze podle ¢l. 60 odst. 5 pii hodnoceni toho, zda je alternativa vhodna a
dostupna, Komise zohlediiuje nejen tato, ale i viechna podstatna hlediska. Zadatel by tudiz mél do
svého hodnoceni zatadit jakékoli dals$i podstatnd hlediska, a zejména posouzeni toho, zda je v EU
dostupna vhodna alternativa.

Postup pro analyzu alternativ, ktery lze pokladat za probihajici ve fazich, pficemz se jednotliva
hlediska uskutecnitelnosti alternativy, rizik a dostupnosti zvazi samostatné a spoji se dohromady

wewvr
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tato hlediska budou zvazena soucasné. Kromé toho, konzultace o alternativach v rdmci i mimo ramec
dodavatelského fetézce nebudou ojedinélym postupem pred vybérem moznych alternativ pro dalsi
zkoumani; ale budou spise opakovanym postupem, s pribéznymi konzultacemi a shromazd’ovanim
informaci v kazdé fazi postupu.

Alternativa musi piedstavovat snizeni rizika v porovnani s latkou zafazenou do pfilohy XIV.
Alternativa musi byt rovnéz technicky a ekonomicky uskute¢nitelnd. Pokud jde o riziko, je posouzeni
jednim z porovnani alternativy s latkou zafazenou do piilohy XIV. Pokud jde o technickou a
ekonomickou uskutecnitelnost, posuzuje se, zda je alternativa realizovatelnd pro zadatele, véetné
piipadné pro jeho nasledné uZivatele v pozadovanych pouzitich. Zadatel mize odkézat na kterékoli
z téchto hledisek nebo jejich kombinaci pii prokazovani, ze alternativa neni vhodna.

Zadatel by mél prokazat a dolozit analyzu téchto hledisek, aviak rozsah jednotlivych &asti
odiivodnéni, kterda by méla byt zadatelem poskytnuta, bude zaviset na konkrétnich okolnostech
piipadu. Jestlize zadatel vyvodi zavér, ze nejsou k dispozici vhodné alternativy, pak by méla analyza
jasné dolozit divod, pro¢ zadné tyto alternativy neexistuji. Zadatel by mél napiiklad co mozna
nejpodrobnéji dolozit, pro¢ pro néj nejsou identifikované alternativy vedouci k celkovému snizeni
rizik technicky nebo ekonomicky uskute¢nitelné. Mimoto je v tomto ptipad¢ zadatel vyzvan, aby
poskytl informace o planovanych nebo probihajicich ¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje ohledné
moznych alternativnich latek nebo technologii a aby popsal zavazek provést nezbytné ¢innosti
v oblasti vyzkumu a vyvoje nahrady.

V téchto ptipadech neni nutné obsirn€ vysvétlovat prezkoumavani rizik téchto moznych alternativ.

Mira podrobnosti bude samoziejmé zdviset na pomérné dulezitosti kazdého hlediska pii urceni
alternativy jako nevhodné. Zadateli mtize byt napiiklad jasné, Ze viechny technicky uskuteénitelné
alternativy nepiedstavuji sniZzeni rizika ve srovnani s latkou zafazenou do piilohy XIV. V tom ptipadé
by samoziejmé meéla jen maly vyznam podrobna analyza ekonomické uskutecnitelnosti téchto
alternativ, které nejsou vhodné na zakladé¢ rizik.

Predmétem zajmu analyzy bude sestavit informace z posouzeni riznych hledisek alternativ a
porovnat je a zvazit veSkeré mozné kompromisy mezi nimi s cilem vyvodit zavér o jejich vhodnosti
a dostupnosti:

e sestaveni vysledkll z posouzeni technické uskutecnitelnosti, ekonomické uskute¢nitelnosti a
rizik; srovnani latky zafazené do ptilohy XIV a alternativ,

e sestaveni informaci o nejistotach v udajich, které by mély byt vzaty v Gvahu v rozhodovacim
procesu,

e identifikace mozZnych ,kompromisi® mezi technickou uskutecnitelnosti, ekonomickou
uskutecnitelnosti a rizikem; srovnani pivodni latky a moznych alternativ. Naptiklad urcité
snizeni vykonu koneé¢ného vyrobku vyplyvajici z pouziti alternativy by mohlo byt piijatelné
(s vyhradou, napiiklad, schvaleni bezpe¢nosti vyrobku) na zakladé sniZeni rizika a snizenych
nakladi na omezovani expozice, a

e zvazeni dostupnosti vhodnych alternativ: napf. zda existuje dostatek dostupné alternativy
v ur¢itém okamziku a jestli je pro zadatele dostupna.

Alternativni techniky lze povazovat za dostupné, jestlize jsou natolik vyvinuté, aby umoznily
uplatnéni v pfislusném primyslovém odvétvi a jsou za rozumnych podminek pro hospodaisky
subjekt dostupné bez zbyte¢ného prodleni. Alternativni latky Ize povazovat za dostupné, jestlize jsou
pro hospodartsky subjekt za rozumnych podminek dostupné v pozadovaném mnozstvi bez zbyteéného
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prodleni (tj. celkova vyrobni kapacita by neméla byt vazn€ omezena v disledku nové poptavky). Aby
mohly byt povazovany za dostupné, musi techniky i latky splnovat ptislusné zakonné pozadavky (t;.
mize byt nutné latku zaregistrovat v souladu s natfizenim REACH piedtim, nezZ mtze byt vyrabéna,
dovézena, uvedena na trh nebo pouzivéna; nebo zména latky pouzivané pti vyrobé mize vyzadovat
schvéleni podle jinych pravnich pfedpist; vEétsi zména vyrobniho zafizeni by mohla vyZzadovat
povoleni podle smérnice IPPC.)

DileZitou otazkou pii uréeni dostupnosti alternativ je také ¢asovy plan: alternativni latky nemusi byt
dostupné okamzité nebo nemusi byt dostupné v pozadovanych tonazich, avS§ak mohly by se stat
dostupnymi na trhu v ur¢itém okamziku v budoucnosti. Pro posouzeni téchto skute¢nosti by mohly
byt uzite¢né znalosti o mnozstvich, pfislusnych trzich a soucasnych trendech a vyzkumu v jejich
ramci. Pro alternativni techniky plati stejna zadkladni tivaha: jsou potfebna vybaveni nebo technologie
jiz na trhu k dispozici v dostate¢ném mnozstvi? Je potieba zvazit as potfebny na investice, instalaci
a zprovoznéni alternativnich technik. To plati rovnéZ pro alternativni latky, které potfebuji zmény
procesti nebo vybaveni. V obou pfipadech mize splnéni zakonnych pozadavka vyzadovat urcity cas.

Pi1 posuzovani ¢asovych omezeni bude muset Zadatel zvazit datum zéaniku, tj. datum, od kterého je
uvadeéni latky na trh nebo jeji pouzivani zakazano, dokud neni udé€leno povoleni. Datum zaniku
ptipadné zohledni vyrobni cyklus ureny pro toto pouziti (¢l. 58 odst. 1 pism. c) bod i)) a bude
nejméné osmnact mésict po uplynuti lhiuty pro pfijeti Zadosti o povoleni (¢1. 58 odst. 1 pism. ¢) bod
ii)). Pokud by byla ndhrada mozna pfed datem zaniku, alternativa bude z tohoto hlediska pokladana
za dostupnou.

Pro pifezkumy povoleni bude muset zadatel piedlozit aktualizaci analyzy alternativ s piihlédnutim
k veskerym novym moznym nahradam. M¢l by ovéfit divody pro vyvozeni zavéru o dostupnosti
(nebo nedostupnosti) vhodnych alternativ rovnéz s odkazem na seznam obsazeny v jeho piivodni
zadosti a obsahujici opatfeni doporucena pro to, aby se mozné alternativy staly vhodnymi a
dostupnymi (viz oddil 3.11). Je tieba poznamenat, ze podle cesty socioekonomické analyzy musi byt
povoleni odnata, jestlize pro drzitele povoleni nejsou k dispozici vhodné alternativy, s nalezitym
ohledem na z&sadu proporcionality.

Réamecek 11 uvadi nekteré ivahy o vhodnosti a dostupnosti alternativ pro rizné typy zadateli a pro
tieti osobu.

Ramecek 11. Dostupnost vhodnych alternativ pro rizné subjekty

Zvazeni toho, zda je alternativa dostupnd, bude zaviset na pohledu jednotlivych subjekti v procesu povolovani.
Napiiklad:

Vyrobce/dovozce jako Zadatel: Vyrobee/dovozce by se nemél a priori domnivat, ze jakakoli alternativa, ktera
neni nebo nemiize byt soucasti jeho portfolia vyrobkil, neni alternativou, ktera je pro né¢ho dostupné. Musi
zvazit, zda by mohly byt alternativy vhodné na zakladé technické nebo ekonomické uskuteénitelnosti,
s pfihlédnutim k moznym alternativam mimo ramec jeho portfolia, a dokonce i mimo ramec jeho odvétvi
(naptiklad moznymi alternativami pro jedno nebo nékolik pouziti, o ktera mtize zadat, mtize spiSe nez latka byt
zména procesu nebo alternativni technologie). MiZe také zvazit vhodnost alternativy pro jiné casti
dodavatelského fetézce.

Nésledny uzivatel jako zadatel nebo pfispévatel k zadosti: Nasledny uzivatel, ktery je ziejmé v nejlepSim
postaveni, aby mél nejucelenéj$i piehled o ptislu§ném pouziti, nemusi byt obeznamen s portfoliem dodavatele
a muze si byt pouze védom toho, kterd alternativa je technicky a ekonomicky uskutec¢nitelna pro jeho pouziti.

Treti osoba pfispivajici informacemi o alternativach: Ttieti osoba miize mit méné zdrojii na investice do
vyzkumu pro pochopeni v§ech moznych alternativ, av§ak miZze mit zkuSenosti s tim, co by mohlo byt vhodné
nebo dostupné pro Siroka pouziti. Je vSak tfeba poznamenat, Ze tieti osoby mohou byt dodavateli alternativ.
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V tom piipadé mohou mit uplné technické znalosti o alternativé. Musi vsak predlozit informace o alternativach
na zakladé ,,podrobnych informaci o pouzitich® ohledné latky zafazené do pfilohy XIV zvefejnénych na
internetovych strdnkach agentury. Informace tedy nemusi byt uzptisobené konkrétnim pouzitim, kterd jsou
predmétem zadosti.

Jestlize analyza alternativ dospéje k zavéru, ze jsou zadateli dostupné vhodné alternativy, nemtize byt
povoleni udéleno podle ¢l. 60 odst. 4 (,,socioekonomicka cesta“).

3.11. Opatreni potiebna pro to, aby se alternativa stala vhodnou a dostupnou

Jestlize analyza alternativ prokaze, ze v soucasné dobé mozné alternativy nejsou dostupné nebo
vhodné, mél by zadatel poskytnout v ramei planu nahrady nasledujici dopliujici informace, pokud je
pouzitelny pozadavek na predloZeni planu nahrady:

e potiebné ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, napft.:

o jaké ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje jsou potiebné a/nebo planované pro vyvoj
alternativni latky nebo alternativni technologie nebo vyvoj vybaveni ¢i procesii
umoznujicich pouziti alternativy, a

o jaké zkousky musi byt provedeny a ktera kritéria musi byt splnéna piedtim, nez bude
mozné alternativu pouzit pro konkrétni funkci — véetné jasného stanoveni ¢asového
planu pro tyto zkousky vyrobku a vyzkum.

Od zadatele se vSak ocekava, ze tyto informace zatfadi do analyzy alternativ, kdyz neni pouzitelny
pozadavek na plan nahrady.

Zatazeni vySe uvedenych dopliujicich informaci by podpofilo Zadatelovo hodnoceni, ze alternativy
nejsou pro pozadovana pouziti dostupné v daném casovém planu. Rovnéz budou vzaty v tivahu pfi
stanoveni lhiity pro piezkum povoleni. Opatieni potiebnd pro to, aby se nevhodné a/nebo nedostupna
alternativa stala ndhradou, budou s nejvétsi pravdépodobnosti Zadatelem zvazena pii stanoveni
ruznych ¢asti analyzy alternativ. Napftiklad pfi zvaZeni technické uskuteCnitelnosti zadatel stanovi,
pro¢ neni mozna alternativa technicky uskutecnitelna a na jakém zaklad€. Mlze se stat, ze alternativa
neni technicky uskuteCnitelna, protoze jesté nesplnila kritéria zakonné bezpecnosti nebo parametrii
vykonu, ktera jsou pozadovana pro konec¢ny vyrobek. V tom ptipad¢ by seznam opatieni zahmoval,
co bude tfeba udélat pro to, aby mohla byt alternativa pouzivana, a ¢asovy plan potfebny pro tato
opatfeni. Mozné naklady na tato opatfeni by mohly byt dale zvazeny v posouzeni ekonomické
uskutec¢nitelnosti alternativy nebo mohou byt k dispozici v socioekonomické analyze.

Nize uvedeny seznam uvadi nékolik prikladt situaci, kdy by zadatel mél zaradit informace o
opatfenich potiebnych pro to, aby se alternativa stala vhodnou a dostupnou (tento seznam neni
vycerpavajici):

e piechod na alternativu vyzaduje investice, které jsou Casov€é narocné (doba nutnd na

naplanovani potfebnych zmén, nakup potfebného vybaveni, vybudovani staveb, instalaci,
vycvik zaméstnanct apod.),

e piechod na alternativni latku vyzaduje schvéleni ze strany regulacnich organii (napft. vyroba
letadel nebo zdravotnického vybaveni) nebo ptfechod na alternativni techniku vyZzaduje
piezkum povoleni (napt. podle smérnice o IPPC),
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e pfechod na alternativu vyzaduje souhlas zakaznika (napft. pro pouziti ve vyrobcich, u kterych
musi byt zkouSeny technické parametry po dlouhé Casova obdobi, nebo jestlize piechod na
alternativu v pocatecni ¢asti dodavatelského fetézce by mohl mit vliv na jakost kone¢nych
vyrobkil a jsou potieba zkousky na riznych urovnich naslednych uzivatell),

e alternativni latka se v soucasné dobé& nevyrabi v dostate¢ném mnozstvi, a

e naklady tykajici se investic do nového vybaveni/technik by mohly zaviset na jinych
planovanych investicich, stafi stavajiciho vybaveni. atd.

Priklad 4 znézoriuje pro hypotetickou latku a situaci, jak Zadatel urcil opatieni, ktera by mohla byt
potfebna pro to, aby se pfipadnd alternativa stala vhodnou a dostupnou.

Priklad 4. Opatieni potiebna pro to, aby se pfipadna alternativa stala vhodnou a dostupnou

Popis scénare

Latka H (vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni latka) je uc¢innou latkou v natérech, které se pouzivaji
k zabranéni vzniku koroze obchodnich/primyslovych strojii. Natéry se pouzivaji pfi vyrobé stroju a také pro
odbornou udrzbu a opravy strojii. Latku H pouzivaji pouze profesné vyskoleni technici a expozice pracovnikil
a zivotniho prostfedi latce H je béhem vyroby strojii i béhem oprav a udrzby fadné fizena. Zprava o chemické
bezpecnosti podrobné popisuje provozni podminky a zavedena opatfeni ke sniZeni rizika. Zadatelem je
nasledny uzivatel latky.

Existuji velmi normativni zakonné pozadavky na bezpecnost, které znamenaji, Ze jakakoli zména vyroby,
udrzby nebo oprav strojii podléha vysokym kritériim bezpecnosti a zadkonnym pozadavkim. ReSeni kritérii
bezpecnosti a zakonnych pozadavki trva minimalné pét let.

Stroje maji dlouhou Zivotnost (pti dobré tdrzbé nejméné tiicet let). Dalsi pouZzivani latky zafazené do ptilohy
XIV je nutné pro udrzbu a opravy stroji po dobu jejich Zivotnosti. Vzhledem k tomu, Ze neni k dispozici

dostupna alternativa, ktera je technicky uskutecnitelna, zamitnuti zadosti by znamenalo, Ze by se stroje vyrabély
mimo EU a stavajici stroje by nemohly byt opravovany a udrzovany, a nebyly by tudiz k dispozici pro pouziti.

Alternativa, ktera neni pro Zadatele technicky uskutecnitelna

Je k dispozici mozna alternativni latka, kterd by mohla byt pouzita pro nahrazeni funkce latky zafazené do
ptilohy XIV. Tato alternativa vSak neprosla zd&dnymi zkouSkami bezpecnosti, proto se jesté neprokézala jeji
technickd uskutecnitelnost nebo dostupnost pro zadatele (nebo kohokoli jiného) za ucelem pouziti pro
pozadované funkce.

Urceni opatieni potiebnych pro pi‘echod z latky zarazené do prilohy XIV na mozZnou alternativni latku

Sem patii problematika toho, jaké zkousky bezpecnosti vyrobku byly v souc¢asné dobé provedeny a jaké dalsi
prace jsou zapotiebi pro to, aby byly splnény zakonné piedpisy tykajici se bezpecnosti vyrobku (s tim, Ze se
mize stat, ze alternativa nevyhovi pozadavkiim na bezpecnost vyrobku). Soucasti je i popis doby potiebné pro
zkous§ky bezpecnosti vyrobku. Pro dolozeni zadatel uvede (ve zprave o analyze alternativ v zadosti):

- pozadavky na bezpecnost, které musi byt splnény,
- které zkousky bezpecnosti vyrobku byly provedeny a jaké byly vysledky u mozné alternativy,
- jaké dalsi zkousky musi byt dokonceny pro splnéni zakonnych pozadavku, a

- termin pro dokonceni programu zkousek pro moznou alternativu.

Ukolem je sestavit viechna hlediska alternativy, ktera povedou k vyvozeni zavéru, Ze alternativa neni
vhodna nebo dostupnd, a posoudit, co by se mélo udélat pro, aby se alternativa stala vhodnou a
dostupnou nadhradou. Zadatel vyvodi zavér, Ze tato opatfeni nejsou v soucasné dob¢ pro ného mozna;

jinak by nedospél k zavéru, Ze nejsou k dispozici vhodné a dostupné alternativy. Pro kazdé hledisko
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hodnoceni alternativ (tj. technickou a ekonomickou uskutecnitelnost, snizeni rizika a dostupnost
alternativ) tedy miize Zadatel zvazit opatfeni a Casovy harmonogram potifebny pro to, aby se
alternativa stala vhodnou a dostupnou. Tabulka 8 znazoriiuje hypotetické piiklady toho, jak lze
informace shrnout.

Tabulka 8. Hypotetické piiklady shrnuti opatieni potfebnych pro FeSeni vhodnosti a
dostupnosti moznych alternativ

uskutecnitel
nost

davodu, Ze nelze dosahnout
pozadované Cistoty latky (viz
odkaz na vykazany vyzkum a
vyvoj a posouzeni technické
uskutecnitelnosti).

Hledisko Vysledek analyzy alternativ Opatieni k feSeni vhodnosti/dostupnosti
analyzy
Technicka Neuskutecnitelna z toho | Vyzkum a vyvoj feSi mozné metody, které by mohly byt schopné zajistit

poZadovanou ¢&istotu (99,9 %) pfi potfebnych objemech. Ty zahrnuiji:
e .metodu 1
e  metodu 2
e ,metodu 3“

Metoda, kter4 naznacuje, Ze Ize dosahnout pozadované Cistoty, bude
pfedmétem vyzkumu a vyvoje pro zkoumani moznosti nastaveni
vyroby pro dodavani potfebného objemu. Potfebna opatfeni
s orientaCnimi €asovymi plany jsou tato:

e dokonceni laboratorniho vyzkumu a vyvoje pro stanoveni
toho, kterou metodu lze pouzit pro dodani pozadované
Cistoty: x az y mésic,

e potvrzeni laboratornich vysledk ohledné Ccistoty: x az y
mésic,

e planovani zkuSebniho zavodu pro pocateéni vyrobu: x az y
mésic,

e pilotni vyroba on-line a dosazeni Cistoty: x az y mésici,

e  zkousky vyrobku a schvaleni zakaznika: x az y mésicu,

e zahajeni komeréni vyroby do x % poZzadovaného mnozstvi: x
az y mésicu,

e zvySeni na plnou komeréni vyrobu: x az y mésic(.

Celkovy potfebny ¢asovy plan x az y mésicu /let.

Podrobnosti navrhovaného programu vyzkumu a vyvoje jsou uvedeny
v (odkazu).

Ekonomicka
uskutecnitel
nost

Neuskutecnitelna, protoze
zavedeni alternativni
technologie by znamenalo, Ze
nelze pouzit 2adné vybaveni
pouzivané v soucasné dobé (ij.
znamenalo by to, ze bézna
aktiva by byla nulova, jelikoz
prodejni hodnota vybaveni by

byla velmi omezena).
Nahrazeni by znamenalo
prestéhovani a pfemisténi
véech uzivateld. Kapitalové

investice a provozni naklady
jsou pfilis velké na to, aby je
nesli uzivatelé. To brani
moznosti, aby naklady presly
na zakaznika, nebot
ekonomickou prekazkou jsou

Kapitédlové a provozni naklady by bylo mozno pfekonat pouze velmi
vysokymi finan€nimi investicemi do primyslu, coZ v sou¢asné dobé
neni mozné (jelikoz by to v podstaté znamenalo, Ze firmy zméni obor
podnikéni, v kterém plsobi). To by vyzadovalo zna¢nou financni
pomoc pfi vyfazovani latky zafazené do pfilohy XIV a postupné
zavedeni alternativy v pribéhu pfinejmensim x-letého obdobi.

Potfebna opatfeni (s orientaCnimi €asovymi plany) pro prekonani
finan€nich pfekazek pro nahradu pro kazdého z odhadovanych 200
uzivatell jsou tato:

e ureni moznosti pro moznosti prestéhovani/pfemisténi
vyZzadované k umisténi a provozu nového vybaveni (pfiblizné
naklady pro kazdou uzivatelskou firmu v zavislosti na
umisténi x az y EUR): mozny termin: x az y mésic,

e investice do nového vybaveni potfebného pro pfizpisobeni
alternativé (pfiblizné naklady pro kazdou uzivatelskou firmu
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investi¢ni naklady na
pfizpGsobeni alternativé.
Ukonceni/postupné zavedeni
neni mozné, nebot systémy
jsou tak odlisné (viz analyza
ekonomické uskute&nitelnosti —
odkaz).

v zavislosti na umisténi x az y EUR): — opatfeni k nalezeni
prostfedk( nebo investora: mozny termin: x az y mésicd,

e nastaveni a zkousky vybaveni a zafizeni (v€etné& pfemisténi,
naboru zaméstnancu, vycviku/pfeskoleni, podrobného popisu
a dolozeni novych pracovnich postup(, zdravi a bezpecnosti
a jinych zakonnych pozadavk). Pfiblizné naklady pro kazdou
uzivatelskou firmu v zavislosti na umisténi x az y EUR):
termin: x az y mésicu,

e souhlas zékaznika s pouzitim alternativy, vCetné zkouSek
vyrobku. Pfiblizné naklady pro kazdou uzivatelskou firmu x €:
termin: x az y mésicu.

Odhadované naklady na zafizeni uzZivatele se pohybuje v rozmezi od
x do y mil. EUR na uzivatelskou firmu (celkové odhadované naklady
(tj. pro 200 firem) se pohybuji v rozmezi od x do y mid. EUR).

Odhadované ¢asové rozmezi od x do y let pro kazdého uzivatele.

(Podrobnosti finanéni analyzy jsou pfedlozeny v analyze alternativ
v hodnoceni ekonomické proveditelnosti.)

Rizika  pro
lidské zdravi
a zivotni
prostredi

Nebylo prokazano, ze
alternativa  pfedstavuje ve
srovnani s latkou zafazenou do
prilohy XIV celkové snizeni
rizika pro lidské zdravi a zivotni
prostfedi. To proto, ze
alternativa je nanocastice, u niz
mozna rizika pro lidské zdravi a
zivotni prostiedi jeSté nebyla
zcela pochopena. Existuji
dikazy naznacujici, ze unik do
zivotniho prostfedi a expozice
pracovnikd by mohly vést
k rizikdm. Kontrola rizik je v8ak
stale nejista, nebot nebezpedi
nejsou dobfe pochopena a
provozni podminky a opatfeni
k snizeni rizika jeSté nebyla
vypracovana (viz zvazeni rizik
alternativy — odkaz).

Predtim, nez mohou byt vypracovana vhodna kontrolni opatfeni, ktera
maji zajistit naleZitou kontrolu moznych rizik alternativy, je nutné
pochopit nebezpeli a expozici, které alternativa predstavuje. To je
mozné, avsak zavisi to na dalSim vyzkumu a vyvoji vhodnych zkouSek
pro uréeni nebezpecnosti téchto materidlll a vypracovani vhodnych
opatfeni pro omezovani expozice.

Opatfeni vyzadovana pro uréeni bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni
prostfedi jsou tato:

e dokonc&eni zdokumentovani metod provadéni zkousek pro
uréeni nebezpecnosti nanoc€astic pro zivotni prostfedi. To
uskuteénila mezinarodni iniciativa. Casovy plan pro
dokonceni kruhového testu pro zkou$ky toxicity pro vodni
prostiedi: x rok/let,

e zvefejnéni pokynU pro provadéni zkouSek, které muze
pramyslové odvétvi pouzit: x let,

e vypracovani programu zkousek pro stanoveni nebezpecnosti
pro zivotni prostfedi (toxicita pro vodni prostfedi) — x rok/let,

e dokon&eni programu zkousek nebezpecnosti lidské

zdravi: x rok/let*,

pro

e vypracovani opatfeni ke snizeni rizika pro uc¢inné fizeni emisi
do Zivotniho prostfedi: x let,

e vypracovani profesnich kontrolnich opatfeni pro expozici na
pracovisti: x rok/let*.

(*Program zkouSek pro lidské zdravi a vypracovani kontrol Ize
naplanovat a provést soubézné se zkousenim vlivl prostfedi.)

Celkovy €as potfebny pro zajiSténi posouzeni rizik a vypracovani
ucinnych kontrolnich opatfeni — x let.

Poznamka: Polozky v tabulce predstavuji souhrny pro riizné hypotetické alternativy a situace. Kazdé hledisko je zvaZzeno samostatné.
Celkova opatfeni a ¢as potfebny pro to, aby se mozna alternativa stala vhodnou a dostupnou, by v§ak mély zahrnovat zvazeni vSech
hledisek, ktera byla identifikovana a vedou k zavéru, Ze alternativa neni vhodna nebo dostupna. Néktera opatieni Ize provadét
soucasne.
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3.12. Uvahy pro doloZeni analyzy alternativ

Natizeni REACH konkrétné nepopisuje minimalni dokumentaci potiebnou pro analyzu alternativ.
V ¢l. 62 odst. 4 pism. e) jsou vSak stanoveny informace o alternativach, které maji byt soucasti
analyzy. Ty zahrnuji zvazeni rizik alternativ a technickou a ekonomickou uskute¢nitelnost nahrady a
ptipadné informace o veskerych vyznamnych ¢innostech zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje. Déle
by si mé¢l Zzadatel pov§imnout, ze podle ¢l. 60 odst. 5 se stanovisko agentury a posouzeni zadosti
Komisi ohledné¢ vhodnosti a dostupnosti alternativ neomezuje na snizeni celkovych rizik nebo
technickou ¢i ekonomickou uskuteénitelnost alternativy, ale zohledni veskera podstatna hlediska. To
by mohlo napiiklad zahrnovat informace o alternativach od za¢astnénych tietich osob. Zadateli se
tudiZ doporucuje dolozit komplexni analyzu vSech moZnych alternativ a zohlednit veSkera podstatna
hlediska, aby prokazal, Ze byly podniknuty odpovidajici kroky pro identifikaci moZznych alternativ
nebo Kk prokazani, zda jsou mozné alternativy vhodné ¢i dostupné.

Je dulezité, aby dokumentace byla jasna a transparentni. To znamena, Ze pro kazdou ¢ast analyzy by
se mél Zadatel pokusit pfedlozit informace logickym zpiisobem, ktery popiSe, jak dospél ke svému
zavéru ohledné jednotlivych hledisek analyzy. Mél by predkladat informace pouzité pii rozhodovani,
vcetné nedostatkil v idajich/informacich a piijatych predpokladi, jakoZz i poskytnout vysvétleni a
odiivodnéni pro ucinény zavér spolu s feSenim nejistot a odkazat na materialy, které byly pouzity.
Diky tomu mtize mit agentura prehled o tom, co se predklada, jaké predpoklady byly pftijaty, jaké
zavéry jsou vyvozeny a jak byly tyto zavéry vyvozeny.

Informace o0 pfislusnych c¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje by mohly byt zatazeny pod
nejvhodnéjs$imi nadpisy pro kazdy jednotlivy ptipad. Naptiklad by mohly byt feSeny v oddile 2
tykajicim se analyzy funkce latky nebo v oddile 4.1 tykajicim se posouzeni technické
uskutecnitelnosti alternativ. Zadatel miize rovnéz zvazit pfipojeni samostatného nadpisu pro vyzkum
a vyvoj, napt. v oddilu 4 tykajicim se posouzeni vhodnosti a dostupnosti.

Nize uvedené pokyny maji byt voditkem pro to, co 1ze dolozit pro kazdé hledisko analyzy alternativ
v souladu s formatem struktury analyzy alternativ zvetejnénym na internetovych strankach agentury.
V téchto rubrikach by mé¢l zadatel dolozit vysledky své analyzy pro kazdé pozadované pouziti
(pficemz muze uvést, které udaje pokladéa za divérné).

Shrnuti analyzy alternativ

Tento oddil by mohl pfedstavit shrnuti zjiSténi a zaveérh analyzy tykajicich se identifikace moZnych
alternativ a vhodnosti a dostupnosti alternativ pro kazdé pozadované pouziti. Dale by méla byt
zafazena vesSkera zjiSténi ohledné opatieni, ktera jsou potfebna pro to, aby se alternativy staly
vhodnymi a dostupnymi, a ¢asové plany pro tato opatieni.

Uvod

Zadatel by mohl vyuzit tento ivod k popisu piisluinych podkladovych informaci pro analyzu
alternativ.

Analyza funkce latky

Mc¢ly by byt predlozeny podrobné informace o ptesnych funkcich nebo ukolech plnénych latkou
zatazenou do ptilohy XIV pro kazdé z pozadovanych pouziti. Ty by mély rovnéz zahrnovat popis a
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vysledek procesu, ve kterém se pouziti uplatiiuje, a za jakych podminek procesu musi byt funkce
plnéna. Piiklady funk¢nich pozadavki, které je tieba zohlednit, mohou zahrnovat: rozhodujici
vlastnosti latky souvisejici s pozadovanou rovnocennou funkci, jakostni kritéria, omezeni procesu a
vykonu, pozadavky zakaznika nebo zdkonné pozadavky na technickou pfijatelnost.

U vsech funkci by zadatel mohl chtit informovat o ur¢enych nebo ocekavanych prekazkach ¢i obtizich
Vv souvislosti s nalezenim moznych alternativ a jejich zvazeni jako nahrad.

Identifikace moZnych alternativ

V tomto oddilu by mély byt podrobné predstaveny a popsany mozné alternativy identifikované pro
kazdé pouziti. Pro alternativni latky by to zahrnovalo identitu a souhrnnou tabulku pfislusnych
vlastnosti. Pro alternativni technologie by mél byt poskytnut popis technologie, kterd ma byt
zafazena, aby se dosahlo stejné funkce, kterou ma latka zafazena do ptilohy XIV, nebo aby se
piipadné zcela odstranila potieba latky zatazené do ptilohy XIV jinymi zménami procesu.

M¢l by byt zatazen popis vyhledavani udaji a konzultaci, které byly uskutecnény. Zejména
v ptipadech, kdy nebyly identifikovany mozné alternativy, musi byt tato dokumentace podrobna a

dikladna. V téchto piipadech by rovnéz bylo vhodné zatadit informace o Cinnostech v oblasti
vyzkumu a vyvoje, kterymi je podlozen nedostatek moznych alternativ.

Vyhledavani tdaja

Je potieba podrobn¢ uvést rozsah a vysledky vyhledavani udajt a informaci o moznych alternativach
a zejména to, jak byly tyto udaje a informace zafazeny do analyzy alternativ.

Konzultace

Zadatel by mohl chtit zdokumentovat konzultace provedené béhem analyzy. Tato dokumentace by
meéla byt transparentni a kontrolovatelnd. Pfi dokumentovani komunikace na podporu zadosti mtze
zadatel zatadit:

e podrobnosti o tom, které ¢asti dodavatelského fetézce byly konzultovany,
e podrobnosti o dalSich organizacich, které byly kontaktovany,

e podrobnosti o moznych alternativach, které byly identifikovany prostfednictvim tohoto
procesu, a o ditkazech (ne)dostupnosti (vhodnych) alternativ.

Technicka uskuteénitelnost

Technicka uskute¢nitelnost je klic¢ovym hlediskem pro uréeni vhodnosti alternativ. Zadatel musi
piedlozit transparentni analyzu technické uskuteénitelnosti alternativ v souvislosti s moznym
poskytovanim rovnocenné funkce. Pro rizna pouziti miize existovat fada alternativ, zadatel tedy musi
jasn¢ zdokumentovat zvazeni technické uskutecnitelnosti pro kazdé pozadované pouziti a zvazit zase
kazdou alternativu pro toto pouziti.

Jestlize byl piijat piistup vytvarejici kritéria technické uskute¢nitelnosti (viz ramecek 3 v oddile 3.6),
m¢él by zadatel jasné zdokumentovat, jak byla kritéria pro rovnocennou funkci uplatnéna na mozné
alternativy pro urceni technické uskute¢nitelnosti. Napiiklad které tidaje byly pouzity (s uvedenim
zdrojii) a jak byly pouzity, vcetné pfijatych piedpokladl, tj. jakym postupem byla kritéria
vypracovana a uplatnéna.
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Zadatel by mél také dolozit zmény procesu nutné pro mozny piechod na alternativu, jakoZ i
pozadavky na vybaveni, opatfeni k fizeni rizik, energii, zmény zamé&stnanct a poteby vycviku (mimo
jiné) a jaky vliv maji tyto zmény na technickou uskute¢nitelnost alternativ.

Analyza se bude lisit v zavislosti na tom, kdo je zadatelem. Napftiklad technicka uskutecnitelnost
alternativy miize zaviset na zménach procesu, pouziti vybaveni nebo opatienich Kk snizeni rizika, ktera
jsou dostupna pro vyrobce, avSak z technickych nebo ekonomickych diivodi nikoli pro nasledné
uzivatele. Diilezitym hlediskem budou nejistoty v hodnoceni udaji a zpiisob, jak byly feseny. Zadatel
by mél jasn¢ uvést vliv, ktery by tyto nejistoty mohly mit na posouzeni technické uskutecnitelnosti.

SniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiredi

Dulezitym hlediskem pro posouzeni sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi
pouzitim moZnych alternativ bude to, které udaje byly pouZity pro porovnani rizik latky zatazené do
pfilohy XIV a alternativy. Jak je naptiklad uvedeno v oddile 3.7, je pravdépodobné, Ze bude méné
informaci o alternativach nez informaci o latce zafazené do ptilohy XIV (vSimnéte si vSak, ze ve
skutecnosti miize existovat podobné mnozstvi informaci o rizicich jako pro latku zatazenou do
piilohy XIV, pokud alternativa byla zaregistrovana a byla vypracovana zprava o chemické
bezpecnosti). V dokumentaci tedy bude nutné uvést, jak byla posouzeni provedena, ktere tdaje byly
pouzity a které¢ piedpoklady byly pfijaty (napiiklad pouziti hodnoticich faktor pro udaje o
nebezpecnosti a konzervativni odhad emisi pro scénafe expozice).

Krome¢ toho je tfeba popsat a jasné dolozit, jak bylo feSeno porovnani mezi riziky riznych typi. Jak
byly naptiklad zvaZeny a mezi sebou porovnany jednotlivé vlivy na zdravi nebo jednotlivé vlivy na
zivotni prostiedi? U alternativnich technologii, kde rizika mohou byt fyzikalni (napf. teplota nebo
vibrace), je tieba uvést, jak byla tato rizika porovndna s toxickymi riziky latky zatazené do pftilohy
XIV. Zavéry vyvozené ohledné¢ mozného snizeni rizika pro lidské zdravi a zivotni prostfedi bude
tieba podpofit pouzitymi udaji; dale je tteba v ramci téchto udaji zdlraznit nejistoty a zptsob, jakym
byly tyto nejistoty feSeny.

Ekonomicka uskuteénitelnost

Stejné jako u technické uskutecnitelnosti, hodnoceni ekonomické uskutecnitelnosti je provadéno
Z pohledu Zadatele. U kazdého pouziti bude dilezité uvést, jak byla analyza provedena, a pfitom
podrobné popsat udaje a metody pouzité pii analyze. Rovnéz bude dulezité uvést pohled analyzy,
nebot’ ekonomicka uskutecnitelnost alternativy se u nasledného uzivatele mize lisit od ekonomickeé
uskutecnitelnosti u dodavatele. Nasledny uzivatel by mohl byt naptiklad schopen snadno zvazit
ekonomickou uskutecnitelnost alternativy (za predpokladu, Ze je technicky uskutecnitelna a za
rozumnych podminek dostupnd) posouzenim piimych nakladi na mozny ptechod. V piipadé
dodavatele by to vSak mohlo znamenat, Ze bude muset zavést zmény vyrobniho procesu a Ze mozna
pro vyrobek souvisejici s latkou zatazenou do piilohy XIV ztrati zakazniky, ktefi nemohou na
alternativu pfejit, a analyza bude proto slozitéjsi. Analyza se tudiz bude lisit v zavislosti na tom, kdo
je zadatelem. Proto musi dokumentace posouzeni ekonomické uskuteCnitelnosti jasné stanovit
hranice posouzeni a ukézat odiivodnéni pro stanoveni téchto hranic.

Dokumentace posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti musi uvést zdroje tdaju a, co je dulezité,
nejistoty v pouzitych zdrojich udaju a zpusob, jakym byly tyto nejistoty feSeny (tj. jaké byly
predpoklady).
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Cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje

Pii dokumentovani jakychkoli vyznamnych c¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje by mély byt
napftiklad zvazeny tyto otazky:

e (o je ucelem zdokumentovani vyzkumu a vyvoje?
o Prokdzani, Ze mozna alternativa neni technicky uskute¢nitelnd pro pozadované
pouZziti.
o Prokazani, ze alternativa nespliiuje pravni piedpisy nebo pravidla tykajici se
bezpec€nosti vyrobku.
o Dolozeni vyzkumu a vyvoje novych latek a/nebo technik s cilem prokazat, Ze tento

vyzkum probihal, probih4 nebo je planovano, ze bude probihat na podporu analyzy
alternativ.

e Kdo vyzkum a vyvoj provadél/provadi/bude provadét, kdo se tcastnil/icastni/bude ucastnit
nebo byl/je/bude konzultovan (napf. v ramci podniku, obchodni organizace, zadano tieti
strané nebo ¢erpano pouze z literatury)?

¢ (o bylo/je/bude u¢inéno?
o Jaké byly vysledky/zjisténi?
e Jaké zmény byly provedeny a jaka dalSi navazujici opatfeni byla podniknuta?

Zadatel by si mé&l pov§imnout, Ze miZe oznadit &asti zadosti, které jsou diivérné (¢lanky 118 a 119).
To by mohlo byt zvlasté dalezité¢ s ohledem na vyzkum a vyvoj moznych alternativ, avSak i dalsi
diavérné informace, u nichz se domniva, ze by mély Skodlivy vliv na jeho podnikani, pokud by byly
zvetejnény (viz ramecek 2).

Zavéry o vhodnosti a dostupnosti alternativ

Dokumentace krokl provedenych s cilem urcit, zda jsou alternativy vhodné a dostupné, bude muset
stanovit, ze byla provedena dostatecna analyza alternativ. Jasné odivodnéni a transparentni
dokumentace budou zasadni pro ucely prokazani, zZe byla naleZit€ posouzena technicka a ekonomicka
uskutecnitelnost, snizeni celkovych rizik a dostupnost alternativ.

To je zvlasté dulezité v piipadech, kdy se dospéje k zavéru, Ze nejsou identifikovany zadné vhodné
alternativy. V téchto ptipadech by mél Zadatel ve zpravé také poskytnout informace o tom, jaka
opatfeni a Casové plany jsou zapotiebi pro to, aby se alternativa stala v pozadovanych pouzitich
vhodnou ndhradou za latku zatazenou do ptilohy XIV.

3.13. Odkazy na jiné ¢asti Zadosti

3.13.1. Plan nahrady

Pokud zadost dospéje v analyze alternativ k zavéru, Ze je dostupna vhodna alternativa, musi Zadatel
pripravit plan ndhrady, ktery stanovi jeho zavazek pfejit na tuto nahradu, pti¢emz stanovi lhtitu a dalsi
zalezitosti pro pfechod.
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Tento oddil by m¢l obsahovat piedlozeni seznamu opatieni, ktera by byla potiebna k tomu, aby se
alternativa stala technicky a/nebo ekonomicky uskutecnitelnou a dostupnou v pozadovanych
pouzitich, vcetné casového ramce pro provedeni téchto opatieni, jakoz i pfipadnych ptekazek (viz
oddil 3.11 a tabulka 9). To by mélo platit zejména v pfipadech, kdy se dospéje k zavéru, ze pro
zadatele neni dostupna zadna vhodna alternativa, avSak v EU vhodna alternativa dostupna je, tiebaze
jesté neni pfipravena pro okamzitou nahradu (tj. do ,,data zaniku*). Tyto informace budou vzaty
Vv tvahu pfi ur€ovani lhlity pro pfezkum rozhodnuti o povoleni.

Pokyny ohledné¢ toho, jak vypracovat plan nahrady, jsou uvedeny v kapitole 4 téchto pokynu.

3.13.2. Socioekonomicka analyza

Socioekonomicka analyza se vyzaduje u zadosti cestou socioekonomické analyzy a také muaze byt
dobrovolné ptedloZzena v ptipadé Zzadosti cestou nalezité kontroly. Pokyny pro sestaveni
socioekonomické analyzy na podporu Zadosti a ptfedlozeni socioekonomické analyzy nebo ptispévek
k socioekonomické analyze od teti osoby jako soucast procesu povolovani jsou uvedeny v Pokynech
pro piipravu socioekonomické analyzy v ramci zZadosti o povoleni.

Hlavnim spojenim mezi analyzou alternativ a socioekonomickou analyzou je komunikace
s dodavatelskym fetézcem ohledné¢ mozné reakce na neudéleni povoleni. To by mohlo naptiklad vést
K pouziti alternativ, které byly shledany jako nevhodné. Socioekonomicka analyza by mohla zvazit
socioekonomické dopady tohoto scénare. Dalsi klicovou oblasti je porovnani bezpecnosti alternativ
s latkou zatfazenou do piilohy XIV (viz oddil 3.7, ramecek 5). Zatimco analyza alternativ se zamétuje
na funkci latky zatazené do ptilohy XIV ana to, zda Ize tuto funkci nahradit nebo ucinit nadbytecnou,
socioekonomicka analyza bude mozné muset zvazit Sirsi hranici. Tou by mohlo byt zvazeni disledka
pouziti nevhodné alternativy nebo $ir$i dusledky odstranéni funkce v kone¢nych vyrobcich. To by
obvykle ptekracovalo rdmec rozsahu analyzy alternativ. Posouzeni dopadli na zdravi a Zivotni
prostiedi socioekonomické analyzy by vSak mohlo byt pouzito v analyze alternativ na pomoc pfi
rozhodovani tykajicim se porovnani rizik pro latky cestou socioekonomické analyzy.

Zadateli se doporucuje zvazit, co bude muset vzit v Gvahu ve své socioekonomické analyze ve fazi,
kdy shromazduje a analyzuje informace pro analyzu alternativ. To pomiize optimalizovat
shromazdéni idaji a pomiize Zadateli k SirSimu zvaZeni mozZnych alternativ latky zatrazené do ptilohy
X1V, zvlasté pokud existuji moznosti ucinit pouziti latky nadbytecnym pomoci zmén kone¢ného
vyrobku. Hlavni faze analyzy alternativ, v nichz jsou spojeni se socioekonomickou analyzou zvI1aste
dilezita, jsou uvedeny v pokynech, zejména:

e Vv oddile 3.3 o pfedmétu zajmu a rozsahu analyzy alternativ,
e Vv oddile 3.5 o tom, jak ur¢it mozZné alternativy, a

e v oddile 3.7 o porovnani rizik alternativy s latkou zafazenou do ptilohy XIV.

3.14. PiedloZeni dokumentace analyzy alternativ agenture

Zadosti by mély byt podany prostfednictvim internetovych stranek agentury. Zadosti lze piipravit
podle ptirucek pro uzivatele dostupnych na internetovych strankach agentury ECHA. K zadosti by
mély byt pfipojeny podplirné dokumenty, jako je analyza alternativ a socioekonomicka analyza.
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4. PLANOVANI NAHRADY: POKYNY K PLANUM NAHRADY

4.1. Uvod

Pokud Zadatel nalezl vhodnou a dostupnou alternativu k latce zatazené do ptilohy XIV pro pouZiti,
pro néz zadal o povoleni, musi poskytnout plan ndhrady. Plan nahrady ptedstavuje zdvazek ptijmout
potfebna opatfeni k nahrazeni latky zatazené do ptilohy XIV vhodnou alternativni latkou nebo
technologii v ramci ur¢itého harmonogramu.

Informace obsazené v planu nahrady pouziji vybory agentury pii vytvaieni stanoviska a Komise pfi
posuzovani toho, zda ud€li povoleni, a budou brany v tivahu pfi stanoveni doby ¢asové omezeného
pfezkumu rozhodnuti o povolenis.

Tato ¢ast pokynu se zabyva piipravou planu nahrady podle (¢1. 62 odst. 4 pism. f)). Obsahuje pokyny
tykajici se téchto prvki:

e rozsah a obsah planu nahrady,
e zpusob piipravy a dokumentace planu nahrady:
o stanoveni opatfeni potiebnych k provedeni ndhrady,
o stanoveni harmonogramu téchto opatieni,
o dokumentace planu, ktery ma byt pfedlozen zarovein s zadosti.
Obrazek 8 znazormuje celkovy navrhovany postup vypracovani planu néhrady vcetné konzultace

s piipadnymi néaslednymi uzivateli / dodavatelskym fetézcem za UCelem ziskani nezbytnych
informaci a zajisténi funk¢nosti planu, véetné dokumentace planu a jeho predlozeni spolu s zadosti.

Obrazek rovnéz zndzoriuje pozdéjsi faze (tj. faze nésledujici po udéleni povoleni) tykajici se
zavadéni nahrad a aktualizace planu na zaklad¢€ podminek pro udéleni povoleni a pro Gcéely prezkumu
povoleni. Pokyny zde uvedené se vSak zamétuji na piipravu a dokumentaci planu nahrady, ktery je

piedkladén v ramci Zadosti.

35 Pfi stanoveni doby je zohlediiovana fada dalsich faktorti stanovenych v ¢€l. 60 odst. 8, viz oddil 1.5.5. Poviimnéte si,
ze drzitel povoleni musi splnit vSechny podminky povoleni. Ke splnéni stanovenych podminek mtze byt potieba,
aby pfijal rizné opatfeni, ktera uvedl ve svém planu ndhrady obsazeném v zadosti o povoleni. Nicméné jakmile je
povoleni udéleno, neexistuje povinnost opétovného predloZeni a aktualizace planu nahrady, dokud neni proveden
nalezity pfezkum povoleni.
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4.2. Rozsah a obsah planu nahrady

Plan nahrady miize byt vypracovan pouze pro ta pouziti, pro néz je dostupna vhodna alternativa.

Je tieba upozomit, Ze pro riznd pouziti, pro néz je zaddno povoleni, mohou byt vhodné rtizné
alternativy, proto mize byt zapotiebi vypracovat n€kolik plani nahrady a zahrnout je do zadosti 0
povoleni. Ocekava se podobny celkovy postup ptipravy a piedlozeni planu nédhrady u raznych typi
zadatelii (napt. vyrobce/dovozce nebo nasledny uzivatel).

Mezi klicové prvky planu nahrady patii seznam opatfeni, jejichz pfijeti je tfeba pro pfechod na
nahradu, a harmonogram téchto opatteni. Plan nahrady proto musi zahrnovat:

e popis navrhovanych opatfeni a odivodnéni, pro¢ jsou vyzadovana,
e informaci, kdo bude navrhovana opatfeni provadét,

e harmonogram navrhovanych opatieni, ktera zajisti ptechod na nahradu, a odivodnéni, proc¢
opatfeni vyzaduji vymezenou dobu, a

e informaci o nejistotach spojenych s plnénim opatieni v dané 1htté a o tom, jaka zmirfiujici
opatfeni piipadaji v Uvahu.

4.3. Priprava planu nahrady

Ptiprava planu ndhrady zahrmuje fadu ¢innosti, jejichZ ptehled je obsaZen v niZe uvedeném seznamu.
Je tfeba poznamenat, Ze pofadi odraZek neni relevantni, pokud jde o posloupnost provadéni
jednotlivych ¢innosti. Zejména konzultace s dodavatelskym fetézcem je dileZitou soucasti jiz v ramci
analyzy alternativ a je rovnéz stéZejni ji uvést mezi opatienimi pro plan nahrady.

e Urceni faktord, které maji vliv na pfechod na nahradu/ndhrady.

e Stanoveni opatfeni potiebnych k piechodu na nahradu.

e Stanoveni ¢asové lhuty potfebné k provedeni kazdého z téchto opatieni.

e Konzultace s dodavatelskym fetézcem o opatfenich a harmonogramech.

e Planovani fizeni opatieni v€etné€ posouzeni nejistot a zmirnujicich opatieni.
e Urceni toho, jak bude sledovan stav plnéni planu.

Kazdy z téchto aspektu je rozebran v nize uvedenych pododdilech. V dodatku 6 je uveden mozny
kontrolni seznam K planu nahrady. Ucelem tohoto seznamu je pomoci zadateli pfi planovani
vytvareni planu nahrady a uréovani zakladnich prvku, které je tieba vzit v Uvahu.

4.3.1. Faktory, které maji viiv na prechod na nahradu

Hlavni faktory, které maji vliv na vhodnost a dostupnost alternativy, jsou uvedeny v analyze
alternativ. Plan nahrady by proto mél byt zaloZzen na posouzeni téchto faktorti u alternativ, a zejména
na posouzeni toho, jak tyto rizné faktory mohou ovlivnit potiebna opatieni a ¢asovy rozvrh pro
prechod na nahradu. Ptiklady takovych faktord jsou uvedeny nize:

e Dostupnost (zohlednéna v posouzeni dostupnosti v analyze alternativ): Jak brzy muze byt
provedena nahrada pii sou¢asnych podminkach na trhu? V planu nahrady je tfeba vzit v Uvahu
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schopnost trhu dodavat danou nahradu a Ihtitu dodani. Prechod bude zaviset na pokracujicich
dodavkach nahrady. Mohla by byt rovnéz zvazena moznost postupného zavadéni nahrady.

Cena a trh (zohlednéné v posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti v analyze alternativ): Jedna
se napiiklad o to, jakym zptisobem potencidlni zmény na trhu pro alternativy mohou ovlivnit
dostupnost nahrady (coz neni nutné zohlednéno v analyze alternativ v Sir§im kontextu
dodavatelského fetézce). S tim miize rovnéz souviset podpirna socioekonomickd analyza,
ktera zohlednila Sir$i dopady piechodu ze socioekonomického hlediska a ktera muze
poskytnout komplexné&jsi analyzu odiivodnéni, pokud jde o na¢asovani prechodu.

Zména postupt (zohlednéna v posouzeni technické uskutecénitelnosti v analyze alternativ):
Pouzivani alternativ mtize vyzadovat provedeni zmén, pokud jde o vybaveni a postupy vyroby
(véetn¢ pozadavkul na skoleni, zdravi a bezpec¢nost). V nékterych ptipadech mize provedeni
zmén vyZadovat mnoho ¢asu a zdroju.

Zména postupl (zohlednéna v posouzeni technické uskuteé¢nitelnosti v analyze alternativ):
Natizeni, normy i zakaznici mohou vyzadovat provadéni zkouSek a zménu pracovnich
postupt, stejné jako pfijeti opatieni pro zvySeni bezpecnosti vyrobku. Tyto faktory vyzaduji
piijeti opatfeni, kterd maji znac¢ny vliv na harmonogram planu (napiiklad pro splnéni
zékonnych pozadavki na bezpecnost vyrobku muize byt ¢asto potieba mnoho Casu).

Posouzeni téchto faktorti umozni definovat opatieni, jez zohledni tyto faktory a zajisti pfechod na
nahradu zptisobem proveditelnym a schidnym pro zadatele. Toto posouzeni muze byt poté pouzito
pro ucely odivodnéni poZadovaného u kazdého opatieni a/nebo lhiity potfebné pro pfijeti opatieni
v dokumentaci planu nahrady.

4.3.2.

Definovani opatieni

Opatieni jsou stanovena jako individudlni tikoly ¢i soubory ukoll, které se zabyvaji riznymi aspekty
prechodu. Doporucuje se, aby seznam opatieni zahrnoval nésledujici prvky:

4.3.3.

fadu opatfeni navrzenych zadatelem (ackoli tato opatfeni nemusi byt vzdy zadatelem
bezpodminecéné provedena) k provedeni nahrady,

navrzeny harmonogram/datum pro dokonceni kazdého opatieni (viz oddil 4.3.4 nize),

prohlaSeni obsahujici odivodnéni jednotlivych opatieni/harmonogramti navrhovanych
zadatelem,

podrobny popis nejistot spojenych s opatienimi a piipadnymi problémy, které mohou ohrozit
provadeéni opatieni nebo jejich harmonogram. Zaroven by zde méla byt zahrnuta opatieni,
jejichz piijeti ptipada v uvahu ke zmirnéni ptipadnych problémi, které mohou vyvstat,

postup pro piezkum vyvoje s ohledem na navrhovany harmonogram opatieni. Tento postup
napomaha pfi zjiStovani divodi pro nedostateCny pokrok a pii planovani a zavadéni
napravnych opatfeni v rdmci probihajiciho planu.

Identifikace a stanoveni ukazatelii pokroku

V ptipadég, ze analyza alternativ urcila vhodnou alternativu, ktera je dostupna obecné, avSak nenf jesté
pro zadatele technicky a/nebo ekonomicky uskutecnitelna, nebo urcila alternativu pro zadatele
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uskute¢nitelnou, avSak pro ného nedostupnou, mél by tento oddil zahrnovat seznam opatieni, kKtera
by byla zapotiebi pro to, aby alternativa byla technicky a/nebo ekonomicky uskutecnitelna
V pozadovanych pouzitich a/nebo dostupnd zadateli, v€éetné casového ramce vyzadovaného pro pfijeti
téchto opatteni, jakoz i v€etné piipadnych prekazek.

Identifikace kritickych opatieni ¢i skupin opatieni, kterd musi byt piijata za G¢elem zajisténi toho,
aby néhrada mohla byt provedena v praxi, usnadni vypracovani planu nahrady a pozdéji podpofi jeho
provadéni. Ukazatele pokroku (,,mezniky*) v zasad¢ ptedstavuji dokonceni klicovych fazi (napft.
skupin opatieni) planu a umoziuji méfeni a posouzeni pokroku s ohledem na harmonogram planu
nahrady. Je uzite¢né tyto mezniky v planu nahrady dokumentovat, jelikoz to pomtze vyborim pfi
posuzovani G¢innosti planu nahrady a jeho pouzitelnosti v praxi.

Pi1 urovani meznik je dilezité mit na paméti, Ze vSechny zvolené mezniky musi byt relevantni pro
analyzu, ktera byla provedena diive v rdmci vypracovani planu nahrady (tj. pro ty prvky, které jsou
spojeny s nejveétsimi nejistotami ¢i nejvyssi Grovni rizika nebo na nichz zavisi aspéch celkového
planu nahrady).

V dalsi fazi je uréeno, jaka kritéria pfezkumu budou pouzita. To muze spo¢ivat v pouhém posouzeni
toho, zda bylo cilovych meznikti dosaZzeno v souladu s navrhovanym harmonogramem. Ve
slozitéjsich ptipadech nahrad mize byt odiivodnéna §irsi fada kritérii piezkumu, napf-.:

e Postupuje projekt v souladu s navrhovanym harmonogramem?

e Jsou dokoncena vSechna opatieni, jejichZ nesplnéni bylo konstatovano v ramci pfedchoziho
piezkumu?

e Byla zmirnéna vSechna vysoka rizika (ohrozujici plan nahrady)? Pokud ne, kolik rizik zbyva?
e Jsou vSechny vzdjemné zavislosti v soucasnosti pod kontrolou?

Kritéria uvedena vyse jsou pouze ilustrativni a méla by byt v planu nédhrady stanovena na zaklad¢
diskuse se zucastnénymi subjekty dodavatelského fetézce. Dokumentace v planu ndhrady tykajici se
toho, jakym zpisobem zadatel zamysli sledovat a dokumentovat pokrok s ohledem na plan, zvysuje
divéryhodnost planu a usnadni aktualizaci planu pro piezkum zadosti (v piipad¢ potieby).

4.3.4. Stanoveni harmonogramu planu

Harmonogram opatfeni lze vypracovat za pomoci fady metod. Nejjednodussim zplisobem je
vypracovani kratkého seznamu kli¢ovych opatieni a piislusnych ¢asovych ramcu.

Klicovym prvkem harmonogramu planu ndhrady je pocatecni a kone¢né datum u stanovenych
opatfeni. Obé¢ tato data jsou stézejni a musi byt stanovena po dikladném zvazeni faktora, které mayji
vliv na piechod na nahrady, a nejistot, které by mély byt urCeny v ramci pfipravné prace na planu
nahrady. Stanoveni koneC¢ného data (tj. data, k némuz je dokoncen plan nahrady) by mélo byt
zalozeno na vypracovani seznamu ¢i souboru opatieni a jednotlivych dat pro dokonceni kazdého
Z téchto opatieni.

U kazdého stanoveného opatieni se pozaduje, aby plan nahrady obsahoval odivodnéni zadatele
tykajici se ucelu opatieni a odiivodnéni ¢asové lhiity pro jeho piijeti. V mnoha ptipadech mohou byt
tyto skutecnosti zjevné (naptiklad dodani dostate¢ného mnozstvi alternativy mize vyzadovat uréitou
dobu). V jinych ptipadech muze byt odtivodnéni sloZitéj$i a mize vychazet z informaci ¢erpanych
z Siroké tady zdroju.
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Pii stanovovani harmonogramu mize byt dulezité vzit v ivahu napiiklad tyto aspekty (seznam neni
vycerpavajici):
e dobu konzultace s partnery a/nebo Sifeni informaci,
e piipadna zpozdéni jinych ucastnikli, zejména v ptipad¢€, ze jsou informace dodavany jinou
spole¢nosti nebo osobou, ktera se nachazi mimo piimy program / kontrolu projektu,

e cCasové lhiity pro schvaleni zakaznika (naptiklad primyslové normy), a

e jiné pravni predpisy (napf. predpisy, které maji dopad na kone¢ny vyrobek).

4.3.5. Komunikace s dodavatelskym retézcem a zakazniky

Pii vypracovavani planu nahrady je v mnoha ptipadech dulezitd dobra komunikace s klicovymi
partnery, aby se zajistilo, Ze plan bude pouzitelny v praxi a proveditelny. Komunikace
s dodavatelskym fetézcem bude rovnéz dilezita pro shromazdéni informaci, jeZ umozni vymezit
opatieni potiebna k provedeni nadhrady a stanoveni harmonogramu téchto opatieni, jakoz i umozni
pochopit podminky nezbytné pro zajisténi uspéchu téchto opatieni.

Je dulezité, aby si vSichni pfislusni ucastnici dodavatelského fetézce byli védomi nutnosti nahradit
danou latku a pfispéli k vypracovani planu. Zadatel, ktery je vyrobcem latky zafazené do ptilohy
XIV, muze napiiklad t€zit ze zohlednéni potieb svych zakaznikl ¢i dodavatelti v planu nahrady.

Informace ziskané v ramci komunikace mohou byt piipadné pouzity v odivodnénich potiebnych
opatfenik doloZeni toho, Ze plan ndhrady, a zejména harmonogram, ma prakticky zaklad a zohlediiuje
disledky pro dodavatelsky fetézec a kone¢né uzivatele. Tyto informace mohou byt rovnéz pouzity
k vysvétleni toho, jak zadatel a nasledni uzivatelé zamysleji provést nahradu, pokud jde o pouziti
uvedena v zadosti, v souladu se stanovenym harmonogramem.

4.4. Dokumentace planu

Format planu néhrady neni v nafizeni REACH stanoven. Vzhledem k povaze planu nahrady musi byt
jeho struktura flexibilni, aby byly splnény pozadavky na zadost. Jak je zobrazeno ve formatu
zvefejnéném na internetovych strankach agentury, Zadatel odpovida na otazky a uvadi podrobnosti o
kazdém aspektu planu tak, aby v zadosti o povoleni mohla byt agentuie/Komisi piedlozena plna
dokumentace planu3¢. Muze byt ptinosné zdokumentovat v planu souhrn odtivodnéni opatieni, ktera
mayji byt pfijata, a samotna opatieni. V mnoha piipadech mtze k nalezit¢ transparentnimu prokazani
promysleného pfistupu postait pouhd tabulka témat s pfisluSnymi odivodnénimi. V jinych

vvvvv

Ramecek 12. Souhrn opatfeni planu niahrady a jejich odivodnéni

Tabulka A. Ptiklad souhrnného ptehledu opatieni

36 Vsechny prvky, které by mély byt popsany vplanu nahrady, jsou uvedeny ve formatu
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_en.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5h8637ec3f.
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Ref. Faktory, které Navrhované opatieni Zdroj Piezkum Harmonogram
& maji vliv na
prechod
Popiste strucné, a | Pri navrhovani opatieni se Kdo je Kdo je Miize byt
je-li to nutné, zaméFte na strucna prohldsent, odpovédny za odpovédny za uvedeno datum
uvedte odkaz na véetné nasledujicich: dokonceni prezkum ¢i casovy
dalsi dokumenty .., : . opatrent. opatreni ramec (napr.
i g, Uvedeni pripadnych nejistot / < ogi
nebo casti planu . Ak » do Sesti
. zplisobu FeSeni téchto nejistot Dostupnost ‘e
nahrady. lidskyjch zdroji mésicil).
zar
Odkazy na pripadnd navrhovana astye o
zmirnujict opatient
Al.l | Dostacujici Dohodnuti smluv s dodavatelem, | Potvrzeni Ridici pracovnik | 12 mésict

mnozstvi které umozni zajisténi dostupnych / zptsobila
dodavané dostateéného mnozstvi. Sledovani | dodavateld a osoba povétena
alternativni latky. | pokroku prostfednictvim dostupnosti prezkumem

pravidelnych schizi. zaméstnanct rozhodnuti.

pro provadéni
¢innosti.

Al.2

Al3

Tabulka B. Ptiklad souhrnného pfehledu odivodnéni opatieni

Ref. Divod/odivodnéni Dalsi odkazy

.
V odiivodnéni se pokud mozno soustied'te na ndsledujici skutecnosti: Je duilezité uvést odkazy

.. . , ., , ., na podpiirné informace,
Proc je pozadovano prijeti daného opatreni? nap#iklad na argumenty
Jaké dalsi informace podporuji piijeti opatieni? obsazené ve zpravé o
socioekonomické

Existuji néjaka omezeni tykajici se daného opatreni (napr. zdroje). analyze.
O jaké diivody se opira stanoveni terminii pro dokonceni?
Odhad / kvantitativni vyjadient urovné rizika spojeného s dokoncenim opatieni.
Je opatreni klicove?

A 1.1 | LatkaY (nahradaza latku X) se stala dostupnou v obchodech teprve nedavno. Stavajici | Kontaktni Udaje
vyroba piedstavuje pouze 25 % vyroby nezbytné pro pIné nahrazeni latky X pro toto | dodavatele latky Y.
pouziti.

S dodavatelem latky Y byla zahajena podrobna jednani a byl ucinén zavér, ze
nejrealnéjsim odhadem doby potfebné k dosazeni pozadovaného objemu dodavky je
12 mésicu.

Toto je pro provedeni plné nahrady stéZejni. Pokud nebude provedeno plné nahrazeni
latky X latkou Y, nebude nadale mozné vyrabét pozadovany pocet zdravotnickych
prostiedku atd.

Al2

Al3

Souhrn opatteni s pfisluSnymi harmonogramy a jejich odivodnéni slouzi jako prezentace uvah zadatele, které
jsou zalozeny na §iroké fadé faktorti. Nekteré z nich budou pravdépodobné predstaveny podrobnéji v dal§ich
dokumentech, jako je analyza alternativ a socioekonomicka analyza.
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Opatfeni by méla byt stanovena soucasn¢ s ¢asovym rozvrhem pro dokonceni téchto opatieni,
pricemz je tfeba uvést ukazatele pokroku a kliCové faze. Toto lze jednoduse popsat za pouziti
harmonogramu a znazornit v tabulce nebo lze pouzit ilustrace ¢asového rozvrhu ¢i graficky nastroj
pro fizeni projekti, jako je Ganttiv diagram. Zplisob provedeni zavisi na sloZitosti planu. Nazorny
piiklad je uveden nize.

D Task llame 2008 [2007 2008 [2008 210 011 12
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Obrazek 9. Ilustrace ¢asového rozvrhu pro plan nahrady

K prokazani transparentnosti v ramci planu nahrady je tfeba, aby Zadatel jasné uvedl pouzité zdroje
informaci. Nejvhodnéjsi metodou mtze byt zahrnuti dodatku nebo systému odkazii do ostatnich
dokumentii predlozenych v rdmci zadosti o povoleni (nebo dostupnych jinde).

4.4.1. Predlozeni dokumentace K planu ndhrady agentuie

Plan néhrady by m¢él byt piedlozen v rdmci zadosti o povoleni, jak je uvedeno v pfiruckach pro
uzivatele dostupnych na internetovych strankach agentury.
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5. POKYNY PRO TRETIi OSOBY TYKAJICIi SE PREDKLADANI INFORMACI O ALTERNATIVNICH
LATKACH CI TECHNOLOGIICH

Pokyny v této kapitole byly vypracovany s cilem napomoci tietim osobam s piedkladanim informaci
o alternativnich latkach a technologiich k latce, pro kterou se zada o povoleni nebo u které se provadi
pfezkum povoleni. Jejich cilem je pomoci tfetim osobam zajistit ¢inné predlozeni informaci
agentufe. Dalsi podrobné pokyny pro provadéni analyzy alternativ, které jsou identifikovany zejména
zadateli o povoleni, jsou uvedeny v kapitole 3. Pro zcastnéné tieti osoby mohou byt pokyny
obsazené¢ v této kapitole pifinosné z hlediska pfedlozeni dobie zdokumentovanych informaci o
alternativach.

Je tfeba poznamenat, ze zuCastnéné osoby maji rovnéz prilezitost poskytnout dalsi dikazy na podporu
postupu rozhodovani o latce zafazené do ptilohy XIV, které se mohou tykat technického vykonu
latky, ekonomického hlediska nebo jejiho dopadu na Zivotni prostiedi / lidské zdravi, v rdmci procesu
socioekonomické analyzy (pokyny ktomuto procesu jsou uvedeny v Pokynech pro piipravu
socioekonomicke analyzy v ramci Zadosti o povoleni).

Tato kapitola popisuje celkovy kontext, v némz teti osoby mohou chtit pfedlozit informace, a
interakce mezi zadatelem, naslednymi uzivateli, agenturou a tfetimi osobami. Kapitola obsahujici
pokyny ma napomoci vSem tietim osobam: jakékoli organizaci, jednotlivci, organu ¢i spole¢nosti
jiné, nez je zadatel, nebo agentufe/Komisi, jez maji zdjem predlozit informace o alternativach véetné
informaci o:

e dodavatelich alternativnich latek nebo technologii,

e akademickych pracovnicich/inovatorech, ktefi vyvinuli alternativni latky ¢i technologie nebo
maji odborné znalosti v této oblasti,

e nevladnich organizacich a odborech,
e vladnich a mezivladnich agenturach, a
e naslednych uzivatelich.

PredloZeni informaci od tfetich osob mize mit zna¢ny vliv na tavahy vyborl agentury o zadostech o
povoleni. Zadatel nemusi byt informovan o alternativni latce nebo technologii navrhované teti
osobou a agentura se mize dozvédét o existenci alternativ pouze na zéklad€ predloZeni informaci
tietimi osobami. Kromé toho mohou mit na posouzeni vhodnosti provadéné vybory vliv technické,
ekonomické a bezpecnostni informace o alternativnich latkach ¢i postupech poskytnuté tretimi
osobami.

Rozsah, v némz mohou informace piedlozené tretimi osobami ovlivnit postup rozhodovani, zavisi na
kvalité a piehlednosti predlozenych informaci a miie schopnosti tietich osob prokazat technickou a
ekonomickou uskuteénitelnost pouzivani alternativni latky nebo technologie, jakoZ i na posouzeni
jejich schopnosti zmirnit celkové riziko. V souladu s ¢1. 64 odst. 3 zohledni agentura pii piipravé
stanoviska veSkeré informace ptfedlozené tietimi osobami. V tomto ohledu je tieba poznamenat, Ze
piirozhodovani o tom, zda je alternativa vhodna pro zadatele, musi agentura zohlednit ekonomickou
a technickou uskutecnitelnost pro zadatele.

Tieti osoby nemaji ptistup k podrobnym informacim v ramci zadosti o povoleni a musi zakladat sva
ptedlozeni na informacich zpfistupnénych agenturou na jejich internetovych strankach, které se tykaji
vSeobecného vyuzivani latky, pro kterou se zdda o povoleni nebo u které se provadi prezkum
povoleni. Tieti osoby by mély vénovat zvlastni pozornost popisu funkce, kterou dané alternativa plni,
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pouziti, pro né€z je jejich alternativa vhodna, a podminek, za kterych ji 1ze pouzit. Naptiklad mazivo,
které je specialné navrzené pro extrémni teploty a/nebo pouziti na konkrétnim materialu, by nemeélo
byt jednoduse popsano jako mazivo, aniz jsou poskytnuty pritvodni informace o podminkach pouziti.

Aby mohly byt informace agenturou zohlednény, musi byt predlozeny v uréené ¢asové lhuté (viz
nize). Mize byt vhodné ptedlozit informace jesté predtim, nez je zcela potvrzena technicka
uskutecnitelnost pro konkrétni pouziti. Lze napfiklad ptedlozit pfesvéd¢ivé informace o tom, Ze
inovace je dostatecné perspektivni, aby povzbudila dalsi vyzkum, ze dalsi vyzkum je planovén a ze
je pravdépodobné, Ze inovace bude vyraznym piinosem pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi. Tyto
informace mohou ovlivnit stanoveni obdobi pfezkumu povoleni, jez provadi agentura.

Agentura neni povinna reagovat na predloZeni informaci tfetimi osobami, miZe si vSak vyZzadat
poskytnuti dalSich informaci.

5.1.  Okolnosti, jeZ vedou treti osobu k predloZeni informaci

Treti osoby mohou chtit predlozit informace o potencionalné vhodnych alternativach, které jsou
zédjem na uvedeni informaci o tom, jak Ize pouzivani chemické latky zcela nahradit pouzitim
alternativni technologie nebo optimalizaci postupu takovym zpisobem, aby pouziti chemické latky
jiz nebylo vyZadovano ¢i aby bylo vyrazné omezeno.

5.2.  Casovy plan piedloZeni informaci tfeti osobou

Tteti osoby jsou vyslovné vyzyvany k pfedlozeni informaci o alternativach poté, co agentura zvefejni
na svych internetovych strankach informace o pouzitich, pro néz byly obdrzeny zadosti, nebo poté,
co agentura na svych internetovych strankdch oznami, Ze povoleni je podrobeno prezkumu (¢l. 64
odst. 2). Agentura stanovi lhttu pro piedlozeni informaci, ktera se pohybuje v ramci desetimé&si¢ni
lhity, kterou disponuji vybory agentury pro posuzovani rizik a pro socioekonomickou analyzu pro
ucely ptipravy navrhu stanoviska. V ¢l. 64 odst. 3 je stanoveno, ze tfeti osoby mohou byt rovnéz
vyzvany Vyborem pro socioekonomickou analyzu k piedlozeni dodate¢nych informaci o moznych
alternativnich technologiich a latkach.

Data zaniku3” uvedena v seznamu piilohy XIV naznaéuji pravdépodobné nacasovani zadosti o
povoleni. Zadosti o povoleni je tieba podat pted uplynutim lhiity stanovené v zaznamu piilohy XIV
— coz je alesponl 18 mésicl pfed datem zaniku — aby bylo mozné pouzivat latku po datu zaniku, pokud
do té doby nebylo pfijato rozhodnuti. Jakmile je Zadost piedlozena, vybory agentury pro posuzovani
rizik a pro socioekonomickou analyzu musi do deseti mésicti vydat navrh stanoviska.

Informace tykajici se navrhovanych alternativ s nejvétsi pravdépodobnosti nejvice ovlivni postup
rozhodovani, pokud jsou ptedlozeny béhem obdobi konzultace stanoveného v ¢1. 64 odst. 2, které je
konkrétn€ ur€eno pro zvazovani alternativ. Existuji nicméné dvé diivejsi konzultaéni obdobi, béhem
nichz zGc¢astnéné osoby mohou chtit podat pfipominky:

37 Datum, od kterého je uvadéni latky na trh nebo jeji pouzivéani zakazano, dokud neni udéleno povoleni.
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e Po piipravé dokumentace podle pfilohy XV3® agenturou / ¢lenskym stitem musi agentura
v souladu s ¢1. 59 odst. 4 na svych internetovych strankach vyzvat zacastnéné osoby, aby ji
piedlozily ptfipominky. Podrobnosti o tomto postupu jsou uvedeny v Pokynech pro ptipravu
dokumentace podle piilohy XV pro identifikovani latek vzbuzujicich mimofadné obavy a
Pokynech pro zahrnuti latek do ptilohy XIV.

e Ustanoveni ¢l. 58 odst. 4 pozaduje, aby agentura, jakmile zvazi dokumentaci podle piilohy
XV, zveiejnila sva doporuceni ohledné prioritnich latek a pouziti, jez maji byt zahrnuty do
ptilohy XIV, na svych internetovych strankach a aby vyzvala ,,v§echny zucastnéné osoby*
k podani pfipominek, zejména k pouzitim, ktera by méla byt osvobozena od pozadavku na
povoleni.

vvvvvv

toho tyto faze poskytuji informaci o tom, pro¢ byly latky zahrnuty do pfilohy XIV. To mlZe tretim
osobdm napomoci pii pripravé ptfedlozeni informaci, jez miZe prokdzat vhodnou alternativu
Vv ptipadé Zadosti o urcité pouziti. Je tfeba poznamenat, Ze zahrnuti na seznam latek pro ptipadné
zahrnuti do ptilohy XIV nestanovi zadny predpoklad, kdy by latka méla byt predmétem povoleni.

Kromé vyuzivani formalnich pftileZitosti k pfedkladani informaci a pfipominek mohou nékteré treti
osoby (napft. uzivatel¢ latky, pro niz se zada o povoleni) chtit vést dvoustranny dialog s zadatelem o
povoleni s cilem zajistit, aby informace o stavajicich pouzitich a o tom, co je ¢i neni pfedmétem
zadosti, byly jasné obéma stranam a aby k vyhotoveni zadosti byly pouzity co nejlepsi dostupné
informace. Komunikace v ramci dodavatelského fetézce je podrobnéji popsana v kapitole 3.

Po udéleni povoleni mohou tieti osoby dale ptredkladat agentufe relevantni informace. VSechna
povoleni zahrnuji dobu ¢asové omezeného piezkumu a od drzitelt povoleni se vyzaduje, aby
ptedlozili zpravu o pfezkumu nejméné 18 mésict pied uplynutim této doby. Kromé toho v souladu
s ¢l. 61 odst. 2 muze agentura povoleni kdykoli pfezkoumat, pokud dojde ke zménam okolnosti, které
mohou mit U¢inek na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi nebo socioekonomicky dopad, nebo pokud
jsou k dispozici nové informace o moznych nahradach. Proces pfezkumu bude zahrnovat vyzvu
tietim osobam, aby do urcité doby po zvetejnéni podrobnych informaci o pouzitich na internetovych
strankach agentury predlozily dalsi informace.

Casovy ptehled uvedeny nize shrnuje piileZitosti, jichz mohou vyuzit tfeti osoby, které si pieji podat
piipominky k latkdm zafazenym do ptilohy XIV. Pokyny obsaZené v této Kapitole se konkrétné tykaji
fazi, které nasleduji po zahrnuti latky do ptilohy XIV, v€etné¢ udéleni povoleni a nasledného
piezkumu povoleni.

38 Dokumentace podle prilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujici velké obavy. Vice informaci naleznete v Pokynech
pro zahrnuti latek do piilohy XIV.
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Casovy plan znazornujici ptilezitosti, jichz mohou vyuzit tfeti osoby pro piedlozeni ptispévkda, je

uveden nize:

Opatreni agentury

Opatreni otretich stran

Oznameni, ze byla vypracovana dokumentace podle
prilohy XV, zvefejnéna na internetovych strankach
agentury (€l. 59 odst. 4)

Vyzva ur€end zu&astnénym osobam, aby podaly
pfipominky do stanovené Ihuty (¢l. 59 odst. 4)

Po zafazeni latky na seznam latek pro pfipadné zahrnuti
do pfilohy XIV nasleduje zvefejnéni doporuc¢eni ohledné
prioritnich latek na internetovych strankach agentury
(€l. 59 odst. 10)

Vyzva uréena zulastnénym osobam, aby podaly
pfipominky ve Ihuté tfi mésicu, a to zejména k pouzitim,
kterd by méla byt osvobozena od poZadavku na povoleni
(€l. 58 odst. 4)

Po zahrnuti latky do pfilohy XIV Zadatel zada o povoleni a
agentura zvefejni na své internetové strance podrobné
informace o pouzitich (¢l. 64 odst. 2)

Vyzva uréena tfetim osobam, aby ve stanovené Ih(té
predlozily Informace o alternativach (¢l. 64 odst. 2)

Agentura miZe pozadat tfeti osoby o dopliujici informace
(Cl. 64 odst. 3)

Udé&lovani povoleni (¢lanek 60)

Zucastnéné osoby mohou dale poskytovat agentufe
informace o alternativach (€l. 61 odst. 2)

PFezkum povoleni (¢lanek 61)

Vyzva urena zu€astnénym osobam, aby predlozily
pfipominky

(Clanek 61, ¢l. 64 odst. 2)
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5.3. Priprava predloZeni informaci tfeti osobou

Agentura musi brat v uvahu veskeré informace ptredkladané tfetimi osobami, nicméné piedlozeni
informaci budou s nejvétsi pravdépodobnosti nejefektivnéjsi v piipadé, Ze jsou piedlozené informace
prehledné a logicky uspotfaddany, coz agentuie umozni pfedlozené argumenty a informace fadné
zohlednit. Tteti osoby mohou chtit uplatnit své zajmy, pokud jde o vysledek procesu povolovani.

Predlozeni informaci tfetimi osobami by méla byt zalozena na informacich o pouziti poskytnutych
agenturou a méla by pokud mozno zahrnovat dostatecné technické podrobnosti, které¢ agentute
umozni posoudit dostupnost a vhodnost navrhované alternativy. Je-li to mozné, mél by byt jasné
popsan rozsah, v némz dana alternativa muZe plnit stejnou funkci jako nahrazovana latka, pokud jde
o pouziti specifikované agenturou.

Jedna alternativa nemusi byt vhodna pro vSechny postupy ¢i pouziti, pro néz byla vhodna piivodni
latka; ptivodni latka by tudiZ mohla byt nahrazena vice neZ jednou alternativou. Tteti osoby mohou
predlozit informace tykajici se omezeného poctu pouziti nebo popisujici nékolik alternativ pro riizna
pouziti. Tieti osoby mohou piedlozit informace o alternativach, které jsou stale ve fazi vyvoje a u
nichz je jesté tieba pln¢ potvrdit technickou uskutecnitelnost a snizeni rizika pro lidské zdravi a/nebo
zivotni prostfedi. Ackoli neni mozné takovou alternativu okamzité zavést, agentura tyto informace
zohledni pfi stanoveni obdobi pfezkumu pro povoleni.

Tteti osoby mohou chtit zohlednit v ramci svych pfedlozeni informaci pozadavky na informace, jimiz
se zadatel musi fidit (kapitola 2). Obzvlasté dalezité mohou byt pokyny pro zadatele, které se tykaji
analyzy alternativ (kapitola 3). V idealnim pfipad¢ by pfedloZeni informaci méla zahrnovat podrobny
popis navrhované alternativy a mél by v nich byt uveden vyznam této alternativy v kontextu procesu
povolovani. Navrhovany format pro piedloZeni informaci tieti osobou je dostupny na internetovych
strankach agentury.

Pfi posuzovani vhodnosti a dostupnosti navrhovanych alternativ mohou tfeti osoby chtit zohlednit
informace poskytnuté agenturou o zahrnuti latky do ptilohy XIV, jez vedlo k zadosti o povoleni, a
informace o pouzitich, pro néz se zada o povoleni.

V rozsahu, v némz je to mozné (a ktery bude pravdépodobné omezen na dostupné informace o
pouziti), by tieti osoby mély poskytnout veskeré informace, které jsou pro zadost relevantni, a mély
by se snazit prokazat, ze navrhovana alternativa:

e spliuje specifikace tykajici se technického vykonu a relevantni pro pouziti popsana
agenturou,

e je bezpecnéjsi pro lidské zdravi a/nebo zivotni prostiedi, a/nebo

e je zckonomického hlediska uskutecnitelnd, véetné snadné dostupnosti v dostate¢ném
mnozstvi, aby byl zaji§tén pravdépodobny ro¢ni objem potiebny pro zamyslené pouziti.

Alternativa by méla mit pfiméfeny technicky vykon, ktery odpovida danému ucelu. Treti osoby
mohou chtit vést konzultace s dodavatelskym fetézcem s cilem ziskat informace pro téely piedloZeni.
Ackoli je nepravdépodobné, ze by zadatel mohl byt s to pln¢ prokazat technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost spole¢n¢ s omezenim rizik pro zdravi/zivotni prostredi, tfeti osoby by mély zahmout
vesker¢ informace, které jsou relevantni pro posouzeni vhodnosti. Tvrzeni, Ze alternativa X muze byt
pouZita, je tfeba podpofit udaji a informacemi, které prokazuji, pro jaké pouziti a za jakych podminek
tato alternativa predstavuje pfijatelnou ndhradu.
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Pii poskytovani informaci o alternativni latce mohou tfeti osoby chtit zjistit, jaké dostupné udaje lze
pouzit k prokdzani snizenych rizik, a zahrnout popis téchto udaji do svého piedlozeni informaci.
V ptipadé latek, které jsou jiz registrovany podle natizeni REACH, 1ze informace pro tcely prokazani
snizenych rizik pro lidské zdravi ¢i Zivotni prostiedi ziskat ze syst¢ému REACH IT. Pfi poskytovani
informaci o alternativnich technologiich by se tieti osoby pokud mozno mély snazit dokézat, ze
pouzivani téchto technologii by vedlo ke snizeni rizik pro lidské zdravi ¢i Zivotni prostiedi. V pfipade,
ze jsou alternativni latky ¢i technologie snadno dostupné, je vhodné srovnat odhadované naklady
spojené s pouzivanim piislusné alternativy, jsou-li zndmé, s ndklady spojenymi s pouzivanim latky,
ktera je predmétem povoleni. V pfipad¢, Ze alternativy nejsou v soucasné dobé snadno dostupné, je
vhodné uvést naklady na jejich zptistupnéni a odhadované naklady spojené s pouzivanim.

Tteti osoby by mély pokud mozZno co nejpodrobnéji a nejsrozumitelnéji popsat rozsah, v némz je
alternativa lepSi ¢i horSi nez alternativa, ktera je predmétem Zadosti o povoleni, u kazdého z téchto
tii kritérii: technicka a ekonomicka uskutecnitelnost a sniZzeni celkovych rizik. Pfi posuzovani toho,
zda jsou dostupne vhodné alternativy, musi brat agentura v tivahu vSechny relevantni aspekty tykajici
se alternativy, jak je uvedeno v ¢l. 60 odst. 5, v¢etné toho, zda:

e Dby vysledkem pifechodu na alternativni latku bylo snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a
zivotni prostiedi s pfihlédnutim k vhodnosti a Gi¢innosti opatfeni k fizeni rizik, a

e jsou alternativy pro Zadatele technicky a ekonomicky uskutecnitelné.

Pfi posuzovani rizik pro lidské zdravi a zivotni prostfedi 1ze pro stanovené pouziti latky zvolit pfistup
zalozeny na analyze Zivotniho cyklu. Nékteré piiklady hypotetickych situaci jsou uvedeny v ramecku
13.

Ramecek 13. Priklady posouzeni alternativnich latek ti‘eti osobou

Latka: karcinogenni organické rozpoustédio
Stanovené pouziti: rozpoustédlo pouzivané pro extrakci béhem laboratornich analyz

Navrhovana alternativa: organické rozpoustédio s podobnymi chemickymi a fyzikalnimi vlastnostmi, o némz neni
znamo, ze by bylo karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci; pokud jde o perzistenci v zivotnim prostiedi
¢i bioakumulaci, ma podobny potencial, jako ptvodni rozpoustédio.

Funkénost: Je nepravdépodobné, Ze by alternativni rozpoustédio plnilo stejnou fadu funkci jako stavajici rozpoustédlo,
avS§ak pro mnoho analytickych protokolu je vykon alternativy pfiméreny.

Technicka uskuteénitelnost: vhodné jako laboratorni rozpoustédlo prokazané pro &tyfi Siroce pouzivané analytické
protokoly. Alternativni rozpoustédlo je hoflavéjsi nez plivodni rozpoustédlo, a nemusi byt proto vhodné pro $irSi pouziti,
vhodnost alternativniho rozpoustédla neni prokazana pro vSechna potencionalni pouziti a jeho vhodnost je tfeba potvrdit
pro kazdy z analytickych protokold.

Ekonomicka uskutecnitelnost: alternativni rozpoustédio je drazsi, nicméné vzhledem k tomu, Ze je pouzivano pouze
v malych mnozstvich, celkové naklady laboratofi na nahradu jsou velmi nizké v porovnani s celkovymi néaklady na
udrzbu laboratornich zafizeni.

Snizeni rizika: uroven expozice ¢lovéka je u obou rozpoustédel podobna, avSak pouzivani alternativy neni spojeno
s rizikem rakoviny; riziko pro Zivotni prostfedi je u obou rozpoustédel podobné.

Latka: karcinogenni organické rozpoustédlo
Stanovené pouziti: rozpoustédlo pouzivané pro €isténi reakénich nadob pouzivanych pfi vyrobé polymeru.

Navrhované alternativa: Cisténi vodou ohfatou na teplotu 90 °C s naslednym c¢iSténim alternativnim organickym
rozpoustédlem s podobnymi vnitfnimi vlastnostmi, v€etné rizik pro Zivotni prostfedi, u n&jz vSak nebyl prokazan
potencial pro vyvolani rakoviny.

Funkénost: horkd voda neodstranila ztuhlé zbytky polymeru z reakéni nadoby, nicméné dvoufazovy proces byl
prokazatelné ucinny a mél za nasledek pouziti menSiho mnozstvi alternativniho rozpoustédla, nez by tomu bylo
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v pfipadé vypusténi faze myti horkou vodou. Voda pfed vypusténim do Zivotniho prostfedi vyZzaduje Upravu a pouziti
horké vody s sebou pfinasi problémy tykajici se bezpe€nosti.

Technicka uskuteénitelnost: Alternativni proces byl pro zamysSleny Gc¢el dostacujici, avSak zavedl pozadavek na
zafizeni pro CiSténi odpadnich vod, ktery dfive neexistoval.

Ekonomicka uskuteénitelnost: Analyza nakladu na ohfev a nasledné ¢isténi vody prokazala, Ze tento proces vyzaduje
znacéné dodatecné naklady. Alternativni rozpoustédio je v souc¢asné dobé drazsi nez plivodni rozpoustédlo, nicméné
situace se pravdépodobné zméni, jelikoZ poptavka po alternativnich rozpoustédlech se zvysuje.

Snizeni rizika: Uroven expozice ¢lovéka je nizsi u alternativniho rozpoustédla, jehoz pouzivani neni spojeno s rizikem
vyvolani rakoviny a které tak s sebou nese celkové snizeni rizik pro lidské zdravi; omezeni mnozZstvi pouzivaného
rozpou$tédla s sebou nese malé snizeni rizik pro zivotni prostfedi; zavedeni novych rizik v disledku pouziti horké vody.

Latka: karcinogenni organické rozpoustédio
Stanovené pouziti: rozpoustédlo pouzivané pro ¢isténi trysek pouzivanych pfi protla¢ovani polymeru.

Navrhovana alternativa: organické rozpoustédio s podobnymi chemickymi a fyzikalnimi vlastnostmi predstavuje
podobné riziko pro Zivotni prostfedi, avSak neni o ném znamo, Ze by bylo karcinogenni.

Funkénost: Byla prokazana ucinnost rozpoustédla za predpokladu, ze je vyhrazen delSi ¢as pro myti.

Technicka uskuteénitelnost: Ackoli alternativni rozpoustédlo pinilo stejnou funkci, delSi €as myti mél negativni dopad
na celkovy plan vyroby.

Ekonomicka uskutecnitelnost: Naklady na alternativni rozpoustédio jsou pfiblizné stejné jako naklady na plGvodni
rozpous$tédlo. Vzhledem k delSi dob& myti mohou provozovatelé potfebovat vétsi pocet dostupnych nahradnich trysek,
jelikoz z dlivodu del$i doby obéhu jsou jednotlivé trysky pouzivany méné casto. Vypocet ukazuje, Ze za poslednich
deset let byly dodate¢né naklady v porovnani s celkovymi provoznimi naklady nizké.

Snizeni rizika: uroven expozice ¢lovéka je u obou rozpoustédel podobna, avSak pouzivani alternativy neni spojeno
s rizikem rakoviny; riziko pro Zivotni prostfedi je u obou rozpoustédel podobné.

Latka: karcinogenni kov

Stanovené pouziti: pouzivany s dal$imi kovy ve vysokopevnostnich slitinach

Navrhovana alternativa: slitina s upravenym sloZzenim bez obsahu karcinogennich kovl

Funkénost: slitina s upravenym sloZenim je kieh¢i nez plvodni slitina a neni vhodna pro v8echna pouziti.
Technicka uskutecnitelnost: slitinu s upravenym sloZenim Ize vyrabét za pouziti stavajicich vyrobnich zafizeni

Ekonomicka uskutecnitelnost: Poptavka na trhu po slitiné s upravenym slozenim bude pravdépodobné nizSi nez
v pfipadé puvodni slitiny, pfi¢emz divodem jsou horsi technické vlastnosti. Odhaduje se, Ze poptavka se v budoucnosti
se snizi na 50 % souc€asné urovné.

Snizeni rizika: snizeni expozice ¢lovéka karcinogendm obsazenym v kovu

Latka: karcinogenni rozpoustédlo
Stanovené pouziti: suché odmastovani povrch(, jako je leSténé sklo.
Navrhovana alternativa: zvlastni textilie, ktera eliminuje potfebu pouzivani rozpoustédla.

Funkénost: textilie je vysoce ucinna, pokud jde o odstranovani mastnoty z hladkych povrchd, ale méné ucinné je jeji
pouziti na hrubych povrsich; u€innost textilie se pfi saturaci mastnotou snizuje, nicméné textilii Ize regenerovat za pouziti
prostfedku Setrného k Zivotnimu prostiedi.

Technicka uskutecnitelnost: Textilie mtzZe zaijistit podobnou kvalitu ¢isténi hladkych povrchl jako rozpoustédlo, av§ak
vyzaduje ruéni ¢isténi, zatimco rozpoustédlo Ize pouzit v rdmci automatizovaného postupu.

Ekonomicka uskuteénitelnost: U drobnych postupll pouzivajicich ruéni c&isténi je upusténim od pouzivani
rozpou$tédla dosazeno malych dlouhodobych Uspor nakladu, ackoli je nutna po¢atecni investice do textilii. U postupd,
které jsou v souCasné dobé automatizované, pfechod na rucni €isténi pravdépodobné zvysi naklady na pracovni silu a
prodlouzi dobu zpracovani a nahrazeni postupu zaloZzeného na pouzivani rozpou$tédla ru¢nim postupem s vyuzitim
textilie pravdépodobné povede ke vzniku nepfijatelné vysokych dodate¢nych nakladu.

Snizeni rizika: pouzivani textilii eliminuje potfebu expozice ¢lovéka karcinogennimu rozpoustédlu.
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5.4. Duvérnost

Tteti osoby, které si pteji pfedlozit informace o alternativach, by mély vzit v tivahu pravo pftistupu
k dokumentiim organt Spolecenstvi. Podle ¢l. 2 odst. 1 nafizeni ¢. 1049/2001 vSichni ob¢ané Unie a
vSechny fyzické a pravnické osoby, které maji bydlisteé nebo sidlo v ¢lenském staté, maji pravo na
piistup k dokumentiim organt Spolecenstvi, s vyjimkou vymezeného poctu diivodu, véetné piipadu,
kdy by zptistupnéni vedlo k poruSeni ochrany:
a) vetejného zajmu, pokud jde o:

— vefejnou bezpecnost,

— obranné a vojenské zalezitosti,

— mezinarodni vztahy,

— finan¢ni, ménovou nebo hospodaiskou politiku Spolecenstvi nebo €lenského statu,
b) soukromi a osobnosti jednotlivce, zejména podle pravnich ptfedpistt Spolecenstvi o ochrané
osobnich udaji;

nebo v piipad¢, ze by zptistupnéni vedlo k poruseni ochrany:

— obchodnich zajmu fyzické ¢i pravnické osoby, véetné prav dusevniho vlastnictvi,

— soudniho fizeni a pravniho poradenstvi, a

—cilt inspekce, vySetfovani a auditu, neexistuje-li pievazujici vefejny zajem na zptistupnéni.
Stejné¢ tak mohou orgény poskytnout pfistup k dokumentim vSem fyzickym nebo pravnickym
osobam, které nemaji bydlisté ani sidlo v ¢lenském staté (¢1. 2 odst. 2).
V piipad¢ zadosti o dokument tieti osoby podle ¢l. 4 odst. 4 nafizeni ¢. 1049/2001 ,,[agentura]

konzultuje [poskytovatele dokumentu] pro posouzeni, zda ma uplatnit vyjimku uvedenou v odstavci
1 nebo 2, neni-li ziejm¢, zda dokument ma nebo nema byt zptistupnén®.

Podle ¢lanku 118 natizeni REACH se poskytnuti informaci o uplném slozeni smési; pfesném pouziti,
funkeci nebo aplikaci latky ¢i smési; o pfesném mnoZzstvi smési, jakoz 1 o vazbach mezi vyrobcem
nebo dovozcem a jeho distributorem nebo naslednym uzivatelem obvykle povazuje za naruseni
ochrany obchodnich zajma dotéené osoby. Proto se obvykle uplatituje vyjimka z prava na pfistup
uvedena v ¢l. 4 odst. 2 natizeni 1049/2001.

Tteti osoby by v ramci svych predlozeni informaci mély jasn€ uvést, u kterych informaci si pteji
zachovat divérmost, a diuvody pro nezpfistupnéni piedkladanych informaci. Agentura muze
poskytnout pfistup k dokumentiim, pokud se neuplatni néktery z vyse uvedenych divoda. V piipade,
ze nejsou poskytnuty jasné divody pro nezpiistupnéni informaci, si agentura vyhrazuje pravo
rozhodnout o tom, ze vase piipominky mohou byt zpiistupnény.

Treti osoby, které¢ pozadaly o zachovani divérnosti informaci, se nicméné¢ mohou rozhodnout, ze
poskytnou:

e n¢které casti dokumentu komukoli, kdo pozéda o jeho zptistupnéni, nebo

e n¢které ¢asti dokumentu nebo dokument v plném rozsahu omezenému poctu subjektt, které
pozadaji o jeho zpiistupnéni.
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Dodatek 1. Pokyny pro sdruzZovani latek do skupin

Zadost pro skupinu latek je mozné podat pouze v piipads, Ze se jedna o skupinu podle &l. 62 odst. 3.
Je vyzadovan popis diivodi, proc€ je na latky nahlizeno jako na skupinu. Tento popis je tieba predlozit
v ramci zadosti, v souladu s konkrétnimi pokyny obsazenymi v ptiruc¢kach pro uzivatele dostupnych
na internetovych strankdch agentury. Mél by nastinit argumenty na podporu sdruzeni zalozené
napiiklad na podobnosti fyzikalné-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti
nebo na podobnosti modelu chovéani, kterou vykazuji latky v dasledku strukturni podobnosti.

Skupina nebo kategorie jiz byla s velkou pravdépodobnosti vytvotfena v ramci registra¢niho postupu
nebo pro potieby dokumentace podle piilohy XV, ktera vedla k zatazeni do pfilohy XIV. V takovych
pfipadech bude jiz argumentace pro nahled na latky jako na skupinu pfipravena a ptinosy Zadosti pro
skupinu bude pomérné snadné uréit. Pfevazna ¢ast pokynt v tomto oddilu se tykéa situace, kdy si
zadatel pfeje vytvorit novou skupinu pro ucely podani zddosti. Nicméné nekteré z té¢chto ivah mohou
byt pfinosné pifi rozhodovani o tom, zda pozadat o povoleni pro vSechny Cleny existujici skupiny.

Definice skupiny latek je uvedena v bod¢ 1.5 ptilohy XI natfizeni; podle této definice lze sdruzeni
latek do skupin provést pouze na zakladé podobnosti fyzikaln&-chemickych, toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnosti ¢i na zakladé podobnosti modelu chovani, jiz vykazuji latky
v disledku strukturni podobnosti. Podobnosti mohou byt zalozeny na:

e spolecné funkcni skuping,

e spolecnych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spole¢nych produkti rozkladu fyzikalnimi
a biologickymi procesy, které vedou ke strukturné podobnym chemickym latkdm, nebo

e konstantni zavislosti zmény ucinnosti vlastnosti v celé kategorii.

Je dulezité poznamenat, ze tato definice vylucuje sdruzovani latek do skupin pouze na zaklade
podobnosti pouziti. Dalsi pokyny tykajici se sdruzovani latek do skupin jsou uvedeny v Pokynech
k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpe¢nosti.

Al.l Duvody sdruzovani latek do skupin

Hlavnim diivodem pro sdruzovani latek do skupin pro tcely Zadosti o povoleni je, Ze se tak v urcitych
situacich dosdhne uspor Casu 1 Gsili, zejména v pfipadé€, Ze lze v ramci Zadosti pouzit sdilené
informace. Situace, které mohou byt zvazovany u skupiny latek, jsou uvedeny nize. V kazd¢ situaci,
ackoli nic nebrani zadateli v pfedlozeni jedné zadosti vztahujici se na skupinu latek, se mohou
vyskytnout ptipady, kdy sloZitost situace prevazi nad vyhodami vyplyvajicimi ze sniZeni potieby
informaci a usili. Proto se doporucuje, aby Zadatel posuzoval vyhody vyplyvajici ze sdruZzovani
pfipad od ptipadu.

a) Vsechny latky skupiny maji stejna pouziti a zadost o povoleni se podava pro vSechna pouziti
ve skupiné. V tomto ptipad¢, vzhledem k tomu, Ze u vSech latek jsou zvazovana stejna pouziti,
mohou byt informace pozadované pro ucely ptedlozeni Zadosti podobné nebo mohou
vyzadovat konzultace se stejnymi uzivateli nebo priimyslovymi odvétvimi, a mohou byt proto
shromazd’ovany soucasng.
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b) Vsechny latky skupiny maji stejna pouziti, ale zadost o povoleni se podava pouze pro néktera
konkrétni pouziti kazdé latky v ramci skupiny. Podobné jako ve vysSe uvedeném ptipadé¢,
jestlize jsou zvazovana konkrétni pouziti spole¢na pro jednu nebo vice latek ve skupiné,
nezbytné informace lze shromazdit soucasné. Pokud se vSak konkrétni pouziti u kazdé latky
1i$1, neni pfili§ vyhodné sdruzovat latky do skupin, jelikoz informace pro kazdou latku by
pravdépodobné bylo nutné shromazd’ovat zvlast’ a zadost by byla slozitd a mohla by postradat
transparentnost a ptehlednost.

c) Latky skupiny maji rizna pouziti a zadost o povoleni se podava pro rizna pouziti pro kazdou
latku. V tomto piipadé sdruzovani latek do skupin neni piili§ vyhodné.

Dalsim aspektem, ktery je tieba vzit v Givahu pfi sdruzovani latek do skupin, je zaklad, ktery bude
pouzit pti podani zadosti, tj. zda lze pouzit ,,cestu nalezité kontroly*, nebo ,,cestu socioekonomické
analyzy*. Pro zadosti podané témito dvéma cestami muze byt potfebna riznad dokumentace, a proto
neni ptili§ vyhodné sdruzovat latky v ptipadé, Ze budou pro jednotlivé latky pouzity rizné cesty.

Pii rozhodovani o tom, zda piedlozit zadost pro skupinu latek ¢i nikoli, je klicovym aspektem
zachovani piehlednosti zadosti. Ve slozitych piipadech muze byt vhodnéjsi piedlozit samostatné
zéadosti pro kazdou latku skupiny. V tomto piipad¢ je stile mozné pouzit nékteré stejné podptirné
informace pro kazdou zadost, pokud tyto informace byly shromadzdény pro skupinu jako celek.

Al.2 Argumenty pro sdruZovani latek do skupin pro tuéely povoleni

Pii popisu argumenti pro sdruzovani latek do skupin I1ze vychéazet z nékolika moznosti. Ptiklady jsou
uvedeny nize.

a) Léatky byly v kontextu registrace povazovany za latky skupiny ¢&i kategorie (tj. pro ucely
zpravy o chemické bezpecnosti nebo pouziti analogického pfistupu pro ucely piipravy
registracni  dokumentace). V tomto piipad¢ argumenty pro sdruzeni latek do
skupiny/kategorie jiz existuji v registracni dokumentaci a tytéz divody by mohly byt pouzity
jako zaklad pro sdruzeni latek do skupiny/kategorie pro ti¢ely povoleni, pokud jsou v souladu
s bodem 1.5 pfilohy XI.

b) V ramci dokumentace podle piilohy XV pro zahmuti latky na seznam latek pro pfipadné
zahrnuti do ptilohy XIV byly latky povaZovany za skupinu nebo kategorii nebo byl u latek
pouzit analogicky pfistup. V tomto pfipadé¢ by odkaz na dokumentaci podle pfilohy XV
v zadosti o povoleni postacil k tomu, aby latky mohly byt pro ucely povoleni povazovany za
skupinu/kategorii.

c) Sdruzovani zalozené na spole¢né necistoté ¢i rozkladném produktu nebo slozce latky tvofené
mnoha slozkami, pokud ditvodem, proc byly latky zatazeny do ptilohy XIV, je produkt/slozka
necistoty ¢i rozkladu. V tomto ptipadé by dokumentace podle ptilohy XV pro latky méla
poskytnout potiebné odtivodnéni pro sdruzeni latek do skupiny/kategorie pro tcely povoleni.

d) Latky jsou povazovany za skupinu nebo kategorii na zakladé strukturni podobnosti.
Argumenty pouzité v tomto piipadé¢ by mohly byt strukturovany kolem spole¢nych
strukturnich rysti a/nebo funkénich skupin nebo konstantniho a ptredvidatelného modelu
chovani, pokud jde o relevantni vlastnosti napfi¢ kategorii. Relevantnimi vlastnostmi jsou

Vtomto pifipadé vlastnosti uvedené v dokumentaci podle ptilohy XV, které vedly
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k identifikaci latky jako latky vzbuzujici mimotfadné velké obavy, jez byla proto nasledné
zahrnuta do ptilohy XIV. V tomto piipad¢ by pro vypracovani argumentace mély byt pouzity
Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani chemické bezpecénosti (kapitola R6.2). Je-
li to nutné, je mozné pro posileni argumentace zohlednit latky, které nejsou zatfazeny do
prilohy XIV, ackoli takové latky samy o sobé nemohou byt predmétem zadosti o povoleni.

Pro ucely zpravy o prezkumu by argumenty pro sdruzeni do skupin mély byt pfehodnoceny ve svétle
piipadnych novych udajua, které jsou k dispozici.
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Dodatek 2. Zadosti podané nékolika pravnimi subjekty

A2.1 Divody pro piedloZeni spole¢nych Zadosti
Mozné vyhody spole¢nych zadosti:
e sdileni nakladd, které jsou potfebné pro vypracovani pozadované dokumentace,
e Sirsi Skéla zkuSenosti a odbornych znalosti,
e zajiSténi toho, Ze zvlastni podminky pouzivani naslednych uzivatelt jsou splnény.
Mozné nevyhody spole¢nych zadosti.
e problémy obchodni povahy a problémy tykajici se divérnosti, souvisejici s pouzitim latky,
e ne vSechna pouziti latky mohou byt relevantni pro kazdy pravni subjekt,
e neshody ohledn¢ informaci.

Zadatelé, ktefi chtéji piedlozit spole¢nou zadost, by se méli zdrzet vymény citlivych informaci
obchodni povahy, ktera je zakazana na zaklad¢ pravidel hospodaiské soutéze (napf. informace o
cenach nebo zakaznicich). Vyménu informaci o identité ¢i vlastnostech latky pravidla hospodaiské
soutéze povoluji. Nicméné vymeéna podrobnych informaci o alternativich maze vzbuzovat obavy,
zejména v piipad¢ spole¢ného postupu, pokud jde o to, kdy, kde a jakym zplisobem spole¢nosti
piejdou na pouzivani alternativy. Proto pfi pfipravé analyzy alternativ mohou tieti osoby zvazit
vyuziti nezavislé tieti osoby.

A2.2 Pristup ke spoleénym Zadostem podanym skupinou Zadatelu

Zékladni pfistup k podani zadosti skupinou zadateli3® spociva piedevsim v identifikaci
vyrobce/vyrobcet, dovozcl a naslednych uzivatelt, ktefi jsou zapojeni do dodavatelského fetézce pro
danou latku.

Jestlize bylo pro latku zifizeno férum SIEF, zicastnéni ¢lenové SIEF mohou ptfedstavovat uzitecnou
zékladnu pro vytvofeni skupiny pro podani zadosti. Fora SIEF nemaji zadné pravni postaveni, pokud
Jde o zadosti o povoleni, mohou vSak byt uZite¢nou platformou v ptipadech, kdy byla vice neZ jednou
spolec¢nosti provedena (piedbézna) registrace. Nicméné zadost o povoleni podana skupinou zadatelt
se nemusi omezovat na skupinu nebo podskupinu ¢lent fora SIEF (napt. vyrobci a dovozci latek,

které byly identifikovany jako vhodné pro analogicky pfistup).

39 Natizeni REACH nestanovi, jaka forma spoluprace by méla byt pouzita pro zadosti podané vice nez jednim
zadatelem. V tuvahu pfichazi formalni sdruzeni nebo jiné formy spoluprace. V nafizeni se pojem skupina Zadatell
vztahuje na vSechny formy mozné spoluprace mezi vyrobcem/vyrobei, dovozcem/dovozei a/nebo naslednym
uzivatelem/uzivateli, ktefi jednaji jako Zadatelé o povoleni.
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Muze byt rovnéz pirinosné zahrnout do skupiny zadatel nasledné uzivatele, pokud jiz nejsou ¢leny
SIEF. Takové nasledné uzivatele lze identifikovat naptiklad na zédklad¢ znamych zdkaznikt ¢leni
fora SIEF atd., nebo prostfednictvim ptislusnych obchodnich sdruzeni atd.

Pokyny pro sdileni tdajii obsahuji podrobné pokyny zamétené na sdruzovani for SIEF a dalsi formy
spoluprace a feSeni zalezitosti tykajicich se divérnych obchodnich informaci a ptedpisi v oblasti
hospodatské soutéze. Tyto pokyny lze pouzit i v ptfipadé zadosti o povoleni podavanych skupinou
zadatelti, ale samotni zadatelé rozhodnou, jakym zptisobem budou sdilet informace a jak pfipravi
spole¢nou zadost.

Mozné situace, které mohou byt pfedmétem uvah v rdmci zadosti o povoleni ptedlozené skupinou
zadateli, jsou popsany nize.

e Potencialni skupina zadateld sestava z ucastniki jednoho dodavatelského fetézce (vyrobce
nebo dovozce a nasledny uzivatel / nasledni uzivatel¢). Rizni Gc¢astnici budou mit znalosti
raznych aspektt vyzadovanych pro podani zadosti a mohou ucinné ptispét k vypracovani
spolecné zadosti. Nasledny uzivatel ma naptiklad podrobné znalosti o aktualnich
podminkach, za kterych pouziva latku, coz piispiva k vytvoreni ptfesného scénafe expozice,
zatimco vyrobce nebo dovozce mohou mit lepsi znalosti o tom, jak provést posouzeni
expozice, a mohou na zaklad¢ tohoto scénaie expozice vypracovat zprdvu o chemické
bezpe€nosti. Nasledni uzivatelé mohou mit dobrou znalost pozadavkli na vhodnou alternativu,
znalost vSech Uc¢astnikt je relevantni pro socioekonomickou analyzu atd.

e Potencialni skupina zadatelt sestava z vyrobce/vyrobctu a/nebo dovozce/dovozci, vSichni
dodévaji latky pro stejné pouziti a zddost je podana pro vSechna pouziti latky. V tomto ptipadée
je vyhodné vytvofit pro ucely podani zadosti skupinu, jelikoz informace potiebné pro podani
zadosti jsou spolecné pro vsechny ¢leny skupiny.

e Potencialni skupina zadateld sestdva z vyrobce/vyrobct a/nebo dovozce/dovozcl a/nebo
nasledného uzivatele / naslednych uzivatelti a zadost je podana pouze pro néktera pouziti.
V tomto piipadé by mély byt vyhody vytvofeni skupiny posuzovany ptipad od pfipadu,
jelikoz ne vsechny informace, které budou nutné pro podani zadosti, musi byt relevantni pro
vSechny Cleny skupiny.

e Potencialni skupina zadatelii sestava z vyrobce/vyrobct a/nebo dovozce/dovozcu a/nebo
nasledného uzivatele / naslednych uzivatell, z nichz kazdy dodava latku pro rtizna pouziti, a
zadost se podava pro vSechna pouziti latky. V tomto ptipad¢ je vhodné zvazit, zda vytvoreni

r.or ~vr 24

skupiny pro podani zadosti pfinasi vyhody.

Stejné situace by také mohly nastat v ptipadé podani zadosti pro skupinu/kategorii latek. Nicméné
Vv téchto pripadech, které jsou podrobné popsany v Pokynech Kk pozadavkim na informace a
posuzovani chemické bezpecnosti, mize byt vytvofeni skupiny/kategorie rovnéz zavislé na tom, které
chemicke latky jsou predmétem zajmu spolecnosti, které tuto kategorii prosazuji.

O naslednych zadostech (Clanek 63), na jejichz zakladé si pravni subjekt pieje podat zadost o povoleni
Vv ptipad¢, Ze zadost jiz byla predloZena jinym zadatelem, nebo v piipadé, ze povoleni jiz bylo udéleno
jinému pravnimu subjektu, se pojednava v oddile 2.2.5 téchto pokynti.
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A2.3 Vypliiovani Zadosti

Skupina zadatell by pfi vyplhovani zadosti méla vzit v Uvahu nasledujici body.

Zadost by méla identifikovat ¢leny skupiny Zadateli a rovné hlavni kontaktni misto.

Soucasti zddosti musi byt zprava ¢i zpravy o chemické bezpecnosti vztahujici se na vSechna
pouziti, které jsou pfredmétem Zadosti skupiny zadateld. V nékterych ptipadech Ize vyuZit jiz
existujici zpravy o chemické bezpecnosti skupiny ¢lent (jsou-li k dispozici), ale je rovnéz
mozné, ze bude tfeba vytvofit jedinou, konsolidovanou zpravu o chemické bezpecnosti
vztahujici se na pouZiti, pro ktera se Zada o povoleni. V tomto ptipadé je tieba se fidit Pokyny
k pozadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti.

Analyza alternativ a — v ptipad¢, Ze jsou zahrnuty v zadosti — socioekonomicka analyza
a/nebo plan ndhrady se musi vztahovat na vSechna pouziti, pro ktera se zada o povoleni, a
mohou byt pfedlozeny v ramci spole¢né zadosti.

S Zzadosti pro skupinu zadatelti mohou byt spojeny otazky tykajici se dvémych obchodnich
informaci a piedpisi v oblasti hospodaiské soutéze. Podrobnéjsi pokyny tykajici se téchto
aspektll jsou obsazeny v Pokynech pro sdileni udajii, nicméné v ptipad¢ pochybnosti je tieba
vyuzit pravniho poradenstvi.

Zpusob vytvoifeni jedné zadosti n¢kolika zadateli v praxi bude popsan v samostatné piiruc¢ce pro
uzivatele.
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Dodatek 3: Kontrolni seznam pro analyzu alternativ

Kontrolni seznam pro analyzu alternativ

Nasledujici kontrolni seznam miize zadatel pouzit pro porovnani klicovych prvkl analyzy alternativ
se svymi vlastnimi pfipravnymi pracemi.

Ano Ne

Analyza alternativ zahrnuje nasledujici informace: v x

1. Identifikace funkce latky zafazené do pfilohy XIV pro pouziti, u kterych se zada o povoleni.

2. ldentifikace mozné alternativy — latek a/nebo technologii pro pouziti, u kterych se zada o povoleni.

3. Posouzeni rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi u alternativ a informace o tom, zda pfechod na
alternativy bude mit za nasledek snizeni celkovych rizik.

4. Posouzeni technické uskutec€nitelnosti alternativy pro ucely nahrady

5. Posouzeni ekonomické uskuteénitelnosti alternativy pro u¢ely nahrady

6. Posouzeni dostupnosti alternativy

7. V pfipadech, kdy je na trhu k dispozici vhodné alternativa, kterd v3ak jesté neni pfipravena pro
okamzitou nahradu (tj. pred ,datem zaniku *), nebo v pfipadé, kdy jiny subjekt na stejném trhu jiz
presel ¢i se v blizké budoucnosti chysta prejit na alternativy.

8. Odlvodnéni zavéru analyzy alternativ, pokud je u€inén zaveér, Ze nejsou dostupné zadné vhodné
alternativy.

a. Odkaz na socioekonomickou analyzu (jestlize je zadost podana pro latku zafazenou do
prilohy XIV, kterou nelze nalezité kontrolovat; tj. u Zadosti socioekonomickou cestou).

9. Odlvodnéni volby alternativy

a. Odkaz na plan ndhrady

10. PrisluSny vyzkum a vyvoj je v pfipadé potfeby dokumentovan a vysvétlen.

11. Odkazy na vSechny zminéné informacni zdroje

12. Duvérné informace jsou jasné oznaceny jako dlvérné.
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Dodatek 4. Kontrolni seznam pro funkci latek zarazenych do piilohy XIV

Nasledujici kontrolni seznam lze pouzit jako podporu pfi ur€ovani funkénich pozadavkl na mozné
alternativy na zdklad¢ funkcnich aspektt latky zatfazené do ptilohy XIV (seznam neni vyCerpavajici).

Funkéni aspekt!

Vysvétleni

1. Ukol, ktery pini latka zafazena do pfilohy XIV

Jaky ukol musi latka pInit?

Podrobné popiste, co je vyZzadovano od konkrétniho ukolu, ktery
musi byt spInén latkou zafazenou do pfilohy XIV, a pro¢ a jak musi
byt tento ukol pInén.

Zdroje informaci:

Scénare expozice v CSA/R — obsahuji podrobny popis provoznich
podminek (Pokyny k pozadavkim na informace a posuzovani
chemické bezpecnosti).

Dodavatelsky fetézec: bude tfeba ziskat od naslednych uzivatel(
(pokud nejsou Zzadateli) konkrétnéjSi podrobné informace o
pozadavcich na pfesné pouziti, kritéria kvality a specifickych
pozadavcich tykajicich se vyrobku — (viz Pokyny k pozadavkim na
informace a posuzovani chemické bezpecnosti).

Poznamka: Pfesny popis funkce muze byt uZivatelem povazovan za
divérnou informaci — tj. nemusi chtit sdélit podrobnosti pfesného
postupu vyroby. V takovém pfipadé muize nasledny uZivatel zvazit
poskytnuti informaci na zakladé dohody o duvérnosti. Pfipadné
muze zvazit podani vlastni zadosti pro toto pouziti.

2. Jaké kritické vlastnosti musi latka mit a jaka
kritéria kvality musi splfiovat?

To by mélo zahrnovat rozsah tolerance pro pfijatelnost, tj. co je
pfijatelny rozsah pro vykon (napfiklad maximalni doba schnuti u
rozpoustédla & povrchové upravy nebo tolerance teploty).

3. Podminky tykajici se funkce

Jaké je frekvence vykonu ukolu (kontinualni nebo
vsadkovy proces)?

Jaké mnozstvi latky je pouzito/spotfebovano
b&hem procesu?

To poskytne pfedstavu o mnozstvi latky potfebné pro vykon daného
tkolu a rychlosti a trvani tkolu.

4. Omezeni tykajici se procesu a vykonu

Jaka jsou omezeni tykajici se procesu v ramci
daného ukolu? Ma byt ukol plnén za konkrétnich
podminek?

Muze se jednat napfiklad o fyzikalni a chemické omezeni, jakoz i
Casoveé a jakostni omezeni.

Zvazte okolnosti, za jakych musi byt kol spinén. Jak tyto podminky
urcuji vlastnosti latky zafazené do pfilohy X1V, {j. jaka jsou omezeni?
Jedna se napfiklad o omezeni fyzikalni (napf. extrémni tlak ¢i teplota
nebo uzavreny prostor), chemické (napf. mozné reakce s ostatnimi
chemickymi latkami bé&hem procesu nebo pH), nebo biologické
(stabilita pro biologické systémy, napf. mikroorganismy zahrnuté do
procesu, napt. bioreaktor), které mohou ovlivnit zplsob plnéni ukolu.

5. Je funkce spojena s jinym procesem, ktery by
mohl byt zménén tak, Zze by se omezilo nebo
zrusilo pouziti latky?

Latku zafazenou do pfilohy XIV Ize napfiklad pouzit ke kontrole
emisi jiné latky nebo k vyrobé jiné latky. Odstrani-li se potfeba
kontroly nebo se konecny vyrobek zméni tak, Ze druha latka jiz neni
potfeba, pak Ize latku zafazenou do pfilohy XIV snaze nahradit nebo
tato latka jiz neni vdbec potfeba.

6. Které pozadavky zakaznika maji vliv na
pouzivani latky pfi tomto pouziti?

Zakaznici mohou napfiklad pozadovat zvlastni pracovni postupy,
které musi byt dodrzovany, a smluvni ujednani, jez vyzaduji
pouzivani po stanovené ¢asové obdobi.

7. Existuji nékteré zvlastni  pozadavky
priimyslového odvétvi nebo zakonné pozadavky?

Napfiklad nékteré latky patfi mezi vyrobky s dlouhou Zivotnosti, u
nichz musi byt provadéna zkousSka technického vykonu a
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na technickou pfijatelnost, které musi byt spinény
a které musi byt dodrzeny pfi pInéni funkce?

prijatelnosti pro pouziti po delSi ¢asové obdobi. Rovnéz muze byt
pro plnéni funkce pozadovano dodrzeni zvlastnich norem (napf.
poZadavky na pozZarni bezpe€nost, bezpe€nost vyrobku nebo
zpusobilost slozek).

Poznamky:

1.

2.

Navrzeny seznam funkénich aspekti neni vy&erpavajici, ale pfedstavuje nacrt hlavnich dvah, které mohou Zadateli

pomoci pfi uréovani funkce.

To je podrobnéji popsano v oddile 3.6 o technické uskutecnitelnosti.
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Pokyny k ptipravé zadosti o povoleni

Dodatek 5

,Uréovani profilu rizik* miiZze byt pouZito pro srovnani rizik pro Zivotni prostfedi u riznych latek
pouzivanych v ramci stejnych primyslovych odvétvi (pouziti informaci o scénafi emisi) a podobnou
upravenou metodu lze pouZzit v oblasti lidského zdravi. Metoda je nastinéna v rdamecku A. Tato
metoda muze byt pfinosnd pro srovnavaci posuzovani rizik alternativnich latek a stanoveni
potencialniho rizika alternativy, pokud je pouzivana stejnym zplsobem (tj. za pfedpokladu, Ze jsou

Struény priklad moZné metody pro uréeni profilu rizik pro Zivotni prostiedi

totozné scénafe emisi).

Ramecek A Urcéovani profilu rizik pro Zivotni prostiedi

Urcovani profilu rizik! je metodou vypracovanou s cilem umoznit obecné posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi
u latek, které maji podobnou funkci. Tato metoda vyuziva stejnych zasad, jako jsou zasady pouZzivané pii
posuzovani rizik u chemickych latek pro stanoveni potfeby omezeni rizik na zékladé srovnani expozice
s G¢inky, ale namisto jedné latky miiZe byt pfedmétem posouzeni celd fada moznych latek pouzivanych stejnym
zpisobem a lze zhodnotit fyzikalni a chemické vlastnosti, které vedou ke vzniku rizik.

Ptedpovéd emisi z fazi zivotniho cyklu latek mize byt stanovena na zakladé kombinace druhu odvétvi, v némz
jsou latky vyrabény, a pouziti, pro néz je latka urcena. Tyto kombinace stanovi odhadované emise do slozek
zivotniho prostiedi na zakladé tzv. tabulek A a B, které jsou obsazeny v Pokynech k pozadavkim na informace
a posuzovani chemické bezpeénosti, a v ramci Systému Evropské unie pro hodnoceni latek (EUSES). Dale
byly v dokumentech tykajicich se scénafe emisi dokumentovany konkrétnéjsi emise z nékterych primyslovych
odvétvi. Emise mohou byt pouzity k odvozeni odhadi koncentraci v Zivotnim prostiedi (PEC) u slozek
zivotniho prostfedi. Nicméné na osud latky uvolnéné do Zivotniho prostfedi maji nejvétsi vliv neékteré klicové
fyzikalné-chemické vlastnosti (biologicka rozlozitelnost, rozdéleni oktanol/voda a tlak par a rozpustnost ve
vode). U latek se stejnym pouzitim (tj. uvoliiovani do zZivotniho prostedi) a stejnym pouzivanym mnozstvim
proto budou rizika stanovena na zaklad¢ expozice (zjisténé podle kli¢ovych vlastnosti) a toxicity latky (tj. odhad
koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim u¢inkiim — PNEC).

Za pomoci vypoctu pro zjisténi osudu latek v Zivotnim prostiedi na zakladé klicovych vlastnosti a zakladnich
informaci o toxicité pro vodni prostiedi, 1ze zkoumat kombinace téchto prvkl a pouzité mnozstvi latek, jez
predstavuji riziko. Proto pro konkrétni zptisoby pouzivani, které definuji uvolnéni do Zivotniho prostiedi, mize
byt zkouman teoreticky ,,profil“ klicovych fyzikalné-chemickych vlastnosti, toxicity a pouzivaného mnozstvi.
Kombinaci, které piedstavuji riziko, se lze vyvarovat, a kombinace, které riziko nepfedstavuji, lze dale
zkoumat.

UZite¢nost pro analyzu alternativ se tyka zpisobl pouziti se znamymi vlastnostmi emisi a konkrétnim pouzitym
mnozstvim, kombinace fyzikalné-chemickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek, které piedstavuji riziko,
mohou byt srovnany s moznymi alternativami. To lze provést na zakladé malého mnozstvi informaci o
alternativnich latkach (napf. snadna biologicka rozlozitelnost, rozdéleni oktanol/voda a akutni toxicita pro
vodni prostiedi). Alternativam, které naznacuji potencionalni riziko, se lze vyhnout, a ty, které takove riziko
nenaznacuji, lze pouzit pro dal§i zkoumani.

1. Zprava o vyzkumu a vyvoji agentury pro zivotni prosttedi (2004): ,,Vyvoj a posuzovani profilti rizik u latek:
Pouziti pro rizna primyslova odvétvi — prisady do umélych hmot a prisady do maziv*.

118




RIP 3.7

Pokyny k ptipravé zadosti o povoleni

Dodatek 6. Kontrolni seznam pro plan nahrady

Kontrolni seznam pro plan nahrady

Nasledujici kontrolni seznam muze zadatel pouzit pro porovnani klicovych prvka planu nihrady se

svymi vlastnimi pfipravnymi pracemi.

Prvek

Ano

Ne

1. Plan nahrady zahrnuje tyto informace

Seznam opatfeni zahrnujici (minimalné) informace predstavené v ¢lanku 2 (pismena €) az h)).
Harmonogram provedeni opatfeni
Metody pouzivané pro sdéleni informaci partnerim a dodavatelskému fetézci

Odkazy na podplrné informace nebo zpravy (napf. socioekonomicka analyza)

2. Seznam opatreni zahrnuje:

Radu opatfeni navrzenych Zadatelem (ackoli tato opatfeni nemusi byt vzdy zadatelem
provedena) pro provedeni nahrady nebo pfechod na alternativu dostupnou obecné, av§ak pro
Zadatele dosud technicky a/nebo ekonomicky neuskutec¢nitelnou.

Navrhovany harmonogram s IhGtami pro dokonéeni kazdého opatfeni.
QOduavodnéni jednotlivych opatfeni/harmonogram(l navrhovanych Zadatelem.

Pfezkum vyvoje s ohledem na navrhovana opatfeni/harmonogram. (To muze mit podobu
schématu vyvoje, jez umozni sledovani pokroku s ohledem na planovana opatfeni (napf.
Ganttav diagram).

3. Do planu musi byt zahrnut harmonogram nahrady, ktery:

obsahuje datum zahajeni provadéni planu nahrady,

obsahuje kone¢né datum, k némuz se oCekava dokonceni nahrady,
obsahuje harmonogram s lhdtou pro kazdé opatreni,

je reélny s ohledem na omezeni stanovenda v planu nahrady,
obsahuje odkazy na vhodna od{ivodnéni navrhovanych dat,
zduraznuje mezniky uvedené v akénim planu,

zdudraznuje interni pfezkum pokroku a interni hlaSeni pokroku (tj. Zzadatelem).

4. Interni prezkum celkového postaveni nahrady pro ucely zpravy o prezkumu, je-li to vhodné:

Jsou k dispozici néjaké nové alternativy, které nebyly pfedlozeny dfive?

Je nahrada stale tou nejlepsi dostupnou moznosti?
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