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ZKRATKY
BL bezpecnostni list
BREF referenéni dokument o nejlepsich dostupnych technikéch (pokyny podle smérnice o integrované

prevenci a omezovani zneci$téni)

CAS Chemical abstracts service

CBI divérnd obchodni informace (Confidential Business Information)

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

CSA posouzeni chemické bezpecnosti (Chemical Safety Assessment)

CSR zprava o chemické bezpecnosti (Chemical Safety Report)

Cs clensky stét

DNEL odvozena udroven, pii které nedochazi k nepfiznivym tcinkam (Derived No-Effect Level)

DP dokument s pokyny podle nafizeni REACH

ECHA Evropskd agentura pro chemické latky

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

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

IPPC integrovand prevence a omezovani zneci§téni (smérnice 2008/1/ES)

IUCLID  Mezinarodni jednotnd informacni databdze chemickych latek (International Uniform Chemical
Information Database)

NU nasledny uzivatel

ocC provozni podminky (operational conditions)

PBT perzistentni, bioakumulativni a toxicky

PNEC odhad koncentrace, pfi které nedochdzi k nepfiznivym déinkéim (Predicted no effect concen-
tration)

POP perzistentni organické znecistujici latky (Persistent Organic Pollutants) (nafizeni (ES)

¢. 850/2004)
QSAR kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou (Quantitative Structure Activity Relationship)

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

RMM opatien{ k fizeni rizik (Risk Management Measure)

RSV rdmcova smérnice o vodé (Water Framework Directive) (smérnice 2000/60/ES)
SE scénaf expozice (Exposure Scenario)

SEA socioekonomickd analyza

SIEF forum pro vyménu informaci o ldtkdch (Substance Information Exchange Forum)

SVHC ldtka vzbuzujici mimorddné obavy (Substance of Very High Concern)
Vav vyzkum a vyvoj
vPvB vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

V/D vyrobce/dovozce
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SLOVNICEK POJMU

Nize naleznete slovnicek technickych pojmi pouzivanych v tomto dokumentu s pokyny. Evropskd agentura
pro chemické latky (ECHA) také zvefejnila obecny slovni¢ek pojmt tykajicich se nafizeni REACH, ktery je
k dispozici na internetové adrese http://guidance.echa.curopa.cu

Agentura: Evropskd agentura pro chemické latky (ECHA), zfizend nafizenim REACH.

Cesta ndlezité kontroly (u povoleni): povoleni se udéli, pokud je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi v dasledku pouziti litky plynouci z podstatnych vlastnosti uvedenych v pifloze XIV ndlezité
kontrolovano v souladu s bodem 6.4 piilohy I (¢l. 60 odst. 2), s pfihlédnutim k ¢l. 60 odst. 3.

Cesta socioekonomické analyzy (u povoleni): povoleni méize byt udéleno, pokud Ize prokizat, Ze nad
riziky pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi pro dany zptsob pouzité litky ptevazuji jeho socioekono-
mické pfinosy, a pokud neexistuji vhodné alternativni latky nebo technologie (¢l. 60 odst. 4).

Datum ziniku: v pfiloze XIV (seznam ldtek podléhajicich povoleni) je pro kazdou litku uvedenou v této
piiloze stanoveno datum (tzv. datum zdniku), od néhoZz je uvaddéni této ltky na trh a jeji pouzivani
zakdzdno. To plati, pokud se na latku nevztahuje vyjimka, pokud neni udéleno povoleni nebo pokud nebyla
do nejpozdgjsiho data rovnéz uvedeného v piiloze XIV predlozena Zddost o povoleni a Komise o Zadosti
dosud nerozhodla.

Dodavatelsky Fetézec: systém organizaci, osob, ¢innosti, informaci a zdroji zapojenych do pohybu ltky
od dodavatele k zdkaznikovi, tj. od vyrobce/dovozce k ndslednému uzivateli a ke koncovému uzivateli.

Dokumentace podle pfilohy XV: dokumentace predlozend v souladu s p#lohou XV. Dokumentace se
skladd ze dvou &asti - zpravy podle piilohy XV a technické dokumentace podle piilohy XV, kterd tidaje ve
zpravé podle piflohy XV dokldda.

Dovozce: fyzickd nebo prévnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd odpovidd za dovoz.

Funkce latky: funkce latky zahrnuté do prilohy XIV v rdmci zptisobu pouziti, pro néz se zddd o povolen,
je tloha, kterou litka zafazend do piilohy XIV plni.

Hruby zisk z litky nebo produktu je rozdil mezi piifjmy z prodeje a variabilnimi a fixnimi ndklady na
vyrobu produktu. Fixni a variabilni ndklady (také oznacované jako ndklady na prodané zbozi) zahrnuji napf.
materidl a pracovni silu. Hruby zisk = pfijem — variabilni ndklady — fixni ndklady.

Kandidétsky seznam: je seznam ldtek vzbuzujicich mimotddné obavy (SVHC), z néjz se vybiraji latky, které
budou zahrnuty do piilohy XIV (seznam latek podléhajicich povoleni). Kandidatsky seznam se zavadi
v souladu s ¢lankem 59.

Karcinogenni, mutagenni nebo toxicky pro reprodukci (CMR): litky, které spliuji kritéria pro klasifi-
kaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle smérnice
67/548[EHS, jsou latky vzbuzujici mimorddné obavy ('). Ty mohou byt zafazeny do pfilohy XIV, a tak
podléhat pozadavku povoleni. Litky CMR se déli na latky bez prahové hodnoty (tj. latky, u nichz nelze
stanovit odvozenou troveii, pii které nedochdzi k nepfiznivym déinkim (DNEL)) a latky s prahovou
hodnotou (tj. ty, u nichz DNEL stanovit lze).

(") Od 1. prosince 2010 plati toto znéni: ,Latky, které spliuji kritéria pro Klasifikaci v tiiddch nebezpecnosti karcino-
genita, mutagenita v zdrode¢nych bunikdch nebo toxicita pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B podle piilohy
[ nafizeni (ES) ¢. 1212/2008*.
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Litka zafazend do pfilohy XIV: litka zafazend na seznam v piiloze XIV, kterd je pfedmétem postupu
povolovani.

Litky vzbuzujici mimofidné obavy (SVHC): mezi litky vzbuzujici mimofddné obavy v souvislosti
s nafizenim REACH patfi:

1. laitky CMR kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548ES (),
2. latky PBT a vPvB, které spliiuji kritéria uvedend v piiloze XIII a

3. latky — naptiklad latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti nebo s perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi
vlastnostmi, které nespliuji kritéria uvedend v piiloze XIII - pro které existuje védecky ditkaz o moznych
vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako tcinky jinych
latek uvedenych v bodech 1 a 2, a které jsou identifikovdny v jednotlivych piipadech postupem podle
¢lanku 59 nafizeni.

Niésledny uzivatel: fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi jind nez vyrobce nebo dovozce,
kterd pouziva litku samotnou nebo ve smési pii své primyslové nebo profesiondlni ¢innosti. Naslednym
uzivatelem neni distributor ani spotiebitel. Za ndsledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce
majici vyjimku podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c).

Opatfeni k Fizeni rizik: opatieni v rdmci kontroln{ strategie pro danou ldtku, kterd vedou k omezeni emis
latky a expozice této ldtce, a tak omezuji riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Perzistentni, bioakumulativni a toxickd latka (PBT): kritéria pro identifikaci litek jako latky perzistentni,
bioakumulativni a toxické (PBT) jsou definovana v p¥iloze XIII nafizeni REACH a obecnd ustanoveni tykajici
se hodnoceni latek PBT stanovi pfiloha I. Litky PBT jsou latky vzbuzujici mimofddné obavy, které lze
zafadit do pFilohy XIV, a zajistit tak, aby podléhaly povoleni.

Plin ndhrady: zdvazek provést ve stanovené casové lhiité opateni potiebnd k nahrazeni litky zafazené do
piilohy XIV alternativni ldtkou nebo technologii.

Posouzeni chemické bezpectnosti: posouzeni chemické bezpecnosti je postup, jehoz cilem je urcit, jaké
riziko ldtka pfedstavuje, a v rdmci posuzovani expozice vytvofit scéndfe expozice vcetné opatfeni k fizeni
rizik. Obecnd ustanoveni k posuzovdni chemické bezpecnosti jsou obsazena v piiloze 1. Posuzovini
chemické bezpecnosti probihd v téchto fazich:

— posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi

— posouzeni nebezpe¢nosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikdlné-chemickych vlastnosti

— posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostredi

— posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce perzistentnich a vysoce bioaku-

mulativnich (vPvB) latek.

(") Od 1. prosince 2010 plati toto znéni: ,latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfiddch nebezpecnosti karcinoge-
nita, mutagenita v zdrodecnych bufikich nebo toxicita pro reprodukei kategorie 1A nebo 1B podle piilohy I nafizeni
(ES) & 1272/2008%
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Pokud Zadatel o registraci dojde na zdkladé posouzeni chemické bezpecnosti k zdvéru, ze litka spliuje
kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna podle smérnice 67/548/EHS (u latek) (') nebo ma vlastnosti latky
PBT/vPvB, provadéji se v ramci posuzovani chemické bezpecnosti dalsi kroky:

— posouzeni expozice
— charakterizace rizik.

Povoleni: nai{zenim REACH vznikd systém, v némz je mozné stanovit, aby pouzivani latek, jejichz vlast-
nosti vzbuzuji mimofddné obavy, a jejich uvadéni na trh podléhalo pozadavku povoleni. Tyto litky jsou
zafazeny do prilohy XIV nafizeni a po ,dni zdniku“ nesméji byt bez povoleni uvddény na trh ani pouzivany.
Pozadavek povoleni zajistuje, aby rizika vyplyvajici z pouzivani téchto ldtek byla bud dostatecné kontro-
lovdna nebo aby nad nimi pfevazovaly socioekonomické piinosy. Zakladni soucasti procesu povolovani je
analyza alternativnich litek nebo technologii.

Pravni subjekt: fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi.

Provozni podminky: veskeré podminky, které maji kvantitativni dopad na expozici, napf. specifikace
produktu, trvani a frekvence expozice, pouzité mnozstvi litky pro dany zptsob pouziti nebo kapacita
okoli (napf. rozméry mistnosti, pfijimajici slozka Zivotntho prostiedi).

Pfezkum povoleni: na udélend oprdvnéni se vztahuje obdobi piezkumu.

Piiloha XIV: piiloha XIV nafizeni REACH obsahuje seznam vsech litek podléhajicich povoleni podle
nafizeni REACH. Od ,data zdniku“ je zakdzdno pouzivat litku samostatné, ve smési nebo v pfedmétu
zpusobem uvedenym v piiloze XIV nebo ji pro tento zpusob pouziti uvddét na trh, pokud pro tento
zpisob pouziti nebylo udéleno povoleni nebo pokud se na né nevztahuje vyjimka.

Pfiloha XV: piiloha XV nafizeni REACH stanovi obecnd ustanoveni pro pfipravu dokumentace pro ndvrh
a odtivodnéni

a) identifikace litky jako CMR, PBT, vPvB nebo latky vzbuzujici stejné obavy podle ¢ldnku 59
b) omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani litky ve Spolecenstvi.

Névrhy na omezeni a identifikaci latek vzbuzujicich mimofddné obavy mutze pfipravovat ¢lensky stat nebo
agentura na zadost Komise.

Regulativni postup: postup piijimdni provadécich pravnich predpist, ktery zahrnuje hlasovéni ve vyboru
slozeného ze zastupcti clenskych stitt. Uloha Rady a Evropského parlamentu je stanovena clinkem 5
rozhodnuti Rady 1999/468/ES ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES. Névrhy na povoleni podle nafizeni
REACH se pfijimaji v souladu s timto regulativnim postupem.

Regulativni postup s kontrolou: postup pfijimani provddécich pravnich predpist, ktery zahrnuje hlasovani
ve vyboru slozeném ze zastupct ¢lenskych statd, pficemz tloha Rady a Evropského parlamentu v rdmci
tohoto postupu je stanovena clinkem 5a rozhodnuti Rady 1999/468/ES ve znéni rozhodnuti Rady
2006/512[ES. Rozhodnuti o zafazeni latek do pfilohy XIV se pfijimaji v souladu s timto regulativnim
postupem s kontrolou.

(") Od 1. prosince 2010 plati toto znéni: ,Pokud Zadatel o registraci dojde na zdkladé tohoto posouzeni chemické
bezpecnosti k zavéru, ze latka spliuje kritéria pro zafazeni do kterékoli z nésledujicich tiid nebo kategorii nebez-
pecnosti stanovenych v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tildy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1
a2, 215 typy A az F;

b) tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé t¢inky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez
narkotické dcinky, 3.9 a 3.10;

¢) tiida nebezpecnosti 4.1;

d) tiida nebezpecnosti 5.1,
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Scéndf expozice: soubor podminek, véetné provoznich podminek a opatieni k fizeni rizik, které popisuji,
jak je latka vyrdbéna nebo pouzivana béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje
nebo doporu¢uje ndslednému uzivateli kontrolovat expozici ¢lovéka a Zivotniho prostfedi. Tyto scénéfe
expozice mohou zahrnovat jeden konkrétni proces nebo jedno konkrétni pouziti anebo vice procestt nebo
pouziti.

Socioekonomickd analyza: socioekonomickd analyza je ndstroj pro hodnoceni toho, jaké naklady
a piinosy bude mit urcité opatieni pro spolecnost, které spocivd v porovnani situace, kdy se toto opatieni
provede, se situaci, kdy se neprovede. Ackoli je podle ¢l. 62 odst. 5 provedeni socioekonomické analyzy
nepovinné, mélo by byt souddst! zddosti o povoleni vzdy, kdyz nejsou dostate¢né kontrolovana rizika pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z urcitého zptsobu uziti latky zafazené do piilohy XIV.
Zadatel mfize na podporu své zadosti pfilozit socioekonomickou analyzu i tehdy, pokud lze dostatecnou
kontrolu prokézat. Sociockonomickou analyzu mtize pfedlozit také tfeti osoba na podporu informaci
o alternativich.

Spole¢nd Zzidost: Zadost o povoleni pfedlozend nékolika pravnimi subjekty, které vytvori skupinu Zadatel
skladajici se z vyrobce[vyrobcti, dovozce[dovozct nebo ndsledného uzivatele | ndslednych uzivatela latky
zafazené do prilohy XIV.

Vybor pro posuzovini rizik (RAC): vybor agentury, ktery odpovidd za pfipravu stanoviska agentury
k hodnocenim, Zddostem o povoleni, ndvthim na omezeni, ndvrhim klasifikace a oznaceni v rdmci
vytvéafeni seznamu klasifikaci a oznaceni a veskerym dalsim otdzkdm, vyplyvajicim z uplatiiovani nafizeni
REACH, které se tykaji rizik pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi. Ve vyboru pro posuzovani rizik zasedd
alespoii jeden, nejvyse viak dva clenové z kazdého ¢lenského stdtu, které jmenuje spravni rada na obdobi tif
let, pficemZ jmenovéni mohou byt vicekrdt. Cleny vyboru mohou doprovézet poradci pro védecké, tech-

nické nebo regula¢ni otdzky.

Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC): vybor agentury, ktery odpovidd za pfipravu stanovisek
agentury k zddostem o povoleni, ndvrhiim na omezeni a dal$im otdzkdm vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto
naffzeni, které se tykaji socioekonomického dopadu moznych legislativnich kroka tykajicich se latek. Ve
vyboru pro socioekonomickou analyzu zasedd alespoii jeden, nejvyse viak dva ¢lenové z kazdého ¢lenského
stétu, které jmenuje spravni rada na obdobi tif let, pficemz jmenovani mohou byt vicekrat. Cleny vyboru
mohou doprovazet poradci pro védecké, technické nebo regula¢ni otazky.

Vyrobce: fyzickd nebo prévnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd vyrdbi litku ve Spolecenstvi.

Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky (vPvB): litky vzbuzujici mimofddné obavy, které
jsou vysoce perzistentni (velice obtizné se rozklddaji) a vysoce bioakumulativni v Zivych organismech.
Kritéria pro identifikaci litek jako litky vPvB jsou definovdna v piiloze XIII nafizeni REACH a obecnd
ustanoveni tykajici se hodnoceni latek vPvB stanovi piiloha I. Latky vPvB mohou byt zafazeny do piilohy
XIV, a tak podléhat povoleni.

Zpréava o chemické bezpecnosti: zprdva o chemické bezpecnosti dolozi posouzeni chemické bezpecnosti
latky samotné, ve smési nebo v pfedmétu, piipadné skupiny latek.

Jinymi slovy se jednd o dokument, v némz je podrobné popsdn postup a vysledky posuzovani chemické
bezpe¢nosti. Obecnd ustanoveni o posuzovani chemické bezpe¢nosti a vypracovavani zprdv o chemické
bezpecnosti jsou obsazena v pifloze I nafizeni REACH.

Zpréava o pfezkumu: aby drzitel povoleni mohl nadéle uvadét litku na trh nebo ji pouzivat, musi alespon
18 mésict pfed uplynutim ¢asové omezeného obdobi prezkumu predlozit zpravu o prezkumu.

Zdcastnénd tfeti osoba: organizace, jednotlivec, orgdn nebo spolecnost jind nez zadatel nebo agentura/
Komise, kterd mé potencidlné zdjem predloZit vyborim agentury informace o alternativich, aby je posoudily
v rdmci vypracovavani stanoviska k Zadosti o povoleni.

Zadatel: pravni subjekt nebo skupina pravnich subjektt predklddajici Zddost o povoleni.
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Zadost o povoleni: dokumentace predlozend agentufe v rimci Zddosti o povolenti, aby bylo mozné (nadale)
pouzivat latky zafazené do piilohy XIV.

1. OBECNY UVOD A PREHLED PROCESU POVOLOVANI

1.1. O tomto dokumentu

Tento dokument obsahuje technické pokyny, jak zddat o povoleni pouzivat litky zafazené do piilohy XIV
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodno-
ceni, povolovani a omezovani chemickych latek (nafizeni REACH). Pfedeviim obsahuje pokyny k analyze
alternativ, plénu substituce a tomu, jak k procesu povolovini mohou pfispét zdcastnéné tfeti osoby.

1.2. Struktura pokyni

V tvodnich oddilech (kapitola 1) je obecné popsdn proces povolovini vCetné odkazi na dalsi pokyny
k naffzeni REACH. V kapitole 2 je podrobnéji vysvétleno, jak vypracovat zZddost o povoleni, a je zde
uvedeno, jaké konkrétni informace jsou k zddosti zapottebi a co je nutné vzit v tivahu. V kapitole 3 je
popsano, co je tfeba k analyze alternativ, v kapitole 4 je popsdna piiprava planu substituce a kapitola 5 se
tykd predklddani informaci tfetimi osobami.

1.3. Komu jsou tyto pokyny urceny?

Tyto pokyny jsou ureny pfedeviim vyrobctim, dovozciim a ndslednym uZivateltim, ktef{ na trh uvadéji
nebo pouzivaji litku zafazenou do piilohy XIV nafizeni REACH (seznam ldtek podléhajicich povoleni).
Zéaroveti jsou urceny tretim osobdm, které mohou mit k dispozici informace o alternativnich latkich nebo
alternativnich technologiich k litkdm zafazenym do ptilohy XIV. Obecné se ptedpokladd, ze uzivatel md
dostatecné zkusenosti v oblasti, jiz se ¢ast pokynti, kterou pouziva, tyka.

Pokyny mohou vyuzit také pracovnici p¥islunych orgdnt clenskych stdtd a pracovnici agentury, ktefi se
procesu povolovani Gcastni.

1.4. Odkazy na dalsi pokyny k nafizeni REACH

Tyto pokyny nemaji byt pouziviny samostatné a odkazuji na dal$i pokyny k nafizeni REACH, které se tykaji
piipravy Zadosti o povoleni. Smyslem tohoto dokumentu neni opakovat pokyny, které jiz jsou k dispozici

jinde, a proto pfislusnym zptsobem na dalsi pokyny odkazuje. K nejdilezit¢jsim dalsim pokynim
k nafizeni REACH patii:

— Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti. Zde jsou uvedeny dalsi
pokyny k posuzovani chemické bezpecnosti a k jeho dokumentaci ve zpravé o chemické bezpecnosti.
Soucdsti téchto pokynt jsou také rady tykajici se napt. identifikace/popisu zplsobt pouziti
a seskupovdni latek.

— Pokyny ke sdileni ddaji. Tento dokument obsahuje pokyny k mechanismim sdileni tdajii podle
nafizeni REACH a pokyny tykajici se komunikace v rdmci fér pro vyménu informaci o latce (SIEF)
a sdileni ndkladd.

— Pokyny pro nisledné uzivatele. Zde jsou uvedeny dalsi pokyny tykajici se povinnosti ndslednych
uzivatelti, pokud jde o latky zafazené na seznam v pifloze XIV.

— Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povoleni. Zde jsou uvedeny podrobné pokyny tykajici se
provddéni socioekonomické analyzy.

Orgéniim jsou kromé toho k dispozici zvldstni pokyny tykajici se identifikace latek vzbuzujicich mimofadné
obavy, stanovovani priority a zafazovani latek do pfilohy XIV. Uvedené fize procesu tedy v tomto doku-
mentu nejsou podrobné zpracovany. Je vSak velice dilezité, aby potencidlni Zadatel o povoleni a dalsi
zhcastnéné teti osoby chdpali postup, ktery vede k zafazeni latky do ptilohy XIV, protoze pfed tim, nez
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je latka do piilohy XIV zafazena, existuje fada oficidlnich moznosti vznést piipominky a predkladat infor-
mace. V zdjmu co nejkvalitnéjsitho rozhodovéani je podporovdno v¢asné zapojeni potencidlnich Zadatelt
o povoleni a zacastnénych tietich osob do tohoto procesu. Proto je v tomto dokumentu uveden strucny
piehled celého procesu povolovani. Vice podrobnosti o postupu povolovani, pokud jde o zafazeni latky do
piilohy XIV, je obsazeno v pokynech k identifikaci latek vzbuzujicich mimotfddné obavy a k zafazovani latek
do piilohy XIV.

1.5. Obecny piehled postupu povolovini

Cilem této hlavy (VII, povolovéni) je zajistit fddné fungovdni vnitintho trhu a zdroveri zajistit, aby rizika plynouci
z ldtek vzbuzujicich mimoiddné obavy byla ndlezité kontrolovdna a aby tyto litky byly postupné nahrazeny vhodnymi
alternativnimi ldtkami nebo technologiemi, je-li to z hospoddiského a technického hlediska uskutecnitelné. Za timto
ticelem vsichni vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé Zddajici o povoleni analyzuji dostupnost alternativnich litek a zvdzi
jejich rizika a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost ndhrady (clanek 55).

Povoleni podléhaji latky vzbuzujici mimofadné obavy, které jsou zatazeny do piilohy XIV nafizeni REACH.
Pro pozadavek tykajici se povolovdni neexistuje zddny mnozstevni limit. Proces povolovini sestdva
z nékolika krokd, a to identifikace latek vzbuzujicich mimofddné obavy, stanoveni priority pro zafazeni
téchto latek do prilohy XIV, zatazeni latek na seznam v piiloze XIV, zddost o povoleni, udéleni nebo
zamitnut{ povoleni a pfezkumu udélenych povoleni. Zjednoduseny popis celého procesu je zobrazen na
Obr. 1 Zjednoduseny popis identifikace latek vzbuzujicich mimofddné obavy a postupu povolovani AZ po
fazi zatazeni litek do prilohy XIV je proces podrobné popsdn v Pokynech pro zahrnuti litek do p¥ilohy XIV,
nékteré zdkladni informace jsou viak uvedeny i v bodech 1.5.1 a 1.5.2 tohoto dokumentu. Ostatni &dsti
tohoto dokumentu jsou zaméfeny na fize ndsledujici po zahrnuti do p¥lohy XIV.

Obr. 1

Zjednoduseny popis identifikace litek vzbuzujicich mimofddné obavy a postupu povolovani

Clensky stit nebo agentura pfipravi
dokumentaci SVHC podle piflohy XV
(€l 59 odst. 2 a ¢l. 59 odst. 3)

3

Zatazeni na kandidatsky seznam
(€. 59 odst. 1)

3

Postup stanoveni priorit
(€l. 58 odst. 3)
i
Zahrnut{ do piilohy XIV
(€l. 58 odst. 1)
+

Zadost o povoleni
(¢lének 62)
+

Udéleni/neudélen{ povoleni
(¢ldnek 60)

4

Pfezkum udélenych povolen{
(clanek 61)
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1.5.1. Jak se ldtky zahmuji do ptilohy XIV

Postup zahajuje clensky stat, pfipadné na zZddost Komise agentura, vytvofenim dokumentace podle piilohy
XV k identifikaci latky vzbuzujici mimofddné obavy v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 59. Do
piilohy XIV mohou byt zafazeny, a povoleni tak mohou podléhat pouze litky s témito vlastnostmi (¢ldnek
57):

a) ldtky, které spliuji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548/EHS (1)

=

ldtky, které splituji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548/EHS

c) latky, které spliiuji kritéria pro Rlasifikaci jako toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle smérnice
67/548/EHS

d) ldtky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenyich v piiloze XIII natizeni

e) ldtky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych v piiloze XIII nafizeni
Jsou vysoce p w p y p

f) latky — naptiklad ldtky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni cinnosti nebo s perzistentnimi, bioakumu-
lativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi, které
nespliiuji kritéria uvedend v bodech d) ani e) — pro které existuje védecky ditkaz o moZnych vdZnych tcincich na
lidské zdravi nebo Zivotni prostied, jez vzbuzuji stejné obavy jako ticinky jinych ldtek uvedenych v pismenech a) az
e), a které jsou identifikovdny v jednotlivych pfipadech.

V dokumentaci podle piilohy XV by mély byt uvedeny védecké dikazy pro identifikaci ldtky jako ldtky
vzbuzujici mimotddné obavy a litky pro piipadné zafazeni do piilohy XIV. Rady tykajici se piipravy
dokumentace podle piilohy XV pro litky vzbuzujici mimofddné obavy jsou obsazeny v Pokynech pro
piipravu dokumentace podle ptilohy XV k identifikaci latek vzbuzujicich mimotddné obavy. Poté jsou
Clenské staty, agentura a ziicastnéné subjekty vyzvany ke vzneseni pfipominek k dokumentaci podle piilohy
XV — v poslednim piipadé prostfednictvim ozndmeni na internetovych strankdch agentury v terminu
stanoveném agenturou (¢l. 59 odst. 4). Souddsti tohoto ozndmeni jsou napf. informace obsaZené
v dokumentaci podle pilohy XV tykajici se identifikace ltky (ndzev, ¢islo ES a/nebo CAS), davod, pro¢
se ma za to, Ze latka spliuje jedno nebo vice kritérii uvedenych v ¢lanku 57, a termin pro vzneseni
pfipominek. Vznd$enim ptipominek se zabyvaji Pokyny pro zahrnuti litek do pfilohy XIV.

Jakmile dojde ke shodé na tom, Ze latka ma jednu nebo vice podstatnych vlastnosti uvedenych v ¢lanku 57
(viz vySe), je zafazena na seznam latek. Hlavnim dasledkem zafazeni litky na kandiddtsky seznam je, Ze se
stava zpusobilou pro piipadné zahrnuti do pfilohy XIV. Agentura s piihlédnutim ke stanovisku Vyboru
¢lenskych sttt doporu¢i prioritni ldtky k zahrnuti do p¥ilohy XIV. Prioritu vétSinou maji latky s vlastnostmi
PBT nebo vPvB, se Sirokym pouzitim nebo o velkém objemu (¢l. 58 odst. 3). Agentura alespoil kazdé dva
roky pfedlozi Komisi doporuceni s cilem zahrnout do pfilohy XIV dalsi latky (cl. 58 odst. 3).

Dfive, nez agentura piedd své doporuceni Komisi, zvefejni je na své internetové strance a vyzve viechny
zacastnéné osoby, aby do tif mésict ode dne zvefejnéni vznesly své piipominky. Pozadovany jsou piede-
v§im piipominky tykajici se zptsobt pouziti, které by mély byt osvobozeny od pozadavki tykajicich se
povoleni. Doporuceni poté muze byt aktualizovdno, aby odrdzelo pfijaté pfipominky (¢l. 58 odst. 4). Pro

(') Odkazy na smérnici 67/548/EHS budou od 1. prosince 2010 nahrazeny odkazy na nafizeni 1272/2008 (nafizeni
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek, CLP).
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ucely konzultace jsou na internetovych strankdch agentury k dispozici formuldfe pro vznaseni p¥ipominek.
Vznd$enim pFipominek se zabyvaji Pokyny pro zahrnuti litek do p#lohy XIV. Komise pfijme rozhodnuti
o zafazeni latek do pfilohy XIV v souladu s regulativnim postupem s kontrolou uvedenym v ¢l. 133 odst. 4
(€l. 58 odst. 1).

1.5.2. Zdznamy v piiloze XIV
V zdznamu v pifloze XIV jsou u kazdé latky uvedeny tyto tdaje (¢l. 58 odst. 1):

— identifikace ldtky podle oddilu 2 pilohy VI,

— podstatné vlastnosti ldtky uvedené v cldnku 57 (tj. viastnosti vedouci k zahrnuti do p¥ilohy XIV),

— piechodnd opatfeni:

— data, od kterych je uvddéni ldtky na trh nebo jeji pouZivdni zakdzdno, dokud neni udéleno povoleni (ddle jen
Jdatum zdniku®); tato data by méla p¥ipadné zohlednit vyrobni cyklus urceny pro toto poufiti,

— datum nebo data nejméné osmndct mésicii pred daty zdniku, do nichZ musi byt Zddost o povoleni obdrZena,
}f . ’ ’ p . y ’ “, y ’ p )
pokud Zadatel chee ldtku i naddle pouZivat nebo ji uvddét na trh pro urcitd pouZiti po datech zdniku; tato
pokracujici pouZiti jsou moznd po datu zdniku az do rozhodnuti o Zddosti o povolen,

— piipadnd obdobi piezkumu pro urcitd pouZiti,

— piipadné pouZiti nebo kategorie pouZiti osvobozené od povoleni a p¥ipadné podminky pro tato osvobozeni.

Po datu zdniku nemohou vyrobci, dovozci nebo nésledni uzivatelé latky zahrnuté do piilohy XIV pouzivat
ani uvddét na trh pro konkrétni pouziti, pokud nebylo pro dany zpisob pouziti udéleno povoleni (nebo
nebyla pred terminem uvedenym v piiloze XIV agentufe poddna zddost o povoleni, nebylo vsak jesté
vyddno rozhodnuti) nebo pokud dany zptsob neni od povinnosti povolovani osvobozen. P¥i stanovovani
dat zaniku se pfipadné zohledni vyrobni cyklus pro dany zpiisob pouziti. Je proto diilezité, aby se poten-
cidlni zadatelé do procesu zapojili od pocdtku a poskytovali informace dalezité pro stanoveni dat zdniku.
Dal3i podrobnosti o procesu stanovovani dat zdniku jsou uvedeny v Pokynech pro zahrnuti latek do piilohy
XIV.

Neékteré zptisoby pouziti latek jsou od pozadavki tykajicich se povolovdni osvobozeny. Tyto obecné
vyjimky jsou uvedeny v tabulce 1. Tabulka Kromé toho miiZe zdznam v piiloze XIV u konkrétni latky
obsahovat vyjimky pro nékteré zptisoby pouziti nebo kategorie zptisobti pouziti spolu s podminkami, které
pro takové vyjimky plati. Takové vyjimky lze zafadit, je-li na zdkladé stdvajicich zvlastnich pravnich
piedpisti Spolecenstvi, které stanovi minimdlni pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivot-
niho prostredi pro pouziti latky, riziko ndlezité kontrolovano (¢l. 58 odst. 2). Dalsi piiklady stdvajicich
zvldstnich pravnich predpisti Spolecenstvi, které v tomto ohledu pfipadaji v Gvahu, jsou uvedeny v Pokynech
pro zahrnuti latek do pfilohy XIV. Kone¢nou odpovédnost za rozhodnuti, které zplisoby pouziti budou
osvobozeny, md Komise v souladu s regulativnim postupem s kontrolou. Pfi udélovéni téchto osvobozeni je
tieba zohlednit zejména pomér rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v souvislosti s povahou ltky,
napiiklad v piipadé, kdy se riziko méni v zdvislosti na fyzikdlni formé.
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Tabulka 1

Zpisoby pouziti osvobozené od povinnosti povolovani

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

Pouzit{ v humannich nebo veterindrnich 1écivych piipravcich v oblasti pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 726/2004, smérnice
2001/82[ES a smérnice 2001/83/ES (¢l. 2 odst. 5 pism. a)).

Pouziti v potravindch a krmivech v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002, v¢etné pouziti jako potravindfskd piidatnd
litka v potravindch v oblasti piisobnosti smérnice Rady 89/107/EHS, jako ldtka urcend k aromatizaci v potravindch
v oblasti ptsobnosti smérnice Rady 88/388/EHS a rozhodnuti Komise 1999/217/ES, kterym se piijimd seznam létek
urCenych k aromatizaci pouzivanych v potravindch nebo na jejich povrchu, vypracovany podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96, jako doplikovéd litka v krmivech v oblasti psobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 a ve vyzivé zvifat v oblasti pisobnosti smérnice Rady 82/471/EHS (cl. 2
odst. 5 pism. b)).

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

Pouziti v piipravcich na ochranu rostlin v oblasti piisobnosti smérnice 91/414/EHS (¢l. 56 odst. 4 pism. a)).

Pouziti v biocidnich pfipravcich v oblasti piisobnosti smérnice 98/8[ES (¢l. 56 odst. 4 pism. b)).

Pouziti jako motorovéd paliva v oblasti ptisobnosti smérnice 98/70[ES (¢l. 56 odst. 4 pism. c)).

Pouziti jako palivo v mobilnich nebo staciondrnich spalovacich zafizenich ropnych produktd a pouziti jako palivo
v uzavienych systémech (Cl. 56 odst. 4 pism. d)).

Pouziti v kosmetickych prostfedcich v oblasti piisobnosti smérnice Rady 76/768/EHS (tato vyjimka plati pro ldtky,
které jsou do pilohy XIV zahrnuty pouze kvili rizikim pro lidské zdravi) (. 56 odst. 5 pism. a)).

Pouziti v materidlech urcenych pro styk s potravinami v oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1935/2004 (tato vyjimka
plati pro latky, které jsou do p¥lohy XIV zahrnuty pouze kvili rizikim pro lidské zdravi) (¢l. 56 odst. 5 pism. b)).

Pouzit{ latek, jsou-li pfitomny ve smésich pod koncentra¢nim limitem 0,1 % hmotnostniho. To plati pouze pro litky,
které jsou do piilohy 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. €) nebo jsou do prilohy XIV zahrnuty proto, Ze
existuje védecky dikaz o moznych vaznych téincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy
jako latky s vlastnostmi PBT ¢i vPvB nebo jako latky klasifikované jako ltky karcinogenni, mutagenni ¢i 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 ldtek, jsou-li pfitomny ve smési pod nejniz$imi koncentra¢nimi limity stanovenymi ve smérnici 1999/45/ES
nebo v bodé 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, které vedou ke klasifikaci smési jako nebezpecné. To plati pouze
pro latky zatazené do piilohy 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, ztiCastnéné osoby maji dvé piilezitosti ke vzneseni oficidlnich pfipominek,
nez je latka zafazena do prilohy XIV: jde jednak o lhiitu pro vzneseni pfipominek k obsahu samotné
dokumentace, ktery neni divérny, podle piflohy XV (€l. 59 odst. 4), jednak o lhiitu pro vzneseni pfipo-
minek k doporu¢enim na zahrnuti litky do pfilohy XIV (¢l. 58 odst. 4). Predevsim tato druhd lhita pro
vzneseni pfipominek umoziuje vznést piipominky ke zptisobim pouziti, pro néZ agentura navrhla osvo-
bozeni, a dalsim zpiisobim pouziti, na néz by se osvobozeni od pozadavku povolovani mélo vztahovat,
a také predkladat informace o vyrobnim cyklu. Pokyny k predklddani informaci v téchto fazich procesu lze

nalézt v Pokynech pro zahrnutf litek do pfilohy XIV.

Pokud se objevi nové informace, jimiz lze dolozit, Ze latka jiz nespliiuje kritéria uvedend v ¢lanku 57, latka
se z piilohy XIV odstrani (¢l. 58 odst. 8). Kromé toho se litky, u nichz bylo zakdzdno jakékoli pouziti
fizenim o omezeni podle hlavy VIII nafizeni REACH nebo podle jinych pravnich pfedpisti Spolecenstvi, do

piilohy XIV nezahrnou nebo se z ni odstrani (¢l. 58 odst. 7).
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1.5.3. Zddost o povoleni

V tomto oddile je uveden piehled obecnych poZzadavkd na Ziddost. Podrobngjsi pokyny k vypracovani
zadosti obsahuje oddil 2. Zjednoduseny popis procesu, ktery ndsleduje po zahrnuti litky do piilohy XIV,
je zobrazen na obr. 2. Podrobné je proces zndzornén na Obr. 3 Postup udélovani povoleni, 1. ¢ast, Obr. 4
Postup udélovani povoleni, 2. ¢ist a Obr. 5 Postup udélovani povoleni, 3. ¢ist. Obr. 6 Harmonogram
udélovéni povoleni. Viz také tabulka 2 zndzormuje harmonogram poddvani Zddosti o povoleni. Dalsi

podrobnosti o rozvrhu jsou uvedeny v tabulce 2.

Obr. 2

Zjednoduseny popis postupu udélovini povoleni

Zadatel pod4 zadost o povoleni

Obrézek 3
Zicastnéné osoby:
informace o alternativich p
.
Névrhy stanovisek vybort agentury
Pfipominky Zadatele »
Obrézek 4

b 4

Stanoviska vyboril agentury

Rozhodnut{ Komise ¥

h 4

Udéleni/neudéleni povoleni Obrazek 5
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Obr. 3

Postup udélovini povoleni, 1. &dst

Zadatel
(vyrobce, dovozce, nasledny uZzivatel)

A 4

Zadost o povoleni zplisobu/i pouZiti latky/latek zaFazené do pFilohy XIV

Obsahuje: (€l. 62 odst. 4)

- identifikaci latky podle oddilu 2 pFilohy VI

- totoZnost Zadatele

- Zadost o povoleni s uvedenim zplisobu/{i pouZiti, pro néZ se Zadost podava
- zpravu o chemické bezpecnosti (pokud jiz nebyla predloZzena)

- analyzu altemativ (v¢. pFipadnych informaci o vyzkumu a vyvoji)

- plan nahrady (pokud je vyZadovan)

- poplatek (¢l. 62 odst. 7 )

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

- diivody pro nepfihlédnuti k rizikiim /—_

\_____/ Uvedeni Zadosti

v soulad s €l. 62

A 4

¢l. 64 odst. 3

Agentura

rRac }—{ Seac

F N

A 4

Potvrzeni data
prijeti Zadosti
¢l. 64 odst. 1

Webove stranky

-podrobné informace o pouZitich,

pro néz byla obdrZzena Zadost
-lhiita pro pfedkladani informaci
o alternativach

art. 64. 2

Zadost
v souladu?
¢l. 64 odst. 3

Pokud je to nutné,
Zadost o dalsi info
¢l. 64 odst. 3

A 4

Vyzva tfetim stranam
k pfedkladani pfipominek
ve stanovené Ihiité ano

A 4

Zucastnéné
treti strany

y

A 4

Prislusné informace =
(napt. o altemativach a Priprava
socioekonomickych dopadech) stanovisek

¢l. 64 odst. 2
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Obr. 4

Postup udélovini povoleni, 2. &ist

Priprava
stanovisek

utné dalsi infd
o alternativach
(Vybor SEAC)
¢l. 64 odst. 3

Zugastnéné >
treti strany B

ne
\ 4 v
v
Dalsi informace Priprava Dalsi informace
o altemativach stanovisek o alternativach

\ 4

Nawvrhy stanovisek
FVybor RAC: rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi z pouziti latky v pFiloze XIV, pro néz se zadg
o povoleni, rizika pFipadnych alternativ a veskeré informace od tfetich stran.
-Vybor SEAC: socioekonomické €initele, dostupnost, vhodnost a technicka proveditelnost
altemativ k pouziti, pro néz se podava zadost, a veskeré informace od tretich stran.
¢l. 64 odst. 1a ¢l. 64 odst. 4

Zadatel PIEGEn! nav Agentura
stanovisek

)

Sdéli, zda si preje
podat pfipominky

hce podal
pfipominky?
& 64 odst,

Pripominky
¢l. 64 odst. 5

Agentura

rac )—{ sEac

Posouzeni pfipominel
arevize navrhu
stanoviska
¢l. 64 odst. 5

Agentura

Koneéna
stanoviska
¢l. 64 odst. 5
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Obr. 5

Postup udélovini povoleni, 3. &dst

Koneéna
stanoviska
¢l. 64 odst. 5

|

A
‘ Komise ' ‘ Clenské staty ’ ‘ Zadatel '

y y y

y

Webové stranky: o povoleni
nedOvérné casti Cl. 64 odst. 8

¢€l. 64 odst. 6

Navrh rozhodnuti

Postup podle
¢l. 133 odst. 3

Y

Rozhodnuti

odepfit povoleni

udélit nebo

Rozhodnuti v databazi
¢l. 64 odst. 9

y

Souhrny rozhodnuti
Komise

v Ufednim véstniku
¢l. 64.9
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Obr. 6

Harmonogram udélovéni povoleni. Viz také tabulka 2.

Zadatel Zucastnéné
tieti osoby

Agentura a vybory Komise

Z4dost a poplatek

Zvefejnén{ informac{ o zptisobech
pouzitf, pro néz se zada

N
§ = Vybory si mohou spolecné vyzadat
5 informace v zdjmu zajistén{
& souladu
Informace o alternativnich
latkdch
Nutné pfedlozeni -
dalsich informaci, pokud I
je vyzadovéno =
3
Pozadovéno piedlozeni dalsich &
informaci =
Ndvrh stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu
Pisemné ozndmeni o :% N
tmyslu vznést =) g,
piipominky — 2.
(¢
Pfipominky I o
3( Konecné stanovisko Vyboru pro
o posuzovani rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu
- Konecna
g stanovisko pro
- Komisi
2
g w Névrh rozhodnuti
& Komise

l Rozhodnut{ l

Zvefejnéni v_Ufednim
véstniku

Zaneseni do databdze

Zadosti o povoleni musf spliiovat pozadavky stanovené v ¢lanku 62 naiizeni. Piehled téchto pozadavki je
uveden niZe.

Zadosti o povoleni se podavaji agentuie (¢l. 62 odst. 1). Zadosti o povoleni mohou podat vyrobci, dovozci
nebo nasledni uzivatelé latky, a jeden nebo vice z nich (¢l. 62 odst. 2) mtze podat zddost o povoleni pro
tutéz latku tykajici se jednoho nebo vice zpisobtt pouziti (€l. 62 odst. 3). Zddosti lze podat pro vlastni
pouziti zadatele o registraci nebo pro pouziti, pro néz zadatel zamysli litku uvést na trh. Pokud subjekt
zada o povoleni pro zpiisob pouziti, ktery vyuzivaji ndsledni uzivatelé, musi zddost pokryt vSechny zptsoby
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pouziti v dodavatelském fetézci, které jsou nutné k tomu, aby zminény zptisob pouziti byl mozny. Pokud
naptiklad vyrobce nebo dovozce litky zada o povoleni pro zptlisob pouziti, ktery vyuziva ndsledny uzivatel,
ale mezi nim a ndslednym uzivatelem je vyrobce piipravku, musi jeho Zddost zahrnovat i pouziti latky pfi
vyrobé piipravku.

Zadosti je mozné poddvat také pro skupiny litek pro jeden nebo vice zpisobtt pouziti (€l. 62 odst. 3).
Sdruzovani latek do skupin lze provadét na zdkladé podobnosti fyzikdlné-chemickych, toxikologickych
a ekotoxikologickych vlastnosti nebo toho, ze v disledku strukturni podobnosti vykazuji konkrétn{ spole¢né
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 naf{zeni
Komise ES ¢ 340/2008 o poplatcich a platbach Evropské agentufe pro chemické latky (ptiloha VI a VII).

Z4dost o povolenf musi obsahovat tyto informace (¢l. 62 odst. 4):
(a) identifikaci ldtek podle oddilu 2 pfilohy VI;
(b) jméno a kontaktni iidaje osoby nebo osob poddvajicich Zddost;

(c) Zddost o povoleni, v niZ je uvedeno, pro jakd pouZiti se Zddd o povoleni, a kterd p¥ipadné pojedndvd o pouZiti ldtky
ve smésich nebo zaclenéni ldtky do predmétii;

(d) zprdvu o chemické bezpecnosti, pokud jiz nebyla predloZena jako soucdst Zddosti o registraci, v souladu s p¥ilohou I,
kterd pojedndvd o rizicich pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi v diisledku pouZiti ldtky plynouci z jejich
podstatnych vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV;

(e) analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost nahrady, véetné pripad-
nych informaci o veskerjch vyznamnych cinnostech Zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje;

(f) pokud analjza uvedend v pismenu e) ukazuje, Ze jsou dostupné vhodné alternativy s prihlédnutim k prvkim v cl.
60 odst. 5, pldn ndhrady vetné harmonogramu navrhovanych cinnosti Zadatele.

Zadost také muze obsahovat (Cl. 62 odst. 5):
(a) socioekonomickou analyzu provedenou podle prilohy XVI;
(b) divody pro nepFihlédnuti k rizikiim pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi plynoucim
(i) bud z emisi litky ze zafizeni, kterému bylo udéleno povoleni v souladu se smérnici 96/61/ES;

(ii) nebo z vypousténi ldtky z bodového zdroje, na néz se vztahuje poZadavek predchoziho omezeni uvedeny v ¢&l. 11
odst. 3 pism. g) smérnice 2000/60/ES a v prdvnich predpisech pfijatjch podle cldnku 16 uvedené smérnice.

Cl. 60 odst. 7 stanovi, ze povoleni se udéli pouze tehdy, je-li zddost podéna v souladu s pozadavky ¢lénku
62. Vzhledem k tomu, Ze na postup povolovani se vztahuje nafizenim stanoveny harmonogram (uvedeny
v ¢lanku 64), je dulezité, aby zddost byla pfi poddni v souladu s témito pozadavky.

Pokud byla pro ur¢ity zptsob pouziti jiz poddna zZddost o povoleni nebo pokud bylo povoleni jiz udéleno,
nasledny zadatel mtze odkdzat na piislusné casti predchozi zddosti, pokud k tomu méd od pfedchoziho
zadatele svoleni. Mezi soucdsti pfedchozi zadosti, na které lze odkazat, patii tyto aspekty (¢l. 63 odst. 1 a 2):

— zpréavaly o chemické bezpecnosti,
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— analyza alternativ,

— pldn néhrady a

— socioekonomicka analyza.

V tomto pifpadé nasledny Zadatel podle potieby aktualizuje informace v plivodni Zadosti (¢l. 63 odst. 3).
Dal3{ informace nutné k podéni zddosti poskytne nasledny zadatel. V piipadech, kdy jiz byla poddna zadost
pro tutéz latku, vyfizuje agentura zddosti spolené, pokud lze dodrzet lhity pro prvni zddost uvedené

v bodé 1.5.4 (¢l. 64 odst. 7).

Lhata pro podéni Zddosti o povoleni je uvedena v zdznamu v piiloze XIV. Vyrobci, dovozci nebo ndsledni
uZivatelé latky zatazené do piilohy XIV mohou agentufe Zadost predlozit po tomto datu, ale nemohou latku
uvddét na trh ani ji sami pouZivat, pokud neobdrzi povoleni.

1.5.4. Co ndsleduje po poddni Zddosti o povoleni

Prehled postupii, které je tfeba provést po podani zadosti o povoleni, je uveden v tabulce 2.

Tabulka 2

2 s N~z

Postup ndsledujici po poddni Zidosti

Krok

Odpovédnd organizace

Harmonogram

Kontrola uhrazeni pislusného poplatku Agentura
Potvrzeni data obdrzeni zddosti (¢l. 64 odst. 1) Agentura
Na internetovych strinkdch agentury jsou zvefejnény Agentura Termin pro piedkldddni informaci

podrobné informace, které nejsou divérné, o pouzitich,
pro néz agentura obdrzela zddosti, spolu s terminem, do
néjz zhcastnéné teti osoby mohou predklddat informace
o alternativnich ldtkdch nebo technologiich.

o alternativnich ldtkich nebo
technologiich ~ stanovi agentura
v rdmci  desetimésicni  Thaty,
v niz vybory agentury museji
vypracovat stanoviska.

Kontrola, zda zddost obsahuje viechny informace uvedené
v ¢lanku 62 nafizeni. Pokud je to nutné, vyzddani dalsich
informaci od Zadatele, aby zddost byla v souladu
s pozadavky (¢l. 64 odst. 3).

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a pro
socioekonomickou
analyzu

Termin pro predlozeni dalsich
informaci stanovi vybory agen-
tury v rdmci desetimésicni lhaty
uvedené vyse.

Pokud se to povazuje za nutné, vyzadani dalsich informaci
o moznych alternativnich ldkdch nebo technologiich od
7adatele nebo od tietich osob (¢l. 64 odst. 3).

Vybor agentury pro
socioekonomickou
analyzu

Termin pro predlozeni dalsich
informaci stanovi vybor agentury
v ramci  desetimésicni  lhaty
uvedené vyse.

Zasldni ndvrha stanovisek k Zddosti zadateli (¢l. 64 odst. 1,
5 a 10).

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a pro
socioekonomickou
analyzu

Do deseti mésici ode dne
obdrzeni zddosti. Pokud se zddost
tykd zpusobu pouziti, pro ktery
jiz bylo udéleno povoleni, doba
se zkracuje na pét mésica.
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Krok

Odpovédnd organizace

Harmonogram

Pokud si zadatel pteje
vznést  k  ndvrhu
stanoviska pfipominky
(. 64 odst. 5)

argumentti  Zadatelem. Zasilaji
se pisemné agentufe.

Je tieba agentufe zaslat pisemné Zadatel Do jednoho mésice ode dne

ozndmeni o zdméru vznést obdrzeni ndvrhu  stanoviska.

pfipominky. Névrh stanoviska se povazuje za
doruceny sedm dnii po odeslani
agenturou.

Vzneseni pfipominek | uvedeni Zadatel Do dvou mésici ode dne

obdrzeni nivrhu stanoviska.

Dokonéeni ndvrhu k zddosti
s piihlédnutim k pisemnym

Vybory agentury pro
posuzovani rizik a pro

Konecné stanovisko je piijato do
dvou meésicti ode dne obdrzeni

piipominkdm/argumentim socioekonomickou | pisemnych pfipominek/argu-
zaslanym 7adatelem. analyzu mentt. Do dalsich 15 dnl se
konecné stanovisko spolu
s pisemnymi pfipominkami/argu-
menty zaSle Komisi, ¢lenskym
statim a Zadateli.
Pokud si Zadatel nepfeje k ndvrhu stanoviska vznést pfipo- Agentura Do 15 dnt od uplynuti lhdty,
minky, ndvrh stanoviska se zasle Komisi, ¢lenskym stdtim v niz zadatel méze vznést pfipo-
a zadateli (cl. 64 odst. 5). minky, nebo do 15 dnli ode dne
obdrzeni ozndmeni od Zadatele,
Ze piipominky vznést nehodld.
Zvefejnéni Casti stanovisek, které nejsou divérné, a veskeré Agentura
souvisejici dokumentace na internetovych strankach (¢l. 64
odst. 6).
Névrh rozhodnuti o povoleni (¢l. 64 odst. 8). Komise Do tif mésici ode dne obdrzeni

stanoviska agentury.

Konec¢ny névrh rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti povo-
leni (cl. 64 odst. 8).

Komise v souladu
s postupem projedna-
véani ve vyborech
podle ¢l. 133 odst. 3.

Zvefejnéni souhrnt rozhodnuti Komise, véetné &isla povo-
leni a odtvodnéni rozhodnuti zveiejituji v Urednim véstniku
Evropské unie a jejich zpfistupnéni vefejnosti v databdzi
agentury (Cl. 64 odst. 9).

Komise

Vybor pro posuzovéni rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu vypracuji piislusnd stanoviska
k zadostem. Vybory piihlédnou k informacim uvedenym v Zadosti, k veskerym informacim piedlozenym
tfetimi osobami a jakymkoli dal$im informacim, které budou mit k dispozici. Navrhy stanovisek se vydavaji
do deseti mésicii ode dne obdrzeni Zddosti a obsahuji nize uvedené prvky (¢l. 64 odst. 4):

Vybor pro posuzovdni rizik

— posouzeni rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi vyplyvajiciho z pouziti ldtky, véetné vhodnosti a ticinnosti

opatteni k fizeni rizik popsaného v Zddosti;

— piipadné posouzeni rizik moznych alternativ.
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Vybor pro socioekonomickou analyzu

— posouzeni socioekonomickych faktorii a dostupnosti, vhodnosti a technické proveditelnosti alternativ, které jsou
spojeny s pouZitim ldtky popsanym v Zddosti, je-li Zddost poddna v souladu s cldnkem 62;

— veskeré prispévky tietich osob predlozené podle ¢l. 64 odst. 2.

Jakmile jsou ndvrhy stanovisek k dispozici, md zadatel pfed tim, neZ jsou stanoviska dokoncena a zasldna
Komisi, ¢lenskym statim a jemu, moznost vznést ke stanoviskim pfipominky. Pokud se v ndvrhu stano-
viska doporucuje povoleni udélit, mtze Zzadatel vznést pfipominky k navrhovanym podminkdm, délce
¢asové omezeného obdobi piezkumu nebo kontrolnim opatfenim. Pokud se v ndvrhu stanoviska doporu-
¢uje zZadost zamitnout, musi se Zadatel zaméfit na odiivodnéni, pro¢ byla zddost zamitnuta. Musi posoudit,
zda lze dodat dal3i informace nebo argumenty, jimiz by Zddost podpofil a jimiz by argumentoval proti
odtvodnéni zamitnuti uvedenému v zddosti. Tyto informace a argumenty musi byt jednoznatné zaméfeny
na jednotlivé diivody uvedené v zadosti.

Pokud si zadatel pieje vznést k navrhu ptipominky (¢l. 64 odst. 5), zasle agentufe do jednoho mésice ode
dne obdrZeni ndvrhu stanoviska pisemné ozndmeni o Gmyslu vznést piipominky. Samotné pFipominky/
argumenty se agentufe zasilaji do dvou mésicti ode dne obdrzeni navrhu stanoviska. Do dvou mésict od
obdrzeni pripominek od Zzadatele, nebo do 15 dnd, pokud Zadatel pfipominky vznést nehodld, ptijme
Komise kone¢né stanovisko o povoleni s piihlédnutim k pisemnym argumentim Zzadatele. Stanovisko se
zasle Komisi, kterd v souladu s postupem projedndvani ve vyborech rozhodne, zda povoleni udéli nebo
zamitne. Souhrn rozhodnuti se poté zvefejni v Ufednim véstniku a zpiistupni se vefejnosti v databizi
agentury.

1.5.5. Faktory, k nimz se piihlizi p¥i udélovdni povoleni nebo zamitdni Zddosti o povoleni

Aby bylo mozné rozhodnout se, zda zddost o povoleni pfedklddat, je dilezité védét, které faktory se pfi
udélovani Zadosti budou zohlednovat. Toto téma je podrobnéji popsdno v dal$i ¢asti tohoto dokumentu
(oddil 2). Za udélovani povoleni odpovidd Komise (¢l. 60 odst. 1).

Povolen{ lze udélit na zédkladé dvou skute¢nosti.

a. Povoleni se udéli, pokud je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi v disledku pouziti latky
plynouci z podstatnych vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV ndlezité kontrolovano v souladu s bodem 6.4
piilohy I (¢l. 60 odst. 2), s pfihlédnutim k ¢l. 60 odst. 3. V tomto dokumentu se tato cesta nazyva cesta
nalezité kontroly.

b. Jinak muze byt povoleni udéleno pouze tehdy, pokud lze prokdzat, Ze nad riziky pro lidské zdravi nebo
zivotni prostied] pro dany zptisob pouzité litky pievazuji jeho socioekonomické piinosy, a pokud
neexistuji vhodné alternativni ltky nebo technologie (¢l. 60 odst. 4). V tomto dokumentu se tento
postup nazyva cesta socioekonomické analyzy. Toto je jedind situace, na jejimz zdkladé lze ziskat
povoleni v ndsledujicich pfipadech:

— nelze-li prokazat dostate¢nou kontrolu pouziti latky podle pism. a);

— u latek zahrnutych do piilohy XIV na zdklad¢ toho, zZe spliuji nékteré z ndsledujicich kritérii, u nichz
neni mozné urcit prahovou hodnotu podle bodu 6.4 piilohy L

— Kklasifikace jako karcinogenni latky kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548/EHS (1),

(") Od 1. prosince 2010 plati toto znéni:
— latky, které spliwji kritéria pro klasifikaci v tf{dé nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1A nebo 1B v souladu
s bodem 3.6 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
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— Klasifikace jako mutagenni latky kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548EHS (),
— Kklasifikace jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle smérnice 67/548/EHS (2),
— latky uvedené v ¢l. 57 pism. f) s vyjimkou ldtek s vlastnostmi PBT nebo vPvB (viz niZe);

— u ltek zahrnutych do p#lohy XIV na zdkladé toho, Ze spliuji kritéria pro perzistentni, bioakumulativni
a toxické latky (PBT) a pro vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litky (vPvB), kterd jsou uvedena
v pifloze XIII;

— u latek zahrnutych do piilohy XIV na zakladé toho, Ze maji vlastnosti latek PBT nebo vPvB a vzbuzuji
stejné obavy (podle ¢l. 57 pism. f)).

U latek, jejichz povoleni se udéluje podle cesty ndlezité kontroly, Komise rozhoduje na zdkladé dikazd
uvedenych ve zpravé o chemické bezpecnosti s ptihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik.
Pokyny tykajici se tohoto postupu jsou jiz uvedeny v jiném dokumentu (Pokyny k poZzadavkim na
informace a posouzeni chemické bezpecnosti).

Pii udélovéani povoleni a stanovovani podminek pfihlizi Komise k veskerému vypousténi, emisim a ztrdtdm,
véetné 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 prostiedcich, na néz se
vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo smérnice 98/79[ES (¢l. 60 odst. 2). U latek, jejichz
povoleni se udéluje cestou socioekonomické analyzy, kdy nelze prokdzat nélezitou kontrolu nebo plati ¢l.
60 odst. 3, zohledfiuje Komise pfi rozhodovéni stanoviska Vyboru pro posuzovéni rizik i Vyboru pro
socioekonomickou analyzu a také tyto faktory (¢l. 60 odst. 4 pism. a) az d)):

— riziko, které predstavuje pouziti ldtky, véetné vhodnosti a tcinnosti navrhovanych opatteni k Fizeni rizik;

— socioekonomické ptinosy plynouci z daného pouZiti ldtky a socioekonomické diisledky zamitnuti povoleni, prokdzané
Zadatelem nebo jinymi ziicastnénymi osobami;

— analyzy alternativ predlozené Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism. e) nebo jakykoli plin ndhrady predlozeny
Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism. f) a pfipadné prispévky tietich osob predlozené podle &. 64 odst. 2;

— dostupné informace o rizicich pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti alternativnich ldtek nebo
technologii.

Plan nahrady: jednim z hlavnich cild povolovéni je postupné nahrazeni litek zahrnutych do piilohy XIV
vhodnymi alternativnimi ldtkami nebo technologiemi, které budou z hospodaiského a technického hlediska
uskutecnitelné. Proto pfi rozhodovani o udéleni povoleni hraje zdsadni tlohu pldnovand cinnost zadatele
smétujici k pfechodu na alternativy, které budou z hospodaiského a technického hlediska uskute¢nitelné.
Planovani nédhrady Zadatelem se odrazi pfedevsim v téchto prvcich zddosti:

1. analyza alternativ: jednd se o povinnou soucdst vSech zddosti o povoleni, ktery (spolu s piifpadnymi
informacemi od tietich osob) tvoi{ zdklad pro posouzeni, zda jsou k dispozici alternativni litky nebo
technologie.

(") Od 1. prosince 2010 plati toto znénf:
— latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti mutagenita v zdrodecnych bunkdch kategorie 1A
nebo 1B v souladu s bodem 3.5 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
(®) Od 1. prosince 2010 plati toto znéni:
— latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tF{dé nebezpecnosti toxicita pro reprodukeci kategorie 1A nebo 1B,
nepfiznivé Gcinky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, v souladu s bodem 3.7 piilohy I nafizeni (ES)
¢ 1272/2008
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Pfi hodnoceni toho, zda jsou dostupné vhodné alternativni litky nebo technologie, zohledni Komise
vSechna podstatnd hlediska (¢l. 60 odst. 5) v¢etné:

— toho, zda by vysledkem prechodu na alternativni ldtku bylo sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi s piihlédnutim k vhodnosti a dcinnosti opatieni k fizeni rizik;

— technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro Zadatele.

2. Plan nédhrady: pokud z analyzy alternativ pfi zohlednéni vyse uvedenych hledisek podle ¢l. 60 odst. 5
vyplyne, Ze jsou k dispozici vhodné alternativy, musi Zadatel predlozit plan ndhrady obsahujici casovy
harmonogram navrhovanych opatfeni. Je tfeba poznamenat, Ze toto je nutné pouze v piipadech, kdy ma
zadatel alternativni latku nebo technologii k dispozici, coz je z podstaty véci mozné pouze u zadosti
podle cesty nélezité kontroly.

Pokud pro ur¢ity zptisob pouziti latky existuje omezeni, povoleni se neudéli, pokud by to vedlo ke zmirnéni
stavajictho omezeni (¢l. 60 odst. 6).

Veskerd udélend povoleni podléhaji ¢asové omezenému prezkumu (¢l. 60 odst. 8). Délka tohoto obdobi
pfezkumu se v jednotlivych piipadech stanovi individudlné. Pfi rozhodovéni o tomto obdobi pfezkumu se
piihlédne ke viem relevantnim informacim véetné vyse popsanych hledisek uvedenych v ¢l. 60 odst. 4 pism.

a) az d).

Délku obdobi piezkumu urcuje pfedeviim divéryhodnost planu nahrady a ptedpoklddany harmonogram
nahrady latky, ktery zadatel predlozi podle cesty nalezité kontroly. V piipadech, kdy Zadatel neuvede zddné
vhodné alternativy, hraji pfi ur¢ovani délky obdobi ptezkumu klicovou tlohu informace uvedené v analyze
alternativ a informace pfedlozené tfetimi osobami podle ¢l. 64 odst. 2.

Informace uvedené v analyze alternativ a informace ptedlozené tietimi osobami jsou pro délku obdobi
piezkumu klicové také v piipadé socioekonomického piistupu. Konkrétné by Zadatelé méli v rdmci analyzy
alternativ popsat kroky nutné k pfechodu na alternativni latku nebo technologii a harmonogram pfechodu.
To by mélo platit pfedeviim v piipadech, kdy je alternativa na trhu k dispozici, ale Zadatel jesté neni
pfipraven na okamzité nahrazeni (tj. do ,data zdniku“), nebo kdy jiny subjekt na témze trhu jiZ na
alternativu pfesel nebo na ni v blizké budoucnosti piejde. Podrobna analyza alternativ méd zdsadni vyznam
pro to, aby zddost podle cesty socioekonomické analyzy byla vyiizena kladné, a chybéjici odavodnéni
tykajici se existence a vhodnosti alternativ mize vést k zdpornému rozhodnuti, zvlasté pokud tieti osoby
(které mohou poskytovat informace podle ¢l. 64 odst. 2) nebo jini Zzadatelé na alternativu jiz presli
Neprovddéni vyzkumu a vyvoje muze vést ke stanoveni kratstho 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
identifikace latky/latek

pouziti, pro néz se povoleni udéluje

podminky, za nichZ se povoleni udéluje

doba ¢asové omezeného prezkumu

piipadnd opatfeni pro sledovani
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1.5.6. PoZadavky po udéleni nebo zamitnuti povoleni

Jakmile je v Utednim véstniku zvefejnéno &islo povolent, drzitel povoleni musf toto &islo neprodlené umistit
na §titek, nez latku nebo smés obsahujici tuto litku uvede pro povoleny zptsob pouZiti na trh. Totéz plati
pro ndsledné uzivatele vyuzivajici povoleni udélené subjektu, ktery jim v dodavatelském ftetézci predchdzi
(¢lanek 65).

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

V piipadech, kdy nasledny uzivatel pouzivd litku na zdkladé povoleni udéleného jeho dodavateli, uvédomi
nasledny uzivatel agenturu do tff mésict od prvniho dodéni latky (¢l. 66 odst. 1). Tato ozndmeni se zapisuji
do rejstitku spravovaného agenturou, do néhoz se na vyzadani umozni piistup pfislusnym orgdnim ¢len-
skych statd (€. 66 odst. 2).

Pozadavky nasledujici po udéleni povoleni shrnuje tabulka 4.

Tabulka 4

Pozadavky ndsledujici po udéleni povoleni

Pozadavek Odpovédna organizace Harmonogram

Aktualizace registrace podle udéleného Drzitel povoleni Do terminu uvedeného v rozhodnuti
povoleni (¢l. 22 odst. 2)

Aktualizace bezpecnostniho listu nebo Drzitel povoleni Neprodlené po zvefejnéni &isla povo-
sdéleni podrobnosti o povoleni leni v Utednim véstniku
néslednym uzivatelam nebo distribu-
toram (¢l. 31 odst. 9 pism. b) a ¢l. 32
odst. 1 pism. b))

Umisténi ¢isla povoleni na pifslusny | Drzitel povoleni a ndsledni uzivatelé | Neprodlené po zvefejnéni ¢isla povo-

Stitek ldtky a/nebo smési obsahujicich | pouzivajici litku v souladu s ¢l. 56 leni v Utednim véstniku
tuto latku (¢ldnek 65) odst. 2
Ozndmeni pouziti latky na zdkladé Nasledni uzivatelé pouzivajici latku | Do ti mésicti od prvniho dodéni latky
povolen{ udéleného dodavateli latky v souladu s ¢l. 56 odst. 2 pro povolené pouziti

(€l. 66 odst. 1)

Vedeni rejstitku ndslednych uzivateld, Agentura Prabézné
ktefi agenturu uvédomili o doddvani
latky pro povolené pouziti (¢l. 66
odst. 2)

Kromé podminek pouziti uvedenych v povoleni mé drzitel povoleni také povinnost zajistit omezeni expo-

zice na co nejnizsi technicky a prakticky moznou droven (€l. 60 odst. 10).

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

1.5.7. Pfezkum povoleni

Jak je uvedeno v oddile 1.5.5, na povoleni udélend pro urcity zptsob pouziti se vztahuje obdobi pfezkumu.
Dal3i podrobnosti o tom, jak se obdobi pfezkumu stanovuje, jsou uvedeny v Pokynech pro zahrnuti latek
do ptilohy XIV. P¥i pfezkumu muze Komise rozhodnout o zméné nebo odnéti povoleni (¢l. 61 odst. 3),
pokud se zménily okolnosti, napfiklad pokud jiz byly nalezeny vhodné alternativy. To plati pro oba postupy
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udélovani povoleni. Aby mohl drzitel povoleni nadile vyuzivat, musi alesponl 18 mésicti pfed vyprSenim
¢asové omezeného obdobi prezkumu pfedlozit zpravu o pfezkumu. Zprava o pfezkumu by se méla tykat
pouze téch ¢dsti pivodniho povoleni, které se zménily, a méla by obsahovat tyto prvky (¢l. 61 odst. 1):

— (islo aktualniho povoleni;

— aktualizaci analyzy alternativ véetné piipadnych informaci o souvisejicim vyzkumu a vyvoji provadéném
zadatelem;

— aktualizaci planu ndhrady, ktery je soucdsti puvodni zadosti;

— pokud z aktualizace analyzy alternativ vyplyvd, zZe je k dispozici vhodnd alternativa, je tfeba pfedlozit
plan ndhrady v¢etné harmonogramu opatieni, kterd Zadatel navrhuje;

— pokud drzitel nemtize prokdzat, Ze je dostatecné kontrolovdno riziko, je nutnd aktualizace socioekono-
mické analyzy, kterd je soucdsti ptivodni Zadosti;

— pokud Zzadatel nyni mtize prokdzat dostatecnou kontrolu rizika, je nutné aktualizovat zpravu o chemické
bezpecnosti;

— aktualizace jakychkoli dalsich soucdsti pvodni zddosti, které se zménily.

Kromé obdobi pfezkumu uvedeném v povoleni mtze Komise povoleni prezkoumat kdykoli na zdkladé
¢l. 61 odst. 2, 4, 5 a 6:

— v piipadé zmény okolnosti ptivodniho povoleni, které mohou mit ticinek na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi nebo socioekonomicky dopad, nebo

— v piipadé novych informaci o moznych ndhradich, nebo

— v piipadé nesplnéni normy kvality Zivotniho prostiedi uvedené ve smérnici o integrované prevenci
a omezovan{ zne¢isténi (smérnice 2008/1/ES), nebo

— v piipadé nesplnéni environmentdlnich cild uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 rdmcové smérnice o vodé (smér-
nice 2000/60/ES) v povodi, kam povolené pouziti spadd, nebo

— v piipadé, Ze je dany zplisob pouZiti ndsledné zakdzan nebo jinak omezen podle naffzeni (ES)
¢. 850/2004 o perzistentnich organickych znecistujicich latkdch (v tomto piipadé Komise povoleni
pro dany zptsob pouziti odejme).

V takovych piipadech Komise stanovi pfiméfenou lhatu, v niz drzitel(é) povoleni pfedlozi dalsi informace
potiebné k prezkumu.

Pfi prezkumu Komise s pfihlédnutim k zdsadé proporcionality (') rozhodne, zda je nutné povoleni zménit
nebo odejmout, pokud by ptvodni povoleni nebylo za novych okolnosti udéleno nebo pokud se objevi
vhodné alternativy. Pokud se objevi nové alternativy dostupné zadateli, Komise si od drzitele povoleni
vyzdda plan nahrady, pokud jiz nebyl vypracovin jako soucdst Zddosti nebo aktualizace (¢l. 61 odst. 3).
Pokud Zzadatel ziskd pfistup k vhodnym alternativim v piipadé povoleni podle cesty socioekonomické
analyzy, Komise musi povoleni s pfihlédnutim k zdsadé proporcionality odebrat (v ¢l. 60 odst. 4 je udéleni

(") V souladu se zdsadou proporcionality, jak je stanoveno v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii, nepfekracuje nafizeni
REACH rdmec toho, co je nezbytné k dosazeni cili v ném stanovenych.
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povoleni podle cesty socioekonomické analyzy podminéno tim, Ze neexistuji vhodné alternativy). Pokud by
vhodné alternativy byly dostupné na trhu, ale nebyly jesté pripraveny k okamzitému nahrazeni, nebo pokud
jiny subjekt na témze trhu jiz na alternativy pfeSel nebo v krdtké dobé piejde, méli by zadatelé v rdmci
aktualizace analyzy alternativ popsat kroky nutné k pfechodu na alternativni latky/technologie véetné
casového harmonogramu.

Existuje-li vdzné a bezprostiedni riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, mize Komise
s prihlédnutim k zdsadé proporcionality rozhodnout o pozastaveni platnosti povoleni do ukonceni
pfezkumu (¢l. 61 odst. 3).

Na zacatku procesu prezkumu agentura na svych internetovych strankdch zpfistupni podrobné informace,
které nejsou divérné, o zpusobech pouziti, na néZ se povoleni vztahuje, spolu s datem, do néjz mohou treti
osoby predklddat informace o alternativnich latkdch nebo technologiich (¢l. 64 odst. 2).

1.6. Pfehled dileZitych lhit pro Zadatele a zicastnéné tieti osoby v povolovacim procesu

Hlavni lhaty pro Zadatele a zacastnéné tieti osoby v povolovacim procesu jsou uvedeny v tabulce 5.
Jednotlivé lhity v rdmci procesu pro dané litky az do vydani povoleni budou zvefejnény na internetovych
strankdch agentury.

Tabulka 5
Piehled hlavnich lhdt

Ukol Lhfita Ucastnici

Piipominky k dokumentaci podle | Stanovi agentura do 60 dnfi od roze- | (potencidlni) Zadatel.
pillohy XV s ndvrhem identifikace | slini dokumentace clenskym stitim. | Zacastnéné tieti osoby.
latky SVHC

Piipominky k doporuceni na zahrnuti | Do ti mésicti od data zvefejnéni. (potencidlni) Zadatel.
do piilohy XIV (Litky podléhajici Zicastnéné tieti osoby.
povolovéni)

Podani zadosti o povoleni. Stanovi agentura (minimdlné¢ 18 | Zadatel.

mésict pred datem zdniku ).

PredloZeni informaci o alternativnich | Stanovi agentura. Zicastnéné tieti osoby.
latkdch nebo technologiich
a socioekonomickém dopadu.

Informovdn{ agentury o zdméru | Do jednoho mésice od obdrzeni | Zadatel.
predlozit piipominky k ndvrhu stano- | ndvrhu stanoviska.
viska Vyboru pro posuzovani rizik
a Vyboru pro socioekonomickou
analyzu.

Pfipominky k ndvrhu stanoviska | Do dvou mésicii od obdrzeni ndvrhu | Zadatel.
Vyboru  pro  posuzovdni  rizik | stanoviska.
a Vyboru pro socioekonomickou
analyzu.

Aktualizace bezpecnostniho listu nebo | Neprodlené po vyddni povoleni. Drzitel povoleni.
jiné informovani ndslednych uzivatelt
anebo distributori o podrobnostech
povoleni.
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Ukol

Lhtita

Ucastnici

Uvedeni ¢isla povoleni na piislusny
stitek ldtky anebo smési obsahujici
latku.

Neprodlené po zvefejnéni v Ufednim
véstniku.

Drzitel povoleni a ndsledni uZivatelé
pouzivajici litku v souladu s ¢l. 56
odst. 2.

Informovdni o pouzivani litky na
zdkladé povoleni udéleného dodavateli.

Do tif mésicti od prvni dodavky.

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

Rovnéz je tieba vzit v tivahu, Ze Cas potfebny na vypracovéni Zadosti o povoleni miZe byt znacné dlouhy.
Podle Pokynti pro zahrnuti litek do piilohy XIV se odhaduje, Ze piiprava nové zddosti mize trvat piiblizné
12 mésicti, ale zadatelim s men$imi zkuSenostmi s timto procesem to muZze trvat aZz 24 mésict. Doba
potiebnd na vypracovani zpravy o piezkumu se odhaduje na 6 az 12 mésict. Je vsak tfeba uvést, Ze tyto
odhady vychézeji z jinych postupt podle jinych pravnich predpist a bude tfeba je upravit, jakmile budou
k dispozici praktické zkuSenosti z povolovactho procesu.

2. JAK SE ZPRACOVAVA ZADOST O POVOLEN{
2.1. Uvod

Povoleni je vyzadovéno pro uvedeni na trh a pouZivani litky uvedené v pifloze XIV po datu zéniku. Zddost
o povoleni mize vypracovat vyrobce (vyrobci), dovozce (dovozci) anebo ndsledny uzivatel (uzivatelé) latky,
pfi¢emz zddost se miiZe tykat jednoho ¢&i nékolika pouziti anebo jedné ldtky & skupiny litek. 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 infor-
mace a posouzeni jsou pro Zzddost potiebné.

2.1.1. Hlavni prvky Zddosti o povoleni

Jak je popsdno v bodé 1.5.3, ¢l. 62 odst. 4 a 5 definuje obsah Zddosti. V tabulce 6 a 7 je uveden stru¢ny
popis obsahu zadosti a také odkaz, kde lze najit pokyny k pfislusnym bodum.

Tabulka 6

Zdkladni informace, které je tieba uvést v Zidosti o povoleni

Informace Dostupné pokyny

Identifikace ldtky nebo latek, kterych se | S uvedenim:

zadost tykd.

Pokyny pro identifikaci latek.

— odkazu na zdznam v pifloze XIV | Pokyny pro registraci.

— dalsich informaci podle bodu 2
piilohy VI nafizeni, jez lze pova-
zovat za dostatecné, aby mohla
byt kazdd latka identifikovana.
Jestlize to neni technicky mozné
nebo jestliZe neni  védecky
odtivodnéné uvddét informace
o jedné ¢i nékolika polozkach, je
tieba uvést zdivodnéni.

Jméno a kontaktni ddaje osob, které Zadost zpracovaly.
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Informace

Dostupné pokyny

Z4dost o povolen{ konkrétntho uzivani

S uvedenim:

— poutiti, pro néz je povoleni poza-
dovino

— pouziti latky jako takové, ve
smésich, pipadné zahrnuti latky
(ldtek) do vyrobku.

Tento pokyn

Pokyny k pozadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti,
kapitola R.12: Systém deskriptor
pouzit{

Zpréva (zprdvy) o chemické bezpec-
nosti (CSR)

Tato zprédva je pozadovéna, pokud jiz
nebyla piedloZena v rdmci registrace
(i kdyz v nékterych piipadech muze
byt nutné zpravu o chemické bezpec-
nosti aktualizovat, aby obsahovala

podrobnéjsi informace).

Zpréva (zprdvy) o chemické bezpec-
nosti musi popisovat veskerd pouziti,
o néz je zaddno. Musi popisovat
rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi vyplyvajici z pouzivani latky
(latek) vzhledem k podstatnym vlast-

Pokyny k pozadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpe¢nosti.

nostem  latky  (latek), uvedend
v piiloze XIV nafizeni.
Analyza alternativ Analyza alternativnich latek | Tento pokyn.

a technologii musi zahrnovat veskerd
pouziti, o néz je zaddno, a dédle musi
popisovat:

— rizika vyplyvajici z téchto alter-
nativ,

— technickou a ekonomickou usku-
tecnitelnost nahrady,

— pripadné informace o pfislusném
vyzkumu a vyvoji, ktery Zadatel
provadi, a

— jestlize na trhu existuje vhodnd
alternativa, kterd vsak zatim neni
pfipravena na okamzitou ndhradu
(§. do data zdniku), nebo jestlize
jiny subjekt jiz na takovou alter-
nativu preSel ¢i v blizké budouc-

nosti  prejde, musi Zadatelé
v rémci analyzy  alternativ
vysvétlit, jaké kroky budou
potiebné na prechod

k alternativni ldtce/ technologii
a v jakém casovém horizontu.

Plin nahrady

Pokud je v analyze alternativ
uvedeno, Ze pro konkrétni pouziti
existuji vhodné alternativy, pak pfi
zohlednéni pozadavki podle ¢l. 60
odst. 5 uvede zadatel také plin
néhrady vcetné casového harmono-
gramu navrhovanych krokd.

Tento pokyn.
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Tabulka 7

Dalsi informace, jez mohou byt uvedeny v Zidosti o povoleni

Informace Dostupné pokyny

Sociockonomickd analyza (SEA). Tato analyza je potfebnd v piipadech, | Pokyny =~ pro  socioekonomickou
kdy Zzadatel nemtze prokdzat ndle- | analyzu - povoleni.

zitou kontrolu rizik podle bodu 6.4
piflohy I (pfi zohlednéni ¢l. 60 odst.
3), a 0 povoleni je Zdddno na zdkladé
toho, Ze riziko pro lidské zdravi nebo
Zivotn{ prostiedi vyplyvajici
z pouzivani latky je vyvdZeno socio-
ekonomickymi vyhodami a neexistuji
zddné vhodné alternativy.

Zdivodnéni, pro¢ nebyla posuzovéna | Tento pozadavek plati v ndsledujicich | Tento pokyn.
rizika pro lidské zdravi nebo zZivotni | pfipadech.

prostiedi. o o "
— Emise latky ze zafizeni, pro néz

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

— Vypousténi litky z bodového
zdroje, které se fidi pozadavkem
na piedchozi povoleni podle ¢l.
11 odst. 3 pism. g) smérnice,
kterou se stanovi rdmec pro
¢innost  Spolecenstvi v oblasti
vodni politiky (smérnice
2000/60/ES), a pravnich pfedpisi
pfijatych  podle  ¢lanku 16
uvedené smérnice.

2.1.2. Obsah Zddosti

Jak je uvedeno v bodé 1.5.5, povoleni Ize udélit podle dvou rtznych kritérii, kterymi jsou dostate¢nd
kontrola nebo socioekonomické diivody. Proto se tento pokyn zaméfuje na dva postupy:

— cesta ndlezité kontroly (¢l. 60 odst. 2); nebo

— cesta socioekonomické analyzy (SEA) (¢l. 60 odst. 4).

2.1.2.1. Cesta ndlezité kontroly

,Cesta ndlezité kontroly” se uplatni, kdyz lze prokdzat, ze riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi
vyplyvajici z pouzivdni litky je ndlezité kontrolovdno v souladu s bodem 6.4 piilohy I (¢l. 60 odst. 2).

Jestlize je Zadost zaloZena na dostate¢né kontrole rizik, musi zahrnovat:

— zpravu o chemické bezpecnosti (pokud jiz nebyla piedlozena v rdmci registrace);

— analyzu alternativ; a

— pokud analyza alternativ ukazuje, ze existuji vhodné alternativy pti zohlednéni pozadavka podle ¢l. 60
odst. 5, pak i plan nahrady.
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Zékladem pro prokazani dostatecné kontroly rizik vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti litky uvedené
v piiloze XIV je posouzeni chemické bezpecnosti (CSA), které je zaznamendno ve zprdvé o chemické
bezpecnosti. Pokyny ohledné pozadavki na informace a pro posouzeni chemické bezpecnosti obsahuji
udaje, jak se toto posouzeni provadi.

Dukazy, zda existuji vhodné alternativy, jsou uvedeny v analyze alternativ. Tato analyza musi brat v Gvahu
snizeni celkovych rizik a technickou a ekonomickou uskute¢nitelnost alternativ pro zadatele. Je tieba
poznamenat, Ze podrobnd analyza alternativ je rozhodujici pro pfiznivé posouzeni zadosti a Ze neuvedeni
fddného zdivodnéni ohledné existence alternativ maze vést k negativnimu rozhodnuti, a to zejména
v piipadé, kdy tieti osoby podle ¢l. 64 odst. 2 nebo jini zadatelé piedlozili informace o existenci alterna-
tivnich ldtek nebo technologii. Obsah a sila analyzy alternativ bude také rozhodujicim prvkem pro stanoveni
obdobi prezkumu.

Pokud jsou k dispozici vhodné alternativy, musi byt v Zddosti uveden plin ndhrady popisujici zdvazek
zadatele ucinit ve stanoveném casovém rdmci opatfeni na ndhradu latky podle pfilohy XIV za vhodnou
alternativu (alternativy).

Je tieba mit na mysli, Ze Vybor pro posuzovéni rizik mizZe ve svém stanovisku nesouhlasit s tim, Ze Zadatel
prokdzal dostate¢nou kontrolu, coz maze vést k rozhodnuti o neudéleni povoleni. Proto by mél zadatel
zvazit uvedeni socioekonomického posouzeni, které by vyborim dolozilo, Ze socioekonomické vyhody
pfevazuji nad riziky vyplyvajicimi z uzivani latky (podle ¢l. 60 odst. 4). To plati pro piipady, kdy
z analyzy alternativ vyplyvd, Ze neexistuji Zddné vhodné alternativy, protoze pak lze povoleni udélit na
zakladé argumentti uvedenych v socioekonomické analyze. To v3ak vyzaduje, aby byly v zddosti uvedeny
viechny potiebné informace doklddajici argumentaci socioekonomické analyzy.

Ackoli to nafizeni REACH striktné nevyzaduje, mtize socioekonomickd analyza také pfinést cenné infor-
mace pro stanoveni délky obdobi pfezkumu anebo podminek povoleni u zddosti, u nichz byla prokdzdna
dostate¢nd kontrola. Pokyny k provedeni socioekonomické analyzy jsou k dispozici na (Pokyny pro socio-
ekonomickou analyzu — povoleni).

Diéle mohou zddosti obsahovat ptipadné zdavodnéni, pro¢ nebyla posuzovana rizika pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi vyplyvajici z uzivani, jak je stanoveno v ¢l. 62 odst. 5.

2.1.2.2. Cesta socioekonomické analyzy

Cesta sociockonomické analyzy se uplatni, pokud lze prokazat, Ze riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi vyplyvajici z pouzivani litky je vyvdzeno socioekonomickymi vyhodami a Ze neexistuji zadné
vhodné alternativni ldtky nebo technologie (¢l. 60 odst. 4). Plati to za okolnosti, kdy nebyla prokdzina
dostate¢nd kontrola, anebo u latek spliujicich kritéria podle ¢l. 60 odst. 3. Tento druhy piipad zahrnuje:

— latky kategorie CMR 1 a 2 definované podle ¢l. 57 pism. a), b) nebo ¢) (') nebo latky uvedené v piiloze
XIV jako latky vzbuzujici stejné obavy, jak je definovdno v ¢l. 57 pism. f), a pro néZ neni mozné
stanovit prahovou hodnotu;

— latky PBT nebo vPvB spliujici kritéria podle ptilohy XIII (¢l. 57 pism. d) a e));
— latky, které jsou uvedeny v piiloze XIV jako latky vzbuzujici stejné obavy jako litky PBT nebo vPvB

definované podle ¢l. 57 pism.f). (Viz bod 1.5.5 téchto pokynt, kde jsou uvedeny dalsi podrobnosti.)

(") CL 57 pism. a), b) a c) bude od 1. prosince 2010 zménén a od uvedeného data bude tato véta znit: ldtky, které
splnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B v souladu s piilohou I nafizeni (ES) ¢. 12722008, definované podle ¢l. 57 pism. a), b) nebo ¢),(...)"
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Zadost podle cesty socioekonomické analyzy musi zahrnovat:
— zprdvu o chemické bezpecnosti;

— analyzu alternativ; a

— socioekonomickou analyzu.

I kdyz je podle ¢l. 62 odst. 5 zafazeni socioekonomické analyzy u viech Zadosti volitelné, je tieba zdtiraznit,
ze u zddosti posuzovanych podle cesty socioekonomické analyzy (tj. u ldtek zmifiovanych v ¢l. 60 odst. 3
a také u latek, u nichz nebyla prokdzana dostatena kontrola) musi byt vidy zafazena socioekonomickd
analyza, aby bylo prokdzédno, Ze sociockonomické vyhody pfevazuji nad riziky vyplyvajicimi z pouzivani
latky (podle ¢l. 60 odst. 4). Jinak je vyddni povoleni na zdkladé socioekonomickych divodt velmi neprav-
dépodobné.

Jestlize je Zadost vypracovana podle cesty sociockonomické analyzy, je tieba uvést, Ze povoleni nemusi byt
vyddno, pokud pro zadatele existuji vhodné alternativy. Ve své Zzddosti musi Zadatel vysvétlit, pro¢ se
domnivd, Ze neexistuji zddné vhodné alternativy, a uvést opatfeni, véetné ¢asového harmonogramu, jez
budou potiebnd na ptechod k alternativni ldtce (litkdm) nebo technologiim, pokud jsou na trhu vhodné
alternativy, které v8ak doposud nejsou pfipraveny na okamzitou nahradu.

Podobné jako u cesty nélezité kontroly mohou Zadosti obsahovat také piipadné zdivodnéni, pro¢ nebyla
posouzena rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z pouzivéni, jak je stanoveno v ¢l. 62
odst. 5.

Na obr. 7 jsou uvedeny informace, které je tieba v Zadosti uvést.
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Obr. 7
Obsah Zddosti (podle ¢linku 60)

Zadatel
(vyrobce, dovozce, nasledny uZivatel)

ychazi zafazeni dd
prilchy XIV z obav z PBT,
vPvB vlastnosti nebo
podobnych oba

'ychézi zafazeni do
pfilohy XIV z nestanoveni
limitni hodnoty?

| Definujte pouziti 1 |
v

Vypracujte pfipadné
zdlvodnéni, prog nebyla
osouzena néktera rizika

Lze prokazat ne

P
| Definujte pouziti 2 |
v
Vypracuijte pfipadné
zdlvodné&ni, pro¢ nebyla

posouzena né&ktera rizika

I Vypracujte/upravte CSR I

A 4

Provedte analyzu

dostatecnou
kontrolu?

Postup pri
dostateéné
kontrole

Provedte analyzu
alternativ

ne

Jsou k dispozici

alternativ

Postup pri
socioekonomické
analyze

Jsou k dispazici
hodné alternativy

Provedte
socioekonomickou analyzu

STOP
(Zadost bude
\ zfejmé nelispésna)

vhodné alternativy?

Vypracujte plan nahrady

Zpracujte Zadost o povdeni

¥

Prevazuji
socioekonomické
vyhody rizika?

Pripravte kone¢nou dokumentaci vcetné
« identifikace latky

« kontaktnich udajd

« Zadosti o povoleni pro pouZiti 1,

« Zadosti o povoleni pro pouZiti 2 atd.

v

PredloZte Zadost
o povoleni

\/

2.2. Zpracovéni zidosti o povoleni

V ndsledujicich oddilech jsou probrany jednotlivé ¢asti Zddosti s oznacenim informaci, jez je tfeba uvést.
Konkrétni technické pokyny jak zpracovat zddost o povoleni jsou uvedeny v piirucce (ptiruckdch) pro

uzivatele na internetovych strankdch agentury.

Dal3i pokyny k jednotlivym aspektim zddosti o povoleni, napiiklad k analyze alternativ a planim nahrady,
jsou uvedeny v tieti a ¢tvrté kapitole. V pfiloze 1 jsou uvedeny pokyny pro zatazovani latek do skupin pro
Ucely zddosti o povoleni. V pfiloze 2 jsou uvedeny konkrétni pokyny pro skupiny zadateld, kteii chtéji
spole¢né podat zadost o povoleni. Podrobngjsi pokyny k provedeni socioekonomické analyzy jsou uvedeny

v Pokynech pro socioekonomickou analyzu — povoleni.
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2.2.1. Identifikace ldtky

V Zzédosti o povoleni je tfeba uvést zakladni informace o identifikaci latky. Informace o identifikaci latky
musi vychdzet ze zdznamu v pifloze XIV a bodu 2 piilohy VI nafizeni REACH.

Informace o identifikaci litky musi byt soucdsti registrani dokumentace pro danou litku nebo skupinu
latek, jichz se Zddost tykd. V ptipadé, Ze latka nenf registrovdna, je tfeba informace zpracovat podle Pokyni
pro identifikaci latek.

Pro nékolik latek, které spliiuji definici skupiny latek podle bodu 1.5 piilohy XI nafizeni REACH, lze podat
jednu zadost. V takovém piipadé budou pozadované informace o identifikaci extrahovany pro kazdou latku
z této skupiny (viz piiloha 1). V piipadech, kdy latky nejsou zatazeny do skupin v piiloze XIV, ale maji
podobné fyzikdlné chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti nebo vykazuji podobny model
chovéni v dasledku strukturdlni podobnosti, je tieba v zddosti uvést zdiivodnéni, pro¢ byly latky zafazeny
do skupiny. Dalsi pokyny k zafazovini litek do skupin jsou uvedeny v pfiloze 1.

2.2.2. Zadatelé

Z4dost o povoleni mohou podévat vyrobci, dovozci anebo nasledni uzivatelé latky (litek). Zadost mohou
také podavat samostatné pravni subjekty nebo skupiny pravnich subjektd (¢l. 62 odst. 2).

O kazdé fyzické ¢i pravnické osobé podavajici zadost je tieba uvést ndsledujici informace:

— jméno, adresa, telefonni ¢islo, faxové &islo a emailovd adresa;

— kontaktni osoba;

— bankovn{ spojeni a IC; a

— dal3{ podstatné kontaktni tdaje.

V téchto pokynech se nerozlisuji situace, kdy je 7adatelem vyrobce nebo dovozce a kdy je zadatelem
nasledny uzivatel, nebot hlavni skute¢nosti, které je tieba v zddosti uvést, jsou zhruba stejné. Rozhodovani,
zda podat ¢i nepodat Zddost, v§ak maze byt jiné u vyrobcti a dovozcii nez u néslednych uzivateld. Je tieba
uvést, ze povoleni vydané ndslednému uZivateli se vztahuje také na dodavku latky ndslednému uzivateli,
ktery mé povoleni (¢l. 56 odst. 1 pism. a)), bez ohledu na to, zda vyrobce (vyrobci) & dovozce (dovozci)
podal zddost o povoleni pro toto konkrétni pouziti.

Pro zajisténi efektivity tohoto procesu je dilezité, aby potencidlni Zadatel, pokud neni ndslednym uzivatelem
(nebo ho nezahrnuje), informoval své nasledné uzivatele dané latky, co bude a co nebude v Zadosti
zahrnuto. Podobné je také dtilezité, aby i ndsledni uzivatelé poskytli informace o svém konkrétnim pouZiti
latky zadateli. Vzhledem k délce zpracovavani zddosti (viz bod 2.4.1) je dulezité, aby takovy dialog zacal
v co nejrangjsi fazi procesu.

Jak jiz bylo zminéno, mutze Zddost podat nékolik pravnich subjektii. Zalezi na kazdém potencidlnim Zadateli
(vyrobci, dovozci ¢i ndsledném uzivateli), aby se piipad od ptipadu rozhodl, zda chce podat zddost, a to
jako jednotlivec nebo jako skupina zadatelti. Dtvody a zptisob podavani spolecnych zZddosti o povoleni
nékolika pravnimi subjekty je popsin podrobngji v piiloze 2.
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2.2.3. Zddost o povoleni pro konkrétni pouZiti
2.2.3.1. Pouziti uvedené v zddosti

Kazdy zadatel maze pozddat o povoleni pro své vlastni pouziti latky anebo pro pouziti, pro néz hodld
danou latku uvést na trh. Jestlize si vyrobci a dovozci pieji zpracovat zZddost zahrnujici jak své vlastni
pouziti, tak i jiné pouziti, pro néz chtéji danou latku uvést na trh, musi zddost zahrnovat ndsledné uzivatele
této latky. Za této situace nemusi ndsledni uzivatelé sami podavat zddost, pokud je jejich pouziti zahrnuto
v zddosti vyrobce ¢i dovozce. Je viak tfeba uvést, Ze Zddost podand vyrobcem nebo dovozcem nebrini
naslednému uzivateli v podani vlastni zadosti, pokud si tak pteje.

Protoze se musi kazdy subjekt piipad od piipadu rozhodnout, zda bude chtit do své zddosti o povoleni
zahrnout i své ndsledné uzivatele, je mozné, Ze potencidlni Zadatel nebude chtit zddat o povoleni pro
konkrétni pouziti, pro néz v soucasné dobé litku dodava. Mezi piiklady (nikoli vycerpavajici) nékterych
z fady moznych situaci, kdy se to mlze stit, pati:

— zadatel nechce pokracovat v doddvani z ekonomickych divodu (napt. ndklady na zpracovédni Zadosti
jsou vysoké v porovnani s hodnotou vyrobku),

— zadatel nemtize prokdzat bezpecné pouziti a zfejmé existuji vhodné alternativy, nebo

— Zzadatel nemtzZe prokdzat bezpecné pouziti a rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici
z pouzivani latky pravdépodobné pfevysuji socioekonomicky piinos dalstho pouzivini dané ldtky.

V téchto piipadech se ndsledni uzivatelé latky pro konkrétni pouziti mohou rozhodnout, Ze podaji vlastni
zadost pro své konkrétni pouziti. Pfi tomto rozhodovani by méli sviij konkrétni ptipad velmi peclivé zvazit.
Mezi piiklady (nikoli vycerpdvajici) nékterych z fady moznych situaci, kdy se to muze stt, patif:

— skutecné pouziti nebo proces pouZzivany ndslednym uzivatelem je davérny,

— v misté ndsledného uzivatele Ize prokdzat dostate¢nou kontrolu jako dusledek konkrétnich opatieni
v oblasti Fzenf rizik a zavedenych provoznich podminek, nebo

— ndsledny uzivatel mtze prokdzat, Ze u daného pouziti, které vyuzivd, pievazuji socioekonomické piinosy
nad riziky a pro toto konkrétni pouziti neexistuji zddné vhodné alternativy.

V takovych piipadech by bylo vhodné, aby nasledny uzivatel informoval svého (své) dodavatele a v piipadé
potfeby i jejich ndsledné uzivatele (zdkazniky) o ldtce, pro niz hodld zazddat o povoleni.

2.2.3.2. Popis pouziti v Zddosti

V zadosti o povoleni je tfeba popsat pouziti podle pfirucky (pirucek) pro uzivatele k Zddostem o povoleni,
kterd je zvefejnéna na internetovych strankdch agentury. Tuto &dst je tieba vyplnit u vSech zddosti bez
ohledu na dtvod, pro¢ je Zddost poddvdna. Je zde tieba uvést také kazdé pouziti ltky (litek) ve smésich
anebo zahrnuti latky do vyrobkd, pokud jde o tento piipad. U zddosti pro skupinu latek je dilezité, aby pro
kazdou latku ze skupiny bylo jasné urceno pouziti, o néz je Zadano.

Je tieba mit na mysli, Ze povoleni se vyddvd pro pouziti popsané ve scéndii (scéndfich) expozice
a zadokumentované ve zpravé o chemické bezpecnosti (viz bod 2.2.4.4). Hlavni proto je, aby se popis
tykal scéndfe (scénditl) expozice pro pouziti, pro néz je o povoleni zddano, jak je uvedeno ve zpravé
o chemické bezpecnosti, analyze alternativ a sociockonomické analyze, pokud je k dispozici. Vypracovani
popisu pouziti je iteraéni proces, a proto se dokoncuje az po zpracovani zpravy o chemické bezpecnosti,
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analyzy alternativ a socioekonomické analyzy. Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptort pouziti) uvadéji, jak se zpracovava popis pouZiti, a je tieba si
je precist, ale v mnoha piipadech je pro Zadatele nezbytné a uzite¢né, kdyZz zpracuji popis podrobngji
a presngji uvedou, o jaké pouziti zadaji.

Nezapomerite, Ze zprdva o chemické bezpecnosti a zejména scéndf (scéndfe) expozice musi zahrnovat
vSechny podstatné kroky v zivotnim cyklu latky souvisejici s pouzitim, o néz je zddano. Jestlize je napiiklad
kone¢né pouziti, o néz je zdddno, souldsti smési, bude tieba uvést slozeni této smési. Rovnéz muize byt
nutné vzit v tvahu i Zivotnost vyrobkd obsahujicich danou latku.

Pokud latka tvoif soucdst smési, systém deskriptorti pouziti v Pokynech k poZzadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti (kapitola R.12: Systém deskriptortt pouziti) charakterizuje pouZiti
latky podle typu findlntho vyrobku, o némz je zndmo, Ze se v ném latka pouziva. Pouziti smési se tedy
popisuje podobné jako pouziti latky. V piipadé potieby lze doplnit dalsi informace o konkrétnim dcelu
litky ve smési. Pokud se litka pouzivd na vyrobu zbozi, bude systém deskriptorti pouziti zahrnovat
kategorii vyrobkti, v nichz je ldtka zaclenéna (je tieba uvést, Ze pouzZiti vyrobkt samotnych nepodléhd
povoleni).

2.2.3.3. Pouziti, pro néz neni pozadovina zddost o povoleni

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

Také v tabulce 1 v bodé 1.5.2 jsou uvedeny dal$i vyjimky, kdy se o povoleni pro dané pouziti nezdda.
Kromé téchto obecnych vyjimek maze byt v piiloze XIV uveden u kazdé litky seznam konkrétnich pouziti
¢i kategorii pouziti, pro néz plati vyjimka, a podminky, jez se na tyto vyjimky vztahuji.

2.2.3.4. Zé&dost o povoleni pro nékolik pouziti

Jak jiz bylo zminéno, mize zadost zahrnovat nékolik pouZiti. Mezi mozné vyhody zddosti zahrnujicich vice
nez jedno pouziti patii eliminace opakovdni a uvedeni ucelengjsiho obrazu o pouziti dané latky. Hlavni
nevyhodou pak je nutnost zpracovat slozitou zddost, pokud jde o velky pocet pouziti nebo pokud Zidost
vyzaduje jak cesta ndlezité kontroly, tak i cesta socioekonomické analyzy, aby mohla zahrnovat vSechna
pouziti.

Zadatel se musi piipad od pifpadu rozhodnout, zda vyhody slouceni nékolika pouziti do jedné zddosti
pfevazuji nad nevyhodami. Nékteré nevyhody spojovani nékolika pouziti do jedné Zddosti o povoleni lze
vyfesit metodickou organizaci zddosti. Toho lze dosdhnout bud’ zpracovinim samostatnych zprév (tj. zprdva
o chemické bezpecnosti, analyza alternativ, plan néhrady, ptipadné socioekonomicka analyza), nebo zpra-
covdnim jasné definovanych ¢dsti v kazdé z téchto zprdv. Usnadni to piipravu Zddosti a jeji zpracovani
v agentufe a Komisi.

2.2.4. Dokumentace k Zddosti o povoleni

Jak jiz bylo uvedeno v bodé 2.1.2, mohou byt informace uvedené v Zddosti rtizné podle toho, jakym
smérem se argumentace zddosti odviji, tj. dostatecnd kontrola nebo socioekonomické vyhody. Na obr. 7
jsou graficky zndzornény informace, které musi byt v Zadosti uvedeny u kazdého postupu. V nasledujicim
textu jsou popsany konkrétni informace, které je tfeba k zddosti dolozit.

2.2.4.1. Zprava o chemické bezpe¢nosti

Vsechny zddosti o povoleni musi zahrnovat zpravu o chemické bezpe¢nosti nebo odkazovat na takovou
zprévu predlozenou v rdmci registraéni dokumentace (litky vyrdbéné v mnozstvi od 10 tun ro¢né na
jednoho vyrobce musi mit ve své registra¢ni dokumentaci zpravu o chemické bezpecnosti). Zprava (zpravy)
o chemické bezpe¢nosti musi zahrnovat rizika pro lidské zdravi anebo Zivotni prostiedi (dle konkrétniho
piipadu) vyplyvajici z pouziti latky, o jejiz povoleni je Zdddno, v disledku podstatnych vlastnosti uvedenych
v piiloze XIV nafizeni.
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a) Zpracovani a piedlozeni

Pokud byla zprava o chemické bezpe¢nosti jiz pedlozena pii registraci a pro tcely Zadosti o povoleni v ni
nebyly provedeny Zddné zmény, neni tieba predklidat kopii.

Zadatel vsak mize pii zdddni o povoleni svou plvodni (registra¢ni) zprdvu o chemické bezpecnosti
aktualizovat. Je to nutné napiiklad tehdy, kdyz Zadatel chce uvést presnéjsi scéndf expozice anebo upfesnit
hodnoceni expozice. Pokud se zprava o chemické bezpecnosti tykd nékolika pouziti litky, ale zadatel chce
pozadat o povoleni pouze pro nékterd z nich, je vhodné predlozit revidovanou zpravu o chemické bezpec-
nosti. To byva dtilezité zvlasté v ptipadé, Ze nékterd pouziti, o néz neni Zddano, vedou k vysokym emisim,
které prevazuji v celkovych emisich litky. Zde je mozné zahrnout do aktualizace zprévy o chemické
bezpe¢nosti vliv zmény Zadatelova zptsobu pouziti na celkové emise a charakterizaci rizik vyplyvajicich
z ostatnich pouziti.

Jestlize zprdva o chemické bezpecnosti neni k dispozici, bude tfeba provést posouzeni chemické bezpe¢nosti
(CSA), uvést toto posouzeni ve zpravé o chemické bezpecnosti a pfedlozit ji jako soucdst zadosti. V téchto
piipadech a v pfipadé aktualizace zpridvy o chemické bezpecnosti pro tcely Zddosti o povoleni staci
zahrnout ur¢end pouziti, o néZ je zdddno, a zprdvu omezit na rizika pro lidské zdravi anebo Zivotni
prostiedi vyplyvajici z podstatnych vlastnosti uvedenych v piiloze XIV. Hodnoceni rizik v Zadatelové zpravé
o chemické bezpecnosti musi vychdzet z dokumentace podle piilohy XV, podle niz byla dand latka zatazena
do ptilohy XIV. Zbytek zpravy o chemické bezpecnosti se zpracuje podle piilohy I a zde lze pouzit
standardni pokyny k posuzovdni chemické bezpecnosti | zpravé o chemické bezpecnosti (viz Pokyny
k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti (!). Podle vlastnosti dané latky to zahrnuje
kvantitativni nebo kvalitativni charakteristiku rizik v souladu s bodem 6.4 nebo 6.5 piilohy I a v souladu
s obecnymi pokyny k posuzovéni chemické bezpecnosti.

Obsah posouzeni chemické bezpecnosti se lisi podle G¢elu zddosti o povoleni. Jestlize je o povoleni zdddno
v rdmci cesty nélezité kontroly, musi byt ve zpravé o chemické bezpecnosti prokdzano, ze u pouziti dané
latky (latek) jsou rizika dostate¢né kontrolovana v souladu s bodem 6.4 piilohy L. Proto je tfeba opakovat
scénéf nebo posouzeni expozice, dokud nebude mozné prokdzat dostate¢nou kontrolu. To mtize zahrnovat:

— zpfesnéni odhadl expozice, aby 1épe odrdzely zavedené nebo doporucené podminky pouziti, napf.
pomoci:

— shromdzdéni dalsich informaci o podminkdch pouziti,

— pouziti méfenych dat,

— pouziti lepsich modeld, nebo
— Upravu opatien{ na fizeni rizik nebo provoznich podminek, nebo
— zGzZeni oblasti pouziti, pro néz je Zdddno o povoleni.

Jestlize je o povoleni zaddno cestou socioekonomické analyzy, je tieba zvazit moznosti zlepSeni kontroly
rizik a zopakovat scéndf nebo posouzeni expozice s cilem prokdzat co nejvétsi minimalizaci emis
a expozice a piedvést, ze pravdépodobnost negativnich G¢inkt je niz$i. To muze zahrnovat stejné kroky
jako u cesty nélezité kontroly. V kapitole A.4.3 Pokynti k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpecnosti jsou popsany dalsi kroky pfi posuzovdni chemické bezpecnosti pro déely zddosti o povoleni.

V piipadé, Ze je pro Zadost zpracovdna nové zprava o chemické bezpecnosti nebo upravena jiz existujici
zpréva, je tieba k zddosti ptilozit kopii nové ¢&i revidované zpravy o chemické bezpecnosti jako hodnotici
Zpravu.

(") Zvlasté dalezité jsou ndsledujici cdsti Pokynt k pozadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti: ¢ast A,
C, D a E stru¢nych pokynii a kapitola R.11.2 z podrobnych pokynd, tykajici se emisf a charakterizace rizik pro latky
PBT/vPvB, a kapitola R14 — R18 o odhadu expozice.
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b) Zprava o chemické bezpecnosti pro nékolik pouzit

Pokud jedna zadost zahrnuje nékolik pouziti, je dileZité jasné stanovit scénafe expozice pro kazdé pouziti.
To lze provést zpracovanim jasné definovanych casti zpravy o chemické bezpecnosti pro kazdé pouziti.
Usnadni to pipravu zddosti a jeji zpracovani v agentufe a Komisi.

¢) Zprdva o chemické bezpecnosti pro skupinu latek

Pokud se zddost o povoleni tykd skupiny litek, musi zprdva (zprdvy) o chemické bezpe¢nosti zahrnovat
viechny latky ve skupiné, pro néz je pozadovano povoleni. I kdyZ je v zdsadé mozné zpracovat jednu
zprévu o chemické bezpecnosti zahrnujici latky ve skupiné a vSechna jejich pouziti, u zddosti zahrnujicich
mnoho latek s mnoha raznymi pouzitimi to nemusi byt praktické, protoze dokumentace pro tolik riznych
kombinaci (latek/pouzit) by nemusela umoziiovat dobrou analyzu a byla by madlo transparentni
a konzistentni. V takové situaci byvd vhodnéjsi zpracovat zpravu o chemické bezpecnosti pro kazdou
latku ve skupiné. Dal3i informace o zafazovani latek do skupin jsou uvedeny v piiloze 1.

2.2.4.2. Analyza alternativ

Viechny Zddosti musi obsahovat analyzu alternativ. Ucelem této analyzy je stanovit, zda existuji vhodné
alternativni latky nebo alternativni technologie. Pfi analyze je tieba vzit v tivahu alespon tyto tfi hlavni
aspekty:

— rizika vyplyvajici z alternativ,

— technickou uskute¢nitelnost néhrady a

— ekonomickou vhodnost néhrady.

Je tieba zdfiraznit, Ze analyza alternativ musi byt podrobnd. Zadatelé musi v analyze alternativ vysvétlit
opatieni potfebna pro prechod na alternativni latku nebo technologii a jejich ¢asovy horizont, a to zejména
v piipadech, kdy na trhu existuje vhodnd alternativa, ale zatim neni pfipravena na okamzitou ndhradu (tj. do
,data zdniku“), nebo kdy jiné subjekty na témze trhu jiz alternativy pouzivaji nebo na né v blizké budouc-
nosti piejdou.

Déle musi 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 potfebné pro
pochopeni stavajici ¢i budouci dostupnosti vhodnych alternativ k ldtce podle piflohy XIV. V Zddosti lze
uvést také plany na budouci vyzkum a vyvoj. To byva vhodné v piipadé, ze nebyly urceny zddné vhodné
alternativy. Informace o vyzkumu a vyvoji budou vzaty v tvahu pfi stanovovani obdobi pfezkumu. Jestlize
zadatel nema zddny program, ktery by mu umoznil pfejit na alternativu, bude obdobi pfezkumu spise kratsi
nez v piipadé, kdy zadatel podnikd vdZné minénd opatfeni. V tomto druhém pfipadé se obvykle pfi
stanoveni obdobi pfezkumu vychazi z tdaji, které uvedl Zadatel jako casovy horizont pro dokonceni
programu.

Je tfeba uvést, ze pro vydadni povoleni cestou socioekonomické analyzy je nutné, aby analyza alternativ
prokdzala, Ze neexistuji Zddné vhodné alternativy latky ani technologie, pficemz je téeba vzit v tivahu body
uvedené v ¢l. 60 odst. 5 (vedle prokdzani, Ze socioekonomické vyhody prevazuji rizika (¢l. 60 odst. 4)).

Podrobné pokyny k provddéni analyzy alternativ jsou uvedeny v tieti kapitole. Analyza alternativ se pted-
kladd v rdmci zddosti, jak je uvedeno v piiruéce (pfiruckich) pro uzivatele zvefejnéné na internetovych
strankdch agentury.

Pokud jedna Zadost zahrnuje nékolik pouziti, je duleZité jasné stanovit alternativy pro kazdé pouziti. Toho
lze dosdhnout bud zpracovanim samostatnych analyz alternativ pro kazdé pouziti, nebo zpracovanim jasné
definovanych ¢&asti pro kazdé pouziti v jedné zpravé. Usnadni to pfipravu Zddosti a jeji zpracovani
v agentufe a Komisi.
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U zddosti zahrnujicich skupinu latek bude téeba zvdzit piipad od piipadu, zda se md analyza alternativ tykat
celé skupiny nebo zda mé byt pro kazdou latku ze skupiny zpracovina samostatnd zprava.

2.2.4.3. Plan nédhrady

74dost musi obsahovat plan néhrady, jestlize analyza alternativ ukdZe, Ze existuji vhodné alternativy, pfi
zohlednéni snizeni celkovych rizik a technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro zadatele.

Podrobné pokyny ke zpracovani plinu nahrady jsou uvedeny ve &tvrté kapitole tohoto dokumentu. Plan
nahrady se predklddd v rdmci Zddosti, jak je uvedeno v piirucce (pfiruckich) pro uzivatele zvefejnéné na
internetovych strankach agentury.

Pokud jedna zddost zahrnuje nékolik pouziti, je dilezité jasné stanovit pldn nahrady pro kazdé pouziti.
Toho lze dosdhnout bud zpracovanim samostatnych plant nahrady pro kazdé pouziti, nebo zpracovanim
jasné definovanych casti pro kazdé pouziti v jedné zpravé. Usnadni to piipravu zddosti a jeji zpracovani
v agentufe a Komisi.

U zddosti zahrnujicich skupinu latek bude tieba zvézit piipad od pfipadu, zda se md plan néhrady tykat celé
skupiny nebo zda ma byt pro kazdou latku ze skupiny zpracovdn samostatny plan ndhrady.

2.2.4.4. Socioekonomickd analyza

Socioekonomickd analyza je piistup, ktery se pouzivd k analyzovani a popisu vSech podstatnych dopada
vydani (nebo nevydani) povoleni. I kdyZ to nafizeni striktné nevyzaduje, socioekonomickd analyza je zvlaste
dtlezitd za okolnosti, kdy nelze dolozit dostate¢nou kontrolu rizik (viz bod 2.1.2.2) a Zadatel bude muset
prokazat, Ze rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti latky ¢i latek jsou vyvazena
socioekonomickymi piinosy (¢€l. 60 odst. 3 a 4).

Socioekonomick4 analyza mfize byt vihodn4 také u zddosti hodnocenych cestou nélezité kontroly. Zadatelé
mohou napiiklad pouzit socioekonomickou analyzu jako vychodisko pro definovani délky obdobi
pfezkumu nebo dalsich podminek uvedenych v rozhodnuti o povoleni.

Informace, jez mohou byt obsazeny v socioekonomické analyze, jsou popsiny v piiloze XVI naf{zeni
REACH a podrobngjsi pokyny k provedeni socioekonomické analyzy jsou uvedeny v Pokynech pro socio-
ekonomickou analyzu — povoleni. Podrobnd zprdva a podklady se predklddaji v rdmci Zddosti, jak je
uvedeno v pirucce (piruckach) pro uZivatele zvefejnéné na internetovych strankach agentury.

Pokud jedna zadost zahrnuje nékolik pouziti, je dulezité jasné stanovit socioekonomické dopady pro kazdé
pouziti. Toho Ize dosdhnout bud zpracovanim samostatnych zprév o socioekonomické analyze pro kazdé
pouziti, nebo zpracovanim jasné definovanych ¢asti pro kazdé pouziti v jedné zpravé. Usnadni to piipravu
zddosti a jeji zpracovani v agentufe a Komisi.

Pokud je socioekonomickd analyza potfebnd pro zddost o povoleni zahrnujici skupinu latek, bude tieba
zvazit piipad od ptipadu, zda bude zpracovana jedna socioekonomicka analyza pro celou skupinu nebo zda
budou zpracovany samostatné sociockonomické analyzy pro kazdou latku ze skupiny.

2.2.4.5. Odtvodnéni, pro¢ nebyla vzata v Gvahu nékterd rizika

Vsechny zddosti mohou obsahovat odivodnéni, pro¢ nebyla vzata v Gvahu rizika pro lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi (¢l. 62 odst. 5 pism. b)). To plati pro pouziti v zafizenich, u nichZ jsou emise latek
kontrolovany na zdkladé povoleni udéleného podle smérnice o integrované prevenci a omezovéni znecisténi
(smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/1/ES), nebo v bodovych zdrojich, které se fHdi podle
pozadavkil predchozi tipravy, jak je uvedeno v ¢l. 11 odst. 3 pism. g) smérnice, kterou se stanovi rdmec
pro ¢innost Spoleenstvi v oblasti vodni politiky (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES),
a pravnich pfedpisti ptijatych podle ¢lanku 16 této smérnice.
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U skupiny latek je mozné zpracovat odivodnéni, pro¢ nebyla vzata v tvahu nékterd rizika, pokud jsou
viechny latky ve skupiné pouzity v zaf{zenich, u nichZ jsou emise latek kontrolovany na zékladé povoleni
udéleného podle smérnice o integrované prevenci a omezovani znelisténi (smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2008/1/ES), nebo v bodovych zdrojich, které se fidi podle pozadavkd ptedchozi 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 pfedpisti piijatych podle ¢lanku
16 této smérnice.

Odavodnéni se piedklddd v rdmci Zadosti, jak je uvedeno v pifrucce (pifruckich) pro uzivatele zvefejnéné na
internetovych strankach agentury.

2.3. Dalsi zddosti

V zédosti o povoleni je mozné se odvolat na jiz podané zddosti o povolenti stejné latky (litek) nebo pouziti.
Zde jsou mozné dvé situace (¢l. 63 odst. 1 a 2):

a. Zadost byla poddna jinymi zadateli o povoleni stejné ldtky (litek) a pouiti.

b. Povoleni bylo udéleno pro stejnou latku (litky) a pouziti.

V obou téchto pripadech se miize ndsledny Zadatel odvolat na nize uvedené ¢asti pfedchozi zadosti, pokud
k tomu md svoleni pfedchoziho Zadatele nebo drzitele povolent:

— Zprava (zpravy) o chemické bezpec¢nosti.
— Analyza alternativ.

— Plan nahrady.

— Socioekonomicka analyza.

V takovémto piipadé zadatel podle potieby aktualizuje informace z vyse uvedenych ¢dsti pivodni zddosti
(€l. 63 odst. 3) a doplni do své zadosti ndsledujici ¢asti.

— Vseobecné informace o zadateli (viz bod 2.2.2).

— Identifikaci latky (viz bod 2.2.1- to se musi tykat latky pouzivané ndslednym uzivatelem) v¢etné popisu
zafazeni latky do skupiny (pokud je ldtka zafazena do skupiny — viz priloha 1).

— Z4dost o povolenf pro konkrétni pouziti (viz bod 2.2.3 — zde lze podle potfeby odkdzat na zprévu
o chemické bezpe¢nosti, socioekonomickou analyzu nebo analyzu alternativ a plan néhrady ptedcho-
ziho Zadatele).

— (PHipadné) dalsi informace.

2.4, Pfedklddini zidosti o povoleni
2.4.1. Lhity pro predkldddni Zddosti o povoleni

Lhaty pro piedkldddni zddosti stanovi Komise pro kazdou latku pfi jejim zafazeni do piilohy XIV. Zadosti
o povoleni se pfedklddaji agentufe (¢l. 62 odst. 1).

Cas potfebny na zpracovéni 7ddosti o povoleni nelze podcefiovat. Podle pokynti k zafazovéni litek do
piilohy XIV se odhaduje, Ze piiprava nové zddosti mize trvat piiblizné 12 mésica, ale zZadateldm s mensimi
zkuSenostmi s timto procesem to muZe trvat aZ 24 mésict. To je tfeba mit na mysli pfi pldnovani Zadosti
o povoleni.
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2.4.2. Jak se Zddost poddvd

Zadosti se podavaji agentufe ECHA prostiednictvim jejich internetovych strének podle piirucky (pifrucek)
pro uzivatele o predkladdni zddosti, kterd je zvefejnéna na internetovych strankich agentury.

2.4.3. Poplatky

Zadatel (zadatelé) musi zaplatit poplatek podle hlavy IX (€l. 62 odst. 7) a naiizen{ Komise (ES) ¢ 340/2008
o poplatcich a platbich Evropské agentufe pro chemické latky (ptiloha VI a VII).

2.5. Zpravy o pfezkumu

Povoleni podléhaji ¢asové omezenému obdobi prezkumu. Obdobi pfezkumu bude stanoveno ve vydaném
povoleni. Aby mohl drzitel povoleni ldtku i naddle uvddét na trh nebo pouzivat, musi ve Ihité alesport 18
mésicti pfed uplynutim casové omezeného obdobi pfezkumu ptedloZit zpravu o pfezkumu.

Ve zpravé o prezkumu se uvedou pouze ¢asti ptivodni zddosti, u nichz doslo k zméng, a dile je tfeba uvést
ndsledujici body (¢l. 61 odst. 1).

— Pocet stavajicich povoleni.

— Aktualizaci analyzy alternativ v¢etné informaci o piipadném relevantnim vyzkumu a vyvoji, ktery
zadatel provadi.

— Piipadnou aktualizaci planu ndhrady, ktery byl uveden v puvodni Zadosti.

— Jestlize aktualizovand analyza alternativ ukdze, Ze existuje vhodnd alternativa, je nutno uvést plin
nahrady véetné Casového horizontu navrhovanych opatieni ze strany Zadatele. Upozoriiujeme, Ze pii
cesté socioekonomické analyzy musi byt s ohledem na zdsadu proporcionality povoleni zruseno, jakmile
zacnou byt pro Zadatele dostupné vhodné alternativy.

— Jestlize drzitel nemtze prokdzat, Ze je riziko dostate¢né kontrolovano, je tieba pfilozit aktualizaci
socioekonomické analyzy z piivodni zddosti.

— Jestlize mize drzitel jiz prokazat, ze je riziko dostatecné kontrolovano, je tieba piilozit aktualizaci
zprdvy o chemické bezpecnosti.

— Aktualizace dalsich ¢asti, u nichz doslo k zméndm oproti pivodni Zddosti.

Zpravu o piezkumu lze zpracovat pomoci softwaru doporuceného agenturou, jak je uvedeno v pirucce
(pfiruckich) pro uzivatele zvefejnéné na internetovych strankdch agentury. Vypliuji se pouze ty Cdsti,
u nichz doslo k zméndm. Ke zpravé o piezkumu lze pfilozit dal§i podrobnéjsi zprivy a informace (napf.
aktualizované zpravy o chemické bezpecnosti, socioekonomické analyzy apod.).

Zprava o piezkumu bude hodnocena stejné jako piivodni Zédost o povoleni (viz bod 1.5.7).

Povoleni miize byt také prezkoumdno, kdykoli se zméni okolnosti natolik, Ze to ovlivni rizika pro lidské
zdravi nebo Zivotn{ prostfedi posuzovand v pivodnim povoleni nebo socioekonomicky dopad. Pfezkum
muze byt proveden rovnéz na zakladé novych informaci o moznych nahradach, které jsou jiz k dispozici.
Za téchto okolnosti Komise vyzve drzitele povoleni, aby ve stanovené lhité predlozil informace potiebné
pro pfezkum. Drzitel se musi vyjadfit ke vSem konkrétnim aspektiim pozadovanym Komisi a mize také
zvazit dopad novych informaci na svou zpravu o chemické bezpecnosti a socioekonomickou analyzu. Nové
informace, na jejichz zdkladé byl zahdjen pfezkum, a informace pfedlozené drzitelem budou posuzoviny
stejné jako piavodni zddost (viz bod 1.5.7).



C 28)44

Utednf véstnik Evropské unie

28.1.2011

3. PLANOVANI NAHRADY: POKYNY K ANALYZE ALTERNATIV
3.1. Uvod

Postupné nahrazovani latek vzbuzujicich mimofadné obavy vhodnymi alternativami je jednim ze zdkladnich
cilt povoleni a praktickou podobu ziskdvd zejména ve dvou prvcich zddosti o povoleni: analyze alternativ
a planu ndhrady. Analyza alternativ je prvnim krokem v procesu pldnovani ndhrady, kdy se posouzeni
provadi na zékladé dostupnosti vhodnych alternativnich latek nebo technologif, jejich rizik pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi a jejich ekonomické a technické proveditelnosti pro zZadatele. Analyza alternativ muze
rovnéZz zahrnovat informace o pfislusnych ¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje zadatele. I kdyz tyto
informace nejsou povinné, budou zdsadnim faktorem pro stanoveni lhity pro piezkum, zejména
v piipadech, kdy analyza alternativ dospéje k zdvéru, Ze vhodné alternativy neexistuji. Pokud z analyzy
alternativ vyplyne zavér, Ze ma Zadatel k dispozici proveditelnou alternativu, musi zadatel rovnéz piedlozit
plan nahrady véetné harmonogramu navrhovanych ¢innosti.

Tato kapitola poskytuje pokyny uréené v prvé fadé zadateli o povoleni a tykajici se analyzy alternativnich
latek nebo alternativnich technologii za latky uvedené v pfiloze XIV (seznam latek podléhajicich omezeni).
Kapitola uvadr:

— co je alternativa;

— co by mélo byt pfedmétem zdjmu a jaky by mél byt rozsah analyzy alternativ;
— jak provést analyzu pro identifikaci a posouzeni moznych alternativ; a

— jak analyzu dokumentovat v Zddosti.

Podle ¢l. 62 odst. 4 pism. e) nafizeni REACH se analyza alternativ pozaduje u vSech zddosti o povoleni.
Zadatel o povoleni tedy musi analyzu alternativ zdokumentovat ve své zddosti. I kdyz se tyto pokyny
zaméfuji na Zadatele, kterym mtiZe byt vyrobce/dovozce nebo ndsledny uzivatel nebo skupina zahrnujici
rizné pravni subjekty, jejich cilem je popsat postup, kterym lze pfistupovat k rozumné a logické analyze
alternativ a kterym lze tuto analyzu provést a zdokumentovat. Mohly by tudiZz pomoci pfedlozit dobfe
zdokumentované informace o alternativich (') také zicastnénym tietim osobdm podle ustanoveni ¢l. 64
odst. 2 a ¢l. 64 odst. 3.

Pokyny maji poskytnout Gvahy pro analyzu alternativ tak, aby uZzivatelé pokynt mohli ptedlozit informace,
které dokumentuji jejich analyzu v co moznd nejleps$im svétle, k posouzeni agentute a nakonec i Komisi pfi
rozhodnuti, zda povoleni udélit ¢i neudélit.

Tato kapitola se rovnéz zaméfuje na to, jak a za jakych okolnosti je tato analyza alternativ spojena s planem
nahrady a socioekonomickou analyzou. Jak je popsdno v pfedchozich bodech (1.5.5, 2.2 a 2.4.4.2), povo-
leni 1ze udélit na zdkladé dvou zdsadné odlisnych smért argumentace, tj. na zdkladé nélezité kontroly nebo
ze socioekonomickych divodd, které vedou k Zddostem prostiednictvim jedné ze dvou cest, takzvanou
cestou ndlezité kontroly nebo cestou socioekonomické analyzy. Cesta zadosti ma vliv na pozadavky na plan
néhrady a pouzitelnost socioekonomické analyzy.

Plin ndhrady: Pokud Zddost cestou ndlezité kontroly dospéje v analyze alternativ k zdvéru, Ze je dostupnd
vhodnd alternativa (vhodné alternativy), pak musi Zadatel pfipravit plan néhrady, ktery stanovi jeho zdvazek
piejit na tuto ndhraduftyto ndhrady, pficemz stanovi lhatu a dal$i zaleZitosti pro piechod. Podrobnosti
tykajici se vypracovani a zdokumentovani pldnu ndhrady jsou uvedeny v kapitole 4 této metodické piirucky,
aviak spojeni mezi analyzou alternativ a pldnem ndhrady osvétluje také tato kapitola. Je tieba uvést, Ze
povoleni podle socioekonomické analyzy nemusi byt udéleno, pokud pro Zadatele existuji vhodné alterna-

tivy.

(") PredloZeni této analyzy alternativ tfeti osobou miize pomoci podpofit piipad, kdy je alternativa vhodnd a dostupnd
pro pouziti, kterd jsou uvedend na internetové strance agentury. Pokyny pro tieti osoby jsou uvedeny v kapitole 5 této
metodické piirucky.
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Socioekonomickd analyza (SEA): Tfebaze je podle ¢l. 62 odst. 5) zafazeni socioekonomické analyzy do
vSech Zzadosti nepovinné, u zadosti cestou socioekonomické analyzy by méla byt tato analyza zafazena
a rovnéz ji lze dobrovolné predlozit v piipadé zddosti podanych cestou nalezité kontroly. Viz oddil 1.5.5
ohledné dalsich podrobnosti o tom, které druhy latek nebo situace jsou pouzitelné pro cestu socioekono-
mické analyzy k povoleni. Pokyny pro sestaveni socioekonomické analyzy na podporu Zaddosti o povoleni
a pledlozeni socioekonomické analyzy nebo piispévek pro socioekonomickou analyzu od tfeti osoby
v ramci povolovaciho fizeni jsou stanoveny v samostatném dokumentu Pokyny pro socioekonomickou
analyzu - povoleni. Hlavni fize analyzy alternativ, kde jsou dulezitd propojeni se SEA, jsou uvedené v téchto
pokynech, tj. v bodé 3.3 o rozsahu analyzy alternativ, v bodé 3.5 o zptsobu identifikace moznych
alternativ, a bodé 3.7 o porovndni rizik alternativy s litkou uvedenou v piloze XIV. V piipadé, Ze je
vypracovana socioekonomicka analyza, je nezbytnou soudasti socioekonomické analyzy posouzeni dopadii
na lidské zdravi a na Zivotni prostfedi. Toto posouzeni by mohlo byt pouzito v analyze alternativ na
podporu pii rozhodovani ohledné srovndni rizik u latek jdoucich cestou socioekonomické analyzy (viz bod
3.7.1).

3.2. Co je alternativa?

Alternativa je mozné nahrazeni latky uvedené v piiloze XIV. Méla by byt schopnd nahradit funkci, kterou
plni litka uvedend v piloze XIV. Alternativou by mohla byt jind litka nebo technologie (napf. vyrobni
proces, postup, zafizeni nebo zména kone¢ného vyrobku) nebo kombinace technologickych a latkovych
alternativ. Napiiklad technologickou alternativou by mohly byt fyzikélni prostiedky dosahujici stejné funkce
litky uvedené v piiloze XIV nebo pfipadné zmény vyroby, vyrobniho procesu nebo vyrobku, které zcela
odstrani potfebu funkce litky uvedené v piiloze XIV.

Cl. 60 odst. 5 stanovi, Zze pfi hodnoceni dostupnosti vhodnych alternativnich latek nebo technologii, musi
byt zohlednéna vSechna podstatnd hlediska, véetné:

a) toho, zda by vysledkem pfechodu na alternativni litku bylo sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi
a Zivotni prostiedi (v porovnani s litkou piilohy XIV ) s pfihlédnutim k opatfenim k fizeni rizik,

b) technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro Zadatele o ndhradu latky uvedené v piiloze XIV.

Alternativa musi byt rovnéZ pro Zadatele dostupnd (tj. je k dispozici v dostate¢ném mnozZstvi a kvalité) pro
pfechod. Vzhledem k tomu, ze zddost se mize tykat fady pouziti latky uvedené v piiloze XIV, mize se stdt,
ze budou existovat rizné alternativy, které jsou vhodné a dostupné pro kazdé jednotlivé pozadované pouziti
latky uvedené v pifloze XIV.

3.3. Zaméfeni a rozsah analyzy alternativ

Analyza alternativ mize byt relativné jednoduchd. Napiiklad, je-li sestavena zddost pro jediné pozadované
pouziti, mohl by Zadatel znit jednu nebo nékolik alternativ. V takovém piipadé miize jednoduchd analyza
docela rychle identifikovat jejich schopnost snizit celkové riziko a zda jsou technicky a ekonomicky usku-
tecnitelné. Mimoto jiz mizZe byt urcitd ast prace provedena v souvislosti s pozadavky jiné pravni tpravy,
napt. smérnice 2004/37[ES (,smérnice o karcinogenech®) pozaduje, aby zaméstnavatelé zvézili ndhradu
pouzivani karcinogenti nebo mutagent jakozto prvni stupen hierarchie fizeni rizik.

Analyza viak miize vyzadovat i dikladnéjsi posouzeni. Zddost mize napiiklad vychizet ze stavu, kdy
nejsou zndmé zadné alternativy, funkce je sloZitd a existuje fada omezeni funkce (véetné napf. piisnych
pozadavkii odbératelti na pouzivani konkrétnich latek) a také dodavatelsky fetézec je slozity.

Predmétem zdjmu analyzy alternativ je identifikovat mozné alternativy latky uvedené v ptiloze XIV a na
zakladé omezeni celkovych rizik, ekonomické a technické uskute¢nitelnosti ndhrady a dostupnosti posoudit,
zda je lze pouZzit namisto latky uvedené v piiloze XIV. Dokumentace této analyzy musi byt piedlozena
v zadosti o povoleni a lze na ni odkazovat jako na zprdvu o analyze alternativ.
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Zadatelova analyza alternativ vyvodi zavér, Ze existuje vhodnd dostupnd alternativa, pokud alternativni latka
(latky) nebo technologie nebo jejich kombinace:

— poskytuji funkci rovnocennou funkei, kterou poskytuje latka, nebo ¢ini pouziti litky nadbyte¢nym (je
tieba poznamenat, Ze jedind alternativa nemusi byt vhodnd pro rGizné vyrobni procesy nebo pouziti, pro
néz byla vhodnd piavodni latka, takze ptivodni latka by mohla byt nahrazena vice nez jednou vhodnou
alternativou);

— pfinesou snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a zZivotni prostfedi, s piihlédnutim k vhodnosti
a Ucinnosti opatieni k fizeni rizik;

— jsou technicky a ekonomicky uskute¢nitelné (pro nédhradu v pozadovanych pouzitich) a dostupné pro
zadatele.

Zadatel by mél prokdzat, zda mozné alternativy spliiuji ¢ nespliiuji vyse uvedend kritéria. Je v zdjmu
zadatele, aby bylo posouzeni vhodnosti a dostupnosti alternativ konkrétni a aby vysledky posouzeni
zdokumentoval transparentnim zptsobem. Rovnéz se dirazné doporucuje, aby Zadatel prokdzal, Ze bylo
provedeno komplexni a odpovidajici posouzeni alternativ. To proto, Ze agentura ve svych stanoviscich
a Komise ve svém hodnoceni, zda jsou k dispozici vhodné alternativy, zohledni ,vS§echna podstatnd hlediska“
(€l. 60 odst. 5.), véetné informaci pfedlozenych ziicastnénymi tietimi osobami.

To znamend, Ze v praxi muze byt Zadateli doporuceno, aby v rdmci své analyzy zvazil v§echny mozné
alternativy a vzal pfitom v Gvahu latky i technologie. To plati rovnéz pro pfipady, kdy je Zadatelem
vyrobce/dovozce a alternativy nemusi byt vyrobky z jeho vlastniho portfolia. Netiplnd analyza alternativ
zadatele miiZe vést agenturu k pochybnostem o pfesnosti této analyzy a o tom, pro¢ nebyly nékteré mozné
alternativy posouzeny, jestlize agentura obdrzela dobfe zdokumentované informace o existenci vhodnych
alternativ. Déle je téZ vhodné, aby zadatel podrobn popsal napiiklad piislusny provadény vyzkum a vyvoj se
zvldstnim dirazem na to, pro¢ nebyla uréitd alternativni ldtka nebo technologie technicky nebo ekonomicky
uskutecnitelnd.

Jestlize analyza alternativ prokaze, Ze v soucasné dobé neexistuje (neexistuji) vhodnd (vhodné) alternativa
(alternativy) dostupnd (dostupné) pro Zadatele, mél by zZadatel poskytnout informace o tom, co by bylo
potieba udélat, aby se mozné alternativy staly vhodnymi a dostupnymi v odhadované &asové lhaté (dalsi
pokyny jsou uvedeny v bodé 3.10). Tyto informace budou rozhodujici pro stanoveni lhity pro pfezkum.
Zejména plati, Ze pokud nejsou poskytnuty Zddné informace, bude lhita pro pfezkum kratsi, nebot bude
potieba posoudit, zda doslo k n&jakym zméndm.

Zadatelem bude vyrobce/dovozce nebo ndsledny uzivatel ldtky uvedené v pifloze XIV. Rovné lze podévat
spolecné zadosti (viz kapitola 2 tykajici se toho, kdo mize podat zadost).

Na pfedmét zdjmu a rozsah analyzy alternativ mize mit vliv to, kdo podévé zddost o povoleni. Rimecek 1
se zabyva hlediskem vyrobce[vyvozce a nasledného uzivatele pfi analyze alternativ.

Aby 7zadatel co nejlépe pochopil, které alternativy by mohly byt dostupné a jaky bude rozsah analyzy
alternativ, doporucuje se, aby konzultace v rdmci dodavatelského fetézce zacala v rané fazi. To proto, Ze
zadatelé maji nejlepsi moznost pochopit, které informace o pouziti latky uvedené v priloze XIV a o
moznych alternativach latky z ptilohy XIV jsou k dispozici. O konzultaci v rdmci a mimo rdmec dodavatel-
ského fetézce pojedndvd bod 3.5.2 a otdzkdch tykajicich se prdvnich predpisti o hospodiiské soutézi
a dovérnych obchodnich informacich rdmecek 2.
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RAMECEK 1

HLEDISKO ANALYZY ALTERNATIV PRO RUZNE ZUCASTNENE SUBJEKTY

Pro vyrobce/dovozce miize byt obtizné mit tiplné informace o tom, jak by mohly mozné alternativy plnit funkci ldtky
pro néslednd pouziti a k dplnému pozndni moznosti by byla zfejmé potiebnd spoluprice s ndslednymi uzivateli,
pokud md vyrobce|vyvozce v imyslu zahrnout ndslednad pouziti do své Zddosti.

Niésledny uzivatel maze chtit podat Zadost, protoze nechce sdilet informace o pfesném pouziti se svym dodavatelem
z diivodi obchodniho tajemstvi. Nebo mfize mit potiebu podat Zddost, protoze md za to, Ze jeho pouziti nebude
podpofeno v zddosti jeho dodavatele (tj. vyrobce/dovozce).

Vyrobce/dovozce a ndsledny uzivatel maji samoziejmé moznost podat spolecnou Zidost nebo sdilet informace
prostiednictvim nezavislé osoby, aby se zajistilo, ze davérné informace nebudou sdileny v rdmci dodavatelského
fetézce.

Treti osoby mohou pfedklddat informace o alternativich, které budou zohlednény agenturou nebo Komisi pfi posu-
zovéni, zda existuji vhodné alternativy.

Priloha XIV stanovi lhatu pro predlozZeni zddosti o povoleni (viz kapitola 2), takze mnozZstvi préce, které Ize
vykonat v analyze alternativ, bude omezeno ¢asem a zdroji. V praxi bude rozumné provést nékteré tkoly
analyzy alternativ soucasné; nebot informace z jedné ¢dsti analyzy mohou poskytnout informace pro dalsi
&asti. Napriklad shromazdovéni vychozich informaci pro ,provéfeni“ mozné technické proveditelnosti alter-
nativy lze propojit s provéfenim alternativ na zakladé rizik.

Jedna-li se o zadost cestou socioekonomické analyzy, maze si Zadatel pfat pii zvazovani analyzy alternativ
zvazit informalni potfeby socioekonomické analyzy. Zvazeni informacnich potieb socioekonomické analyzy
muze Zadatele podnitit k tomu, aby pfi shromazdovani informaci o moznych alternativich zdroven shro-
mézdil informace o moznych reakcich dodavatelského fetézce na nemoznost pouzivat litku uvedenou
v pifloze XIV. Touto otdzkou se zabyvd bod 3.5. Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povoleni
jsou uvedeny v samostatné metodické piirucce.

Navrhovany kontrolni seznam pro zafazeni informaci do analyzy alternativ je uveden v dodatku 3. Pokyny
k tomu, co je tieba zdokumentovat v analyze alternativ, a k moZnému ndstinu pro zpravu o analyze
alternativ jsou uvedeny v bodé 3.12.

3.4. Pfehled toho, jak se provadi analyza alternativ

Tato kapitola pokynii stanovi, jak Zadatel:

— muze provést analyzu alternativ; a

— muze to zdokumentovat ve zpravé o analyze alternativ.
Postup zahrnuje:

— identifikaci moznych alternativ pro kazdé pozadované pouziti na zdkladé funkénich pozadavki

(bod 3.5);
— posouzeni technické uskute¢nitelnosti identifikovanych moznych alternativ (bod 3.6);

— posouzeni moznych alternativ ohledné jejich moznych rizik pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi.
K tomu Glelu by mél zadatel zhodnotit, zda alternativy pfedstavuji snizeni celkového rizika
v porovndni s latkou uvedenou v piloze XIV, s piihlédnutim k opatfenim k fizeni rizik
a zavedenym a doporucenym provoznim podminkdm (bod 3.7);
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— posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti identifikovanych moznych alternativ (bod 3.8);
— identifikaci pFislusného vyzkumu a vyvoje, ktery je vhodny pro analyzu (bod 3.9);

— posouzeni vhodnosti a dostupnosti moznych alternativ na zdkladé jejich technické a ekonomické usku-
te¢nitelnosti pro Zadatele, snizeni rizika a pfistupnosti (bod 3.10); a

— stanoveni {innosti a Casovych pldnd, které by mohly byt potiebné, aby se mozné alternativy staly
vhodnymi a dostupnymi pro Zadatele, popfipadé s piihlédnutim k pfislusnému vyzkumu a vyvoji

(bod 3.11).

Postup pro provedeni analyzy alternativ je zndzornén v diagramu 8. Tento diagram nastifiuje mozné kroky
v analyze alternativ a mozné vysledky v zavislosti na statutu litky uvedené v piiloze XIV a identifikaci
moznych alternativ.

Pro identifikaci moznych alternativ ldtky uvedené v pfiloze XIV je samozfejmé nejprve potieba identifikovat
funkci latky z piilohy XIV. Dalsi analyzou technické a ekonomické uskute¢nitelnosti, srovndnim bezpeénosti
alternativ a dostupnosti se viak nenf potfeba zabyvat v pofadi uvedeném v téchto pokynech. Zadatel by mél
piedlozit a zdokumentovat analyzu téchto aspekt, avsak dalezitost jednotlivych aspektd bude
v jednotlivych pifpadech riznd. Zadateli maze byt napiiklad v jeho analyze alternativ jasné, Ze vsechny
technicky proveditelné alternativy neptedstavuji sniZeni rizika ve srovndni s litkou uvedenou v piiloze XIV.
V tom piipadé by méla podrobnd analyza technické uskutecnitelnosti téchto alternativ jen malou hodnotu,
jakmile je zndmo, Ze Zddnd z nich neni na zdkladé rizik vhodna.
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Obr. 8

Diagram prib&hu zpracovini pro analyzu alternativ
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Diagram 8 ukazuje, Ze pro spravné posouzeni moznych alternativ se doporucuji konzultace v rdmci i mimo
ramec dodavatelského fetézce. Je tomu tak proto, Ze Zadatelé mohou:

— plné pochopit pfesnd pouziti, kterd jsou pfedmétem Zddosti, a tudiz porozumét funkci litky uvedené
v piiloze XIV;

— zajistit, Ze si jsou védomi technické a ekonomické uskute¢nitelnosti moznych alternativ pro pouziti litky
uvedené v piiloze XIV, o kterd Zadaji;

— rozhodnout, jestli je minuly, probihajici nebo pldnovany vyzkum a vyvoj pro analyzu dilezity a vhodny;

— rozhodnout, jestli jefjsou alternativa/alternativy vhodnd/vhodné a dostupnd/dostupné, aby mohlo dojit
k pfechodu na alternativu/alternativy; a
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— urdit, kterd opatieni a ¢asové plany by byly potfeba pro to, aby se mozné alternativy staly vhodnymi
a dostupnymi.

Diagram 8 zahrnuje zvdZeni relevantniho a vhodného vyzkumu a vyvoje. Vzhledem k tomu, Ze provadét

yzkum a vyvoj neni v rdmci analyzy alternativ povinné, je to v diagramu zndzornéno pferusovanou ¢arou.
Zadatelé by mohli vyzkum a vyvoj ohledné moznych alternativ provést nebo o ném védét. Takovy vyzkum
a vyvoj by mohl osvétlit moZnosti a obtize pro pouziti konkrétnich alternativ. Pfi analyze alternativ tedy
mtize pomoci odkdzat na vyzkum a vyvoj a vysvétlit jej, protoze vyzkum a vyvoj je dileZity pro zndzornéni
toho, jak mohou nebo nemohou byt alternativy proveditelné. Mimoto budou tyto informace vzaty v tivahu
pro stanoveni lhity pro pfezkum. Nedostatek ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje by mél vést ke stanoveni
krat3i lhaty pro pfezkum.

3.5. Jak identifikovat mozné alternativy
3.5.1. Jak identifikovat funkce litky uvedené v piiloze XIV

Funkci latky uvedené v piiloze XIV pro pozadované/pozadovand pouziti je tiloha nebo prace, kterou latka
uvedend v piiloze XIV vykonava.

Postup identifikace alternativ obvykle za¢ind Gvahou o funkeci latky uvedené v piiloze XIV. Podrobné
a konkrétni znalosti o pfesné funkci, kterou litka uvedend v piiloze XIV plni (a kde a jak, tj. za jakych
podminek, musi byt funkce plnéna) pro konkrétni pouziti, umozni zadateli hledat jiné zptisoby plnéni této
funkce. To lze pouzitim jiné latky nebo technologie nebo zménou vyrobniho procesu nebo kone¢ného
vyrobku. V posledné uvedenych ptipadech je mozné, Ze se puvodni funkce litky maze stat nadbyte¢nou.

Znalost ptesné funkce latky uvedené v pfiloze XIV poméhd p#i konzultacich o alternativich v rdmci i mimo
ramec dodavatelského fetézce stanovenim technickych pozadavki, které musi jakékoliv mozné alternativy
splitovat. To umoziuje uZzivatelim, dodavateldm a technologim posoudit, zda mohou existovat mozné
alternativy a také jakd opatfeni jsou nutnd pro to, aby byly alternativy technicky proveditelné (technickou
proveditelnosti se zabyvd bod 3.6). Uzivatelé prostiednictvim spoluprice s dodavateli mohou vést mozny
vyzkum a vyvoj o stdvajicich alternativich, napiiklad zkousky alternativnich latek a technologii, a to muize
byt uzite¢né pfi identifikaci a hodnoceni moznych alternativ (o vyvoji a vyzkumu pojednavd bod 3.9).

Funkce latky muaze souviset s jejimi fyzikdlnimi nebo chemickymi vlastnostmi, jakoz i s formou, ve které je
litka pouzivdna (napiiklad u pevnych litek to maze byt forma prasku, tablet nebo granuli), fyzikdlni
skupenstvi mize zéviset také na podminkdch vyrobniho procesu. Hlavni otazky, které je pro kazdé pouziti
pii urceni funkef latky tieba vzit v tvahu, Ize rozdélit do dvou hlavnich skupin:

1. Uloha, kterou litka plni: bude to vyzadovat pochopeni piesného poutiti litky, véetné popisu a vysledku
vyrobniho procesu, kde je pouziti uplatnéno. Mezi hlavni otdzky zabyvajici se dkoly, které litka plni,
patfi:

— Jaké je presné pouziti latky uvedené v piloze XIV a jakou dlohu plni?

Je tfeba, aby bylo co mozna nejkonkrétnéjsi, a pfesnd funkce ur¢i, v jakych mezich lze identifikovat
mozné alternativy. Napiiklad latku, kterd funguje jako rozpoustédlo k odmastovani kovd, Ize nahradit
fadou moznych ldtkovych a technologickych alternativ. Je-li vSak konkrétni funkci odmastovani
tzkych kovovych trubek podle zvlastni normy Cistoty, zUzi to pocet moznych alternativ, které
mohou tuto funkci plnit.

— Jaké jsou rozhodujici vlastnosti latky pro toto pouZiti?

Funkce bude zdviset na klicovych vlastnostech litky uvedené v piiloze XIV. Mohla by to byt
napiiklad jeji stdlost (napf. latka zpomalujici hofeni nebo plastifikitor; oba musi mit v kone¢ném
vyrobku dlouhou Zivotnost, aby mohly svou funkci plnit po dobu Zivotnosti vyrobku), jeji fyzikdlni
vlastnost jako je jeji viskozita nebo tlak par. Kliovymi vlastnostmi by mohla byt rozhodujici
kombinace vlastnosti, které umoznuji funkei.
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2. Podminky, za kterych je litka pouzivina: vyzaduje to pochopeni konkrétnich podminek vyrobniho
procesu pro pouzivani latky a jakychkoliv podminek nebo pozadavki tykajicich se moznych koneénych
vyrobkd, jez jsou vysledkem vyrobniho procesu. Ty mohou uklddat omezeni, za nichz musi byt poza-
dovand funkce plnéna, a maji tudiz vliv na to, jaké alternativy mohou byt pouzity. Mezi klicové otdzky
tykajici se podminek vyrobniho procesu, kde se pouziti uplatiivje, patif:

— Jaké jsou fyzikdlni a chemické (vyrobni/provozni) podminky, ze kterych musi byt funkce plnéna?

Fyzikalni podminky zahrnuji naptiklad teplotu a tlak vyrobniho procesu. RovnéZz mohou existovat
tvahy o zvySeném nebo snizeném elektromagnetickém zdfeni (napf. fotosenzitivita). Chemické
podminky mohou zahrnovat: pfitomnost nebo nedostatek jinych chemickych latek (s nastolenim
otdzek chemické kompatibility jako je reaktivita nebo hoflavost), pH vyrobniho procesu a plynné
prostiedi (napiiklad zvySeny nebo snizeny parcidlni tlak kysliku nebo jinych plynii veetné prostiedi
s nebezpe¢im vybuchu), kromé mnoha dalsich.

— Existuji néjaké zvldstni casové podminky pro funkei latky?

Mohou existovat omezeni tykajici se ¢asovani technického plnéni funkce — tj. funkce muze byt
plnéna v ur¢ité konkrétni &asti vyrobniho procesu, kterd je casové omezend a zdvisld na vlastnostech
latky; nebo mize byt nutné, aby funkce trvala po urcity minimdlni nebo maximdlni ¢asovy interval.
Je tieba poznamenat, Ze u nékterych funkci nelze vykonnost hodnotit v kratkodobém horizontu
(napf. ndtéry a mazadla), protoze funkce je zaloZena na trvanlivosti funkce a Ize ji tedy hodnotit az
po Case.

— Jak by mohla byt ovlivnéna jakost kone¢ného vyrobku, pokud se zméni ldtka/vyrobni proces?

To vyzaduje tvahu o tom, jak mize pouziti ur¢ité alternativy ovlivnit konecné vyrobky, pokud jde
o kone¢nou funkci. Mohlo by byt nutné zvazit vlastnosti kone¢ného vyrobku v del§im casovém
horizontu. Je napiiklad potfeba, aby nékteré natéry poskytovaly vétsi odolnost vici vlivim pocasi po
dobu zivotnosti konkrétniho vyrobku. To muze také zahrnovat tivahu ohledné kone¢ného odstranéni
vyrobku a/nebo jeho mozné recyklaci.

— Je funkce spojena s jinym vyrobnim procesem, ktery by mohl byt zménén tak, Ze by se omezilo nebo

zrusilo pouziti latky?

Latku uvedenou v ptiloze XIV Ize napiiklad pouzit ke kontrole emisi jiné litky nebo k vyrobé jiné
latky. Odstrani-li se potieba kontroly nebo se kone¢ny vyrobek zméni tak, ze druhd latka jiz neni
potfeba, pak lze litku uvedenou v pfiloze XIV sndze nahradit nebo tato litka jiz neni viibec potieba.

— Existuji vlastnosti kone¢ného vyrobku, které ur¢uji pottebu pouziti latky?

Konkrétni pouziti ldtky mdze byt nutné napiiklad proto, Ze poskytuje konecnému produktu urcité
charakteristické vlastnosti (napf. kvtili poZadavkim odbératele nebo zdkonnym pozadavktim). Pouziti
jiného kone¢ného vyrobku, ktery plni stejnou funkci, by mohlo umoznit, aby byla pouzita alterna-
tiva, nebo by mohlo znamenat, Ze ldtka jiz neni pro pouziti tfeba.

Dodatek 4 predkladd kontrolni seznam pro stanoveni funkénich pozadavkd pro mozné alternativy (neni
vyCerpavajic) na zdkladé funkénich aspekti litky uvedené v piiloze XIV. TiebaZe kontrolni seznam neni
povinny, poskytuje orienta¢ni seznam aspektd, které by mély byt vzaty v avahu pii identifikaci funkce latky.

Priklad 1 ukazuje, kterd funkce latky by mohla ptichdzet v Gvahu pro konkrétni situaci. K simulaci moznych
odpovédi na otdzky 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 litky uvedené v seznamu
piilohy XIV (tj. Glohy, kterou latka plni), aspekty 3 aZz 7 se tykaji podminek vyrobniho procesu pro litku
uvedenou v pifloze XIV (tj. které pozadavky na vyrobni proces musi byt splnény, véetné moznych zdkon-
nych pozadavku).



C 28/52

Utednf véstnik Evropské unie

28.1.2011

Priklad 1
Uvahy tykajici se funkce litky

Ur¢eni funkce latky je zdkladnim krokem v pochopeni pfesného pouziti litky uvedené v piiloze XIV. Jasnd
definice funkce a toleranci umoziuje, aby byly mozné alternativy posouzeny na zdkladé toho, Ze by mohlo
byt mozné je pouzit, aby plnily funkci latky z ptilohy XIV. Nize uvedeny piiklad ukazuje mozny postup pro
stanoveni funkce latky pro pozadovana pouziti a jak to lze zdokumentovat pro pfedlozeni zprdvy o analyze
alternativ.

Litka A je organické rozpoustédlo se silnym rozpoustécim ucinkem, stfednim bodem varu a vysokou
hustotou par. Pouziva se jako primyslové rozpoustédlo, zejména k odmastovani parou a ¢isténi kovovych
¢astl. Konkrétné se pouzivd k odstranovani latek, jako jsou oleje, tuky, vosky a tlumivé (pufrovaci) slouce-
niny nebo nedistoty. Konkrétni pouziti pro tento piiklad je:

Odmastovani a isténi souddstek, které maji slozitou konstrukci, véetné drobnych soucdsti, které maji
slozitou konstrukci.

Soucéstky musi byt zbavené mastnoty a necistot a rychle osuseny; nepfijatelné jsou koroze, skvrny a zbylé
usazeniny olejeftuku. U slozZitych vyrobkii umoziiuje nizké povrchové napéti latky cisténi zahybd, drazek
a tzkych trubicek.

V souvislosti s definovanim funkce litky se pouzije kontrolni seznam uvedeny v dodatku 4:
1. Uloha plnénd ldtkou z pilohy XIV:
Jakd je dloha, kterou musi litka plnit?

Litka se pouzivd pro odmastovani velmi dzkych hladkych trubicek z nerezavéjici oceli (napf. vniténi
primér pohybujici se v rozmezi od 1 do 5 mm, piimé délky a zdvity) zejména pro pouziti v leteckém
pramyslu a pro zdravotnické pfistroje. Pouzivd se k rychlému odstranéni mastnoty, po kterém nezi-
stanou zddné zbytky a zddnd oxidace nebo skvrny. Viz niZe uvedena tabulka ohledné dalstho popisu
pouzitelnych kritérif.

2. Které rozhodujici viastnosti a kritéria kvality musi ldtka splfiovat?

Vyroba cistych a suchych kovovych souddstek; kdyz je potieba, aby byla kovovd soucdstka suchd pro
ndsledujici zpracovani (napf. ndtér). Vy<istény kus musi byt zbaveny tukujoleje a prosty jakychkoliv
skvrn/oxidace (napt. od kontaktu s vodou/vodnymi roztoky.)

3. Funkéni podminky

Casovy plan tikolu a vyrobni kapacita jsou uvedeny v niZze uvedené tabulce. Pouziti rozpoustédla pfi
odmastovani v parné ldzni je efektivni, protoze se rozpoustédlo recykluje. Primdrni a sekunddrni chladici
spirdlové systémy redukuji paru, a tedy i ztrity rozpoustédla, a pouzivani krytd, které utésiuji pracovni
komoru odmastovaci lazné, prakticky odstranuji z ovzdusi vyparné ztrity béhem doby nedinnosti.

4. Omezeni vyrobniho procesu a vykonnosti

K vyrobé ¢istych a suchych kovovych soucastek, kdy je nutné, aby byly kovové soucastky suché pro dalsi
zpracovani (napf. ndtér), by se mélo pouzit rozpoustédlo. Slozité soucdstky a tzké trubicky omezuji
piistup pro mechanické ¢istici prostredky.
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5. Je funkce spojena s jinym vyrobnim procesem, ktery by mohl byt zménén tak, Ze se pouZiti ldtky omezi nebo

odstrani?

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

Tiebaze jsou Cistici systémy zaloZené na vodnych roztocich G¢inné v mnoha pouzitich, nékteré aspekty
vodnatého ¢isténi ho mohou ¢init nepraktickym nebo nepouzitelnym pro urcité typy obrdbénych
soucastek. Odmastovaci rozpoustédla se musi pouzivat k odstranovini oleje, tavidla, mastného vosku
a jinych dpornych, v rozpoustédle rozpustnych necistot z kovového povrchu. Slozité kovové trubicky
a soucdstky pro letecké a zdravotnické piistroje se pfed montdzi, kontrolou nebo dalsim zpracovinim
bézné ¢isti v parnich odmastovadlech. JelikoZ se pii tomto procesu nepouzivd voda, lze téméf jakoukoli
soucdstku vycistit v odmastovacim rozpoustédle bez ohledu na otdzky kontroly jakosti jako dcinky
aste¢né oxidace, zbytky mydla, vodni skvrny a nedcinné suseni.

Mozné alternativy zahrnuji jind uhlovodikovd rozpoustédla, hydrata¢ni prostiedky a tryskdni vodou nebo
jemné tryskdni (¢iSténi tryskdnim s pouzitim relativné jemného prostiedku jako je vdpenec). Soustavné
vylepSovani technologif na regeneraci rozpoustédel v odmastovaci lazni s horkymi parami snizilo mnoz-
stvi latky A pouzivané k odmastovani parou. Tato sniZeni jsou vysledkem lepsich pracovnich postupii
a novgjsich technologii. Nékteré spole¢nosti se rovnéz pokouseji najit jind uhlovodikovéd rozpoustédla
nebo vodné Cistici prostfedky jako alternativy.

. Které pozadavky odbératele maji vliv na pouZivdni ldtky p¥i tomto pouZiti?

Odbératelé (veetné leteckého a kosmického primyslu) pozaduji (prostiednictvim pracovnich postupt,
které musi byt pouzivany) pouzivani rozpoustédel k ¢isténi. Jakakoli zména vyrobniho procesu vyzaduje
souhlas odbératele; vynalozeny Cas a technickd opodstatnénost a opodstatnénost ndkladti na zménu
produktu jsou v téchto odvétvich zna¢né. Kontrolni kritéria kontroly jakosti vyzaduji, aby byly soucastky
zbavené tuku/oleje a oxidace (pouZzivaji se nedestruktivni zkousky).

. Existuji zvldstni poZadavky priimyslového odvétvi nebo zdkonné pozadavky ohledné technické prijatelnosti, které musi

byt splnény a které musi funkce plnit?

Primysl vyrabé&jici zdravotnické piistroje a letecky a kosmicky pramysl musi pouzivat k ¢isténi rozpous-
tédla. Mohou existovat disledky pro plnéni zdkonnych pozadavkii na bezpecnost vyrobku v téchto dvou
oblastech vyrobkd, jako jsou piisné pozadavky na letovou zptsobilost a bezpecnost (napf. piikazy
k zachovani letové zptsobilosti Evropské agentury pro bezpecnost letectvi (EASA)) a smérnice
o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS). Tyto dasledky je tieba posoudit pro odhad minimdln{
doby potiebné na zmény.

Nize uvedend tabulka poskytuje pfiklad toho, jak shrnout a zdokumentovat funkéni aspekty
a/nebo kritéria pro stanoveni funkce litky na zikladé pfikladu rozpoustédla v tomto ramecku:

Functional
aspect

Considerations Criterion Tolerance Testing Quality control

Consequence

Grease/oil
removal

None Part of  non
destructive testing

No oil grease residue
staining  of  tubes

Quality system
ensures inspection

Necessary degree of

cleanliness cause

Residual grease could
malfunction of

upon  heating
200 °C

to

prior to use/fitting

according to testing
schedule that parts
are grease free.

Criteria are set out in
customer specific
requirements.

instrumentation. There-
fore, if testing reveals
residual grease parts
are rejected and cannot

be fitted.
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Fu:sc;;(;?al Considerations Criterion Tolerance Testing Quality control Consequence
Limitation of | Necessary degree of | No  oxidation or [ < 60% Part  of  non | As above As above
oxidation cleanliness staining as result of | humidity destructive testing
. contact with water or prior to use/fitting

Requirements fr(?m moisture - inspection for

further  processing oxidation

(gluing, electropla-

ting, painting or

coating)

Drying time Acceptable or neces- | Must be < 1 minute to | + 15 None As above for applica- | As above for effect on
sary duration of the | ensure no staining | seconds tion of coatings application of coatings.
cleaning process prior to application

. of other coatings

Requirements  from

further  processing

(gluing, electropla-

ting, painting or

coating

Quantity of parts to

be  cleaned  per

hour/per day;

Task timing Quantity of parts to | Degreasing and drying | + 1 minute | NJA N/A Increase in degreasing
be cleaned  per | must be completed in time would significantly
hour/per day 7 minutes decrease the output of

components and affect
Acceptable. Or neces- the efficiency of the
sary .duratlon of the process. This affects
cleaning process downstream processes
such as coating of
tubes.

3.5.1.1. Informace o pouziti a funkci litky z piilohy XIV ve zpravé o chemické bezpe¢nosti (CSR)

Informace o pouziti latky uvedené v piiloze XIV budou zdokumentovany ve zpravé o chemické bezpecnosti
(CSR) (viz Pokyny k pozadavkiim na informace a CSA (posouzeni chemické bezpe¢nosti)). To mize byt bud
soucdsti zpravy o chemické bezpe¢nosti pro registraci litky nebo zprdvy o chemické bezpecnosti pro
povolen{; v posledné uvedeném piipadé se zprdva o chemické bezpecnosti musi zaméfit pouze na vlastnosti
latky, které vedly k jejimu zafazeni do seznamu v piiloze XIV (¢l. 62 odst. 4 pism. d)). Hlavni soucdsti
zprdvy o chemické bezpecnosti v této souvislosti budou scéndfe expozice pro pozadovand pouziti, nebot
povoleni bude moznd udéleno na zakladé téchto scéndit expozice. Je tfeba poznamenat, Ze popisy pouZiti
vypracované podle pokynii pro piipravu zprivy o chemické bezpecnosti nemusi byt samy o sobé pro
dostatecné podrobny popis pro stanoveni piesné funkce pouziti dostacujici (!). Nékte#{ dodavatelé by
mohli pouzit dotazniky, aby si vyzadali informace od ndslednych uzivatelti za Gcelem piipravy posouzeni
chemické bezpecnosti (CSA) a zprdvy o chemické bezpecnosti (CSR). Ty by mohly byt uZiteénym zdrojem
informaci o pouziti.

Zadatel bude muset rozpracovat informace uvedené ve zpravé o chemické bezpecnosti na zdkladé svych
znalost{ o konkrétnich pozadovanych pouzitich a funkci, kterou musi ldtka plnit pro kazdé pouziti. Ty lze
pouzit pro stanoveni funkce pro kazdé pouziti a budou zahrnovat informace o fyzikdlné-chemickych
vlastnostech latky, biologickych vlastnostech a provoznich podminkdch i jeji funkénosti.

3.5.1.2. Jiné zdroje informaci o pouziti a funkci latky uvedené v piifloze XIV

Informace specifikujici pfesnou funkci latky z prilohy XIV lze nalézt napiiklad v zdznamech spole¢nosti
(napf. pracovnich postupech, pozadavcich odbératele na pouziti litky a specifikacich vyrobkd) i v $irsi
literatufe (napf. odborné literatufe primyslového odvétvi popisujici konkrétni pouziti, standardnich provoz-
nich postupech, odbornych vyzkumnych pracich). Komunikace s dodavatelskym fetézcem muze byt

(") Zprava o chemické bezpecnosti (CSR) je povinnou soucdsti zadosti povoleni. CSR musi zhodnotit scéndf expozice pro
pouziti, o kterd se zdda. Povoleni lze udélit pro pouziti specifikovand v téchto scéndfich expozice ve znéni zménéném
pifpadnymi podminkami rozhodnuti o povoleni. Scéndfe expozice pro Zadosti o povoleni tudiz musi byt dostatecné
konkrétni a pfesné. Pokyny pro piipravu CSR obsahuji informace ohledné vypracovdni CSR vcetné konkrétnich
podminek pro povoleni.
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uzite¢na pro dal$i urceni funkce a podminek pouZiti a pro zajisténi toho, Ze budou identifikovany veskeré
funkce pro pouziti, o jejichz povoleni se zada (viz bod 3.5.2.1). Dilezité je urcit véechny funkce litky pro
kazdé pouziti tak, aby mohly byt identifikoviny mozné alternativy, které mohou poskytnout nebo nahradit
rovnocennou funkci. Ur€eni konkrétni funkce a podminek pouziti umoZiuje jasngjsi komunikaci
a konzultace v rdmci a mimo rdmec dodavatelského fetézce, nebot presné popisuje, co je potieba. Doda-
vatelé alternativnich ldtek a alternativnich technologii se tedy mohou pokusit sladit vykondvanou funkci
s moznymi alternativami.

3.5.2. Identifikace a shromazdovdni informaci o moznych alternativdch

Jak je popsano vyse, pochopeni ptesnych dkold, které plni litka uvedend v piiloze XIV, a podminek, za
kterych musi byt schopna tyto tkoly plnit, je vychozim bodem pro identifikaci moznych alternativnich latek
nebo technologii.

Na zdkladé funkce ldtky je vhodné identifikovat mozné alternativy a zdroven shromdzdit informace
potiebné pro stanoveni jejich technické a ekonomické uskutecnitelnosti, schopnosti snizit celkové riziko
a dostupnosti. Doporuceni a Gvahy pro identifikaci alternativ a shromdzdéni informaci jsou uvedeny v nize
uvedenych oddilech. Dalsi pokyny o shromazdovani informaci o nebezpecich a rizicich pro zdravi a Zivotn{
prostiedi jsou uvedeny v bodé 3.7. Zadateli se doporucuje zvazit, co bude muset vzit v Gvahu ve své
socioekonomické analyze ve fizi, kdy shromazduje a analyzuje informace pro analyzu alternativ.

Doporucuje se rovnéZ vyhotovit seznam moznych alternativ, u nichz lze snadno prokazat, Ze nejsou
vhodné, a to pro zdokumentovéni, ze Zadatel zvazil mozné alternativy v Sirokém méfitku. Shromdzdéni
a analyza informaci o téchto jasné nevhodnych alternativich vsak mohou ziistat omezené, pokud splni tcel
prokdzdni, zda jsou ¢i nejsou vhodné.

3.5.2.1. Komunikace v rdmci dodavatelského fetézce

Konzultace s dodavatelskym fetézcem ohledné pozadovanych pouziti latky z prilohy XIV jsou dilezité
v rané fizi. Pomohou zajistit, Ze bylo uvdzeno pfesné pouziti litky, a pro poskytnuti informaci
o alternativach, které by moznd mohly plnit rovnocennou funkci pozadovanych pouziti. Konzultace se
rovnéZz mohou zaméfit na nezbytné zmény vybaveni, formu litky a odpad a opétovné pouziti litky (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
funkef.

Mezi mozné zdroje pro Zadatele pro pocatecni zjisténi moznych alternativ v rdmci dodavatelského fetézce
patfi (seznam neni vycerpavajici):

— Vlastni znalosti zadatele (véetné znalosti zaméstnanct primyslového odvétvi | vnitropodnikovych
znalosti)

— Nasledni uzivatelé

— Dodavatelé

— Profesnijodvétvové organizace

Komunikace v rdmci dodavatelského fetézce pomize:

— Ziskat presné znalosti o konkrétni funkci;

— Identifikovat mozné alternativy (litky a technologie);

— Poskytnout pochopeni technické a ekonomické uskute¢nitelnosti, bezpe¢nosti a dostupnosti alternativ;

— Identifikovat informace o stdvajicim, probihajicim a pldnovaném budoucim vyzkumu a vyvoji
alternativ; a

— Identifikovat mozné reakce dodavatelského fetézce na nemoznost pouzivat litku uvedenou v piiloze
XIV (pro pozadovand pouziti).
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Lze identifikovat alternativy, které se zdaji byt pro konkrétni pouziti proveditelné; aviak mohou existovat
urcité faktory, které by mohly ptrechod na tyto alternativy ztézovat. Napifiklad ndslednym uZivatelim
spoléhajicim na povoleni (') svého dodavatele (tj. vyrobce/dovozce) mize byt pouziti konkrétni latky
ulozeno prostiednictvim pouzivani pracovnich postupt, které jsou stanoveny pravni dpravou nebo jejich
odbérateli (nékdy v zemich mimo EU), a néhradu lze tudiz provést pouze s pfedchozim souhlasem.
V nékterych piipadech mohou vést ke ztrdté zakdzky, coz mutze mit ekonomické dusledky (ekonomickou
uskutecnitelnosti alternativ se zabyvd bod 3.8).

Pokud jde o vySe uvedenou posledni odrazku, shromdzdéni téchto informaci bude uzitené pro Zadatele
piipravujici Zddost cestou socioekonomické analyzy. Informace v socioekonomické analyze o tom, co by
mohli ndsledni uzivatelé délat, pokud by nemohli pouzivat latku uvedenou v piiloze XIV (napf. pokud by
bylo povoleni zamitnuto), mohou byt pottebné pro analyzu, jestlize socioekonomické ptinosy pokracujiciho
pouzivani latky z piilohy XIV (pro pozadovand pouziti) pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi a Zivotni
prostredi. Shromdzdéni téchto informaci od dodavatelského fetézce zdroven s informacemi o alternativich
optimalizuji Zadatelovo shromazdovani idaji a poskytnou lepsi pochopeni toho, které mozné alternativy by
bylo mozné pouzit. Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povoleni jsou uvedeny v samostatné meto-
dické pifrucce (ta zahrnuje pokyny k vypracovani planu konzultace v dodatku A k pokyntim).

Komunikace dodavatelského Fetézce je interaktivni proces a muze zahrnovat viechny dotcené ¢dsti doda-
vatelského fetézce od néslednych uzivatelt po dodavatele, véetné pfislusnych odbornikd. To je dilezité pro
identifikaci moznych alternativ pro vSechna pozadovand pouziti. Dodavatelé by mohli identifikovat moznou
alternativu, o které ndsledni uZzivatelé nevédi ¢i naopak. Nésledni uzivatelé mohou jasné chépat funkce, které
vyzaduje latka/vyrobek/vyrobni proces, zatimco dodavatelé, vyrobci a dovozci mohou byt informovangjsi
o moznych alternativich. Kontakt s profesnimi sdruzenimi by se v tomto sméru mohl také ukazat jako
prospésny.

Konzultace s dodavatelskym fetézcem je interaktivni proces, takze pokud jsou identifikoviny mozné alter-
nativy, lze ddle konzultovat s dodavatelskym fetézcem technickou a ekonomickou uskutecnitelnost, nebez-
peci a rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, jakoz i dostupnost alternativ. Pokyny pro nasledné
uzivatele stanovi pokyny ohledné aspekti komunikace s dodavatelskym fetézcem z pohledu ndsledného
uzivatele. Pfiklad 2 zndzorfiuje postup komunikace s dodavatelskym fetézcem ohledné urcité latky.

Piklad 2
Znizornéni komunikace s dodavatelskym Fetézcem

Litka B se pouzivd jako chladivo a mazadlo pro obribéni kovi. Jestlize se pouzivaji chladiva/mazadla
obsahujici latku B, md latka potencidlni emise a rizika pro Zivotni prostfedi. Pracovnici jsou potencidlné
vystaveni ldtce prostfednictvim kontaktu s pokozkou nebo vdechovanim prachu nebo mlhy a pouZzivani
latky ptedstavuje pro pracovniky rizika.

Pocate¢ni stanovisko dodavatele (zde vyrobce/dovozce jako Zadatele) bylo, Ze by bylo obtizné nalézt
vhodnou nédhradu. Dodavatel se obratil na piislusné ndsledné uzivatele za acelem ziskdni informaci pro
vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti pro litku. Béhem tohoto postupu byly shromdzdény informace
o moznych alternativich a zméndch vyrobniho procesu nutnych pro pfizptisobeni moznym alternativam.

V disledku shromdzdénych informaci se dodavatel obratil na uzivatele s cilem identifikovat moznou
alternativu latky v kapaliné pro obrabéni kovi.

Mozné alternativy identifikované prostiednictvim komunikace s dodavatelskym fetézcem néslednych uziva-
teld byly:

Moznd alternativa Identifikované problémy Moznd feseni Komentare
Oleje na bézi siry Vznik SO, béhem pouziti | Kontrola uvoliovani | Ndkladné na instalaci a vyzadujici
a riziko pro pracovniky rovnéz | a emisi siry. velké investice do  zafizeni
problém pro odpad a odstranéni neimérné piinosim
litky po pouziti — riziko pro
zivotni prostfedi a naklady.

(") Je tieba poznamenat, Ze Zadatelem muze byt vyrobce/dovozce nebo ndsledny uzivatel nebo lze podat spole¢nou
zadost, do niz se zapoji fada pravnich subjektd.
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Moznd alternativa

Identifikované problémy

Moznd feSeni

Komentéfe

Olej z zivocisného tuku

Problémy s pouzitim pii vysoké
teploté — nedostatecné chlazeni

Priddn{ piidatnych
litek pro  zvySeni
vlastnosti  odolnym

vudi vysoké teploté

Nejsou dostupné zddné takové
piidatné latky

Olej z rostlinného tuku | Jako vyse Jako vyse Jako vyse
Slou¢enina  na  bazi | ZvySeni rizika pro  Zivotni | Kontrola kovu | Velmi obtizné odebrat kovovou
zinku prostiedi v odpadu - zpraco- | slozku odpadu.

vani emisi.

Optimalizace vyrobniho
procesu

Vyzaduje pouziti raznych prepa-
rat podle materidlu (tj. druhu
kovu), ktery je obrdbén.

Zkousky pozadované
pro identifikaci
mozné zmény sloZen{

produktd s cilem
snizit a  odstranit
pouziti.

Vyzaduje Cerpani z vyzkumu
a vyvoje a programu moznych
technickych zkousek. Obchodni
rizika, nebot program je ndkladny
a v rusnych obdobich nebude
mozny.

Pro vySe uvedené moznosti by mohlo byt vhodné uvést v analyze alternativ podrobnosti o piislusném
vyzkumu a vyvoji, zejména pokud dodavatel a uzivatel uréil, ze by byly nutné zkousky pro lepsi pochopeni,
jestli alternativa pfedstavuje technicky a ekonomicky proveditelnou moznost (Gvahy tykajici se vyzkumu
a vyvoje jsou uvedeny v bodé 3.9).

Tento postup shromdzdéni informaci od dodavatelského fetézce se opakuje pro kazdé pouziti, o které
zadatel zddd. Informace o alternativich lze shrnout jako ve vyse uvedené tabulce.

Pro 7adatele by mohlo byt rovnéz uzite¢né zvazit mozné piekazky shromdzdéni informaci o ldtce
a moznych alternativich. Napiiklad G¢inné komunikaci v ramci dodavatelského fetézce mohou branit
aspekty davérnych obchodnich informaci, které by mohly urcitym ¢astem dodavatelského fetézce branit
v poskytovani dplnych a pfesnych informaci o konkrétnich pouzitich a snad i moznych alternativich.
V takovém piipadé by ndsledny uzivatel musel zvdzit moznost poskytnout informace podle dohody
o mlcenlivosti se svym dodavatelem nebo podat svou vlastni zddost o povoleni tohoto pouziti. Rdimecek
2 v této souvislosti uvadi davérné obchodni informace a pravo hospodéiské soutéze.

RAMECEK 2
PRAVO HOSPODARSKE SOUTEZE A DUVERNE OBCHODNI INFORMACE

Privo hospodiiské soutéze

Prévo hospodéiské soutéze EU neni urceno k brdnéni zdkonnym ¢innostem spolecnosti. Jeho cilem je chranit hospo-
défskou soutéz na trhu jakoZzto prostfedek zvyseni blahobytu spotfebitele. Proto jsou zakdzdny dohody mezi spolec-
nostmi nebo rozhodnuti sdruzeni nebo jedndni ve vzdjemné shod¢, které by mohly ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi
staty a jejichz dcelem nebo disledkem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodaiské soutéze na spole¢ném trhu
(¢ldnek 81 Smlouvy o ES).

Predpisy EU v oblasti hospodafské soutéze plati také v souvislosti s ¢innostmi souvisejicimi s nafizenim REACH.
Tiebaze zddnd z povinnosti v rdmci nafizeni REACH nevyZzaduje vyménu informaci nebo jind opatfeni, kterd pfed-
stavuji poruseni pravidel v oblasti hospodafské soutéze, zadatelé si musi byt pfi piipravé spolecné zddosti o povoleni
védomi pravidel hospodaiské soutéze. Zatimco jedind vyména informaci o pouziti litky obecné nepovede
k antimonopolnim obavdm, konkurenti by se méli zdrzet pofdddni pravidelnych vymén informaci nebo vymén
informaci o trzich, cendch nebo odbératelich. Nékterd rozhodnuti mezi konkurenty, zda je ¢i neni urcitd alternativa
vhodnd, by také mohla byt pokldddna za nekalé konkuren¢ni jedndni. Konkurenti vypracovavajici spole¢nou analyzu
alternativ nebo spole¢ny plin néhrady by tedy mohli zvédzit pouZiti nezdvislé tfeti osoby (zejména pokud maji velké
podily na trhu). Vymény informaci o pouzitich a vhodnosti urcité alternativy mezi vyrobci/dovozci a jejich naslednymi
uzivateli obecné nepovedou k antimonopolnim obavdm.

Dal3i informace a tvahy lze nalézt v Pokynech pro sdileni tdaja.
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Divérné obchodni informace

Nékteré informace nebo tdaje by mohly spolecnosti poklddat za davérné obchodni informace, jejichz ochranu
pokladaji za dilezitou. Zda jsou ur¢ité informace divérnymi obchodnimi informacemi je tfeba urcit piipad od pripadu.
Otédzky tykajici se davérnych obchodnich informaci nesmi byt zaménovany s pravem hospodaiské soutéze, které se
tykd situaci, kdy je pravdépodobné, Ze sdileni informaci povede k naruseni hospodatské soutéze (viz vyse). Pokyny pro
sdileni tdajia se rovnéz podrobné zabyvaji divérnymi obchodnimi informacemi, véetné identifikovanych vhodnych
moznosti k vyhnut{ se problémim s davérnymi obchodnimi informacemi (napf. pouZitim odbornikd tfeti osoby pro
posouzeni informaci, jejichZz vyménu si spolecnosti nepfeji).

3.5.2.2. Komunikace mimo rdmec dodavatelského fetézce

Pro informace o moznych alternativich by mohlo byt uzite¢né kontaktovat jiné vyrobce, vyzkumné orga-
nizace, ekologické a spotiebitelské skupiny, akademické instituce, odborniky primyslového odvétvi nebo
tieti osoby. To je zvldsté dalezité v piipadé, kdy moznou alternativu nevyrdbéji vyrobci/dodavatelé v rdmci
dodavatelského fetézce.

V rdmci 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 ldtek. S touto cestou by
mohly byt spojené obtize, napiiklad pokud mozné alternativy nejsou soucdsti Zadatelova portfolia vyrobka
nebo pokud je drzitelem patentu k alternativni technologii jind spole¢nost.

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

— Hlavnim dodavatelem/vyrobcem/dovozcem, kteif nepatii do dodavatelského fetézce latky

— Hlavnim vyvojafem/vyrobcem vyrobnich procest/technologii, ktef{ nepatfi do dodavatelského fetézce
latky

— Celnymi akademickymi a vyzkumnymi institucemi v oblasti chemickych ldtek a vyrobnich procesi

— Vefejné dostupnymi ndstroji a databdzemi

Mozné zdroje pro zadatele pro pocitecni zji§téni moznych alternativ mimo rdmec dodavatelského fetézce
zahrnuji (seznam neni vycerpavajici):

— Akademické [profesni ¢asopisy

— Profesnijodborové organizace

— Programy chemické bezpecnosti v ramci EU i mimo rdmec EU
— Systém REACH-IT

— Informace, které nejsou davérné, z dokumentace piilohy XV; komentafe vzeslé z vefejnych konzultac
a reakce na komentafe

— Patentové databdze

3.6. Jak ur¢it technickou uskuteénitelnost alternativ

Technickd uskute¢nitelnost alternativy vychdzi z alternativniho plnéni nebo ndhrady funkce litky zafazené
do piilohy XIV. Proto je tzce vdzdna na funkci, kterou ldtka zatazend do piilohy XIV plni, tedy na
konkrétni tkol ldtky zafazené do prilohy XIV, a na podminky, za nichz musi byt funkce plnéna, viz
bod 3.5.1. Proto musi byt pted posuzovdnim technického vykonu a uskute¢nitelnosti alternativy (alternativ)
jasné definovdna funkce latky zafazené do pilohy XIV pii pouzitich, o kterd je zddano.

Posuzovani technické uskute¢nitelnosti muze byt v zdsadé jednoduché, jako v piipadé volby alternativy
spliujici konkrétni funkéni pozadavky pro ndhradu latky zarazené do piilohy XIV. Ve vSech piipadech je
vak tieba brat v tivahu zmény procesu piipadné nutné pro splnéni pozadavkd alternativy. Na druhé strané
mtize uréeni technické uskutecnitelnosti vyzadovat podrobnéjsi analyzu a mize zahrnovat i urcity vyzkum,
ktery md urcit, zda dand alternativa mtze plnit ¢i nahradit funkci latky zatazené do piilohy XIV, i piipadné
zkousky pro ovéfeni vykonu latky.
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3.6.1. Kritéria technické uskutecnitelnosti

Lze vypracovat kritéria technické uskute¢nitelnosti (tzn. seznam technickych pozadavkd na funkci, kterd
musi byt splnéna, aby byla urcitd alternativa technicky uskute¢nitelnd, viz rdmecek 3). Zakladem vypraco-
vani téchto kritéril je spravné pochopeni funkce latky. Tento seznam kritérii mtZe obsahovat tolerance
téchto pozadavki (tj. pfijatelné rozmezi) a mize zahrnovat i aspekty omezeni funkénosti. Napiiklad pro
nahradu jedné latky mohou kritéria zahrnovat kritérium minimdlni poZadované ¢istoty nebo minimdlnich
fyzikélnich ¢ chemickych vlastnosti, které musi byt pfedany kone¢nému produktu. V piipadé zmén procesu
nutnych pro mozné uziti alternativy mohou kritéria zahrnovat skdlu podminek, kterych lze dosahnout
s dostupnou technologii, a posouzeni toho, zda tyto podminky umoziuji pouziti alternativy pro pozado-
vanou funkci.

RAMECEK 3

KRITERIA TECHNICKE USKUTECNITELNOSTI A ANALYZA VYKONU

Vypracovani kritérii pro hodnoceni technické uskutecnitelnosti by mohlo zahrnovat fadu krokd stanovenych nize (jako
piiklad je pouzit Cisti¢ inkoustu pro sitotisk (¥)):

1. Vypracujte soupis funkénich pozadavkd pouziti. V piipadé ¢istiCe inkoustu pro sitotisk maze byt napiiklad speci-
fikovanym pozadavkem minimdlni mnozstvi zbytkového inkoustu na situ po ¢&isténi. Kritériem vykonu muize byt
pozadavek, aby bylo sito vycisténo tak, Ze na jeho povrchu nezbude zddny viditelny inkoust.

2. Urcete pfislusné charakteristiky vykonu, které lze kvalitativné nebo kvantitativné vyhodnotit. Ty mohou zahrnovat
napifklad snadnost pouziti (napf. fyzické dsili nutné k ¢isténi sit), dobu nutnou k plnéni pozadované funkce (napf.
¢isténi), Gcinnost alternativy pii plnéni funkce nebo dcinek alternativy na kvalitu kone¢ného produktu (napft. zda
uzivani CistiCe snizi dobu Zivotnosti sita).

3. Stanovte $kalu vykonnosti pro kazdou z méfenych hodnot vykonnosti, aby bylo usnadnéno hodnoceni alternativy
(alternativ). Skala by méla uvazovat subjektivni i objektivni charakteristiky. (Lze napifklad pouzit vizualni kontrolu
pro urceni vysoké, stiedni nebo nizké trovné Cistoty. Pro kvantitativni méfeni mnozstvi zbytkového inkoustu na
sftu po Cisténi lze pouzit kvantitativni zkousku, napifklad prichod svétla vycisténymi sity). Nékteré objektivni
charakteristiky 1ze hodnotit pomoci standardnich specifikaci produktu, napfiklad vojenskych specifikaci.

Technickd kritéria, podle nichz lze hodnotit uskute¢nitelnost moznych alternativ, budou zdviset na posouzeni
funkce i dalich aspektd, jako jsou pozadavky zakaznikil. Zde popsany piistup k technické uskutecnitelnosti vychdzi
ze stanoveni zdkladu technické uskute¢nitelnosti ur¢eného fungovanim latky zafazené do piilohy XIV (predpoklada
se, ze latka zatazend do piilohy XIV plni svou funkci pfiméfené, jinak by zadatel nezvazoval poddni zddosti o dalsi
pouzivani latky). Tim vsak neni vyloucena moznost, Ze alternativa mtze z hlediska technické funkcnosti prevysit
ptvodni latku.

Hodnoceni podle technickych kritérii méfi, jak dobfe alternativa ptsobi pfi plnéni funkénich pozadavki pouziti.
Udaje o technickém vykonu lze shromazdit pro aktudlni pouiti i pro alternativni procesy a pouzit je jako zdklad
pro hodnoceni. Usili nutné k provedeni uzitecného posouzeni technické uskutecnitelnosti se mtize ligit podle
hloubky studie a specifické povahy posuzovaného procesu. V prvni fadé bude hodnoceni vychdzet ze sbéru
udajii o vykonu ze zdroji v literatufe a z konzultaci spiSe nez z projektu vlastni provozni zkousky. Pozornost
z hlediska uZivatele se zamé# na:

— ndvrh presnych a spolehlivych méfitek vykonu,
— sbér pozadovanych ddaji od dodavateld,

— vyhodnocen 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
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3.6.2. Posouzeni iprav a zmén procesu

Volbu moznych alternativ litky zafazené do prfilohy XIV lze provést na zdkladé posouzeni nahrady funkce
latky jinou litkou nebo technickou alternativou nebo pi{padné vyloucenim potieby litky zafazené do
piilohy XIV pomoci zmény procesu nebo zmény kone¢ného produktu. Zpiisobem vyuziti funkce latky
k uréeni moznych alternativ se zabyvéd predchazejici bod (bod 3.5). Urceni toho, jaké Gpravy nebo zmény
procesu mohou byt nutné pro ndhradu nebo odstranéni potteby latky zatazené do prilohy XIV, a technicka
uskutecnitelnost téchto FeSeni jsou posuzovany niZe.

Technickd uskutecnitelnost alternativy bude vysoce zdvisld na moZnosti Gprav a zmén procesu piipadné
nutnych k tomu, aby dand alternativa plnila pozadovanou funkci. Proto se pro feseni technické uskutec-
nitelnosti pfipadné alternativy (tj. litky nebo technické alternativy nebo nadbyte¢nosti procesu) doporucuje
posouzeni nize uvedenych otdzek pro kazdy typ alternativy (!):

1. Je mozné nahradit ltku zafazenou do ptilohy XIV alternativni latkou?
a. Pokud ano, jaké dpravy procesu jsou nutné?
b. Jsou tyto tUpravy pro zadatele technicky uskute¢nitelné?
2. Je mozné nahradit latku zafazenou do pfilohy XIV alternativni technologif?
a. Pokud ano, jaké tpravy procesu jsou kromé pouziti dané technologie nutné k nahradé latky?
b. Jsou tyto Gpravy pro zadatele technicky uskute¢nitelné?

3. Je mozné odstranit proces nebo &ast procesu, v némz se latka zatazend do prilohy XIV pouzivd, jako
nadbytecné?

a. Pokud ano, jaké zmény jsou nutné?
b. Jsou tyto zmény pro Zadatele technicky uskutecnitelné?

Otdzkou podminek procesu ovliviiujicich funkéni pozadavky se zabyval i bod 3.5.1. Aby plnila stejnou
funkci, nemusi byt alternativa uzivana za stejnych podminek procesu jako latka zatazend do piilohy XIV.
Napiiklad mtize byt mozné za ti¢elem pouziti alternativy upravit nebo zménit omezeni vyplyvajici z pouziti
jinych chemickych latek ¢i procesti. Omezeni v§ak mize vyplyvat i z podminek, za nichz musi byt dand
funkce plnéna.

Zména procesu se obvykle vyzaduje pro prizptsobeni se alternativé a technickou uskutecnitelnost nelze
vyloucit z dvah jen proto, Ze alternativu prosté nelze beze zmény procesu nahradit. Napiiklad:

— Zaména jednoho chlorovaného rozpoustédla za jiné s vy$sim bodem varu v parnich odmastovacich
laznich muze znamenat vyssi spotfebu energie k produkci potfebné pary.

— Naévrh a pouziti rozprasovacich trysek pro postiik plisni podléhajicich rozkladu; trysky pro stdvajici
pouzivanou latku jsou s alternativni latkou netéinné. Pfizpusobeni designu trysek umoziuje pouziti
alternativy.

(") Otézky posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti nahrady ltek zatazenych do piflohy XIV viz bod 3.8. Otazky tykajici
se dokumentace minulého nebo budouciho vyzkumu a vyvoje jsou uvedeny v bodé 3.9.
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— V offsetovém tisku nelze na valce pouZivat urcité pryzové smési, protoZe se pii pouziti alternativni latky
roztahovaly. Pouziti jiného materidlu na valce umoznilo pouziti alternativ. Vyzadovalo to vSak zkousky
k ureni technické uskutecnitelnosti novych typl vélci (s ¢asovymi disledky).

Technickd uskutecnitelnost alternativni latky nebo technologie mutze vyzadovat i investice do zafizeni. Proto
je tieba urcit a popsat, jaké zmény procesu a investice do zafizeni a odborné piipravy jsou pozadovany. Ty
mohou zahrnovat:

— Ur¢eni toho, jaké zafizeni a odbornd piiprava pracovnikii budou pro pozadované zmény procesu nutné
ke splnéni pozadavkil pouziti alternativni latky nebo techniky.

— Posouzeni pozadavki spojenych s instalaci zafizeni, napf. otdzky prostoru (budovy), pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost (pro instalaci a ¢innost zafizeni) a ddrzba a opravy zafizeni.

— Kalkulace nédkladii zafizeni a pozadavkii na odbornou ptipravu (!).

Na zdkladé posouzeni jednotlivych omezeni lze vyhodnotit, zda Zadatel miize litku zafazenou do piilohy
XIV nahradit pomoci zmén a tiprav pro pouziti alternativy nebo dplného odstranéni potfeby funkce latky
zafazené do piilohy XIV. Technickd uskute¢nitelnost téchto tprav ¢i zmén vsak bude zdviset i na dalSich
Cinitelich. Proto bude posouzeni zahrnovat i zhodnoceni pozadavkd, které mohou zahrnovat jeden nebo
vice z nize uvedenych:

— Prévni pozadavky: napitklad ve véci bezpe¢nosti produktu.

— Pozadavky zdkaznika: napiiklad zmény, které vyzaduji souhlas zdkaznika.

— Pozadavky na zkousky & vyzkum: napiiklad mtze byt nutnd zkouska zmény procesu, aby bylo zajis-
téno, ze zména je sluitelnd (Ize ji zaclenit do béZnych vyrobnich procestl), nebo muze byt potiebny
vyzkum pro analyzu G¢inkd zmény procesu.

Vysledek posouzeni technické uskutecnitelnosti dpravy nebo zmény procesu je tieba v zddosti dokumen-
tovat. Posouzeni technické uskute¢nitelnosti alternativ mtze vyjasnit kroky potfebné k tomu, aby byla urcitd
alternativa technicky uskute¢nitelnd, nebo odhalit potiebu vyzkumu a vyvoje pro piipravu nebo zajisténi
technické uskutec¢nitelnosti alternativy. V takovém piipadé by mély byt v Zadosti dokumentovany piislusné
kroky spolu s harmonogramem a/nebo pfipadny vyzkum a vyvoj. Postup je stanoven v dalsich cdstech
téchto pokynt:

— okolnostmi, které mohou urychlit zafazeni vyzkumu a vyvoje do analyzy alternativ, se zabyvd
bod 3.9.1; a

— vycet a dokumentaci krokti potfebnych pro zaji§téni vhodnosti a dostupnosti alternativy stanovi
bod 3.11.

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

(") Analyza ekonomické uskutecnitelnosti viz oddil 3.8.
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Pfiklad 3

Aspekty technické uskutecnitelnosti

Litka C se uzivd pii pokovovani kovii a plast; uzivd se ke snizeni povrchového napéti pokovovacich
roztokd, aby se pfedeslo vzniku aerosolt obsahujicich potencidlné skodlivé slozky z lazni. Latka se uzivd
konkrétné v dané aplikaci pro tvrdé pokovovani kovii a plastd a dekorativni pokovovani.

Vyznam latky pro pokovovéni spocivd v tom, Ze je stabilni v agresivnich podminkdch, jako je horkd
kyseld pokovovaci ldze, v niz mize vytvofit pénovou pokryvku na povrchu ldzné a jako bariéra tak
zabranit Gniku kyselych aerosolti. Litka se u operaci tohoto druhu povazuje za nezbytnou, protoze
zajistuje ochranu zdravi a bezpenost pracovnikd a snizuje rizika dopadd na zdravi spojenych
s pokovovanim (v¢etné rakoviny plic a vied v dusledku expozice koviim). Pfed zavedenim této latky
se emise kovovych iontti kontrolovaly lokalni extrakci — md se za to, Ze ldtka C zvysila G¢innost kontroly
aerosolt a zna¢né napomohla plnéni expozi¢nich limitt pro pracovni prostredi.

Dodavatelé¢ kupuji vodné roztoky latky C, které pak mohou déle fedit a proddvat svym zdkaznikam.
Obvykle se uzivaji 10 % roztoky.

Vyzkum a vyvoj naznaluje, Ze v nékterych pokovovacich aplikacich (pouziti 1) by potiebu uZzivani
jakékoli latky k prevenci tvorby aerosolt odstranila substituce kovovych iontd méné nebezpecnymi
ionty stejného kovu. Tato moznost neni k dispozici pro pouziti 2 — alternativy pro toto pouziti jsou
pfedmétem pramyslového vyzkumu.

Problémy s technickou uskutecnitelnosti
Alternativy ldtky

V soucasné dobé nejsou pro danou litku zndmy zddné alternativni litky potlacujici vznik chemickych
aerosolt pro pokovovani kovi a plasti. Zkousky (*) prokdzaly, Ze substitu¢ni latky potlacujici vznik
aerosolt, napfiklad latky D a E, nejsou technicky uskute¢nitelné v dusledku vzniku nadmérného mnozstvi
dalkt v povrchové vrstvé a rychlému rozpadu pii procesu (elektrolyza).

Mozné technicky uskutecnitelné alternativy
Technické alternativy

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

Pti pouziti 2 davaji delsi doby ponofeni do elektrolytu nutné k dosazeni potiebné tloustky povrchové
vrstvy moznost vét§tho zakryti nddrze (oproti pouziti 1, kde se doby ponofeni pocitaji na minuty spiSe
nez na hodiny/dny). Jakkoli by to znamenalo jisté pteruseni procesu ponofovani a vyjimani pfedmétd,
odstranilo by to v kombinaci s vhodné upravenym odvétravanim nutnost potlatovani chemickych aero-
solt pro dodrzeni miry expozice na pracovisti (pouzivini kovovych iontil je jiZ omezeno v odvétvi
vyroby elektrotechniky a elektroniky pro automobily).

Pii aplikacich pro pouziti 2 piedstavuje vyuzivani vétstho fyzického zakryti nddrze oproti chemickym
latkdm potlacujicim aerosoly urcité provozni nevyhody. Patif k nim nutnost odstranovat a pfemistovat
kryt mezi operacemi, vyhodou chemickych latek potlacujicich aerosoly je to, Ze vlastné poskytuji plovouci
chemicky kryt, kterym lIze pfedméty zvedat a ponofovat. Tyto nevyhody se nevyskytuji v pfipadé, Ze je
pouzita jen zlepSend extrakce odvétravanim. Jakkoli to vSak miiZe oproti chemickym latkdm potlacujicim
aerosoly znamenat provozni nevyhody, z hlediska kvality produktu | vyrobnich norem neexistuji zddné

technické nevyhody.
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Zmény procesu, diky nimZ je funkce ldtky zatazené do p¥ilohy XIV nadbytecnd
Pro pouziti 1 vyzkum a vyvoj naznacuje, Ze pouziti méné toxickych iontti kovu by odstranilo potiebu
latky C (nebo jiné latky branici vzniku aerosolt) v tomto pouziti, nevedlo by k vyznamnym technickym
problémim a mélo by fadu technickych vyhod, véetné:
— produkce mensiho poc¢tu vadnych produktii a ochrany pfed spalenim,

— lepsiho rozlozeni kovu a dobrého kryti, jehoz diisledkem je lepsi ochrana proti korozi,

— snazstho odvodu vlhkosti v dusledku nizsi viskozity a nizsi chemické koncentrace elektrolytt kovo-
vych iontl, coz znamend mensi pocet skvrn na dile,

— jednotného kryti bez vétsich vrstev v oblastech vysoké hustoty proudu,

— uchovéni vzhledu povrchové vrstvy a ndnosu ve velice $irokém rozmezi hustoty proudu.

(*) [Odkaz na pfislusné zpravy ¢i zjisténi vyzkumu a vyvoje podporujici toto tvrzeni]

3.6.3. Nejistoty pfi urcovdni technické uskutecnitelnosti

Je diilezité jasné stanovit, jaké nejistoty dokumentace analyzy alternativ obsahuje, a ur¢it, jak mohou ovlivnit
vysledek hodnoceni analyzy. Proto bude stanoveni krokd nutnych k tomu, aby byla alternativa vhodnd
a dostupnd (viz bod 3.11) zdsadni souddsti analyzy alternativ a bude obsahovat posouzeni toho, jakd
opatieni je tfeba pro technickou uskute¢nitelnost alternativy ptijmout. Nejistoty, napiiklad mozny vysledek
vyzkumu, bezpe¢nost produktu (') a technické zkousky, musi byt soucdsti dokumentace.

3.7. Jak porovnat rizika alternativy a litky zafazené do pfilohy XIV
3.7.1. Obecné aspekty posouzeni a porovndni rizik

Pouziti vhodné alternativy musi vést ke sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zzivotni prostfedi ve
srovnani s litkou zafazenou do pfilohy XIV. Proto je pii analyze alternativ nezbytné porovnat potencidlni
rizika mozZnych alternativy latky zafazené do ptilohy XIV pro pouziti, o néz je zadano. Tento krok by m¢l
zahrnovat i posouzeni vhodnosti a Gcinnosti opatfeni k fizeni rizik, kterd maji rizika omezit.

Upozortiujeme, Ze pro latky zafazené do prilohy XIV a prochdzejici pro ticely povoleni socioekonomickou
analyzou (podle ustanoveni ¢l. 60 odst. 4, dal$i podrobnosti o pouzitelnosti viz bod 1.5.5.) bude k dispozici
zprava o socioekonomické analyze, kterd mizZe obsahovat posouzeni dopadi na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi podle Pokynt pro socioekonomickou analyzu — povoleni. Toto posouzeni lze vyuzit na podporu
rozhodovédni o tom, zda mozné alternativy povedou ke snizeni celkovych rizik, ¢ nikoli.

Posouzeni rizik souvisejicich s alternativami md komparativni povahu. Mélo by dokumentovat, zda by
vysledkem ptechodu na alternativni latku bylo sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi.
Proto je dtlezité posuzovat nejen rizika vyplyvajici z pozadavku povoleni (na zdkladé vlastnosti latky
uvedenych v clanku 57), ale i ostatni moznd rizika vyplyvajici z litky zafazené do piilohy XIV
a alternativy. Cilem je posoudit G¢inky pfechodu na alternativu pro sniZeni zjisténého rizika latky zafazené
do piilohy XIV pro pouziti, anizZ by byla zptsobena dalsi rizika, kterd nelze kontrolovat.

Napiiklad pokud jde o alternativni latky, maze piislusnd price zahrnovat:

— sbér ddaji o vlastnostech alternativnich litek od vyrobct a dovozch &i z jinych zdrojii (napf. regis-
tra¢nich dokumentaci alternativ, pokud byly registrovany, nebo z jinych zdroji, pokud k registraci dosud
nedoslo),

(") Zminénd bezpecnost produktu se tykd moznych pravnich pozadavkd, napiiklad na pozdrni bezpecnost, na rozdil od
analyzy bezpecnosti chemické litky podle nafizeni REACH (tj. v posouzeni chemické bezpecnosti).
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— zkoumdni profild rizik alternativnich latek a jejich porovndvani s profilem rizik litky zafazené do
piilohy XIV s cilem posoudit, zda je mozné s dostatecnou jistotou urcit, Ze dand alternativa by vedla
k niz${ mife rizika,

— zkoumdni Grovni expozice alternativni latky, napf.

— zkoumdni Gdajii o emisich do Zivotniho prostiedi ajnebo koncentracich alternativ v Zivotnim
prostred a tidajti o aktudlnich drovnich expozice pracovniki nebo spotiebitelt z vefejné dostupnych
zdrojii nebo dopadii spojenych s alternativnimi moZznostmi,

— vyuziti modelovani expozice

— v nutnych piipadech kombinovani ddaji o riziku a expozici u alternativ s cilem urcit, zda povedou
k niz§i mife rizika,

— dle potieby kvantifikaci a zhodnoceni zmény rizika podle pfistupu stanoveného pro litky zafazené do
piilohy XIV.

Zadatel neni povinen generovat nové tdaje o riziku nebo piedlozit posouzeni chemické bezpecnosti pro
kazdou z alternativ. Neni ani poZadovéno, aby byla rizika spojend s alternativnimi latkami ¢i technologiemi
posuzovana stejné podrobné jako rizika spojend s litkou zafazenou do piilohy XIV. Mira sili, které je
nutné do tohoto posouzeni vlozit nad rdmec dokumentovani dostupnych informaci, bude véci vlastniho
uvazeni Zadatele. Napiiklad srovndni profild rizik maZe naznacovat, Ze alternativy predstavuji jasné nizsi
miru rizika. V téchto piipadech nemusi byt zddné dalsi posouzeni potfebné. Pokud srovndni profila rizik
nebo nedostatek tidaji vzbuzuje obavy, miize byt potiebné podrobngjsi posouzeni piipadnych zmén rizika
podle piislusnych piistupti popsanych v pokynech pro piipravu posouzeni chemické bezpecnosti.

Jestlize zadatel mtze prokdzat, Ze alternativa, u niz lze pfepoklddat nizi rizika, pro néj neni technicky nebo
ekonomicky uskute¢nitelnd, nebude pro tcely analyzy alternativ nutné pokracovat v dalsim posouzeni rizik
dané alternativy. Jestlize vSak Zadatel zvazuje zafazeni socioekonomické analyzy do své zddosti, mtze byt
pro ngj uzitené poskytnout informace porovndvajici rizika alternativ s riziky podle jeho zadosti (i pokud
dané alternativy nejsou pro zZadatele uskute¢nitelné) jako zdklad pro posouzeni dopadt na zdravi a Zivotni
prostiedi v rdmci socioekonomické analyzy ptedlozené zadatelem.

3.7.2. Sbeér tdajii o nebezpecnosti a rizicich alternativ

Tato &ast se zabyvd predevdim tim, jak shromdzdit ddaje o alternativnich latkdch, do jisté miry vsak
poskytuje i informace vyznamné pro alternativni technologie (napf. viz rdmecek 4).

Jak jiz bylo uvedeno, je tfeba si povsimnout, Ze Zadatel neni povinen pro ucely stanoveni bezpecnosti
alternativ generovat nové tdaje o riziku nebo provést a piedlozit posouzeni chemické bezpecnosti. Zadatel
by vSak mél vyuzit veskeré jemu dostupné informace véetné vefejné dostupnych informaci generovanych
piipadnymi Zadateli o registraci alternativnich latek.

Pro sbér a generovani snadno dostupnych informaci o nebezpecnosti a rizicich a kontrolu rizik pro tcely
porovndni bezpecnosti alternativ s litkou zafazenou do piilohy XIV budou uzite¢né pokyny k piipravé
posouzeni chemické bezpecnosti. Zadatel mize napiiklad p¥i posuzovéni rizik alternativnich litek pouZit
stejné zakladni informacn{ strategie, jaké stanovi pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické
bezpe¢nosti. Tyto piistupy zvazuji, co mtZe zadatel udélat v ptipadech, kdy jsou informace o nebezpecnosti
a expozici u alternativni ldtky nedostate¢né nebo nejsou dostupné, naptiklad z toho diivodu, Ze alternativni
latka neni registrovana podle nafizeni REACH ('). Pokud neexistuje dostatek informaci pro zévér, zda by

(") Dostupnost udajii prostiednictvim systému REACH-IT bude zdviset na tom, zda byly latky registrovany (nad 1 tunu
rocné). Upozoriiujeme, Ze harmonogram registrace zdvisi na mnoZstevnim rozmezi, toto rozmezi tudiz urci, zda
a kdy budou informace o moznych alternativich latky v systému REACH dostupné. Je také tieba upozornit, Ze celd
registra¢ni dokumentace neni vefejné dostupnd.
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prechod na alternativni latku vedl ke snizeni celkovych rizik, mtze Zadatel pouzit naptiklad metody, jako
jsou kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR) a analogické tdaje o podobnych latkach.

Pokyny k posouzeni chemické bezpe¢nosti obsahuji i podrobné informace o strategiich vyhledédvéani tdaja
a databézich pro ziskdvani dostupnych tdaji pomoci vefejné dostupnych zdroji ddaji na pomoc pfi sbéru
informaci o moznych alternativich. Rdmedek 4 uvadi nékolik dalsich piikladd néstroji pro ziskdvani
informaci na internetu, které byly vyvinuty na pomoc pii porovndvani bezpecnosti alternativ. Piklady
v ramecku 4 jsou pouze piiklady druhil volné dostupnych informaci a nepfedstavuji doporuceni. Upozor-
fujeme, ze zddnd z databdzi neni uréena konkrétné pro nafizeni REACH.

RAMECEK 4

PRIKLADY DATABAZI A NASTROJU NA POMOC V OBLASTI INFORMACI O NEBEZPECNOSTI A EXPOZICI
U MOZNYCH ALTERNATIV

Existuje fada vefejné dostupnych databdzi, které byly zfizeny s cilem pomoci pfi substituci nebezpecnych ldtek.
Nékteré umoziiuji vyhleddvani nebezpecnych vlastnosti litek, zatimco jiné poskytuji piiklady toho, jak byly nebez-
pecné latky nahrazeny (tj. piipadové studie). Nekteré z téchto databdzi jsou uvedeny a komentovany niZe (jednd se
o piiklady a existuji i jiné dostupné databéze):

Piiklady ndstrojii pro porovnéavini alternativ:

Ndstroj: ndstroj P2Oasys pro porovndvdni materidlii

Vyvinul: TURI — Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)
Odkaz na internetu: http://www.turi.org/

Popis/pozndmky: Cilem ndstroje P20ASys je umoznit spoleCnostem posouzeni potencidlnich dopadd alternativnich
technologi, které maji sniZzit pouzivani ,toxickych ldtek®, na Zivotni prostedi, pracovniky a vefejné zdravi. Néstroj md
podnikim poméhat dvéma zplsoby: 1) M4 komplexné zkoumat potencidlni dopady moznosti snizovdni pouZiti
toxickych ldtek na Zivotni prostiedi a pracovniky a Setfit pfitom celkové dopady zmén procesu a nikoli jen dopady
zmén chemické latky. 2) M4 srovndvat moZznosti sniZovani pouZiti toxickych latek s aktudlnimi procesy podnikd na
zdkladé kvantitativnich a kvalitativnich Ciniteld.

Vstupnimi tdaji mohou byt kvantitativni a/nebo kvalitativni tidaje o chemické toxicité, ekologickych tucincich, fyzi-
kélnich vlastnostech a zméndch v organizaci price v disledku navrhované moznosti.

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

Popis/poznadmky: Ruzné druhy rizik (pro zdravi, zivotni prostfedi, rizika poZiru a vybuchu, potencidlni emise a rizika
procesu) jsou seskupeny do sloupci a v rdmci skupiny/sloupce lze porovnat znaky mozné alternativy (s litkou
zafazenou do piilohy XIV). To uZivateli umoziuje zaméfit se na potencidl nebezpecnosti a expozice, ktery je pro
pouziti dané alternativy nejvyznamnéjsi.

V disledku nejistoty tdaji, kvality Gdaji a kombinace kvantitativnich, poloempirickych a kvalitativnich Gdaji pouzi-
tych k vyplnéni matice mtZze byt index rizika tohoto druhu subjektivni.

Piiklad databize nebezpetnych litek:
Databdze: PRIO

Vyvinul: KEMI (Swedish Chemicals Agency)

Odkaz na internetu: http://www.kemi.se/
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Popis/pozndmky: Cilem databdze PRIO je usnadnit posouzeni rizik chemickych latek pro zdravi a Zivotni prostfedi tak,
aby environmentdlni manaZefi, kupujici a podniky vyvijejici produkty mohli ur¢it potfebu sniZeni rizik. Za timto
Gcelem databdze PRIO poskytuje privodce rozhodovdnim, ktery lze pouzit pii stanovovani priorit sniZovani rizik.

Databdze PRIO je nejuzite¢néjsi pro uzivatele, ktefi zjistuji nebezpecné vlastnosti latek, které pouzivaji, aby mohli ur¢it

priority opatfeni tykajici se konkrétni ldtky, spiSe nez ur¢it mozné (,bezpecnéjsi‘) alternativy latky. Uvadéni alternativ
v soucasné dobé neni mozné, v budoucnosti viak miize byt zvazovino.

Piiklad databize zkuSenosti se substituci:
Databdze: CatSub

Vyvinul: Evropskd agentura pro bezpecnost a ochranu zdravi pfi préci, dnsky fad pro pracovni prostiedi a ddnskd
agentura ochrany Zivotniho prostedi

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

Popis/pozndmky: Catsub je databaze piiklada substituce nebezpecnych latek. Databdze obsahuje zhruba 200 piikladd,
které 1ze prohlizet. V komentéfi, ktery poskytuji podniky a Gfady, jsou uvedeny problémy zjisténé pii substituci a to,
jak byly prekondny.

Databdze neuvadi ,vyhleddvani“ informaci o nebezpe¢nych vlastnostech ldtek ani nemd mozné alternativy pro jiné
nebezpecné latky, nez které jsou obsazeny v pifkladech v databézi. Piiklady jsou v ddnstiné (kromé osmi piikladt
v anglicting). Plinuje se rozvinout databdzi Catsub do mezindrodniho ndstroje pro substituci.

Je tfeba upozornit, Ze informace o porovnani rizik latky zafazené do piflohy XIV a alternativy (alternativ)
lze vyuzit v sociockonomické analyze, md-li byt analyza pro dané pouziti provedena. Jak je uvedeno
v bodech 3.2 a 3.42, v socioekonomické analyze je mozné pouzit klicové tdaje shromdzdéné
a analyzované pii analyze alternativ. Naopak posouzeni dopadii na zdravi a Zivotni prostiedi, které lze
provést v rdmci socioekonomické analyzy, lze vyuzit pii analyze alternativ na podporu rozhodovéni o tom,
zda mozné alternativy povedou ke sniZeni celkovych rizik, ¢i nikoli. Rimecek 5 uvadi vazby mezi porov-

nanim rizik v analyze alternativ a posouzenim rizik v socioekonomické analyze.

RAMECEK 5

POROVNANI RIZIK: VAZBY NA SOCIOEKONOMICKOU ANALYZU

Cilem socioekonomické analyzy jako soucdsti zddosti o povoleni je posoudit, zda socioekonomické piinosy pouziti
litky zafazené do piilohy XIV (pro zptsoby pouziti, o které je zdddno) vyvazuji rizika pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi (viz Pokyny pro socioekonomickou analyzy — povoleni). Za timto Gcelem se porovndvaji dva scénére:

1. Pouzit{ latky zafazené do piflohy XIV pro zptusoby pouziti, pro néz se zddd o povoleni (tzv. scéndf ,pozddéno
o pouzit{); a

2. Nepouziti latky zafazené do p¥ilohy XIV pro zptsoby pouziti, pro néz se zddd o povoleni (zahrnuje moznou reakci
na ,nepouziti“ — stazeni ldtky zafazené do piilohy XIV, tzv. ,scéndf nepouZiti“.

Pro porovnéni obou scéndft je nutné pochopit, jaké jsou dopady obou scéndtti, a posoudit rozdil (t. ¢isty dopad). Pri
posuzovani dopadt na zdravi a zivotni prostfedi 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 ur¢enou rozsahem, v jakém budou pro dikladnou sociockonomickou analyzu nutné dalsi informace.
Béhem celého procesu bude tieba rozhodovat o tom, které dopady budou pravdépodobné vyznamné a jak je lze
nejlépe posoudit.

Zédkladem pro identifikaci a posouzeni zdravotnich a environmentilnich dopadd je spravné pochopeni zmén, které
udéleni ¢i neudéleni povoleni vyvold v niZze uvedenych krocich 1-3:

1. pouziti latky zafazené do piilohy XIV nebo pouziti alternativni latky ¢i technologie;
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2. vysledné emise a expozice;
3. nasledné dopady na zdravi a zivotni prostieds;
4. je-li to mozné, lze zhodnoceni téchto zmén v podobé dopadii provést jako posledni krok.

V krocich provéddéné posouzeni vyvolanych zmén je tieba provést pro latku zafazenou do piflohy XIV v rdmci scénéfe
,pozddino o pouziti“ a pro jakoukoli zjisténou alternativni latku ¢i technologii v rdmci scéndfe ,nepouziti“. Bude
analyzovan kazdy dalsi ovlivnény predchézejici ¢i ndvazny proces tykajici se latky zafazené do piilohy XIV, resp.
alternativy (alternativ).

Vyse uvedeny ndstin je uzivin jako koncepéni rdmec pro urCovéni, posuzovdni a pifpadné moznou kvantifikaci
a kone¢né zhodnoceni zdravotnich a environmentdlnich dopadi v socioekonomické analyze.

Analyza alternativ mohla zvdzit ndhradu nebo dpravu kone¢ného produktu, kterd by vedla k tplnému odstranéni
potfeby pouziti latky zatazené do piilohy XIV. Rozsah/oblasti ptsobnosti analyzy alternativ vSak nemusely zahrnout
rozsah scéndfe nepouziti v socioekonomické analyze (napf. pouziti nevhodné alternativy, které by mohlo nastat
v piipadé, Ze by ldtce zafazené do pfilohy XIV nebylo udéleno povoleni). To mazZe vyzadovat sbér dalsich informaci
pro posouzeni dopadu v rdmci socioekonomické analyzy, jak je uvedeno v bodech 3.3 a 3.5.2 vyse.

3.7.3. Posouzeni a porovndni s riziky moZnych alternativnich ldtek

V zdsadé lze posouzeni rizik alternativni litky pro zdravi a Zivotni prostiedi provést pomoci stejnych
piistuptl, jako u latky zafazené do piilohy XIV, pro niZ je v rdmci Zddosti vypracovdna zpriva
o chemické bezpec¢nosti. Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti neuvazuji
porovnani rizik jednotlivych latek (tj. porovndni rizika alternativy s litkou zafazenou do piilohy XIV).

Aby bylo mozné porovnat rizika vyplyvajici z dostupnych alternativ, je tieba uplatnit pruzny pfistup
k posouzeni takovych alternativ i litky zafazené do piilohy XIV. V idedlnim ptipadé by se posouzeni
mélo zabyvat v§emi riziky moznymi v pribéhu celého Zivotntho cyklu latky véetné vSech piislusnych
slozek prostredi a skupin obyvatelstva, dokonce i téch, které piivodné s uréenym rizikem nebyly spojovany.
Davodem je skute¢nost, ze i kdyz alternativa maze pii nahrazeni dané latky snizovat konkrétni urcend
rizika latky zafazené do ptilohy XIV, mize pfedstavovat jind rizika v jinych okamzicich svého Zivotniho
cyklu nebo maze rizika pfesouvat na jiné slozky/skupiny obyvatelstva. V jinych piipadech miize mit pouziti
alternativ vedlej$i nepfiznivé G¢inky, které nemusi byt okamzité rozpoznatelné, napiiklad zvyseni produkce
nebezpeéného odpadu na konci zivotniho cyklu nebo zvysenou spotiebu energie.

Doporucuje se, aby bylo posouzeni rizik moznych alternativ provadéno po jednotlivych krocich a aby bylo
zvazovano, zda existuje dostatek informaci o nebezpecnosti, expozici, riziku a kontrole rizik pro posouzeni
rizik alternativy a jeho srovndni s ldtkou zafazenou do piilohy XIV. Obrizek 9 v obecném vyvojovém
diagramu ilustruje, jak lze rizika alternativ posuzovat.
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Obr. 9

Vyvojovy diagram pro posouzeni a porovndni rizik alternativ
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Poznidmka: Sedd pole oznacuji piipady, kdy je pokyn ke sbéru informaci o nebezpecnosti a expozici
a posouzeni chemické bezpecnosti latek uveden v Pokynech k pozadavkim na informace a posouzeni
chemické bezpecnosti (véetné pifpadd, kdy Ize odvodit ndhradni informace o nebezpedi, napiiklad z (Q)SAR
a analogickych informaci); rdmecek zndzornény pieru$ovanou arou znamend vazbu na Pokyny pro socio-
ekonomickou analyzu — povoleni.

Posouzeni alternativ by mélo vychdzet pfedevsim z rizika a nikoli nebezpe¢nosti. Ndhrada ptvodni latky
nebo procesu na zdkladé rizik vSak nemusi byt vidy jednoduchd nebo opravdu uskute¢nitelnd. Proto lze
posouzeni rizik alternativnich litek provddét pomoci stupniovaného pfistupu pocinaje porovnanim nebez-
pecnych latek a v piipadé potieby konce plnym posouzenim rizik vyplyvajicich z alternativ.

Podrobny vicestupiiovy piistup popisuje rimecek 6. Kazdy stuperi zvySuje miru potiebnych tdajti a slozitost
posouzeni. Slozitost posouzeni viak do velké miry zdvisi na vlastnostech dané alternativni latky ¢i techno-
logie. Naptiklad pokud je k dispozici jasné méné nebezpecnd litka, mohlo by postacovat srovnani nebez-
pecnych vlastnosti, a v piipadé, kdy alternativni technika vede k odstranéni emisi dotcené latky, by mohl byt
vhodny popis vyslednych emisi. Nicméné je tfeba dbdt na to, aby byly posouzeny dalsi mozné vedlejsi
Ucinky alternativy, napiiklad mozny nérist produkce nebezpe¢ného odpadu nebo zvysend spoticba energie.
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RAMECEK 6
VICESTUPNOVY PRISTUP K POSOUZENI RIZIK ALTERNATIVNICH LATEK

U alternativnich litek mutZe byt vhodny niZe uvedeny vicestupiiovy pfistup. Tento druh pfistupu miize zahrnovat
nésledujici tirovné zvysujici se sloZitosti:

— Stupeii 1: Porovndni rizik alternativni litky a rizik dotcené latky.

Cést A: Sbér dostupnych informaci o rizicich alternativ. V pifpadé, zZe jsou k dispozici registracni dokumentace
a jiné idaje podle nafizeni REACH (Clanky 31 a 32), Ize je pfezkoumat. Jestlize takové zdroje k dispozici nejsou, je
tieba zvdzit zdroje jiné (viz bod 3.5). Pokud nezbytné informace chybi, Ize uvazovat o jejich zajisténi napiiklad
prostiednictvim (Q)SAR. Nejistota ohledné platnosti téchto vysledkd by méla byt v analyze potvrzena
a dokumentovana.

Cést B: Porovndni informaci o rizicich alternativ s informacemi o rizicich ldtky zafazené do piflohy XIV. Toto
posouzeni by mélo byt pouzivino jako proces tiidéni, ktery sefadi alternativy podle jejich profilu rizik a pomaze
tak pfi rozhodovani o tom, zda takové alternativy zvazovat jako potencidlné vhodné. Toto porovnini by mélo
nejprve zkoumat nebezpecné vlastnosti vyvoldvajici nejvétsi obavy, jako jsou vlastnosti PBT[vPvB a CMR. Jestlize
maji latka zafazend do piilohy XIV i alternativni litky podobné vlastnosti vyvolavajici obavy nebo jestlize vechny
potencidlni alternativy maji vlastnosti typu PBT/vPvB/CMR, mél by Zadatel zvézit informace o potencidlni expozici
a veskeré moznosti lepsi kontroly expozice (*). Kromé toho u Zddosti poddvanych prostrednictvim socioekono-
mické analyzy muiZe posouzeni zdravotnich a environmentalnich dopadi tvofit soucdst socioekonomické analyzy.
Toto posouzeni muze poskytnout dalsi informace pro rozhodovani o tom, zda by dand alternativa vedla ke snizeni
celkovych rizik ¢i nikoli. Stejné zdsady plati pfi porovndvani méné nebezpecnych vlastnosti. Jestlize byly alternativy
registrovany a byla hodnocena jejich rizika, mohou byt pro dané litky k dispozici hodnoty PNEC a DNEL, které lze
srovnat s hodnotami latky zafazené do piilohy XIV. Lze provést i sbér a porovnani informaci o fyzikdlné-chemic-
kych vlastnostech alternativ, maji-li pro zji§ténd rizika konkrétni vyznam.

— Stupeti 2: Tento postup by zahrnoval vyuziti informaci o alternativni ldtce (vlastnostech a rizicich) v rdmci
posouzeni chemické bezpecnosti ldtky zatazené do piilohy XIV s cilem provést rychlé revidované posouzeni
expozice a popis rizik alternativy pro Zddosti spojené se zji§ténym rizikem; mohou existovat tii situace
s rostouci slozitosti:

1) Jestlize posouzeni expozice ltky zatazené do piilohy XIV ukazuje, Ze odhady tnikii nezévisi na vlastnostech
latky, 1ze pouzit stdvajici odhady emisi pro ptvodni latku.

la

=

Pokud md litka podobné fyzikdlné-chemické vlastnosti a osud v Zivotnim prostiedi jako litka zafazend do
piflohy XIV, miize postacovat uzit{ stdvajicich hodnot PEC pro porovnani hodnot PNEC ¢i DNEL dotcené latky
a alternativy; nebo

1b

Pokud ldtka nemd podobné fyzikalné-chemické vlastnosti a osud v Zivotnim prostiedi jako latka zafazend do
piflohy XIV, Ize pouzit odhady emisi ve spojeni s tdaji o 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 bezpecnosti zdvisi na vlastnostech litky, méize byt pomoci
prostého posouzeni vlastnosti mozné odhadnout, zda by dand alternativa méla niz$i nebo vyssi emise nez
ldtka zatazend do piilohy XIV. Je vSak mozné, Ze se emise jedné slozky zvysi a soucasné se emise jiné slozky
sniz{ a bude obtizné rozhodnout, jak to ovlivni hodnoty PEC (alespon pro regiondlni koncentrace). V takovych
pifpadech muze byt tfeba odhadnout emise alternativni ldtky a pak provést podobné vypocty jako vypocty pro
dotéenou ldtku pro ziskdni hodnot PEC. Také mtze byt nezbytné posoudit G¢inek néhrady litky alternativou
z hlediska mnozstvi alternativy, které by bylo potieba. Napiiklad registracni dokumentace alternativy bude
vychdzet ze souCasného mnozstvi a pouZiti a pravdépodobné nebude uvazovat ndrist pouziti nebo nové
pouziti v disledku néhrady (viz téz dodatek ¢. 5 o ,profilovani rizik z rizik alternativnich latek pro Zivotni
prostiedi).
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— Stupeii 3: pouziti scéndit expozice specifickych pro alternativni latku (a nikoli pro ldtku zafazenou do piilohy
XIV) k posouzen rizik alternativy pro zddané pouziti ve vSech ohrozenych slozkdch/skupindch obyvatelstva. Tento
postup bude v podstaté podobny postupu ve stupni 2, ale scénéfe expozice budou specifické pro alternativni latku
u zddosti spojenych se zjisténym rizikem, napiiklad jsou-li k dispozici z piilohy bezpecnostniho listu nebo
registraéni dokumentace alternativy.

Pozndmka: Tento pristup byl pfizptisoben na zdkladé piistupu uvedeného v Pokynech pro pifpravu dokumentace
omezeni podle piilohy XV.

(*) Jestlize je jiz alternativni latka zafazena do piilohy XIV, obvykle nebude mit smysl na ni pfechdzet. Jestlize je litka na seznamu
latek, je tfeba pred prechodem na tuto litku velmi peclivé posoudit celkovd rizika. Jestlize se zdd, Ze alternativni ldtka spliuje
kritéria podle ¢ldnku 57, ale dosud neni na seznamu latek nebo v rejstifku zdmérd, mél by zadatel dokumentovat své divody, pro¢
piedpoklddd, ze litka patii k litkdm vzbuzujicim mimofddné obavy, a tento profil rizik by mohl byt povazovan za argument pro
to, Ze prechod na tuto litku nemusi snizit celkovd rizika.

Muze dojit i k situaci, kdy bude potiebné litku zafazenou do piilohy XIV nahradit nikoli jedinou latkou, ale
kombinaci ltek, nebo bude potiebné provést tiplné pfepracovani struktury produkt obsahujicich danou
latku nebo latku nahradit alternativnimi litkami pouzitymi v alternativnich procesech. V takovych piipadech
mtiZe byt posouzeni Gcinkd takovych zmén obtizné. Analyza proto mtze zahrnovat posouzeni moznych
ucinka kazdé alternativy pouzité samostatné a mize byt uvedena urcitd diskuse pfedpoklddanych disledk
kombinovanych t¢inka.

V piipadé Gdaji o nebezpecnosti by mély byt urceny klicové zdravotni a environmentdlni G¢inky, je-li to
mozné. V pifpad¢ alternativnich ltek by se zvlastni pozornost méla zaméfit na karcinogenni a mutagenni
Gcinky nebo t¢inky na reprodukci a na perzistentni, bioakumulativni, toxické a vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni vlastnosti. Tato porovndni podobnych vlastnosti a G¢inkd jednotlivych latek nejsou jedno-
zna¢nd ¢i snadnd. Ohledné klasifikace a oznacovani moznych alternativnich latek lze nahlédnout do
seznamu harmonizovanych klasifikaci (bod 3 piilohy VI nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 (pokud je
k dispozici (') a prohldseni o nebezpecnosti u litek mohou byt uZitend pro posouzeni komparativni
nebezpecnosti ().

Porovnani riznych nebezpecnosti a jejich rozsahu mize vyzadovat hodnotici rozhodnuti o pfijatelnosti
riznych jednotlivych rizik pro rtzné koncové body. Takovd rozhodnuti mohou napiiklad zahrnovat
porovnéni riznych druh dopadd na zdravi (napf. toxicita pro jitra oproti neurologickym dtcinkam)
nebo riiznych G¢inkd na Zivotni prostfedi. Soucasné miize stanoveni pofadi rizik pro zdravi, bezpecnost
a zivotni prostfedi vyzadovat, aby Zadatel pfijimal kompromisy, které nejsou vidy jednoduché. Rizika
alternativy mohou byt také obtizné porovnatelnd s riziky litky zafazené do piilohy XIV v dasledku své
naprosto odlisné povahy. Napiiklad litka s nizkou toxicitou mize mit nepfiznivy vliv na ozonovou vrstvu
Zemé. Alternativy mohou byt z hlediska takovych G¢inkti neskodngjsi, ale mohou byt napiiklad hoflavé,
toxické nebo mohou piedstavovat jind nebezpedi pro Zivotni prostiedi. V téchto ptipadech by mél zadatel
posoudit relativni vyznam, zdvaznost, hrozbu a dasledky riiznych druhii rizik a rozhodnout, zda jsou rizika
pfindSend alternativami piijatelnd a proc.

Je mozné, ze zadatel bude také muset zvazit $irsi disledky a dopady rizika, aby déle informoval a podpotil
rozhodnuti o tom, zda by pouziti alternativy znamenalo sniZeni rizika. To mutze zahrnovat posouzeni rizik
riznych jinych ldtek z jinych procest, tzn. pfedchdzejicich ¢i ndvaznych procest tykajicich se vyroby nebo
pouziti latky zafazené do piilohy XIV a alternativnich litek. MiiZe se jednat i o externi dopady ¢i latky
vytvafené nezdmérné, napf. emise z vyroby energie i spotfebu/produkci jinych véci, jako je produkce
odpadu a spotieby vody.

Nemusi vSak byt nutné provadét plné porovndni rizik u veskerych moznych alternativ. Tato ¢innost mizZe
byt velmi ndro¢nd na zdroje, zvlasté pokud je tfeba shromazdovat nové informace o fadé moznych
alternativ pro porovndni rizik. U alternativnich litek muZe existovat moznost provést prvotni posouzeni

(") Seznam klasifikace a oznaceni (databdze) je k dispozici na internetové strince agentury ECHA.
(3 Napiiklad program COSHH Essentials, ktery zvefejiuje dfad HSE ve Spojeném kralovstvi, poskytuje systém, v némz
lze latky zafadit do skupin podle relativni nebezpe¢nosti na zdkladé prohldseni o riziku.
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rizik se zaméfenim na konkrétni vzorec pouziti, pouzivané mnozstvi a piedpoklddané emise. S klicovymi
(avak omezenymi) informacemi o fyzikdlné-chemickych, eko-toxickych a biodegrada¢nich vlastnostech lze
alternativy porovndvat z hlediska jejich predikovaného rizika. Tento proces tzv. profilovani rizik (') mize
umoznit vypracovani uzsitho seznamu alternativ s niz$im environmentalnim rizikem.

3.7.4. Posouzeni a porovndni s riziky moznych alternativnich technologit

Pfi porovnavani rizik latky a rizik technické alternativy dochdzi k problémtm. Napiiklad mohou existovat
rizika spojend s alternativnimi technologiemi, ta vak nemusi byt stejné povahy jako rizika latky zatazené do
piilohy XIV pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Aby vsak byla vhodnd, musi alternativa predstavovat
snizeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi v porovndni s litkou zafazenou do p¥ilohy XIV.
Proto je nutné provést porovnidni a zadatel bude muset posoudit, jak lze tato jednotlivd rizika srovnat
z hlediska rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Upozoriiujeme, Ze zavedeni alternativni technologie
pro nédhradu latky zafazené do piilohy XIV miZe znamenat i zménu pouZzivani jinych latek v piislusnych
procesech. Posouzeni bude muset zvdzit i mozna rizika téchto litek postupem pokud mozno dodrzujicim
Pokyny k pozadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti a bod 3.7.3.

Porovndni s technologickymi alternativami nemtze byt obvykle plné kvantitativni (tj. s piimo porovnatel-
nymi &selnymi hodnotami), protoze rizika nebudou vyjadiena podobnym zptsobem, ale budou ve vétsiné
piipadd kvalitativni nebo semikvantitativni. Jasny a transparentni popis vSak muzZe Zadateli poskytnout
dobry zaklad pro zavér, zda se celkova rizika snizi (a vyboru agentury pro vyjadieni pfislusného stanoviska).

Zvlasté v piipadé, kdy analyza vyzaduje porovnani rizik technickych alternativ nebo alternativnich procest
s latkou zafazenou do piilohy XIV (3), je mozné, Ze Zadatel bude také muset zvézit $irsi dusledky a dopady,
aby dale informoval a podpofil rozhodnuti o tom, zda by pouziti alternativy znamenalo sniZeni rizika.
U alternativnich technologii by mély byt napiiklad zvdzena opatfeni omezujici rizika pro Zivotni prostiedi,
pracovni postupy a pravni piedpisy kontrolujici jind rizika (napf. pozdr a vybuch, omezeny prostor,
extrémni teplota a tlak). Je tfeba dbdt na to, aby byly posouzeny dalsi mozné vedlejsi ticinky alternativy,
napiiklad mozny ndrtst produkce nebezpe¢ného odpadu nebo zvysend spotieba energie (viz téZ ramecek 7).

Existuji systémy, které byly vyvinuty pro kvalitativni, semikvantitativni a kvantitativni porovnani rizik. Sahaji
od prostych srovnani adaji o nebezpecnosti, jakym je ,sloupcovy model“ némeckého Berufsgenossens-
dalekosdhlejsi dopady u celého Zivotniho cyklu produktd, jako je analyza zivotniho cyklu (life cycle analysis,
LCA) a souvisejici metodiky. S metodikami LCA vSak maze byt obtiZné zaméfit se pouze na dopady
alternativy, protoze LCA se zabyva vSemi dopady kone¢ného produktu. Tyto metodiky jsou vice urceny
pro vybér udrzitelné vyroby a pouziti produktii nez pro volbu méné rizikovych alternativ nebezpecnych
chemickych latek pro konkrétni pouziti. Pro popis G¢inkd vSak Ize pouzit stejné zdkladni metody a piistupy,
jaké pouziva LCA.

v ramecku 7.

(") Pristup, ktery vyvinula Agentura Anglie a Walesu pro Zivotni prostfedi pro dcely posouzeni generickych rizik na
zdkladé podrobnych znalosti pravdépodobnych modeli tinika ltek a vlivu hlavnich environmentalnich vlastnosti latek
pouzivanych v konkrétnim priimyslovém odvétvi. Struény popis je uveden v dodatku &. 4.

(?) Cilem socioekonomické analyzy jako soucdsti zddosti o povoleni je posoudit, zda socioekonomické piinosy pouziti
latky zafazené do piflohy XIV (pro zplisoby pouziti, o které je zdddno) vyvazuji rizika pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi (viz Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povolen).
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RAMECEK 7
POROVNANI RIZIK LATEK A TECHNICKYCH ALTERNATIV

Cisténi fasid — halogenovand rozpoustédla versus vysokotlaki voda

PHi ¢isténi fasdd budov se miZe pouzivat fada nebezpecnych chemickych latek. V tomto piikladu se zaméfujeme na
pouziti chlorovaného rozpoustédla (pfedpoklddd se, ze jde o litku zafazenou do pfilohy XIV). Alternativni metodou
¢isténi (tj. technickou alternativou) pro toto pouziti jsou systémy s vysokotlakou vodou. Alternativni technika md rizika
spojend s pouzitim, nejde vSak o rizika toxicity, ale o rizika spojend s fyzickym pracovnim prostfedim, odpadem
a spotiebou energie, které pouziti alternativy vyvold. Rizika rozpoustédla a pouziti vysokotlaké vody jsou shrnuta nize:

Rizika halogenovanych rozpoustédel:

— expozice pracovnikd toxické ¢i karcinogenni ldtce (riziko pro zdravi pracovnikd),
— kontaminovand ptda (riziko pro Zivotni prostiedi),

— nebezpecny odpad (riziko pro zdravi a Zivotni prostiedi).

Urceni rizik zohledfiuje opatfeni k fizeni rizik a provozni podminky tykajici se kontroly expozic. Je dilezité zvazit
skute¢nou dcinnost opatfeni. Pro tcely tohoto piikladu se predpoklddd, Ze G¢innost opatfeni k Fzeni rizik pfi kontrole
emisi do plidy je omezend v dusledku problému s realizaci opatfeni, protoze price se stile pfesouvd z jednoho
stanovi§té na jiné. Podobné nejsou kontrolni opatfeni zaméfend na pracovniky v praxi plné provadéna, protoze pouziti
neprobihd na jednom misté a nékteré ¢asti osobniho vybaveni (napf. respirdtor) se pro pracovnika p¥i pouzivani latky
v urditych situacich jevi jako fyzicky omezujici.

Rizika vysokotlaké vody:

— riziko trazu v désledku vysokého tlaku (riziko pro zdravi pracovnikil), riziko pro chodce (riziko pro vefejné
zdravi),

— hluk a vibrace (riziko pro zdravi pracovnikd),

— technickd rizika: riziko poskozeni fasddy: mechanické, vlhkost, oxidace, zmrznuti (technické riziko)
— odpadni voda (riziko pro zdravi a Zivotni prostiedi),

— spotfeba energie (riziko pro Zivotni prostredi).

U dané latky jsou rizika uvazovédna za ptedpokladu existujicich opatieni ke kontrole rizik. Pokud jde o pouziti latky,
nékterd opatieni dosud nejsou plné zavedena v disledku nestaciondrni povahy scéndfe pouziti. Pfi posuzovéni téchto
(netoxickych) rizik je tfeba brdt v dvahu viechny povinnost dané jinymi prdvnimi pfedpisy Spolecenstvi, které stanovi
pozadavek na provadéni opatfeni k fizeni rizik a provozni podminky. Jak bylo uvedeno vyse, je tieba zvazit skute¢nou
Gcinnost a moznosti provedeni téchto pozadavka.

3.7.4.1. Porovndni s riziky alternativnich technologi: lidské zdravi

Fyzikalni nebezpe¢nost pro lidské zdravi vyplyvajici z pouzivani alternativnich technologii, jako je poten-
cidlni expozice extrémnim teplotdm, zvy3ené tirovné hluku a vibraci nebo zvysené riziko poziru a vybuchu,
budou mit pravdépodobné na pracovisti zvldstni vyznam. Porovndni rizik spojenych s pouzivanim latky
zatazené do prilohy XIV a rizik spojenych s jinymi moznymi alternativami by mélo tato fyzikdlni rizika
zahrnovat. Obtizné je vSak i porovndni rtiznych druht rizik (tj. toxickych a netoxickych; viz rdmecek 7).

Ackoli pokyny pro posuzovani rizik pro lidské zdravi v rdmci Pokynii k pozadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti nelze p¥mo pouZzit na posouzeni alternativnich technologil a tyto
pokyny se nezabyvaji viemi jednotlivymi druhy fyzikdlnich rizik, kterd mohou technologie piedstavovat,
poskytuji pokyny urcity rdmec pro posouzeni pouzitelny pro posouzeni téchto rizik (tj. porovnani rizik

a expozice).
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Pokud maji rizika mezni G¢inky, bylo by mozné urit ,bezpecné® trovné bez dcinku. Tyto dGrovné lze
srovnat s predpoklddanou trovni expozice pracovnikd. Posouzeni by mélo zahrnovat zavedeni kontrolnich
opatfeni pro zmirnéni rizika. Bezpecnost alternativni techniky lze posoudit porovndnim zbytkové expozice
(tj. po zavedeni kontrolnich opatfeni) s mirami G¢inku.

Prislusné organy clenskych sttt povéfené ochranou zdravi pracovnikit budou mit ¢asto dostupné informace
o posouzeni a kontrole netoxickych rizik. Doporucuje se takové pokyny konzultovat pro urceni piislusnych
rizik (a kontrolnich opatfeni) alternativnich technik.

3.7.4.2. Porovnani s riziky alternativnich technologii: Zivotni prostfedi

Porovnéani s riziky alternativnich technologii nahrazujicich litku zafazenou do piilohy XIV pro Zivotni
prostiedi se pravdépodobné v mnoha piipadech zaméfi na zmény v pouzivani jinych latek v piislusnych
procesech zptsobené zavedenim alternativni technologie. Posouzeni bude muset zahrnout i rizika téchto
latek a mélo by byt pokud mozno provadéno postupem dodrzujicim Pokyny k pozadavkim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti a bod 3.7.3.

Pfi porovndvéni environmentalnich rizik alternativnich technologii s riziky litky zafazené do piilohy XIV
mohou nastat obtize v disledku toho, Ze bude tfeba srovnat riziko toxicity a riziko perzistence v Zivotnim
prostiedi s jingymi druhy rizik. Napiiklad s rizikem produkce sklenikovych plynt v disledku zvysené
spotfeby energie nebo s riziky zvySené produkce odpadu atd. Je vsak tfeba upozornit, Ze tato rizika by
mohla byt vyvoldna i dGnikem chemickych litek a tento problém se neomezuje na porovndvani latek
a technologii.

Urdité pokyny pro uréovani nejlepsich dostupnych technik (best available techniques, BAT) byly vypraco-
vany v rdmci smérnice o integrované prevenci a omezovani znedisténi (viz rimecek 8). Tyto pokyny nabizi
metodiku, kterd umoziuje porovnan{ raznych moznosti z hlediska jejich potencialnich d¢inkd na Zivotni
prostiedi s ohledem na sedm Siroce definovanych tzv. environmentilnich témat. Koncepce zohlediiuje
pravdépodobné nédklady a piinosy opatfeni a snaZi se i chrénit Zivotni prostiedi jako celek, aby se pfedeslo
tvorbé nového a zdvaznéjsiho environmentalniho problému pfi feSeni problému jiného.

RAMECEK 8

ALTERNATIVNI TECHNIKY A POROVNANI RIZIK PRO ZIVOTNI PROSTREDI: POKYN IPPC PRO ,MEZI-
SLOZKOVE VLIVY*

V rémci integrované prevence a omezovani znelisténi (Integrated Pollution Prevention and Control, IPPC) byla
zvazovdna volba mezi riznymi moznostmi kontroly emisi do Zivotniho prostiedi. Byl vypracovin a zvefejnén refe-
renéni dokument (,BREF) o ekonomice a mezislozkovych vlivech ().

Dokument BREF pouzivd pojem ,mezislozkové vlivy“ k popisu tcinkd posuzovanych moznosti na Zivotni prostredi.
Volba z alternativnich moznosti maze vyzadovat vybér mezi Gnikem raznych znecistujicich latek do stejné slozky
zivotntho prostiedi (napf. riizné technologické moznosti mohou uvolfiovat rtizné litky znecistujici ovzdusi). V jinych
piipadech lze volit mezi Gniky do ruznych slozek zivotniho prostfedi (napf. pouzivat vodu ke sniZeni emisi do ovzdusi
a tim produkovat odpadni vody nebo filtrovat odpadni vody a produkovat pevny odpad). BREF uvadi i pokyny
k porovndvani ndkladi rGznych omezujicich opatieni (vCetné investi¢nich nédkladd, provoznich ndkladd a ndklada

udrzby, vynost a usetfenych nakladd), mozné pouziti této metodiky je posuzovdno nize v bodé 3.8 vénovaném

ekonomické uskutecnitelnosti.



C 28)74

Utednf véstnik Evropské unie

28.1.2011

BREF se zaméfuje na porovndni alternativnich moznosti s cilem urcit, co predstavuje nejlepsi dostupnou technologii
(BAT) pro kontrolu emisi z primyslovych procesti k dosazeni vysoké tirovné ochrany Zivotniho prostredi jako celku.
Nemd specificky umoziiovat porovndni konkrétniho pouziti litky a mozné alternativy. BREF viak nabizi metodiku,
kterd umoznuje porovndni riznych moznosti z hlediska jejich potencidlnich G¢inkd na Zivotni prostiedi a bere
v tvahu razné slozky Zivotniho prostredi, rtizné dopady na Zivotni prostiedi a ndklady kazdé moznosti.

Mezislozkovd metodika se sklddd ze ¢tyt krokd. Prvni dva kroky (v BREF tzv. ,pokyny“) viak popisuji proces urcovani
omezujici technologie a sestaveni soupisu emisi pro kazdou moznost. Ackoli to neni tolik vyznamné pro urceni
alternativ v procesu povolovani podle nafizeni REACH, pfedstavuje tento postup rdmec pro vybér technik, které
mohou pomoci. Kroky (pokyny) 3 a 4, v nichZ jsou porovndvany a vyklidiny mozné Géinky a rizika rtznych technik,
lze pouzit bezprostiednéji. BREF také popisuje, jak lze pouzit ekonomickou Zivotaschopnost riiznych moznosti.

BREF mtize byt uzitecny v piipadé, Ze se zabyva jinymi nez toxickymi dcinky na lidi a Zivotni prostfedi (napf.
poskozovéni ozonové vrstvy, zména klimatu, eutrofizace a acidifikace atd.). BREF stanovi postup posouzeni toxickych
vliv, ale metodika vychdzi z ¢initeld toxicity, které byly odvozeny od fady znecistujicich latek skodlivych pro lidské
zdravi, a odvozeni hodnot PNEC (podle technickych orientacnich dokuments pro nové a existujici litky). Pro posou-
zeni rizik latky zafazené do piilohy XIV a alternativnich latek je ve vhodnych piipadech tieba pouzit pokyny v rdmci
nafizeni REACH, tzn. Pokyny k pozadavkiim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti.

Pokyny BREF jsou shrnuty nize:

Pokyn 1 — Stanoven{ rozsahu a urceni alternativnich moznosti: prvotnim krokem v procesu je stanovit rozsah
a urdit alternativni moznosti, které jsou k dispozici a které lze provadét. V této fizi je tieba urcit hranice
posouzeni, pficemz obvykle se ocekdvd, Ze posouzeni bude omezeno na hranice procesu IPPC.

Pokud v této fazi existuje dostatecné odiivodnéni pro vyvozeni zdvéru, mize uzivatel proces ukonit
a vypracovat odiivodnéni pro rozhodnuti.

Pokyn 2 — Soupis emisi: tento krok vyzaduje, aby uzivatel sestavil soupis emisi pro kazdou z posuzovanych alter-
nativnich moznosti.

Pokud v této fizi existuje dostatecné odivodnéni pro vyvozeni zdvéru, muze uZzivatel proces ukondit
a vypracovat odivodnéni pro rozhodnuti.

Pokyn 3 — Vypocet mezislozkovych vlivii: tento krok umoziuje uZivateli vyjadfit piipadné vlivy na Zivotni prostiedi
piedpokladané u kazdé znecistujici litky v rdmci sedmi environmentdlnich témat (napf. toxicita pro
¢loveka, globdlni oteplovani, toxicita pro vodni prostiedi atd.). Sirokou $kdlu znecistujicich latek tak
lze porovnat bud’ piimo nebo agregované a vyjddiit v podobé celkového tcinku.

Jsou popsany dva piistupy, které umoznuji vyjadiit hmotnostni emise jednotlivé znecistujici latky jako
ekvivalentni Gcinek (napf. potencidl siroké skély sklenikovych plynt pro globdlni oteplovani lze vyjadfit
jako kg ekvivalenti CO,). To pak umoziuje shrnout jednotlivé znecistujici latky a vyjadrit je jako celkovy
potencidlni G¢inek v kazdém ze sedmi environmentdlnich témat (3. UZivatel pak maze alternativy
porovnat, aby odhadl, kterd moznost ma nejniZ$i potencidlni Gcinek v kazdém tématu.

Pokud v této fdzi existuje dostate¢né odivodnéni pro vyvozeni zdvéru, miize uZivatel proces ukoncit
a vypracovat odtvodnéni pro rozhodnuti.
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Pokyn 4 — Vyklad mezislozkovych vlivii: tento zdvére¢ny krok pokyni pro mezislozkové vlivy se zabyvé tim, jak
muize uzivatel interpretovat, kterd z alternativnich moznosti nabizi nejvy$§i miru ochrany Zivotniho
prostiedi. Jsou diskutovdny rtzné piistupy k porovnéni vysledku posouzeni mezislozkovych vlivi.

Mira nejistoty zdkladnich ddaju shromdzdénych pro pokyny 1 a 2 je pomérné nizkd v porovndni s nejistotou po
nésledné manipulaci pfi uplatnéni pokynt 3 a 4.

(") Evropskd komise (Cervenec 2006): Referencni dokument o ekonomickych a mezislozkovych vlivech pro integrovanou prevenci
a omezovani znecisténi

(3) Environmentdlni témata | mezislozkové vlivy: toxicita pro clovéka, globalni oteplovani, toxicita pro vodni prostedi, acidifikace,
eutrofizace, poskozovédni ozonové vrstvy a tvorba fotochemického ozonu.

3.7.5. Nejistoty pii hodnocent rizik

Prvky nejistoty pii uréovani chemické bezpecnosti jsou uvedeny v Pokynech k pozadavkiim na informace
a posouzeni chemické bezpecnosti. Tyto pokyny vSak pfi posuzovani litek, a zvldsté pak technickych
alternativ nepiihlizeji k prvkim nejistoty spojenym s uréovanim rizik, kterd jsou $ir$i nez toxicita nebo
fyzikélné-chemické acinky.

Dulezitd je kvalita idajii pouzivanych pro posouzeni rizik alternativ. Diivodem je to, Ze na téchto tdajich
muze byt zaloZeno rozhodnuti o relativnich rizicich alternativy (tzn. v porovnani s litkou zafazenou do
piilohy XIV). Je mozné, ze Zadatel bude muset vyhodnotit kvalitu dostupnych tdaji a v ptipadé nutnosti
porovnat udaje z raznych zdroji. Ve véci nejistoty, kterou lze Gdajiim pfifadit, mohou existovat kvantita-
tivni opatfeni. Napiiklad uvddénou produkci emisi Ize méfit nebo odhadovat na zdkladé urc¢itého rozmezi
(napt. 5 %). Pomoci téchto tdaji 1ze posuzovat horni a dolni rozmezi pro moznou analyzu citlivosti.

Rovnéz mize byt mozné uvést kvalitativni (idaj o spolehlivosti idaji pomoci ratingu. Ten maZe napomoci
jako voditko ohledné davéry, kterou zadatel v Gidaje md, a mtze naznacit hloubku analyzy citlivosti. Dals{
pokyny k hodnoceni kvality a spolehlivosti tidaji viz Pokyny k pozadavkim na informace a posouzeni
chemické bezpe¢nosti.

Je dilezité, aby tdaje ,hor$i“ kvality nebyly potlatovany nebo vylucovdny z posouzeni tim, Ze budou
hodnoceny pouze tdaje s nejvyssi kvalitou. Jinak, budou-li vylouceny méné spolehlivé ddaje, mize se
uplatnéni dané metodiky stit pro posuzovani alternativ pfekdzkou. Nové a inovaéni alternativni techniky
Casto nebudou mit tolik Gdajii jako zavedené techniky. Budou-li k dispozici pouze tidaje horsi kvality, je
tieba zdvéry vyvozovat opatrné. Pfesto lze vSak ucinit urcité zavéry, které se mohou stit zdkladem dalsi

Nejistoty se budou tykat posouzeni rizik litky zafazené do pfilohy XIV a alternativ, ale nemusi platit
stejnym zptsobem. To je tieba pii vyvozovani zdvért vzit v dvahu.

3.8. Jak ur¢it ekonomickou proveditelnost alternativ

Ekonomickd proveditelnost alternativy by méla byt feSena v rdmci analyzy alternativ a je zaméfena na
ekonomickou Zivotaschopnost pouzivani alternativy v poZadovanych pouzitich. Zaméfuje se na zmény
nakladt a piijma zadatele, véetné mozného pievedeni ndkladt na odbératele, pokud by Zadatel musel piejit
na alternativni latku nebo technologii. Posouzeni se nezabyva $ir$im dopadem na spole¢nost nebo celkovou
ekonomiku.
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Posouzeni miiZe zvazit ekonomické dopady prechodu na alternativu a pouzivani alternativy v rdmci doda-
vatelského fetézce. Toto posouzeni mtiZe zahrnovat:

— Investi¢ni a opakujici se ndklady na alternativni latku nebo technologii, v¢etné toho, jak se mohou
v pribéhu ¢asu ménit.

— Dalsi néklady prechodu na alternativu — véetné vybaveni, vycviku, spotfeby energie, ndkladi ulozenych
pravnimi pfedpisy, pfipadné doby necinnosti a manipulace v mife, do jaké tyto ndklady nejsou zahrnuty
do opakujicich se naklada.

— Naklady na vyzkum a vyvoj — v¢etné zkousek (!).

— VynalozZeny ¢as a dal$i ndklady ndslednych uzivatelt na pfespecifikovéni alternativnich vyrobki.

— Piipadnd naruseni trhu: jestlize napiiklad alternativu vyrdbi pouze jedind spole¢nost (monopol) nebo
velmi omezeny pocet spole¢nosti (oligopol). Je viak tieba poznamenat, Ze pokud by vyrobce alternativy
zneuzil svého dominantniho postaveni na trhu, mély by byt informovdny orgdny pro hospoddiskou

soutéz Clenskych statd.

Jednim kritériem ekonomické proveditelnosti alternativy je to, zda je Cistd soucasnd hodnota pfjma minus
vydaje kladna. Jinymi slovy se jednd o to, ze pouzivani alternativy by mélo vést k vytvafeni hrubého zisku.

RAMECEK 9
EKONOMICKA PROVEDITELNOST: SPOJENI SE SOCIOEKONOMICKOU ANALYZOU

Zatimco posouzeni ekonomické proveditelnosti se zaméfuje na ekonomickou Zivotaschopnost mozné alternativy pro
zadatele; socioekonomickd analyza se zabyvad $ir$imi socidlnimi a ekonomickymi piinosy dalstho pouzivani latky
uvedené v priloze XIV (povoleni udéleno) a porovndvd je s moznymi socidlnimi a ekonomickymi dopady stazeni
latky uvedené v priloze XIV z trhu (povoleni zamitnuto).

Z4dostem o povoleni ltek uvedenych v pifloze XIV, které nemohou byt nalezité kontrolovany, lze vyhovét pouze,
pokud se prokdze, ze socioekonomické piinosy pfevazuji nad riziky pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi a neexistuji
zddné vhodné alternativy latky uvedené v piiloze XIV. Socioekonomické piinosy se posuzuji pomoci provedeni
sociockonomické analyzy (SEA) a pokyny ohledné toho, jak provést a zdokumentovat socioekonomickou analyzu
na podporu Zddosti o povoleni, jsou uvedeny v samostatnych Pokynech pro socioekonomickou analyzu — Povoleni.
Vstupnim bodem k socioekonomické analyze je to, Ze analyza alternativ dospéla k zdvéru, Ze neexistuji vhodné
alternativy. (Socioekonomickou analyzu lze rovnéz pouzit na podporu Zadosti o povoleni litek uvedenych v piiloze
X1V, které lze nélezité kontrolovat.)

Nékteré ze stejnych postupti, které jsou pouzity a vysvétleny v pokynech pro socioekonomickou analyzu, lze pouzit
pii hodnoceni ekonomické proveditelnosti a jestlize se odkazuje na samostatné Pokyny pro socioekonomickou analyzu
— Povoleni, véetné:

— Soudrznosti analyzy ndkladd;

(") To by mélo byt zdokumentovdno spolecné s dalsimi hledisky vyzkumu a vyvoje, viz bod 3.9 tykajici se vyvoje
a vyzkumu.
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— Odpoctt;

— Piislusné Zivotnosti vyrobkujlatky

Tyto postupy jsou uvedeny a vysvétleny v technickych pokynech pro socioekonomickou analyzu, nebot tyto pokyny
zahrnuji zvdzeni ekonomickych metodologii a jsou dobrym odkazem, jestlize se Zadatel rozhodne pouzit a uplatnit
tyto postupy pro své posouzeni ekonomické proveditelnosti. Vzhledem k tomu, Ze Zddosti cestou socioekonomické
analyzy musi zahrnovat dokumentaci socioekonomické analyzy, zadatel musi v tomto pipadé na tyto pokyny tak jako
tak odkdzat.

Zéklad urceni ekonomické proveditelnosti alternativ Ize nazvat analyzou ndkladd. Ta identifikuje ndklady
spojené s latkou uvedenou v piiloze XIV a porovnd je s moznymi alternativami, pficemz vypocitd srovna-
telné naklady mezi nimi. Analyza by méla rovnéz zahrnovat mozné zmény pi{jma v disledku ndhrady.
Tyto pijmy by se mély odeéist od nédkladi.

Identifikované ndklady a pi{jmy by mély odrdZet pouze pozadovand pouziti a piihliZet k ekonomickym
disledkam veskerych souvisejicich zmén objemu vyroby. Doporucuje se, aby analyza ndklad minimélné
uréila a porovnala pfimé a nepiimé naklady a piijmy souvisejici s pouzitim latky uvedené v pifloze XIV a s
pouzitim alternativy (alternativ). Rovnéz lze shromdzdit tidaje o nakladech na vznik budouctho zdvazku (})
a nepfimé piinosy (?), které vzniknou v disledku prechodu na alternativu.

Dodatek I k Pokynitim pro socioekonomickou analyzu — povoleni poskytuje praktické informace a dalsi
pokyny ohledné toho, jak odhadnout ekonomickou proveditelnost v analyze alternativ. Dodatek navazuje na
tento oddil jakoz i kapitoly 3.4 (Ekonomické dopady), v uréité mife 3.5 (Socidlni dopady) a dodatky B, C, D,
E a F Pokyni pro socioekonomickou analyzu - povoleni.

Postup lze shrnout takto:

— Roztiidéni do kategoril a stanoveni ndkladi a pifjmt, které vznikaji v dasledku vyroby nebo pouziti
latky uvedené v piiloze XIV a alternativy(alternativ).

— Identifikace moznych otdzek zdvazkii a méné hmatatelnych ptinosti, které mohou plynout z ptechodu
na alternativu.

— Provedeni srovnavaci analyzy ndkladt stavajictho pouzivani latky uvedené v pitiloze XIV oproti alterna-
tivé/alternativam.

Krokovy postup pro avahy pfi ur¢ovani ekonomické proveditelnosti je uveden nize (%):

1) Ur¢it pozadavky na tdaje pro analyzu ndkladd, véetné tdaji ukazujicich, jestli by byly piijmy Zadatele
dotéeny v diisledku vyroby nebo pouziti alternativni litky nebo technologie. Je zddouci, aby byly tyto
tidaje shromazdény zdroveri s Gdaji o technické proveditelnosti alternativ (viz bod 3.5.2). Udaje by mély
byt shromdzdény na bdzi ,vyrobnich jednotek, nebo na néjaké jiné bdzi, kterd umozni srovndvaci

() Muze byt obtizné kvantifikovat ndklady, které vzniknou v déisledku nejistého budouciho zdvazku ohledné vycisténi
unikl nebezpecnych litek nebo zdvazkd z uplatnéni ndroku na odskodnéni za osobni Gjmu nebo zranéni vzniklé
v dasledku tnikl do zivotniho prostfedi nebo pouzivani vyrobku.

(®) To jsou piinosy, které by mohly vzniknout, avsak nelze je ihned kvantifikovat (napf. snizené néklady na podporu
zdravi nasledkem bezpecnéjsiho pracovniho prostiedi nebo zvySeni prodejii vyrobku v disledku lepsich vlastnosti
vyrobku).

() Podle US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution
Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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hodnoceni otizek kompromisi — (naptiklad rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi a spotieba
energie). Ziskat tyto tdaje a dopliujici ptislusné tdaje vztahujici se k nakladim napiiklad ohledné
spotieby energie, opatfeni k Fizeni rizik, regulacniho statutu, bezpetnosti vyrobniho procesu
a informaci tykajicich se trhu. Urcit, zda jsou soudriné tdaje o mife spotieby zdroji, mife vzniku
odpadli a o ¢innostech pracovnikii u litky uvedené v piiloze XIV a alternativy. Jestlize ddaje nejsou
soudrzné, mohlo by byt nutné provést pfezkum dobfe informovanymi zaméstnanci odvétvi a vyfesit
veskeré nesrovnalosti (1).

2) Odhadnout piimé naklady spojené s provozem litky uvedené v piiloze XIV a alternativ pfi pouziti Gdajt
shromazdénych a zkontrolovanych v kroku 1. P¥imé naklady zahrnuji investiéni vydaje, provozni
ndklady a ndklady na Gdrzbu. Néklady na nakldddni s odpady rovnéz predstavuji piiklad piimych
ndkladt (avsak mnoho podnikd tyto ndklady zafazuje mezi rezijni). Také by mély byt zahrnuty ndklady
tykajici se postupu poddni zadosti (poplatky, osobni ndklady na sestaveni a aktualizaci dokumentace pro
povoleni. Odhadnout pfijmy z prodeji litky uvedené v piiloze XIV (nebo vyrobku pouzivajictho latku)
a pifjmy u alternativy.

3) Odhadnout mozné nepiimé ndklady, nepfimé piinosy a mozné otdzky zdvazkt pro litku uvedenou
v piiloze XIV a alternativy:

a. Pokud se vyskytnou skutecnosti pfiméfené poukazujici na mozny zdvazek v souvislosti s pouzivinim
latky uvedené v piiloze XIV nebo alternativ, mélo by to byt vzato v tivahu. Ve vétsiné piipadi se na
odhad nakladd na vznik budouciho zdvazku vztahuje vysoky stupeii nejistoty. Potfeba kvantifikovat
budouci zdvazek tedy mize byt méné dilezitd nez posouzeni pravdépodobnosti, Ze by se riziko
zdvazku mohlo v budoucnosti realizovat.

b. Pokud je to mozné, identifikovat méné hmatatelné piinosy, které by mohly byt vysledkem ptechodu
na alternativu. Pfinosy ciststho vyrobku, vyrobniho procesu nebo technologie mohou byt znacné
a nemély by byt pfi provddéni analyzy naklada prehlédnuty.

4) Provést analyzu ndklada litky uvedené v piiloze XIV a alternativy(alternativ) za pouziti tdaji
o ndkladech a piijmech shromédzdénych v kroku 1 a popfipadé v kroku 3. (Dalsi pokyny ohledné
toho, jak zajistit soudrznost analyzy naklada lze nalézt v dodatku I a kapitole 3 Pokynt pro socioeko-
nomickou analyzu — povoleni. Nachazeji se zde pokyny pro feSenf; sménnych kurzd, inflace, dvojich
zdpoctll a odpoctd. Ty predstavuji rozhodujici hlediska pro jakoukoliv robustni analyzu ndkladu.)

Vyse uvedené body predstavuji genericky piistup pro tGvahy pro posouzeni ekonomické proveditelnosti
alternativ. Mimoto je mozné podpofit analyzu ndkladu pouzitim finan¢nich ukazatelti, které mohou byt
k dispozici, nebot pfedstavuji ¢isla, kterd jsou bézné uvddéna ve zpravich o finan¢nich vysledcich spole¢-
nost{ (jako ve zpravich pro akciondfe nebo ve vnitinim finanénim vykaznictvi). V mnoha piipadech v3ak
tyto finanéni ukazatele predstavuji spiSe &isla celé spolecnosti nezli &isla specifickd pro ur¢ity vyrobek, a dale
tato Cisla nejsou v budoucnu vyuzitelnd. Jejich pouziti tedy bude pravdépodobné omezené. (Mozné finanéni
ukazatele, které lze pouzit pro posouzeni ekonomické proveditelnosti, jsou uvedené v kapitole 3 Pokynti
pro socioekonomickou analyzu - povoleni.)

Kromé analyzy toho, jestli je Cistd soucasnd hodnota pifjmy minus ndklady kladnd, mohou 7adatelé pouzit
jiné metody pro doloZeni toho, zda je pro né alternativa ekonomicky proveditelnd, aviak doporucuje se, aby
toto vysvétleni bylo dostate¢né podrobné, zejména pokud zadatel vyvodi zdvér, Ze alternativa pro néj neni
ekonomicky proveditelnd. Pouhy zavér, Ze alternativa neni pro Zadatele ekonomicky proveditelnd, ktery neni
podpofen dostateénym odivodnénim, by mohl byt povazovin agenturou za nedostate¢ny, zejména pokud
dalsi zadatelé ur¢ili, Ze je pro né tato alternativa vhodnd.

(") Aby se zajistilo, Ze budou analyzy nakladii pro alternativy srovnatelné, mély by byt tyto daje pouzity pii vypoctech
skute¢nych néklada pouze tehdy, pokud jsou k dispozici idaje pro viechny posuzované alternativy. Nemusi obsahovat
dostatek tidajii o novych nebo inovacnich alternativich, které nejsou Siroce pouzivany.
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Priklad uvedeny v rdmecku 10 zndzorfiuje jednoduché podptrné argumenty pro neproveditelnost alternativy
na ekonomické bédzi (na zdkladé vyse uvedeného piikladu). Je tieba poznamenat, Ze se jednd o ndzorné
piiklady a pouziti v zddosti by muselo byt podpofeno dikazy (tj. Gdaji) a/nebo odkazy.

RAMECEK 10

JEDNODUCHY PRIKLAD PODPURNYCH INFORMACI

Jestlize méla alternativa zdpornou ¢istou soucasnou hodnotu, lze argumentovat, Ze alternativa neni ekonomicky
proveditelnd. To mutze vychdzet z pfedpokladu, Ze cena vyrobku zistdvd nezménénd. Kvalitativni posouzeni trhu
poskytuje urcité podptrné dikazy pro pfedpoklad, Ze se cena nezvysi (ackoliv pro skutecnou Zddost o povoleni by
mély byt pokud mozno pouzity odkazy a tdaje).

Prehled soucasného trhu s zadatelovym vyrobkem:

— Trh pro vyrobek vyrdbény za pouziti litky uvedené v piiloze XIV se ¥di cenou vysoce konkurencniho mezi-
ndrodniho trhu (tj. k pouziti mize dochdzet v rdmci i mimo rdmec EU, kde neni potieba Zidné povoleni). Existuje
piiblizné 60 vyrobnich spolecnosti, pficemz neexistuje jediny vyrobce majici dominantni podil na trhu. Jakékoli
zvyseni ceny bude znamenat znacnou ztritu poptdvky po zadatelové vyrobku. To proto, ze ndklady na prepravu
dovezenych konkurencnich vyrobkt jsou odpovédné pouze za velmi malou ¢dst ceny vyrobku. Hrozba dovozu
a hospodiiské soutéze od konkurencnich vyrobka zajituje, Ze se cena Zadatelova vyrobku nezvysuje (za tcelem
pfeneseni nékterych z investi¢nich ndkladi nutnych pro pouZivani alternativy), pfi¢emz celkovd cena ziistdva
dostate¢né nizkd na to, aby Cinila konkuren¢ni vyrobky méné atraktivni nez Zzadateliv vyrobek.

— V dasledku nizkych cen vyrobkd v kombinaci s nizkymi vstupnimi ndklady pro nové acastniky trhu je soucasnd
ziskovost drzena trznimi silami nizko. Pokud by pramyslové odvétvi mélo velké zisky, pak by novi dcastnici trhu
méli motiv pro vstup na trh (tj. vstoupili by na trh s niZsi cenou, aby ziskali podil na trhu za cenu malého sniZeni
ziskovosti). JestliZe tudiZ neni mozZné prenést nékteré z investicnich ndkladd na alternativu, neni ekonomicky
proveditelné investovat a ziskat kapitdl potfebny na pouZivani alternativy, i kdyZz dojde k urcitym dspordm
provoznich naklada.

Vyse uvedend kvalitativni analyza bere v tivahu pouze dusledky pouzivani alternativy pro Zadatele. Dopady jako je
nezaméstnanost a zdravotni pifnosy nejsou zahrnuty, nebot nejsou soucdsti analyzy ekonomické proveditelnosti.
Pokyny pro sociockonomickou analyzu — povoleni jsou uvedeny v samostatném dokumentu a kapitola 3 téchto
pokynti uvadi dalsi podrobnosti ohledné toho, jak provést analyzu trhu pro urcitou latku.

3.8.1. Nejistoty pfi urcovdni ekonomické proveditelnosti

Hodnoceni ekonomické proveditelnosti by mohlo vychdzet z praimérnych ndkladt na nédhradu v ,typickém”
nebo ,modelovém“ zaffzeni. Ani analyza nakladl, ani posouzeni technickych vlastnosti nejsou uréené
k tomu, aby poskytly informace o absolutnich ndkladech nebo vlastnostech, aviak jejich vysledkem by
mohly byt srovndvaci informace o relativnich ndkladech nebo vlastnostech latky uvedené v priloze XIV
a alternativ. Tato analyza by spole¢né s informacemi o dopadu ndkladi souvisejicich s ndhradou na
provozni zisk a na mozné pominuti ndkladd méla poskytnout zdklad, na kterém muze Zadatel prokazat,
zda je pro ného alternativa ekonomicky proveditelnd. V dokumentaci analyzy alternativ by v§ak mély byt
jasné uvedeny nejistoty v posouzeni ekonomické proveditelnosti. Kapitolu 4 Pokynt pro socioekonomickou
analyzu — povoleni lze pouzit jako voditko pro to, jak provést analyzu nejistot, a dodatek F Pokynt pro
socioekonomickou analyzu obsahuje ur¢ité postupy hodnoceni nejistoty, které mohou mit vyznam pfi
uréeni, zda je alternativa ekonomicky proveditelna.

3.9. Vyzkum a vyvoj, ktery je vyznamny a tcelny

Cl. 62 odst. 4 pism. €) stanovi, ze zddost bude obsahovat: analjzu alternativ s ohledem na jejich rizika
a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost ndhrady a véetné piipadnych informaci o veskerych vyznamnych cinnostech
Zadatele v oblasti vjzkumu a vyvoje;
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To znamend, Ze Zadatel by mél v analyze alternativ své zddosti doloZit veskeré vyznamné informace
o vyzkumu a vyvoji, které jsou poklddiny za vhodné k tomu, aby byla agentufe a Komisi vysvétlena
soucasnd a budouci dostupnost vhodnych alternativ litky uvedené v pifloze XIV. Ackoliv tyto informace
nejsou povinné, je tieba poznamenat, Ze se velmi doporucuje tyto informace (jsou-li k dispozici) poskytnout
za GCelem posileni analyzy alternativ, zejména je-li vyvozen zavér, Ze neexistuji vhodné dostupné alternativy.
Zadatel také m@ize planovat zahijeni nového vyzkumu a vyvoje a méize se rozhodnout, Ze to ve své zddosti
zdokumentuje. Tyto plany budou hrét rozhodujici dlohu pii stanoveni lhiity pro piezkum. To maze byt
vhodné, jestlize nebyly identifikoviny zddné vhodné alternativy. Komise vezme tyto informace v Gvahu pfi
rozhodovéni o délce trvani ¢asové omezeného piezkumu.

Tento oddil se zabyvad zvdzenim vyzkumu a vyvoje v analyze alternativ, zahrnuje tvahu o:

— tom, za jakych okolnosti by bylo G&elné podat zpravu o vyzkumu a vyvoji, ktery Zadatel pokldda za
vyznamny pro analyzu alternativ, pficemz vyzkum a vyvoj je tfeba zdokumentovat;

— ptikladech pfislusnych druht vyzkumu a vyvoje a co mohou zahrnovat;

— ndkladech na vyzkum a vyvoj; a

— zdokumentovani vyzkumu a vyvoje v zadosti (viz také bod 3.12).

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

Zadatel by mél zvdzit, ze minulé, soucasné (probihajici) nebo pldnované ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje
jsou vhodné pro zafazeni do analyzy alternativ napiiklad v téchto situacich:

— Vysledky minulych nebo soucasnych cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje lze pouzit na podporu
doloZeni, Ze byla provedena dostate¢na analyza identifikovanych moznych alternativ. To je zvlasté
dulezité, jestlize vhodné alternativy na trhu nebyly identifikovany, nebo byly identifikovany, avsak nejsou
pro zadatele dostupné pro okamzitou ndhradu.

— Vyzkum a vyvoj souvisejici se ziskdnim informaci o rizicich, ekonomické nebo technické proveditelnosti
identifikovanych moznych alternativ za dcelem podpory argumentt uvedenych v analyze alternativ.

— Jestlize je vyzkum a vyvoj potiebny, protoze pfechod na alternativu by vyzadoval vétsi zmény vyrobnich
procest nebo dodavatelského fetézce; nebo protoze prechod zahrnuje splnéni pozadavkd na zdkonnou
bezpecnost vyrobku nebo jinych pozadavkd, coz by mohlo trvat mnoho let. To mize zahrnovat testy
a zkousky Zzadatele, jeho dodavateld nebo ndslednych uzivatel, které jsou potfebné pro zajisténi
fungovani a ptijatelnosti alternativy Tfebaze vyzkum a vyvoj neni povinny, je tfeba poznamenat, Ze
zjiténi, Ze neexistuji zddné vhodné alternativy a nejsou uvedeny zddné plany pro vyzkum a vyvoj,
povede ke kratkym lhatdm pro pfezkum. To miiZe rovnéz zpochybnit divéryhodnost Zadatele, zejména
pokud tfeti osoby informace o alternativich predlozily nebo jiné subjekty v odvétvi na alternativu ptesly.
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— Nedostatek jakychkoli moznych alternativ mize podnitit zahdjeni vyzkumu a vyvoje o novych latkdch
a/nebo technologiich. Ackoliv pro Zadatele neexistuje zddnd povinnost zahdjit tento vyzkum a vyvoj,
muze byt velmi piinosné ukdzat, Ze tento vyzkum byl proveden, je provddén nebo se plinuje jeho
provedeni na podporu analyzy alternativ.

Souhrnem lze Fici, Ze jak bylo uvedeno vyse, informace z jakychkoli vyznamnych ¢innosti zadatele v oblasti
vyzkumu a vyvoje by se mély poklddat za Gcelné pro zafazeni do analyzy alternativ vidy, kdyz tyto
informace lze pouzit k tomu, aby agentura a Komise lépe pochopily diivody, pro¢ nejsou soucasné alter-
nativy vhodné, a perspektiv budouci dostupnosti moznych alternativ v pozadovanych pouzitich. Komise
také informace o vyzkumu a vyvoji zohledni p#i rozhodovini o délce trvani ¢asové omezené lhity pro
piezkum.

Nize je uvedeno nékolik p¥ikladi ukazujicich rtizné dvody pro predstaveni vyzkumu a vyvoje na zdkladé
minulych, soucasnych a budoucich ¢&innosti:

— Minuly vyzkum a vyvoj miZe prokdzat, pro¢ neni urcitd alternativa technicky proveditelnd, nebo Ze neni
mozné zménit vyrobni procesy tak, aby se uzpisobily alternativé. Tento vyzkum a vyvoj mize mit také
podobu napfiklad testi a zkousek. Testy a zkousky se mohou také tykat vyroby alternativy, jestlize se
napiiklad vyzkum a vyvoj zaméfil na moznost dosazeni pozadované Cistoty alternativni latky. Testy
a zkousky konecnych vyrobkd se mohou zaméfit na jakost konecného vyrobku vyrdbéného s pouzitim
alternativy. (Napiiklad p#i vyrobé papiru zkoumdnim moznosti natéru susictho vélce bez pouziti latky
uvedené v pfiloze XIV nebo s alternativou a zkouSenim jakosti papiru vyrdbéného podle pozadavki
odbératele na jakost.) Minuly vyzkum a vyvoj také mizZe prokdzat, Ze mozné alternativy nejsou tech-
nicky proveditelné na zdkladé toho, Ze nebylo prokdzano, Ze alternativy spliuji zdkonné normy pro
bezpecnost vyrobku.

— Probihajici vyzkum a vyvoj mize ukdzat, Ze je vyvijena snaha najit alternativy nebo Ze alternativy, které
jsou v soucasné dobé technicky neproveditelné nebo nedostupné, jsou predmétem vyzkumu, od kterého
se pozaduje, aby je ucinil proveditelnymi. Co je napiiklad potieba udélat pro to, aby se alternativa stala
dostupnou a/nebo proveditelnou? To mtiZe souviset se ziskavanim zdrojii nebo vyrobou alternativy
nebo pozadavky primyslového odvétvi nebo zdkonnymi pozadavky, které musi byt splnény pred
tim, nez mohou byt vyrobky schvéleny. Tento vyzkum a vyvoj se maze zaméfit na to, jaké zkousky
musi byt provedeny a jakd kritéria je tfeba splnit pfed tim, nez muZe byt alternativa pouZita pro
konkrétni funkci. RovnéZz by mél jasné stanovit Casovy plan pro tyto zkousky vyrobku a vyzkum.
V urcitych pramyslovych odvétvich mtze casovy plan pro tento vyvoj bezpecnosti vyrobku
a zkousky trvat mnoho let.

— Budoudi (pladnovany) vyzkum a vyvoj bude mit podobnou tlohu jako probihajici vyzkum a vyvoj
a muze ukdzat plinovany zdvazek k dalsimu zkoumdni alternativ, u nichz se prokdzalo, Ze
v soucasné dobé nejsou technicky proveditelné nebo dostupné a zkoumdni toho, co bude potieba
udélat, aby se staly dostupnymi. Vyzkum a vyvoj by se také mohl zaméfit na dal$i hleddni nahrad za
litku uvedenou v pifloze XIV jako je molekuldrni design nebo ndvrh vyrobku. Miize se zaméfit na
znamé, mozné nebo predpoklddané zmény ndvrhu vyrobku a potieb odbératele. Napiiklad by mohly
existovat tidaje o dalsich technologickych zméndch, které snizi potiebu litky uvedené v pfiloze XIV nebo
u¢in{ pouziti litky nadbyte¢nym v disledku trend v oblasti primyslového designu nebo novych
technologii v dlouhodobégjsim horizontu.

Zadatel rovnéz miize identifikovat i vyzkum a vyvoj provedeny dodavateli, priimyslovym odvétvim, regu-
laénimi orgdny, univerzitami, vyzkumnymi dstavy a dal§imi pfi pouziti vnitropodnikovych informaci,
vefejné dostupnych informaci ajnebo prostfednictvim komunikace v rdmci a mimo rdmec dodavatelského
fetézce.
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Niklady na vyzkum a vyvej mohou byt zna¢né a v jednotlivych primyslovych odvétvich se znacné lisi.
Vydaje na vyzkum a vyvoj mohou rovnéz podléhat obchodnimu tajemstvi. Néklady na vyzkum a vyvoj by
vsak mély byt vzaty v Gvahu a v piipadech, kdy neexistuji Zddné vhodné a dostupné alternativy, by mohly
pomoci ukazat zdvazek nahradit latku uvedenou v priloze XIV, jakmile tato moznost nastane. Néklady na
dalsi potfebny vyzkum a vyvoj by také mély byt zohlednény v rdmci posouzeni ekonomické proveditelnosti
alternativy.

3.9.2. DolozZeni vyzkumu a vyvoje v Zddosti

Zadatel mtize zvazit podporu zddosti pomoci zafazeni podrobnych Gdajt o:

— Vysledcich dosavadnich relevantnich ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje;

— Soucasném stavu relevantnich ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, pokud jde o alternativu (alternativy)
pro Zadatele a pro dal$i uzivatele;

— Pldnovaném budoucim relevantnim vyzkumu a vyvoji pro identifikaci moznych alternativ latky uvedené
v piiloze XIV.

Dalsi doporuceni ohledné toho, co je potfeba zvdzit pfi dokumentovani vyznamnych ¢innosti v oblasti
vyzkumu a vyvoje, jsou uvedena v bodé 3.12.

3.10. Vyvozeni zdvéru o vhodnosti a dostupnosti alternativ

Analyza alternativ je postup uréeni vhodnosti alternativy a zvazeni jeji dostupnosti. Existuji tfi hlavni
hlediska, kterd by mél zadatel posoudit v souvislosti s vhodnosti alternativy pro kazdé pozadované pouziti:

— Snizeni celkovych rizik pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi (s pfihlédnutim k vhodnosti a t¢innosti
opatieni k fizeni rizik);

— Technickd proveditelnost pro zadatele (na zakladé toho, Ze alternativa spliiuje konkrétni funkci); a

— Ekonomickd uskutecnitelnost pro zadatele (na zdkladé posouzeni ekonomickych dasledkd p¥echodu na
alternativu).

Zde uvedené pokyny maji ukdzat, jak miize 7adatel sestavit svou analyzu a vyvodit zdvér ohledné vhodnosti
a dostupnosti alternativ. Tento postup se zaméfuje na tii hlavni vySe uvedend hlediska. Je vSak tfeba mit na
paméti, Ze podle ¢l. 60 odst. 5 pfi hodnoceni toho, zda je alternativa vhodnd a dostupnd, Komise zohledni
nejen tato, ale viechna podstatnd hlediska. Zadatel se tudiz mitze rozhodnout zafadit do svého hodnoceni
také dalsi podstatnd hlediska.
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Vyvojovy diagram v obrdzku 8 zndzorfiuje postup pro analyzu alternativ, ktery lze pokladat za probihajici
ve fazich, pfi¢emz se jednotlivd hlediska proveditelnosti alternativy, rizik a dostupnosti zvazi samostatné
a spoji se dohromady v kone¢ném rozhodnuti. Ackoliv by to bylo mozné, ve skute¢nosti je pravdépodob-
ngjsi, ze viechna tato hlediska budou zvdzena soucasné. Kromé toho, konzultace o alternativich v rdmci
i mimo rdmec dodavatelského fetézce nebudou ojedinélym postupem pted vybérem moznych alternativ pro
dalsi zkoumdni; ale budou spiSe opakovanym postupem, s priibéznymi konzultacemi a shromazdovinim

informaci v kazdé fazi postupu.

Alternativa musi ptedstavovat snizen{ rizika v porovndni s litkou uvedenou v pfiloze XIV. Alternativa musi
byt rovnéz technicky a ekonomicky proveditelnd. Pokud jde o riziko, je posouzeni jednim z porovndni
alternativy s latkou uvedenou v piiloze XIV. Pokud jde o technickou a ekonomickou proveditelnost,
posuzuje se, zda je alternativa realizovatelnd pro Zadatele, véetné piipadné pro jeho ndsledné uzivatele
v pozadovanych pouzitich. Zadatel miize odkdzat na kterékoli z téchto hledisek nebo jejich kombinaci
pii prokazovani, Ze alternativa neni vhodnd.

Zadatel by mél prokdzat a dolozit analyzu téchto hledisek, aviak rozsah jednotlivych ¢dsti odivodnéni, které
by méla byt Zadatelem poskytnuta, bude zdviset na konkrétnich okolnostech pifpadu. Jestlize 7adatel vyvodi
zavér, ze neexistuji vhodné alternativy, pak by méla analyza jasné dolozit diivod, pro¢ zadné tyto alternativy
neexistuji. Zadatel by mél napitklad co moznd nejpodrobnéji dolozit, pro¢ pro néj nejsou identifikované
alternativy vedouci k celkovému sniZeni rizik technicky nebo ekonomicky realizovatelné. Mimoto je v tomto
piipadé Zzadatel vyzvan, aby poskytl informace o plidnovanych nebo probihajicich ¢innostech v oblasti
vyzkumu a vyvoje ohledné moznych alternativnich litek nebo technologii. V téchto piipadech neni
nutné obsirné vysvétlovat pfezkoumdvani rizik téchto moznych alternativ.

Mira podrobnosti bude samoziejmé zdviset na pomérné dtlezitosti kazdého hlediska pfi uréeni alternativy
jako nevhodné. Zadateli mize byt napiiklad jasné, ze viechny technicky proveditelné alternativy nepied-
stavuji sniZeni rizika ve srovndni s latkou uvedenou v pfiloze XIV. V tom piipadé by samoziejmé méla jen
maly vyznam podrobnd analyza ekonomické proveditelnosti téchto alternativ, které nejsou vhodné na
zakladé rizik.

Predmétem zdjmu analyzy bude sestavit informace z posouzeni rtiznych hledisek alternativ a porovnat je
dohromady a zvézit veskeré mozné kompromisy mezi nimi s cilem vyvodit zdvér o jejich vhodnosti
a dostupnosti:

— Sestaveni vysledk( z posouzeni technické proveditelnosti, ekonomické proveditelnosti a rizik; srovnani
latky uvedené v piiloze XIV a alternativ;

— Sestaveni informaci o nejistotdch v tdajich, které by mély byt vzaty v tvahu p#i rozhodovacim procesu;

o«

— Identifikace moznych ,kompromisti“ mezi technickou proveditelnosti, ekonomickou proveditelnosti
a rizikem; srovndn{ ptvodni litky a mozZnych alternativ. Naptiklad ur¢ité sniZeni vykonnostnich para-
metrt kone¢ného vyrobku vyplyvajici z pouziti alternativy by mohlo byt piijatelné (s vyhradou, napfi-
klad, schvaleni bezpe¢nosti vyrobku) na zdkladé sniZeni rizika a sniZenych ndkladdi na omezovani
expozice; a

— Zvézeni dostupnosti vhodnych alternativ: napf. zda existuje dostatek dostupné alternativy v urcitém
okamziku a jestli je pro zadatele dostupny.
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Alternativni technologie lze povazovat za dostupné, jestlize jsou natolik vyvinuté, aby umoznily uplatnéni
v piislusném pramyslovém odvétvi a jsou za rozumnych podminek pro hospodaisky subjekt dostupné bez
zbyte¢ného prodleni. Alternativni ltky lze povazovat za dostupné, jestlize jsou pro hospoddisky subjekt za
rozumnych podminek dostupné v pozadovaném mnozstvi bez zbyte¢ného prodleni (tj. celkovd vyrobni
kapacita by neméla byt vdzné omezena v duasledku nové poptdvky). Aby mohly byt povazoviny za
dostupné, musi technologie i latky spliovat piislusné zakonné pozadavky (tj. mizZe byt nutné latku zaregis-
trovat v souladu s nafizenim REACH pfedtim, nez mize byt vyrdbéna, dovdZena, uvedena na trh nebo
pouzivina; nebo zména litky pouzivané pi vyrobé muze vyzadovat schvileni podle jinych pravnich
piedpist; vétsi zména vyrobniho zafizeni by mohla vyzadovat povoleni podle smérnice IPPC.)

Dulezitou otdzkou pii urCeni dostupnosti alternativ je také casovy plan: alternativni litky nemusi byt
dostupné okamzité nebo nemusi byt dostupné v pozadovanych tondzich, aviak mohly by se stit dostup-
nymi na trhu v ur¢itém okamziku v budoucnosti. Pro posouzeni téchto skute¢nosti by mohly byt uzite¢né
znalosti o mnozstvich, p¥islusnych trzich a soucasnych trendech a vyzkumu v jejich rdmci. Pro alternativni
technologie plati stejnd zdkladni dvaha: jsou potiebnd vybaveni nebo technologie jiz na trhu k dispozici
v dostate¢ném mnozstvi? Je potieba zvazit ¢as potiebny na investice, instalaci a zprovoznéni alternativnich
technologii. To plati rovnéz pro alternativni ldtky, které potfebuji zmény vyrobnich procesti nebo vybaveni.
V obou piipadech mize splnéni zdkonnych pozadavki vyzadovat urcity cas.

Pti posuzovani ¢asovych omezeni bude muset zadatel zvazit datum zdniku, tj. datum, od kterého je uvadéni
latky na trh nebo jeji pouzivani zakdzdno, dokud neni udéleno povoleni. Datum zaniku ptipadné zohledni
vyrobni cyklus urceny pro toto pouziti (¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod 1)) a bude nejméné osmndct mésici po
uplynuti lhaty pro pfijeti zZadosti o povoleni (¢l. 58 odst. 1 pism. c) bod ii)). Pokud by byla ndhrada moznd
pfed datem zdniku, alternativa bude z tohoto hlediska pokldddna za dostupnou.

Pro pfezkumy povoleni bude muset Zadatel predlozit aktualizaci analyzy alternativ s pfihlédnutim
k veskerym novym moznym ndhradim. Mél by ovéfit divody pro vyvozeni zdvéru o dostupnosti (nebo
nedostupnosti) vhodnych alternativ rovnéz s odkazem na seznam obsazeny v jeho pivodni Zaddosti
a obsahujici ¢innosti doporucené pro to, aby se mozné alternativy staly vhodnymi a dostupnymi (viz
bod 3.11). Je tieba poznamenat, Ze podle cesty socioekonomické analyzy musi byt povoleni odejmuta,
jestlize pro drzitele povoleni existuji vhodné alternativy, s ndlezitym ohledem na zdsadu proporcionality.

Rédmecek 11 uvadi nékteré tivahy o vhodnosti a dostupnosti alternativ pro rizné typy zadateli a pro tieti
osobu.

RAMECEK 11
DOSTUPNOST VHODNYCH ALTERNATIV PRO RUZNE SUBJEKTY

Zvazeni toho, zda je alternativa dostupnd bude zéviset na pohledu jednotlivych Zadatel v povolovacim procesu.
Napiiklad:

Vyrobce/dovozce jako Zadatel: Vyrobee/dovozce by se nemél a priori domnivat, Ze jakdkoli alternativa, kterd neni nebo
nemuZe byt soucdsti jeho portfolia, neni alternativou, kterd je pro ného dostupnd. Musi zvazit, zda by mohly byt
alternativy vhodné na zdkladé technické nebo ekonomické proveditelnosti, s piihlédnutim k moznym alternativim
mimo rdmec jeho portfolia a dokonce i mimo rdmec jeho primyslového odvétvi (napifklad moznymi alternativami
pro jedno nebo nékolik pouzit, o kterd muze zddat, mize spiSe nez litka byt zména vyrobniho procesu nebo
alternativni technologie). MiiZe také zvazit vhodnost alternativy pro jiné ¢dsti dodavatelského fetézce.

Ndsledny uzivatel jako Zadatel nebo piispévatel do zddosti: Nasledny uzivatel, ktery je zfejmé v nejlepsim postavent,
aby mél nejucelengjsi piehled o piislusném pouziti, nemusi byt obezndmen s portfoliem dodavatele a mize si byt
pouze védom toho, kterd alternativa je (které alternativy jsou) technicky a ekonomicky proveditelnd (proveditelné) pro
jeho pouziti.
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Tieti osoba pfispivajici informacemi o alternativich: Tfeti osoba miZe mit méné zdroji na investice do vyzkumu pro
pochopeni viech moznych alternativ, aviak muze mit zkuSenosti ohledné toho, co by mohlo byt vhodné nebo
dostupné pro Sirokd pouZziti. Je viak tfeba poznamenat, Ze tieti osoby mohou byt dodavatelé alternativ. V tom piipadé
mohou mit dplné technické znalosti o alternativé. Musi viak pfedlozit informace o alternativich na zékladé ,podrob-
nych informaci o pouzitich“ ohledné ldtky uvedené v piiloze XIV uvefejnénych na internetové strdnce agentury.
Informace tedy nemusi byt uzptsobené konkrétnim pouzitim, kterd jsou pfedmétem Zidosti.

Jak je uvedeno v diagramu 8 v bodé 3.4, jestlize zadatelova analyza alternativ dospéje k zdvéru, Ze jsou
dostupné vhodné alternativy, nemize byt povoleni udéleno podle ¢l. 60 odst. 4 (,socioekonomicka cesta®).

3.11. Cinnosti potiebné pro to, aby se staly mozné alternativy vhodnymi a dostupnymi

Jestlize analyza alternativ prokdze, Ze v soucasné dobé neexistuji Zddné alternativy nebo moznd alternativa
(mozné alternativy) neni/nejsou vhodnd/vhodné nebo dostupna/dostupné, mél by zadatel poskytnout nésle-
dujici doplnujici informace:

— Seznam ¢innosti, které jsou potfeba k tomu, aby se moznd alternativa stala (mozné alternativy staly)
technicky nebo ekonomicky proveditelnou (proveditelnymi) pro zadatele, a ¢asovy harmonogram, ve
kterém mohou byt tyto ¢innosti provedeny, s piihlédnutim k potfebnym investicnim a provoznim
ndkladtim; a

— Potiebné ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje, napt.:

— Jaké cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje jsou potiebné a/nebo pldnované pro vyvoj alternativni latky
(alternativnich latek) nebo alternativni technologie (alternativnich technologii) nebo vyvoj vybaveni ¢i
vyrobnich procesti umoziiujicich pouziti alternativy(alternativ); a

— Jaké zkousky musi byt provedeny a kterd kritéria musi byt splnéna ptedtim, nez lze alternativu
pouzit pro konkrétni funkci — véetné jasného stanoveni ¢asového planu pro tyto zkousky vyrobku

a vyzkum.

Zafazeni vyse uvedenych dopliujicich informaci by podpofilo zadatelovo hodnoceni, Ze alternativy nejsou
pro pozadovand pouziti dostupné v daném casovém planu. Rovnéz budou vzaty v Gvahu pii stanoveni
Ihiity pro piezkum povoleni. Cinnosti potiebné pro to, aby se nevhodn4 a/nebo nedostupnd alternativa stala
nédhradou, budou s nejvétsi pravdépodobnosti zadatelem zvdZeny pi stanoveni raznych &asti analyzy
alternativ. Napfiiklad pii zvdZeni technické proveditelnosti Zadatel stanovi, pro¢ pro ného neni moznd
alternativa technicky proveditelnd a na jakém zdkladé. Mize se stdt, Ze alternativa neni technicky provedi-
telnd, protoZe jesté nesplnila kritéria zdkonné bezpecnosti nebo parametri vykonnosti, kterd jsou pozado-
vana pro konecny vyrobek. V tom piipadé by seznam ¢innosti zahrnoval, co bude tfeba udélat pro to, aby
mohla byt alternativa pouZivdna, a ¢asovy plan potfebny pro tyto ¢innosti. Mozné naklady na tyto ¢innosti
by mohly byt dile zvdZeny v posouzeni ekonomické proveditelnosti alternativy nebo mohou byt k dispozici
v socioekonomické analyze.

Nize uvedeny seznam uvadi nékolik piikladt situaci, kdy by mél zadatel zafadit informace o ¢innostech
potiebnych pro to, aby se alternativa stala vhodnou a dostupnou (tento seznam neni vy&erpavajici):

— Prechod na alternativu vyzaduje investice, které vyzaduji zna¢nou dobu (dobu nutnou na naplidnovani
potiebnych zmén, ndkup potfebného vybaveni, vybudovdni staveb, instalaci, vycvik zaméstnancd, atp.);

— Prechod na alternativni latku vyZaduje schvéleni ze strany regula¢nich organt (napf. vyroba letadel nebo
zdravotnického vybaveni) nebo zména na alternativni technologii vyzaduje pfezkum povoleni (napf.
podle smérnice o IPPC);
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— Prechod na alternativu vyZaduje souhlas odbératele (napf. pro pouziti ve vyrobcich, u kterych musi byt
zkouseny technické parametry po dlouhd casovd obdobi, nebo jestlize prechod na alternativu
v pocétecni asti dodavatelského fetézce by mohl mit vliv na jakost kone¢nych vyrobkd a jsou potieba
zkousky na rznych trovnich ndslednych uzivatel);

— Alternativni litka se v soucasné dobé nevyrdbi v dostate¢ném mnozstvi; a

— Naklady tykajici se investic do nového vybaveni/technologii by mohly zdviset na jinych planovanych
investicich, staf{ stavajictho vybaveni, atd.

Priklad 4 zndzornuje pro hypotetickou latku a situaci, jak zadatel identifikoval ¢innosti, které by mohly byt
potiebné pro to, aby se moznd alternativa stala vhodnou a dostupnou.

Pfiklad 4

Cinnosti potfebné pro to, aby se moznd alternativa stala vhodnou a dostupnou

Popis scéndre

Litka H (vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni litka) je G¢innou ldtkou v ndtérech, které se
pouzivaji k zabrdnéni koroze obchodnich/primyslovych stroji. Natéry se pouzivaji ve vyrobé stroju
a také pro odbornou tGdrzbu a opravy strojii. Litka H je pouzivina pouze odborné $kolenymi techniky
a vystaveni pracovnikli a Zivotniho prostedi litce H je béhem vyroby strojii i béhem oprav a ddrzby
fddné omezovdno. Zprdva o chemické bezpe¢nosti podrobné popisuje provozni podminky a zavedend
opatien{ ke snizen{ rizika. Zadatelem je ndsledny uzivatel latky.

Existuj{ velmi normativni zdkonné pozadavky na bezpecnost, které znamenaji, Ze jakakoli zména vyroby,
udrzby nebo oprav strojii podléhd vysokym kritériim bezpecnosti a zdkonnym pozadavkim. ReSeni
kritérif bezpecnosti a zdkonnych pozadavkd trvd minimalné pét let.

Stroje maji dlouhou Zivotnost (pfi dobré adrzbé 30 a vice let). Dalsi pouzivani litky uvedené v priloze
XIV je nutné pro tdrzbu a opravy stroji po dobu jejich Zivotnosti. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje
dostupnd alternativa, kterd je technicky proveditelnd, zamitnuti zddosti by znamenalo, Ze by se stroje
vyrdbély mimo EU a stdvajici stroje by nemohly byt opravovany a udrzoviny a nebyly by tudiz
k dispozici pro pouziti.

Alternativa, kterd neni pro Zadatele technicky proveditelnd

Existuje moznd alternativni ldtka, kterd by mohla byt pouzita pro nahrazeni funkce litky uvedené
v piiloze XIV. Tato alternativa vSak nebyla pfedmétem zddnych zkousek bezpecnosti, takze se jesté
neprokdzala jeji technickd proveditelnost nebo dostupnost pro Zzadatele (nebo kohokoli jiného) pro
pouziti pro pozadované funkce.

Identifikace ¢innosti potiebnych pro pfechod z litky uvedené v piiloze XIV na moZnou alter-
nativni litku

To zahrnuje, jaké zkousky bezpec¢nosti vyrobku byly v soucasné dobé provedeny a jaké dalsi prace jsou
zapotiebi pro to, aby byla splnény zdkonné predpisy tykajici se bezpecnosti vyrobku (s tim, Ze se muze
stat, Ze alternativa nevyhovi poZadavkim na bezpecnost vyrobku). Rovnéz to zahrnuje popis doby
potiebné pro zkousky bezpecnosti vyrobku. Pro dolozeni zadatel uvede (ve zprdvé o analyze alternativ
v zadosti):
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— Pozadavky na bezpecnost, které musi byt splnény;

— Které zkousky bezpe¢nosti vyrobku byly provedeny a jaké byly vysledky u mozné alternativy;

— Jaké dalsi zkousky musi byt dokonceny pro splnéni zdkonnych pozadavki; a

— Termin pro dokonéeni programu zkousek pro moznou alternativu.

Ukolem je sestavit viechna hlediska alternativy, kterd povedou k vyvozen zdvéru, Ze alternativa neni vhodna
nebo dostupnd, a posoudit, co by mélo byt udéldno pro, aby se alternativa stala vhodnou a dostupnou
ndhradou. Zadatel vyvodi zavér, Ze tyto ¢innosti nejsou v soucasné dobé mozné; jinak by nedospél k zavéru,
7e neexistuji vhodné a dostupné alternativy. Pro kazdé hledisko hodnoceni alternativ (tj. technickou
a ekonomickou proveditelnost, snizeni rizika a dostupnost alternativ) tedy muze Zadatel zvazit ¢innosti
a Casovy harmonogram potiebny pro to, aby se alternativa stala vhodnou a dostupnou. Tabulka 8 zndzor-
fiuje hypotetické piiklady toho, jak lze informace shrnout.

Tabulka 8

Hypotetické pfiklady shrnuti ¢innosti potfebnych pro feSeni vhodnosti a dostupnosti mozZnych alternativ

Hledisko analyzy Vysledek analyzy alternativ

Opatfeni k FeSeni vhodnosti/dostupnosti

Technickd provedi- | Neproveditelné na zdkladé toho, Ze nelze

telnost

dosdhnout pozadované cistoty latky (viz:
odkaz na vykdzané <cinnosti v  oblasti
vyzkumu a vyvoje a posouzeni technické
proveditelnosti).

Vyzkum a vyvoj fe§i mozné metody, které by mohly byt schopné poskytnout
pozadovanou distotu (99.9 %) pii potiebnych objemech. Ty zahrnuiji:

— ,Metodu 1¢

— ,Metodu 2

— ,Metodu 3

Metoda, kterd naznacuje, Ze 1ze dosdhnout pozadované ¢istoty, bude pfedmétem
vyzkumu a vyvoje pro zkoumdni moZznosti nastaveni vyroby pro doddvini
potfebného objemu. Potfebné Cinnosti s orientaénimi ¢asovymi plény jsou:

— Dokonceni laboratorntho vyzkumu a vyvoje pro stanoveni toho, kterou
metodu Ize pouzit pro doddni pozadované Cistoty: x aZ y mésicl.

— Potvrzeni laboratornich vysledkii ohledné Cistoty: x az y mésicti.

— Planovéni zkuSebniho zdvodu pro pocitecni vyrobu: x az y mésicd.

— Zkusebni vyroba on-line a shoda €istoty: x aZ y mésict.

— Zkousky vyrobku a schvéleni odbératele: x az y mésica.

— Zahdjeni obchodni vyroby do x % pozadované tondze: x az y mésicd.
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Hledisko analyzy

Vysledek analyzy alternativ

Opatfeni k feSeni vhodnosti/dostupnosti

— Zvyseni na plnou obchodni vyrobu: x az y mésici.

Celkovy potfebny casovy plin x az y mésici [let.

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

Ekonomickd
proveditelnost

Neproveditelné, protoze zavedeni alternativni
technologie by znamenalo, Ze nelze pouzit
zadné vybaveni pouzivané v soucasné dobé
(ti. znamenalo by to, Ze béind aktiva by
byla nulovd, jelikoz prodejni hodnota vyba-
veni by byla velmi omezend). Nahrazeni by
znamenalo prestéhovdni a pfemisténi vsech
uzivatelt. Kapitdlové investice a provozni
néklady jsou piilis velké na to, aby je nesli
uzivatelé. To brani moznosti, aby naklady
piesly na odbératele, nebot ekonomickou
piekdzkou jsou investi¢ni ndklady na pfizpa-
sobeni alternativé. Ukonceni/postupné zave-
deni neni mozné, nebot systémy jsou tak
odlisné (viz analyza ekonomické proveditel-
nosti - odkaz)

Kapitalové a provozni ndklady by bylo mozno prekonat pouze velmi vysokymi
finan¢nimi investicemi do primyslu, coZz v soucasné dobé neni mozné (jelikoz
by to v podstaté¢ znamenalo, Ze firmy zméni obor podnikani, v kterém pusobi).
To by vyzadovalo znacnou finan¢ni pomoc pro ukonceni litky uvedené
v piiloze XIV a postupné zavedeni alternativy v pribéhu pfinejmensim x-letého

obdobi.

Potfebné ¢innosti (s orientanimi ¢asovymi pldny) pro prekondni finan¢nich
piekdzek pro ndhradu pro kazdého z odhadovanych 200 uzivatel jsou:

— Identifikace moznosti pro prestéhovani/pfemisténi moZnosti potiebné pro
umisténi a provoz nového vybaveni (pfiblizné ndklady pro kazdou uZivatel-
skou firmu v zdvislosti na umisténi x az y €): Mozny termin: x az y mésicu.

— Investice do nového vybaveni potfebného pro piizptsobeni alternativé
(pfiblizné ndklady pro kazdou uzivatelskou firmu v zdvislosti na umisténi
x az y €): - ¢innost nalezeni prostfedkl nebo investora: Mozny termin: x az
y mésica.

— Nastaveni a zkousky vybaveni a zafizeni (véetné pfemisténi, ndboru zamést-
nancd, vycviku/pfeskoleni, podrobného popisu a dolozeni novych pracovnich
postupt, zdravi a bezpeCnosti a jinych zdkonnych pozadavkd). Priblizné
ndklady pro kazdou uzivatelskou firmu v zdvislosti na umisténi x az y €):
Mozny termin: x az y mésici.

— Souhlas odbératele pro pouziti alternativy, véetné zkousek vyrobku. pfiblizné
néklady pro kazdou uzivatelskou firmu x €: MoZny termin: x az y mésicd.

Odhadované ndklady na zafizeni uZivatele se pohybuje v mezich od x do
y miliont € na uzivatelskou firmu (celkové odhadované ndklady (tj. pro 200
firem) se pohybuji v mezich od x do y miliard €).

Odhadované ¢asové rozpéti od x do y let pro kazdého uzivatele.

(Podrobnosti finan¢ni analyzy jsou pfedloZeny v analyze alternativ v hodnoceni
ekonomické proveditelnosti)
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Hledisko analyzy

Vysledek analyzy alternativ

Opatfeni k FeSeni vhodnosti/dostupnosti

Rizika pro lidské
zdravi a Zivotni
prostiedi

Nebylo prokdzdno, Ze alternativa predstavuje
celkové snizeni rizika pro lidské zdravi
a zivotni prostfedi ve srovndni s litkou
uvedenou v pifloze XIV. To proto, Ze alterna-
tiva je nanoCastice, u niz moznd rizika pro
lidské zdravi a Zzivotni prostiedi jesté nebyla
zcela pochopena. Existuji diikazy naznacujici,
ze unik do zivotniho prostiedi a expozice
pracovniki by mohly vést k rizik@im. Kontrola
rizik je vsak stdle nejistd, nebot nebezpeci
nejsou dobfe pochopena a  provozni
podminky a opatfeni k sniZeni rizika jesté
nebyla vypracovéna (viz zvdzeni rizik alterna-
tivy - odkaz)

Pfed tim, nez mohou byt vypracovdna vhodnd opatfeni pro kontrolu, aby se
zajistilo, Ze moznd rizika alternativy jsou ndlezité kontrolovdna, je nutné
pochopit nebezpedi a expozici, které alternativa predstavuje. To je mozZné,
aviak zdvisi to na dalsim vyzkumu a vyvoji vhodnych zkousek pro urceni
nebezpecnosti téchto materidld a vypracovani vhodnych opatieni pro omezovani
expozice.

Cinnosti potiebné pro stanoven{ bezpecnosti pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi
jsou:

— Dokonéeni zdokumentovani metod provadéni zkousek pro uréeni nebezpec-
nosti nanocdstic pro Zzivotni prostiedi. To dokon¢uje mezindrodni iniciativa.
Casovy plan pro dokonéeni kruhového testu pro zkousky akvatické toxicity:
x rok/let.

— Zvefejnéni pokyndl pro provadéni zkousek, které mize primyslové odvétvi
pouzit: x let.

— Vypracovani programu zkousek pro stanoveni nebezpecnosti pro Zivotni
prostiedi (akvatickd toxicita) — x rok/let.

— Dokonceni programu zkousek nebezpecnosti pro lidské zdravi: x rok/let (¥).

— Vypracovani opatfeni ke snizeni rizika pro d¢inné Fzeni emisi do Zivotniho
prostredi: x let

— Vypracovani profesnich kontrolnich opatfeni pro expozici na pracovisti:
x rok/let ().

Celkovy cas potiebny pro zajisténi posouzeni rizik a vypracovdni Gcinnych
opatieni pro kontrolu — x let.

(*) Program zkouseni lidského zdravi a vypracovani kontrol lze napldnovat
a provést soubézné se zkousenim vlivii prostiedi.

Pozndmka: Polozky v tabulce jsou souhrny pro rtizné hypotetické alternativy a situace. Kazdé hledisko je zvazeno samostatné. Uhrnné Cinnosti a ¢as potiebny pro to, aby se
mozn alternativa stala vhodnou a dostupnou, by viak mély zahrnovat zvdzeni viech hledisek, kterd byla identifikovdna a vedou k zdvéru, Ze alternativa neni vhodnd nebo
dostupnd. Urcité ¢innosti lze provadét soucasné.

3.12. Uvahy pro doloZeni analyzy alternativ

REACH konkrétné nepopisuje minimalni dokumentaci potiebnou pro analyzu alternativ. Cl. 62 odst. 4
pism. e) viak stanovi informace o alternativich, které maji byt soucdsti analyzy. Ty zahrnuji zvdZeni rizik
alternativ a technickou a ekonomickou proveditelnost néhrady a piipadné informace o veskerych vyznam-
nych &innostech Zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje. Déle by si mél Zadatel povs§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 uskutecnitelnost alternativy, ale
zohledni veskerd relevantni hlediska. To by mohlo napiiklad zahrnovat informace o alternativich od
zacastnénych tietich osob. Zadateli se tudiz doporucuje dolozit komplexn{ analyzu viech moznych alter-
nativ a zohlednit veskerd relevantni hlediska, aby prokdzal, ze byly podniknuty odpovidajici kroky pro
identifikaci moZnych alternativ nebo aby prokazal, zda jsou mozné alternativy vhodné ¢i dostupné.

Je dilezité, aby byla dokumentace jasnd a transparentni. To znamend, Ze pro kazdou &ist analyzy by se mél
zadatel pokusit pfedlozit informace logickym zptsobem, ktery popiSe, jak dospél ke svému zdvéru ohledné
kazdého hlediska analyzy. Mél by predklddat informace pouzité pii rozhodovani, véetné nedostatkd
v udajich/informacich a pfijatych pfedpokladd, jakoz i poskytnout vysvétleni a odivodnéni pro ucinény
zavér spolu s feSenim nejistot a odkdzat na materidly, které byly pouzity. Diky tomu muZe mit agentura
piehled o tom, co se pfedkladd, jaké predpoklady byly pfijaty, jaké zavéry jsou vyvozeny a jak byly tyto
z4veéry vyvozeny.
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zdhlavimi pro kazdy jednotlivy pfipad. Napiiklad by mohly byt feSeny v oddile 2 tykajicim se analyzy
funkce ltky nebo v oddile 4.1 tykajicim se posouzeni technické proveditelnosti alternativ. Zadatel mfize
rovnéz zvazit pripojeni samostatné rubriky pro vyzkum a vyvoj, napt. v oddilu 4 tykajicim se posouzeni
vhodnosti a dostupnosti.

Nize uvedené pokyny maji byt voditkem pro to, co lze doloZit pro kazdé hledisko analyzy alternativ
v souladu s formdtem struktury analyzy alternativ uvefejnénym na internetovych strankdch agentury.
V téchto rubrikich by mél zadatel dolozit vysledky své analyzy pro kazdé pozadované pouziti (pficemz
muze uvést, které tdaje poklddd za divérné).

Shrnuti analyzy alternativ

Tento oddil by mohl pfedlozit shrnuti vysledkd a zdvéri analyzy tykajicich se identifikace moznych
alternativ a vhodnosti a dostupnosti alternativ pro kazdé pozadované pouziti. Ddle by mély byt zafazeny
veskeré vysledky ohledné cinnosti, které jsou potiebné pro to, aby se alternativy staly vhodnymi
a dostupnymi, a ¢asové plany pro tyto ¢innosti.

Uvod

Zadatel by mohl vyuZit tento Gvod k popisu pifslusnych podkladovych informaci pro analyzu alternativ.

Analyza funkce litky

Meély by byt predloZeny podrobné informace o pfesnych funkcich nebo tikolech plnénych litkou uvedenou
v piiloze XIV pro kazdé z pozadovanych pouziti. Ty by mély rovnéz zahrnovat popis a vysledek vyrobniho
procesu, ve kterém se pouziti uplatiiuje, a za jakych podminek vyrobniho procesu musi byt funkce plnéna.
Priklady funkénich pozadavkd, které je tieba zohlednit, mohou zahrnovat: rozhodujici vlastnosti latky
souvisejici s pozadovanou rovnocennou funkci, jakostni kritéria, omezeni vyrobniho procesu
a vykonnostnich parametrt, pozadavky odbératele nebo zdkonné pozadavky na technickou pfijatelnost.

U v3ech funkci by si mohl Zadatel prat informovat o identifikovanych nebo oc¢ekdvanych pfekdzkach nebo
obtizich v souvislosti s nalezenim moznych alternativ a jejich zvazeni jako nahrad.

Identifikace moznych alternativ

V tomto oddilu by mély byt podrobné predstaveny a popsiny mozné alternativy 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 dosdhlo stejné funkce,
kterou ma litka uvedend v priiloze XIV, nebo aby se piipadné zcela odstranila potieba litky uvedené
v ptiloze XIV jinymi zménami vyrobniho procesu.

Meél by byt zafazen popis vyhleddvani Gdaji a konzultaci, které byly uskute¢nény. Zejména v ptipadech, kdy
nebyly identifikovany mozné alternativy, musi byt tato dokumentace podrobnd a dikladna. V téchto
piipadech by rovnéz bylo vhodné zafadit informace o ¢innostech v oblasti vyzkumu a vyvoje, kterymi je
podloZen nedostatek moznych alternativ.

Vyhleddvani adaja

Je potfeba podrobné uvést rozsah a vysledky vyhleddvani ddajii a informaci o moznych alternativich
a zejména to, jak byly tyto udaje a informace zafazeny do analyzy alternativ.
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Konzultace

Zadatel by si mohl pfit zdokumentovat konzultace provedené béhem analyzy. Tato dokumentace by méla
byt transparentni a kontrolovatelnd. Pii dokumentovani sdéleni na podporu Zddosti muze Zadatel zafadit:

— Podrobnosti o tom, které ¢dsti dodavatelského fetézce byly konzultovény;

— Podrobnosti o dalsich organizacich, které byly kontaktovény;

— Podrobnosti o moznych alternativaich, které byly identifikovdny prostfednictvim tohoto postupu
a dtikazech (ne)dostupnosti (vhodnych) alternativ.

Technickd proveditelnost

Technickd proveditelnost je klicovym hlediskem pro urceni vhodnosti alternativ. Zadatel musi predlozit
transparentni analyzu technické proveditelnosti alternativ v souvislosti s moznym poskytovanim rovnocenné
funkce. Pro riiznd pouziti miiZe existovat fada alternativ, Zadatel tedy musi jasné dolozit zvaZeni technické
proveditelnosti pro kazdé pozadované pouziti a naopak zvdzit kazdou alternativu pro toto pouziti.

Jestlize byl pfijat piistup vypracovavajici kritéria technické proveditelnosti (viz rimecek 3 bod 3.6), mél by
7adatel jasné zdokumentovat, jak byla kritéria pro rovnocennou funkci uplatnéna na mozné alternativy pro
uréeni technické proveditelnosti. Napiiklad které tidaje byly pouzity (s uvedenim zdrojt) a jak byly pouzity,
véetné piijatych pfedpokladd, tj. jakym postupem byla kritéria vypracovana a uplatnéna.

Zadatel by mél také doloZit zmény vyrobniho procesu nutné pro mozny piechod na alternativu, jakoz
i pozadavky na vybaveni, opatfeni k fizeni rizik, energii, zmény zaméstnancti a potieby vycviku (mimo jiné)
a jaky vliv maji tyto zmény na technickou proveditelnost alternativ.

Analyza se bude liSit v zdvislosti na tom, kdo je Zadatelem. Napiiklad technickd proveditelnost alternativy
muze zdviset na zméndch vyrobniho procesu, pouziti vybaveni nebo opatienich k sniZeni rizika, které jsou
dostupné pro vyrobce, aviak nikoli pro ndsledné uzivatele z technickych nebo ekonomickych divoda.
Diilezitym hlediskem budou nejistoty v hodnoceni Gdajit a jak byly feseny. Zadatel by mél jasné uvést
vliv, ktery by tyto nejistoty mohly mit na posouzeni technické proveditelnosti.

SniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi

Dilezitym hlediskem pro posouzeni sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi pouZitim
moznych alternativ bude to, které tdaje byly pouzity pro porovnani rizik ldtky uvedené v piiloze XIV
a alternativy. Jak je napiiklad uvedeno v bodé 3.7, je pravdépodobné, ze bude méné informaci
o alternativich nez informaci o ldtce uvedené v piiloze XIV (avSak s tim, Ze jestliZe byla alternativa
zaregistrovana a byla vypracovdna zprava o chemické bezpecnosti, pak muze ve skutecnosti existovat
podobné mnozstvi informaci o rizicich jako pro latku uvedenou v piiloze XIV). Dokumentace tedy bude
muset uvést, jak byla posouzeni provedena, které tdaje byly pouzity a které piedpoklady byly pfijaty
(naptiklad pouziti hodnoticich faktord pro ddaje o nebezpecnosti a konzervativni odhad emisi pro scéndfe
expozice).

Kromé toho je tieba popsat a jasné dolozit, jak bylo feSeno porovndni mezi riziky raznych typt. Jak byly
napiiklad zvdZzeny a mezi sebou porovndny jednotlivé vlivy na zdravi nebo jednotlivé vlivy na Zivotni
prostiedi? U alternativnich technologii, kde rizika mohou byt fyzikdlni (napf. teplota nebo vibrace), je
tieba uvést, jak byla tato rizika porovndna s toxickymi riziky latky uvedené v piiloze XIV. Zavéry vyvozené
ohledné mozného sniZeni rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi bude tfeba podpofit pouzitymi tdaji;
déle je tfeba zduraznit v rdmci téchto dajii nejistoty a jak byly tyto nejistoty feseny.
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Ekonomickd proveditelnost

Stejné jako u technické proveditelnosti, hodnoceni ekonomické proveditelnosti je provedeno z pohledu
zadatele. Pro kazdé pouziti bude dilezité uvést, jak byla analyza provedena, a pfitom podrobné popsat
Gdaje a metody pouzité pro analyzu. Rovnéz bude ddlezité uvést pohled analyzy, nebot ekonomickd
proveditelnost alternativy se mtze lisit v piipadé nasledného uzivatele oproti dodavateli. Nasledny uzivatel
by mohl byt napiiklad schopen snadno zvézit ekonomickou proveditelnost alternativy (za pfedpokladu, ze
je technicky proveditelnd a za rozumnych podminek dostupnd) posouzenim piimych ndkladi na mozny
pfechod. V piipadé dodavatele by to viak mohlo znamenat, Ze bude muset zavést zmény vyrobniho procesu
a Ze mozna ztrati odbératele pro vyrobek souvisejici s litkou uvedenou v piiloze XIV, kdyz tito odbératelé
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 proveditelnosti jasné stanovit
hranice posouzeni a ukdzat odtivodnéni pro stanoveni téchto hranic.

Dokumentace posouzeni ekonomické proveditelnosti musi uvést zdroje Gdajii a, co je dalezité, nejistoty
v pouzitych zdrojich Gdaja a jak byly tyto nejistoty feSeny (tj. jaké byly piedpoklady).

Cinnosti v oblasti vyzkumu a vyvoje

Pfi dokumentovéni jakychkoli vyznamnych ¢innosti v oblasti vyzkumu a vyvoje by mély byt napiiklad
zvézeny tyto otdzky:

— Co je tcelem zdokumentovani vyzkumu a vyvoje?

— Prokdzdni, Ze moznd alternativa neni technicky proveditelnd pro pozadované pouziti.

— Prokdzdni, Ze alternativa nespliiuje pravni pfredpisy nebo pravidla tykajici se bezpecnosti vyrobku.

— Dolozeni vyzkumu a vyvoje o novych latkdch ajnebo technologiich s cilem prokazat, Ze tento
vyzkum probihal, probihd nebo je pldnovino, Ze bude probihat na podporu analyzy alternativ.

— Kdo vyzkum a vyvoj provaddél/provadi/bude provadét, kdo se dcastnil/dcastni/bude dcastnit nebo
byl/je/bude konzultovan (napf. v rdmci podniku, obchodni organizace, zaddno tiet{ strdné nebo ¢erpano
nebo pouze z literatury)?

— Co bylofje/bude ucinéno?

— Jaké byly vysledky/zavéry?

— Jaké zmény byly provedeny a jaké dalsi navazujici kroky podniknuty?

Zadatel by si mél povimnout, Ze m@Ze oznacit ¢asti zddosti, které jsou diivérné (cldnky 118 a 119). To by
mohlo byt zvlasté dudlezité s ohledem na vyzkum a vyvoj moznych alternativ, avSak i daldi davérné
informace, u nichz ma za to, Ze by mély skodlivy vliv na jeho podnikdni, pokud by byly zvefejnény (viz
rdmecek 2).

Zavéry o vhodnosti a dostupnosti alternativ

Dokumentace krokti provedenych s cilem urcit, zda jsou alternativy vhodné a dostupné, bude muset
stanovit, ze byla provedena dostate¢nd analyza alternativ. Jasné odivodnéni a transparentni dokumentace
budou zdsadni pro prokdzani, Ze bylo provedeno ndlezité posouzeni technické a ekonomické proveditel-
nosti, sniZeni celkovych rizik a dostupnosti alternativ.
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To je zvlasté dulezité v ptipadech, kdy je vyvozen zavér, ze nejsou identifikovany zddné vhodné alternativy.
V téchto piipadech by mél Zadatel také poskytnout ve zpravé informace o tom, jaké ¢innosti a casové plany
jsou zapottebi pro to, aby se alternativa stala v pozadovanych pouzitich vhodnou ndhradou za latku
uvedenou v piiloze XIV.

Opatfeni potfebnd k tomu, aby se moznd alternativa stala vhodnou a dostupnou

Tento oddil by mél obsahovat ptedloZeni seznamu opatieni, které by byly potiebné k tomu, aby se
alternativa (alternativy) staly technicky a/nebo ekonomicky proveditelnymi a dostupnymi v pozadovanych
pouzitich, véetné ¢asového rdmce pro provedeni téchto ¢innosti, jakoz i pfipadnych ptekdzek (viz bod 3.11
a tabulka 9). To by mélo platit zejména v piipadech, kdy je vyvozen zavér, Ze pro Zadatele neni dostupnd
7adnd vhodnd alternativa, aviak na trhu jsou dostupné vhodné alternativy, tfebaze je$té nejsou pfipravené
pro okamzitou ndhradu (tj. do ,data zdniku“) nebo na stejném trhu jiz jiny subjekt na alternativy pfechdzi
nebo v dohledné budoucnosti bude prechazet. Tyto informace budou vzaty v tvahu pro urceni lhity pro
pfezkum rozhodnuti o povoleni.

3.13. Spojeni s jinymi ¢dstmi Zddosti
3.13.1. Plan ndhrady

Jestlize zadost cestou dospéje v analyze alternativ k zavéru, Ze je dostupnd vhodnd alternativa (jsou dostupné
vhodné alternativy), pak musi Zadatel pfipravit pldn ndhrady, ktery stanovi jeho zdvazek piejit na tuto
nahradu (tyto nahrady), pficemz stanovi ¢asovy plan a dalsi tvahy pro pfechod. Pokyny ohledné toho, jak
vypracovat plan ndhrady, jsou uvedeny v kapitole 4 téchto pokyni.

3.13.2. Socioekonomickd analyza (SEA)

Socioekonomickd analyza se vyzaduje u Zddosti cestou socioekonomické analyzy a také mtize byt dobro-
volné predlozena v piipadé zadosti cestou ndlezité kontroly. Pokyny pro sestaveni socioekonomické analyzy
na podporu zadosti a piedlozeni socioekonomické analyzy nebo piispévek k socioekonomické analyze od
tieti osoby jako soucast schvalovaciho procesu jsou uvedeny v Pokynech pro socioekonomickou analyzu -
povoleni.

Hlavnim spojenim mezi analyzou alternativ a socioekonomickou analyzou je komunikace s dodavatelskym
fetézcem ohledné mozné reakce na neudéleni povoleni. To by mohlo napiiklad vést k pouziti alternativ,
které byly shleddny jako nevhodné. Socioekonomickd analyza by mohla zvazit socioekonomické dopady
tohoto scénéfe. Dalsi klicovou oblasti je porovnani bezpecnosti alternativ s litkou uvedenou v piiloze XIV
(viz bod 3.7, rdmecek 5). Zatimco analyza alternativ se zaméfuje na funkci latky uvedené v pifloze XIV a na
to, zda lze tuto funkci nahradit nebo ucinit nadbyte¢nou, socioekonomickd analyza bude moznd muset
zvdzit $ir$i hranici. Tou by mohlo byt zvdzeni disledkd pouziti nevhodné alternativy nebo Sirsi dasledky
odstranéni funkce v kone¢nych vyrobcich. To by obvykle piekracovalo rdmec rozsahu analyzy alternativ.
Posouzeni dopadli na zdravi a Zivotni prostiedi socioekonomické analyzy by vsak mohlo byt pouzito
v analyze alternativ na pomoc pii rozhodovani tykajicim se porovndni rizik pro litky podle cesty socio-
ekonomické analyzy.

Zadateli se doporucuje zvazit, co bude potiebovat zohlednit ve své socioekonomické analyze ve fdzi, kdy
shromazduje a analyzuje informace pro analyzu alternativ. To pomtiZe optimalizovat shromdzdéni ddaji
a pomuze zadateli k $ir§imu zvdzen{ moznych alternativ latky uvedené v piiloze XIV, zvldsté pokud existuji
moznosti u¢init pouziti latky nadbyte¢nym pomoci zmén kone¢ného vyrobku. Hlavni fize analyzy alter-
nativ, v nichZ jsou spojeni se socioekonomickou analyzou zvldsté ddlezitd, jsou uvedeny v pokynech,
zejména v:

— oddile 3.3 o predmétu zdjmu a rozsahu analyzy alternativ;
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— oddile 3.5 o tom, jak identifikovat mozné alternativy; a

— oddile 3.7 o porovnéni rizik alternativy s litkou uvedenou v piiloze XIV.

3.14. PredloZeni dokumentace analyzy alternativ agentuie

Zadosti by mély byt podany prostiednictvim internetové stranky agentury. Zddosti lze pfipravit, jak je
uvedeno v uzivatelské piiruceefuzivatelskych piiruckdch zpfistupnéné/zptistupnénych na internetovych
strankdch Evropské agentury pro chemickou bezpecnost — ECHA. Podptirné dokumenty jako je analyza
alternativ a socioekonomickd analyza by mély byt k zddosti pfipojeny.

4. PLANOVANI NAHRADY: POKYNY K PLANUM NAHRADY
4.1. Uvod

Pokud Zadatel nalezl vhodnou a dostupnou alternativu k latce podle piilohy XIV pro pouziti, pro néz zadal
o povoleni cestou ndlezité kontroly, musi poskytnout pldn néhrady. Plin nahrady pfedstavuje zdvazek
pfijmout potiebnd opatfeni k provedeni ndhrady litky uvedené v pfiloze XIV vhodnou alternativni
litkou nebo technologii v ramci ur¢ité lhity.

Informace obsazené v planu nédhrady budou pouzity vybory agentury pfi vytvafeni stanoviska a Komisi pfi
posuzovani toho, zda udéli povoleni, a budou briny v tvahu pfi stanoveni doby casové omezeného
pfezkumu rozhodnuti o povoleni (!).

Tato ¢ast pokynt se zabyva piipravou plinu nahrady podle(cl. 62 odst. 4 pism. f)). Obsahuje pokyny
tykajici se téchto prvki

— rozsah a obsah planu ndhrady

— zplsob piipravy a dokumentace plinu néhrady:

— stanoveni opatien{ potiebnych k provedeni ndhrady.

— stanoveni harmonogramu téchto opatfeni.

— dokumentace planu, ktery ma byt pfedlozen zdrovenl s zadosti.

Obrézek 10 zndzornuje celkovy navrhovany postup vypracovdni plénu ndhrady véetné konzultace
s pipadnymi ndslednymi uzivateli/dodavatelskymi fetézci za ucelem ziskdni nezbytnych informaci
a zajisténi toho, zZe je plan funkénf; dokumentaci plinu; a jeho pfedlozeni soucasné s zddosti. Obrdzek
rovnéZ zndzorfiuje pozdgjsi fize (tj. fize nasledujici po udéleni povoleni) tykajici se zavadéni ndhrad
a aktualizace pldnu na zdkladé podminek pro udéleni povoleni a pro téely pfezkumu povoleni. Nicméné
pokyny zde uvedené se zaméfuji na piipravu a dokumentaci planu néhrady, ktery je pfedkladdn v ramci
zadosti.

(") Pfi stanoveni doby je zohledovana fada dalsich faktort stanovenych v ¢l. 60 odst. 8, viz bod 1.5.5. Poviimnéte si, Ze
drzitel povoleni musi splnit vSechny podminky povoleni. Ke splnéni stanovenych podminek mize byt potieba, aby
piijal raznd opatfeni, kterd uvedl ve svém plinu ndhrady obsaZeném v zddosti o povoleni. Nicméné jakmile je
povoleni udéleno, neexistuje povinnost opétovného predlozeni a aktualizace plénu ndhrady, dokud neni proveden
nalezity pfezkum povoleni.
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Obr. 10
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4.2. Rozsah a obsah plinu ndhrady

Plin ndhrady maze byt vypracovdn pouze pro ta pouZiti, pro néz ma Zadatel vhodnou alternativu. Je tfeba
upozornit, Ze pro riznd pouZiti, pro néz je zaddno povoleni, mohou byt vhodné rizné alternativy, takze
muze byt tfeba v Zddosti o povoleni vypracovat a zahrnout do ni celou fadu plint ndhrady. Ocekava se
podobny celkovy postup piipravy a piedlozeni plinu ndhrady u rznych typt Zadateld (napf. vyrobce/
dovozce nebo ndsledny uzivatel).

Mezi klicové prvky planu nadhrady patii seznam opatfeni, jejichz pfijeti je tfeba pro pfechod na ndhradu,
a harmonogram téchto opatteni. Plin nahrady proto musi zahrnovat:

— popis navrhovanych opatfeni a jejich odivodnéni;

— informace o tom, kdo bude navrhovand opatfeni provadeét;
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— harmonogram navrhovanych opatteni, kterd zajisti pfechod na nahradu, a zdtvodnéni, pro¢ provedeni
téchto opatieni vyzaduje vyhrazenou dobu; a

— nejistoty spojené s uskute¢iovanim opatieni v rdmci dané lhaty a zmirfiujici opatfeni, jez pfipadaji
v avahu.

4.3. Pfiprava plidnu ndhrady

Priprava planu ndhrady zahrnuje fadu ¢innosti, jejichz pfehled je obsazen v nize uvedeném seznamu. Je
tieba poznamenat, Ze porfadi odrdzek neni relevantni, pokud jde o posloupnost provadéni jednotlivych
¢innosti. Zejména konzultace s dodavatelskym fetézcem je dilezitou soucdsti jiz v rdmci analyzy alternativ
a je rovnéZz stéZejni ji uvést mezi opatfenimi pro plan néhrady.

— urceni faktort, které maji vliv na pfechod na nahradu/ndhrady;

— urceni opatieni potiebnych k ptechodu na ndhradu;

— urceni ¢asové lhuty potiebné k provedeni kazdého z téchto opatient;

— konzultace s dodavatelskym Fetézcem o opatfenich a harmonogramech;

— pldnovani fizeni opatfeni véetné posouzeni nejistot a zmirnujicich opatieni; a

— urleni toho, jak bude sledovan stav plnéni planu.

Kazdy z téchto aspekti je posouzen v nize uvedenych pododdilech. V dodatku 6 je uveden moZzny kontrolni
seznam k pldnu ndhrady. Ucelem tohoto seznamu je pomoci Zadateli pfi planovani vytvéfeni plinu nahrady
a urCovani zakladnich prvkd, které je tfeba vzit v tvahu.

4.3.1. Faktory, které maji vliv na piechod na ndhradu/ndhrady

Hlavni faktory, které maji vliv na vhodnost a dostupnost alternativy, jsou uvedeny v analyze alternativ. Plan
nahrady by proto mél byt zaloZen na posouzeni téchto faktori u alternativ, a zejména na posouzeni toho,
jak tyto rizné faktory mohou ovlivnit potfebnd opatieni a ¢asovy rozvrh pro ptechod na nahradu. Piiklady
takovych faktori jsou uvedeny nize:

— Dostupnost (zohlednénd v posouzeni dostupnosti v rdmci analyzy alternativ): Jak brzy mtize byt prove-
dena ndhrada pfi soucasnych podminkdch na trhu? V planu ndhrady je tfeba vzit v dvahu schopnost
trthu dodavat danou ndhradu a lhitu dodéni. Pfechod bude zaviset na plynulych doddvkich nahrady.
Mohla by byt rovnéz zvdzena moznost postupného zavddéni nahrady.

— Cena a trh (zohlednéné v posouzeni ekonomické uskute¢nitelnosti v analyze alternativ): Jednd se napii-
klad o to, jakym zpiisobem potencidlni zmény na trhu pro alternativy mohou ovlivnit dostupnost
néhrady (coz neni nutné zohlednéno v analyze alternativ v $ir§im kontextu dodavatelského fetézce).
S tim mtZe rovnéz souviset podplirnd socioekonomickd analyza, kterd zohlednila $irsi dopady ptechodu
ze socioekonomického hlediska a kterd mtize poskytnout komplexngjsi analyzu odivodnéni, pokud jde
o nacasovani piechodu.

— Zména postupt (zohlednénd v posouzeni technické uskute¢nitelnosti v analyze alternativ): PouZzivani
alternativ maze vyzadovat provedeni zmén, pokud jde o vybaveni a postupy vyroby (véetné pozadavki
na $koleni, zdravi a bezpe¢nost). V nékterych piipadech miize provedeni zmén vyZadovat mnoho Casu
a zdroji.
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— Zména postupt (zohlednénd v posouzeni technické uskute¢nitelnosti v analyze alternativ): Nafizen,
normy i zdkaznici mohou vyzadovat provddéni zkousek a zménu pracovnich postupd, stejné jako piijeti
opatfeni pro zvyseni bezpecnosti produktu. Tyto faktory vyzaduji ptijeti opatfeni, kterd maji znacny vliv
na harmonogram planu (naptiklad pro splnéni zdkonnych pozadavki na bezpe¢nost produktu mize byt
Casto potieba mnoho casu).

Posouzeni téchto faktorti umozni stanoveni opatient, jez zohledni tyto faktory a zajisti pfechod na néhradu
zpusobem proveditelnym a schidnym pro Zadatele. Toto posouzeni muze byt poté pouzito pro tcely
odtivodnéni pozadovaného u kazdého opatfeni ajnebo lhity potiebné pro pfijeti opatfeni v dokumentaci
planu néhrady.

4.3.2. Stanoveni opatieni

Opatieni jsou stanovena jako individudlni dkoly ¢i soubory tkolti, které se zabyvaji riznymi aspekty
pfechodu. Doporucuje se, aby seznam opatfeni zahrnoval ndsledujici prvky:

— ftadu opatfeni navrZenych Zadatelem (ackoli tato opatfeni nemusi byt vidy Zadatelem bezpodminecné
provedena) k provedeni ndhrady;

— navrzeny harmonogram/datum pro dokonéeni kazdého opatieni (viz bod 4.3.4 nize);

— prohldseni obsahujici odiivodnéni jednotlivych opatfeni/harmonogramti navrhovanych zadatelem;

— podrobny popis nejistot spojenych s opatienimi a p¥{padné problémy, které mohou ohrozit provadéni
opatfeni nebo jejich harmonogram. Zaroven by zde méla byt zahrnuta opatteni, jejichz pfijeti pfipadd
v Gvahu ke zmirnéni ptipadnych problémd, které mohou vyvstat;

— postup pro piezkum vyvoje s ohledem na navrhovany harmonogram opatfeni. Tento postup napomdhd
pfi zjistovani divodii pro nedostate¢ny pokrok a pfi planovani a zavddéni ndpravnych opatfeni v rdmci
probihajiciho planu.

4.3.3. Vymezeni a stanoveni ukazatelii pokroku

Vymezeni kritickych opatfeni ¢i skupin opatteni, kterd musi byt pfijata za tGcelem zajiténi toho, aby
nahrada mohla byt provedena v praxi, usnadni vypracovani planu ndhrady a pozdéji podpofi jeho provi-
déni. Ukazatele pokroku (,mezniky“) v zdsad¢ pfedstavuji dokonceni klicovych fazi (napf. skupin opatien)
plénu a umoznuji méfeni a posouzeni pokroku s ohledem na harmonogram planu néhrady. Je uzitecné tyto
mezniky v plinu ndhrady dokumentovat, jelikoz to pomuze vyborim pii posuzovini Gcinnosti plinu
nahrady a jeho pouzitelnosti v praxi.

Pfi urovani meznikd je ddlezité mit na védomi, Ze vSechny zvolené mezniky musi byt relevantni pro
analyzu, kterd byla provedena diive v rdmci vypracovani planu nahrady (tj. pro ty prvky, které jsou spojeny

vy s

s nejvétsimi nejistotami ¢i nejvyssi drovni rizika nebo na nichz zavisi aspéch celkového planu néhrady).

V dal3i fazi je urceno, jaka kritéria pfezkumu budou pouzita. To maZe spocivat v pouhém posouzeni toho,

zda bylo cili-meznikd dosazeno v souladu s navrhovanym harmonogramem. V slozitéjsich pripadech
nahrad muaze byt odivodnénd $ir${ fada kritérii pfezkumu, napt.:

— Postupuje projekt v souladu s navrhovanym harmonogramem?

— Jsou dokonéena viechna opatieni, jejichz nesplnéni bylo konstatovano v rdmci pfedchoziho pfezkumu?
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— Byla zmirnéna vsechna vysokd rizika (ohroZujici pldn nahrady)? Pokud ne, kolik rizik zbyva?
— Jsou vSechny vzdjemné zdvislosti v soucasnosti pod kontrolou?

Kritéria uvedend vyse jsou pouze ilustrativni a méla by byt v planu ndhrady stanovena na zdkladé diskuse se
zUCastnénymi subjekty dodavatelského fetézce. Dokumentace v pldnu néhrady tykajici se toho, jakym
zpusobem Zzadatel zamysli sledovat a dokumentovat pokrok s ohledem na pldn, zvySuje davéryhodnost
planu a usnadni aktualizaci planu pro prezkum Zzidosti (v piipadé potieby).

4.3.4. Stanoveni harmonogramu pldnu

Harmonogram opatieni lze vypracovat za pomoci fady metod. Nejjednodussim zpusobem je vypracovani
kratkého seznamu klicovych opatieni a piislusnych ¢asovych ramct.

Klicovym prvkem harmonogramu plinu ndhrady je pociteéni a koneéné datum u stanovenych opatfeni.
Obe¢ tato data jsou stéZejni a musi byt stanovena po dikladném zvazeni faktort, které maji vliv na pfechod
na néhrady, a nejistot, které by mély byt urCeny v rdmci pFipravné prdce na planu nahrady. Stanoveni
kone¢ného data (tj. data, k némuz je dokoncen plan nahrady) by mélo byt zaloZeno na vypracovani
seznamu ¢i souboru opatien{ a jednotlivych dat pro dokonceni kazdého z téchto opatfeni.

U kazdého stanoveného opatieni se pozaduje, aby plan nahrady obsahoval odtivodnéni Zadatele tykajici se
tcelu opatieni a odivodnéni ¢asové lhity pro jeho piijeti. V mnoha piipadech mohou byt tyto skutecnosti
zjevné (napiiklad doddni dostate¢ného mnozstvi alternativy/alternativ maze vyzadovat urcitou dobu).
V jinych pfipadech mutze byt odivodnéni sloZitéjsi a mize vychdzet z informaci erpanych z Siroké fady
zdroji.

Pfi stanovovdni harmonogramu muZze byt dulezité vzit v tvahu napiiklad tyto aspekty (seznam neni
vycerpavajici):

— dobu konzultace s partnery a/nebo Sifeni informaci;

— pfipadnd zpozdéni jinych tGcastnikil, zejména v piipadé, Ze jsou informace dodavany jinou spole¢nosti
nebo osobou, kterd se nachdzi mimo pfimy program | kontrolu projektu;

— casové lhuty pro schvileni zdkaznika (naptiklad pramyslové standardy); a
— jiné prdvni pfedpisy (napf. pfedpisy, které maji dopad na kone¢ny produkt).

4.3.5. Komunikace s dodavatelskym fetézcem a zdkazniky

Pfi vypracovavani planu ndhrady je v mnoha piipadech dilezitd dobrd komunikace s klicovymi partnery,
aby se zajistilo, Ze plan bude pouzitelny v praxi a proveditelny. Komunikace s dodavatelskym fetézcem bude
rovnéz dalezitd pro shromdzdéni informaci, jez umozni vymezeni opatieni potfebnych k provedeni nahrady
a stanoveni{ harmonogramu téchto opatfeni, jakoz i pochopeni podminek nezbytnych pro zajisténi Gspéchu
téchto opatfeni.

Je diilezité, aby si vSichni pfislu$n{ dcastnici dodavatelského fetézce byli védomi nutnosti nahradit danou
latku a prispéli k vypracovéni planu. Zadatel, ktery je vyrobcem latky podle ptilohy XIV, mtze napiiklad
tézit ze zohlednéni potieb svych zdkaznika ¢i dodavateltl v planu ndhrady.

Informace ziskané v rdmci komunikace mohou byt pfipadné pouzity v odtivodnénich potiebnych opatieni
k prokdzani toho, Ze plin ndhrady, a zejména harmonogram, md praktickou zakladnu a zohlediuje
disledky pro dodavatelsky fetézec a kone¢né uzivatele. Tyto informace mohou byt rovnéz pouzity
k vysvétleni toho, jak Zadatel a ndsledni uzivatelé zamysleji provést ndhradu, pokud jde o pouziti uvedend
v Zzadosti, v souladu se stanovenym harmonogramem.
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4.4. Dokumentace plinu

Formdt planu ndhrady neni v nafizeni REACH stanoven. Vzhledem k povaze planu ndhrady musi byt jeho
struktura flexibilni, aby byly splnény pozadavky na zddost. V prehledu o péti ¢astech uvedeném nize (a
zobrazeném ve formdtu uvefejnéném na internetové strance agentury) Zadatel odpovidd na otazky a uvadi
podrobnosti o kazdém aspektu planu tak, aby v zddosti o povoleni mohla byt agentufe/Komisi pfedlozena
plnd dokumentace planu.

— Cést 1) Pouziti a nahrada;

— C4st 2) Analyza faktorfi, které maji vliv na ptechod;

— C4st 3) Opatieni nezbytnd pro uskute¢néni prechodu v ramci stanovené lhity;

— Cdst 4) Odkazy na dalsi ¢dsti zddosti (); a

— Cast 5) Interni monitorovani

Muze byt uzitené dokumentovat v planu souhrn odiivodnéni opatfeni, kterd maji byt pfijata, a samotnd
opatfeni. V mnoha piipadech mutze k ndlezité transparentnimu prokdzani promysleného pfistupu postacit

pouhd tabulka témat s pifslusnymi odavodnénimi. V jinych pifpadech maze byt vyzadovin komplexnéjsi

piistup. Piiklad je uveden v rdmecku 12.

RAMECEK 12

SOUHRN OPATRENI PLANU NAHRADY A JEJICH ODUVODNEN{

Tabulka A

Piiklad souhrnného piehledu opatfeni

Ref. ¢

Faktory, které maji vliv

Navrhované opatieni

Zdroj

Piezkum

Harmonogram

na piechod
Popiste strucné a je-li | Pfi navrhovdni opatieni se | Kdo je odpovédny za | Kdo je odpovédny | Miize byt uvedeno
to nutné, uvedte | zaméfte na strucnd prohld- | dokonceni opatieni. | za prezkum | datum & Casovy
odkaz na dalsi doku- | Seni, vcetné ndsledujicich: opatieni rdmec (napf. do 6
menty nebo  Cdsti Dostupnost  lidskyich mesicil).
pldnu ndhrady Uvedeni pFipadnyich nejistot/ | zdrojii
zpiisobu  feseni  téchto
nejistot
Odkazy na pfipadnd navr-
hovand zmirfiujici opatieni
Al.l Dostacujici mnoz- | Uzavieni smluv | Potvrzeni dostup- | Ridici pracovnik | 12 mésic
stvi doddvané alter- | s dodavatelem,  které | nych  dodavateld | | zplisobild
nativni latky umozni zajisténi dosta- | a dostupnost | osoba povéfend
tecného mnozstvi. Sledo- | zaméstnanci  pro | prezkumem
vani pokroku prostied- | provddéni ¢innosti. | rozhodnuti.
nictvim pravidelnych
schizi.
Al.2
Al3

(") Jednd se zejména odkazy na analyzu alternativ, nicméné mohou existovat i odkazy na jiné ¢dsti zadosti. Mohou byt
napiiklad uvedeny odkazy na dobrovolné predlozenou socioekonomickou analyzu, jelikoz nékteré z davodd, proc
pfechod na alternativu vyzaduje mnoho Casu, mohou mit slozitou socioekonomickou povahu.
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Tabulka B

Pfiklad souhrnného piehledu odiivodnéni opatfeni

Ref. ¢

Duvod/odtvodnéni

Dalsi odkazy

V odivodnéni se pokud mozZno soustiedte na ndsledujici skutecnosti:
Pro¢ je pozadovdno piijeti daného opatfeni?

Jaké dalsi informace podporuji pijeti opatteni?

Existuji néjakd omezeni tykajici se daného opatieni (nap¥. zdroje).
O jaké divody se opird stanoveni terminii pro dokonceni?

Odhad | kvantitativni vyjddreni trovné rizika spojeného s dokoncenim
opatfeni.

Je opatieni klicové?

Je dilezité uvést odkazy na podpiirné
informace, napiiklad na argumenty
obsazené ve zprdvé o socioekonomické
analyze

Litka Y (ndhrada za litku X) se stala komercné dostupnou teprve
neddvno. Stdvajici produkce pfedstavuje pouze 25% produkce
nezbytné pro plné nahrazeni litky X pro toto pouziti.

S dodavatelem ldtky Y byla zahdjena podrobnd jedndni a byl ucinén
z4aver, ze nejredlnéjsim odhadem doby potfebné k dosazeni pozado-
vaného objemu dodavky je 12 mésict.

Toto je pro provedeni plné nihrady stéZejni. Pokud nebude prove-
deno plné nahrazeni litky X ldtkou Y, nebude naddle mozné vyrdbét
pozadovany pocet zdravotnickych prostiedka atd.

Kontaktn{ tdaje dodavatele latky

Souhrn opatfeni s pfislusnymi harmonogramy a jejich odivodnéni slouzi jako prezentace tvah zadatele,
které jsou zaloZeny na $iroké radé faktorti. Nékteré z nich budou pravdépodobné piedstaveny podrobnéji
v dalsich dokumentech, jako je analyza alternativ a socioekonomicka analyza.

Opatteni by méla byt stanovena soucasné s ¢asovym rozvrhem pro dokonceni téchto opatfeni, pfiemz je
tieba uvést ukazatele pokroku a klicové fize. Toto lze jednoduSe popsat za pouziti harmonogramu
a znazornit v tabulce nebo lze pouzit ilustrace ¢asového rozvrhu ¢&i graficky ndstroj pro fizeni projektd,
jako je Ganttv diagram. Zptsob provedeni zavisi na sloZitosti planu. Ndzorny piiklad ilustrace je uveden

nize.

Obr. 11

Ilustrace Casového rozvrhu pro plin nihrady

ask Name
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K prokdzani transparentnosti v rdmci pldnu ndhrady je tfeba, aby Zadatel jasné uvedl pouzité zdroje

informaci. Nejvhodnéjsi metodou muze byt zahrnuti dodatku nebo systému odkazt do ostatnich doku-
mentt pfedlozenych v rdmci zddosti o povoleni (nebo dostupnych jinde).

4.4.1. PredloZeni dokumentace k pldnu ndhrady agentuie

Plin ndhrady by mél byt pfedlozen v rdmci zddosti o povoleni, jak je uvedeno v prirucce/piruckdch pro
uzivatele dostupné/dostupnych na internetové strance agentury.

5. POKYNY PRO TRETI OSOBY TYKAJICI SE PREDKLADANI INFORMACI O ALTERNATIVNICH LATKACH
CI TECHNOLOGIICH

Pokyny v této kapitole byly vypracovany s cilem napomoci tfetim osobdm s predkldddnim informaci
o alternativnich ltkdch a technologiich k ldtce, pro kterou se zddd o povoleni nebo u které se provadi
pfezkum povoleni. Jejich cilem je pomoci tfetim osobdm zajistit i¢inné predloZeni informaci agentufe. Dals{
podrobné pokyny pro provadéni analyzy alternativ, které jsou urCeny zejména Zadateli o povoleni, jsou
uvedeny v kapitole 3. Zacastnénym tietim osobdm mohou byt pokyny obsazené v této kapitole uZite¢né
pro pfedlozeni dobte zdokumentovanych informaci o alternativéch.

Je tieba poznamenat, Ze zicastnéné osoby maji rovnéz piilezitost poskytnout daldi dikazy na podporu
postupu rozhodovéni o litce podle piilohy XIV, které se mohou tykat technického vykonu latky, ekono-
mického hlediska nebo jejtho dopadu na Zzivotni prostiedi | lidské zdravi, v ramci procesu socioekonomické
analyzy (pokyny k tomuto procesu jsou uvedeny v Pokynech pro socioekonomickou analyzu — povolen).

Tato kapitola popisuje celkovy kontext, v némz si treti osoby mohou piat pfedlozit informace, a interakce
mezi Zadatelem, ndslednymi uzivateli, agenturou a tfetimi osobami. Kapitola obsahujici pokyny md napo-
moci v§em tietim osobdm: jakékoli organizaci, jednotlivci, organu ¢&i spolecnosti jiné, nez je Zadatel, nebo
agentufe/Komisi, jez maji zdjem piedlozit informace o alternativich véetné informaci o:

— dodavatelich alternativnich latek nebo technologii;

— akademickych pracovnicich/inovatorech, ktefi vyvinuli alternativni litky ¢i technologie nebo maji
odborné znalosti v této oblasti;

— nevlddnich organizacich a odborech; a

— vladnich a mezivladnich agenturdch; a

— ndslednych uzivatelich.

Predlozeni informaci od tfetich osob mtize mit znacny vliv na tvahy vyborli agentury o Zddostech
o povoleni. Zadatel nemusi byt informovan o alternativni litce nebo technologii navrhované teti osobou
a agentura se mize dozvédét o existenci alternativ pouze na zdkladé predlozeni tietich osob. Kromé toho
mohou mit na posouzeni vhodnosti provadéné vybory vliv technické, ekonomické a bezpecnostni infor-
mace o alternativnich latkdch & postupech poskytnuté téetimi osobami.
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Rozsah, v némz mohou informace pfedlozené tietimi osobami ovlivnit postup rozhodovéni, zdvisi na
kvalit¢ a piehlednosti pfedloZenych informaci a mife schopnosti tietich osob prokdzat technickou
a ekonomickou uskute¢nitelnost pouzivani alternativni litky nebo technologie, jakoZ i na posouzeni jejich
schopnosti zmirnit celkové riziko. V souladu s ¢l. 64 odst. 3 zohledni agentura pfi piipravé stanoviska
veskeré informace piedlozené tfetimi osobami. V tomto ohledu je tfeba poznamenat, ze pfi rozhodovani
o tom, zda je alternativa vhodnd pro Zadatele, musi agentura zohlednit ekonomickou a technickou usku-
te¢nitelnost pro Zzadatele.

Tfeti osoby nemaji pfistup k podrobnym informacim v rdmci zddosti o povoleni a musi zaklddat svéd
piedlozeni na informacich zpfistupnénych agenturou na jeji internetové strance, které se tykaji vieobecného
vyuzivani latky, pro kterou se Zddd o povoleni nebo u které se provadi prezkum povoleni. Teti osoby by
mély vénovat zvlastni pozornost popisu funkce, kterou dand alternativa plni, pouziti, pro néz je jejich
alternativa vhodnd, a podminek, za kterych ji lze pouzit. Napiiklad mazivo, které je specidlné navrzené pro
extrémni teploty a/nebo pouziti na konkrétnim materidlu, by nemélo byt jednoduse popsino jako mazivo,
aniz jsou poskytnuty privodn{ informace o podminkdch pouziti.

Aby mohly byt informace agenturou zohlednény, musi byt predloZeny v uréené casové lhaté (viz niZe).
Muze byt vhodné predlozit informace jesté pfedtim, nez je dplné potvrzena technickd uskutecnitelnost pro
specifické pouziti. Lze napiiklad pfedloZit presvédcivé informace o tom, Ze inovace je dostate¢né perspek-
tivni, aby povzbudila dalsi vyzkum, Ze dalsi vyzkum je pldnovan a Ze je pravdépodobné, Ze inovace bude
vyraznym piinosem pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi. Tyto informace mohou ovlivnit stanoveni
obdobi ptezkumu povoleni, jeZ provadi agentura.

Agentura neni povinna reagovat na piedlozeni tfetich osob, mtize si vSak vyzadat poskytnuti dalsich
informaci.

5.1. Okolnosti, jez vedou tieti osobu k pfedloZeni informaci

Tteti osoby si mohou pfat predlozit informace o potenciondlné vhodnych alternativich, které jsou technicky
uskutecnitelné a bezpecnéjsi pro lidské zdravi a/nebo Zivotni prostiedi. Mohou mit zvldstni zdjem na
uvedeni informaci o tom, jak Ize pouzivani chemické latky zcela nahradit pouzitim alternativni technologie
nebo optimalizaci postupu takovym zptsobem, aby pouziti chemické latky jiz nebylo vyzadovano & aby
bylo vyrazné omezeno.

5.2. Casovy plin predlozeni informaci treti osobou

Tteti osoby jsou vyslovné vyzyvany k predloZeni informaci o alternativich poté, kdy agentura zvefejni na
své internetové strance informace o pouzitich, pro néz byly obdrzeny Zddosti, nebo poté, kdy agentura na
své internetové strance ozndmi, Ze povoleni je podrobeno pfezkumu (¢l. 64 odst. 2). Agentura stanovi lhitu
pro predlozeni informaci, kterd se pohybuje v ramci desetimési¢ni lhity, kterou disponuji vybory agentury
pro posuzovéni rizik a pro socioekonomickou analyzu pro tdcely piipravy ndvrhu stanoviska. Cl. 64 odst. 3
stanovi, ze tieti osoby mohou byt rovnéz vyzviny Vyborem pro socioekonomickou analyzu k predlozeni
dodate¢nych informaci o moznych alternativnich technologiich a latkdch.

Data zdniku (') uvedend v seznamu piilohy XIV naznacuji pravdépodobné nacasovani Zddosti o povoleni.
Zadosti o povolenf je tieba podat pied uplynutim lhéity stanovené v zdznamu piflohy XIV — coz je alespon
18 mésicti pied datem zdniku — aby bylo mozné pouzivat latku po datu zdniku, pokud do té doby nebylo
piijato rozhodnuti. Jakmile je Zadost pfedlozena, vybory agentury pro posuzovani rizik a pro socioekono-
mickou analyzu musi do deseti mésicti vydat ndvrh stanoviska.

(") Datum, od kterého je uvadéni litky na trh nebo jeji pouZzivani zakdzdno, dokud neni udéleno povoleni.
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Informace tykajici se navrhovanych alternativ s nejvétsi pravdépodobnosti nejvice ovlivni postup rozhodo-
vani, pokud jsou predlozeny béhem obdobi konzultace stanoveného v ¢l. 64 odst. 2, které je konkrétné

vvvvvv

néné osoby mohou pfit podat pfipominky:

— Po piipravé dokumentace podle pfilohy XV (') agenturou | ¢lenskym stitem musi agentura v souladu
s ¢l. 59 odst. 4 na své internetové strance vyzvat zacastnéné osoby, aby ji podaly pfipominky. Podrob-
nosti o tomto postupu jsou uvedeny v Pokynech pro piipravu dokumentace o identifikaci latek vzbu-
zujicich mimofddné obavy podle ptilohy XV a Pokynech pro zahrnuti litek do piilohy XIV.

— Cl. 58 odst. 4 pozaduje, aby agentura, jakmile zvd#{ dokumentaci podle piilohy XV, zvefejnila sva
doporuceni ohledné prioritnich latek a pouziti, jez maji byt zahrnuty do p#ilohy XIV, na své internetové
strance, a aby vyzvala ,v8echny zdcastnéné osoby“ k poddni pfipominek, zejména k pouzitim, kterd by
méla byt osvobozena od pozadavku na povoleni.

vvvvvv

tyto faze poskytuji informaci o tom, pro¢ byly litky zahrnuty do pfilohy XIV. To mtze tietim osobdm
napomoci pii pipravé predloZeni, jez miaze prokdzat vhodnou alternativu v piipadé zddosti o urcité pouziti
[ urcitd pouziti. Je tieba poznamenat, ze zahrnuti na seznam latek neni relevantni pro jakékoli predpoklady
tykajici se toho, zda bude pro litku udéleno povoleni.

Kromé vyuzivani formdlnich pilezitosti k predklddani informaci a pfipominek si mohou nékteré tfeti osoby
(napt. uzivatelé latky, pro niZ se zadd o povoleni) pfat udrzovat dvoustranny dialog s Zadatelem o povoleni
s cilem zajistit, aby informace o stdvajicich pouzitich a o tom, co je ¢i neni predmétem Zzadosti, byly jasné
obéma strandm, a aby k vyhotoveni zddosti byly pouzity co nejlepsi dostupné informace. Komunikace
v ramci dodavatelského fetézce je podrobnéji popsana v kapitole 3.

Po udéleni povoleni mohou tieti osoby dile pfedklddat agentufe relevantni informace. Vechna povoleni
zahrnuji dobu Casové omezeného pfezkumu a od drziteld povoleni se vyzaduje, aby predlozili zprivu
o piezkumu nejméné 18 mésict pied uplynutim této doby. Cl. 61 odst. 2 kromé toho stanovi, Ze povoleni
muze byt agenturou kdykoli pfezkouméno, pokud dojde ke zméndm okolnosti, které mohou mit G¢inek na
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi nebo socioekonomicky dopad, nebo pokud jsou k dispozici nové
informace o moznych ndhradach. Proces prezkumu bude zahrnovat vyzvu tfetim osobdm, aby do urcité
doby po zvefejnéni podrobnych informaci o pouzitich na internetové strdnce agentury pfedlozily dalsi
informace.

Casovy prehled uvedeny niZe shrnuje pidleZitosti, jichz mohou vyuzit tfeti osoby, které si pieji podat
pfipominky k latkdm podle piilohy XIV. Pokyny obsazené v této kapitole se konkrétné tykaji fazi, které
nésleduji po zahrnut{ litky do pfilohy XIV, véetné udéleni povoleni a ndsledného prezkumu povoleni.

(") Dokumentace podle piflohy XV pro identifikaci latek vzbuzujici velké obavy. Vice informaci naleznete v Pokynech pro
zahrnut{ latek do prilohy XIV.
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Casovy plén zndzornujici piilezitosti, jichz mohou vyuZit tieti osoby pro predlozeni pifspévkd, je uveden
nize:

Akce agentury Akce tietich osob

Vyzva urCend zhcCastnénym osobdm, aby podaly
piipominky do stanovené lhity (cl. 59 odst. 4)

Po zahrnut{ litky na kandidtsky seznam nésleduje
zvefejnéni doporuceni ohledné prioritnich ldtek na
internetové strdnce agentury (Cl. 59 odst. 10)

Vyzva urCend zhcastnénym osobdm, aby podaly
pfipominky ve lhdté ti mésicl, a to zejména k

Po zahrnut{ litky do piilohy XIV zadatel zddd o
povoleni a agentura zvefejni na své internetové

Vyzva urCend tfetim osobdm, aby ve stanovené
lhité predlozily Informace o alternativich (Cl. 64
odst. 2)

Agentura mize pozadat tfetf osoby o doplnujici
informace (¢l. 64 odst. 3)

‘Udéloveim’ povoleni (clének 60)

Zicastnéné osoby mohou déle poskytovat agentufe
informace o alternativich (Cl. 61 odst. 2)

Pfezkum povoleni (¢linek 61)

Vyzva urcend zicastnénym osobam, aby pfedlozily
piipominky (¢lanek 61, ¢l. 64 odst. 2)

5.3. PFiprava predloZeni informaci tfeti osobou

Agentura mus{ brit v Gvahu veskeré informace pfedklddané tfetimi osobami, nicméné pfedlozeni budou
s nejveétsi pravdépodobnosti nejefektivnéjsi v piipadé, ze jsou predlozené informace piehledné a logicky
uspofddany, coz agentufe umozni predlozené argumenty a informace fddné zohlednit. Teti osoby si mohou
piat uplatnit své zajmy, pokud jde o vysledek povolovaciho postupu.

Predlozen tfetich osob by méla byt zalozena na informacich o pouziti poskytnutych agenturou a méla by
pokud mozno zahrnovat dostate¢né technické podrobnosti, které agentufe umozni posoudit dostupnost
a vhodnost navrhované alternativy. Je-li to mozné, mél by byt jasné popsan rozsah, v némz dand alternativa
muZe plnit stejnou funkci jako nahrazovand latka, pokud jde o pouziti specifikované/specifikovand agen-
turou.
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Jedna alternativa nemusi byt vhodnd pro vSechny postupy ¢i pouziti, pro néZ byla vhodnd ptvodni latka;
ptivodni litka by tudiz mohla byt nahrazena vice nez jednou alternativou. Tteti osoby mohou piedlozit
informace tykajici se omezeného poctu pouziti nebo popisujici nékolik alternativ pro rtiznd pouziti. Treti
osoby mohou predlozit informace o alternativach, které jsou stéle ve fazi vyvoje a u nichz je jesté tieba plné
potvrdit technickou uskutecnitelnost a sniZenf rizika pro lidské zdravi ajnebo Zivotni prostiedi. Ackoli neni
mozné takovou alternativu okamzité¢ zavést, agentura tyto informace zohledni pfi stanoveni obdobi
pfezkumu pro povoleni.

Tteti osoby si mohou pfit zohlednit v rdmci svych pfedlozeni pozadavky na informace, jimiz se musi fdit
zadatel (kapitola 2). Obzvlasté dilezité mohou byt pokyny pro Zadatele, které se tykaji analyzy alternativ
(kapitola 3). V idedlnim piipadé by ptedlozeni méla zahrnovat podrobny popis navrhované alternativy a mél
by v nich byt uveden vyznam této alternativy v kontextu povolovaciho postupu. Navrhovany formdt pro
piedlozeni informaci teti osobou je dostupny na internetové strance agentury.

Pfi posuzovani vhodnosti a dostupnosti navrhovanych alternativ si tfeti osoby mohou pfdt zohlednit
informace poskytnuté agenturou o zahrnuti litky do prilohy XIV, jez vedlo k Zzidosti o povoleni,
a informace o pouzitich, pro néz se zddd o povoleni.

V rozsahu, v ném?z je to mozné (a ktery bude pravdépodobné omezen na dostupné informace o pouziti), by
tfeti osoby mély poskytnout veskeré informace, které jsou pro Zzddost relevantni, a mély by se snaZit
prokazat, Ze navrhovand alternativa | navrhované alternativy:

— spliwje/spliuji specifikace tykajici se technického vykonu, kterd jsou relevantni pro pouziti popsand
agenturou;

— jeljsou bezpecnéjsi pro lidské zdravi ajnebo Zivotni prostiedi, ajnebo

— jeljsou z  hospodédiského hlediska uskutecnitelnd/uskutecnitelné, véetné snadné dostupnosti
v dostateéném mnozstvi, aby byl zajistén pravdépodobny ro¢ni objem potiebny pro zamyslené pouziti.

Alternativa by méla mit pfiméfenou technickou vykonnost, kterd odpovidd danému dGcelu. Treti osoby si
mohou pfat vést konzultace s dodavatelskym Fetézcem s cilem ziskat informace pro aéely predlozeni. Ackoli
je nepravdépodobné, ze by zadatel mohl byt s to plné prokazat technickou a ekonomickou uskute¢nitelnost
spolecné s omezenim rizik pro zdravi/zivotni prostiedi, tfeti osoby by mély zahrnout veskeré informace,
které jsou relevantni pro posouzeni vhodnosti. Tvrzeni, Ze alternativa X mutize byt pouZita, je tieba podpofit
adaji a informacemi, které prokazuji pro jaké[jakd pouziti a za jakych podminek tato alternativa pfedstavuje
piijatelnou ndhradu.

Pfi poskytovani informaci o alternativni ldtce si tfeti osoby mohou piat zjistit, jaké dostupné udaje Ize
pouzit k prokdzani snizenych rizik, a zahrnout popis téchto tidaji do svého piedlozeni informaci. V piipadé
latek, které jsou jiz registrovany podle nafizeni REACH, Ize informace pro tcely prokdzani snizenych rizik
pro lidské zdravi & Zivotni prostiedi ziskat ze systému REACH IT. PH poskytovdni informaci
o alternativnich technologiich by se tfeti osoby pokud mozno mély snazit dokdzat, ze pouzivani téchto
technologii by vedlo ke sniZeni rizik pro lidské zdravi ¢i Zzivotni prostfedi. V piipad€, Ze jsou alternativni
latky ¢i technologie snadno dostupné, je vhodné srovnat odhadované naklady spojené s pouzivanim
piislusné alternativy, jsou-li zndmé, s néklady spojenymi s pouzivinim latky, kterd je pfedmétem povoleni.
V piipadé, Ze alternativy nejsou v soucasné dobé snadno dostupné, je vhodné uvést ndklady na jejich
zptistupnéni a odhadované naklady spojené s pouzivanim.
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Ttet osoby by mély co nejpodrobnéji a nejsrozumitelnéji popsat rozsah, v némz je alternativa lepsi ¢i horsi
nez alternativa, kterd je pfedmétem zddosti o povoleni, u kazdého z téchto ti kritérii: technickd
a ekonomickd uskutecnitelnost a sniZeni celkovych rizik. Pfi posuzovéni toho, zda jsou dostupné vhodné
alternativy, musi brat agentura v tvahu vSechny relevantni aspekty tykajici se alternativy/alternativ, jak je
uvedeno v ¢l. 60 odst. 5, véetné toho, zda:

— by vysledkem pfechodu na alternativni ldtku bylo sniZeni celkovych rizik pro lidské zdravi a Zivotni
prostiedi s piihlédnutim k vhodnosti a G¢innosti opatfeni k fizeni rizik; a

— jefjsou technicky a ekonomicky uskutecnitelné pro 7adatele.

Pfi posuzovdni rizik pro lidské zdravi a Zzivotni prostfedi lze pro stanovené pouziti latky zvolit p¥istup
zaloZeny na analyze Zivotniho cyklu. Nékteré piiklady hypotetickych situaci jsou uvedeny v rdmecku 13.

RAMECEK 13
PRIKLADY POSOUZENI ALTERNATIVNICH LATEK TRET{ OSOBOU

Litka: karcinogenni organické rozpoustédlo
Stanovené pouZiti: rozpoustédlo pouzivané pro extrakci béhem laboratornich analyz

Navrhovand alternativa: organické rozpoustédlo s podobnymi chemickymi a fyzikdlnimi 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 potencidl, jako ptivodni rozpoustédlo.

Funkénost: Je nepravdépodobné, ze by alternativni rozpoustédlo plnilo stejnou fadu funkef jako stévajici rozpoustédlo,
aviak pro mnoho analytickych protokoli je vykon alternativy pfiméfeny.

Technickd uskute¢nitelnost: vhodné jako laboratorni rozpoustédlo prokdzané pro ¢tyfi Siroce pouZzivané analytické
protokoly.Alternativni rozpoustédlo je hoflavéjsi nez pvodni rozpoustédlo, a nemusi byt proto vhodné pro $irsi
pouziti, vhodnost alternativniho rozpoustédla neni prokdzdna pro vSechna potenciondlni pouziti a jeho vhodnost je
tieba potvrdit pro kazdy z analytickych protokold.

Ekonomickd uskute¢nitelnost: alternativni rozpoustédlo je drazsi, nicméné vzhledem k tomu, Ze je pouzividno pouze
v malych mnozstvich, celkové ndklady laboratoii na nahradu jsou velmi nizké v porovndni s celkovymi ndklady na
udrzbu laboratornich zafizeni.

SniZeni rizika: tGroven expozice ¢lovéka je u obou rozpoustédel podobnd, aviak pouzivani alternativy neni spojeno
s rizikem rakoviny; riziko pro Zivotni prostfedi je u obou rozpoustédel podobné

Litka: karcinogenni organické rozpoustédlo
Stanovené pouZiti: rozpoustédlo pouzivané pro ¢isténi reakénich nddob pouzivanych pii vyrobé polymeru

Navrhovand alternativa: ¢isténi vodou ohfdtou na teplotu 90 °C s ndslednym cisténim alternativnim organickym
rozpoustédlem s podobnymi podstatnymi vlastnostmi, véetné rizik pro Zivotni prostiedi, u néjz vsak nebyl prokdzin
potencidl pro vyvoldni rakoviny

Funkénost: horkd voda neodstranila ztuhlé zbytky polymeru z reakéni nddoby, nicméné dvoufizovy proces byl
prokazatelné Gcinny a mél za ndsledek pouZiti menstho mnozstvi alternativniho rozpoustédla, nez by tomu bylo
v pifpadé vypusténi fize myti horkou vodou. Voda pfed vypusténim do Zivotniho prostiedi vyzaduje dpravu a pouziti

Technickd uskute¢nitelnost: Alternativni proces byl pro zamysleny ucel dostacujici, avsak zavedl pozadavek na
zafizeni pro ¢isténi odpadnich vod, ktery dfive neexistoval.

Ekonomickd uskute¢nitelnost: Analyza ndkladt na ohfev a ndsledné ¢isténi vody prokdzala, Ze tento proces vyzaduje
znacné dodatecné ndklady. Alternativni rozpoustédlo je v soucasné dobé draz$i nez ptvodni rozpoustédlo, nicméné
situace se pravdépodobné zméni, jelikoz poptdvka po alternativnich rozpoustédlech se zvysuje.
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SniZeni rizika: Groven expozice clovéka je nizsi u alternativniho rozpoustédla, jehoz pouzivini neni spojeno s rizikem
vyvolani rakoviny a které tak s sebou nese celkové snizeni rizik pro lidské zdravi; omezeni mnoZstvi pouzivaného
rozpoustédla s sebou nese malé sniZeni rizik pro Zzivotni prostfedi; zavedeni novych rizik v disledku pouziti horké
vody

Litka: karcinogenni organické rozpoustédlo

Stanovené pouZiti: rozpoustédlo pouzivané pro Cisténi trysek pouzivanych pii protlacovani polymeru

Navrhovand alternativa: organické rozpoustédlo s podobnymi chemickymi a fyzikdlnimi vlastnostmi predstavuje
podobné riziko pro Zzivotni prostiedi, aviak neni o ném zndmo, Ze by bylo karcinogenni

Funkénost: Byla prokdzdna dc¢innost rozpoustédla za piedpokladu, Ze je vyhrazen delsi ¢as pro myti.

Technickd uskutecnitelnost: Ackoli alternativni rozpoustédlo plnilo stejnou funkci, delsi ¢as myti mél negativni
dopad na celkovy plan vyroby.

Ekonomickd uskute¢nitelnost: Niklady na alternativni rozpoustédlo jsou pfiblizné stejné jako ndklady na piavodni
rozpoustédlo. Vzhledem k delsi dobé myti mohou provozovatelé potiebovat vétsi pocet dostupnych néhradnich trysek,
jelikoz z diivodu delsi doby obéhu jsou jednotlivé trysky pouziviny méné casto. Vypocet ukazuje, Ze za poslednich
deset let byly dodatecné ndklady v porovnani s celkovymi provoznimi ndklady nizké.

SniZeni rizika: Groven expozice ¢lovéka je u obou rozpoustédel podobnd, aviak pouzivni alternativy neni spojeno
s rizikem rakoviny; riziko pro Zivotni prostiedi je u obou rozpoustédel podobné

Latka: karcinogenni kov

Stanovené pouZiti: pouzivany s dalsimi kovy ve vysokopevnostnich slitindch

Navrhovand alternativa: slitina s upravenym slozenm bez obsahu karcinogennich kovi

Funkénost: slitina s upravenym slozenim je kieh¢i nez ptvodn slitina a neni vhodnd pro viechna pouziti
Technickd uskutecnitelnost: slitinu s upravenym slozenim lze vyrdbét za pouziti stvajicich vyrobnich zafizeni

Ekonomickd uskutecnitelnost: Poptévka na trhu po slitiné s upravenym slozenim bude pravdépodobné nizsi nez
v piipadé pavodni slitiny, pficemz divodem jsou horsi technické vlastnosti. Odhaduje se, Ze poptivka se
v budoucnosti se snizi na 50 % soucasné trovné.

SniZeni rizika: sniZeni expozice ¢lovéka karcinogentim obsazenym v kovu

Litka: karcinogenni rozpoustédlo
Stanovené pouziti: suché odmastovani povrchd, jako je lesténé sklo
Navrhovand alternativa: zvldstni textilie, kterd eliminuje potfebu pouzivini rozpoustédla

unkcnost: textilie je vysoce Gcinnd, pokud jde o odstranovani mastnoty z hladkych povrchii, ale méné acinné je jeji
Funkénost: textil ¢ kud jd dstrai tnoty z hladkych ha, al ¢ uc
pouziti na hrubych povrich; dcinnost textilie se pfi saturaci mastnotou sniZuje, nicméné textilii lze regenerovat za
pouziti prostfedku Setrného k Zivotnimu prostredi
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Technickd uskutecnitelnost: Textilie miZe zajistit podobnou kvalitu ¢isténi hladkych povrchi jako rozpoustédlo,
aviak vyZaduje rucni Cisténi, zatimco rozpoustédlo lze pouzit v rdmci automatizovaného postupu

Ekonomickd uskutecnitelnost: U drobnych postupti pouzivajicich ruéni ¢isténi je upusténim od pouzivéni rozpous-
tédla dosazeno malych dlouhodobych tdspor ndkladd, ackoli je nutnd pocatecni investice do textilil. U postupt, které
jsou v soucasné dobé automatizované, pfechod na rucni Cisténi pravdépodobné zvysi ndklady na pracovni silu
a prodlouzi dobu zpracovini a nahrazeni postupu zaloZeného na pouzivani rozpoustédla ruc¢nim postupem
s vyuzitim textilie pravdépodobné povede ke vzniku nepfijatelné vysokch dodate¢nych naklada.

SniZeni rizika: pouzivini textilii eliminuje potfebu expozice ¢lovéka karcinogennimu rozpoustédlu

5.4. Divérnost

Treti osoby, které si pieji pfedlozit informace o alternativich, by mély vzit v tvahu prévo piistupu
k dokumentim orgini SpoleCenstvi. Podle ¢l 2 odst. 1 nafizeni 1049/2001 vsichni obcané Unie
a vSechny fyzické a pravnické osoby, které maji bydlisté nebo sidlo v ¢lenském stdté, maji pravo na piistup
k dokumentim orgdnd Spoledenstvi, s vyjimkou vymezeného poctu divodi, véetné piipadd, kdy by
zptistupnéni vedlo k poruseni ochrany:

a) vefejného zdjmu, pokud jde o:
— vefejnou bezpecnost,
— obranné a vojenské zéleZitosti,
— mezindrodni vztahy,
— finan¢ni, ménovou nebo hospodaiskou politiku Spolecenstvi nebo ¢lenského statu;

b) soukromi a osobnosti jednotlivce, zejména podle pravnich pfedpisti Spolecenstvi o ochrané osobnich
udaja.

nebo v pfipadé, ze by zptistupnéni vedlo k poruseni ochrany:

— obchodnich zdjmt fyzické ¢i pravnické osoby, véetné prav dusevniho vlastnictvi;

— soudniho Fzeni a prdvniho poradenstvi, a

— cilt inspekce, vySetfovani a auditu, neexistuje-li pfevazujici vefejny zdjem na zpfistupnéni.

Stejné tak mohou orgdny poskytnout pfistup k dokumentim viem fyzickym nebo pravnickym osobam,
které nemaji bydlisté ani sidlo v ¢lenském stdté (¢l. 2 odst. 2).

V piipadé 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
zfejmé, zda dokument md nebo nemd byt zp¥istupnén®.

Podle ¢lanku 118 nafizeni REACH se poskytnuti informaci o dplném slozeni smési; presném pouziti, funkci
nebo aplikaci latky ¢i smési; o pfesném mnozstvi smési, jakoZz i o vazbach mezi vyrobcem nebo dovozcem
a jeho distributorem nebo ndslednym uzivatelem obvykle povazuje za naruSeni ochrany obchodnich zdjma
dotcené osoby. Proto se obvykle uplatni vyjimka z prdva na pfistup uvedend v ¢l. 4 odst. 2 nafizeni
1049/2001.
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Tieti osoby by v ramci svych pfedloZeni informaci mély jasné uvést, u kterych informaci si pfeji zachovat
dvérnost a divody pro nezpiistupnéni predklddanych informaci. Agentura mutze poskytnout pfistup
k dokumenttim, pokud se neuplatni néktery z vyse uvedenych divodi. V piipadé, ze nejsou poskytnuty
jasné davody pro nezpiistupnéni informaci, si agentura vyhrazuje pravo rozhodnout o tom, Ze vase
pfipominky mohou byt zpfistupnény.

Tteti osoby, které pozidaly o zachovdni divérnosti informaci, se nicméné mohou rozhodnout, Ze
poskytnou:

— nékteré ¢asti dokumentu komukoli, kdo pozddd o jeho zpfistupnéni, nebo

— nékteré asti dokumentu nebo dokument v plném rozsahu omezenému poctu subjektd, které pozadaji
o jeho zpfistupnéni.
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Dodatek 1

Pokyny pro sdruzovani litek do skupin

Zadost pro skupinu létek je mozné podat pouze v pifpadg, Ze se jednd o skupinu podle ¢l. 62 odst. 3. Je vyzadovén popis
dtvodd, pro¢ je na litky nahlizeno jako na skupinu. Tento popis je tieba pifedlozit v rdmci zadosti, v souladu
s konkrétnimi pokyny obsazenymi v uzivatelské prirucce | uzivatelskych piiruckdch zverejnéné|zvefejnénych na interne-
tové strance agentury. Mél by nastinit argumenty na podporu sdruzeni zaloZené napiiklad na podobnosti fyzikdlné-
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti nebo na podobnosti modelu chovéni, jiz vykazuji litky
v dasledku strukturni podobnosti.

Skupina nebo kategorie jiz byla s velkou pravdépodobnosti vytvofena v rdmci registraéniho postupu nebo pro potieby
dokumentace podle pfilohy XV, kterd vedla k zatazeni do pfilohy XIV. V takovych piipadech bude jiz argumentace pro
nahled na latky jako na skupinu pfipravena a piinosy Zddosti pro skupinu bude pomérné snadné urcit. Pfevdznd cdst
pokynt v tomto oddilu se tykd situace, kdy si zadatel pfeje vytvorit novou skupinu pro Gcely podani zddosti. Nicméné
nékteré z téchto tivah mohou byt uzite¢né pii rozhodovéni o tom, zda pozddat o povoleni pro vSechny ¢leny existujici
skupiny.

Definice skupiny ltek je uvedena v bodé 1.5 pilohy XI nafizeni; podle této definice lze sdruzeni ldtek do skupin provést
pouze na zdkladé podobnosti fyzikdlné-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti ¢i na zdkladé
podobnosti modelu chovani, jiz vykazuji litky v disledku strukturni podobnosti. Podobnosti mohou byt zalozeny na:

— spolecné funkéni skuping,

— spole¢nych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spolecnych produkti rozkladu fyziklnimi a biologickymi procesy,
které vedou ke strukturné podobnym chemickym latkdm, nebo

— konstantni zédvislosti zmény G¢innosti vlastnosti v celé kategorii.

Je diilezité poznamenat, Ze tato definice vyluCuje sdruzovani latek do skupin pouze na zdkladé podobnosti pouziti. Dals{
pokyny tykajici se sdruzovéni litek do skupin jsou uvedeny v Pokynech k pozadavkim na informace a CSA.

Al.1 Divody sdruzovéni litek do skupin

Hlavnim dtvodem pro sdruzovéni latek do skupin pro tcely zddosti o povoleni je, Ze se tak v urcitych situacich dosahne
uspor Casu i tsili, zejména v piipadé, Ze lze v rdmci zddosti pouzit sdilené informace. Situace, které mohou byt zvazovany
u skupiny latek, jsou uvedeny niZe. V kazdé¢ situaci, ackoli nic nebrdni Zadateli v predloZeni jedné zddosti vztahujici se na
skupinu latek, se mohou vyskytnout ptipady, kdy slozitost situace pfevdzi nad vyhodami vyplyvajicimi ze sniZeni potieby
informaci a tsili. Proto se doporucuje, aby Zadatel posuzoval vyhody vyplyvajici ze sdruzovani piipad od pfipadu.

a) Vsechny latky skupiny maji stejnd pouziti a zddost o povoleni se poddva pro viechna pouziti ve skupiné. V tomto
piipadé, vzhledem k tomu, Ze u viech latek jsou zvazovdna stejnd pouziti, mohou byt informace pozadované pro
ucely predloZeni Zddosti podobné nebo mohou vyzadovat konzultace se stejnymi uzivateli nebo primyslovymi
odvétvimi, a mohou byt proto byt shromazdoviny soucasné.

=

Vsechny latky skupiny maji stejnd pouziti, ale zddost o povoleni se poddva pouze pro nékterd specifickd pouziti kazdé
latky v rdmci skupiny. Podobné jako ve vySe uvedeném piipadg, jestlize jsou zvazovand specifickd pouziti spolecnd pro
jednu nebo vice litek ve skuping, nezbytné informace lze shromdzdit soucasné. Pokud se viak specifickd pouziti
u kazdé latky lisi, neni piili§ vyhodné sdruzovat latky do skupin, jelikoZ informace pro kazdou litku by pravdépo-
dobné bylo nutné shromazdovat zvldst a zddost by byla slozitd a mohla by postrddat transparentnost a piehlednost.

o
~

Létky skupiny maji riiznd pouziti a zddost o povoleni se poddvé pro riznd pouziti pro kazdou ldtku. V tomto piipadé
sdruzovéni ldtek do skupin neni pfili§ vyhodné.

Dalsim aspektem, ktery je tfeba vzit v tivahu pfi sdruzovani litek do skupin, je zdklad, ktery bude pouzit pfi podani
zddosti, tj. zda lze pouzit ,cestu ndlezité kontroly“, nebo ,cestu socioekonomické analyzy“. Pro Zadosti podané témito
dvéma cestami mizZe byt potiebnd rtiznd dokumentace, a proto neni piili§ vyhodné sdruzovat latky v piipadé, ze budou
pro jednotlivé latky pouzity riizné cesty.
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Pfi rozhodovéni o tom, zda piedlozit Zddost pro skupinu latek & nikoli, je klicovym aspektem zachovéni piehlednosti
zddosti. Ve slozitych piipadech mtze byt vhodngjsi pfedlozit samostatné zddosti pro kazdou latku skupiny. V tomto
piipadé je stile mozné pouzit nékteré stejné podpurné informace pro kazdou Zzddost, pokud tyto informace byly
shromdzdény pro skupinu jako celek.

Al1.2 Argumenty pro sdruZovéni litek do skupin pro ticely povoleni

P popisu argumentil pro sdruzovani litek do skupin Ize vychdzet z nékolika moznosti. P¥klady jsou uvedeny niZe.

a)

=

o

&

Latky byly v kontextu registrace povazovany za latky skupiny ¢i kategorie (tj. pro tcely zpravy o chemické bezpe¢nosti
nebo pouziti analogického pfistupu pro acely pipravy registratni dokumentace). v tomto pifpadé argumenty pro
sdruzeni latek do skupiny/kategorie jiZ existuji v registrani dokumentaci a tytéz davody by mohly byt pouzity jako
zdklad pro sdruzeni ltek do skupiny/kategorie pro tcely povoleni, pokud jsou v souladu s bodem 1.5 piilohy XI.

V rdmci dokumentace podle pfilohy XV pro zahrnuti latky na seznam ldtek byly litky povazovany za skupinu nebo
kategorii nebo byl u litek pouzit analogicky piistup. V tomto piipadé by odkaz na dokumentaci podle piilohy XV
v zadosti o povoleni postacil k tomu, aby litky mohly byt pro déely povoleni povazoviny za skupinu/kategorii.

Sdruzovéni zaloZené na spole¢né necistoté ¢i rozkladném produktu nebo slozce latky tvofené mnoha slozkami, pokud
davodem, pro¢ byly latky zafazeny do piilohy XIV, je produkt, slozka necistoty ¢i rozkladu. V tomto piipadé by
dokumentace podle piilohy XV pro litky méla poskytnout potiebné odiivodnéni pro sdruzeni litek do skupiny/
kategorie pro tcely povoleni.

Litky jsou povazovany za skupinu nebo kategorii na zdkladé strukturni podobnosti. argumenty pouzité v tomto
piipadé by mohly byt strukturovany kolem spole¢nych strukturnich rysi ajnebo funkénich skupin nebo konstantniho
a piedvidatelného modelu chovéni, pokud jde o relevantni vlastnosti napfi¢ kategorii. Relevantnimi vlastnostmi jsou
v tomto piipadé vlastnosti uvedené v dokumentaci podle piilohy XV, které vedly k identifikaci latky jako latky
vzbuzujici mimofddné velké obavy, jez byla proto ndsledné zahrnuta do piilohy XIV. V tomto piipadé by pro
vypracovéan{ argumentace mély byt pouzity Pokyny pro pozadavky na informace a CSA (kapitola R6.2). Je-li to nutné,
je mozné pro posileni argumentace zohlednit latky, které nejsou zafazeny do piilohy XIV, ackoli takové latky samy
o0 sobé nemohou byt pfedmétem Zzddosti o povoleni.

Pro tcely zpravy o pfezkumu by argumenty pro sdruzeni do skupin mély byt pfehodnoceny ve svétle pfipadnych novych
udaja, které jsou k dispozici.
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Dodatek 2

Zadosti podané nékolika pravnimi subjekty

A2.1 Dtvody pro predloZeni spole¢nych Zidosti

Mozné vyhody spole¢nych zddosti.

— sdileni ndkladd, které jsou potiebné pro vypracovéini pozadované dokumentace,

— $ir3{ Skdla zkuSenosti a odbornych znalosti,

— zajisténi toho, Ze zvldstni podminky pouzivini ndslednych uzivateld jsou splnény.

Mozné nevyhody spole¢nych zddosti.

— problémy obchodni povahy a problémy tykajici se diivérnosti, souvisejici s pouzitim(i) latky,

— ne viechna pouziti litky mohou byt relevantni pro kazdy prévni subjekt,

— neshody ohledné informaci.

Zadatelé, kteff si preji predlozit spolecnou zddost, by se méli zdrzet vymény citlivych informaci obchodni povahy, kter je
zakdzdna na zdkladé pravidel hospoddiské soutéze (napf. informace o cendch nebo zdkaznicich). Vyménu informaci
o identité ¢i vlastnostech ldtky pravidla hospoddiské soutéze povoluji. Nicméné vyména podrobnych informaci
o alternativich mutize vzbuzovat obavy, zejména v piipadé spole¢ného postupu, pokud jde o to, kdy, kde a jakym
zplisobem spolecnosti piejdou na pouZzivani alternativy. Proto pii piipravé analyzy alternativ mohou tfeti osoby zvazit
vyuziti nezdvislé tfeti osoby.

A2.2 Pristup ke spoleénym Zidostem podanym skupinou Zadatelit

Zakladni piistup k poddni zddosti skupinou zadatelil (') spocivd pfedevsim v identifikaci vyrobce/vyrobcti, dovozct
a ndslednych uzivateld, kteff jsou zapojeni do dodavatelského fetézce pro danou latku.

Jestlize bylo pro latku zfizeno férum SIEF, zicastnéni ¢lenové SIEF mohou pfedstavovat uzite¢nou zdkladnu pro vytvo-
feni skupiny pro podani Zddosti. Féra SIEF nemaji Zddné pravni postaveni, pokud jde o zddosti o povoleni, mohou vsak
byt uzitecnou platformou v piipadech, kdy byla provedena (pfedbéznd) registrace vice nez jednou spolecnosti. Nicméné
zddost o povoleni podand skupinou Zadatelt se nemusi omezovat na skupinu nebo podskupinu ¢lend féra SIEF (napf.
vyrobci a dovozci latek, které byly identifikovdny jako vhodné pro analogicky ptistup).

Mize byt rovnéz piinosné zahrnout do skupiny Zadateli ndsledné uzivatele, pokud jiz nejsou ¢leny SIEF. Takové ndsledné
uzivatele lze identifikovat napiiklad na zdkladé zndmych zdkaznikt ¢lent: féra SIEF atd., nebo prostfednictvim piislusnych
obchodnich sdruzeni atd.

Pokyny pro sdilen{ tdajii obsahuji podrobné pokyny zaméfené na sdruzovéni for SIEF a dalsi formy spoluprdce a FeSen{
zdlezitosti tykajicich se davérnych obchodnich informaci a predpisti v oblasti hospoddiské soutéze. Tyto pokyny lze
pouzit i v piipadé zddosti o povoleni poddvanych skupinou Zadateld, ale samotni Zadatelé rozhodnou, jakym zptisobem
budou sdilet informace a jak pfipravi spolecnou zddost.

Mozné situace, které mohou byt pfedmétem tvah v rdmci zddosti o povoleni piedlozené skupinou Zadateld, jsou popsany
nize.

(") Nafizeni REACH nestanovi, jakd forma spoluprice by méla byt pouzita pro zddosti podané vice nez jednim Zzadatelem. V tvahu
pfichdzi formélni sdruzeni nebo jiné formy spoluprce. V nafizeni se pojem skupina zadatelii vztahuje na vSechny formy mozné
spoluprdce mezi vyrobcem/vyrobci, dovozcem/dovozci ajnebo ndslednym uzivatelem/uZivateli, ktefi jednaji jako Zadatelé o povoleni.
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— Potenciondlni skupina zadatelii sestdvd z Gcastnikd jednoho dodavatelského fetézce (vyrobce nebo dovozce a nésledny
uzivatel | ndsledni uzivatelé). Razni tcastnici budou mit znalosti riiznych aspekttl vyzadovanych pro podani zddosti
a mohou G¢inné pfispét k vypracovdni spolecné 7ddosti. Ndsledny uzivatel md napiiklad podrobné znalosti
o aktudlnich podminkéch, za kterych pouziva litku, coz pfispivd k vytvofeni pfesného scéndfe expozice, zatimco
vyrobce nebo dovozce mohou mit lepsi znalosti tykajici se toho, jak provést posouzeni expozice, a mohou na zdkladé
tohoto scéndfe expozice vypracovat zprdvu CSR. Nésledni uZivatelé mohou mit dobrou znalost pozadavki na
vhodnou alternativu, znalost vSech tcastnikli je relevantni pro socioekonomickou analyzu atd.

— Potenciondlni skupina Zadatel(i sestdvd z vyrobce[vyrobct a/nebo dovozce[dovozct, viichni doddvaji litky pro stejnd
pouziti a zddost je poddna pro vSechna pouziti ldtky. V tomto piipadé je vyhodné vytvofit pro tcely podani zddosti
skupinu, jelikoz informace potiebné pro poddni zddosti jsou spole¢né pro viechny cleny skupiny.

— Potenciondlni skupina Zadateld sestdvd z vyrobce[vyrobc anebo dovozce[/dovozcl ajnebo ndsledného uzivatele/
néslednych uzivateld a Zddost je poddna pouze pro nékterd pouziti. V tomto piipadé by mély byt vyhody vytvofeni
skupiny posuzovdny piipad od piipadu, jelikoz ne vSechny informace, které budou nutné pro poddni zddosti, musi
byt relevantni pro viechny cleny skupiny.

— Potenciondlni skupina Zadateld sestdvd z vyrobce[vyrobct a/nebo dovozce/dovozcl a/nebo ndsledného uzivatele/
néslednych uZivateld, z nichz kazdy doddvd latku pro riznd pouziti, a zddost se podavé pro viechna pouziti ldtky.

Stejné situace by také mohly nastat v piipadé poddni Zadosti pro skupinu/kategorii latek. Nicméné v téchto piipadech,
které jsou podrobné popsiny v Pokynech k pozadavkiim na informace a CSA, muZe byt vytvofeni skupiny/kategorie
rovnéz zavislé na tom, které chemické latky jsou predmétem zdjmu spolecnosti, které tuto kategorii prosazuiji.

O ndslednych Zddostech (Clanek 63), na jejichz zdkladé si prdavni subjekt preje podat zddost o povoleni v piipadé, Ze
zddost jiz byla pfedloZena jinym Zadatelem, nebo v pfipadé, ze povoleni jiz bylo udéleno jinému pravnimu subjektu, se
pojedndvad v bodé 2.2.5 téchto pokyn.

A2.3 Vypliiovani Zidosti

Skupina Zadatel&i by pii vypliiovéni zddosti méla vzit v tvahu ndsledujici body.

— Zédost by méla identifikovat ¢leny skupiny 7adatel& a rovnéz hlavni kontaktn{ misto.

— Souddsti zddosti musi byt zpréva | zprévy o chemické bezpecnosti vztahujici se na vSechna poufziti, které jsou
pfedmétem zddosti skupiny Zadatell. V nékterych piipadech lze vyuzit jiz existujici zprdvy o chemické bezpecnosti
skupiny ¢lent (jsou-li k dispozici), ale je rovnéz mozné, Ze bude tfeba vytvofit jedinou, konsolidovanou zprivu
o chemické bezpecnosti vztahujici se na pouZiti, pro kterd se zddd o povoleni. V tomto piipadé je tieba se fidit

Pokyny k pozadavkiim na informace a CSA.

— Analyza alternativ a — v piipadé, Ze jsou zahrnuty v zddosti — socioekonomickd analyza a/nebo plan ndhrady se musi
vztahovat na vSechna pouZiti, pro kterd se Zddd o povoleni, a mohou byt predlozeny v rdmci spole¢né Zzddosti.

— S zédosti pro skupinu Zadateldl mohou byt spojeny otdzky tykajici se duvérnych obchodnich informaci (DOI)
a piedpistt v oblasti hospodéfské soutéze. v Pokynech pro sdileni Gidaji jsou obsazeny podrobnéjsi pokyny tykajici
se téchto aspektd, nicméné v pipadé pochybnosti je tieba vyuzit pravniho poradenstvi.

Zpusob vytvofeni jedné zddosti nékolika Zadateli v praxi bude popsdn v samostatné uZivatelské piirucce.
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Dodatek 3

Kontrolni seznam analyzy alternativ

Kontrolni seznam analyzy alternativ

Nésledujici kontrolni seznam muze Zadatel pouzit pro porovnani klicovych prvka analyzy alternativ se svymi vlastnimi
pifpravnymi pracemi.

Analyza alternativ zahrnuje ndsledujici informace:

Ano

. Identifikace funkce litky podle piilohy XIV pro pouziti, u kterych se zddd o povoleni

. Identifikace mozné alternativy/moznych alternativ — latky a/nebo technologif pro pouziti,

u kterych se zddd o povoleni

. Posouzeni rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi u alternativ a informace o tom, zda

piechod na alternativy bude mit za ndsledek snizeni celkovych rizik

. Posouzeni technické uskutecnitelnosti alternativy/alternativ pro ndhradu

. Posouzeni ekonomické uskutecnitelnosti alternativy/alternativ pro néhradu

. Posouzeni dostupnosti alternativy/alternativ

. Seznam poZzadovanych opatieni, jakoz i casovy plan pro pfechod na alternativni ldtku/

technologii

Zejména v piipadech, kdy na trhu existuje vhodnd alternativa, kterd vsak jesté neni pripravena pro
okamZitou ndhradu (t. pred ,datem zdniku “), nebo v p¥ipadé, kdy jiny subjekt na stejném trhu jiz
piesel ¢i se v blizké budoucnosti chystd prejit na alternativy

. Zdiivodnéni zdvéru analyzy alternativ, pokud je ucinén zdvér, Ze nejsou dostupné zddné

vhodné alternativy

a. odkaz na socioekonomickou analyzu (jestlize je zddost poddna pro latku zahrnutou
do piilohy XIV, kterou nelze nalezité kontrolovat; tj. u Zddosti socioekonomickou
cestou)

. Zdivodnéni volby alternativy (u zddosti cestou nélezité kontroly)

a. odkaz na pldn néhrady (pokud je zddost poddna pro litku, u niz lze prokdzat nale-
zitou kontrolu a pro niZ je dostupnd vhodnd alternativa)

10.

Prislusny vyzkum a vyvoj je v pfipadé potieby dokumentovin a vysvétlen

11.

Odkazy na vSechny zminéné informacni zdroje

12.

Davérné informace jsou jasné oznaceny jako divérné
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Dodatek 4

Kontrolni seznam pro funkci litek zahrnutych do pfilohy XIV

Nasledujici kontrolni seznam lze pouzit jako podporu pfi ur¢ovani funkénich pozadavki na mozné alternativy zaloZe-
nych na funkénich aspektech latky zahrnuté do piilohy XIV (seznam neni vycerpavajici).

Funkéni aspekt (1) Vysvétleni

1. Ukol, ktery plni litka zahrnutd do piflohy XIV | Jaky kol musi litka plnit?

Podrobné popiste, co je vyzadovdno od konkrétniho tkolu, ktery
musi byt splnén ldtkou zahrnutou do piilohy XIV, a pro¢ a jak
musi byt tento tikol plnén.

Zdroje informaci:

Scénate expozice v CSA/R — obsahuji podrobny popis provoz-
nich podminek (Pokyny k poZadavkim na informace a CSA).

Dodavatelsky fetézec: bude tfeba ziskat od ndslednych uzivatela
(pokud nejsou zadateli) konkrétnéjsi podrobné informace
o pozadavcich na presné pouziti, kritéria kvality a specifickych
pozadavcich tykajicich se produktu — (viz Pokyny k poZadavkim
na informace a CSA).

Pozndmka: Pfesny popis funkce mize byt uzivatelem povazovin
za divérnou informaci — tj. nemusi si prat sdélit podrobnosti
pfesného postupu vyroby. V takovém piipadé muiZe ndsledny
uzivatel zvdzit poskytnuti informaci na zdkladé dohody
o davérnosti. Piipadné mize zvazit podani vlastni Zddosti pro
toto pouZiti.

2. Jaké kritické vlastnosti musi ldtka mit a jakd | To by mélo zahrnovat rozsah tolerance pro piijatelnost, tj. co je
kritéria kvality musi spliiovat? piijatelny rozsah pro vykon (napiiklad maximalni doba schnuti
u rozpoustédla ¢i povrchové tpravy nebo tolerance teploty).

3. Podminky tykajici se funkce To poskytne pfedstavu o mnozstvi litky potiebné pro vykon

daného tikol hlosti a trvan{ dkolu.
Jakd je frekvence vykonu tkolu (kontinudlni nebo Aneno tkotu @ ryciosth a frvant uko

vsadkovy proces)?
Jakd cdst litky je pouzita/spotiebovana béhem
procesu.

4. Omezeni tykajici se procesu a vykonu Muze se jednat napiiklad o fyzikdlni a chemické omezeni, jakoz

. o, .| i casové a jakostni omezeni.
Jaké jsou omezeni tykajici se procesu v rdmci

daného tkolu? Md byt tkol plnén za konkrétnich | Zvazte okolnosti, za jakych musi byt tkol splnén. Jak tyto
podminek? podminky urcuji vlastnosti litky zahrnuté do ptilohy XIV, tj.
jakd jsou omezeni? Jednd se napiiklad o omezeni fyzikdlni (napf.
extrémni tlak ¢i teplota nebo uzavieny prostor), chemické (napf.
mozné reakce s ostatnimi chemickymi latkami béhem procesu
nebo pH), nebo biologické (stabilita pro biologické systémy,
napf. mikroorganismy zahrnuté do procesu, napf. bioreaktor),
které mohou ovlivnit zptsob plnéni dkolu.

5. Je funkce spojena s dalsim procesem, ktery by | Napiiklad litka zahrnutd do p#ilohy XIV mutze byt pouzita ke
mohl byt pozménén tak, aby pouziti litky bylo | kontrole emisi jiné latky nebo k vyrobé jiné latky. Pokud je
omezeno nebo eliminovano? potfeba kontroly odstranéna nebo pokud je kone¢ny vyrobek

pozménén tak, aby druhd latka jiz nebyla potieba, pak maze byt

latka zahrnutd do pilohy XIV snadno nahrazena nebo nemusi
byt pouzita vibec.

6. Jaké pozadavky zdkaznikd ovliviiuji pouZzivani | Zdkaznici mohou napiiklad poZzadovat zvldstni provozni
latky v tomto pouziti? postupy, které musi byt dodrzovény, a smluvni ujedndni, jez
vyzaduji pouzivni po stanovené casové obdobi.
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Funkéni aspekt (')

Vysvétleni

7. Existuji n&které zvldstni pozadavky primyslového
odvétvi nebo zdkonné pozadavky (3 na tech-
nickou pfijatelnost, které musi byt splnény
a které musi byt dodrzeny pfi vykonu funkce?

Napiiklad nékteré latky pati{ mezi produkty s dlouhou Zivot-
nosti, u nichz musi byt provadéna zkouska technického vykonu
a pfijatelnosti pro pouziti po del$i ¢asové obdobi. Rovnéz pro
plnéni funkce méize byt pozadovdno dodrzeni zvldstnich norem
(napf. pozadavky na pozdrni bezpecnost, bezpe¢nost produktu
nebo zptisobilost slozek).

Pozndmky:

(") NavrZeny seznam funkcnich aspektii neni vycerpdvajici, ale predstavuje ndcrt hlavnich ivah, které mohou Zadateli pomoci pfi urcovdni funkce.

(%) Toto je podrobnéji popsino v bodé 3.6 o technické uskutecnitelnosti.
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Dodatek 5

Stru¢ny pfiklad moZné metody pro urleni profilu rizik pro Zivotni prostfedi

,Urcovani profilu rizik” maze byt pouZito pro srovndni rizik pro Zivotni prostfedi u rtiznych latek pouzivanych v rdmci
stejnych primyslovych odvétvi (pouziti informaci o scéndii emisi) a podobnou upravenou metodu lze pouZit v oblasti
lidského zdravi. Metoda je nastinéna v rdmecku A. Tato metoda muZze byt uZite¢nd pro srovndvaci posuzovani rizik
alternativnich ldtek a stanoveni potenciondlniho rizika alternativy, pokud je pouZivdna stejnym zplisobem (tj. za piedpo-

kladu, Ze jsou totozné scéndfe emisi).

RAMECEK A
URCOVANI PROFILU RIZIK PRO ZIVOTNI PROSTREDI

Ur¢ovani profilu rizik (') je metodou vypracovanou s cilem umoznit obecné posouzeni rizik pro Zivotni prostredi
u latek, které maji podobnou funkci. Tato metoda vyuzivé stejnych zdsad, jako jsou zdsady pouzivané pfi posuzovani
rizik u chemickych latek pro stanoveni potieby omezen rizik na zdkladé srovndni expozice s t¢inky, ale namisto jedné
latky mtze byt pfedmétem posouzeni celd fada moznych litek pouZivanych stejnym zptsobem a lze zhodnotit
fyzikdlni a chemické vlastnosti, které vedou ke vzniku rizik.

Predpovéd emisi z fdzi Zivotniho cyklu ldtek maze byt stanovena na zdkladé kombinace druhu odvétvi, v némz jsou
latky vyrdbény, a pouziti, pro néz je litka urcena. Tyto kombinace stanovi odhadované emise do slozek Zivotniho
prostiedi na zdkladé tzv. tabulek A a B, které jsou obsazeny v Pokynech k pozadavkim na informace a CSA, a v rdmci
Systému Evropské unie pro hodnoceni latek (EUSES). Déle byly v dokumentech tykajicich se scéndfe emisi dokumen-
tovany konkrétnéjsi emise z nékterych priimyslovych odvétvi. Emise mohou byt pouzity k odvozeni pfedpoklddanych
koncentraci v Zivotnim prostiedi (PEC) pro slozky Zzivotniho prostfedi. Nicméné na osud latky uvolnéné do Zivotniho
prostiedi maji nejvétsi vliv nékteré klicové fyzikdlné-chemické vlastnosti (biologickd rozloZitelnost, rozdéleni oktanol/
voda a tlak par a rozpustnost ve vod¢). U latek se stejnym pouZitim (tj. uvolfiovani do Zivotniho prostiedi) a stejnym
pouzivanym mnozstvim proto budou rizika stanovena na zdkladé expozice (zjisténé podle klicovych vlastnosti)
a toxicity latky (tj. odhad koncentrace, pfi které nedochdzi k nezddoucim tcinkim — PNEQ).

Za pomoci vypocti pro zji§téni osudu latek v Zivotnim prostiedi na zdkladé klicovych vlastnosti a zdkladnich
informaci o toxicité pro vodni prostiedi, Ize zkoumat kombinace téchto prvki a pouZzité mnozstvi latek, jez piedstavuji
riziko. Proto pro konkrétni zptsoby pouZivani, které definuji uvolnéni do Zivotniho prostiedi, maze byt zkoumdn
teoreticky ,profil“ kli¢ovych fyzikdlné-chemickych vlastnosti, toxicity a pouzivaného mnozstvi. Kombinaci, které pfed-
stavuji riziko, se lze vyvarovat, a kombinace, které riziko neptedstavuji, lze ddle zkoumat.

Uzitecnost pro analyzu alternativ se tykd zptsobtl pouziti se zndmymi vlastnostmi emisi a konkrétnim pouzitym
mnozstvim, kombinace fyzikdlné-chemickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek, které pfedstavuji riziko, mohou byt
srovndny s moznymi alternativami. To lze provést na zdkladé malého mnozstvi informaci o alternativnich ldtkdch
(napf. snadnd biologickd rozlozitelnost, rozdéleni oktanol/voda a akutni toxicita pro vodni prostfedi). Alternativam,
které naznacuji potenciondlni riziko, se lze vyhnout, a ty, které takové riziko nenaznacuji, lze pouzit pro dalsi
zkoumdni.

(') Zprava o vyzkumu a vyvoji agentury pro Zivotni prostiedi (2004): ,Vyvoj a posuzovini profild rizik u ldtek: PouZiti pro rfiznd

primyslovd odvétvi — piisady do umélych hmot a piisady do maziv.
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Dodatek 6

Kontrolni seznam pro plin nihrady

Kontrolni seznam pro plén nihrady

Nésledujici kontrolni seznam muze Zadatel pouzit pro porovndni klicovych prvkd plinu néhrady se svymi vlastnimi
pifpravnymi pracemi.

Prvek

Ano

1. Plén nihrady zahrnuje tyto informace

seznam opatieni zahrnujici (miniméln€) informace pfedstavené v ¢ldnku 2 (pismena e)
az —h)).

casovy plan pro povedeni opatfeni
metody pouzivané pro sdéleni informaci partnerim a dodavatelskému fetézci

odkazy na podptrné informace nebo zprdvy (napf. SEA)

2. Seznam opatfeni zahrnuje:

fadu opatfeni navrzenych Zadatelem (ackoli tato opatieni nemusi byt vzdy Zadatelem
provedena) pro zjednoduseni ¢i provedeni ndhrady.

navrhovany casovy pldn s lhGtami pro dokonéeni kazdého opatieni.
odtivodnéni jednotlivych opatfeni/harmonogramii navrhovanych zadatelem.

piezkum vyvoje s ohledem na navrhovand opatfeni/¢asovy pldn. (to mize mit podobu
schématu vyvoje, jez umozni sledovdni pokroku s ohledem na pldnovand opatieni
(napf. Ganttiv diagram).

3. Do plénu musi byt zahrnut harmonogram néhrady, ktery:

obsahuje datum zahdjeni provddéni planu nahrady

obsahuje kone¢né datum, k némuz se o¢ekdvd dokonceni nahrady
obsahuje harmonogram s lhitou pro kazdé opatieni

je redlny s ohledem na omezeni stanovend v planu ndhrady
obsahuje odkazy na vhodnd odivodnéni navrhovanych dat
zdtiraziiuje mezniky uvedené v akénim planu

zdtraziiuje interni pfezkum pokroku a interni hldSeni pokroku (tj. Zadatelem)

4. Interni pfezkum celkového postaveni nihrady pro dlely zprivy o pfezkumu, je-li to
vhodné:

existuji n¢jaké nové alternativy, které nebyly pfedloZeny dfive?

je néhrada stdle tou nejlepsi dostupnou moznosti?




