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WYKAZ SKROTOW

BREF

CAS
CBI
CMR
CSA
CSR
DNEL
DU
ECHA
EINECS
ELINCS
ES

GD
IPPC
IUCLID
MS

M/I

oC
PBT
PNEC
POP
QSAR
REACH
B&R
RMM
SEA
SDS
SIEF
SVHC
vPvB

WEFD

dokument referencyjny dotyczacy najlepszej dostepnej techniki (wytyczne w ramach dyrektywy
dotyczacej zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli)

Chemical Abstracts Service

poufne informacje handlowe

rakotwoérczy, mutagenny lub dzialajacy szkodliwie na rozrodczosé
ocena bezpieczefistwa chemicznego

raport bezpieczenistwa chemicznego

pochodny poziom niepowodujacy zmian

dalszy uzytkownik

Europejska Agencja Chemikaliéw

europejski wykaz istniejacych substancji o znaczeniu komercyjnym
Europejski Wykaz Notyfikowanych Substancji Chemicznych

scenariusz narazenia

wytyczne dotyczace rozporzadzenia REACH

zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola (dyrektywa 2008/1/WE)
International Uniform Chemical Information Database

panstwo czlonkowskie

producent/importer

warunki operacyjne

trwaly, zdolny do biokumulacji i toksyczny

przewidywane stezenie niepowodujace zmian w $rodowisku

trwale zanieczyszczenia organiczne (rozporzadzenie (WE) nr 850/2004)
iloSciowa zalezno$¢ struktura-aktywnosé

rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie chemikaliéw
badania i rozwdj

$rodek kontroli ryzyka

analiza spoleczno ekonomiczna

karta charakterystyki

forum wymiany informacji o substancjach

substancja wzbudzajaca szczeg6lnie duze obawy

bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji

ramowa dyrektywa wodna (dyrektywa 2000/60/WE)
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GLOSARIUSZ TERMINOW

Ponizej przedstawiono glosariusz terminéw technicznych stosowanych w niniejszych wytycznych. Euro-
pejska Agencja Chemikaliow (ECHA) dysponuje réwniez ogélnym glosariuszem terminéw istotnych
z punktu widzenia rozporzadzenia REACH, ktéry mozna znalezé pod nastgpujagcym adresem:
http://guidance.echa.europa.eu

Tryb odpowiedniej kontroli (odnoszacy sie do udzielania zezwolefi): zezwolenia udziela sig, jezeli
wykazano, ze ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska wynikajace z zastosowania danej substancji
i bedace efektem jej swoistych wlasciwosci okreslonych w zalaczniku XIV jest odpowiednio kontrolowane
zgodnie z sekcja 6.4 zalgcznika I (art. 60 ust. 2) i przy uwzglednieniu art. 60 ust. 3.

Agencja: Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) utworzona na mocy rozporzadzenia REACH.

Zalgcznik XIV: w zalgczniku XIV do rozporzadzenia REACH wymienione s3 wszystkie substancje podle-
gajace procedurze udzielania zezwole na mocy rozporzadzenia REACH. Poczawszy od daty ,ostateczne;”
stosowanie substancji wymienionych w zalgczniku XIV i wprowadzanie ich do obrotu w celu stosowania
w postaci wlasnej lub jako skladnika mieszanin bagdZz w wyrobach jest zabronione, o ile nie zostanie
udzielone zezwolenie na takie stosowanie lub ma zastosowanie zwolnienie.

Substancja wlaczona do zalacznika XIV: substancja wlaczona do zalgcznika XIV objeta procedury
udzielania zezwolen.

Zalgcznik XV: zalacznik XV do rozporzadzenia REACH okresla ogdlne przepisy dotyczace sporzadzania
dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV w celu zaproponowania i uzasadnienia:

a) identyfikacji substancji o wlasciwosciach CMR, PBT, vPvB lub substancji budzacych réwnowazne obawy
zgodnie z przepisami art. 59,

b) ograniczefi produkcji, wprowadzania do obrotu lub zastosowania substancji we Wspélnocie.

Propozycje w zakresie ograniczen i identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy moga
by¢ opracowane przez pafstwo czlonkowskie lub przez Agencje na wniosek Komisji.

Dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV: dokumentacja sporzadzona zgodnie z zalgcznikiem XV.
Dokumentacja sklada si¢ z dwoch czesci: raportu zgodnego z zalgcznikiem XV oraz dokumentacji tech-
nicznej bedacej uzasadnieniem do tego raportu.

Whnioskodawca: podmiot prawny lub grupa podmiotéw prawnych skladajgca wniosek o udzielenie zezwo-
lenia.

Udzielanie zezwolefi: w rozporzadzeniu REACH ustanowiono system udzielania zezwolen, w ramach
ktérego stosowanie substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy i ich wprowadzanie do obrotu
mogg podlega¢ wymogowi udzielenia zezwolenia. Substancje takie s wlaczone do zalgcznika XIV rozpo-
rzadzenia i nie mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub stosowane bez zezwolenia na ich stosowanie po
uplywie daty ostatecznej. Wymdg udzielania zezwolen gwarantuje, ze ryzyko wynikajace ze stosowania
takich substancji bedzie odpowiednio kontrolowane lub bedzie mniejsze niz korzysci spoleczno-ekono-
miczne wynikajace z ich stosowania. Analiza substancji lub technologii alternatywnych bedzie stanowita
podstawowy element w procesie udzielania zezwolenia.

Whniosek o udzielenie zezwolenia: dokumentacja przedstawiona Agencji z wnioskiem o udzielenie
zezwolenia w celu (dalszego) stosowania substancji wlaczonej do zalacznika XIV.

Przeglad udzielonego zezwolenia: udzielone zezwolenia beda objete okresem przegladu.

Lista kandydacka: lista kandydacka to lista substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (SVHC),
z ktérej wybierane sg substancje przeznaczone do wlaczenia do zalacznika XIV (wykazu substancji podle-
gajacych procedurze udzielania zezwolen). Lista kandydacka jest ustalana zgodnie z art. 59.
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Substancje o wlasciwosciach rakotworczych, mutagennych lub dzialajace szkodliwie na rozrod-
czo$¢ (CMR): substancje spelniajace kryteria klasyfikacji jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkod-
liwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG sg okreSlane jako substancje
wzbudzajace szczegélnie duze obawy (!). Moga one zosta¢ wiaczone do zalacznika XIV i tym samym
podlegaé wymogowi uzyskania zezwolenia na ich stosowanie. Substancje CMR mogg nie posiadaé wartosci
progowej (tj. nie mozna okresli¢ pochodnego poziomu niepowodujacego zmian (DNEL)) lub moga posiadaé
warto$¢ progowa (tj. okreslenie DNEL jest mozliwe).

Ocena bezpieczefistwa chemicznego (CSA): ocena bezpieczefistwa chemicznego substancji jest
procesem, ktérego celem jest okreSlenie zagrozenia stwarzanego przez substancje oraz opracowanie,
w ramach oceny narazenia, scenariuszy narazenia obejmujacych Srodki zarzadzania ryzykiem w celu
kontroli tych zagrozen. Zalgcznik I zawiera ogélne przepisy dotyczace przeprowadzania oceny bezpieczefi-
stwa chemicznego. CSA obejmuje nastgpujace etapy:

— oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka
— oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka wynikajacych z wiasciwosci fizykochemicznych
— oceng zagrozen dla Srodowiska

— oceng trwatosci, zdolnosci do biokumulacji i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej trwatosci i bardzo
duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB)

Jezeli w wyniku tej oceny zagrozefi rejestrujgcy dochodzi do wniosku, ze substancja spetnia kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG (dla substangji) (%) lub ma wiasciwosci
PBT/vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje dalsze etapy:

— ocen¢ narazenia
— charakterystyke ryzyka.

Raport bezpieczefistwa chemicznego (CSR): raport bezpieczeristwa chemicznego dokumentuje oceng
bezpieczefistwa chemicznego substancji w postaci wlasnej, jako skladnika mieszanin lub w wyrobie badz
w grupie substancji.

Innymi stowy raport bezpieczefistwa chemicznego (CSR) jest dokumentem zawierajacym szczegblowe
informacje o procesie i wynikach oceny bezpieczefistwa chemicznego (CSA). Zalacznik I do rozporzadzenia
REACH zawiera ogélne przepisy dotyczace przeprowadzania oceny bezpieczenstwa chemicznego
i sporzadzania raportéw bezpieczefistwa chemicznego.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC): jest komitetem Agencji odpowiedzialnym za sporzgdzanie opinii
Agencji w sprawie ocen, wnioskdw o udzielenie zezwolenia, wnioskéw dotyczacych ograniczen
i wnioskéw dotyczacych klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wykazem klasyfikacji i oznakowania oraz
wszelkich innych kwestii wynikajacych z funkcjonowania rozporzadzenia REACH i zwigzanych
z zagrozeniem dla zdrowia czlowieka i dla srodowiska. W sklad Komitetu wchodzi co najmniej po jednym,
ale nie wigcej niz dwodch czlonkéw z kazdego panstwa czlonkowskiego, powolywanych na odnawialna,
trzyletnia kadencj¢ przez Zarzad sposréd kandydatéw nominowanych przez panstwa czlonkowskie.
Czlonkom Komitetu moga towarzyszy¢ doradcy ds. naukowych, technicznych lub prawnych.

(") Z dniem 1 grudnia 2010 r. fragment ten otrzymuje brzmienie: ,substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »rakotworczos§ée, »dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze« lub »dzialanie szkodliwe na rozrodczo$é«
kategorii 1A lub 1B zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1212/2008".

() Z dniem 1 grudnia 2010 r. punkt ten otrzymuje brzmienie: ,jezeli w wyniku przeprowadzenia tej oceny zagrozenia
rejestrujgcy stwierdzi, ze substancja ta spelnia kryteria jednej z ponizszych klas zagrozenia lub kategorii stwarzajacych
zagrozenia wyszczeglnionych w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa 2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14
kategorie 1 i 2, oraz klasa 2.15 typy A-F

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i plodnos¢ lub na rozwoj, klasa 3.8
— dzialanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

¢) klasa zagrozenia 4.1;

d) klasa zagrozenia 5.1,".
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Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC): jest komitetem Agencji odpowiedzialnym za
sporzadzanie opinii Agencji w sprawie wnioskéw o udzielenie zezwolenia, wnioskéw dotyczacych ograni-
czen oraz wszelkich innych kwestii wynikajacych z funkcjonowania rozporzadzenia REACH w odniesieniu
do spoleczno-ekonomicznego wplywu ewentualnych dzialan legislacyjnych na substancje. W sktad Komitetu
wchodzi co najmniej po jednym, ale nie wigcej niz dwdch czlonkéw z kazdego panstwa czlonkowskiego,
powolywanych na odnawialng trzyletnig kadencje¢ przez Zarzad sposréd kandydatéw nominowanych przez
panstwa cztonkowskie. Czlonkom Komitetu moga towarzyszy¢ doradcy ds. naukowych, technicznych lub
prawnych.

Dalszy uzytkownik: osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium Wspdlnoty i niebedaca
producentem ani importerem, ktéra stosuje substancje w jej postaci wlasnej lub jako skladnik mieszaniny
w trakcie prowadzonej przez siebie dzialalno$ci przemystowej lub innej dzialalnosci zawodowej. Dystrybu-
tora ani konsumenta nie uwaza si¢ za dalszych uzytkownikéw. Reimporter podlegajacy wylaczeniu zgodnie
z przepisem art. 2 ust. 7 lit. ¢) uwazany jest za dalszego uzytkownika.

Scenariusz narazenia: zesp6t warunkéw, w tym warunkéw operacyjnych i Srodkéw zwigzanych
z zarzadzaniem ryzykiem, opisujacych sposéb produkeji lub stosowania substancji podczas jej cyklu
zycia oraz sposob kontroli, jaki producent lub importer stosuje lub zaleca dalszym uzytkownikom
w odniesieniu do narazenia ludzi i $rodowiska. Scenariusze narazenia moga obejmowal jeden okreslony
proces lub zastosowanie lub kilka proceséw lub zastosowan, stosownie do sytuacji.

Zysk brutto ze sprzedazy substancji lub produktu to réznica miedzy wplywami ze sprzedazy
a zmiennymi i stalymi kosztami produkcji produktu. Stale i zmienne koszty (zwane réwniez ,kosztami
wlasnymi sprzedazy”) obejmuja np. koszt materialéw i robocizny. Zysk brutto ze sprzedazy = wplywy ze
sprzedazy — koszty zmienne — koszty stale.

Importer: osoba fizyczna lub prawna majgca siedzib¢ we Wspdlnocie i odpowiedzialna za import.

Zainteresowana strona trzecia: organizacja, osoba, organ lub przedsigbiorstwo niebedace wnioskodawca
ani Agencja/Komisja, w potencjalnym interesie ktorych lezy przedstawienie komitetom Agencji informacji
na temat rozwigzan alternatywnych do uwzglednienia przy formulowaniu opinii dotyczacych wnioskow
o udzielenie zezwolenia.

Wsp6lny wniosek: wniosek o udzielenie zezwolenia skladany przez szereg podmiotéw prawnych tworzg-
cych grupe wnioskodawcéw skladajaca si¢ z producentéw lub importeréw lub dalszych uzytkownikéw
substancji wlgczonej do zalgcznika XIV.

Podmiot prawny: kazda osoba fizyczna lub prawna majgca siedzibe na terytorium Wspdlnoty.

Producent: kazda osoba fizyczna lub prawna majgca siedzibe we Wspdlnocie i wytwarzajgca substancje we
Wspdlnocie.

Warunki operacyjne (OC): wszelkiego rodzaju warunki majace iloSciowy wplyw na narazenie, np. specy-
fikacje produktu, czas trwania i czestotliwo$¢ narazenia, ilo$¢ substancji przypadajaca na kazde zastosowanie
lub pojemno$¢ otoczenia (np. wielko§¢ pomieszczenia, odbiornik Srodowiskowy).

Trwaly, zdolny do biokumulacji i toksyczny (PBT): w zalaczniku XII do rozporzadzenia REACH
okreslono  kryteria identyfikacji substancji trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksycznych (PBT), natomiast w zalaczniku I zawarto ogdlne przepisy dotyczace oceny trwalosci, zdol-
nosci do bioakumulacji i toksycznosci. Substancje trwale, zdolne do biokumulacji i toksyczne sg substan-
cjami wzbudzajacymi szczegdlnie duze obawy (SVHC) i moga by¢ wlaczone do zalgcznika XIV i w zwiazku
z tym objete procedurg udzielania zezwolef.

Procedura regulacyjna: procedura przyjmowania przepiséw implementacyjnych wigzaca si¢ z glosowaniem
w obrebie komitetu, w ktérego sklad wchodza przedstawiciele panstw czlonkowskich. Rada i Parlament
Europejski musza odegra¢ pewng role zgodnie z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE, zmienionej decyzja Rady
2006/512/WE. Wnioski o udzielenie zezwolenia w ramach rozporzadzenia REACH bedg przyjmowane
zgodnie z powyzsza procedura regulacyjna.
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Procedura regulacyjna polaczona z kontrola: procedura dotyczaca przyjmowania przepiséw implemen-
tacyjnych, wigzaca si¢ z glosowaniem w obrebie komitetu skladajacego si¢ z przedstawicieli paistw czlon-
kowskich i przewidujgca role Rady i Parlamentu Europejskiego zgodnie z art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE,
zmienionej decyzja Rady 2006/512/WE. Decyzje dotyczace wlaczania substancji do zalgcznika XIV beda
podejmowane zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola.

Sprawozdanie z przegladu: aby nadal wprowadza¢ do obrotu lub stosowa¢ substancje, posiadacz zezwo-
lenia musi przedlozy¢ sprawozdanie z przegladu przynajmniej 18 miesigcy przed uplywem okresu prze-
gladu.

Srodki kontroli ryzyka: rodki stuzace kontroli emisji substancji i narazenia na jej dzialanie, tym samym
zmniejszajace ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska.

Analiza spoleczno-ekonomiczna (SEA): analiza spoleczno-ekonomiczna (SEA) jest narzedziem stuzgcym
do oceny kosztéw i korzysci, ktére beda efektem okreslonego dzialania na rzecz spoleczefistwa, poprzez
poréwnanie sytuacji, w ktérej dzialanie zostanie wdrozone, z sytuacja, w ktorej dzialanie nie zostaje
wdrozone. Chociaz zgodnie z art. 62 ust. 5 wlaczenie SEA do wniosku jest fakultatywne, powinna ona
zosta¢ wlaczona jako cze§¢ wniosku o udzielenie zezwolenia w sytuacji, gdy ryzyko dla zdrowia cztowieka
lub dla $rodowiska wynikajace ze stosowania substancji wlaczonej do zalacznika XIV nie jest odpowiednio
kontrolowane. Ponadto w sytuacji, gdy mozna wykaza¢ odpowiednia kontrole, wnioskodawca moze przed-
stawi¢ SEA w celu potwierdzenia swojego wniosku. Analiza spoleczno-ekonomiczna moze by¢ réwniez
przeprowadzona przez jakakolwiek strong trzecig w celu potwierdzenia informacji dotyczacych rozwigzan
alternatywnych.

Tryb analizy spoleczno-ekonomicznej (odnoszacy si¢ do udzielania zezwolen): Zezwolenie moze
zostal udzielone, jezeli wykazano, ze ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace ze
stosowania danej substancji jest mniejsze od korzySci spoleczno-ekonomicznych, oraz jezeli nie istniejg
odpowiednie substancje lub technologie alternatywne (art. 60 ust. 4).

Funkcja substancji: funkcja substancji wlaczona do zalgcznika XIV dla zastosowan, ktérych dotyczy
wniosek, oznacza zadanie lub przeznaczenie substancji wlaczonej do zalgcznika XIV.

Substancje wzbudzajgce szczegblnie duze obawy (SVHC): substancjami SVHC w kontekScie rozporzg-
dzenia REACH sa:

1. substancje dzialajace rakotwérczo, mutagennie lub szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1 lub 2 zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG (1).

2. substancje PBT i vPvB spelniajace kryteria zalacznika XIII oraz

3. substancje zaburzajace gospodarke hormonalng lub substancje trwale, toksyczne, wykazujace zdolnosé
do bioakumulacji lub tez substancje bardzo trwale, wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji,
niespelniajace kryteriéw okreslonych w zalaczniku XIII, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska dajgce
powazne powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymie-
nione w punktach 1 i 2 i ktére sg identyfikowane w kazdym przypadku indywidualnie zgodnie
z procedurg okreSlong w art.59.

Plan zastgpienia substancji: jest zobowigzaniem do podjecia dzialan niezbednych do zastapienia substancji
wlaczonej do zalacznika XIV substancja lub technologig alternatywna w ramach okreslonego harmono-
gramu.

Data ostateczna: w zalgczniku XIV (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen)
zostanie podana dla kazdej substancji objetej tym zalacznikiem data (zwana ,data ostateczng”), od ktorej
zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji. Powyzsza sytuacja nie obowigzuje, jezeli
ma zastosowanie zwolnienie lub zostalo udzielone zezwolenie, badZ tez wniosek o udzielenie zezwolenia
zostal przedlozony przed najp6zniejsza data rowniez okre$long w zalgczniku XIV, ale Komisja nie podjela
jeszcze decyzji w sprawie tego wniosku.

Laficuch dostaw: system zlozony z organizacji, oséb, dzialan, informacji i zasobéw zaangazowanych
w proces przekazywania substancji od (dostawcy do klienta) tj. producentéw/importeréw do dalszych
uzytkownikéw i uzytkownikow koncowych.

(") Z dniem 1 grudnia 2010 r. zdanie to otrzymuje brzmienie: ,substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »rakotworczosée, »dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze« lub »dziatanie szkodliwe na rozrodczo$éc
kategorii 1A lub 1B zgodnie z zalgcznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008".
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Bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB): substancje wzbudzajace
szczeg6lnie duze obawy, ktore sg bardzo trwale (bardzo trudno ulegaja rozkladowi) i w duzych ilociach
kumuluja si¢ w zywych organizmach. W zalaczniku XIII okre§lono kryteria identyfikacji substancji vPvB,
a zalgcznik I zawiera przepisy ogélne dotyczace ich oceny. Substancje vPvB moga by¢ wlaczane do
zalacznika XIV i w zwigzku z tym objete wymogiem uzyskania zezwolenia.

1. OGOLNE WPROWADZENIE I PRZEGLAD PROCEDURY UDZIELANIA ZEZWOLEN

1.1. O niniejszym poradniku

Niniejszy dokument zawiera wskazéwki techniczne dotyczgce ubiegania si¢ o zezwolenie na stosowanie
substancji wymienionych w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenl i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (rozporzadzenie REACH). W dokumencie zawarto w szczegdlnosci
wytyczne dotyczace analizy rozwigzan alternatywnych, planu zastapienia substancji oraz sposobu, w jaki
strony trzecie mogg uczestniczy¢ w procedurze udzielania zezwolen.

1.2. Struktura poradnika

Cze$¢ wprowadzajaca (rozdzial 1) zawiera ogélny przeglad procedury udzielania zezwolen wraz
z odniesieniami do innych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia REACH. Rozdzial 2 dostarcza bardziej
szczegbtowych wskazowek co do sposobu sporzadzania wniosku o udzielenie zezwolenia, a takze szcze-
g6lnych informadji i ustalei potrzebnych do jego sporzadzenia. W rozdziale 3 okresla sig, co jest potrzebne
przy przeprowadzaniu analizy rozwiazan alternatywnych; rozdzial 4 opisuje, w jaki sposéb powstaje plan
zastgpienia substancji; natomiast rozdzial 5 zajmuje si¢ kwestia przekazywania informacji przez strony
trzecie.

1.3. Do kogo jest skierowany niniejszy poradnik?

Niniejszy poradnik jest skierowany przede wszystkim do producentéw, importeréw i dalszych uzytkow-
nikéw, ktoérzy wprowadzaja do obrotu lub stosuja substancje wymienione w zalaczniku XIV do rozporza-
dzenia REACH (Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolefi). Jest on skierowany
réwniez do stron trzecich, ktére moga posiada¢ informacje dotyczace substancji lub technologii alternatyw-
nych wobec substancji wymienionej w zalaczniku XIV. Ogdlnie zaktada sig, ze uzytkownik ma odpowiednie
doswiadczenie w dziedzinie omawianej w tej czgsci poradnika, z ktorej korzysta.

Niniejszy poradnik moze by¢ réwniez przydatny dla oséb pracujacych we wilasciwych organach panstw
cztonkowskich i Agencji, ktére majg swéj udzial w procedurze udzielania zezwolen.

1.4. Powigzania z innymi poradnikami dotyczacymi rozporzadzenia REACH

Niniejszy poradnik uwzglednia inne wytyczne dotyczace rozporzadzenia REACH wlasciwe dla sporzadzania
wniosku o udzielenie zezwolenia i dlatego nie stanowi niezaleznego Zrédla wytycznych. W zamierzeniu
niniejszego poradnika nie lezy powtarzanie wskazowek dostgpnych w innym miejscu, dlatego
w stosownych przypadkach zamieszczono odniesienia do whasciwych zrédel zawierajgcych dalsze wska-
z6wki. Ponizej przedstawiono odniesienia do najistotniejszych pozostatych wytycznych dotyczacych rozpo-
rzgdzenia REACH.

— Wskazowki dotyczace wymagafi w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego
(CSA). Dokument zawiera dalsze wskazowki dotyczace sposobu przeprowadzenia oceny bezpieczen-
stwa chemicznego i jej dokumentowania w raporcie bezpieczefistwa chemicznego. Zawiera réwniez
porady dotyczace migdzy innymi identyfikacji/kategoryzacji zastosowan oraz grupowania substangji.

— Poradnik na temat udostgpniania danych. Zawiera wskazoéwki dotyczace mechanizméw udostep-
niania danych w ramach rozporzadzenia REACH, a takze opis sposob6w komunikacji w ramach
forum SIEF i wytyczne na temat podziatu kosztow.

— Poradnik dla dalszych uzytkownikéw. Zawiera dalsze wytyczne dotyczace obowigzkéw dalszych
uzytkownikéw w odniesieniu do substancji wymienionych w zalaczniku XIV.

— Poradnik na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolef. Zawiera wskazowki
dotyczace sposobu sporzadzania analizy spoteczno-ekonomicznej.

Ponadto odpowiednie organy maja dostep do odrebnych wytycznych dotyczacych identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ustanawiania priorytetu oceny i wlaczania substancji do zalacznika
XIV, w zwigzku z czym wyzej wymienione etapy calo$ciowego procesu nie zostaly szczegétowo oméwione
w niniejszym poradniku. Dla potencjalnego wnioskodawcy o udzielenie zezwolenia i innych zainteresowa-
nych stron trzecich kluczowa kwestia pozostaje jednak zrozumienie procesu prowadzacego do
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wlaczenia substancji do zalacznika XIV, poniewaz istnieje szereg formalnych mozliwosci przedstawienia
uwag i przekazania informacji zanim substancja zostanie wlaczona do tego zalacznika. Zachgca si¢ poten-
cjalnych wnioskodawcéw i zainteresowane strony trzecie do wczesnego angazowania si¢ we wspomniany
proces w celu poprawy jakosci podejmowanych decyzji. W zwiazku z tym niniejszy dokument przedstawia
krotki przeglad procedury udzielania zezwolen. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na
temat procedury udzielania zezwolen w odniesieniu do wlaczania substancji do zalgcznika XIV nalezy
zaczerpng¢ wskazéwek z wytycznych dotyczacych identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy i wlaczania substancji do zalagcznika XIV.

1.5. Ogblny przeglad procedury udzielania zezwolen

Celem niniejszego tytutu (tytul VII, procedura zezwolen) jest zagwarantowanie sprawnego funkcjonowania rynku
wewngtrznego przy zapewnieniu, Ze ryzyko stwarzane przez substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy jest
wiasciwie kontrolowane oraz Ze substancje te sg stopniowo zastgpowane odpowiednimi alternatywnymi substancjami
lub technologiami, o ile sg one wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia. W tym celu wszyscy
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy wystepujgcy o zezwolenia dokonujg analizy dostgpnosci rozwigzati alterna-
tywnych oraz rozwazajg zwigzane z nimi ryzyko oraz techniczng i ekonomiczng wykonalnosé zastgpienia (art. 55).

Zezwolenia dotycza substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC) wiaczanych do zalacznika
XIV do rozporzadzenia REACH. W odniesieniu do wymogu uzyskania zezwolenia nie obowiazuje limit
wielko$ci. Ogdlna procedura udzielania zezwolefi obejmuje szereg krokéw, w tym identyfikacje substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy, ustalanie kolejno$ci wlaczania substancji do zalgcznika XIV,
zamieszczanie wykazu tych substancji w zalgczniku XIV, skladanie wnioskéw o zezwolenia, udzielanie
lub odmowa udzielenia zezwolen i przeglad udzielonych zezwolen. Rysunek 1 przedstawia uproszczony
opis ogodlnej procedury. Szczegbltowy opis procedury do momentu wilaczenia substancji do zalacznika XIV
zostal zamieszczony w Poradniku na temat wilaczania substancji do zalacznika XIV, ale w sekeji 1.5.1
i 1.5.2 niniejszego poradnika réwniez zamieszczono podstawowe informacje na ten temat. Pozostala czgsé
niniejszego poradnika dotyczy dziatan prowadzonych po wlaczeniu substancji do zalacznika XIV.

Rysunek 1

Uproszczony opis procedury identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy i procedury
udzielania zezwolen

Pafistwo czlonkowskie lub Agencja
przygotowuje dokumentacje dotyczacg SVHC
zgodna z zalacznikiem XV
(art. 59 ust. 2 i ust. 3)

3

Wiaczenie do listy kandydackiej
(art. 59 ust. 1)

3

Procedura ustalania substancji priorytetowych
(art. 58 ust. 3)

i

Wihyczenie do zalacznika XIV
(art. 58 ust. 1)
4
Whniosek o udzielenie zezwolenia
(art. 62)
$

Udzielenie/odmowa udzielenia zezwolenia
(art. 60)

4

Przeglad udzielonych zezwolen
(art. 61)
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1.5.1. Sposéb wigczania substancji do zalgcznika XIV

Procedura jest inicjowana przez panstwo czlonkowskie lub, na wniosek Komisji, przez Agencje
w momencie sporzadzenia dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej identyfikacji substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy zgodnie z procedurg przewidziang w art. 59. Tylko substancje
o nastepujacych wihasciwosciach moga zosta¢ wlaczone do zalgcznika XIV, a w zwigzku z tym moga
podlega¢ procedurze udzielania zezwoleri (art. 57).

a) Substancje speniajgce kryteria klasyfikacji jako rakotwércze kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywg Rady
67/548/EWG ().

=

Substancje spelniajgce kryteria klasyfikacji jako mutagenne kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywg Rady
67/548/EWG.

c) Substancje spelniajgce kryteria Rlasyfikacji jako dzialajgce szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 zgodnie
z dyrektywg Rady 67/548/EWG.

d) Substancje trwale, wykazujgce zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne zgodnie z kryteriami zawartymi w zalgczniku
XIII do rozporzgdzenia.

e) Substancje bardzo trwale i wykazujgce bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji, zgodnie z kryteriami zawartymi
w zalgczniku XIIT do rozporzgdzenia.

f) Inne substancje, takie jak substancje zaburzajgce gospodarkg hormonalng lub substancje trwale, toksyczne, wyka-
zujgce zdolnosé do bioakumulacji lub tez substancje bardzo trwale, wykazujgce bardzo duzg zdolno$¢ do bioaku-
mulacji, niespetniajgce kryteriow zawartych w lit. d) lub e), w odniesieniu do ktdrych istniejg naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajgce powody do obaw réwno-
waznych obawom stwarzanym przez pozostate substancie wymienione w lit. a)—e) i ktdre sg identyfikowane
w kazdym przypadku indywidualnie.

Dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV powinna przedstawia¢ w zarysie naukowe dowody pozwalajace
zidentyfikowa¢ substancje jako substancje wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy i kwalifikujace ja do ewen-
tualnego wigczenia do zalgcznika XIV. Wytyczne w sprawie przygotowywania dokumentacji dotyczacej
SVHC zgodnej z zalgcznikiem XV s3 zawarte w Poradniku na temat przygotowania dossier zgodnego
z zalgcznikiem XV dotyczgcego identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy. Pafistwa
czlonkowskie, Agencja i zainteresowane strony (zainteresowane podmioty) sa proszone o uwagi do doku-
mentacji zgodnej z zalacznikiem XV; zainteresowane podmioty zglaszaja uwagi na podstawie zawiado-
mienia opublikowanego na stronie internetowej Agencji w terminie okreslonym przez Agencje (art. 59
ust. 4). Zawiadomienia te zawieraja na przyklad dane zamieszczone w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem
XV identyfikujace substancje (nazwa, numery EC lub CAS), powdd, dla ktérego uznaje si¢, ze dana
substancja spelnia jedno lub wigcej kryteriéw okreslonych w art. 57, a takze okreslony termin zglaszania
uwag. Wytyczne dotyczace sposobu przekazywania uwag sg zawarte w poradniku na temat wilgczania
substangji do zalgcznika XIV.

Po uzgodnieniu, ze dana substancja posiada jedna lub wigksza liczbe swoistych wiasciwosci okreslonych
w art. 57 (zob. powyzej), substancja zostaje umieszczona na liScie kandydackiej. Gléwnym skutkiem
umieszczenia substancji na liScie kandydackiej jest mozliwos$¢ jej ewentualnego wlaczenia do zalgcznika
XIV. Agencja — uwzgledniajac opini¢ komitetu panstw czlonkowskich — zaleca wigczenie substancji prio-
rytetowych do zalgcznika XIV. Pierwszefistwo majg z reguly substancje, ktore s3 trwale, wykazuja zdolnos¢
do bioakumulagji i sa toksyczne (PBT) lub s3 bardzo trwale i wykazujg bardzo duza zdolno$¢ do bioaku-
mulagji (vPvB); lub majg rozpowszechnione zastosowanie; lub sg stosowane w duzych iloSciach (art. 58 ust.
3). Agencja przedstawia dalsze zalecenia co najmniej co dwa lata w celu wlaczenia kolejnych substancji do
zalacznika XIV (art. 58 ust. 3).

Przed wyslaniem Komisji nowego zalecenia Agencja udostepnia je publicznie na swojej stronie internetowej
i zwraca si¢ do wszystkich zainteresowanych stron o przedstawienie uwag w ciggu trzech miesigcy od daty
publikacji. W szczegdlnosci odnosi si¢ to do uwag dotyczacych zastosowan, ktére powinny zostaé zwol-
nione z obowiazku uzyskania zezwolenia. Zalecenie moze zosta¢ woweczas zaktualizowane w celu uwzgled-
nienia otrzymanych uwag (art. 58 ust. 4). W celach konsultacyjnych na stronie internetowej Agencji

(') Odestania do dyrektywy 67/548/EWG zostang od dnia 1 grudnia 2010 r. zastapione odestaniami do rozporzadzenia
nr 1272/2008 (rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin).
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udostepnia si¢ formularz przekazywania uwag. Wytyczne dotyczace sposobu przekazywania uwag sa
zawarte w poradniku na temat wiaczania substancji do zalacznika XIV. Komisja podejmuje decyzj¢
o wiaczeniu substancji do zalgcznika XIV zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 133 ust. 4 (art. 58 ust. 1).

1.5.2. Wpisy w zalgczniku XIV

Zamieszczony w zalgczniku XIV wpis wyszczegdlnia w odniesieniu do kazdej substancji (art. 58 ust. 1):

— dane identyfikujgce substancje okreslone w sekgji 2 zalgcznika VI;

— swoiste wlasciwosci substancji, o ktdrych mowa w art. 57 (tj. wlasciwosci decydujace o wlaczeniu do zalgcz-
nika XIV);

— ustalenia przejsciowe:

— date (zwang dalej ,datg ostateczng”), od ktdrej zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji,
chyba ze zostato udzielone zezwolenie, i ktéra w odpowiednich przypadkach powinna uwzgledniaé cykl produk-
oyjny okreslony dla danego zastosowania;

— date lub daty co najmniej 18 miesiecy wczesniejsze niz ,daty ostateczne”, przed ktorymi muszq zostal dostar-
czone wnioski o udzielenie zezwolenia, jezeli wnioskujgcy chee kontynuowac stosowanie substancji lub wprowa-
dzanie jej do obrotu dla okreslonych zastosowar po ,datach ostatecznych”; kontynuacja ta dozwolona jest po
Ldacie ostatecznej” do czasu podjecia decyzji w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia;

— okresy przeglgdu okreslonych zastosowar, w odpowiednich przypadkach;

— zastosowania lub kategorie zastosowari zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia, jezeli takie istniejg, i warunki
tych wylgczen, jezeli takie istniejg.

Po uplywie ,daty ostatecznej” substancje zamieszczone w zalaczniku XIV nie moga by¢ stosowane przez
producenta, importera lub dalszego uzytkownika, ani wprowadzane do obrotu przez producenta, importera
lub dalszego uzytkownika do celow okreslonego zastosowania, chyba ze udzielono zezwolenia na dane
zastosowanie (lub w przypadku, gdy wniosek o udzielenie zezwolenia zostal przedlozony Agencji przed
uplywem terminu wyznaczonego w zalgczniku XIV, ale nie podjeto jeszcze w jego sprawie zadnej decyzji)
lub zastosowanie to jest zwolnione z obowiazku uzyskania zezwolenia. Procedura ustanawiania ,dat osta-
tecznych” uwzglednia w stosownych przypadkach cykl produkcyjny okreslony dla branego pod uwage
zastosowania. W zwigzku z tym, dla potencjalnego wnioskujacego lub potencjalnych wnioskujgcych
wazne jest wlaczenie si¢ w przedmiotowa procedure na wezesnym etapie i dostarczenie informacji istotnych
dla potrzeb okreslenia ,dat ostatecznych”. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat
procedury ustanawiania ,dat ostatecznych” nalezy zaczerpna¢ wskazéwek z Poradnika na temat wlgczania
substancji do zalacznika XIV.

Niektore zastosowania substancji sa zwolnione z procedury udzielania zezwolen. Ogélne zwolnienia wymie-
niono w tabeli 1. Ponadto wpis w zalaczniku XIV moze zawieraé szczeg6lne zwolnienia dla zastosowan lub
kategorii zastosowan danej substancji wraz z wszelkimi warunkami majacymi zastosowanie dla tego rodzaju
zwolnien. Powyzsze zwolnienia moga zosta¢ uwzglednione pod warunkiem ze z istniejacych konkretnych
przepisow wspolnotowych ustalajacych minimalne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub
Srodowiska dla tego zastosowania substancji wynika, Ze ryzyko jest objete wlasciwa kontrolg (art. 58 ust. 2).
Poradnik na temat wlgczania substancji do zalgcznika XIV podaje dalsze przyklady istniejacych konkretnych
przepiséw wspdlnotowych, ktére moglyby by¢ brane pod uwage w odniesieniu do tej kwestii. Ostateczna
odpowiedzialno$¢ za podejmowanie decyzji dotyczacych tego, ktdre zastosowania substancji powinny
podlega¢ zwolnieniu, spoczywa na Komisji zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrolg. Podczas
ustalania takich zwolniefi uwzglednia si¢ zwlaszcza proporcjonalno$é ryzyka dla zdrowia ludzkiego i dla
Srodowiska w zwigzku z charakterem substancji, na przyklad w przypadkach, gdy ryzyko zmienia si¢
w zaleznosci od postaci fizycznej.
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Tabela 1

Zastosowania zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia

Pélprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania i transportowane potprodukty wyodrebniane (art. 2 ust. 8 lit. b)).

Zastosowania w produktach leczniczych stosowanych u ludzi lub do celéw weterynaryjnych w zakresie objetym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrektywa 2001/82WE i dyrektywa 2001/83[WE (art. 2 ust. 5 lit. a)).

Zastosowania w zywnosci lub paszach zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002, w tym stosowanych jako
dodatek do zywnosci w Srodkach spozywczych w zakresie objetym dyrektywa Rady 89/107/EWG, jako substancja
aromatyzujagca w $rodkach spozywczych w zakresie objetym dyrektywa Rady 88/388/EWG oraz decyzja Komisji
1999/217|WE przyjmujacg rejestr substancji aromatycznych uzywanych w lub na $rodkach spozywczych sporzadzony
w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 2232/96, jako dodatek paszowy w zakresie objetym rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003 i w zywieniu zwierzat w zakresie objetym dyrektywa Rady 82/471/EWG (art. 2 ust. 5 lit. b)).

Zastosowania do celéw badain naukowych i rozwojowych (art. 56 ust. 3) (zalacznik XIV okresla, czy obowiazek
uzyskania zezwolenia ma zastosowanie do badan dotyczacych produktéw i procesu produkgji) (art. 56 ust. 3).

Zastosowania w $rodkach ochrony roélin objetych dyrektywa 91/414/EWG (art. 56 ust. 4 lit. a)).
Zastosowania w produktach biobdjczych objetych dyrektywa 98/8/WE (art. 56 ust. 4b).

Zastosowania jako paliwa silnikowe objete dyrektywa 98/70/WE (art. 56 ust. 4 lit. ¢)).
Zastosowania jako paliwo w ruchomych lub stalych urzadzeniach stuzacych do spalania produktéw na bazie olejéw
mineralnych i zastosowania jako paliw w systemach zamknigtych (art. 56 ust. 4 lit. d)).

Zastosowania w produktach kosmetycznych objetych dyrektywa Rady 76/768/EWG (to zwolnienie dotyczy substancji
wymienionych w zalgczniku XIV wylacznie z uwagi na zagrozenie, jakie stwarzaja dla zdrowia cztowieka) (art. 56 ust.
5 lit. a)).

Zastosowania w materiatach przeznaczonych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi objetych rozporzadzeniem (WE)
nr 1935/2004 (to zwolnienie dotyczy substancji wymienionych w zalaczniku XIV wylacznie z uwagi na zagrozenie
jakie stwarzaja dla zdrowia czlowieka) (art. 56 ust. 5 lit. b)).

Zastosowania substangji jako sktadnikéw mieszanin obecnych w stezeniu ponizej stezenia granicznego réwnego 0,1 %
wag. Dotyczy to wylacznie substancji wymienionych w zalaczniku XIV ze wzgledu na fakt, ze sg to substancje trwale,
wykazujace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksycznych (PBT), zgodnie z definicja zawartg w art. 57 lit. d), substancje
bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolno§¢ do bioakumulacji (vPvB), zgodnie z definicja zawarta w art. 57 lit. e),
lub substancje wymienione w zalgczniku XIV ze wzgledu na fakt, Ze istnieja naukowe dowody prawdopodobnych
powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego lub dla Srodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez substancje o wlasciwosciach PBT lub vPvB; lub dajace powody do obaw réwnowaznych obawom
stwarzanym przez substancje sklasyfikowane jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczosé
(CMR) kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, jak okreslono w art. 57 lit. f) (art. 56 ust. 6 lit. a)).

Zastosowania substancji jako skladnikéw mieszanin obecnych w stezeniu ponizej najnizszego ze stezen granicznych
okre$lonych w dyrektywie 1999/45/WE lub w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ktore
skutkuja zaklasyfikowaniem tej mieszaniny jako niebezpiecznej. Dotyczy to wylacznie substancji wymienionych
w zalaczniku XIV ze wzgledu na fakt zaklasyfikowania jej jako CMR kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa
67/548/EWG (art. 56 ust. 6 lit. b)).

Jak wspomniano w sekcji 1.5.1, zanim substancja zostanie wlaczona do zalacznika XIV zainteresowane
strony majg dwukrotnie mozliwo$¢ zgloszenia formalnych uwag: po raz pierwszy w okresie skladania uwag
dotyczacych nieopatrzonej klauzula poufnosci tresci samej dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV (art. 59
ust. 4) i po raz drugi w okresie skladania uwag dotyczacych zalecen w sprawie wlaczenia substancji do
zalgcznika XIV (art. 58 ust. 4). W szczegdlnosci drugi z wymienionych okreséw pozwala na zglaszanie
uwag dotyczacych proponowanych przez Agencje zwolnien dla okreslonych zastosowan, kolejnych zasto-
sowan, ktére powinny zosta¢ zwolnione z obowigzku uzyskania zezwolenia, jak réwniez informacji doty-
czacych cyklu produkcyjnego. Wytyczne dotyczace sposobu przekazywania informacji na wymienionych
etapach procedury mozna znalezé w Poradniku na temat wlaczania substancji do zalacznika XIV.

W przypadku pojawienia si¢ nowych informacji wskazujacych, Ze dana substancja przestanie spelniaé
kryteria z art. 57, substancja ta jest usuwana z zalgcznika XIV (art. 58 ust. 8). Ponadto substangje, ktorych
wszystkie zastosowania sa zabronione na podstawie przepiséw tytulu VII rozporzadzenia lub innych
przepisow wspdlnotowych, nie sa wlaczane do zalacznika XIV lub s3 z niego usuwane (art. 58 ust. 7).
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1.5.3. Whniosek o udzielenie zezwolenia

Niniejsza sekcja przedstawia ogdélne wymagania dotyczace sporzadzania wniosku. Bardziej szczegblowe
wskazowki dotyczace sposobu sporzadzania wniosku zostaly przedstawione w sekcji 2. Uproszczony
opis procedury nastgpujacej po umieszczeniu substancji w zalgczniku XIV zostal przedstawiony na rysunku
2. Szczegbltowy opis procedury przedstawiono na rysunku 3, rysunku 4 i rysunku 5. Rysunek 6 przedstawia
harmonogram procedury udzielania zezwolenia. Dalsze informacje szczegétowe dotyczace tego harmono-

gramu zawarto w tabeli 2.

Rysunek 2

Uproszczony opis procedury udzielania zezwolef

Whioskodawca sktada wniosek o
udzielenie zezwolenia

Rysunek 3
Zainteresowane stromny:
Informacje dotyczace rozwiazan »
alternatywnych
v .
Projekty opinii komitetow Agencji o
Uwagi wnioskodawc
& Tr Rysunek 4

v
Opinie komitetow Agencji

Decyzja Komisji *

L 4
Udzielenie[odmowa udzielenia zezwolenia] Rysunek 5
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v Art. 62

-szeroki zakres informacji dotyczacych
zastosowan, na ktdre ztozony

informacji na temat rozwigzan

Rysunek 3

Udzielanie zezwolefi cze$é 1

Whnioskodawca
(Producent,importer, dalszy uzytkownik)
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Whniosek o udzelenie zezwol enia na zastosowanie substancji
Whaczonych do zatacznika XIV

Obejmuje: (art. 62ust. 4)

- Daneidentyfikujace substancje okreslonew sekcji 2zatacanika VI

- Daneidentyfikujace osobe wnioskujaca

- Pros$be o udzielenie zezwol enia, zwyszczegdinieniem zastosowan, dla ktérych
pragnie si¢ je uzyskac

- Raport bezpieczenstwa chemicznego (o ile nie zostat juz przekazany)

-Analize rozwiazan alternatywnych (zawierajac a w stosownych przypadkach
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- Optate (art. 62 ust. 7)

Moze zawierag: (art. 62ust. 5)
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Rysunek 4

Udzielanie zezwoleni cze$é¢ 2

Przygotowanie
opinii

dalsze informacje
natemat rozwigzan
alternatywnych

(SEAC)
art. 64 ust.

tak tak

Zainteresowane
strony

5 Whnioskodawca
trzecie

alsze informacje
na temat
rozwigzan

alternatywnych

Dalsze informacje
natemat
rozwigzan
alternatywnych

Przygotowanie
opinii

Projekty o pinii

-Komitet ds. ocenyryzyka: ryzyko dla zd rowia cztowieka lub dla Srodowiska wynikajgce ze sto sowania
substancji wtaczonej d o zatgcznika XIV, ktd rej dotyczyt wniosek, ryzyko wynikajace ze sto sowania
ewentualnych substanciji alternatywnychi wszelkie informacj e d ostarczone przez strony trzecie.

- Komitetds. SEA: czynniki spoteczno-ekonomiczne oraz d ostepnose, przydatnoscitechniczna

wyko nalnosc¢ rozwigzan alternatywny ch w powigzaniu z zasto sowaniami, ktérych d otyczy wniosek,
orazwszelkie informacje przedtozone przez stronytrzecie.

art.64 ust. 1iart. 64 ust.4

"
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o Przekazanie .
nioskodawc brojektéw opini Agencja

FI

Wskazanie, czy zamierza sie
zgtosi¢ uwagi

Wyrazenie
checizgtoszenia
uwag?

tak Uwagi

art. 64 ust. 5

art. 64 ust.

Agencja

rRac }—( seac

I_‘_I

Analizauwag
iprzeglad
projektu opinii
art. 64 ust. 5

Agencja

stateczne opini
art. 64 ust. 5
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Rysunek 5

Udzielanie zezwolefi cz¢$é 3

Ostateczne opinie
art64 ust. 5

|
\ 4 \ 4
( Komisja ) @ nstwa cz+onkowski9 (Wnioskodawce)

A\ 4

Projektdecyzji
; : dotyczacejzezwolenia
y :
Strony internetowe art 64 ust 8

czescijawne
art. 64 ust. 6

Art. 133 ust. 3
procedura

v

Decyzja o udzieleniu
lub odmowie udzieleni
zezwolenia

Y

Streszczenia
Decyzja w bazie danych decyzji Komisji

art. 64 ust. 9 w Dz.U.
art. 64 ust. 9
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Rysunek 6

Harmonogram dotyczacy udzielania zezwolenia. Zob. takze tabela 2

Whnioskodawca Zainteresowane Agencja i Komisja
strony trzecie komitety

Whriosek wraz z oplata

Publikacja informacji dotyczacych
zastosowanl, kt6rych dotyczyt
wniosek

Komitety moga wspélnie zwrdcié
sie o dodatkowe informacje w celyl
uzyskania zgodnosci

Ustalony
termin

Informacje dotyczace rozwiazan
alternatywnych

Przedstawianie dalszych
informacji, jezeli jest to
wymagane

Przedstawianie dalszych
informacji, jezeli s3 wymagane

£disorwr o1
71U AZSZNfp 91U SAIyQ

Projekt opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka i Komitetu ds.

g, SEA
Wyrazenie checi G o
zgloszenia uwag w = g
formie pisemnej — g
5
o
Uwagi o
g " .
g Ostateczne opinie Komitetu ds.
& Oceny Ryzyka i Komitetu ds. SEA
(¢
g Przekazanie ostatecz
- nych opinii Komisji
E.
93
e Projekt decyzji
8 Komisiji
I Decyzja I

Publikacja w Dz.U.

Wprowadzenie
do bazy danych

Whioski o udzielanie zezwolent musza spelniaé wymogi okre§lone w art. 62 rozporzadzenia. Wymogi te
zostaly opisane ponizej.

Whioski o udzielanie zezwoleni sg skladane Agencji (art. 62 ust. 1). Wnioski moga by¢ skladane przez
producentéw, importeréw lub dalszych uzytkownikéw substancji, a jedna osoba lub kilka oséb (art. 62 ust.
2) moze ztozy¢ wniosek o udzielenie zezwolenia dla jednego lub kilku zastosowan tej samej substancji (art.
62 ust. 3). Wnioski mogg by¢ skladane w odniesieniu do uzytku wlasnego wnioskodawcy lub zastosowan,
dla ktoérych zamierza on wprowadzi¢ substancje do obrotu. Jezeli uczestnik sklada wniosek o udzielenie
zezwolenia dotyczacego zastosowania lub zastosowan na uzytek swojego dalszego uzytkownika lub swoich
dalszych uzytkownikéw, to musi uwzgledni¢ wszystkie zastosowania substancji w laidcuchu dostaw
niezbedne do umozliwienia tego zastosowania lub tych zastosowan. Przykladowo, jezeli producent lub
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importer sklada wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczacego zastosowania substancji na uzytek swojego
dalszego uzytkownika, ale pomigdzy nim a jego DU wystepuje réwniez wytworca mieszaniny, jego wniosek
musi uwzgledniaé réwniez zastosowania substancji w formie uzytkowej.

Whioski moga by¢ réwniez skladane w odniesieniu do grupy substancji dla jednego lub kilku zastosowan
(art. 62 ust 3). Substancje mogg by¢ grupowane na podstawie podobnych wlasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych lub podobiefistwa struktury chemicznej (zalacznik XI
sekcja 1.5).

Whiosek o udzielenie zezwolenia faczy si¢ z wniesieniem oplaty zgodnie z przepisami tytulu IX (art. 62 ust.
7) i rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 340/2008 w sprawie oplat i naleznoSci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (zalacznik VI i VII).

Whiosek o udzielenie zezwolenia zawiera nastepujace informacje (art. 62 ust. 4):
a) dane identyfikujgce substancje okreslone w sekgji 2 zatgcznika VI;
b) imig i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby lub oséb skladajgcych wniosek;

c) prosbe o udzielenie zezwolenia, z wyszczeg6lnieniem zastosowari, dla ktérych pragnie si¢ je uzyskaé, i,
w odpowiednich przypadkach, z uwzglednieniem zastosowania substancji jako sktadnika mieszanin lub w wyrobach;

d) raport bezpieczetistwa chemicznego sporzgdzony zgodnie z zatgcznikiem I, obejmujgcy 1yzyko dla zdrowia cztowieka
lub dla Srodowiska wynikajgce z zastosowania substancji i bedgce efektem jej swoistych wlasciwosci okreslonych
w zalgczniku XIV, chyba ze byt on dostarczony wczesniej jako czgsé dokumentow rejestracyjnych;

e) analizg substancji alternatywnych uwzgledniajgcg stwarzane przez nie ryzyko oraz techniczng i ekonomiczng wyko-
nalnos¢ zastgpienia oraz, w odpowiednich przypadkach, zawierajgcq informacje o wszelkich wlasciwych dziataniach
badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawce;

f) w przypadku, gdy analiza, o ktdrej mowa w lit. e), wykaze, ze dostepne sq odpowiednie substancje alternatywne, przy
uwzglednieniu elementéw z art. 60 ust. 5, plan zastgpienia substancji zawierajgcy harmonogram proponowanych
dziatart wnioskodawcy.

Whniosek moze zawieral rowniez (art. 62 ust. 5):
a) analizg spoleczno-ekonomiczng przeprowadzong zgodnie z zalgcznikiem XVI;
b) uzasadnienie braku uwzglednienia ryzyka dla zdrowia czbowieka i dla Srodowiska wynikajgcego z:
(i) emisji substancji z instalacji, dla ktérych zostalo udzielone zezwolenie na mocy dyrektywy 96/61/WE; lub

(ii) zrzutow substancji ze Zrddel punktowych, objetych wymogiem uprzedniej regulacji, o ktorym mowa w art. 11
ust. 3 lit. g) dyrektywy 2000/60/WE, i podlegajgcych przepisom przyjetym na mocy art. 16 tej dyrektywy.

Artykul 60 ust. 7 stanowi, ze zezwolenie udzielane jest wylacznie w przypadku, gdy wniosek spelnia
wymagania wskazane w art. 62. Poniewaz procedura udzielania zezwolefi podlega pod wzgledem prawnym
okreslonym ramom czasowym (ustanowionym w art. 64), istotne jest, aby wniosek spelnial wyzej wymie-
nione wymagania juz na etapie jego skladania.

Jezeli wniosek o udzielenie zezwolenia zostal juz sporzadzony lub zezwolenie dotyczace okreslonego
zastosowania substancji zostalo juz udzielone, kolejny wnioskodawca moze powolaé si¢ na odpowiednie
fragmenty poprzedniego wniosku, pod warunkiem, ze otrzymal na to pozwolenie od poprzedniego wnio-
skodawcy. Fragmenty poprzedniego wniosku, na ktére mozna si¢ powolywaé, uwzgledniaja nastgpujace
elementy (art. 63 ust. 11 2):

— raport lub raporty bezpieczenstwa chemicznego,
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— analiz¢ rozwigzan alternatywnych,
— plan zastgpienia substancji oraz
— analiz¢ spoteczno-ekonomiczna.

W takim przypadku kolejny wnioskodawca aktualizuje w miare potrzeby informacje zawarte w pierwotnym
wniosku (art. 63 ust. 3). Kolejny wnioskodawca przedklada pozostale informacje potrzebne do sporzadzenia
wniosku. W przypadku, gdy wniosek w odniesieniu do okreslonego zastosowania tej samej substancji zostat
juz sporzadzony, Agencja rozpatruje wnioski lacznie, pod warunkiem ze mozliwe jest dotrzymanie
terminéw, okreslonych w sekgji 1.5.4, wyznaczonych dla pierwszego z wnioskéw (art. 64 ust. 7).

Termin skladania wniosku o udzielenie zezwolenia zostanie okre§lony we wpisie w zalgczniku XIV. Produ-
cenci, importerzy lub dalsi uzytkownicy substancji wymienionej w zalaczniku XIV sa uprawnieni do przed-
kladania wnioskow Agencji po uplywie tego terminu, ale nie moga wprowadzac tej substancji do obrotu ani

stosowa¢ jej we wlasnym zakresie, dop6ki nie otrzymaja odpowiedniego zezwolenia.

1.5.4. Procedura po zhozeniu wniosku o udzielenie zezwolenia

Tabela 2 przedstawia procedury, zgodnie z ktérym nalezy postepowaé po zlozeniu wniosku o udzielenie

zezwolenia.

Tabela 2

Procedura nastepujaca po zlozeniu wniosku

Organizacja

Etap odpowiedzialna Ramy czasowe
Sprawdzenie, czy uiszczono odpowiednig oplate. Agencja
Potwierdzenie daty otrzymania wniosku (art. 64 ust. 1). Agencja
Szeroki (nieopatrzony klauzulg poufnosci) zakres infor- Agencja Termin, w jakim mozna bedzie

macji dotyczacych zastosowan, dla ktérych ztozone zostaly
wnioski, jest udostepniany na stronie internetowej Agencji
wraz z terminem, w jakim zainteresowane strony trzecie
moga przekazywaé informacje na temat alternatywnych
substancji lub technologii.

przekazywaé  informacje  na
temat alternatywnych substancji
i technologii zostanie wyzna-
czony przez Agencje w obrebie
10 miesigcy przeznaczonych na
przygotowanie projektéw opinii
przez komitety Agencij.

Sprawdzenie, czy we wniosku zawarte zostaly wszystkie
informacje wyszczegdlnione w art. 62 rozporzadzenia.
Zwrbcenie si¢ w razie potrzeby do wnioskodawcy
o dalsze informacje w celu uzyskania zgodnosci wniosku
z wymaganiami (art. 64 ust. 3).

Komitety Agencji ds.

Oceny Ryzyka i ds.
Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych

Termin  dostarczenia  dalszych
informacji zostanie wyznaczony
przez komitety Agencji

w obrebie 10 miesiecy jak wyzej.

Jezeli uzna si¢ to za konieczne, zwrdcenie si¢ do wniosko-
dawcy z wymaganiem lub do stron trzecich z prosbg
o przedlozenie dalszych informacji na temat ewentualnych
substancji lub technologii alternatywnych (art. 64 ust. 3).

Komitet Agengji ds.
Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych

Termin  dostarczania  dalszych
informacji  zostanie  ustalony
przez Komitet Agencji w ciggu
10 miesiecy jak wyzej.

Przekazanie wnioskodawcy projektéw opinii dotyczacych
wniosku (art. 64 ust. 1, 5 i 10).

Komitety Agencji ds.

Oceny Ryzyka i ds.
Analiz Spoteczno-
Ekonomicznych

W ciggu 10 miesiecy od daty
otrzymania  wniosku.  JeZeli
wniosek dotyczy  zastosowania
substancji, na ktére udzielono
juz zezwolenia, termin ten skra-
cany jest do 5 miesigcy.
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Organizacja

Etap odpowiedzialna Ramy czasowe
Jezeli  wnioskodawca | Powiadomienie ~ Agencji  na Whioskodawca W ciggu miesigca od daty otrzy-
wyraza zamiar zglo- | piSmie o zamiarze zgloszenia mania projektu opinii. Uznaje sig,
szenia uwag odno$nie | uwag ze projekt opinii zostal otrzy-
do projektu opinii (art. many siddmego dnia od daty
64 ust. 5). wyslania go przez Agencje.
Uwagi/komentarze wniosko- Whnioskodawca W ciggu dwoch miesigcy od daty
dawcy.  Zostajg  przekazane otrzymania projektu opinii.
Agencji na pismie.
Ukoriczenie — przygotowywania | Komitety Agengji ds. | Ostateczna opinia zostanie przy-
opinii  dotyczacej zlozonego | Oceny Ryzyka i ds. | jeta w ciagu 2 miesigcy od daty
wniosku po rozwazeniu zlozo- | Analiz Spoleczno- | otrzymania zlozonych na pi§mie
nych na piSmie uwag/komen- Ekonomicznych uwag/komentarzy. Ostateczna
tarzy wnioskodawcy. opinia wraz z uwagami/komenta-
rzami sporzadzonymi na pi$mie
jest w ciagu 15 dni przekazywana
Komisji, panstwom czlonkow-
skim i wnioskodawcy.
Jezeli wnioskodawca nie wyraza checi zgloszenia uwag Agencja W ciggu 15 dni od zakoniczenia
odnoénie do projektu opinii, projekt ten jest przekazywany okresu, w ktérym wnioskodawca
Komisji, pafistwom czlonkowskim i wnioskodawcy (art. 64 moze zglaszaé uwagi, lub w ciagu
ust. 5). 15 dni od daty otrzymania
od wnioskodawcy informacji o
braku zamiaru zglaszania uwag.
Publiczne udostgpnianie nieobjetych klauzulg poufnosci Agencja
fragmentéw opinii i wszelkiej powiazanej z nimi dokumen-
tacji na stronie internetowej Agencji (art. 64 ust. 6).
Sporzadzenie projektu decyzji dotyczacej zezwolenia (art. Komisja W ciggu trzech miesiecy od daty

64 ust. 8).

otrzymania opinii od Agencji.

Podjecie  koncowej decyzji dotyczacej udzielenia lub
odmowy udzielenia zezwolenia (art. 64 ust. 8).

Komisja zgodnie
z przepisami dotycza-
cymi procedury komi-
tetowej zawartymi
w art. 133 ust. 3

Publikowanie streszczert decyzji Komisji wraz z numerem
zezwolenia i uzasadnieniem decyzji w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej i ich publiczne udostgpnianie w bazie
danych Agencji (art. 64 ust. 9).

Komisja

Projekty opinii dotyczacych wnioskéw zostang w stosownych przypadkach opracowane przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka i Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych. Komitety uwzglednia informacje przekazane
we wniosku, wszelkie informacje przekazane przez strony trzecie, jak réwniez wszystkie inne istotne
informacje, do ktérych maja dostgp. Projekty opinii zostang przekazane w ciggu dziesigciu miesiecy od
daty otrzymania wniosku i bedg zawieraé nastgpujace elementy (art. 64 ust. 4).

Projekt opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka

— Oceng ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska wynikajgcego z zastosowari substandji, tgcznie z oceng
odpowiednioci i skutecznosci srodkéw zarzgdzania ryzykiem, opisanych we wniosku.

— Jezeli to stosowne, oceng ryzyka wynikajgcego z zastosowania ewentualnych substancji alternatywnych.
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Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych

— Oceng czynnikéw spolteczno-ekonomicznych oraz dostgpnosci, przydatnosci i technicznej wykonalnosci rozwigzan
alternatywnych dotyczgcych zastosowari substancji opisanych we wniosku, gdy wniosek jest zlozony zgodnie
z przepisami art. 62.

— Oceng informacji przedtozonych przez zainteresowane strony trzecie zgodnie z art. 64 ust. 2.

Z chwila udostepnienia projektéw opinii sporzadzonych przez komitety wnioskodawca bedzie mial mozli-
wo$¢ zgloszenia uwag odnosnie do tych opinii przed ich ostatecznym zredagowaniem i przekazaniem
Komisji, panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy. W przypadku, gdy projekt opinii ma by¢ réwno-
znaczny z udzieleniem zezwolenia, wnioskodawca moze wyrazi¢ zamiar zgloszenia uwag odnosnie do
proponowanych warunkéw, czasu trwania przegladu lub ustalen dotyczacych nadzoru. Jezeli projekt opinii
ma by¢ réwnoznaczny z odrzuceniem wniosku, wnioskodawca musi zapoznaé si¢ z przedstawionymi
powodami jego odrzucenia. Musi réwniez rozwazy¢, czy ma mozliwo$¢ przekazania dalszych informacji
lub argumentéw w celu dodatkowego poparcia zlozonego wniosku i podwazenia przedstawionych
powodow jego odrzucenia. Przedstawione informacje i argumenty muszg w wyrazny spos6b odnosi¢ sie
do konkretnych powodéw odrzucenia wniosku podanych w opinii.

Jezeli wnioskodawca wyraza zamiar zgloszenia uwag odnoénie do projektu opinii (art. 64 ust. 5), przekazuje
Agencji na piSmie che¢l zgloszenia uwag w ciggu miesigca od jego otrzymania. Same uwagi/komentarze
powinny zostal przekazane Agencji w ciggu dwoch miesigcy od otrzymania projektu opinii. W ciggu 2
miesiecy od otrzymania uwag wnioskodawcy lub w ciggu 15 dni w przypadku, gdy wnioskodawca nie
wyrazit checi zgloszenia uwag, komitety przyjmuja ostateczne opinie dotyczgce wniosku, biorac pod uwage
pisemng argumentacje przekazang przez wnioskodawce. Opinia jest nastepnie przekazywana Komisji, ktora
podejmie decyzje o udzieleniu lub odmowie udzielenia zezwolenia zgodnie z procedurg komitetows. Stresz-
czenie decyzji jest nastepnie publikowane w Dzienniku Urzg¢dowym i publicznie udostepniane w bazie
danych Agengji.

1.5.5. Czynniki uwzgledniane przy udzielaniu zezwolenia lub odmowie udzielenia zezwolenia

Aby podjaé decyzje o ewentualnym zlozeniu wniosku o udzielenie zezwolenia, nalezy zdawaé sobie sprawe
z czynnikéw uwzglednianych przy udzielaniu zezwolenia. Kwesti¢ te szerzej oméwiono w dalszej czgsci
niniejszego poradnika (sekcja 2). Za udzielanie zezwoleri odpowiedzialna jest Komisja (art. 60 ust. 1).

Istnieja dwie podstawy do udzielenia zezwolenia.

a. Zezwolenia udziela sig, jezeli wykazano, ze ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace
z zastosowania danej substancji i bedace efektem jej swoistych wilasciwosci okreslonych w zalaczniku
XIV jest odpowiednio kontrolowane zgodnie z sekcja 6.4 zalacznika I (art. 60 ust. 2) i przy uwzgled-
nieniu art. 60 ust. 3. W niniejszym poradniku podstawe t¢ nazwano trybem odpowiedniej kontroli.

b. W pozostatych przypadkach zezwolenia udziela si¢ wytacznie wéwczas, gdy mozna wykazaé, ze korzysci
spofeczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska wynikajace
z zastosowania danej substangji, oraz gdy nie istnieja odpowiednie substancje lub technologie alterna-
tywne (art. 60 ust. 4). W niniejszym poradniku podstawe t¢ nazwano trybem SEA. Stanowi ona jedyna
mozliwg podstawe do udzielenia zezwolenia w nastepujacych przypadkach:

— Gdy nie mozna wykazal, ze zastosowanie substancji podlega odpowiedniej kontroli w rozumieniu
lit. a).

— W przypadku substancji, ktére wlaczono do zalgcznika XIV na podstawie zgodnosci
z ktérymkolwiek z nastepujacych kryteriéw i w odniesieniu do ktdrych nie jest mozliwe okreslenie
progu zgodnie z sekcja 6.4 zalacznika I

— klasyfikacja jako rakotworcze kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywg Rady 67/548/EWG (1),

(") Z dniem 1 grudnia 2010 r. fragment ten otrzymuje brzmienie:
— substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,rakotworczo$¢” kategorii 1A lub 1B zgodnie
z sekcja 3.6 zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
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— klasyfikacja jako mutagenne kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG (1),

— Kklasyfikacja jako dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 lub 2 zgodnie z dyrektywa
Rady 67/548/EWG (),

— substangje objete art. 57 lit. f), z wyjatkiem substancji o wlasciwosciach PBT i vPvB (zob. ponizej).

— W przypadku substancji wlaczonych do zalacznika XIV na podstawie zgodnosci z kryteriami zawartymi
w zalgczniku XIII dotyczacymi substancji trwatych, zdolnych do bioakumulacji i toksycznych (PBT) oraz
substancji bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB).

— W przypadku substancji wlaczonych do zalacznika XIV ze wzgledu na fakt posiadania wilasciwosci PBT
lub vPvB dajacych powody do obaw réwnowaznych (zidentyfikowanych w art. 57 lit. f)).

W odniesieniu do substancji, ktére majg by¢ objete procedurg udzielania zezwolenn w trybie odpowiedniej
kontroli, Komisja podejmuje decyzje na podstawie dowodéw przedstawionych w raporcie bezpieczenistwa
chemicznego (CSR) z uwzglednieniem opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka. Wytyczne dotyczace tego procesu
dostepne s3 w innym dokumencie (Wskazéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny bezpie-
czenistwa chemicznego).

Przy udzielaniu zezwolenia i ustalaniu warunkéw udzielenia takiego zezwolenia Komisja uwzglednia
wszelkie zrzuty, emisje i niezamierzone ubytki, wraz z ryzykiem wynikajacym z réznorodnych lub rozpo-
wszechnionych zastosowan, ktdre znane sa w czasie podejmowania decyzji. Komisja nie uwzglednia ryzyka
dla zdrowia czlowieka, wynikajacego z zastosowania substancji w wyrobie medycznym regulowanych
dyrektywa Rady 90/385/EWG, dyrektywa Rady 93/42/EWG lub dyrektywa 98/79/WE (art. 60 ust. 2).
W odniesieniu do substangji, ktoére majg by¢ objete procedurg udzielania zezwolefi w trybie SEA, jesli
nie mozna wykazaé, ze prowadzona jest odpowiednia kontrola, lub gdy zastosowanie ma art. 60 ust. 3,
decyzja Komisji uwzglednia opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka, Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicz-
nych, a ponadto (art. 60 ust. 4 lit. a)-d)):

— T1yzyko stwarzane przez zastosowanie substancji, wraz ze stosownoscig i skutecznoscig proponowanych Srodkéw
zarzgdzania ryzykiem;

— korzysci  spoteczno-ekonomiczne wynikajgce z zastosowania substancji i spoteczno-ekonomiczne konsekwencje
odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie substancji, przedstawione przez wnioskodawcg lub inne zainteresowane
strony;

— analizg substanji alternatywnych przedstawionych przez wnioskodawcg na mocy art. 62 ust. 4 lit. e) lub jakie-
gokolwick planu zastgpienia substancji przedstawionego przez wnioskodawcg na mocy art. 62 ust. 4 lit. f)
i wszelkie wklady stron trzecich przedstawione na mocy art. 64 ust. 2;

— dostepne informacje dotyczgce ryzyka dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska stwarzanego przez substancje lub
technologie alternatywne.

Planowanie zastgpienia substancji: jednym z podstawowych celéw udzielania zezwolenr jest stopniowe
zastgpowanie substancji wymienionych w zalgczniku XIV odpowiednimi alternatywnymi substancjami lub
technologiami, ktére sa wykonalne z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia. W zwiazku z tym
planowane dzialania wnioskodawcy majace na celu przejscie na stosowanie rozwigzan alternatywnych
mozliwych do zastosowania z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia sa czynnikiem decydujgcym
o udzieleniu zezwolenia. Planowane przez wnioskodawce zastapienie substancji jest przedstawione przede
wszystkim w nastepujacych elementach wniosku:

1. analiza rozwigzan alternatywnych: jest to obowigzkowy element wniosku o zezwolenie stanowiacy (wraz
z informacjami dostarczonymi przez strony trzecie na koficowym etapie) podstawe do okreslenia, czy
dostepne sa substancje lub techniki alternatywne.

(') Z dniem 1 grudnia 2010 r. fragment ten otrzymuje brzmienie:
— substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia ,dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze”
kategorii 1A lub 1B zgodnie z sekcja 3.5 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/20082.
() Z dniem 1 grudnia 2010 r. fragment ten otrzymuje brzmienie:
— substancje spelniajgce kryteria klasyfikacji w klasie ,dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢” kategorii 1A lub 1B,
,dzialanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i plodnos¢ lub na rozwéj” zgodnie z sekcja 3.7 zalacznika I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
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Przy dokonywaniu oceny dostepnosci odpowiednich substancji lub technologii alternatywnych Komisja
uwzglednia wszystkie odnosne aspekty (art. 60 ust. 5), obejmujace:

— stwierdzenie, czy zastosowanie rozwigzai alternatywnych prowadzitoby do zmniejszenia ogdlnego ryzyka dla
zdrowia ludzkiego i srodowiska, uwzgledniajgc stosownosé i skutecznosé srodkéw zarzgdzania ryzykiem;

— techniczng i ekonomiczng wykonalnos¢ rozwigzai alternatywnych dla wnioskodawcy;

2. plan zastapienia substancji: w przypadku, gdy analiza substancji alternatywnych wykaze, ze dostepne sa
odpowiednie substancje alternatywne, przy uwzglednieniu wspomnianych wyzej elementéw z art. 60 ust.
5, wnioskodawca musi przedlozy¢ plan zastgpienia substancji wraz z harmonogramem proponowanych
dzialan. Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze ten element wniosku jest wymagany jedynie wéwczas, gdy wnio-
skodawca ma dostgp do alternatywnej substancji lub techniki, co z zalozenia mozliwe jest tylko
w przypadku wnioskow, w ktérych zastosowano tryb odpowiedniej kontroli.

W przypadkach, w ktérych stosowanie substancji podlega ograniczeniu, zezwolenie nie zostanie udzielone,
jezeli mialoby to prowadzi¢ do zlagodzenia tego ograniczenia (art. 60 ust. 6).

Wszystkie udzielone zezwolenia podlegaja przegladowi o okreSlonym czasie trwania (art. 60 ust. 8). Czas
trwania takiego przegladu okresla si¢ dla kazdego przypadku indywidualnie. Decyzje dotyczaca czasu
trwania takiego przegladu podejmuje si¢, uwzgledniajac wszystkie istotne informacje wraz z elementami
wyszczegblnionymi w art. 60 ust. 4 lit. a)-d), jak wskazano powyzej.

Nalezy w szczegdlnosci zwrdcié uwage na fakt, ze czas trwania takiego przegladu bedzie uzalezniony od
wiarygodnosci planu zastapienia substancji i przewidywanych ram czasowych dla zastapienia substancji
przekazanych przez wnioskodawce w trybie odpowiedniej kontroli. Jezeli wnioskodawca nie zidentyfikowal
zadnych odpowiednich rozwiazan alternatywnych, informacje zawarte w analizie rozwigzan alternatywnych
oraz informacje dostarczone przez strony trzecie na mocy art. 64 ust. 2 bedg mialy kluczowe znaczenie
przy okreslaniu czasu trwania takiego przegladu.

Podobnie w przypadku trybu analizy spoleczno-ekonomicznej czas trwania przegladu okresla si¢ na
podstawie informacji dotyczacych analizy rozwigzan alternatywnych oraz informacji dostarczonych przez
strony trzecie. Wnioskodawcy powinni w szczegblnosci w ramach analizy rozwigzan alternatywnych
wyjasni¢ dziatania niezbedne w celu przejScia na stosowanie substancji/technologii alternatywnych oraz
poda¢ harmonogram tych dzialan. Wymdg ten ma zastosowanie szczegélnie w przypadkach, w ktorych
rozwigzanie alternatywne jest dostgpne na rynku, ale nie jest jeszcze gotowe do natychmiastowego zasta-
pienia (tj. przed uptywem ,daty ostatecznej”) przez wnioskodawce, lub gdy inny podmiot na tym samym
rynku przechodzi lub w niedalekiej przyszlosci przejdzie na stosowanie rozwiazania alternatywnego. Przed-
stawienie szczegélowej analizy rozwiazan alternatywnych jest kluczowe dla pozytywnego rozpatrzenia
wniosku w trybie analizy spoleczno-ekonomicznej, a brak uzasadnienia co do istnienia i przydatnosci
rozwigzan alternatywnych moze skutkowal decyzja odmowna, w szczegdlnosci jezeli strony trzecie (ktére
moga dostarczaé informacji na mocy art. 64 ust. 2) lub inni wnioskodawcy przeszli juz na stosowanie
rozwigzan alternatywnych. Brak dzialan badawczo-rozwojowych powinien doprowadzi¢ do wyznaczenia
krétszych okresow przegladu.

W tabeli 3 podsumowano informacje, ktére beda podawane w udzielonym zezwoleniu (art. 60 ust. 9).

Tabela 3

Informacje podawane w zezwoleniu

Podawane informacje

Osoby fizyczne lub prawne, ktérym udziela si¢ zezwolenia.

Dane identyfikujace substancj¢ lub substangje.

Zastosowanie lub zastosowania, dla ktérych udziela si¢ zezwolenia.
Wiszelkie warunki, ktérym podlega zezwolenie.

Czas trwania przegladu.

Wszelkie ustalenia dotyczace nadzoru.
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1.5.6. Wymagania, ktdre muszg byC spelnione po udzieleniu zezwolenia lub po odmowie udzielenia zezwolenia

Po opublikowaniu numeru zezwolenia w Dzienniku Urzedowym posiadacz zezwolenia ma obowigzek
niezwlocznie umie$ci¢ numer zezwolenia na etykiecie przed wprowadzeniem substancji lub zawierajacej
ja mieszaniny do obrotu dla zastosowania objetego zezwoleniem. Ten sam wymodg dotyczy dalszych
uzytkownikéw zezwolenia, ktérego udzielono dla tego zastosowania uczestnikowi bedacego wezesniejszym
ogniwem laficucha dostaw (art. 65).

Po udzieleniu (lub odmowie udzielenia) zezwolenia karta charakterystyki jest niezwlocznie aktualizowana
(art. 31 ust. 9 lit. b)). Jezeli karta charakterystyki nie jest wymagana, dalsi uzytkownicy lub dystrybutorzy sa
informowani w inny sposéb o szczegdtach zwiazanych z kazdym udzieleniem lub odmowa udzielenia
zezwolenia (art. 32 ust. 1 lit. b)).

W przypadkach, gdy dalszy uzytkownik stosuje substancje na podstawie zezwolenia udzielonego jego
dostawcy, dalszy uzytkownik zglasza to Agencji w ciagu trzech miesiecy od momentu pierwszej dostawy
substancji (art. 66 ust. 1). Zgloszenia takie Agencja przechowywal bedzie w prowadzonym przez siebie
rejestrze udostgpnianym na zadanie wlaSciwym organom panstw cztonkowskich (art. 66 ust. 2).

W tabeli 4 podsumowano wymagania, ktére musza by¢ spelnione po udzieleniu zezwolenia.

Tabela 4

Wymagania, ktére musza by¢ spelnione po udzielaniu zezwolenia

Wymég Organizacja odpowiedzialna Ramy czasowe

Aktualizacja dokumentéw rejestracyj- Posiadacz zezwolenia. W terminie okreSlonym w decyzji.
nych w celu uwzglednienia informacji
o udzieleniu zezwolenia (art. 22

ust. 2).
Aktualizacja karty charakterystyki lub Posiadacz zezwolenia. Niezwlocznie po opublikowaniu
dostarczenie dalszym uzytkownikom numeru zezwolenia w Dzienniku
lub dystrybutorom szczeg6towych Urzedowym.

informacji na temat zezwolenia (art. 31
ust. 9 lit. b) i art. 32 ust. 1 lit. b)).

Umieszczenie numeru zezwolenia na Posiadacz zezwolenia i dalsi uzyt- Niezwlocznie po opublikowaniu
etykiecie substancji lub zawierajacej ja | kownicy stosujacy substancje zgodnie numeru zezwolenia w Dzienniku
mieszaniny (art. 65). z art. 56 ust. 2. Urzgdowym.
Zgloszenie stosowania substancji na Dalsi uzytkownicy stosujacy W ciggu trzech miesigcy od momentu
podstawie zezwolenia udzielonego substancj¢ zgodnie z art. 56 ust. 2. pierwszej dostawy dla zastosowania
dostawcy substangji (art. 66 ust. 1). objetego zezwoleniem.
Prowadzenie rejestru dalszych uzyt- Agengcja. Na biezaco.

kownikéw, ktorzy zglosili dostawe
substancji dla zastosowania objetego
zezwoleniem (art. 66 ust. 2).

Oprécz obowiazku spelnienia wszystkich warunkéw stosowania okreslonych w zezwoleniu posiadacz
zezwolenia ma réwniez obowigzek zapewni¢ najnizszy mozliwy technicznie i praktycznie poziom narazenia
(art. 60 ust. 10).

Jezeli prosbe o udzielenie zezwolenia odrzucono, wnioskodawca powinien zaktualizowaé dokumenty rejes-
tracyjne, uwzgledniajac podjeta decyzje (art. 22 ust. 2), w terminie okre$lonym w tej decyzji. W art. 22 ust.
1 okre$lono, ktére fragmenty dokumentdéw rejestracyjnych moga wymagaé aktualizacji.

1.5.7. Przeglgd zezwolert

Jak wskazano w sekgji 1.5.5, zezwolenia udzielone dla niekt6rych zastosowan sg objete okresem przegladu.
Dalsze szczegblowe informacje dotyczace sposobu wyznaczania okresow przegladu dostgpne s
w Poradniku na temat wlgczania substancji do zalgcznika XIV. W trakcie takiego przegladu Komisja
moze podjaé decyzje o zmianie lub wycofaniu zezwolenia (art. 61 ust. 3), jezeli okolicznosci ulegly zmianie
— rowniez w sytuacji, w ktorej zidentyfikowano juz odpowiednie rozwigzania alternatywne. Ostatni
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przypadek odnosi si¢ do obu tryboéw udzielania zezwolenia. Aby nadal korzysta¢ z zezwolenia, jego
posiadacz musi przedlozy¢ sprawozdanie z przegladu co najmniej 18 miesigcy przed uplywem okresu
przegladu. Sprawozdanie z przegladu powinno obejmowal jedynie te czesci pierwotnego wniosku, ktore
ulegly zmianie, i powinno zawiera¢ nastepujace elementy (art. 61 ust. 1).

— Numer biezacego zezwolenia.

— Aktualizacja analizy rozwigzan alternatywnych lgcznie z ewentualnymi informacjami o odnos$nych
dzialaniach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawece.

— Aktualizacja planu zastgpienia substancji zawartego w pierwotnym wniosku.

— Jezeli aktualizacja rozwigzan alternatywnych wykaze, ze dostepne jest odpowiednie rozwigzanie alter-
natywne, w sprawozdaniu nalezy zawrze¢ plan zastapienia substancji wraz z harmonogramem propo-
nowanych dzialan wnioskodawcy.

— Jezeli posiadacz zezwolenia nie moze wykazaé, ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, wymagana
jest aktualizacja SEA zawartej w pierwotnym wniosku.

— Jezeli posiadacz zezwolenia moze juz wykazaé, ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, wymagana
jest aktualizacja CSR.

— Aktualizacje wszystkich innych elementéw pierwotnego wniosku, ktore ulegly zmianie.

Poza okresem przegladu okreslonym w zezwoleniu Komisja moze w kazdej chwili dokonaé przegladu
zezwolenia w $wietle art. 61 ust. 2, 4, 51 6, jezeli:

— okolicznosci pierwotnego zezwolenia zmienily si¢ w sposob wplywajacy na ryzyko dla zdrowia czlo-
wicka lub dla $rodowiska lub na wymiar spoteczno-ekonomiczny; lub

— pojawily si¢ nowe informacje o mozliwych substancjach zastepczych; lub

— nie przestrzegano normy jakoSci $rodowiska, o ktérej mowa w dyrektywie IPPC (dyrektywa
2008/1/WE); lub

— nie zrealizowano celéw $rodowiskowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 ramowej dyrektywy wodnej
(dyrektywy 2000/60/WE), w dorzeczu, ktérego dotyczy zezwolenie zastosowania substancji; lub

— zastosowanie substancji zostanie nastgpnie zakazane lub ograniczone w inny sposéb na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 850/2004 w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych (w takiej sytuacji
Komisja cofa zezwolenie udzielone dla tego zastosowania).

W powyzszych przypadkach Komisja ustala rozsadny termin dostarczenia przez posiadacza lub posiadaczy
zezwolenia informacji koniecznych do przeprowadzenia przegladu.

Uwzgledniajac zasade proporcjonalnosci (1), Komisja w ramach przegladu decyduje, czy konieczna jest
zmiana zezwolenia lub wycofanie zezwolenia, jezeli w zmienionych okolicznosciach nie byloby podstaw
do jego udzielenia lub jezeli stang si¢ dostgpne odpowiednie rozwigzania alternatywne. Jezeli odpowiednie
rozwigzania alternatywne stang si¢ dostgpne dla wnioskodawcy, Komisja zagda od posiadacza zezwolenia
przedstawienia planu zastgpienia substancji, o ile nie dokonano tego w ramach skladania wniosku lub jego
aktualizacji (art. 61 ust. 3). W przypadku zezwolen udzielanych w ramach trybu SEA Komisja, uwzgled-
niajac zasade proporcjonalnoéci, bedzie musiala wycofaé zezwolenie, jezeli wnioskodawca uzyska dostep do
odpowiednich rozwigzan alternatywnych (art. 60 ust. 4 uzaleznia udzielanie zezwolent w trybie SEA od
braku odpowiednich rozwiazan zastepczych). Jezeli rozwigzania alternatywne sg dostepne na rynku, ale nie

(") Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, jak wskazano w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej, rozporzadzenie REACH nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia postawionych w nim celéw.
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sa gotowe do natychmiastowego wykorzystania, lub jezeli inny podmiot na tym samym rynku przechodzi
lub w niedalekiej przyszlosci przejdzie na stosowanie rozwigzan alternatywnych, wnioskodawcy powinni
w ramach wymaganej zaktualizowanej analizy rozwigzan alternatywnych przedstawi¢ dzialania niezbedne
w celu przejicia na stosowanie substancji/technologii alternatywnych wraz z harmonogramem tych dziatan.

W przypadkach gdy istnieje powazne i bezposrednie ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska,
Komisja moze, uwzgledniajac zasadg proporcjonalnosci, zawiesi¢ zezwolenie do czasu dokonania przegladu
(art. 61 ust. 3).

Na poczatku procesu przegladu Agencja udostgpnia na stronie internetowej szeroki (nieopatrzony klauzulg
poufnosci) zakres informacji dotyczacych zastosowan, dla ktérych zlozono wnioski, wraz z terminem, przed
uplywem ktdrego zainteresowane strony trzecie mogg przedstawia¢ informacje na temat alternatywnych
substancji lub technologii (art. 64 ust. 2).

1.6. Zestawienie najwazniejszych terminéw, jakie obowigzuja wnioskodawcow i zainteresowane
strony trzecie w ramach procedury udzielania zezwolen

W tabeli 5 zestawiono najwazniejsze terminy obowigzujace wnioskodawcow i zainteresowane strony trzecie
w trakcie procedury udzielania zezwolen. Poszczegdlne terminy obowigzujace w ramach procedury udzie-
lania zezwolen na stosowanie okreslonych substancji do momentu udzielenia zezwolenia zostang udostep-
nione na stronie internetowej Agenciji.

Tabela 5

Zestawienie najwazniejszych terminéw

Zadanie

Termin

Zainteresowane podmioty

Uwagi dotyczace dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV zawierajace
sugestie co do identyfikacji SVHC.

Ustalany przez Agencje w ciagu 60
dni od rozpowszechnienia dokumen-
tacji wéréd panstw czlonkowskich.

(potencjalny) wnioskodawrca.

Zainteresowane strony trzecie.

Uwagi dotyczgce zalecenia wlaczenia
do zalacznika XIV (Substancje podlega-
jace procedurze udzielania zezwoler).

W terminie trzech miesigcy od daty
publikacji.

(potencjalny) wnioskodawca.

Zainteresowane strony trzecie.

Ztozenie wniosku o udzielenie zezwo-
lenia.

Do  ustalenia  przez
(minimum 18  miesigcy
uplywem daty ostatecznej).

Agencje
przed

Whioskodawca.

Dostarczenie informacji dotyczacych
substancji lub technologii alternatyw-
nych oraz wplywu na warunki
spoleczno-ekonomiczne.

Do ustalenia przez Agencje.

Zainteresowane strony trzecie.

Zawiadomienie Agencji o zamiarze
zgloszenia uwag na temat projektu
opinii Komitetéw ds. Oceny Ryzyka
i ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicz-
nych.

W terminie miesigca od daty otrzy-
mania projektu opinii.

Whioskodawca.

Uwagi dotyczace projektu opinii Komi-
tetow ds. Oceny Ryzyka i ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych.

W terminie dwéch miesigcy od daty
otrzymania projektu opinii.

Whioskodawca.

Aktualizacja karty charakterystyki lub
przekazanie dalszym uzytkownikom
lub  dystrybutorom  szczeg6ltowych
informacji o zezwoleniu.

Niezwlocznie po udzieleniu zezwo-
lenia.

Posiadacz zezwolenia.
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Zadanie Termin Zainteresowane podmioty

Umieszczenie numeru zezwolenia na | Niezwlocznie po  opublikowaniu | Posiadacz zezwolenia oraz dalsi uzyt-
etykiecie substancji lub zawierajacej ja | w Dzienniku Urzedowym. kownicy stosujacy substancje zgodnie
mieszaniny. z art. 56 ust. 2.

Zgloszenie stosowania substancji na | W terminie trzech miesiecy od | Dalsi uzytkownicy stosujacy substancje
podstawie  zezwolenia  udzielonego | momentu pierwszej dostawy. zgodnie z art. 56 ust. 2.
dostawcy.

Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage fakt, ze przygotowanie wniosku o udzielenie zezwolenia moze zajaé dlugi
czas. W Poradniku na temat wilaczania substancji do zalacznika XIV oszacowano, ze przygotowanie nowego
wniosku moze potrwaé 12 miesiecy, jednak w przypadku mniej doswiadczonych wnioskodawcéw proces
ten moze wydluzy¢ si¢ nawet do 24 miesigcy. Szacuje sig, Ze przygotowanie sprawozdania z przegladu
moze potrwa¢ od 6 do 12 miesiecy. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze powyzsze terminy oszaco-
wano w oparciu o inne procedury objete innym prawodawstwem i ze powinno si¢ je zweryfikowal po
zebraniu praktycznych doswiadczen w zakresie procedury udzielania zezwolen.

2. ZASADY SKEADANIA WNIOSKU O UDZIELENIE ZEZWOLENIA
2.1. Wprowadzenie

Po uplywie daty ostatecznej wymaga si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie jednej lub
kilku substancji wymienionych w zalaczniku XIV. Wnioski o udzielenie zezwolenia moga by¢ skladane
przez producentéw, importeréw lub dalszych uzytkownikéw danej substancji i moga dotyczy¢ jednego lub
kilku zastosowan, badZ jednej lub kilku substancji, lub grupy substancji. Ponadto wnioski moga by¢
skfadanie przez odrgbne podmioty prawne lub przez grupy podmiotéw prawnych.

W niniejszym rozdziale zamieszczono szczegblowe wskazowki dotyczace przygotowania wniosku
o udzielenie zezwolenia, szczegdlowe informacje, jakie nalezy w nim zawrze¢ oraz kwestie, ktére nalezy
uwzgledniaé przy sporzadzaniu wniosku.

2.1.1. Gléwne elementy wniosku o udzielenie zezwolenia

Jak opisano w sekcji 1.5.3, w art. 62 ust. 4 i 5 okreSlono informacje, jakie powinien zawiera¢ wniosek.
Tabele 6 i 7 zawierajg krétki opis zawartosci wniosku, a takze wskazuja, gdzie mozna znalezé wytyczne
dotyczace poszczegdlnych informacgji.

Tabela 6

Podstawowe informacje, jakie powinien zawiera¢ wniosek o udzielenie zezwolenia

Informacje Dostgpne wytyczne

Dane identyfikujace substancje, ktérych | Z wyszczegdlnieniem: Poradnik na temat identyfikacji

iosek
dotyczy wniose — odniesienia do pozydji zalacznika substancjt

XIV. Poradnik dotyczacy rejestracji.

— innych informacji na podstawie
sekcji 2 zalacznika VI do rozpo-
rzadzenia REACH, ktére mozna
uznaé za wystarczajace do identy-
fikacji kazdej substancji. Jezeli
przedstawienie informacji doty-
czacych jednej lub kilku pozydji
nie jest technicznie mozliwe lub
nie  wydaje si¢  konieczne
z naukowego punktu widzenia,
nalezy  przedstawi¢  powody
takiego stanu rzeczy.

Imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby lub o0séb skladajgcych wniosek.
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Informacje

Dostgpne wytyczne

Prosbe o udzielenie zezwolenia lub
zezwolen na okre$lone zastosowanie
lub zastosowania.

Z wyszczeg6lnieniem:

— zastosowan, dla ktérych pragnie
si¢ uzyska¢ zezwolenie.

— w  odpowiednich  przypadkach
zastosowania  samej  substancji
jako skfadnika mieszanin lub
w wyrobach.

Niniejszy poradnik.

Wskazéwki  dotyczace  wymagan
w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczefistwa chemicznego, Rozdziat
R.12: System deskryptoréw dla zasto-
sowan

Raporty bezpieczenistwa chemicznego
(CSR)

Raporty te s3 wymagane, jezeli nie
zostaly przekazane w ramach rejest-
racji (chociaz w niektérych przypad-
kach konieczna moze by¢ aktuali-
zacja istniejacych CSR w celu dostar-
czenia bardziej szczegbltowych infor-
macji).

w raportach bezpieczefistwa
chemicznego  nalezy  uwzglednié
wszystkie zastosowania zawarte we
wniosku. Raporty powinny obej-
mowac ryzyko dla zdrowia czlowieka
lub dla S$rodowiska  wynikajace
z zastosowania substancji i bedace
efektem  swoistych  wlasciwosci
substancji okreslonych w zalaczniku
XIV rozporzadzenia REACH.

Poradnik dotyczacy wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpie-
czefistwa chemicznego.

Analiza rozwigzan alternatywnych

Analiza alternatywnych  substancji
i technik obejmuje wszystkie zastoso-
wania wymienione we wniosku
i powinna uwzgledniaé:

— ryzyko stwarzane przez rozwig-
zania alternatywne,

— techniczng i ekonomiczng wyko-
nalno$¢ zastapienia,

— w odpowiednich  przypadkach
informacje o wszelkich wlasci-
wych  dzialaniach ~ badawczo-
rozwojowych  podejmowanych
przez wnioskodawce, a takze

— jezeli na rynku dostepne jest
odpowiednie rozwigzanie alterna-
tywne, ale nie jest ono gotowe do
natychmiastowego wykorzystania
(§. przez uplywem daty osta-
tecznej) lub gdy inny podmiot
na tym samym rynku juz stosuje
albo w niedalekiej przysztosci
bedzie stosowal rozwigzania alter-
natywne, wnioskodawcy powinni
w ramach analizy rozwigzan alter-
natywnych  wyjasni¢,  jakich
dziala i ram czasowych, bedzie
wymagaé przejScie na stosowanie
alternatywnych  substancji  lub
technik.

Niniejszy poradnik.

Plan zastgpienia substancji

W przypadku gdy analiza rozwiazan
alternatywnych wykaze, ze dostgpne
sa odpowiednie rozwigzania alterna-
tywne dla okre$lonych zastosowar,
przy uwzglednieniu elementéw z art.
60 ust. 5, wniosek powinien zawiera¢
takze plan zastgpienia substancji wraz
z harmonogramem proponowanych
dzialan wnioskodawcy.

Niniejszy poradnik.
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Tabela 7

Inne informacje, jakie mozna wljczy¢ do wniosku o udzielenie zezwolenia

Informacje

Dostepne wytyczne

Analiza spoleczno-ekonomiczna (SEA)

Analiza jest konieczna, jezeli wnio-
skodawca nie jest w stanie wykazaé
odpowiedniej kontroli ryzyka zgodnie
z sekcja 6.4 zalacznika I (z uwzgled-
nieniem art. 60 ust. 3) i gdy wniosek
o udzielenie zezwolenia uzasadnia sie
tym, ze korzySci spoleczno-ekono-
miczne wynikajace z zastosowania
danej substancji przewyzszaja ryzyko
dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska
naturalnego wigzace si¢ z jej zastoso-
waniem oraz nie ma zadnych odpo-
wiednich rozwigzan alternatywnych.

Poradnik na temat analizy spoleczno-
ekonomicznej - udzielanie zezwolen.

Uzasadnienie  braku  uwzglednienia
ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla
$rodowiska

Uzasadnienie to nalezy zawrze¢

w nastgpujacych sytuacji:

— w przypadku emisji substancji
z instalacji, dla ktérych zostalo
udzielone zezwolenie na mocy
dyrektywy ~ IPPC  (dyrektywa
2008/1/WE).

w przypadku zrzutéw substancji
ze 7rddel punktowych, objetych
wymogiem uprzedniej regulacji,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 3
lit. g) ramowej dyrektywy wodnej
(dyrektywy 2000/60/WE)
i podlegajacych przepisom przy-
jetym na mocy art. 16 tej dyrek-
tywy.

Niniejszy poradnik.

2.1.2. Zawarto$¢ wniosku

Jak stwierdzono w sekcji 1.5.5, zezwolenia mozna udzieli¢ na podstawie dwoch réznych linii argumentacji,
tj. na podstawie sprawowania odpowiedniej kontroli lub na podstawie przyczyn spoleczno-ekonomicznych.
W zwigzku z tym niniejszy poradnik odnosi si¢ do dwdch trybow:

— trybu odpowiedniej kontroli (art. 60 ust. 2); i

— trybu analizy spoleczno-ekonomicznej (SEA) (art. 60 ust. 4).

2.1.2.1. Tryb odpowiedniej kontroli

,Tryb odpowiedniej kontroli” ma zastosowanie, jezeli mozna wykazaé, ze ryzyko dla zdrowia czlowieka lub
dla $rodowiska wynikajace z zastosowania danej substancji jest odpowiednio kontrolowane zgodnie z sekcja

6.4 zalacznika I (art. 60 ust. 2).

Jezeli wniosek opiera si¢ na wykazaniu odpowiedniej kontroli ryzyka, musi zawierac:

— raport bezpieczenstwa chemicznego (jezeli nie zostal on juz przedstawiony w ramach rejestracji),

— analiz¢ rozwigzan alternatywnych, i

— plan zastapienia substancji, jezeli w analizie rozwiazan alternatywnych wykazano, uwzgledniajac
elementy z art. 60 ust. 5, ze dostgpne sa odpowiednie rozwigzania alternatywne.
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Podstawg wykazania odpowiedniej kontroli ryzyka wynikajacego ze swoistych wlasciwosci substancji okres-
lonych w zalaczniku XIV jest ocena bezpieczefistwa chemicznego, ktéra jest dokumentowana raportem
bezpieczenistwa chemicznego. Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenistwa
chemicznego przedstawia sposob przeprowadzania oceny.

Dowody dostepnoéci odpowiednich rozwiazan alternatywnych przedstawia si¢ w analizie rozwiazan alter-
natywnych. W analizie nalezy uwzgledni¢ zmniejszenie ogdlnego ryzyka oraz techniczng i ekonomiczng
wykonalnos¢ rozwigzan alternatywnych dla wnioskodawcy. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze aby wniosek
zostal pozytywnie rozpatrzony, kluczowg sprawg jest przedstawienie szczegélowej analizy rozwiazan alter-
natywnych, a takze na to, ze skutkiem braku odpowiedniego uzasadnienia dotyczacego istnienia rozwigzan
alternatywnych moze by¢ odrzucenie wniosku, szczegélnie jezeli strony trzecie (na mocy art. 64 ust. 2) lub
inni wnioskodawcy przedstawili informacje dotyczace istnienia substancji lub technik alternatywnych.
Ponadto szczegdlowos¢ analizy rozwigzan alternatywnych i zawarte w niej informacje beda kluczowymi
elementami do wyznaczenia czasu trwania przegladu.

Jezeli dostepne sa odpowiednie substancje alternatywne, nalezy uwzgledni¢ we wniosku plan zastgpienia
substancji, przedstawiajac zaangazowanie wnioskodawcy w podejmowanie dzialan wedlug okreslonego
harmonogramu w celu zastgpienia substancji wlaczonej do zalgcznika XIV jedng lub wigkszg liczba odpo-
wiednich substancji alternatywnych.

Nalezy pamigta¢ o tym, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka w swojej opinii moze nie zgodzié si¢ z zapewnieniem
wnioskodawcy o sprawowaniu odpowiedniej kontroli, co moze doprowadzi¢ do decyzji o odmowie udzie-
lenia zezwolenia. W zwiazku z tym wnioskodawca moze ewentualnie przedstawi réwniez analizg
spoteczno-ekonomiczna w celu dostarczenia Komitetowi dowoddéw, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne
przewyzszaja ryzyko wiazace si¢ z zastosowaniem danej substancji ( zgodnie z art. 60 ust. 4). Ma to
zastosowanie w przypadkach, w ktérych analiza rozwigzan alternatywnych wykazuje, ze nie ma dostgpnych
odpowiednich rozwigzan alternatywnych, poniewaz wowczas zezwolenie moze by¢ udzielone na podstawie
analizy spoleczno-ckonomicznej. Wymaga to jednak uwzglednienia we wniosku wszelkich niezbednych
informacji na rzecz argumentacji analizy spoleczno-ekonomicznej.

Chociaz rozporzadzenie REACH nie narzuca absolutnego wymogu przeprowadzenia analizy spoleczno-
ekonomicznej, moze ona dostarczy¢ istotnych informacji pozwalajacych okresli¢ czas trwania przegladu
lub warunki udzielania zezwolen w przypadku wnioskéw, ktére wykazuja odpowiednia kontrole. Dostepny
jest poradnik dotyczacy sposobu przeprowadzania analizy spoleczno-ekonomicznej (Poradnik na temat
analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen).

W stosownych przypadkach wnioski moga réwniez zawiera¢ uzasadnienie braku uwzglednienia ryzyka dla
zdrowia czlowieka i dla $rodowiska w przypadku okreslonych zastosowan, zgodnie z art. 62 ust. 5.

2.1.2.2. Tryb analizy spoteczno-ekonomicznej (SEA)

,Tryb SEA” ma zastosowanie w tych przypadkach, w ktérych mozna wykazaé, ze korzysci spoleczno-
ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska wigzace si¢
z zastosowaniem danej substancji oraz wowczas, gdy nie istniejag odpowiednie substancje lub techniki
alternatywne (art. 60 ust. 4). Tryb ten ma zastosowanie, gdy nie wykazano sprawowania odpowiedniej
kontroli lub w przypadku substancji spelniajacych kryteria okreslone w art. 60 ust. 3. Te ostatnie obejmuja:

— substancje CMR kategorii 1 i 2 okreSlone w art. 57 lit. a), b) lub ¢) (), lub substancje wymienione
w zalagczniku XIV jako substancje stanowigce rownowazne zagrozenie okreSlone w art. 57 lit. f) i w
odniesieniu do ktorych nie jest mozliwe okreslenie progu;

— substancje PBT lub vPvB spelniajace kryteria okreslone w zalaczniku XIII ( art. 57 lit. d) i e));

— substancje wymienione w zalgczniku XIV jako substancje stanowigce réwnowazne zagrozenie do
substancji PBT lub vPvB okreslone w art. 57 lit. f); (Szczegélowe informacje znajduja si¢ w sekeji
1.5.5 niniejszego poradnika).

() Artykut 57 lit. a), b) i ¢) zostang zmienione z dniem 1 grudnia 2010 r. i woéwczas zdanie to bedzie brzmialo:
L,substancje spelniajace kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »rakotworczo$é«, »dzialanie mutagenne na komorki
rozrodcze« lub »dzialanie szkodliwe na rozrodczo$é« kategorii 1A lub 1B zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008 okreslone w art. 57 lit. a), b) lub ¢),(...)".
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Whiosek, w ktérym zastosowano tryb SEA, powinien zawieraé:
— raport bezpieczenstwa chemicznego;

— analiz¢ rozwigzan alternatywnych, i

— analiz¢ spoleczno-ekonomiczng.

Mimo ze zgodnie z art. 62 ust. 5 wlaczenie analizy spoleczno-ekonomicznej jest fakultatywne w odniesieniu
do wszystkich wnioskow, nalezy podkresli¢, iz wnioski opracowane w trybie SEA (tj. dla substancji,
o ktérych mowa w art. 60 ust. 3, i dla substancji, w przypadku ktérych nie wykazano sprawowania
odpowiedniej kontroli) powinny zawsze zawieral analiz¢ spoleczno-ekonomiczna w celu dostarczenia
dowodéw na to, ze korzysci spoleczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko wigzace si¢ z zastosowaniem
danej substangji (zgodnie z art. 60 ust. 4). W przeciwnym razie uzyskanie zezwolenia ze wzgledu na
kwestie spoleczno-ekonomiczne jest bardzo malo prawdopodobne.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w przypadku skladania wniosku w trybie SEA zezwolenie moze nie zostaé
udzielone, jezeli wnioskodawca ma dostep do odpowiednich rozwigzan alternatywnych. We wniosku wnio-
skodawca musi wyjasni¢, dlaczego jego zdaniem brak jakichkolwiek rozwiazan alternatywnych, i wymieni¢
dzialania, w tym poda¢ harmonogramy, jakich bedzie wymagaé przejScie na stosowanie substancji lub
technik alternatywnych, gdyby na rynku pojawily si¢ rozwigzania alternatywne, ktére jednak nie bylyby
jeszcze gotowe do natychmiastowego zastgpienia.

Podobnie jak w trybie odpowiedniej kontroli, wnioski mogg réwniez zawiera¢ uzasadnienie braku uwzgled-
nienia ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska dla danych zastosowan, zgodnie z art. 62 ust. 5.

Rysunek 7 przedstawia informacje, jakie powinien zawiera wniosek.
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Rysunek 7

Zawarto$¢ wniosku (na podstawie art. 60)
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2.2. Sporzadzanie wniosku o udzielenie zezwolenia

W kolejnych sekcjach oméwiona zostanie kazda sekcja wniosku ze wskazaniem wymaganych informacji.

Szczegotowe wskazéwki techniczne dotyczace sporzadzenia wniosku o udzielenie zezwolenia

w podrecznikach uzytkownika dostgpnych na stronie internetowej Agencji.

Rozdzialy 3 i 4 zawierajg dodatkowe wskazéwki dotyczace poszczegblnych aspektéw

zawarte sg

wnioskow

o udzielenie zezwolenia, na przyklad analizy rozwigzan alternatywnych i plany zastapienia substancji.

W dodatku 1 zamieszczono wskazéwki dotyczace grupowania substancji w kontekscie

wnioskow

o udzielenie zezwolenia. W dodatku 2 zamieszczono szczegbtowe wskazéwki dla grup wnioskodawcow,
ktérzy chcg wspélnie ztozy¢é wniosek o udzielenie zezwolenia. Bardziej szczegélowe wskazowki dotyczace
sposobu sporzadzania analizy spoleczno-ekonomicznej dostgpne s3 w Poradniku na temat analizy
spoteczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen.
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2.2.1. Dane identyfikujgce substancje

We wniosku o udzielenie zezwolenia nalezy umiesci¢ podstawowe dane identyfikujace substancje. Infor-
macje te powinny by¢ oparte na wpisie w zalaczniku XIV i na sekcji 2 zalacznika VI rozporzadzenia
REACH.

Dane identyfikujace substancj¢ powinny by¢ zamieszczone w dokumentacji rejestracyjnej danej substancji
lub grupy substancji, ktérej dotyczy wniosek. Jezeli nie jest dostepna zadna dokumentacja rejestracyjna,
nalezy uporzadkowa¢ informacje zgodnie z Poradnikiem na temat identyfikacji substancji.

Poszczegdlne wnioski moga by¢ skladane w odniesieniu do wielu substancji odpowiadajacych definicji grupy
substancji w sekeji 1.5 zalacznika XI rozporzadzenia REACH. W przypadku grup substancji wymagane dane
identyfikujace substancj¢ zostang wyodrebnione dla poszczegdlnych substancji w grupie (zob. dodatek 1).
Whniosek powinien zawieral uzasadnienie utworzenia grupy substancji, jezeli dane substancje nie s3 pogru-
powane w zalaczniku XIV, ale maja podobne wlasciwosci fizykochemiczne, toksykologiczne
i ekotoksykologiczne lub wykazuja podobienistwa struktury chemicznej. W dodatku 1 zawarte s3 dalsze
wskazéwki dotyczace grupowania substancji.

2.2.2. Wnioskodawcy

Whioski o udzielenie zezwolenia mogg by¢ skladane przez producentéw, importeréw lub dalszych uzyt-
kownikéw danych substancji. Ponadto wnioski moga by¢ skladanie przez odrgbne podmioty prawne lub
przez grupy podmiotéw prawnych (art. 62 ust. 2).

Kazda osoba prawna lub fizyczna przedkladajaca wniosek powinna zamie$ci¢ nastepujace informacje:

— imi¢ i nazwisko, adres, numer telefonu, numer faksu i adres poczty elektronicznej;

— dane osoby wyznaczonej do kontaktu;

— identyfikatory finansowe i prawne,

— inne stosowne informacje kontaktowe.

W zwiazku z tym, ze gléwne elementy wymagane we wniosku sg zasadniczo takie same, w niniejszym
poradniku nie ma rozréznienia miedzy przypadkami, w ktérych wnioskodawca jest producentem lub
importerem, a przypadkami, w ktérych jest on dalszym uzytkownikiem. Jednak, w przeciwienstwie do
dalszych uzytkownikéw, w przypadku producentéw i importeréw przyczyny sklaniajgce do zlozenia lub
rezygnacji ze zlozenia wniosku moga by¢ jednak rézne. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze zezwolenie
udzielone dalszemu uzytkownikowi obejmuje réwniez dostawe danej substancji do tego dalszego uzytkow-
nika posiadajacego zezwolenie (art. 56 ust 1 lit. a)) niezaleznie od tego, czy producent(-ci) lub importer(-rzy)
ztozyl(-liy wniosek o zezwolenie na to konkretne uzycie.

W celu zapewnienia skutecznosci procesu w przypadku, gdy potencjalnym wnioskodawca nie jest dalszy
uzytkownik (lub kiedy w sklad grupy wnioskodawcow nie wchodza dalsi uzytkownicy), wazne jest, aby
wnioskodawca poinformowat swoich dalszych uzytkownikéw danej substancji o tym, co zostanie, a co nie
zostanie objete wnioskiem. Analogicznie, dla dalszych uzytkownikéw wazne jest, aby dostarczyli wniosko-
dawcy informacji zwrotnych na temat konkretnych zastosowan. Poniewaz sporzadzanie wniosku moze
zaja¢ dlugi czas (zob. sekcja 2.4.1), wazne jest rozpoczecie tego typu wymiany informacji na wezesnym
etapie procesu.

Jak juz wspominano, wnioski mogg by¢ skladanie przez kilka podmiotéw prawnych. Podjecie decyzji
o skladaniu wniosku indywidualnie albo grupowo dla kazdego przypadku osobno nalezy do poszczegdl-
nych potencjalnych wnioskodawcéw, niezaleznie od tego, czy sa oni producentami, importerami, czy
dalszymi uzytkownikami. W dodatku 2 oméwiono szczegbélowo powody skladania wspdlnych wnioskéw
o udzielenie zezwolenia przez kilka podmiotéw prawnych oraz stosowang w takich przypadkach metode.
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2.2.3. Prosha o udzielenie zezwolenia dla okreslonych zastosowari
2.2.3.1. Zastosowania uwzglednione we wniosku

Kazdy wnioskodawca moze sklada¢ wniosek o udzielenie zezwolenia w odniesieniu do wlasnego zastoso-
wania (wlasnych zastosowan) substancji lub zastosowar, dla ktérych zamierza on wprowadzi¢ substancje¢ do
obrotu. Jezeli producenci i importerzy przygotowuja wnioski uwzgledniajace zardwno wlasne zastosowanie
lub zastosowania substancji, jak i wszelkie zastosowanie lub zastosowania, dla ktérych wprowadzaja
substancje do obrotu, wnioski te powinny uwzglednial dalsze zastosowania takiej substancji. W takim
przypadku dalsi uzytkownicy niekoniecznie musza sklada¢ wniosek o udzielenie zezwolenia osobiscie,
pod warunkiem ze interesujace ich zastosowania zostaly uwzglednione we wnioskach zlozonych przez
producenta lub importera. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze zlozenie takiego wniosku przez producenta
lub importera nie wyklucza mozliwosci sporzadzenia wlasnego wniosku przez dalszego uzytkownika, jezeli
sobie tego zyczy.

Poniewaz to od kazdego uczestnika faficucha dostaw w indywidualnych przypadkach zalezy, czy zamierza
on uwzgledni¢ zastosowania odnoszace si¢ do jego dalszych uzytkownikéw w skladanym przez niego
wniosku o udzielenie zezwolenia, moze si¢ zdarzy¢, ze wnioskodawca nie bedzie chcial sktadaé wniosku
0 udzielenie zezwolenia na okre$lone zastosowanie, dla ktérego obecnie dostarcza substancje. Przyklady
(ktorych lista jest otwarta) kilku z wielu mozliwych sytuacji, w ktérych moze si¢ to zdarzy¢, obejmuja:

— sytuacje, w ktorej wnioskodawca chce zaprzestaé dostaw z powodéw ekonomicznych (np. koszty
sporzadzenia wniosku sa wysokie w poréwnaniu z wartoscig produktu);

— sytuacje, w ktdrej wnioskodawca nie jest w stanie wykazaé, ze substancja moze by¢ bezpiecznie stoso-
wana, a dostepne sa odpowiednie rozwigzania alternatywne; lub

— sytuacje, w ktérej wnioskodawca nie jest w stanie wykaza¢, ze substancja moze by¢ bezpiecznie stoso-
wana, a ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajace ze stosowania substancji zdaje si¢
przewyzszal korzysci spoteczno-ckonomiczne plynace z jej dalszego stosowania.

W wymienionych wyzej przypadkach dalsi uzytkownicy substancji, ktérzy chca wykorzysta ja do szcze-
g6lnych zastosowan, mogg rozwazy¢ przygotowanie wlasnego wniosku w odniesieniu do tych zastosowan.
Decydujac si¢ na taki krok, powinni dokladnie rozwazy¢ swoja indywidualng sytuacje. Otwarta lista przy-
kladow pewnych sytuacji, w ktorych moze to mie¢ miejsce, obejmuje:

— sytuacje, w ktorej samo zastosowanie lub stosowany przez dalszych uzytkownikéw proces sg objete
klauzula poufnosci;

— sytuacje, w ktdrej w miejscu wytwarzania przez dalszych uzytkownikéw mozna wykazaé odpowiedni
poziom kontroli wynikajacy z wdrozenia odpowiednich Srodkéw kontroli ryzyka i warunkéw opera-
cyjnych; lub

— sytuacje, w ktorej dalszy uzytkownik jest w stanie wykazad, ze korzysci spoleczno-eckonomiczne prze-
wyzszaja ryzyko zwigzane z okre$lonym zastosowaniem przez niego substancji, gdy nie ma on dostgpu
do zadnych rozwigzan alternatywnych dla tego konkretnego zastosowania.

W takich przypadkach zaleca si¢, by dalszy uzytkownik poinformowal swoich dostawcéw oraz,
w stosownych przypadkach, dalszych uzytkownikow (klientow) substancji o zamiarze zlozenia wniosku
o udzielenie zezwolenia.

2.2.3.2. Opisywanie zastosowan we wniosku

Zastosowanie lub zastosowania powinny by¢ opisane we wniosku o udzielenie zezwolenia zgodnie
z poradnikiem lub poradnikami dotyczacymi wnioskéw o udzielenie zezwolenia udostepnianymi na stronie
internetowej Agencji. Powyzsza sekcja powinna zosta¢ wypelniona we wszystkich wnioskach, niezaleznie od
tego, na jakiej podstawie sporzadzono dany wniosek. W stosownych przypadkach opis ten powinien
uwzglednia¢ réwniez wszelkie zastosowania substancji jako skladnika lub skladnikéw mieszanin lub
w wyrobach. W przypadku wnioskéw dotyczacych grupy substancji istotna jest dokladna identyfikacja
zastosowan dla kazdej substancji wchodzacej w sklad grupy.

Nalezy pamigtaé, ze zezwolenie jest udzielane dla zastosowan opisanych w scenariuszach narazenia
i udokumentowanych w CSR (zob. sekcja 2.2.4.4). Zatem najwazniejsze jest, aby opis nawigzywat do
scenariuszy narazenia dotyczacych tych zastosowari, o ktére ubiega si¢ wnioskodawca, zamieszczonych
w CSR, analizie rozwiazan alternatywnych i SEA, o ile s3 one dostgpne. Przygotowywanie opisu zastosowan
jest procesem wielokrotnym i w zwiazku z tym nalezy go sfinalizowaé po zakonczeniu prac nad CSR,
analiza rozwigzan alternatywnych i SEA. Wskazowki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny
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bezpieczenistwa chemicznego (rozdzial R.12: System deskryptoréw dla zastosowan) zawieraja wytyczne
dotyczace sposobu przygotowywania opisdw zastosowant i powinny by¢ wykorzystywane, jako Zzrédlo
informacji, ale w wielu przypadkach dla wnioskodawcy moze okazaé si¢ niezbedne i przydatne dalsze
opracowanie opisu, aby bardziej precyzyjnie okresli¢ zastosowanie, ktorego dotyczy wniosek.

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, Ze CSR, a w szczegdlnosci scenariusze narazenia, musza uwzgledniaé
wszystkie odpowiednie etapy cyklu zycia substancji zwiazanej z zastosowaniem, ktérego dotyczy wniosek.
Na przyklad, jesli zastosowanie koncowe, dla ktérego przygotowywany jest wniosek, dotyczy skladnika
mieszaniny, nalezy uwzgledni¢ réwniez etap jej przygotowywania. Konieczne moze by¢ réwniez uwzgled-
nienie okresu eksploatacji wyrobéw zawierajacych dang substancje.

W przypadku, gdy substancja wchodzi w sklad mieszaniny, system deskryptoréw dla zastosowan opisany
we Wskazéwkach dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenistwa chemicznego
(rozdzial R.12: System deskryptoréw dla zastosowarl) charakteryzuje zastosowanie substancji wedtug
rodzaju produktu koncowego przeznaczenia, w odniesieniu do ktérego wiadomo, ze substancja ta jest
w nim wykorzystywana. Zastosowanie mieszaniny jest zatem opisywane w podobny sposob, jak zastoso-
wanie substancji. W razie potrzeby mozliwe jest dodanie dalszych informacji dotyczacych konkretnego
przeznaczenia substancji wchodzacej w sklad mieszaniny. W przypadku, gdy substancja jest stosowana
przy produkcji wyrobdw, system deskryptoréw dla zastosowan uwzglednia kategorie wyrobu, ktérego
jest ona skladnikiem (nalezy przy tym zauwazy¢, ze stosowanie samych wyrobow nie jest objete procedura
udzielania zezwolen).

2.2.3.3. Zastosowania, dla ktérych nie ma wymogu skfadania wniosku o udzielenie zezwolenia

Whiosek nie obejmuje ryzyka dla zdrowia czlowieka wynikajacego z zastosowania substancji w wyrobach
medycznych regulowanych dyrektywami 90/385/EWG, 93/42[EWG lub 98/79/WE (art. 62 ust. 6).

Ponadto tabela 1 w sekcji 1.5.2 zawiera wykaz innych zastosowan wylaczonych z obowigzku uzyskania
zezwolenia. Poza tymi ogélnymi zwolnieniami, wpis w zalaczniku XIV moze w odniesieniu do kazdej
substancji zawieral wykaz szczegélnych zastosowan lub kategorii zastosowan zwolnionych z obowigzku
uzyskania zezwolenia, wraz ze wszelkimi warunkami majacymi zastosowanie dla tego rodzaju zwolnien.

2.2.3.4. Prosba o udzielenie zezwolenia dla wielu zastosowan

Jak wspomniano juz wcze$niej, wniosek moze dotyczy¢ wielu zastosowan. Do zalet wniosku dotyczacego
wigkszej liczby zastosowan niz jedno nalezy mozliwos¢ uniknigcia powtdrzen i uwzglednienia bardziej
zintegrowanego obrazu substancji. Gléwng wadg jest konieczno$¢ sporzadzenia zlozonego wniosku
w przypadku duzej liczby zastosowan lub w przypadku, gdy wniosek wymaga zastosowania zaréwno
trybu odpowiedniej kontroli, jak i trybu SEA w celu uwzglednienia wszystkich zastosowan.

Whioskodawca powinien decydowaé w indywidualnych przypadkach, czy zalety polaczenia szeregu zasto-
sowan w jednym wniosku przewyzszaja wady takiego rozwiazania. Niektére wady wynikajace z laczenia
wielu zastosowan w jednym wniosku o udzielenie zezwolenia mozna wyeliminowa¢ dzigki metodycznej
organizacji wniosku. Mozna to osiagnaé poprzez opracowanie oddzielnych sprawozdan (tj. odpowiednio
CSR, analizy rozwiazan alternatywnych, planu zastgpienia substancji i SEA) lub opracowanie wyraznie
wyodrebnionych sekcji w kazdym z tych sprawozdan. Ulatwi to przygotowanie wniosku i jego dalsze
rozpatrywanie przez Agencj¢ i Komisje.

2.2.4. Dokumentacja wspierajgca wniosek o udzielenie zezwolenia

Jak stwierdzono w sekgji 2.1.2, informacje zawarte we wniosku moga by¢ rézne w zaleznosci od tego, ktéry
tryb (tj. odpowiedniej kontroli lub korzysci spoleczno-ekonomicznych) przyjeto jako podstawe dla przed-
stawionej we wniosku argumentacji. Rysunek 7 przedstawia w formie graficznej informacje, ktére powinny
zostal zawarte we wniosku skfadanym w ramach kazdego trybu. Ponizsze sekcje dotycza szczegdlowych
informacji, ktére nalezy przedstawi¢ na poparcie skladanego wniosku.

2.2.4.1. Raport bezpieczenistwa chemicznego

Wszystkie wnioski o udzielenie zezwolenia powinny zawieraé raport bezpieczefistwa chemicznego lub
odnosi¢ si¢ do raportu zlozonego w ramach dokumentacji rejestracyjnej (substancje produkowane
w ilosci 10 ton lub wiecej rocznie na jednego rejestrujagcego musza zawieraé CSR w ramach skladanej
dokumentagji rejestracyjnej). Raporty bezpieczefistwa chemicznego powinny obejmowac ryzyko dla zdrowia
czlowieka lub (w stosownych przypadkach) dla Srodowiska wynikajace z zastosowania lub zastosowan
substancji 1 bedace efektem swoistych wiasciwosci tych substancji okreslonych w zalaczniku XIV rozporza-
dzenia.
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a) Opracowywanie i przedkladanie raportow

Jezeli CSR zostal juz zlozony w ramach dokumentacji rejestracyjnej i nie wprowadzono w nim zadnych
zmian przy sporzadzaniu wniosku o udzielenie zezwolenia, ponowne skfadanie CSR nie jest konieczne.

Moze si¢ jednak zdarzy¢, ze wnioskodawcy musza dokonaé aktualizacji pierwotnego (rejestracyjnego) CSR,
przedkladajac go w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia. Taka potrzeba moze zaj$¢ na przyklad
w przypadku, w ktérym wnioskodawca zamierza przedstawil bardziej precyzyjny scenariusz narazenia
lub udoskonali¢ oceng¢ narazenia. Zaleca si¢ przedlozenie zaktualizowanego CSR w przypadku, gdy pier-
wotny CSR uwzglednia szereg zastosowan substancji, a wnioskodawca chce zlozy¢ wniosek o udzielenie
zezwolenia tylko dla niektorych z tych zastosowan. Moze to mie¢ szczegdlne znaczenie w przypadku, gdy
niektére z zastosowan nieobjetych wnioskiem prowadza do wysokich emisji, przewyzszajacych catkowite
emisje substancji. W tym przypadku aktualizacja CSR moglaby dotyczy¢ skutkéw wprowadzonych przez
wnioskodawce zmian w sposobie stosowania substancji dla catkowitego poziomu emisji i charakterystyki
ryzyka wynikajacego z jej pozostalych zastosowan.

Jezeli CSR nie jest dostgpny, niezbedne jest przeprowadzenie oceny bezpieczenistwa chemicznego (CSA),
przedstawienie tej oceny w CSR i przedlozenie go jako czeSci wniosku. W takich przypadkach i wowczas,
gdy CSR jest aktualizowany w celu wsparcia wniosku o udzielenie zezwolenia, nalezy uwzgledni¢ w nim
tylko zidentyfikowane zastosowania, ktérych dotyczy wniosek, i mozna go ograniczy¢ do analizy ryzyka dla
zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska wynikajacego ze swoistych wiasciwosci okreslonych w zalgczniku
XIV. Czgé¢ skladanego przez wnioskodawce raportu bezpieczenstwa chemicznego dotyczaca oceny
zagrozen powinna by¢ oparta na dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, ktéra doprowadzita do
wlaczenia substancji do zalacznika XIV. Pozostala czg$¢ raportu bezpieczefistwa chemicznego musi zostaé
opracowana zgodnie z zalacznikiem I, dla ktérego mozna korzysta¢ ze standardowych wytycznych doty-
czacych przygotowywania CSA/CSR (zob. Wskazowki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczefistwa chemicznego (). W zaleznosci od wlasciwosci substancji dotyczy to ilosciowej lub jako-
$ciowej charakterystyki ryzyka zgodnej z sekcja 6.4 lub 6.5 zalgcznika I oraz ogélnymi wytycznymi
dotyczacymi oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Zawarto$¢ CSA rézni si¢ w zaleznosci od tego, co jest podstawa wniosku o udzielenie zezwolenia. Jezeli
wnioskuje si¢ o udzielenie zezwolenia w trybie odpowiedniej kontroli, w CSR nalezy wykazaé, ze
w odniesieniu do zastosowan substangji, ktérych dotyczy wniosek, ryzyko znajduje si¢ pod odpowiednig
kontrolg. W zwiazku z tym wymagane sg iteracje scenariusza narazenia lub oceny narazenia do czasu
wykazania odpowiedniej kontroli. Moga one obejmowac:

— doprecyzowanie szacunkowych ocen poziomu narazenia w celu lepszego oddania wdrozonych lub
zalecanych warunkéw stosowania, np. poprzez:

— gromadzenie dalszych informacji na temat warunkéw stosowania,
— wykorzystywanie danych zmierzonych,
— wykorzystywanie lepszych modeli lub
— modyfikacje Srodkéw zarzadzania ryzykiem lub warunkéw operacyjnych lub
— zawezenie obszaréw zastosowan, dla ktorych skladany jest wniosek o udzielenie zezwolenia.

Jezeli wnioskuje si¢ o udzielenie zezwolenia w trybie SEA, nalezy rozwazy¢ mozliwosci usprawnienia
kontroli nad ryzykiem poprzez iteracj¢ scenariusza narazenia lub oceny narazenia w celu wykazania jak
najwigkszej minimalizacji emisji i narazenia, a takze zmniejszenia prawdopodobiefistwa wystapienia nega-
tywnych skutkéw. Moze to obejmowac takie same dzialania, jak te wymienione w odniesieniu do trybu
odpowiedniej kontroli. Cz¢$¢ A.4.3 Wskazéwek dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczefistwa chemicznego przedstawia dalsze etapy opracowywania CSA wspierajacego wniosek
o udzielenie zezwolenia.

Jezeli w celu poparcia wniosku przygotowany zostal nowy CSR lub jesli istniejacy juz CSR zostal zmody-
fikowany, kopia nowego lub zaktualizowanego CSR powinna zosta¢ dofgczona do wniosku w formie
sprawozdania oceniajacego.

(1) Nastepujace czeSci wskazdwek dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego sa
szczegolnie istotne: Czesci A, C, D i E zwigzlych wytycznych oraz zamieszczony w dodatkowych wytycznych rozdziat
R.11.2 dotyczacy emisji i charakterystyki ryzyka dla substancji PBT/vPvB i rozdzialy R.14 — R.18 dotyczace oszaco-
wania zagrozenia.



C 28/40

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

28.1.2011

b) Raport bezpieczenistwa chemicznego dla wielu zastosowan

W sytuacji, w ktorej jeden wniosek dotyczy wielu zastosowan, istotne jest wyrazne wyrdznienie scenariuszy
narazenia dla kazdego z tych zastosowarl. Mozna to osiagnaé poprzez opracowanie wyraznie wyodrebnio-
nych sekgji dla kazdego z zastosowan w CSR. Ulatwi to przygotowanie wniosku i jego dalsze rozpatrywanie
przez Agencje i Komisje.

¢) Raport bezpieczenstwa chemicznego dla grupy substancji

Jezeli wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczy grupy substancji, raporty bezpieczenstwa chemicznego
powinny uwzglednia¢ wszystkie substancje wchodzace w sklad grupy, ktdrej dotyczy wniosek. Chociaz
z reguly mozliwe jest przygotowanie jednego CSR obejmujacego grupy substancji wraz ze wszystkimi
ich zastosowaniami, moze okazal si¢ to niepraktyczne w przypadku wnioskéw dotyczacych wielu
substancji o wielu réznych zastosowaniach, poniewaz dokumentacja wielu réznych kombinacji (substancji/
zastosowanl) moze w konsekwencji doprowadzi¢ do niezadowalajacej analizy pozbawionej przejrzystosci
i spéjnosci. W takich przypadkach zaleca si¢ przygotowanie CSR dla kazdej substancji wchodzacej w sklad
grupy. Dodatek 1 dostarcza dodatkowych informacji dotyczacych grupowania substancji.

2.2.4.2. Analiza rozwigzan alternatywnych

Wszystkie wnioski muszg zawiera¢ analize rozwigzan alternatywnych. Celem tej analizy jest okreslenie, czy
dostgpne sg jakickolwiek odpowiednie substancje lub techniki alternatywne. Pod uwage nalezy wzia¢ co
najmniej trzy gtéwne zagadnienia, a mianowicie:

— ryzyko stwarzane przez rozwigzania alternatywne,
— techniczng wykonalno$¢ zastapienia,
— ekonomiczng wykonalnos¢ zastapienia.

Istotne jest podkreslenie koniecznosci sporzadzania szczegdtowej analizy rozwigzan alternatywnych. Wnio-
skodawcy powinni w ramach analizy rozwigzan alternatywnych wyjasni¢, jakich dzialan i harmonograméw
bedzie wymagal przejscie na stosowanie substancji i technik alternatywnych, w szczeg6lnosci
w przypadkach, w ktérych odpowiednie rozwigzania alternatywne sg juz dostgpne na rynku, ale nie nadajg
si¢ jeszcze do natychmiastowego zastgpienia (tj. przed uplywem ,daty ostatecznej”) lub inne podmioty
dzialajgce na tym samym rynku stosuja juz rozwigzania alternatywne lub przejda na ich stosowanie
w niedalekiej przysztosci.

Ponadto analiza rozwigzan alternatywnych powinna zawieraé w stosownych przypadkach informacje
o wszelkich whasciwych dzialaniach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawce.
W szczegblnosci wnioskodawcy powinni uwzgledni¢ te informacje dotyczace dziatan badawczo-rozwojo-
wych, ktére wedtug nich ulatwiaja zrozumienie obecnej lub przyszlej dostgpnosci odpowiednich substancji
alternatywnych w stosunku do substancji wigczonej do zalacznika XIV. We wniosku mozna réwniez
udokumentowaé przyszte plany dotyczace badan i rozwoju. Moze to by¢ wlasciwe wéwezas, gdy nie zostaly
okreslone zadne odpowiednie rozwigzania alternatywne. Informacje dotyczace badan i rozwoju zostana
wzicte pod uwage przy ustalaniu okresu przegladu. Jezeli wnioskodawca nie przedstawi zadnego odpowied-
niego programu dajacego mu mozliwo$¢ przejscia na stosowanie rozwigzania alternatywnego, okres prze-
gladu bedzie zazwyczaj krétszy niz w sytuacji, gdy podejmowane s3 istotne dzialania. W tym drugim
przypadku w ramach okresu przegladu uwzglednia si¢ zazwyczaj harmonogram realizacji programu, okres-
lony przez wnioskodawce.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w celu uzyskania zezwolenia w trybie SEA analiza rozwigzan alternatywnych
musi wykaza¢ brak odpowiednich substancji lub technik alternatywnych uwzgledniajgcych elementy wymie-
nione w art. 60 ust. 5 (poza wykazaniem, Ze korzysci spoteczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko (art. 60
ust. 4)).

Szczegblowe wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzania analizy rozwigzan alternatywnych zawarto
w rozdziale 3. Analiza rozwigzaf alternatywnych powinna zosta¢ przedlozona w ramach wniosku, jak
okreslono w poradnikach udostepnionych na stronach internetowych Agenciji.

Jezeli jeden wniosek dotyczy wielu zastosowan, istotnie jest wyrazne wyrdznienie rozwigzan alternatywnych
dla kazdego z tych zastosowan. Mozna to osiggnaé, opracowujagc w tym celu odrebne sprawozdanie
z analizg rozwigzan alternatywnych dla kazdego zastosowania lub opracowujac wyraznie wyodrgbnione
sekcje dotyczace kazdego zastosowania w jednym sprawozdaniu. Ulatwi to przygotowanie wniosku i jego
dalsze rozpatrywanie przez Agencje i Komisje.
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W odniesieniu do wnioskéw dotyczacych grupy substancji nalezy rozwazy¢ w poszczegdlnych przypad-
kach, czy analiza rozwigzan alternatywnych powinna obejmowacé grupe jako calo$é, czy tez nalezy sporza-
dzi¢ odrgbne sprawozdania dla kazdej substancji wchodzacej w sklad tej grupy.

2.2.4.3. Plan zastapienia substancji

Whiosek musi zawieraé plan zastapienia substancji, jezeli analiza rozwigzan alternatywnych wykaze dostep-
no$¢ odpowiednich rozwigzan alternatywnych, z uwzglednieniem zmniejszenia ogdlnego ryzyka
i techniczng oraz ekonomiczna wykonalno$¢ rozwigzan alternatywnych dla wnioskodawcy.

Szczegblowe wytyczne dotyczace sposobu przygotowywania planu zastapienia substancji zawarto
w rozdziale 4 niniejszego poradnika. Plan zastgpienia substancji powinien zostaé przedlozony w ramach
wniosku, jak wskazano w poradnikach udostepnionych na stronie internetowej Agencij.

Jezeli jeden wniosek dotyczy wielu zastosowar, istotnie jest wyraZne wyrdznienie planu zastgpienia
substancji dla kazdego z tych zastosowan. Mozna to osiaggnaé, opracowujagc w tym celu odrebny plan
zastgpienia substancji dla kazdego zastosowania lub opracowujac wyraznie wyodrebnione sekcje dotyczace
kazdego zastosowania w jednym sprawozdaniu. Ulatwi to przygotowanie wniosku i jego dalsze rozpatry-
wanie przez Agencje i Komisje.

W odniesieniu do wnioskéw dotyczacych grupy substancji nalezy rozwazyé w poszczegdlnych przypad-
kach, czy plan zastgpienia substancji powinien obejmowacé grupe jako calo$¢, czy tez nalezy sporzadzié
odrgbne plany zastgpienia substancji dla kazdej substancji wchodzacej w sklad tej grupy.

2.2.4.4. Analiza spofeczno-ekonomiczna

Analiza spoleczno-ekonomiczna jest wykorzystywana do analizowania i opisywania wszystkich istotnych
skutkéw wynikajacych z udzielenia (lub odmowy udzielenia) zezwolenia. Mimo ze jej stosowanie nie jest
Scile wymagane w rozporzadzeniu, SEA jest szczegélnie istotna w sytuacji, w ktérej nie mozna udoku-
mentowaé odpowiedniej kontroli ryzyka (zob. sekcja 2.1.2.2) i w ktérej wnioskodawca musi wykazaé, ze
korzysci spoleczno-ekonomiczne przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowicka lub dla Srodowiska wynikajace
z zastosowania danej substancji (art. 60 ust. 3 i 4).

Analiza spoleczno-ekonomiczna moze by¢ réwniez korzystna w przypadku wnioskéw skladanych w trybie
odpowiedniej kontroli. Wnioskodawcy moga na przyklad wykorzysta¢ analiz¢ spoteczno-ekonomiczng jako
podstawe dla okreslenia dtugosci okresu przegladu lub jakichkolwiek innych warunkéw odnoszacych si¢ do
procesu podejmowania decyzji o udzieleniu zezwolenia.

Zakacznik XVI do rozporzadzenia REACH przedstawia informacje, ktére moga zostaé zawarte w SEA,
natomiast bardziej szczegélowe wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzania analizy spoleczno-ekono-
micznej zawarto w Poradniku na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen. Szczeg6-
fowe sprawozdanie wraz z dodatkowymi informacjami powinno zosta¢ przedtozone w ramach wniosku, jak
wskazano w poradnikach udostgpnionych na stronie internetowej Agencji.

Jezeli jeden wniosek dotyczy wielu zastosowarl, istotne jest wyrazne wyrdznienie skutkéw spoleczno-
ekonomicznych dla kazdego z tych zastosowan. Mozna to osiagnaé, opracowujac w tym celu odrebne
sprawozdanie z analizg spoleczno-ekonomiczng dla kazdego zastosowania lub opracowujac wyraznie wyod-
rebnione sekcje dotyczace kazdego zastosowania w jednym sprawozdaniu. Ulatwi to przygotowanie
wniosku i jego dalsze rozpatrywanie przez Agencje i Komisje.

Jezeli wniosek dotyczacy grupy substancji wymaga sporzadzenia analizy spoleczno-ekonomicznej, nalezy
rozwazy¢ w poszczegblnych przypadkach, czy powinno si¢ przygotowaé jedng analize spoleczno-ekono-
miczng obejmujaca grupe jako calo$é, czy tez sporzadzi¢ odrgbne analizy spoleczno-ekonomiczne dla
kazdej substancji wchodzacej w sklad tej grupy.

2.2.4.5. Uzasadnienie braku uwzglednienia okreslonych typow ryzyka

Wszystkie wnioski moga zawieraé uzasadnienie braku uwzglednienia ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla
Srodowiska (art. 62 ust. 5 lit. b)). Uzasadnienia stosuje si¢ w przypadku zastosowan w instalacjach,
w ktérych emisje danych substancji regulowane sg zezwoleniem udzielonym zgodnie z dyrektywa IPPC
(dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/1/WE), lub w przypadku zrédel punktowych objetych
wymogami uprzedniej regulacji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 3 lit. g) ramowej dyrektywy wodnej (dyrek-
tywy 2000/60/WE), i przepisami przyjetymi na mocy art. 16 tej dyrektywy.
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W odniesieniu do grup substancji mozliwe jest sporzadzenie uzasadnienie braku uwzglednienia okreslonych
typow ryzyka, pod warunkiem ze wszystkie substancje w danej grupie stosuje si¢ w instalacjach, w ktérych
emisje danych substancji regulowane s3 zezwoleniem udzielonym zgodnie z dyrektywa IPPC (dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/1/WE), lub Zrédta punktowe sa objete wymogami uprzedniej regu-
lacji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 3 lit. g) ramowej dyrektywy wodnej (dyrektywy 2000/60/WE) i podlegaja
przepisom przyjetym na mocy art. 16 tej dyrektywy.

Uzasadnienie powinno zostal przedlozone w ramach wniosku, jak okreslono w poradnikach udostepnio-
nych na stronie internetowej Agencji.

2.3. Kolejne wnioski

We wniosku o udzielenie zezwolenia mozliwe jest powolanie si¢ na poprzednie wnioski o udzielenie
zezwolenia dotyczace tych samych substancji i zastosowan. Mozliwos¢ taka istnieje w dwoch przypadkach
(art. 63 ust. 11 2):

a. w sytuacji, w ktorej inni wnioskodawcy zlozyli juz wniosek dla tych samych substancji i zastosowan.
b. w sytuacji, w ktorej dla tych samych substancji i zastosowan zezwolenie zostalo juz udzielone.

W obu powyzszych przypadkach kolejny wnioskodawca moze powolal si¢ na nastgpujace fragmenty
poprzedniego wniosku, pod warunkiem Ze otrzymal na to pozwolenie od poprzedniego wnioskodawcy
lub posiadacza zezwolenia:

— raporty bezpieczenistwa chemicznego;
— analiz¢ rozwigzan alternatywnych;
— plan zastgpienia substancji;

— analiz¢ spoteczno-ekonomiczna.

W takim przypadku kolejny wnioskodawca aktualizuje w miar¢ potrzeby informacje zawarte w tych
czesciach pierwotnego wniosku (art. 63 ust. 3) i wypelnia nastepujace czesci wniosku:

— ogdlne informacje dotyczace wnioskodawcy (zob. sekcja 2.2.2);

— dane identyfikujace substancje (zob. sekcja 2.2.1 - powinny dotyczy¢ substancji zastosowanej przez
kolejnego wnioskodawce), w tym opis grupowania substancji (zob. dodatek 1);

— prosbe o udzielenie zezwolenia na okreslone zastosowania (zob. sekcja 2.2.3 — w stosownych przypad-
kach mozna si¢ w niej powola¢ na CSR, SEA lub analiz¢ rozwigzan alternatywnych i plan zastapienia
substancji poprzedniego wnioskodawcy;

— inne informacje (w razie potrzeby).

2.4. Skladanie wniosku o udzielenie zezwolenia
2.4.1. Terminy skladania wnioskéw o udzielenie zezwolenia

Komisja wyznaczy terminy skladania wnioskow o udzielenie zezwolenia dla poszczegdélnych substancji
w momencie, w ktéorym dana substancja zostanie wprowadzona na list¢ w zalaczniku XIV. Wnioski
o udzielanie zezwolen sg skladane Agencji (art. 62 ust. 1).

Nie nalezy lekcewazy¢ czasu, jakiego moze wymagal sporzadzenie wniosku o udzielenie zezwolenia.
W Poradniku na temat wiaczania substancji do zalacznika XIV oszacowano, ze na sporzadzenie nowego
wniosku moze by¢ potrzebne okolo 12 miesigcy, ale w przypadku mniej do§wiadczonych wnioskodawcow
proces ten moze trwaé az do 24 miesigecy. Nalezy mie¢ to na uwadze, planujagc wniosek o udzielenie
zezwolenia.
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2.4.2. Sposéb skladania wniosku

Whioski nalezy sklada¢ do ECHA za posrednictwem jej strony internetowej, zgodnie z wytycznymi zawar-
tymi w poradnikach dotyczacych sposobu sktadania wnioskéw, dostgpnych na stronie internetowej Agencji.

2.4.3. Oplaty

Whioskodawcy wnosza oplate zgodnie z przepisami tytulu IX (art. 62 ust. 7) i rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 340/2008 w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Chemikaliow
(zalgcznik VI i VII).

2.5. Sprawozdania z przegladu

Zezwolenia podlegaja przegladowi o okreslonym czasie trwania. Okres przegladu okresla si¢ w udzielonym
zezwoleniu. Aby nadal wprowadza¢ do obrotu lub stosowaé dana substancje posiadacz zezwolenia musi
przedlozy¢ sprawozdanie z przegladu co najmniej 18 miesigcy przed uplywem okresu przegladu.

Sprawozdanie z przegladu powinno dotyczyé jedynie tych czesci pierwotnego wniosku, ktére ulegly
zmianie, i powinno zawieraé nastgpujace elementy (art. 61 ust. 1):

— numer biezacego zezwolenia;

— aktualizacje analizy rozwigzan alternatywnych facznie z informacjami o odnosnych pracach badawczo-
rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawce;

— w stosownych przypadkach aktualizacje planu zastapienia substancji zawartego w pierwotnym wniosku;

— jezeli aktualizacja rozwiazan alternatywnych wykaze, ze dostgpne jest odpowiednie rozwigzanie alter-
natywne, w sprawozdaniu nalezy uwzgledni¢ plan zastgpienia substancji wraz z harmonogramem
proponowanych dzialan wnioskodawcy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jezeli w przypadku trybu SEA wnio-
skodawca uzyska dostep do odpowiednich rozwigzan alternatywnych, zezwolenie musi zostal cofnigte
z uwagi na zasad¢ proporcjonalnosci;

— jezeli posiadacz zezwolenia nie moze wykaza¢, ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, wymagana
jest aktualizacja SEA zawartej w pierwotnym wniosku;

— jezeli posiadacz zezwolenia moze juz wykazaé, ze ryzyko jest odpowiednio kontrolowane, wymagana
jest aktualizacja CSR;

— aktualizacje wszystkich innych elementéw pierwotnego wniosku, ktére ulegly zmianie.

Sprawozdanie z przegladu mozna przygotowal przy pomocy oprogramowania zalecanego przez Agencje,
jak okreslono w podrecznikach uzytkownika udostgpnionych na stronie internetowej Agencji. Nalezy
wypeknial tylko te czeSci, ktére ulegly zmianie. Do sprawozdania z przegladu mozna dodawal wszelkie
bardziej szczegétowe sprawozdania i informacje (np. zaktualizowane CSR, SEA itd.).

Oceny sprawozdania z przegladu dokonuje si¢ w ramach takiej samej procedury, jakg zastosowano
w przypadku pierwotnej prosby o udzielenie zezwolenia (zob. sekcja 1.5.7).

Ponadto przeglad zezwolenia moze by¢ przeprowadzony w kazdej chwili, jezeli okolicznosci ulegly zmianie
w taki spos6b, ze ma to wplyw na brane pod uwage w pierwotnym zezwoleniu ryzyko dla zdrowia
czlowieka lub dla Srodowiska lub na warunki spoleczno-ekonomiczne. Przegladu mozna réwniez dokonaé
pod wplywem nowych informacji o dostepnosci ewentualnych substancji zastepczych. W takich okoliczno-
Sciach Komisja wzywa posiadacza zezwolenia do przediozenia w wyznaczonym przez nig terminie wszel-
kich informacji niezbednych dla przeprowadzenia przegladu. Posiadacz zezwolenia musi odnies¢ sie do
wszelkich szczegbtowych zagadnienn wskazanych przez Komisje. Ponadto moze zdecydowal si¢ na rozwa-
zenie wplywu nowych informacji na CSR i SEA. Nowe informacje, ktére prowadza do rozpoczecia prze-
gladu, i informacje dostarczone przez posiadacza zezwolenia rozpatrywane s3 w ramach takiej samej
procedury, jak dla pierwotnego wniosku (zob. sekcja 1.5.7).
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3. PLANOWANIE ZASTAPIENIA: WYTYCZNE NA TEMAT ANALIZY ROZWIAZAN ALTERNATYWNYCH
3.1. Wprowadzenie

Jednym z podstawowych celow udzielania zezwolen jest stopniowa zamiana SVHC na odpowiednie rozwig-
zania alternatywne, co przeklada si¢ na dwa elementy wniosku o udzielenie zezwolenia: analiz¢ rozwigzan
alternatywnych i plan zastgpienia substancji. Analiza rozwigzan alternatywnych stanowi pierwszy krok
w procesie planowania zastapienia w przypadkach, w ktérych oceny dokonuje si¢ na podstawie dostepnosci
odpowiednich substancji lub technik alternatywnych, wigzacego si¢ z nimi ryzyka dla zdrowia czlowieka
i dla $rodowiska oraz ich technicznej i ekonomicznej wykonalnosci dla wnioskodawcy. Analiza rozwigzan
alternatywnych moze takze zawiera¢ informacje dotyczace odpowiednich dzialan badawczo-rozwojowych
prowadzonych przez wnioskodawce. Mimo ze tego typu informacje nie s3 obowiazkowe, stanowiag one
kluczowy czynnik przy ustalaniu okresu przegladu, szczegdlnie jezeli analiza rozwigzan alternatywnych
prowadzi do wniosku, ze brak jest jakichkolwiek rozwigzan alternatywnych. Jezeli analiza rozwiazan alter-
natywnych wykaze, ze dla wnioskodawcy jest dostgpne wykonalne rozwigzanie alternatywne, musi on
dostarczy¢ takze plan zastapienia substancji wraz z harmonogramem proponowanych dzialan.

W niniejszym rozdziale przedstawiono wytyczne skierowane gléwnie do wnioskodawcéw ubiegajacych sie
o udzielenie zezwolenia, dotyczacych analizy substancji lub technologii alternatywnych dla substancji
wlaczonej do zalacznika XIV. W niniejszym rozdziale okreslono:

— co to jest rozwigzanie alternatywne;

— co powinno by¢ gléwnym przedmiotem analizy rozwigzan alternatywnych oraz jaki powinien by¢ jej
zakres;

— jak przeprowadzi¢ analize, aby okresli¢ i oceni¢ ewentualne rozwigzania alternatywne; i
— jak udokumentowal analiz¢ we wniosku.

Zgodnie z art. 62 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia REACH wszystkie wnioski o udzielenie zezwolenia musza
zawieral analize rozwigzan alternatywnych. W zwigzku z tym wnioskodawca ubiegajgcy si¢ o udzielenie
zezwolenia musi we wniosku udokumentowa¢ analiz¢ rozwigzan alternatywnych. Chociaz w niniejszym
poradniku skupiono si¢ na osobie wnioskodawcy, ktérym mogg by¢ producent/importer lub dalszy uzyt-
kownik lub nawet grupa skladajaca si¢ z réznych podmiotéw prawnych, ma on na celu opisanie procedury
umozliwiajacej racjonalne i logiczne podejscie do analizy rozwigzan alternatywnych, jej przeprowadzenie
i udokumentowanie. W zwigzku z tym poradnik ten moze by¢ pomocny takze dla stron trzecich
w dostarczeniu dobrze udokumentowanych informacji na temat rozwigzan alternatywnych (') zgodnie
z postanowieniami art. 64 ust. 2 i art. 65 ust. 3.

Celem poradnika jest zwrdcenie uwagi na znaczenie analizy rozwigzan alternatywnych, tak aby uzytkownicy
niniejszego poradnika mogli poda¢ informacje dokumentujace analiz¢ w jak najlepszy sposéb. Informacje te
przeznaczone s3 do rozpatrzenia przez Agencje i ostatecznie przez Komisje przy podejmowaniu decyzji
o udzieleniu lub nieudzieleniu zezwolenia.

W niniejszym rozdziale odniesiono si¢ rowniez do tego, w jaki sposob i w jakich okolicznosciach analiza
rozwigzan alternatywnych wigze si¢ z planem zastapienia substancji i analiza spoleczno-ekonomiczng (SEA).
Jak opisano w poprzednich sekcjach (1.5.5, 2.2 i 2.4.4.2), zezwolenia moga by¢ udzielane na podstawie
dwoch zasadniczo réznych linii argumentacji, tj. na podstawie sprawowania odpowiedniej kontroli albo ze
wzgledow spoleczno-ekonomicznych, co prowadzi do sporzadzania wnioskow z wykorzystaniem jednego
z dwoch trybéw, tak zwanego trybu odpowiedniej kontroli albo trybu SEA. Wybér trybu dla wniosku
wplywa na wymogi dotyczace planu zastgpienia substancji i mozliwo$¢ stosowania SEA.

Plan zastapienia substancji. Jezeli analiza rozwigzan alternatywnych zamieszczona we wniosku, w ktérym
wybrano tryb odpowiedniej kontroli, prowadzi do uznania, ze dost¢pne sa odpowiednie rozwiazania
alternatywne, wnioskodawca musi sporzadzi¢ plan zastapienia substancji, w ktérym przedstawia swoje
zaangazowanie w przejScie na stosowanie tych substancji zastepczych, okreslajac termin przejécia i inne
zwigzane z tym kwestie. Mimo ze szczegdly dotyczace sposobu realizacji i dokumentowania planu zasta-
pienia substancji przedstawiono w rozdziale 4 poradnika, powigzania migdzy analiza rozwigzan alternatyw-
nych i planem zastapienia substancji podkresla si¢ réwniez w niniejszym rozdziale. Nalezy zwroci¢ uwage
na to, ze w przypadku wykorzystania Sciezki SEA zezwolenie nie moze zosta¢ udzielone, jezeli dla wnio-
skodawcy istnieja odpowiednie rozwigzania alternatywne.

(") Przedstawienie analizy rozwigzan alternatywnych przez strong trzecig moze zapewni¢ wsparcie dla twierdzenia, ze
dane rozwigzanie alternatywne jest odpowiednie i dostepne dla zastosowan wymienionych na stronie internetowej
Agencji. Wytyczne przeznaczone dla stron trzecich zawarto w rozdziale 5 niniejszego poradnika.
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Analiza spoleczno-ekonomiczna (SEA): Chociaz zgodnie z art. 62 ust.5 wlaczenie trybu SEA jest fakul-
tatywne we wszystkich wnioskach, w przypadku wnioskéw sporzadzanych w trybie SEA nalezy t¢ analizg
dolaczy¢, a w przypadku wnioskéw, w ktorych wykorzystuje si¢ tryb odpowiedniej kontroli, mozna ja
rowniez przedlozy¢ dobrowolnie. W sekcji 1.5.5 znajdujg si¢ dalsze szczegdly dotyczace rodzajow
substangji lub sytuacji majacych zastosowanie w przypadku trybu SEA. Wytyczne dotyczace przygotowania
SEA na poparcie wniosku o udzielenie zezwolenia, skladania SEA lub wkladu w analiz¢ strony trzeciej jako
czedci procesu udzielania zezwolenia przedstawiono w osobnym dokumencie — w Poradniku na temat
analizy spofeczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolei. W niniejszym poradniku wskazuje si¢ kluczowe
etapy analizy rozwigzan alternatywnych, dla ktérych powigzania z SEA majg istotne znaczenie, na przyklad
w sekcjach 3.3, 3.5 i 3.7 przedstawiono odpowiednio wytyczne dotyczace zakresu analizy rozwigzan
alternatywnych, sposobu identyfikacji ewentualnych rozwigzan alternatywnych i poréwnywania ryzyka
wiazacego si¢ z rozwigzaniem alternatywnym z ryzykiem zwigzanym z substancjg wlaczong do zalgcznika
XIV. Niezbedng czg$¢ kazdej SEA zamieszczonej we wnioskach stanowi ocena wplywu na zdrowie czlo-
wicka i Srodowisko. Istnieje mozliwo$¢ wykorzystania tej oceny w analizie rozwigzan alternatywnych jako
pomoc w podejmowaniu decyzji dotyczacej pordwnania ryzyka wiazacego si¢ z substancjami, dla ktorych
zastosowano tryb SEA (zob. sekcja 3.7.1).

3.2. Co to jest rozwigzanie alternatywne?

Rozwigzanie alternatywne moze stanowi¢ zastgpienie dla substancji wigczonej do zalgcznika XIV. Rozwig-
zanie musi spelnia¢ te sama funkcje, co substancja wlaczona do zalacznika XIV. Rozwiazaniem alterna-
tywnym moze by inna substancja lub technika (np. proces, procedura, urzadzenie lub modyfikacja
produktu konicowego) badZz polaczenie substancji i technik alternatywnych. Przykladem techniki alterna-
tywnej mogg by¢ $rodki fizyczne, dzigki ktérym mozna osiggnaé funkcje petniona przez substancje wymie-
niong w zalgczniku XIV, lub zmiany w produkcji, procesie czy produkcie catkowicie eliminujace potrzebe
funkcji substancji wlaczonej do zalgcznika XIV.

Zgodnie z art. 60 ust 5. przy dokonywaniu oceny dostepnosci odpowiednich substancji lub technik
alternatywnych nalezy uwzgledni¢ wszystkie odnosne aspekty, obejmujace:

a) stwierdzenie, czy zastosowanie rozwigzan alternatywnych prowadzitoby do zmniejszenia ogdlnego ryzyka
dla zdrowia cztowieka i dla Srodowiska (w poréwnaniu z ryzykiem wigzacym si¢ z substancja wlaczong
do zalacznika XIV), uwzgledniajac $rodki zarzadzania ryzykiem,

b) techniczng i ekonomiczng wykonalnos¢ rozwigzan alternatywnych dla wnioskodawcy w celu zastgpienia
substancji wigczonej do zalacznika XIV.

Aby mozna bylo przej$¢ na stosowanie rozwiazania alternatywnego, musi ono by¢ réwniez dostepne dla
wnioskodawcy (tj. dostepne w dostatecznej ilosci i jakoSci ). Poniewaz wniosek moze dotyczy¢ wielu
zastosowan substancji wlaczonej do zalacznika XIV, mozliwe jest, ze istniejg odpowiednie i dostgpne rozwig-
zania alternatywne rézne dla kazdego odrgbnego zastosowania substancji wilaczonej do zalacznika XIV,
ktérej dotyczy wniosek.

3.3. Przedmiot i zakres analizy rozwigzan alternatywnych

Sporzadzenie analizy rozwigzan alternatywnych moze by¢ stosunkowo proste. Na przyklad w przypadku
wniosku sporzadzanego dla pojedynczego zastosowania objetego tym wnioskiem, wnioskodawca moze
wiedzie¢ o jednym lub kilku rozwigzaniach alternatywnych. W tym przypadku za pomocg prostej analizy
mozna stosunkowo szybko okresli¢ mozliwos¢ zmniejszenia catkowitego ryzyka dzigki tym rozwiazaniom
alternatywnym oraz ich wykonalno$¢ z technicznego i ekonomicznego punktu widzenia. Ponadto mozliwe
jest, ze czg$¢ pracy zostala juz wykonana w zwiazku z wymogami innych przepiséw; na przyklad dyrek-
tywa 2004/37/WE wymaga, aby pracodawcy rozwazyli zastgpienie zastosowania substancji rakotworczej
lub mutagennej na pierwszym etapie dzialan podejmowanych w hierarchii zarzadzania ryzykiem.

Analiza moze jednak wymagaé bardziej szczegélowej oceny. Ma to miejsce na przyklad, gdy proces
przygotowywania wniosku zaczyna si¢ na etapie, na ktérym nie jest znane zadne rozwigzanie alternatywne,
funkcja jest zlozona i istnieje szereg ograniczen (w tym np. Sciste wymagania klienta w zakresie zastoso-
wania konkretnych substancji), a fafcuch dostaw jest zlozony.

Przedmiotem analizy rozwiazan alternatywnych jest gléwnie okreslenie ewentualnych rozwiazan alternatyw-
nych dla substancji wlaczonej do zalacznika XIV oraz dokonanie oceny na podstawie zmniejszenia og6l-
nego ryzyka, technicznej i ekonomicznej wykonalnosci zastapienia oraz dostepnosci odnosnie do tego, czy
moga one by¢ zastosowane zamiast substancji wlaczonej do zalacznika XIV. Dokumentacje analizy nalezy
przedstawi¢ we wniosku o udzielenie zezwolenia i mozna okre$la¢ mianem sprawozdania z analizy
rozwigzan alternatywnych.
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Analiza rozwigzan alternatywnych bedzie zakoficzona stwierdzeniem, ze dostepne jest odpowiednie rozwia-
zanie alternatywne, jezeli substancje lub technologie alternatywne lub ich kombinacja:

— spelniajg rownowazng funkgje, co dana substancja, lub sprawiaja, ze zastosowanie danej substangji jest
zbedne (nalezy pamigtaé o tym, ze pojedyncze rozwigzanie alternatywne moze nie by¢ odpowiednie dla
wszystkich proceséw lub zastosowan, dla ktérych odpowiednia byla pierwotna substancja, w zwigzku
z czym istnieje mozliwo$¢ zastapienia pierwotnej substancji wigksza liczbg rozwiazan alternatywnych
niz jedno);

— spowoduja zmniejszenie ogélnego ryzyka dla zdrowia czlowicka i dla Srodowiska, uwzgledniajac
stosowno$¢ i skutecznos¢ Srodkéw zarzadzania ryzykiem;

— sa dla  wnioskodawcy technicznie i ekonomicznie wykonalne (w przypadku zastapienia
w zastosowaniach objetych wnioskiem) i dostepne.

Whioskodawca powinien wykazaé, czy ewentualne rozwigzania alternatywne spelniaja powyzsze kryteria,
czy nie. W interesie wnioskodawcy lezy przedlozenie szczegélowej oceny przydatnosci i dostgpnosci
rozwigzan alternatywnych oraz przejrzyste udokumentowanie jej wynikow. Stanowczo zaleca si¢ réwniez,
aby wnioskodawca wykazal, ze dokonana ocena rozwigzan alternatywnych jest wyczerpujaca i odpowiednia.
Jest to zwigzane z tym, ze Agencja w swoich opiniach i Komisja w swojej ocenie w odniesieniu do
dostgpnosci odpowiednich rozwiazan alternatywnych, uwzgledniajg ,wszystkie odno$ne aspekty” (art. 60
ust. 5), w tym informacje przedlozone przez zainteresowane strony trzecie.

W praktyce oznacza to, ze wnioskodawcy zaleca si¢ rozwazenie uwzglednienia w zakresie analizy wszyst-
kich ewentualnych rozwigzan alternatywnych, biorgc pod uwage zaréwno substancje, jak i technologie. Ma
to zastosowanie rowniez w przypadkach, w ktérych wnioskodawca jest producent/importer, a rozwiazania
alternatywne moga nie by¢ produktami, ktérymi dysponuje. Przedlozenie nickompletnej analizy rozwigzan
alternatywnych moze sprawi¢, ze Agencja zakwestionuje dokladnos¢ takiej analizy, oraz moze skutkowac
pytaniem, dlaczego niektérych ewentualnych rozwigzan alternatywnych nie poddano ocenie, jezeli Agencji
dostarczono dobrze udokumentowane informacje potwierdzajace istnienie ewentualnych rozwigzan alter-
natywnych. Zaleca si¢ réwniez, aby wnioskodawca udzielit szczegétowych informacji na przyklad na temat
przeprowadzonych przez siebie stosownych badan i prac, ze szczegblnym naciskiem na przyczyny, dla
ktorych okreslona substancja lub technologia alternatywna nie byla technicznie lub ekonomicznie wyko-
nalna.

Jezeli analiza rozwiazan alternatywnych wykaze, ze w danym momencie nie ma dostgpnych dla wniosko-
dawcy odpowiednich rozwigzan alternatywnych, musi on poinformowaé o tym, co jest potrzebne, aby
ewentualne rozwigzania alternatywne staly si¢ odpowiednie i dostepne w przewidywanych ramach czaso-
wych (dalsze wytyczne zawarte sa w sekcji 3.10). Informacje te s3 kluczowe przy wyznaczaniu okreséw
przegladu. W szczegdlnosci, jezeli zadne informacje nie zostang dostarczone, okres przegladu bedzie krotki,
poniewaz konieczne bedzie ocenienie, czy zaszly jakiekolwiek zmiany.

Whioskodawca jest producent/importer lub dalszy uzytkownik substancji wlaczonej do zalgcznika XIV.
Istnieje rowniez mozliwo$¢ skladania wspélnych wnioskow (zob. rozdzial 2 dotyczacy tego, kto moze
zlozy¢ wniosek).

To, kto sklada wniosek o udzielenie zezwolenia, moze mie¢ wplyw na przedmiot i zakres analizy rozwigzan
alternatywnych. W ramce 1 przedstawiono kwesti¢ analizy rozwigzan alternatywnych z perspektywy produ-
centa/importera i dalszego uzytkownika.

Aby wnioskodawca mégt jak najlepiej zrozumieé, jakie rozwigzania alternatywne moga by¢ dostepne i jaki
bedzie zakres analizy rozwigzan alternatywnych, zaleca si¢ rozpoczecie na wezesnym etapie konsultacji
w obrebie laficucha dostaw. Konsultacje nalezy rozpocza¢ na wczesnym etapie, aby wnioskodawcy mieli jak
najlepsza mozliwo$¢ zapoznania si¢ z tym, jakie informacje sa dostgpne w odniesieniu do substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV i ewentualnych rozwigzan alternatywnych dla powyzszej substancji. Konsul-
tacje w obrebie fancucha dostaw i poza nim omdéwiono w sekeji 3.5.2, a kwestie dotyczace prawa konku-
rencji i poufnych informacji handlowych (CBI) w ramce 2.
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RAMKA 1
ANALIZA ROZWIAZAN ALTERNATYWNYCH Z PERSPEKTYWY UCZESTNIKOW LANCUCHA DOSTAW

Zdobycie pelnych informacji na temat sposobu, w jaki ewentualne rozwigzania alternatywne moga spelniaé funkcje
substancji w przypadku dalszych zastosowan, moze dla producentajimportera okazaé si¢ trudne i mozliwe jest, ze
bedzie on musial wspélpracowal z dalszym uzytkownikiem w celu uzyskania pelnej wiedzy na ten temat, jezeli
zamierza obja¢ swoim wnioskiem dalsze zastosowania.

Dalszy uzytkownik moze chcie¢ ztozy¢ wniosek, poniewaz nie chce wymienia¢ si¢ informacjami na temat doktadnego
zastosowania ze swoim dostawca z powodu tajemnicy handlowej. Moze tez okazal si¢, ze bedzie musial zlozy¢
whniosek, poniewaz dowiedzial sig, Ze zastosowanie, z ktdrego korzysta, nie jest objete wnioskiem dostawcy (tj. danego
producentafimportera).

Istnieje oczywiscie mozliwo§¢ zlozenia wspélnego wniosku przez producenta/importera i dalszego uzytkownika lub
wymiany informacji za posrednictwem niezaleznej osoby, aby nie dopusci¢ do wymiany poufnych informacji

w obregbie danego faiicucha dostaw.

Strony trzecie moga dostarczaé informacji na temat rozwigzan alternatywnych. Informacje te zostang uwzglednione

przez Agencj¢ i Komisje w trakcie przeprowadzania oceny istnienia rozwiazan alternatywnych.

W zalgczniku XIV zostanie wyznaczony termin skladania wnioskow o udzielenie zezwolenia (zob. rozdziat
2), zatem prace prowadzone w ramach analizy rozwigzan alternatywnych beda ograniczone pod wzgledem
czasu i Srodkéw. W praktyce oznacza to, ze warto bedzie opracowac niektore elementy analizy rozwigzan
alternatywnych jednoczesnie, poniewaz informacje zawarte w jednej czeSci analizy moga by¢ przydatne
w innych jej czedciach. Przykladem jest mozliwos¢ jednoczesnego zbierania wstepnych informacji w celu
,zbadania” ewentualnej technicznej wykonalno$ci rozwiazania alternatywnego w polaczeniu z badaniem
rozwigzaf alternatywnych pod katem ryzyka.

W przypadkach, w ktérych we wniosku wykorzystano tryb SEA, wnioskodawca moze réwniez chcied
rozwazy¢ potrzeby SEA w zakresie informacji, jezeli zamierza dokona¢ analizy rozwigzan alternatywnych.
Ocena potrzeb SEA w zakresie informacji moze skloni¢ wnioskodawce do zbierania informacji na temat
ewentualnych negatywnych odpowiedzi uczestnikéw laficucha dostaw dotyczacych mozliwosci stosowania
substancji wlaczonej do zalacznika XIV i jednoczesnego zbierania informacji na temat ewentualnych
rozwigzan alternatywnych. Kwesti¢ t¢ rozwaza si¢ w sekcji 3.5. Poradnik na temat analizy spoleczno-
ekonomicznej — udzielanie zezwolert stanowi oddzielny dokument.

W dodatku 3 zawarto proponowang list¢ kontrolng dotyczaca wiaczania informacji do analizy rozwiazan
alternatywnych. Wytyczne dotyczace informacji, ktére powinny znalezé si¢ w dokumentacji analizy
rozwigzan alternatywnych, i przykladowy plan sprawozdania z analizy rozwigzan alternatywnych podane
sa w sekgji 3.12.

3.4. Przeglad sposobéw przeprowadzania analizy rozwigzan alternatywnych

W niniejszym rozdziale poradnika opisano, w jaki sposéb wnioskodawca:

— moze dokona¢ analizy rozwigzafi alternatywnych; oraz

— moze udokumentowaé jej wyniki w sprawozdaniu z analizy rozwigzan alternatywnych.
Proces ten obejmuje:

— ustalenie ewentualnych rozwigzan alternatywnych dla zastosowan, ktérych dotyczy wniosek, na
podstawie wymogéw w zakresie funkcjonalnodci (sekcja 3.5);

— ocen¢ technicznej wykonalnosci ustalonych ewentualnych rozwigzan alternatywnych (sekcja 3.6);

— oceng ewentualnych rozwigzan alternatywnych pod katem potencjalnego ryzyka dla $rodowiska i dla
zdrowia czlowieka. W tym celu wnioskodawca powinien oceni¢, czy rozwigzania alternatywne
prowadza do zmniejszenia ogdlnego ryzyka w poréwnaniu z ryzykiem zwigzanym z substancjg
wlaczona do zalacznika XIV, uwzgledniajac zalecane i wykorzystywane Srodki kontroli ryzyka
i warunki operacyjne (sekcja 3.7);
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— oceng ekonomicznej wykonalnosci ustalonych ewentualnych rozwigzan alternatywnych (sekcja 3.8);
— ustalenie wlaSciwych dzialan badawczo-rozwojowych dla potrzeb analizy (sekcja 3.9);

— oceng przydatnosci i dostepnosci ewentualnych rozwigzan alternatywnych na podstawie ich technicznej
i ekonomicznej wykonalnosci, wplywu na zmniejszenie ryzyka i dostepnosci (sekcja 3.10); oraz

— okreSlenie dzialan i ram czasowych, jakich wymaga¢ moze dostosowanie i udostgpnienie wnioskodawcy
ewentualnych rozwiazan alternatywnych, z uwzglednieniem w stosownych przypadkach odpowiednich
dzialan badawczo-rozwojowych (sekcja 3.11).

Proces przeprowadzania analizy rozwiazan alternatywnych zilustrowano na rysunku 8. Diagram przedstawia
ewentualne etapy analizy rozwigzan alternatywnych oraz jej ewentualne wyniki w zaleznosci od statusu
substancji wlaczonej do zalacznika XIV i od ustalonych dostepnych rozwigzan alternatywnych.

Aby ustali¢ ewentualne rozwigzania alternatywne dla substancji wlaczonej do zalacznika XIV, nalezy oczy-
wiscie najpierw ustali¢ funkcje tej substancji. Dalsza analiza technicznej i ekonomicznej wykonalnosci,
poréwnanie bezpieczefistwa rozwigzan alternatywnych oraz ocena ich dostgpno$ci nie musza jednak by¢
dokonywane w kolejnosci przedstawionej w niniejszym poradniku. Wnioskodawca powinien wykazaé
i udokumentowa¢ analiz¢ tych aspektéw, jednak znaczenie réznych aspektéw analizy bedzie inne dla
kazdego przypadku. Na podstawie analizy rozwigzan alternatywnych wnioskodawca moze na przyklad
stwierdzi¢, ze wszystkie ewentualne rozwigzania alternatywne, jakie mozna zastosowal z technicznego
punktu widzenia, nie wplywaja na zmniejszenie ryzyka zwigzanego z zastosowaniem substancji wlaczonej
do zalacznika XIV. W takim przypadku szczegélowa analiza ekonomiczna wykonalnosci rozwigzan alter-
natywnych mialaby niewielkie znaczenie, skoro zadne z tych rozwigzan nie jest wlasciwe z punktu widzenia

ryzyka.
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Rysunek 8

Diagram przeptywoéw w analizie rozwigzaf alternatywnych

Whioskodawca
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Czy dostepnesa
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Ztéz wniosek
oudzielenie
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Rysunek 8 pokazuje, ze aby wlasciwie oceni¢ ewentualne rozwigzania alternatywne, powinno si¢ przepro-
wadzi¢ konsultacje w fancuchu dostaw i poza nim. Dzigki temu wnioskodawcy moga:

— w pelni zrozumie¢ zastosowania, ktérych dotyczy wniosek, a w zwigzku z tym zrozumieé¢ funkcje
substancji wlaczonej do zalgcznika XIV;

— zweryfikowa¢ swoja wiedz¢ na temat technicznej i ekonomicznej wykonalnosci ewentualnych rozwigzan
alternatywnych dla zastosowan substancji wlaczonej do zalacznika XIV, ktérej dotyczy wniosek;

— zdecydowal, czy przeprowadzone, prowadzone obecnie lub planowane dzialania badawczo-rozwojowe
sa wlasciwe i stosowne dla analizy;

— zdecydowad, czy rozwigzania alternatywne sa wiasciwe i dostgpne, aby umozliwi¢ przejscie na stoso-
wanie tych rozwigzan; oraz
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— okresli¢ dzialania i ramy czasowe, jakich wymagaloby dostosowanie i udostgpnienie ewentualnych
rozwigzan alternatywnych.

Rysunek 8 uwzglednia whasciwe i stosowne dzialania badawczo-rozwojowe. Poniewaz prowadzenie dziatan
badawczo-rozwojowych w ramach analizy rozwigzan alternatywnych nie jest obowigzkowe, na rysunku
zaznaczono je linig przerywana. Wnioskodawcy mogli prowadzi¢ dzialania badawczo-rozwojowe w zakresie
ewentualnych rozwigzan alternatywnych lub posiadaja wiedz¢ na ich temat. Takie dzialania badawczo-
rozwojowe mogly wykaza¢ mozliwosci i trudnosci wynikajace z zastosowania poszczegdlnych rozwigzan
alternatywnych. W zwigzku z tym uwzglednienie i wyjasnienie dzialan badawczo-rozwojowych, ktére moga
wskazal, dlaczego rozwiazania alternatywne sa albo nie s wykonalne, moze by¢ pomocne w analizie
rozwigzan alternatywnych. Ponadto informacja ta zostanie wzigta pod uwage przy wyznaczaniu okresow
przegladu. Brak dzialan badawczo-rozwojowych powinien doprowadzi¢ do skrocenia czasu trwania prze-
gladu.

3.5. Sposoby identyfikacji ewentualnych rozwigzan alternatywnych
3.5.1. Sposoby ustalania funkcji substancji wlgczonych do zalgcznika XIV

Funkcja substancji wlaczonej do zalacznika XIV dla zastosowania, ktérego dotyczy wniosek, oznacza
zadanie lub dzialanie substancji wlaczonej do zalgcznika XIV.

Proces identyfikacji rozwigzan alternatywnych rozpoczyna si¢ zazwyczaj od okreslenia funkcji substancji
wlaczonej do zalacznika XIV. Szczegélowa i konkretna wiedza na temat dokladnej funkeji, jaka pelni
substancja wlaczona do zalgcznika XIV w ramach danego zastosowania (oraz tego, gdzie i jak, tj.
w jakich warunkach, funkcja musi by¢ spelniana), ulatwi wnioskodawcy znalezienie innych sposobéw
wypelnienia tej funkcji. Moga one polegaé na zastosowaniu innej substancji lub technologii badZ na zmianie
procesu lub produktu koficowego. W dwéch ostatnich przypadkach moze okazaé sig, ze pierwotna funkcja
substangji stala si¢ zbedna.

Znajomo$¢ dokladnej funkeji substancji wlaczonej do zalacznika XIV wspomaga prowadzenie konsultacji
dotyczacych rozwigzan alternatywnych w laiicuchu dostaw i poza nim, pomagajac w okre§leniu wymagan
technicznych, jakie spelni¢ musza wszelkie ewentualne rozwigzania alternatywne. To umozliwi uzytkow-
nikom, dostawcom i technologom oceng, czy moga istnie¢ ewentualne rozwigzania alternatywne oraz jakie
dzialania nalezy podja¢, aby mozliwe bylo wykonanie tych rozwigzan z technicznego punktu widzenia
(kwesti¢ technicznej wykonalnosci oméwiono w sekcji 3.6). Wspodlpracujac z dostawcami, uzytkownicy
mogli prowadzi¢ ewentualne dzialania badawczo-rozwojowe w zakresie istniejacych rozwigzan alternatyw-
nych, takie jak testy substangji i technologii alternatywnych, co moze by¢ pomocne w identyfikacji i ocenie
ewentualnych rozwigzaf alternatywnych (kwesti¢ dziataii badawczo-rozwojowych omdéwiono w sekgji 3.9).

Funkcja substancji moze mie¢ zwigzek z jej fizycznymi lub chemicznymi wlasciwo$ciami lub z postacia,
w jakiej si¢ ja stosuje (na przyklad substancje o stalym stanie skupienia moga wystgpowaé w postaci
proszku lub granulatu); stan skupienia moze réwniez zaleze¢ od warunkéw, w jakich przebiega proces.
Kluczowe zagadnienia, ktdre nalezy wzigé pod uwage w odniesieniu do kazdego zastosowania przy okres-
laniu funkgji substancji, mozna podzieli¢ na dwie grupy:

1. Zadanie, jakie spelnia substancja: w tym celu nalezy pozna¢ dokladne zastosowanie substancji, facznie
z przebiegiem i wynikiem procesu, do ktérego wprowadza si¢ zastosowanie. Kluczowe pytania dotyczace
zadania, jakie spelnia substancja, s3 nastepujace:

— Jakie jest dokladne zastosowanie substancji wlaczonej do zalgcznika XIV i jakie jest jej zadanie?

OdpowiedZ na to pytanie powinna by¢ jak najbardziej precyzyjna, a na podstawie dokladnej funkeji
substancji okresli si¢, w jakim zakresie mozliwa jest identyfikacja rozwigzan alternatywnych. Na
przyklad substancje, ktéra pelni funkcje rozpuszczalnika stuzacego do odttuszczania metali, mozna
zastapi¢ szeregiem ewentualnych substancji i technik alternatywnych. Jezeli jednak szczegdlng funkcja
substangji jest odtluszczanie rur metalowych o malej $rednicy, aby spelnialy szczegdlny standard
czystosci, wowczas liczba ewentualnych rozwigzan alternatywnych mogacych spelnié t¢ funkcje
zmaleje.

— Jakie sg kluczowe wlasciwosci substancji dla danego zastosowania?

Funkgja substancji wlaczonej do zalacznika XIV zalezy od jej kluczowych wiasciwosci. Wlasciwoscia
takg moze by¢ trwalo$¢ substancji (np. $rodek opdzniajacy palenie lub plastyfikator, wchodzace
w sklad produktu koncowego musza charakteryzowaé si¢ wysoka trwaloicig, aby méc spelniaé
swoja funkcje przez caly okres uzytkowania produktu) lub jej wlasciwos¢ fizyczna, taka jak lepkosé
lub preznosé par. Gtéwne wiasciwosci mogg réwniez oznaczaé takie polaczenie wilasciwosci, dzigki
ktéremu substancja moze pelni¢ dana funkgje.
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2. Warunki, w jakich substancja jest stosowana: w tym celu nalezy poznaé szczegdlne warunki procesu,
w ktérych stosuje si¢ substancje, oraz wszelkie warunki lub wymogi dotyczace ewentualnych produktéw
koficowych powstatych w wyniku procesu. Moga one narzucaé ograniczenia, ktérym podlegaé bedzie
wypelnianie pozadanej funkcji, i wplywaé na to, jakie rozwigzania alternatywne mozna bedzie zasto-
sowal. Kluczowe pytania dotyczace warunkow stosowania substancji w ramach procesu sg nastepujace:

— W jakich warunkach fizycznych i chemicznych (procesu/operacyjnych) musi by¢ spelniana dana
funkgcja?

Warunki fizyczne obejmujg na przyklad temperature i ciSnienie procesu. Znaczenie moze mie¢
réwniez podwyzszone lub obnizone promieniowanie elektromagnetyczne (np. Swiatloczulosd).
Warunki chemiczne mogg obejmowaé: obecnos$¢ lub brak innych chemikaliow (co pociaga za
soba problemy kompatybilnosci chemicznej, takie jak reaktywno$¢ oraz palnosé), pH procesu
i atmosfera gazowa (na przyklad podwyzszone lub obnizone ci$nienie czastkowe tlenu lub innych
gazéw, w tym w przestrzeniach zagrozonych wybuchem) oraz wiele innych.

— Czy istnieja szczegdlne uwarunkowania czasowe zwigzane z wypelnianiem danej funkcji?

Wypelnienie funkcji moze podlegaé ograniczeniom czasowym pod wzgledem technicznym - .
funkcja moze by¢ wypelniana na konkretnym etapie procesu, dla ktérego kluczowe znaczenie ma
czas 1 ktérego przebieg zalezy od wlasciwosci substancji; moze réwniez zachodzi¢ wypelnianie
funkcji w minimalnym lub maksymalnym przedziale czasowym. Nalezy zwrdcié uwage, ze
w przypadku niekt6rych funkcji nie mozna oceni¢ ich skutecznosci w bliskiej perspektywie (dotyczy
to na przyklad powlok i smaréw), poniewaz zalezy to od trwalosci funkcji, co oceni¢ mozna dopiero
Z czasem.

— Jaki wplyw na jakos§¢ produktu koficowego moze mie¢ zmiana substancji/zmiana procesu?

W tym celu nalezy rozwazy¢, w jaki sposob zastosowanie rozwigzania alternatywnego moze wplynaé
na produkt koficowy w kontekscie funkecji koficowej. Moze zaj$¢ potrzeba rozpatrzenia wiasciwosci
produktu koficowego w szerszym przedziale czasowym. Na przyklad niektére powloki powinny
zapewnia¢ odporno$¢ na warunki klimatyczne w ciagu okreslonego okresu uzytkowania produktu.
Moze réwniez zaj$¢ potrzeba rozwazenia sposobu ostatecznego usunigcia lub ewentualnego recy-
klingu produktu.

— Czy dana funkcja ma zwigzek z innym procesem, ktéry mozna zmieni¢ w sposéb umozliwiajgcy
ograniczenie stosowania substancji lub jej wyeliminowanie?

Substancj¢ wlaczong do zalgcznika XIV mozna na przyklad stosowaé dla celow kontroli emisji innej
substancji lub do produkeji innej substancji. Jezeli kontrola przestaje by¢ konieczna lub jezeli produkt
koficowy zostaje zmieniony i uzycie substancji wlaczonej do zalacznika XIV nie jest juz niezbedne
do jego produkgji, substancj¢ t¢ mozna w prostszy sposob zastapi¢ lub moze ona w ogéle nie by¢
wymagana.

— Czy produkt koncowy posiada cechy, ktére powoduja, ze konieczne jest zastosowanie danej
substancji?

Konieczne moze by¢ na przyklad konkretne zastosowanie danej substancji, poniewaz nadaje ona
produktowi koficowemu pewne wiasciwosci (np. moze mie¢ to zwigzek z wymogami konsumen-
ckimi lub prawnymi). Zastosowanie innego produktu koficowego spelniajacego te samg funkcje moze
oznaczal, ze mozliwe jest zastosowanie rozwigzania alternatywnego lub ze uzycie substancji nie jest
juz konieczne.

W dodatku 4 przedstawiono liste kontrolna dotyczaca okreslania wymogéw w zakresie funkcjonalnych
wymagan w odniesieniu do ewentualnych rozwigzan alternatywnych (lista nie jest wyczerpujaca) na
podstawie aspektéw funkcjonalnych substancji wlaczonej do zalacznika XIV. Chociaz lista kontrolna nie
jest obowigzkowa, wskazuje aspekty, ktére nalezy wzia¢ pod uwage przy ustalaniu funkeji substancji.

Przyklad 1 ilustruje sposob rozpatrywania funkcji substancji w konkretnej sytuacji. Na podstawie dostep-
nych informacji dokonano symulacji odpowiedzi na pytania postawione w dodatku 4. Aspekty funkcjonalne
z numerami 1 i 2 w przykladzie oraz lista kontrolna w dodatku 4 dotycza funkeji substancji wlaczonej do
zalgcznika XIV (4. jej zadania), aspekty z numerami 3 - 7 dotycza warunkéw, w jakich przebiega proces
z udzialem substancji wlaczonej do zalacznika XIV (4. jakie wymogi procesu — w tym réwniez ewentualne
wymogi prawne — nalezy spehnic).
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Przyklad 1
Kwestie dotyczace funkcji substancji

Okreslenie funkcji substancji stanowi zasadniczy krok dla zrozumienia dokladnego zastosowania substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV. Dzigki precyzyjnemu zdefiniowaniu funkgji i tolerancji mozna oceni¢ ewen-
tualne rozwigzania alternatywne pod katem tego, czy moga one pelni¢ funkcje substancji wlaczonej do
zalgcznika XIV. Ponizszy przyklad ilustruje ewentualny przebieg procesu okreslania funkeji substancji dla
zastosowan, ktérych dotyczy wniosek, oraz sposéb jego udokumentowania w celu przedstawienia w ramach
sprawozdania z analizy rozwigzan alternatywnych.

Substancja A jest organicznym rozpuszczalnikiem o silnym dzialaniu rozpuszczajagcym, Sredniej tempera-
turze wrzenia i wysokiej gestosci par. Jest stosowana jako rozpuszczalnik przemystowy, gléwnie do odttusz-
czania parowego i czyszczenia elementéw metalowych. W szczeg6lnosci stosuje si¢ ja do usuwania takich
substangji, jak oleje, smary, woski, zwigzki buforujgce, oraz do usuwania zanieczyszczen. Konkretne zasto-
sowanie w tym przykladzie jest nastepujace:

Odtluszczanie i czyszczenie elementéw o zlozonej budowie zawierajacych czgsci o zlozonej budowie.

Elementy te nie moga by¢ tluste ani brudne i wymagaja szybkiego osuszenia; nie mozna dopusci¢ do ich
korozji, rdzewienia ani do pozostawienia na nich resztek oleju ani smaru. Niskie napiecie powierzchniowe
substancji A umozliwia czyszczenie w  zagieciach, podwojnych zagieciach w  przedmiotach
o skomplikowanej budowie oraz czyszczenie cienkich rur.

Jezeli chodzi o definiowanie funkcji substancji, lista kontrolna przedstawiona w dodatku 4 ma nastgpujace
zastosowanie:

1. Zadanie substancji wlgczonej do zalgcznika XIV:
Jakie zadanie musi pelni¢ substancja?

Substancji uzywa si¢ do odtluszczania bardzo cienkich rur ze stali nierdzewnej bez szwéw (np.
o wewnetrznej $rednicy od 1 do 5 mm, prostych odcinkéw i zwojow) stosowanych w szczeg6lnosci
w przemysle lotniczym oraz w produkcji wyrobéw medycznych. Funkcja substancji polega na szybkim
usuwaniu smaru bez pozostawiania resztek, $ladow utlenienia czy rdzy. Ponizsza tabela zawiera dalszy
opis kryteriow mozliwych do zastosowania.

2. Jakie krytyczne wlasciwosci musi mie¢ substancja i jakie kryteria jakosciowe musi spetniac?

Wytworzenie czystych i suchych elementéw metalowych w przypadkach, gdy element metalowy musi
by¢ suchy, aby mozna go bylo poddal kolejnym procesom (np. nakladaniu powloki). Oczyszczony
przedmiot musi by¢ wolny od smarufoleju oraz chroniony przed rdzewieniem/utlenianiem (np. przed
kontaktem z woda/roztworami wodnymi).

3. Warunki funkcjonowania:

Synchronizacje zadania w czasie i wydajno$¢ procesu wskazano w ponizszej tabeli. Zastosowanie
rozpuszczalnika w odtluszczajacych kapielach parowych jest skuteczne, poniewaz rozpuszczalnik jest
zawracany do ponownego uzycia. Pierwotne i wtérne systemy wezownic chlodzacych ograniczajg paro-
wanie i tym samym straty rozpuszczalnika, a zastosowanie pokryw zamykajacych szczelnie komore
roboczg podczas kapieli odttuszczajacej i izolujacych ja od warunkéw atmosferycznych niemal catko-
wicie eliminuje parowanie podczas wylaczenia.

4. Ograniczenia procesu i efektywnosci

W celu uzyskania czystych i suchych elementéw metalowych w przypadkach, gdy element metalowy
musi by¢ suchy, aby mozna go bylo poddaé kolejnym procesom (np. nakladaniu powtoki), do czysz-
czenia nalezy uzy¢ rozpuszczalnika. Czyszczenie mechaniczne elementéw o skomplikowanej budowie
i cienkich rur jest utrudnione.
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5. Czy dana funkga ma zwigzek z innym procesem, ktdry mozna zmieni¢c w sposéb umozliwiajgcy ograniczenie

stosowania substancji lub jej wyeliminowanie?

Wyeliminowanie wszelkich $ladéw oleju lub smaru z powierzchni metalowych elementéw przewodéw
rurowych sprawi, ze odtluszczanie parowe stanie si¢ zbedne. Metalowe czesci muszg jednak by¢ oczysz-
czone ze smaru/oleju/zabrudzefi zgodnie z wymaganymi normami. Rdzewienie ani utlenianie jest niedo-
puszczalne. Obecnie wykorzystywane metody produkcji przewodéw rurowych wymagaja stosowania
olejéw w celu zapewnienia ochrony ich cze¢sci przed utlenianiem.

Chociaz systemy wykorzystujace do czyszczenia wode s skuteczne w odniesieniu do wielu zastosowan,
to ze wzgledu na pewne jego aspekty moze ono by¢ niepraktyczne lub niemozliwe do zastosowania
w przypadku niektérych przedmiotéw. Odtluszczacze rozpuszczalnikowe musza by¢ stosowane do
usuwania z powierzchni metalowych oleju, topnika, smaru, wosku oraz innych trudnych do usunigcia
substancji rozpuszczalnych w rozpuszczalnikach. Skomplikowane przewody rurowe oraz elementy przy-
rzagdbéw przeznaczonych do uzytku w technice lotniczej/kosmonautycznej i w medycynie s3 rutynowo
czyszczone w odtluszczaczach parowych przed montazem, kontrola lub dalsza obrobka. Poniewaz
w procesie nie wykorzystuje si¢ wody, prawie kazda cze$¢ moze by¢ czyszczona w odtluszczaczu
rozpuszczalnikowym, dzigki czemu kwestie zwiazane z kontrola jakosci, takie jak czgSciowe utlenienie,
pozostatosci mydla, plamy z wody oraz niedostateczne wysuszeniem, nie stanowig problemu.

Ewentualne rozwigzania alternatywne obejmuja inne rozpuszczalniki weglowodorowe, preparaty wodne
oraz czyszczenie strumieniem wody pod wysokim ci$nieniem lub czyszczenie strumieniowo-$cierne przy
uzyciu stosunkowo miekkiego materiatu (np. wapienia). Ciagle ulepszanie technologii odzyskiwania
rozpuszczalnika z kapieli odtluszczajacych w goracej parze doprowadzito do ograniczenia ilosci
substancji A stosowanej do odtluszczania za pomocg gorgcej pary. Ograniczenia takie s3 efektem
usprawniania metod pracy oraz stosowania nowszej technologii. Niektére spétki podejmujg réwniez
préby znalezienia innych rozpuszczalnikéw weglowodorowych lub $rodkéw czyszczacych na bazie
wody nadajacych si¢ do zastosowania jako rozwigzania alternatywne.

6. Jakie wymogi konsumenckie majg wplyw na uzycie substancji w danym zastosowaniu?

Klienci (w tym klienci przemystu lotniczego i kosmonautycznego) wymagaja (w ramach procedur
operacyjnych, ktére nalezy stosowad), aby do czyszczenia stosowano rozpuszczalniki. Kazda zmiana
w procesie technologicznym wymaga zatwierdzenia przez klienta; zmiana produktu w tym sektorze
jest czasochlonna, wymaga obszernego uzasadnienia technicznego i uzasadnienia kosztéw. Zgodnie
z kryteriami stosowanymi podczas inspekcji w zakresie kontroli jakosci elementy musza by¢ wolne
od smarufoleju i nie moga by¢ zardzewiale (proba nieniszczaca).

. Czy istniejg szczegdlne wymogi whasciwe dla sektora przemystowego lub wymogi prawne w zakresie akceptowalnosci

technicznej, ktrych nalezy przestrzegac i ktore musi spelni¢ dana funkcja?

Wymaga si¢, aby elementy wyposazenia medycznego oraz urzadzenia stosowane w przemysle lotniczym
i kosmonautycznym byly czyszczone za pomocg rozpuszczalnikéw. W tych dwéch branzach moga mieé
miejsce implikacje wynikajace ze spelnienia wymogéw prawnych w zakresie bezpieczenstwa produktu,
takich jak rygorystyczne wymogi dotyczace zdatnosci do lotu i bezpieczefistwa (np. dyrektywy zdatnosci
wydane przez Europejska Agencje Bezpieczenstwa Lotniczego (EASA)) i dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych (93/42/EWG). Nalezy je poddaé ocenie w celu oszacowania minimalnego czasu potrzeb-
nego na wprowadzenie zmian.

W ponizszej tabeli przedstawiono przykladowe sposoby podsumowania i dokumentowania
aspektéw funkcjonalnych lub kryteriow okre$lania funkcji substancji na podstawie przykladu
oméwionego w niniejszej ramce.

Aspekt
funkcjonalny

Kwestie do

uwzglednienia

Kryterium

Tolerancja

Badanie

Kontrola jakosci

Konsekwencje

Usuwanie
smaru/oleju

Wymagany poziom
czystosci

Brak pozostatosci
smaru/oleju

W temperaturze

200 °C

Brak

W ramach préby
nieniszczacej prze-
prowadzonej przed
zastosowaniem|/
montazem

jakosci
kontrole

System
zapewnia
pod  katem  braku
pozostalosci  smaru
zgodnie z
harmonogramem
badan.

Kryteria sa okreslone
w specjalnych wymo-
gach konsumenckich.

Pozostatosci smaru
moga doprowadzi¢ do
nieprawidlowego funk-
cjonowania  oprzyrza-
dowania. Jezeli zatem
badanie wykaze obec-
nos¢ pozostalosci
smaru, czgSci  zostajg
odrzucone i nie moga
by¢ zamontowane
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fun[l:szoe Ii(;lny uvlffz/gizgfligr?ia Kryterium Tolerancja Badanie Kontrola jakosci Konsekwencje
Ograniczenie | Wymagany poziom | Brak $§ladéw utleniania | Wilgo¢ W ramach préby | Jak wyzej Jak wyzej
utleniania czystosci i rdzewienia [ < 60 % nieniszczacej prze-
Wymogi  zwigzane | W nastepstwie prowadzonej przez
z dalsza obrobkg | kontaktu z woda lub zastosowaniem/
(klejenie, powlekanie | Wilgocia montazem -
elektrolityczne, kontrola pod
malowanie lub katem $ladéw utle-
powlekanie) niania
Czas suszenia | Dopuszczalny  lub | Ponizej 1 minuty, aby | + 15 Brak Jak wyzej | Jak wyzej w odniesieniu
wymagany czas | zapobiec  rdzewieniu | sekund w  odniesieniu  do | do nakladania powlok.
trwania procesu | przed nalozeniem naktadania powlok
czyszczenia innych powlok
Wymogi  zwigzane
z dalszg obrébka
(klejenie, powlekanie
elektrolityczne,
malowanie lub
powlekanie)
Liczba czg$ci prze-
znaczonych do
oczyszczenia na
godzine/dziennie
Synchroni- Liczba czg$ci prze- | Odtluszczanie + 1 minuta | Nie dotyczy Nie dotyczy Wydluzenie czasu
zacja zadania | znaczonych do|i suszenie musza odtluszczania ~ spowo-
w czasie oczyszczenia na | zosta¢  zakorfczone dowatoby znaczne
godzing/dziennie w ciggu 7 minut ograniczenie liczby
Dopuszczalny  lub WyprodL}kowanych
wymagany czas felementow
trwania procesu i wplyngloby  na
czyszczenia skuteczno$¢  procesu.
Ma to wplyw na prze-
bieg dalszych proceséw,
takich jak nakladanie
powlok.

3.5.1.1. Informacje dotyczace zastosowania i funkcji substancji wigczonej do zalacznika XIV uwzgledniane
w CSR

Informacje dotyczace zastosowania substancji wlaczonej do zalgcznika XIV musza by¢ uwzglednione w CSR
(zob. Wskazéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego (CSA)).
Informacje te mogg pochodzi¢ z CSR sporzadzonego dla potrzeb rejestracji substancji lub na cele zezwo-
lenia — w tym drugim przypadku CSR musi dotyczy¢ tych wlasciwosci substancji, ktore byly przyczyna jej
wiaczenia do zalgcznika XIV (art. 62 ust.4 lit. d)). Kluczowa czescia CSR w tym kontekscie bedg scenariusze
narazenia dla zastosowan, ktérych dotyczy wniosek, poniewaz zezwolenie zostanie ewentualnie wydane
w oparciu o te scenariusze. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze opisy zastosowan sporzadzone zgodnie
z wytycznymi dotyczgcymi CSR moga same w sobie nie stanowi¢ wystarczajaco szczegbtowego opisu
umozliwiajacego okreslenie dokladnej funkcji zastosowania (!). W celu przygotowania CSA i CSR niektérzy
dostawcy mogli korzysta¢ z formularzy stuzacych do pozyskiwania informacji na temat zastosowan od
dalszych uzytkownikéw. Moga one stanowi¢ przydatne zrédlo informacji na temat zastosowania.

Whnioskodawca bedzie pracy musial podaé szczegdly zawarte w CSR na podstawie swojej znajomosci
szczegblnych zastosowan, ktorych dotyczy wniosek, oraz funkcji, jakie muszg spelniaé substancje dla
kazdego zastosowania. Moga by¢ one wykorzystane przy okreSlaniu funkcji dla kazdego zastosowania
i beda uwzglednia¢ informacje dotyczace fizykochemicznych i biologicznych wlasciwosci substancji, jak
réwniez warunkoéw operacyjnych i jej funkcjonalnosci.

3.5.1.2. Inne Zrédia informacji dotyczacych zastosowania i funkeji substancji wlaczonej do zalacznika XIV

Informacje okreslajace dokladna funkcje substancji wlaczonej do zalacznika XIV mozna znalezé na przyklad
w rejestrach przedsigbiorstwa (np. procedury operacyjne, specyfikacje klientéw dotyczace zastosowania

(") Raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR) stanowi obowiazkows cze$¢ wniosku o zezwolenie. CSR musi zawieral
oceng scenariuszy narazenia dla tych zastosowan, ktérych dotyczy wniosek. Zezwolenia moga by¢ wydane dla
zastosowan objetych warunkami okreslonymi w scenariuszach narazenia, ktére moga by¢ ewentualnie zmienione
dodatkowymi warunkami okreslonymi w zezwoleniu. Scenariusze narazenia opracowane dla potrzeb wniosku
o zezwolenie musza by¢ zatem bardzo dokladnie i szczegétowo przygotowane. Poradnik na temat CSR zawiera
porady na temat przygotowania CSR, w tym szczegélnych warunkéw zezwolenia.
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substancji oraz specyfikacje produktu) lub w innych publikacjach (np. branzowych opracowaniach tech-
nicznych opisujacych konkretne zastosowania, standardowych procedurach operacyjnych i referatach nauko-
wych). Dla dokladniejszego okreSlenia funkeji i warunkéw zastosowania oraz zapewnienia, by wszystkie
funkcje zastosowania, ktorych dotyczyl wniosek, zostaly okreslone (rozdzial 3.5.2.1), przydatna moze by¢
komunikacja z fafdcuchem dostaw. Istotne jest okreSlenie wszystkich funkcji substancji dla kazdego zasto-
sowania, co umozliwi ustalenie wszystkich ewentualnych alternatywnych rozwiazan pelnigcych lub zaste-
pujacych funkcje réwnowazng. Okreslenie konkretnej funkcji i konkretnych warunkéw zastosowania
usprawnia komunikacje i umozliwia konsultacje w obrebie laficucha dostaw (oraz poza nim), poniewaz
dokladnie opisuje wymagania. Dostawcy alternatywnych substangji lub technologii mogg wéwczas podjaé
probe dopasowania ich funkcji do ewentualnych rozwigzan alternatywnych.

3.5.2. Identyfikacja i gromadzenie informacji na temat ewentualnych substanji alternatywnych

Jak opisano powyzej, doktadne zrozumienie zadan pelnionych przez substancje wlaczong do zalacznika XIV
oraz warunkéw, w jakich dana substancja musi te zadania wypelnia¢, jest punktem wyjscia przy identyfikacji
alternatywnych substancji lub technologii.

Warto zidentyfikowaé na podstawie funkcji substancji ewentualne alternatywne rozwigzania i jednoczesnie
zgromadzi¢ informacje niezbedne do okreslenia ich technicznej i ekonomicznej wykonalnosci, mozliwosci
ograniczenia ryzyka oraz dostepnosci. W sekcjach ponizej zawarto zalecenia i uwarunkowania kwestie do
uwzglednienia w odniesieniu identyfikacji rozwigzan alternatywnych i gromadzenia informacji. Dalsze
wytyczne na temat gromadzenia informacji dotyczacych zagrozen i ryzyka dla zdrowia i $rodowiska
zamieszczono w sekcji 3.7. Zaleca sig, by wnioskodawca zastanowil sig, jakie informacje bedzie musial
uwzgledni¢ w SEA na etapie gromadzenia i analizowania informacji niezbednych do przeprowadzenia
analizy rozwiazan alternatywnych.

Zaleca si¢ rowniez sporzadzenie wykazu ewentualnych rozwiazan alternatywnych, w przypadku ktérych
fatwo wykaza¢ brak zastosowania. Bedzie to dowodem na to, iz wnioskodawca bardzo dokladnie przemy-
§lal mozliwe rozwigzania alternatywne. Proces gromadzenia i analizowania informacji na temat takich
wyraznie nieodpowiednich rozwigzan alternatywnych mozna jednak ograniczy¢, jesli tylko spelnia on
swoje zadanie polegajgce na wykazaniu, czy rozwigzania te sa odpowiednie czy nie.

3.5.2.1. Komunikacja w obrebie faficucha dostaw

Konsultacje z laficuchem dostaw w odniesieniu do zastosowan substancji wlaczonej do zalgcznika XIV,
ktérej dotyczy wniosek, beda waznym elementem na poczatkowym etapie. Bedzie to pomocne
w zapewnieniu, ze przemyslano dokladne zastosowanie substancji i zbidr informacji dotyczacych rozwigzan
alternatywnych mogacych ewentualnie pelni¢ funkcje réwnowazng w zastosowaniach, ktérych dotyczy
wniosek. Konsultacje moga réwniez dotyczy¢ niezbednych zmian w wyposazeniu, postaci substancji oraz
odpadéw i ponownego uzycia substancji (wraz z ewentualnymi konsekwencjami ekonomicznymi). Celem
komunikacji z taficuchem dostaw jest identyfikacja ewentualnych rozwigzan alternatywnych dla kazdego
zastosowania oraz zrozumienie ich efektu w odniesieniu do wymaganej funkcji réwnowaznej.

Do ewentualnych Zrédel wiedzy, z ktérych wnioskodawca moze poczatkowo korzystaé, wyszukujac ewen-
tualne rozwigzania alternatywne w obrebie faficucha dostaw, naleza (ponizsza lista nie jest wyczerpujaca):

— wiedza wnioskodawcy (w tym wiedza pracownikéw z danej branzy/firmy)

— dalsi uzytkownicy

— dostawcy

— organizacje branzowe/sektorowe

Komunikacja z faiicuchem dostaw umozliwia:

— uzyskanie szczegbtowej wiedzy dotyczacej okreslonych funkji;

— identyfikacje ewentualnych rozwigzan alternatywnych (substancji i technologii);

— zrozumienie technicznej i ekonomicznej wykonalnosci, bezpieczenistwa i dostgpnosci rozwigzan alter-
natywnych;

— identyfikacje informacji dotyczacych istniejacych, prowadzonych i planowanych dzialan badawczo-
rozwojowych w zakresie rozwigzan alternatywnych;

— identyfikacje ewentualnych reakcji lancucha dostaw na brak mozliwosci zastosowania substancji
wiaczonej do zalacznika XIV (w odniesieniu do zastosowan, ktérych dotyczy wniosek).



C 28/56

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

28.1.2011

Mozliwe jest, iz mimo znalezienia rozwigzania alternatywnego wlasciwego dla konkretnego zastosowania,
przejscie na to rozwigzanie moze z réznych powodéw okazaé si¢ zbyt trudne. Na przyklad, dalsi uzytkow-
nicy korzystajacy z zezwolenia (') udzielonego ich dostawcom (np. producentom/importerom) mogg by¢
zmuszeni do stosowania okre$lonych substancji wynikajacych z procedur operacyjnych okreslonych
w prawodawstwie lub przez ich klientéw (niekiedy w krajach spoza UE), a co za tym idzie rozwigzanie
alternatywne moze by¢ wykorzystane tylko za uprzednig zgoda. W niektérych przypadkach moze to
prowadzi¢ do utraty zlecenia, co ma konsekwencje ekonomiczne (ekonomiczna wykonalno§¢ rozwigzan
alternatywnych jest rozpatrywana w sekcji 3.8).

Zgodnie z ostatnim punktem powyzej gromadzenie takich informacji bedzie przydatne dla wnioskodawcow
przygotowujacych wniosek w trybie SEA. Informacje zawarte w SEA dotyczace tego, jak postapia dalsi
uzytkownicy, jezeli nie beda w stanie zastosowal substancji wlaczonej do zalacznika XIV (tj. w przypadku
odrzucenia zezwolenia), mogg okazal si¢ niezbedne do okreslenia, czy korzysci spoleczno-ekonomiczne
plynace z dalszego stosowania substancji wlaczonej do zalgcznika XIV (w ramach zastosowan, ktérych
dotyczy wniosek) sa wigksze niz ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska. Gromadzenie powyzszych
informacji w obrebie lancucha dostaw réwnolegle z informacjami dotyczacymi rozwigzan alternatywnych
stanowi optymalizacje procesu gromadzenia danych przez wnioskodawce i umozliwi lepszy dobdr ewen-
tualnych alternatywnych substancji. Poradnik na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie
zezwolen zawarto w odrgbnych wytycznych (w tym réwniez poradnik dotyczacy tworzenia planu konsul-
tacji w dodatku A do poradnika).

Komunikacja z lafcuchem dostaw jest procesem interaktywnym i moze uwzglednial wszystkie wazne
ogniwa lancucha dostaw, od dalszych uzytkownikéw do dostawcow, w tym takze whasciwych ekspertow.
Jest to wazne przy identyfikacji ewentualnych rozwigzan alternatywnych dla wszystkich zastosowan,
ktoérych dotyczy wniosek. Dostawcy moga odnalezé rozwigzanie alternatywne nieznane dalszym uzytkow-
nikom i na odwrét. Dalsi uzytkownicy zazwyczaj dobrze znaja funkcje wymagane dla danej substancji/
produktu/procesu, natomiast dostawcy, producenci i importerzy mogg mie¢ wiecej informacji w zakresie
ewentualnych rozwiazan alternatywnych. Kontakt ze stowarzyszeniami branzowymi moze réwniez okazaé
si¢ korzystny pod tym wzgledem.

Konsultacje z tancuchem dostaw s3 procesem interaktywnym, dlatego tez po ewentualnej identyfikacji
rozwigzan alternatywnych konieczne moga si¢ okazal dalsze konsultacje w zakresie technicznej
i ekonomicznej wykonalnosci, zagrozen dla Srodowiska i zdrowia czlowieka czy dostepnosci rozwigzan
alternatywnych. Poradnik dla dalszych uzytkownikow zawiera wytyczne dotyczace komunikacji
z laiicuchem dostaw z perspektywy dalszych uzytkownikéw. Przyklad 2 stanowi ilustracje procesu komu-
nikacji z fancuchem dostaw w odniesieniu do danej substancji.

Przyklad 2
Ilustracja komunikacji z taficuchem dostaw

Substancja B jest stosowana jako chlodziwo i smar przy obrébce metali. Kiedy stosuje si¢ chtodziwo/smar
zawierajgce substancje B, jest ona zZrédlem ewentualnych emisji i stwarza ryzyko dla srodowiska. Pracownicy
sa narazeni na kontakt z substancjg przez skére lub wdychanie pylu lub oparéw, jak réwniez w wyniku
stosowania substancji.

Wstepnie dostawca (w tym przypadku producent/importer w roli wnioskodawcy) uwazal, ze trudno bedzie
znalez¢ odpowiednig substancje zastepcza. Dostawca skontaktowal sie z whasciwymi dalszymi uzytkow-
nikami, aby uzyskaé informacje w celu przygotowania CSR dla substancji B. W trakcie tego procesu
zgromadzono informacje na temat ewentualnych rozwigzan alternatywnych oraz zmian koniecznych dla
dostosowania ewentualnych rozwigzan alternatywnych.

Na podstawie zgromadzonych informacji dostawca skontaktowat si¢ z uzytkownikami w celu identyfikacji
ewentualnych substancji alternatywnych dla substancji zawartej w cieczy uzywanej w procesie obrdbki
metali.

Ewentualne substancje alternatywne okreslone w wyniku komunikacji z dalszymi uzytkownikami byly
nastepujace:

Ewentualna substancja

alternatywna Zidentyfikowane problemy Ewentualne rozwigzania Uwagi
Oleje na bazie siarki Wytwarzanie SO,  podczas | Kontrola  uwalniania | Substancja droga w eksploatacji,
stosowania substancji, ryzyko | i emisji siarki. wymaga inwestycji
dla pracownikéw i problem W wyposazenie przewyzszajacych
z odpadami oraz usuwaniem zyski.

substancji po jej wykorzystaniu
- ryzyko dla  Srodowiska
i koszty.

(") Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze wnioskodawca moze by¢ producentem/importerem lub dalszym uzytkownikiem,
a wniosek moze by¢ przygotowany wspoélnie przez kilka podmiotéw prawnych.
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Ewentualna substancja
alternatywna

Zidentyfikowane problemy

Ewentualne rozwigzania

Uwagi

Olej na bazie tluszczow
zwierzecych

Problemy  ze  stosowaniem
w  wysokich temperaturach -
niedostateczne chlodzenie.

Dodanie innych
substancji  w  celu
zwigkszenia  odpor-

nosci na temperature.

Odpowiednie substancje dodat-
kowe sa niedostgpne.

Olej na bazie thuszczéw | Jak wyzej Jak wyzej Jak wyzej
ro$linnych
Zwiazki na bazie cynku | Zwigkszone ryzyko dla $rodo- | Kontrola  zawarto$ci | Zwiazki metali sg bardzo trudne

wiska

metali w odpadach —
kontrola emisji.

do usunigcia ze  strumienia

odpadéw.

Optymalizacja
proceséw

Wymaga zastosowania innych
form uzytkowych stosownie do
przetwarzanych materialow (4.
rodzaju metalu).

Konieczne sa badania,
aby  zidentyfikowaé

ewentualng  zmiang
formy uzytkowej
preparatow w  celu
ograniczenia i

wyeliminowania  ich
stosowania

Wymaga skorzystania z wynikéw
prac badawczo-rozwojowych
i ewentualnego programu badan
technicznych. Ryzyko biznesowe,
poniewaz ~ program  generuje
koszty i jego realizacja moze by¢
niemozliwa przy duzym obcia-
zeniu produkcyjnym.

W przypadku powyzszych opcji stosowne moze by¢ podanie szczegbtowych danych dotyczace whasciwych
dzialan badawczo-rozwojowych w analizie alternatywnych rozwigzan, szczegdlnie jesli dostawca
i uzytkownik ustalili, Ze konieczne beda badania, aby lepiej zorientowac sig, czy alternatywne rozwigzanie
jest opcja wykonalng z technicznego i ekonomicznego punktu widzenia (prace badawczo-rozwojowe
omoéwiono w sekcji 3.9).

Ten proces gromadzenia informacji w obrebie laicucha dostaw zostal powtérzony dla kazdego zastoso-
wania, ktérego beda dotyczyly wnioski skladane przez wnioskodawce. Informacje dotyczgce alternatywnych
rozwigzail moga by¢ zestawiane jak w tabeli powyzej.

Przydatne dla wnioskodawcy moze by¢ réwniez uwzglednienie ewentualnych przeszkéd w gromadzeniu
informacji dotyczacych substancji oraz ewentualnych rozwigzan alternatywnych. Na przyklad skuteczna
komunikacja w ramach fafcucha dostaw moze by¢ utrudniona ze wzgledu na poufne informacje handlowe
(CBI), ktére moga uniemozliwi¢ niektérym ogniwom laficucha dostaw udzielenie pelnych i dokladnych
informacji w odniesieniu do okreSlonych zastosowan i ewentualnych rozwigzan alternatywnych.
W powyzszym przypadku dalszy uzytkownik musi rozwazy¢é mozliwo$¢ przekazania takiej informacji na
warunkach umowy o poufnosci zawartej z dostawca lub zlozenie wlasnego wniosku o zezwolenie na to
zastosowanie. Pole 2 okresla CBI i prawo konkurencji w tym kontekscie.

RAMKA 2
PRAWO KONKURENCJI I POUFNE INFORMACJE HANDLOWE (CBI)

Prawo konkurencji

W swoim zamierzeniu prawo konkurencji UE nie ma na celu ograniczania legalnych dzialan przedsi¢biorstw. Jego
celem jest ochrona konkurencji na rynku dla dobra konsumentéw. Zatem zakazane s3 porozumienia migdzy przed-
sighiorstwami, decyzje podejmowane przez stowarzyszenia lub uzgodnione praktyki, ktére moga mie¢ wplyw na
handel migdzy pafstwami cztonkowskimi i ktérych celem lub skutkiem jest zapobiezenie, ograniczenie lub zaklécenie
konkurencji na wspdlnym rynku (art. 81 Traktatu WE).

Reguly konkurencji UE majg réwniez zastosowanie w dzialaniach dotyczacych REACH. Mimo Zze zobowigzania
w ramach REACH nie obejmujg wymiany informacji lub innych dzialan naruszajacych reguly konkurencji, przygoto-
wujac wspolny wniosek o zezwolenie, wnioskodawcy powinni zna¢ reguly konkurencji. O ile jednorazowa wymiana
informacji dotyczacych zastosowania substancji na 0gét nie da powodu do przeciwdziatania praktykom monopolis-
tycznym, konkurenci nie powinni jednak organizowa¢ okresowych wymian takich informacji lub informacji dotycza-
cych rynku, cen czy klientéw. Ponadto okreslone decyzje podejmowane wspdlnie przez konkurentéw w odniesieniu
do tego, czy dane rozwigzanie alternatywne jest odpowiednie, moga by¢ postrzegane jako niezgodna z prawem
zmowa. Konkurenci prowadzacy wspdlng analiz¢ rozwigzan alternatywnych lub wspdlny plan zastgpienia substancji
(szczegdlnie jesli maja znaczny udzial w danym rynku) moga zatem rozwazy¢ wykorzystanie niezaleznej strony
trzeciej. Wymiana informacji dotyczacych zastosowania oraz przydatnosci rozwigzania alternatywnego pomiedzy
producentami/importerami a ich dalszymi uzytkownikami ogdlnie nie jest postrzegana jako ograniczajgca konkurencje.

Dalsze informacje i kwestie prawne mozna znalezZ¢ w Poradniku na temat udostgpniania danych.
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Poufne informacje handlowe (CBI)

Spotki moga uznawaé niektére informacje lub dane za poufne informacje handlowe (CBI), ktére nalezy chronié.
Okreslenie, czy jakie$ informacje s3 poufnymi informacjami handlowymi, jest ustalane w kazdym przypadku indywi-
dualnie. Kwestie zwigzane z CBI nie moga by¢ mylone z prawem konkurencji dotyczacym sytuacji, w ktérych
udostepnianie informacji moze doprowadzi¢ do zakldcenia konkurencji (zob. powyzej). CBI réwniez omdwiono
szczegbtowo w Poradniku na temat udostepniania danych uwzgledniajagc przydatne rozwigzania pomagajace unikngé
probleméw w zarzadzaniu CBI (np. skorzystanie z ustug bezstronnych ekspertéw w celu dokonania oceny informacji,
ktérymi spotki nie chcg si¢ wymieniad).

3.5.2.2. Komunikacja poza laincuchem dostaw

W odniesieniu do informacji dotyczacych ewentualnych rozwigzan alternatywnych przydatny moze okazad
si¢ kontakt z innymi producentami, organizacjami badawczymi, grupami $rodowiskowymi lub konsumen-
ckimi, instytucjami akademickimi, ekspertami z branzy lub innymi stronami trzecimi. Jest to szczegdlnie
istotne, gdy producent/dostawca oferuje ewentualnego rozwiazania alternatywnego w obrebie laicucha
dostaw.

Mozliwe bedzie przeszukanie systemu REACH IT, tj. IUCLID 5, pod katem substancji z tej samej ogdlnej
kategorii zastosowania, co moze stanowi¢ punkt wyjscia przy okreslaniu ewentualnych substancji alterna-
tywnych. Przy takim podejSciu mozna natrafi¢ na pewne utrudnienia, na przyklad w przypadku, gdy
ewentualne substancje alternatywne nie beda wchodzi¢ w sklad asortymentu produktéw wnioskodawcy
lub gdy inne przedsigbiorstwo okaze si¢ posiadaczem patentu na technologie alternatywna.

Zewngtrzne 7Zrodla, z ktorymi nalezy si¢ skonsultowaé, bedg rézne w zaleznosci od rozpatrywanej
substangcji. Przydatne mogg si¢ okazaé konsultacje z:

— kluczowymi dostawcami/producentamifimporterami spoza tafcucha dostaw substancji
— kluczowymi twoércami/producentami proceséw/technologii spoza fancucha dostaw
— wiodgcymi instytucjami akademickimi i badawczymi w zakresie chemikaliéw i proceséw chemicznych

— publicznie dostgpnymi narzedziami i bazami danych

W poszukiwaniu ewentualnych rozwigzan alternatywnych poza lancuchem dostaw wnioskodawcy moga
najpierw siegna¢ do nastgpujacych zrédel (ponizsza lista nie jest wyczerpujgca):

— prasa naukowa/branzowa

— zwiazki handlowe/zawodowe

— programy (UE i inne) dotyczace bezpieczefistwa chemicznego
— system REACH-IT

— nietajne dane z dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV, uwagi z publicznych konsultacji oraz odpo-
wiedzi na uwagi

— patentowe bazy danych

3.6. Jak okresli¢ techniczng wykonalno$é rozwigzafi alternatywnych

Techniczna wykonalno$¢ rozwigzania alternatywnego jest uwarunkowana tym, czy dana substancja moze
pelni¢ lub zastapi¢ funkcje substancji wlaczonej do zalacznika XIV. Wykonalno$¢ jest zatem blisko powia-
zana z funkcja substancji wlaczonej do zalacznika XIV, tj. okreslonym zadaniem, ktére substancja wlaczona
do zalgcznika XIV pelni, oraz warunkami, w jakich funkcja musi by¢ wypelniana, zgodnie z ustaleniami
z sekeji 3.5.1. Zatem przed rozwazeniem technicznej skutecznosci oraz wykonalnosci rozwigzan alterna-
tywnych nalezy jasno okresli¢ funkcje substancji wlaczonej do zalacznika XIV w zastosowaniach, ktérych
dotyczy wniosek.

Ocena technicznej wykonalnosci moze byé zasadniczo bardzo prosta poniewaz moze sprowadzaé si¢ tylko
do wybrania rozwigzania alternatywnego spelniajacego okreslone wymogi funkcjonalne i w ten sposob
mogacego zastgpi¢ substancje wlaczong do zalgcznika XIV. Jednak we wszystkich przypadkach nalezy
rozwazy¢ zmiany procedur, ktére moga okaza¢ si¢ niezbedne dla dostosowania rozwiazania alternatywnego.
Z drugiej strony okreslenie technicznej wykonalnosci moze wymagaé bardziej szczegélowej analizy, w tym
badan, w celu okrelenia, czy rozwiazanie alternatywne moze spelnia¢ lub zastapi¢ funkcje substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV, jak réwniez ewentualnych prob majacych na celu potwierdzenie skutecznosci.
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3.6.1. Kryteria wykonalnosci technicznej

Mozna opracowaé kryteria wykonalnosci technicznej (tj. wykazu technicznych wymogéw dotyczacych
funkeji, ktorg substancja alternatywna musi spetniaé, aby zostala uznana za technicznie wykonalna, zob.
ramka 3). Dobra znajomos¢ funkcji substancji jest podstawa do opracowania takich kryteriow. Wykaz
kryteriéw moze uwzglednia¢ tolerancje tych wymogdéw (tj. dopuszczalne przedzialy), a takze ograniczenia
funkcjonalnosci. Na przyklad kryteria zastgpienia jednej substancji inng moga uwzgledniaé kryterium mini-
malnej wymaganej czysto$ci lub minimalnych wilasciwosci fizycznych lub chemicznych, ktére muszg by¢
przekazane do produktu koficowego. W odniesieniu do zmian w procesie, umozliwiajacych zastosowanie
rozwigzania alternatywnego, kryteria moga uwzglednia¢ szereg warunkéw, na ktorych spelnienie pozwala
dostepna technologia, oraz oceng, czy warunki te umozliwiaja zastosowanie rozwigzania alternatywnego
w celu spelnienia Zadanej funkdji.

RAMKA 3

KRYTERIA WYKONALNOSCI TECHNICZNE] I ANALIZA FUNKC]ONALNOéCI

(*

Opracowanie kryteriéw oceny technicznej wykonalno$ci moze skladaé si¢ z kilku etapéw zgodnie z ponizszym
schematem (jako przyklad wykorzystano tu $rodek usuwajacy tusz drukarski stosowany w sitodruku (¥)):

1) Przeglad wymogow funkcjonalnych danego zastosowania. Na przyklad w przypadku $rodka usuwajacego tusz

)

W oparciu o dokument US EPA: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of

drukarski okreslonym wymogiem moze by¢ minimalna ilo$¢ tuszu pozostalego na rastrze po jego czyszczeniu.
Kryterium funkcjonalno$ci moze by¢ oczyszczenie rastra tak, aby niewidoczne byly jakiekolwicek $lady tuszu na jego
powierzchni.

Okreslenie wlasciwych cech funkcjonalnosci, ktére moga postuzy¢ przy ocenie jakosciowej lub ilosciowej. Przy-
kladem takiego kryterium moze by¢ latwos¢ uzycia (np. sita fizyczna wymagana przy czyszczeniu rastra), czas
wymagany do wypelnienia zadanej funkcji (np. czyszczenia), skuteczno$¢ rozwigzania alternatywnego w osiagnigciu
tej funkgji lub wplyw rozwigzania alternatywnego na jako$¢ produktu gotowego (np. czy zastosowanie Srodka
czyszczacego pogorszy trwalos¢ ekranu).

Ustalenie skali skutecznosci dla wszystkich pomiaréw skutecznosci w celu ulatwienia oceny rozwigzan alternatyw-
nych. Skala powinna uwzgledniaé zaréwno subiektywne jak i obiektywne aspekty (na przyktad wzrokowa kontrola
jakosci moglaby by¢ wykorzystana do przyznania wysokiego, Sredniego lub niskiego stopnia czystosci. Badanie
ilosciowe, takie jak przepuszczanie $wiatla przez oczyszczone rastry, mozna by zastosowaé do iloSciowego pomiaru
iloSci pozostatosci tuszu na rastrze po jego oczyszczeniu.). Niektére obiektywne cechy moga by¢ oceniane przy
uzyciu standardowych specyfikacji produktu, takich jak specyfikacje wojskowe.

Kryteria techniczne, na podstawie ktérych mozna dokonaé oceny ewentualnych rozwigzan alternatywnych, beda
zaleze¢ od funkcji, jak réwniez innych kwestii, takich jak wymagania klientéw. Przedstawione tutaj podejicie do
wykonalnosci technicznej polega na stworzeniu podstawy technicznej wykonalnoéci wyznaczonej funkcjonowa-
niem substancji wlgczonej do zalacznika XIV (przy zalozeniu, ze substancja wlaczona do zalgcznika XIV funk-
¢jonuje w sposob odpowiedni — w przeciwnym razie wnioskodawca nie rozwazalby zlozenia wniosku o dalsze
stosowanie substancji). Jednak nie wyklucza to, ze pod wzgledem funkcjonalnosci technicznej rozwigzanie alter-
natywne moze okaza¢ sie skuteczniejsze od substancji pierwotnej.

Ocena na podstawie kryteridw technicznych pozwala okresli¢ skuteczno$¢, z jaka substancja alternatywna spelnia
wymogi funkcjonalno$ci danego zastosowania. Dane dotyczace technicznej skuteczno$ci moga by¢ gromadzone
zaréwno dla aktualnego zastosowania, jak i proceséw alternatywnych i wykorzystane jako podstawa oceny. Naklad
pracy niezbedny do przeprowadzenia wlasciwej oceny wykonalnodci technicznej zalezy od doktadnosci oceny oraz
charakteru danego procesu podlegajacego ocenie. W pierwszym rzedzie ocena taka powinna polega¢ na groma-
dzeniu informacji dotyczacych funkcjonalnosci z bibliografii oraz konsultacji, a nie na projektowaniu rzeczywistego
badania w warunkach roboczych. Dla uzytkownika najwazniejsze beda:

— opracowanie dokladnych i niezawodnych pomiaréw skutecznosci;
— zgromadzenie niezbednych danych od dostawcow;

— ocena wzglednej skutecznosci substancji alternatywnej.

Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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3.6.2. Ocena adaptacji i zmian procesu

Wyboru ewentualnych rozwigzan alternatywnych dla substancji wlaczonej do zalacznika XIV mozna
dokona¢ pod katem zastgpienia funkcji substancji inng substancjg, alternatywnym rozwiazaniem tech-
nicznym lub wyeliminowania potrzeby stosowania substancji wlaczonej do zalacznika XIV w wyniku
zmiany procesu technologicznego lub produktu koncowego. Kwestie wykorzystania funkcji substancji
w celu ustalenia ewentualnych rozwigzan alternatywnych omoéwiono w poprzedniej sekeji (sekcja 3.5).
Okreslenie potrzeb w zakresie dostosowan lub zmian procesu technologicznego w celu zastapienia lub
wyeliminowania substancji wlaczonej do zalgcznika XIV oraz ich technicznej wykonalnosci oméwiono
ponizej.

Techniczna wykonalno$¢ rozwiazania alternatywnego jest w duzej mierze zalezna od mozliwosci wprowa-
dzenia dostosowan i zmian proceduralnych procesu technologicznego, ktére majg by¢ wdrozone, aby
rozwigzanie alternatywne moglo spetni¢ Zadang funkcje. Zatem w ramach ustalania technicznej wykonal-
nosci ewentualnych rozwiazan alternatywnych zaleca si¢ przemyslenie ponizszych pytan dla kazdego typu
rozwigzania alternatywnego (tj. substancji lub alternatywnego rozwigzania technicznego, lub wyelimino-
wania procesu) (1):

1. Czy mozliwe jest zastapienie substancji wlaczonej do zalacznika XIV substancja alternatywna?
a. Jesli tak, jakich dostosowan bedzie wymagal proces?
b. Czy dostosowania te sa technicznie wykonalne dla wnioskodawcy?

2. Czy mozliwe jest zastapienie substancji wlaczonej do zalacznika XIV technologig alternatywng?

a. Jesli tak, jakich dostosowan bedzie wymagatl proces poza zastosowaniem technologii majacej zastapic
substancje?

b. Czy dostosowania te sa technicznie wykonalne dla wnioskodawcy?

3. Czy mozna wyeliminowal caly proces lub te cze$¢ procesu, w ktdrej wykorzystywana jest substancja
wigczona do zalgcznika XIV?

a. Jesli tak, jakie zmiany s3 konieczne?
b. Czy zmiany te sg dla wnioskodawcy wykonalne pod wzgledem technicznym?

W sekgji 3.5.1 oméwiono roéwniez warunki proceséw wplywajace na wymogi funkcjonalne. Rozwigzanie
alternatywne nie musi by¢ stosowane w tych samych warunkach, co substancja wigczona do zalgcznika XIV,
aby spelnia¢ taka sama funkcje. Na przyklad ograniczenia wynikajace z zastosowania innych chemikaliéw
lub proceséw moga by¢ dostosowane lub zmienione tak, by dopasowaé do nich rozwigzanie alternatywne.
Jednak warunki, w jakich funkcja musi by¢ spelniona, moga jednak narzuci¢ pewne ograniczenia.

Zmiany procesu zazwyczaj wymagaja dopasowania do rozwigzania alternatywnego, a badanie wykonalnosci
technicznej nie powinno by¢ dyskredytowane tylko dlatego, ze rozwiazanie alternatywne nie moze by¢
zastosowane bez wprowadzania zadnych zmian w procesie. Na przyklad:

— zastgpienie jednego chlorowanego rozpuszczalnika innym, ktérego temperatura wrzenia w procesie
odtluszczania para jest wyzsza, moze oznaczaé zwigkszone naklady energii niezbedne do wytworzenia

pary;

— projekt i zastosowanie dysz wykorzystywanych do natryskiwania biodegradowalnego produktu anty-
adhezyjnego do form; dysze przeznaczone do aktualnie stosowanej substancji sa nieskuteczne
w przypadku substancji alternatywnej. Dostosowanie konstrukeji dysz pozwala zastosowal substancje
alternatywna;

(") Zagadnienia dotyczace ekonomicznej wykonalnosci zastgpienia substancji wlaczonych do zalacznika XIV przedsta-
wiono w sekgji 3.8. Zagadnienia dotyczace udokumentowania zakoficzonych lub planowanych prac badawczo-rozwo-
jowych przedstawiono w sekcji 3.9.
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— w druku offsetowym niektéry mieszanki gumy nie moga by¢ wykorzystywane w watkach drukarskich,
poniewaz guma wykazywala sklonno$¢ do pecznienia pod wplywem substancji alternatywnej. Zastoso-
wanie innego materiatu do produkeji watkéw umozliwito wykorzystanie substancji alternatywnych.
Wymagalo to jednak przeprowadzenia badan w celu okreslenia wykonalnosci technicznej nowego
typu watkéw (co wymagalo czasu).

Alternatywna substancja lub technologia moze réwniez wymagaé zainwestowania w wyposazenie, aby jej
zastosowanie stalo si¢ wykonalne z technicznego punktu widzenia. Nalezy zatem zidentyfikowad i opisaé
niezbedne zmiany w procesach oraz inwestycje w wyposazenie i szkolenie. MoZe to obejmowac:

— okreSlenie, jakie wyposazenie i szkolenie dla pracownikéw bedzie konieczne, aby wprowadzié
w procesie zmiany niezbedne do dostosowania go do alternatywnej substangji lub techniki;

— ocen¢ wymogoéw zwiazanych z instalacjag wyposazenia, tj. pomieszczenie (obudowa), wymogi w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy (przy instalacji i funkcjonowaniu wyposazenia) oraz konserwacja
i naprawa wyposazenia;

— kalkulacje kosztow wyposazenia i szkolenia (*).

Biorgc pod uwage ograniczenia, wnioskodawca moze ocenié, czy substancje wlaczona do zalacznika XIV
mozna zastgpi¢ w wyniku zmian i dostosowania majacych na celu wykorzystanie rozwigzania alternatyw-
nego, lub czy mozna catkowicie wykluczy¢ potrzebe korzystania z funkcji substancji wlaczonej do zalgcz-
nika XIV. Wykonalno$¢ techniczna takiego dostosowania lub takich zmian zalezy jednak réwniez od
dodatkowych czynnikéw. W zwigzku z tym ocena bedzie uwzgledniaé wymogi, ktére mogg obejmowaé
jeden lub kilka z ponizszych wymogéw:

— wymogi prawne: na przyklad dotyczace bezpieczenstwa produktu;

— wymogi klientéw: na przyklad zmiany wymagajace zgody klienta;

— wymog przeprowadzenia testow lub badan: na przyklad zmiana w procesie moze wymagaé przeprowa-
dzenia préby, aby upewni¢ sig, iz jest kompatybilna (zgodna z normalnymi procesami produkcyjnymi),
lub przeprowadzenia badan w celu przeanalizowania skutkéw zmiany procesu.

Wynik oceny wykonalnosci technicznej dostosowania lub zmiany procesu musi by¢ udokumentowany we
wniosku. Ocena technicznej wykonalnosci zastosowania rozwigzan alternatywnych moze stanowi¢ wyjas-
nienie dzialan potrzebnych do zapewnienia technicznej wykonalnosci lub ujawni¢ potrzebe prowadzenia
dzialan badawczo-rozwojowych majacych na celu opracowanie lub zapewnienie technicznej wykonalnosci
zastosowania rozwiazania alternatywnego. W takim przypadku we wniosku nalezy udokumentowaéd
wlasciwe dzialania wraz z ich harmonogramem lub prace badawczo-rozwojowe. Przedmiotowa kwestie
przedstawiono w dalszych sekcjach niniejszego poradnika:

— okolicznosci, ktére moglyby sugerowaé uzupeknienie analizy rozwigzan alternatywnych pracami
badawczo-rozwojowymi, oméwiono w sekcji 3.9.1.; oraz

— wykaz i dokumentacja dziatan niezbednych, aby rozwigzanie alternatywne bylo odpowiednie i dostepne,
przedstawiono w sekcji 3.11.

Przyklad 3 ilustruje analiz¢ technicznej wykonalnosci rozwigzan alternatywnych.

(") Analiz¢ wykonalno$ci ekonomicznej oméwiono w sekeji 3.8.
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Przyklad 3

Rozpatrywanie technicznej wykonalnos$ci

Substangcja C jest wykorzystywana w procesie platerowania metali i galwanicznego nakladania powtok na
tworzywa sztuczne; jej zastosowanie ma na celu zmniejszenie napigcia powierzchniowego roztwordw
stosowanych w procesie platerowania metalu, aby zapobiec tworzeniu si¢ oparéw wydzielajacych sig
z kapieli galwanicznej i zawierajacych potencjalnie szkodliwe skladniki. W przypadku tego zastosowania
substancj¢ stosuje si¢ konkretnie do platerowania twardych metali i powlekania tworzyw sztucznych oraz
w procesie dekoracyjnego platerowania metali.

Znaczenie substancji w procesie platerowania metalu polega na tym, ze jest ona stabilna we ,wrogim”
Srodowisku, takim jak goracy kwas, w ktorym tworzy kozuch na powierzchni kapieli galwanicznej
stanowigcy barier¢ uniemozliwiajaca wydostawanie si¢ oparéw kwasu. Uwaza si¢, iz substancja jest
niezbedna w tego rodzaju procesach, poniewaz zapewnia bezpieczefistwo pracownikéw i ochrone ich
zdrowia oraz ogranicza ryzyko powiklan (w tym raka pluc i wrzodéw wynikajacych z narazenia orga-
nizmu na oddzialywanie metali) powigzanych z procesami galwanicznego nakladania powlok. Przed
wprowadzeniem substancji emisje jonéw metali byly eliminowane poprzez ich odprowadzanie -
uwaza si¢, ze substancja C zapewnia skuteczniejsza likwidacje oparéw oraz znacznie ulatwia spelnienie
wymogu granicznych wartosci narazenia w miejscu pracy.

Dostawcy nabywajg wodne roztwory substancji C, ktére moga oni rozcieficzaé, a nastepnie sprzedawaé
swoim klientom. Z reguly stosuje si¢ roztwory o stezeniu 10 %.

Wyniki dzialan badawczo-rozwojowych sugeruja, iz zastapienie jonu metalu mniej niebezpiecznymi
jonami tego samego metalu w niektorych zastosowaniach galwanizacji (zastosowanie 1) moglyby wyklu-
czy¢ potrzebe stosowania substancji ograniczajacej powstawanie oparéw. W przypadku zastosowania 2
nie ma takiej opcji — rozwigzania alternatywne dla tego zastosowania sg przedmiotem badan naukowych
prowadzonych w przemysle.

Trudno$ci w osiagnieciu technicznej wykonalnosci
Rozwigzania alternatywne dla substangji

Aktualnie nie sg znane zadne alternatywne Srodki chemiczne eliminujace powstawanie opardw, ktére
moglyby zastapi¢ substancje wykorzystywana w procesie galwanizacji platerowania metali i nakladania
powlok galwanicznych na tworzywa sztuczne. Badania (*) wykazaly, iz zastosowanie zastepczych
Srodkéw eliminujacych powstawanie opardw, takich jak substancje D i E, nie jest technicznie wykonalne
ze wzgledu na nadmierng liczbe skaz punktowych w powlokach i ich szybki rozpad w trakcie procesu
(elektroliza).

Ewentualne rozwigzania alternatywne wykonalne z technicznego punktu widzenia
Techniczne rozwigzania alternatywne

Ustalono, ze istnieje szereg opcji w zakresie mechanicznej likwidacji oparéw i usprawnionej wentylacji.

W zastosowaniu 2 dluzsze okresy zanurzenia w elektrolicie, pozwalajace uzyska¢ powloki o potrzebnej
grubosci, daja mozliwo$¢ zastosowania bardziej obudowanych zbiornikéw (w poréwnaniu
z zastosowaniem 1, gdzie okres zanurzenia mierzony jest w minutach, a nie godzinach/dniach). Chociaz
w pewnym stopniu utrudnia to proces zanurzenia i wyjmowania przedmiotéw, to w polaczeniu
z odpowiednio dostosowanym systemem wentylacji wyciagowej (stosowanie jonéw metali jest juz ogra-
niczone do branzy elektrycznej i elektronicznej przemystu motoryzacyjnego), eliminowatoby to koniecz-
no$¢ likwidacji oparéw metoda chemiczna w celu uzyskania dopuszczalnej wartosci narazenia zawodo-
wego.

W przypadku zastosowania 2 wykorzystanie bardziej obudowanych zbiornikéw ma pewne wady pod
wzgledem obslugi w poréwnaniu z zastosowaniem chemicznych $rodkéw eliminujacych opary. Wady te
obejmuja konieczno$¢ zdejmowania i ponownego montazu obudowy pomiedzy kolejnymi operacjami;
w przypadku chemicznych S$rodkéw likwidowania oparéw to one tworza skuteczng chemiczng
,obudowe”, ktora unosi si¢ na powierzchni i przez ktérg elementy galwanizowane sa wyjmowane
i zanurzane. Takie wady nie wystepuja przy zastosowaniu samego usprawnionego systemu wentylacji
wyciagowej. W poréwnaniu z wykorzystaniem Srodkéw chemicznych powyzsze wady stanowia jedynie
utrudnienia operacyjne — nie ma natomiast zadnej réznicy pod wzgledem technicznym, tj. pod wzgledem
jakosci produktu/standardéw produkcji.
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Zmiany procesu eliminujgce potrzebg stosowania substancji wlgczonej do zatgcznika XIV

W zastosowaniu 1 wyniki dzialan badawczo-rozwojowych sugeruja, Ze wykorzystanie mniej toksycznego
jonu metalu wyeliminowaloby konieczno$¢ stosowania substancji C (lub jakiejkolwiek innej substancji
likwidujgcej wydzielanie si¢ oparéw) w tym zastosowaniu i nie prowadziloby do jakichkolwiek znaczg-
cych utrudnien technicznych, natomiast mialoby kilka zalet z technicznego punktu widzenia, w tym:

— mniejszg ilo$¢ odrzutéw i brak koniecznosci ich spalania
— lepszy rozklad metalu i dobre pokrycie, a co za tym idzie lepsza ochrona przed korozja

— latwiejsze ociekanie ze wzgledu na mniejszg lepko$¢ i mniejsze stezenie chemiczne jonéw metalu
w elektrolitach, prowadzace do mniejszych zaciekow na powlekanych przedmiotach.

— réwnomierne pokrycie bez nawarstwien w obszarach duzej gestosci pradu

— utrzymanie wygladu plateru i powloki galwanicznej w bardzo szerokim zakresie gestosci pradu.

(*) [Znajduje to potwierdzenie we wlasciwych raportach lub wynikach dzialan badawczo-rozwojowych]

3.6.3. Niepewnos¢ w okreslaniu wykonalnosci technicznej

Wazne jest, aby w dokumentacji opisa¢ wyraznie wszelkie elementy niepewnosci w analizie rozwigzan
alternatywnych oraz okresli¢ ich ewentualny wplyw na wynik oceny. Przedstawienie dziatan niezbednych,
aby rozwigzanie alternatywne (zob. sekcja 3.11) stalo si¢ odpowiednie i dostepne, bedzie zatem krytycznym
elementem analizy rozwigzan alternatywnych uwzgledniajacym wszelkie dzialania niezbedne, aby rozwia-
zania alternatywne staly si¢ wykonalne pod wzgledem technicznym. We wniosku nalezy uwzglednié
elementy niepewnosci, na przyklad ewentualne wyniki badani, bezpieczeistwo produktu (') i techniczne
proby.

3.7. Jak poréwna¢é ryzyko zwigzane ze stosowaniem rozwigzania alternatywnego z ryzykiem zwig-
zanym ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV

3.7.1. Ogdlne rozwazania dotyczgce oceny i poréwnania stopni ryzyka

W poréwnaniu z substancjg wlaczong do zalgcznika XIV zastosowanie odpowiedniej substangji alterna-
tywnej musi prowadzi¢ do ograniczenia ogélnego ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska. Zatem
w analizie rozwigzan alternatywnych istotne jest poréwnanie potencjalnego ryzyka powigzanego ze stoso-
waniem rozwigzan alternatywnych z ryzykiem, jakie stwarza stosowanie substancji wlaczonej do zalacznika
XIV w odniesieniu do zastosowan, ktérych dotyczy wniosek. Analiza powinna réwniez uwzglednia¢ odpo-
wiednio$¢ i skuteczno$é¢ Srodkow zarzadzania ryzykiem pozwalajacych na kontrolowanie ryzyka.

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze w przypadku substancji wlaczonych do zalacznika XIV oraz zglaszanych
w trybie SEA we wniosku o zezwolenie (zgodnie z postanowieniami art. 60 ust. 4; wigcej szczegdlow
dotyczacych stosowalnosci znajduje si¢ w sekcji 1.5.5.), dostepny bedzie raport SEA, ktéry moze zawieraé
oceng¢ wplywu na zdrowie i Srodowisko, przeprowadzona zgodnie z Poradnikiem dotyczacym analizy
spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen. Ocena ta moglaby zostaé wykorzystana jako uzasadnienie
przy podejmowaniu decyzji w kwestii, czy ewentualne rozwigzania alternatywne doprowadza do ograni-
czenia og6lnego ryzyka czy nie.

Ocena ryzyka zwigzanego z zastosowaniem rozwigzan alternatywnych ma charakter poréwnawczy.
Powinna ona dokumentowad, czy przejscie na rozwigzanie alternatywne doprowadzitoby do zmniejszenia
ogoblnego ryzyka dla zdrowia ludzi i dla Srodowiska. Dlatego bardzo wazne jest, by rozpatrywaé nie tylko
rodzaje ryzyka zwigzane z wymogiem uzyskania zezwolenia (na podstawie charakterystyki substancji
podanej w art. 57), ale réwniez inne ewentualne rodzaje ryzyka wynikajace z zastosowania substancji
wlaczonej do zalacznika XIV lub rozwigzania alternatywnego. Celem jest przeprowadzenie oceny skutkow
przejscia na stosowanie rozwigzania alternatywnego pod wzgledem ograniczania ryzyka zwigzanego
z substancjg wlaczong do zalacznika XIV, nie doprowadzajac jednocze$nie do zaistnienia innych rodzajow
ryzyka pozostajacego poza kontrola.

Na przyklad w odniesieniu do substancji alternatywnych, taka praca moze polega¢ na:

— pozyskiwaniu danych dotyczacych wlasciwosci substangji alternatywnych od producentéw i importeréw
lub z innych Zrédet (np. dokumentacja rejestracyjna rozwigzan alternatywnych lub inne Zrédla, jezeli
rejestracja nie miala jeszcze miejsca);

(") Wspomniane tu bezpieczefistwo produktu odnosi si¢ do ewentualnych wymogéw prawnych, takich jak bezpieczeri-
stwo przeciwpozarowe, innych niz okreslone w analizie bezpieczefistwa chemicznego REACH (tj. w CSA).
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— badaniu profili zagrozenia wywolywanego stosowaniem substancji alternatywnych oraz poréwnaniu ich
z profilami zagrozenia wywolywanego przez substancje wlaczong do zalacznika XIV w celu stwier-
dzenia, czy mozna z dostateczng pewnoscig stwierdzié, iz rozwigzanie alternatywne ograniczytoby
ogblny poziom ryzyka;

— zbadaniu pozioméw narazenia wynikajacego ze stosowania substancji alternatywnej, np.

— przeanalizowaniu informacji dotyczacych emisji do $rodowiska lub natezert substancji alternatyw-
nych w $rodowisku oraz danych dotyczacych aktualnych pozioméw narazenia pracownikéw lub
konsumentéw z publicznie dostgpnych zrédet badz wplywu zwigzanego z rozwigzaniami alterna-

tywnymi;
— korzystaniu z systemu modelowania narazenia;

— w razie potrzeby polaczeniu danych dotyczacych zagrozenia i narazenia w odniesieniu do rozwigzan
alternatywnych w celu okreSlenia, czy ich zastosowanie ograniczyloby poziom ryzyka;

— w stosownych przypadkach, na ocenie ilosciowej i jakoSciowej zmiany ryzyka po zastosowaniu podej-
Scia przedstawionego w odniesieniu do substancji wlaczonej do zalgcznika XIV.

Whioskodawca nie jest zobowigzany do generowania nowych danych dotyczacych zagrozenia lub przed-
stawiania oceny bezpieczefistwa chemicznego dla kazdego rozwiazania alternatywnego. Nie wymaga si¢ tez,
aby rodzaje ryzyka zwigzane z alternatywnymi substancjami lub technologiami byly oceniane réwnie
szczegdlowo, jak ryzyko zwigzane z substancja wlaczong do zalacznika XIV. Naklad pracy niezbedny do
przeprowadzenia powyzszej oceny i przedstawienia dokumentacji z dostgpnymi informacjami jest zalezny
od oceny wnioskodawcy. Na przyklad poréwnanie profili zagrozenia moze wskazaé, ze rozwigzania alter-
natywne znamionujg si¢ znacznie nizszym stopniem ryzyka. W takim przypadku dalsza ocena bedzie
zbedna. W razie wzbudzajacego obawy wyniku poréwnania profili zagrozenia lub w razie braku danych
konieczne moze okazaé si¢ przeprowadzenie bardziej szczeg6towej oceny wszelkich zmian w strukturze
ryzyka we wszystkich podejsciach opisanych w poradniku na temat oceny bezpieczenstwa chemicznego.

Dla celéw analizy rozwigzan alternatywnych, jesli wnioskodawca jest w stanie wykazaé, iz zastosowanie
substancji alternatywnej, ktéra w zalozeniu wiaze si¢ z nizszym ryzykiem, nie jest dla niego ekonomicznie
lub technicznie wykonalne, dalsza ocena ryzyka zwigzanego z rozwigzaniem alternatywnym nie bedzie
konieczna. Jesli jednak wnioskodawca rozwaza wlaczenie SEA do swojego wniosku, przydatne bedzie
przedstawienie informacji poréwnujacych ryzyko zwigzane z rozwigzaniami alternatywnymi z ryzykiem
zwigzanym z rodzajami ryzyka okre$lonymi w jego wniosku (nawet jezeli zastosowanie rozwiazan alter-
natywnych nie jest dla wnioskodawcy wykonalne); informacje te zostang wykorzystane jako podstawa do
oceny wplywu na zdrowie i $rodowisko w ramach jego SEA.

3.7.2. Gromadzenie informacji na temat zagrozeti i ryzyka dotyczgcych rozwigzari alternatywnych

Niniejsza sekcja zawiera przede wszystkim omodwienie sposobow gromadzenia informacji na temat
rozwigzan alternatywnych, w tym przypadku substancji, ale w pewnym stopniu dostarcza réwniez infor-
magji istotnych z punktu widzenia technologii alternatywnych (np. zob. ramka 4).

Jak juz wspomniano, nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze wnioskodawca nie ma obowigzku generowania
nowych danych o zagrozeniach lub opracowywania i przedkladania oceny bezpieczenstwa chemicznego
w celu okreslenia bezpieczenistwa ewentualnych rozwiazan alternatywnych. Wnioskodawca powinien jednak
korzysta¢ z wszystkich dostepnych mu informacji, w tym informacji publicznych generowanych przez
potencjalnych rejestrujacych substancje alternatywne.

Wytyczne dotyczace przygotowywania oceny bezpieczenstwa chemicznego beda przydatne do gromadzenia
i generowania latwo dostepnych informacji na temat zagrozen i ryzyka oraz kontroli réznych rodzajéw
ryzyka w celu poréwnania bezpieczefistwa substancji alternatywnych z substancjg wlaczona do zalacznika
XIV. Przykladowo przy ocenie ryzyka stwarzanego przez substancje alternatywne wnioskodawca moze
korzystaé z tych samych podstawowych strategii informacyjnych, ktére okreslono we Wskazdéwkach doty-
czacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego. W podejsciach tych rozpat-
ruje sig, jakie dzialania moze ewentualne przeprowadzi¢ wnioskodawca w przypadkach, w ktdrych infor-
macje na temat zagrozenia i narazenia na substancj¢ alternatywna sa szczatkowe lub zupelnie niedostepne,
na przyklad ze wzgledu na to, ze substancja alternatywna nie zostala zarejestrowana zgodnie z wymogami
REACH (!). W przypadku gdy informacje na temat zagrozen sa niewystarczajace, aby stwierdzi¢, czy ogélne

(") Dostgpnos¢ danych za posrednictwem REACH-IT bedzie uzalezniona od tego, czy substancje zostaly zarejestrowane
(powyzej 1 tony rocznie). Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze harmonogram rejestracji jest uzalezniony od wielkosci
obrotu, a zatem wielko$¢ obrotu bedzie decydowata o tym, czy i kiedy informacje na temat ewentualnych substancji
alternatywnych beda dostgpne w systemie REACH. Nalezy réwniez pamigta¢ o tym, ze calo§¢ dokumentacji rejes-
tracyjnej nie jest publicznie dostgpna.
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ryzyko zostalo zmniejszone w wyniku przejécia na substancje alternatywna, wnioskodawca moze na przy-
klad zastosowal takie metody, jak iloSciowa zaleznos¢ struktura-aktywnos¢ ((Q)SARS) oraz podejscie prze-

krojowe z wykorzystaniem substancji o podobnej strukturze.

Wskazowki dotyczace oceny bezpieczenistwa chemicznego zawieraja rowniez szczeg6lowe informacje na
temat strategii poszukiwania danych oraz baz danych na potrzeby gromadzenia dostgpnych danych
z wykorzystaniem ogélnie dostgpnych zrddet danych w celu wsparcia gromadzenia informacji na temat
mozliwych rozwigzan alternatywnych. Ramka 4 zawiera dodatkowe przyklady internetowych narzedzi
informacyjnych, ktére opracowano, aby ulatwi¢ poréwnywanie bezpieczenstwa rozwigzan alternatywnych.
Przyklady w ramce 4 s3 jedynie przykladami rodzajéw informacji, ktére sg fatwo dostepne. Przyklady te nie
sa zaleceniami. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze zadna z tych baz danych nie zostala zaprojektowana

specjalnie na potrzeby rozporzadzenia REACH.

RAMKA 4

PRZYKLADY BAZ DANYCH I NARZEDZI ULATWIAJACYCH DOSTEP DO INFORMAC]I NA TEMAT
ZAGROZEN I NARAZENIA, JAKIE STWARZAJA EWENTUALNE ROZWIAZANIA ALTERNATYWNE

Istnieje wicle ogdlnie dostgpnych baz danych, ktére utworzono w celu ulatwienia zastgpowania substancji niebez-
piecznych innymi substancjami. Niektére umozliwiajg wyszukiwanie niebezpiecznych wiasciwosci substancji, inne
natomiast dostarczaja przyklady sposobéw zastgpowania niebezpiecznych substancji (tj. studia przypadku). Niektore
z takich baz danych zostaly wymienione i omdéwione ponizej (sa to jedynie przyklady, poniewaz dostgpne s réwniez
inne bazy danych):

Przyklady narzedzi do poréwnywania rozwigzaf alternatywnych:

Narzgdzie: P20asys stuzgce do poréwnywania materiatéw

Opracowane przez: TURI — Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell, Stany Zjednoczone)
Strona internetowa: http://www.turi.org/

Opis/uwagi: Narzedzie P2OASys ma na celu umozliwienie przedsigbiorstwom oceny potencjalnego wplywu technologii
alternatywnych stuzacych ograniczeniu stosowania substancji toksycznych na $rodowisko, pracownikéw i zdrowie
publiczne. Narzedzie ma wspomagal przedsiebiorstwa w dwojaki sposéb: 1) umozliwiaé badanie potencjalnego
wplywu wariantéw ograniczenia stosowania substancji chemicznych (ang. Toxics Use Reduction, TUR) na $rodowisko
i pracownikow w sposob kompleksowy dzigki badaniu cato$ciowego wplywu zmian procesowych, a nie samego tylko
wplywu zmian chemicznych; 2) umozliwiaé poréwnanie opcji TUR z aktualnym procesem przedsigbiorstwa w oparciu

o czynniki ilosciowe i jakoSciowe.

Danymi wejSciowymi mogg by¢ dane ilosciowe lub jakoSciowe dotyczace toksycznosci chemicznej, skutkow ekolo-
gicznych, wlasciwosci fizycznych oraz zmian w organizacji pracy w wyniku zaproponowanego wariantu.

Narzgdzie: Model kolumnowy

Opracowane przez: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz - BGIA

Strona internetowa: http:/[www.hvbg.de/e/bia/

Opisfuwagi: Rézne rodzaje zagrozen (zagrozenie dla zdrowia, zagrozenie dla $rodowiska, pozar i eksplozja, poten-
¢jalna emisja i zagrozenie proceduralne) pogrupowano w kolumny, co umozliwia poréwnanie cech ewentualnej
substancji alternatywnej (z substancja wlaczong do zalgcznika XIV) w obrebie grupy/kolumny. Dzigki temu uzyt-
kownik moze skoncentrowa¢ si¢ na zagrozeniach i potencjale narazenia, ktére sa najbardziej istotne w przypadku

stosowania substancji alternatywne;.

Ze wzgledu na niepewno$¢ danych, jako$¢ danych oraz polaczenie danych ilo$ciowych, semiempirycznych
i jako$ciowych wykorzystanych do uzupelnienia matrycy, tego rodzaju wskaznik ryzyka moze by¢ subiektywny.

Przyklad bazy danych substancji niebezpiecznych:
Baza danych: PRIO

Opracowana przez: KEMI (Szwedzka Agencja Chemikaliéw)

Strona internetowa: http://www.kemi.se/
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Opis/uwagi: Baza danych PRIO ma na celu ufatwianie menedzerom ds. Srodowiska, nabywcom oraz osobom odpo-
wiedzialnym za rozwdj produktu oceny ryzyka dla zdrowia i $rodowiska stwarzanego przez chemikalia, aby mogli
zidentyfikowal potrzebe zmniejszenia ryzyka. W tym celu PRIO zapewnia wytyczne dotyczace procesu decyzyjnego,
ktére mozna stosowaé do okreslania priorytetdw w zakresie zmniejszania ryzyka.

Baza danych PRIO jest najbardziej przydatna dla jej uzytkownikéw w zakresie identyfikacji szkodliwych wlasciwosci
stosowanych przez nich substancji, co ma im pomdc w okreSleniu priorytetéw dzialania w odniesieniu do danej
substancji, a nie w zidentyfikowaniu mozliwych (,bezpieczniejszych”) substancji alternatywnych. Wykaz substancji
alternatywnych nie jest obecnie dostgpny, ale jego stworzenie moze zostaé rozwazone w przysztosci.

Przyktad bazy danych dotyczacych doswiadczen w zakresie zastgpowania:
Baza danych: CatSub

Opracowana przez: Europejskg Agencje Bezpieczefistwa i Zdrowia w Pracy, duniski organ ds. Srodowiska pracy oraz
dunsky agencje ds. ochrony $rodowiska

Strona internetowa: http:/[www.catsub.dk

Opisfuwagi: Catsub jest baza danych zawierajacg przyklady zastgpowania substancji niebezpiecznych. Baza danych
zawiera okoto 200 przykltadéw, z ktérymi mozna si¢ zapoznaé. Komentarz przedstawicieli przemystu i wladz zawiera
omoéwienie trudnosci zwigzanych z zastgpowaniem substancji i sposobéw ich przezwycigzenia.

Baza danych nie umozliwia przegladania informacji dotyczacych niebezpiecznych wlasciwosci substancji ani nie podaje
ewentualnych substancji alternatywnych dla substancji niebezpiecznych, poza substancjami wymienionymi
w przykladach znajdujacych si¢ w bazie. Przyktady przedstawiono w jezyku duriskim (z wyjatkiem o$miu przykladéw
w jezyku angielskim). Planuje si¢ rozbudowanie bazy danych Catsub i przeksztalcenie jej w migdzynarodowe narzedzie
na potrzeby zastepowania.

Nalezy zaznaczy¢, ze informacje na temat poréwnania ryzyka stwarzanego przez substancje wlaczong do
zalgcznika XIV i substancje alternatywna lub substancje alternatywne moga by¢ przydatne w SEA, o ile taka
analiza ma zostal przeprowadzona na potrzeby zgloszenia. Jak zaznaczono w sekcjach 3.2 i 3.4.2,
kluczowe informacje zgromadzone i przeanalizowane w ramach analizy substangji alternatywnych mogg
zostal wykorzystane w SEA. Z kolei ocena wplywu na zdrowie i Srodowisko, ktéra mogla zostaé prze-
prowadzona w ramach SEA, moze zosta¢ wykorzystana do analizy substancji alternatywnych, aby ulatwié
podjecie decyzji odnosnie do tego, czy ewentualne substancje alternatywne doprowadza do zmniejszenia
ogoblnego ryzyka, czy nie. Ramka 5 przedstawia zaleznosci migdzy poréwnaniem rodzajow ryzyka droga

analizy substangji alternatywnych a drogg oceny skutkéw w SEA.

RAMKA 5

POROWNANIE RODZAJOW RYZYKA: POWIAZANIA Z SEA

Celem SEA jako elementu wniosku o udzielenie zezwolenia jest ocena, czy korzysci spoleczno-ekonomiczne plynace
ze stosowania substancji wlaczonej do zalacznika XIV (w przypadku zastosowant objetych wnioskiem) przewyzszaja
ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska (zob. Poradnik na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — zezwo-
lenia). W tym celu poréwnuje si¢ dwa scenariusze:

1. wykorzystanie substancji wlaczonej do zalgcznika XIV do zastosowan objetych wnioskiem (tzw. scenariusz ,wnio-
skowanego zastosowania”); oraz

2. niewykorzystanie substancji wlaczonej do zalacznika XIV do zastosowan objetych wnioskiem (z uwzglednieniem
reakcji na ,niestosowanie” (tj. usuniecie) substancji wlaczonej do zalgcznika XIV — jest to tzw. ,scenariusz niesto-
sowania”).

W celu poréwnania tych dwdch scenariuszy konieczne jest zrozumienie, jakie sg skutki tych dwéch scenariuszy, oraz
ocena odnosnie do tego, jaka jest migdzy nimi réznica (tj. wplyw netto). W ocenie wplywu na zdrowie i $rodowisko
proponuje si¢ podejécie etapowe, w ktorym nacisk kladziony jest na te skutki, ktére uznaje si¢ za istotny wynik
zezwolenia, za$ stosowany poziom szczegblowosci i oznaczania iloSciowego okresla si¢ na podstawie zakresu, w jakim
dalsze informacje beda konieczne do przedstawienia szczegdtowej analizy spoteczno-ckonomicznej. W trakcie procesu
konieczne bedzie stwierdzenie, jakie skutki moga by¢ istotne oraz jaki jest najlepszy sposob ich oceny.

Podstawg identyfikacji i oceny wplywu na zdrowie i $rodowisko jest wlasciwe zrozumienie zmian, ktdre wywoluje
udzielenie lub nieudzielenie zezwolenia, na etapach 1-3 ponizej:

1. stosowanie substancji wlaczonej do zalacznika XIV lub stosowanie jakiejkolwiek innej substancji lub technologii
alternatywnej;
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2. wynikajgce z tego emisje i narazenie;

3. p6inicjszy wplyw na zdrowie i Srodowisko;

4. w miar¢ mozliwosci mozna zastosowaé wycene tych zmian w skutkach jako ostatni etap.

Ocena etapowa wywolanych zmian musi zostal przeprowadzona dla substancji wiaczonej do zalacznika XIV jako
scenariusz ,wnioskowanego zastosowania” oraz dla jakiejkolwick substancji lub technologii alternatywnej, zidentyfi-
kowanej w ramach ,scenariusza niestosowania”. Analiza objety zostanie odpowiednio kazdy inny wcze$niejszy lub
p6zniejszy proces, w ktorym nastapily zmiany w odniesieniu do substancji wlaczonej do zalgcznika XIV lub substancji
alternatywnej(-ych).

Powyzszy schemat stosuje si¢ jako ramy koncepcyjne stuzace do identyfikacji, oceny i w miar¢ mozliwosci oznaczenia
iloSciowego, a ostatecznie do oceny wplywu na zdrowie i $rodowisko w ramach SEA.

Analiza rozwigzan alternatywnych moze uwzglednial zastapienie lub dostosowanie produktu koncowego, co catko-
wicie wyeliminuje konieczno$¢ stosowania substancji wlaczonej do zalgcznika XIV. Zakres analizy substancji alterna-
tywnych moze jednak nie obejmowaé zakresu scenariusza niestosowania w SEA (np. mozliwe stosowanie nieod-
powiedniej substancji alternatywnej w przypadku, gdy nie udzielono zezwolenia na stosowanie substancji wlaczonej
do zalgcznika XIV). W tym celu konieczne moze by¢ zgromadzenie dalszych informacji na potrzeby oceny skutkéw
SEA, jak wspomniano w sekcjach 3.3 oraz 3.5.2 powyzej.

3.7.3. Ocena i poréwnanie z 1yzykiem stwarzanym przez ewentualne substancje alternatywne

Oceng ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska stwarzanego przez substancj¢ alternatywna mozna
zasadniczo przeprowadzaé, stosujgc takie same podejScia, jak w odniesieniu do substancji wilgczonej do
zalacznika XIV, dla ktérej w ramach wniosku sporzadza si¢ CSR. W Wytycznych dotyczacych wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego nie uwzglednia si¢ jednak poréwnania ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem poszczegdlnych substancji (tj. poréwnania ryzyka stwarzanego przez substancje
alternatywng z ryzykiem stwarzanym przez substancje wlaczong do zalacznika XIV).

Aby moc pordéwnaé ryzyko stwarzane przez dostgpne substancje alternatywne, nalezy przyjaé elastyczne
podejscie do oceny takich substancji alternatywnych, jak réwniez substancji wlaczonej do zalacznika XIV.
Najlepiej bytoby, gdyby ocena uwzgledniala wszystkie mozliwe rodzaje ryzyka stwarzanego przez substancje
na wszystkich etapach ich istnienia, w tym wszystkie odpowiednie elementy i populacje, nawet te, ktére
pierwotnie nie byly zwigzane ze zidentyfikowanym ryzykiem. Wynika to stad, ze chociaz substancja
alternatywna mozne zmniejszy¢ okreSlone, zidentyfikowane rodzaje ryzyka stwarzane przez substancje
wlaczong do zalgcznika XIV, to moze ona stwarzaé inne ryzyko na réznych etapach swojego istnienia
lub spowodowa¢ przeniesienie ryzyka na inne elementy Srodowiska/populacje w przypadku zastapienia nig
substancji wzbudzajacej obawy. W innych przypadkach stosowanie substancji alternatywnych moze
wywola¢ niekorzystne skutki uboczne, ktérych mozna nie dostrzec natychmiast, na przyklad zwigkszenie
produkgji odpadéw niebezpiecznych po zakoficzeniu istnienia substancji lub wzrost zuzycia energii.

Zaleca sig, aby oceng ryzyka stwarzanego przez ewentualng substancje alternatywna przeprowadzaé ,krok
po kroku”, rozwazajac, czy istniejace informacje na temat zagrozenia, narazenia, ryzyka i kontroli ryzyka sa
wystarczajace do przeprowadzenia oceny ryzyka zwiazanego ze stosowaniem substancji alternatywnej oraz
poréwnania go z ryzykiem stwarzanym przez substancj¢ wilaczong do zalgcznika XIV. Na ogdlnym
diagramie przeplywow na rys. 9 przedstawiono mozliwe podejscie do kwestii ryzyka zwigzanego ze stoso-
waniem substangji alternatywnych.
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Rysunek 9

Diagram przeplywéw na potrzeby oceny i poréwnania ryzyka stwarzanego przez substancje alternatywne
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Uwaga: Pola z szarym wypelnieniem wskazuja, w ktérym miejscu Wytycznych dotyczacych wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego (w tym miejsce, w ktérym mozna uzyskaé
zastepcze informacje na temat zagrozen, takie jak metoda (Q)SAR i podejscie przekrojowe) zawarte sa
wytyczne w sprawie gromadzenia informacji na temat zagrozenl i narazenia oraz oceny bezpieczenstwa
chemicznego substancji; pole oznaczone linig przerywang wskazuje na powiazanie z Poradnikiem na temat
analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen.

Ocena rozwigzan alternatywnych powinna opiera si¢ przede wszystkim na ryzyku, a nie na zagrozeniach.
Zastgpienie pierwotnej substancji lub pierwotnego procesu ze wzgledow zwigzanych z ryzykiem nie zawsze
jest proste lub rzeczywiscie wykonalne. Dlatego tez ocen¢ ryzyka stwarzanego przez substancje alterna-
tywne mozna przeprowadzié, stosujgc podejscie wielopoziomowe, ktére rozpoczyna si¢ od poréwnania
niebezpiecznych wlasciwosci, a koficzy w razie potrzeby pelng oceng ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
rozwigzan alternatywnych.

Ramka 6 zawiera szczegblowy opis podejicia wielopoziomowego. Z kazdym poziomem wzrastajag wyma-
gania pod wzgledem danych i ztozono$ci oceny. Ztozonos¢ oceny jest jednak w duzym stopniu zalezna od
wla$ciwosci substancji lub technologii alternatywnej. Jezeli na przyklad dostepna jest zdecydowanie mniej
niebezpieczna substancja, wowczas wystarczajagce moze by¢ pordwnanie niebezpiecznych wiasciwosci, lub
jezeli technika alternatywna prowadzi do wyeliminowania emisji substancji wzbudzajacej obawy, wéwczas
odpowiedni moze by¢ opis powstajacych emisji. Nalezy jednak pamigta¢ o przeprowadzeniu oceny innych
mozliwych skutkéw ubocznych zwigzanych z zastosowaniem rozwiazania alternatywnego, takich jak ewen-
tualne zwigkszenie produkcji odpadéw niebezpiecznych lub wzrost zuzycia energii.
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RAMKA 6

PODE]éCIE WIELOPOZIOMOWE DO OCENY RYZYKA STWARZANEGO PRZEZ SUBSTANCJE ALTERNA-

T'YWNE

W przypadku substancji alternatywnych wlasciwe moze by¢ zastosowanie opisanego ponizej podejscia wielopozio-
mowego. Takie podejécie moze obejmowaé nastgpujace wzrastajace poziomy zlozonosci:

— Poziom 1: Poréwnanie zagrozen stwarzanych przez substancje alternatywng z zagrozeniami stwarzanymi przez

substancje wzbudzajaca obawy.

Czg$¢ A: Gromadzenie dostepnych informacji o zagrozeniach w odniesieniu do substancji alternatywnych. Jezeli
dokumentacja rejestracyjna i pozostale informacje zwiazane z REACH (art. 31 i 32) sg dostepne, mozna dokonac
ich przegladu. Jezeli takie Zrddla nie sa dostepne, nalezy wziaé pod uwage inne Zrddla (zob. sekcja 3.5).
W przypadku gdy brakuje istotnych informacji, mozna rozwazy¢ ich wygenerowanie, na przyklad za pomoca
metody (Q)SAR. Brak pewnosci odnosnie do prawidlowosci takich wynikéw nalezy potwierdzi¢ i udokumentowac
w analizie.

Czg$¢ B: Poréwnanie informacji o zagrozeniach zwigzanych z substancjami alternatywnymi z informacjami
o zagrozeniach stwarzanych przez substancje wlaczong do zalgcznika XIV. Ocena ta powinna zostaé wykorzystana
w procesie selekcji w celu uszeregowania substancji alternatywnych na podstawie ich profilu zagrozenia, co ma
ulatwi¢ podjecie decyzji w sprawie uznania takich substancji alternatywnych za potencjalnie odpowiednie. Poréw-
nanie takie nalezy rozpocza¢ od przyjrzenia si¢ tym wlasciwosciom niebezpiecznym, ktore wzbudzaja najwieksze
obawy, takim jak wlasciwosci PBT/vPvB oraz CMR. Jezeli zarowno substancja wlaczona do zalacznika XIV, jak
i substancje alternatywne maja podobne wlasciwosci wzbudzajace obawy lub w przypadku, gdy wszystkie poten-
cjalne substancje alternatywne wykazuja wlasciwosci PBT/vPvB/CMR, wnioskodawca powinien wzig¢ pod uwage
informacje na temat potencjalnego narazenia oraz wszelkie mozliwosci skuteczniejszego kontrolowania nara-
zenia (*). Ponadto w przypadku wnioskéw skladanych w trybie SEA ocena wplywu na zdrowie i $rodowisko
moze by¢ czeScig SEA. Ocena ta moze zawieral dalsze informacje umozliwiajace stwierdzenie, czy substancja
alternatywna doprowadzilaby do zmniejszenia ogélnego ryzyka, czy nie. Te same zasady maja zastosowanie
w przypadku poréwnywania wlasciwosci stanowigcych zagrozenie nizszego stopnia. Jezeli substancje alternatywne
zostaly zarejestrowane i poddane ocenie pod katem ryzyka, wartosci PNEC i DNEL dotyczgce tych substancji moga
by¢ dostgpne i mozna je poréwnac z wartoSciami PNEC i DNEL substancji wlaczonej do zatacznika XIV. Dodat-
kowo mozna gromadzi¢ i poréwnywa¢ informacje na temat wlasciwosci fizykochemicznych substancji alternatyw-
nych, jezeli ma to szczegdlne znaczenie dla zidentyfikowanych rodzajéw ryzyka.

Poziom 2: Obejmuje wykorzystanie informacji na temat substancji alternatywnych (wlasciwosci i zagrozen) zawar-
tych w ocenie bezpieczenstwa chemicznego w odniesieniu do substancji wlaczonej do zalgcznika XIV w celu
przeprowadzenia szybkiej aktualizacji oceny narazenia oraz charakterystyki ryzyka zwigzanego z substancjg alter-
natywng w odniesieniu do zastosowan dotyczacych zidentyfikowanego ryzyka; mozliwe sg trzy sytuacje charak-
teryzujace si¢ coraz wigksza zlozonoscia:

1) Jezeli z oceny narazenia w odniesieniu do substancji wlaczonej do zalacznika XIV wynika, ze szacunki emisji
nie sg zalezne od wlasciwosci substancji, wéwczas mozna wykorzystaé istniejace szacunki emisji dotyczace
pierwotnej substanciji.

la) Jezeli substancja alternatywna ma wlasciwosci fizykochemiczne i losy w $rodowisku podobne do wlasciwosci
i loséw substancji wlaczonej do zalacznika XIV, wystarczajagce moze by¢ wykorzystanie istniejacych wartosci
PEC w celu poréwnania warto$ci PNEC lub DNEL substancji wzbudzajacej obawy i substancji alternatywnej;
lub

1b) jezeli whasciwosci fizykochemiczne substangji alternatywnej i jej losy w $rodowisku nie sa podobne do
whasciwosci i loséw substancji wlaczonej do zalgcznika XIV, mozna wykorzystal szacunki emisji
w polaczeniu z danymi dotyczacymi loséw substancji alternatywnej w Srodowisku w celu obliczenia jej
warto$ci PEC. Otrzymane warto$ci nalezy nastgpnie wykorzysta¢ do aktualizacji charakterystyki ryzyka.

2) Jezeli szacunki emisji w ocenie bezpieczenstwa chemicznego sa uzaleznione od wlasciwosci substancji, mozna
ewentualnie oszacowaé, czy substancja alternatywna bedzie generowala wyzsze czy nizsze emisje niz
substancja wlaczona do zalacznika XIV na podstawie prostej analizy ich wiasciwosci. Mozliwe jest jednak,
ze emisje do jednego elementu Srodowiska wzrosng, natomiast emisje do innego elementu ulegng zmniej-
szeniu, co utrudni prosta ocen¢ wplywu na PEC (przynajmniej w przypadku stezen na poziomie regionalnym).
W takich przypadkach, aby wygenerowal wartosci PEC, konieczne moze by¢ oszacowanie emisji substancji
alternatywnej, a nastgpnie przeprowadzenie podobnych obliczeri, jak w odniesieniu do substancji wzbudzajacej
obawy. Konieczne moze by¢ réwniez rozwazenie wplywu zastapienia substancji substancja alternatywna pod
katem wymaganej wielkosci obrotu substancja alternatywna. Na przyklad dokumentacja rejestracyjna
substancji alternatywnej bedzie oparta na biezacych wartosciach wielkosci obrotu i zastosowan i mato praw-
dopodobne jest rozwazenie zwigkszenia liczby zastosowar lub wprowadzenia nowego zastosowania w wyniku
zamiany (zob. rowniez dodatek 5 w sprawie ,profilowania ryzyka” w odniesienia do ryzyka $rodowiskowego
substancji alternatywnych).
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— Poziom 3: Wykorzystanie scenariuszy narazenia wlasciwych dla substancji alternatywnej (a nie scenariuszy doty-
czacych substancji wlaczonej do zalacznika XIV) w celu przeprowadzenia oceny ryzyka stwarzanego przez
substancj¢ alternatywna w odniesieniu do zastosowan objetych wnioskiem we wszystkich zagrozonych elementach/
populacjach. Poziom ten w rzeczywistoici bedzie podobny do poziomu 2, z tym Ze scenariusze narazenia beda
wlaiciwe dla substancji alternatywnej w odniesieniu do zastosowan zwiazanych ze zidentyfikowanym ryzykiem,
o ile mozna je uzyska¢ np. z zalgcznika do karty charakterystyki lub z dokumentacji rejestracyjnej substancji
alternatywnej.

Uwaga: Podejicie to jest dostosowang wersja podejécia okre§lonego w Poradniku na temat przygotowania dossier
zgodnego z zalgcznikiem XV w odniesieniu do ograniczen.

(*) Jezeli substancja alternatywna zostala juz wlaczona do zalgcznika XIV, przejscie na takg substancje jest zasadniczo bezcelowe. Jezeli
substancja znajduje si¢ na licie kandydackiej, wéwczas przed przejsciem nalezy bardzo dokladnie rozwazy¢ ogélne ryzyko. Jezeli
wydaje sig, ze substancja alternatywna spetnia kryteria okreslone w art. 57, ale nie zostala jeszcze wlaczona na liste kandydackg ani
do rejestru planowanych substancji, wnioskodawca powinien udokumentowaé przestanki, na podstawie ktorych podejrzewa, ze
substancja wzbudza szczegélnie duze obawy, za$ taki profil zagrozenia powinien by¢ postrzegany jako argument, ze przejcie na t¢
substancje moze nie spowodowaé zmniejszenia ogdlnego ryzyka.

Moze si¢ rowniez zdarzy¢, ze substancja wlaczona do zalgcznika XIV bedzie musiala zostaé zastapiona nie
przez jedng substancje, ale przez wiele substancji lub poprzez calkowita zmiane formy uzytkowej
produktéw zawierajacych te¢ substancje lub nawet przez substancje alternatywne stosowane w procesach
alternatywnych. W powyzszych przypadkach ocena polaczonych skutkéw takich zmian moze by¢ trudna.
Dlatego tez analiza moze obejmowac oceng potencjalnych skutkow kazdej substancji alternatywnej zasto-
sowanej oddzielnie. Mozna w niej réwniez oméwi¢ przewidywane konsekwencje polaczonych skutkéw.

W odniesieniu do danych dotyczacych zagrozen w miare mozliwosci nalezy zidentyfikowaé kluczowy
wplyw substancji alternatywnych na zdrowie i srodowisko. W przypadku substancji alternatywnych szcze-
g6lna uwage nalezy zwrdci¢ na dzialanie rakotworcze, mutagenne lub szkodliwe na rozrodczo$¢ oraz na
wlasciwosci PBT i vPvB. Takie poréwnania podobnych wlasciwosci i skutkéw poszczegdlnych substancji
niekoniecznie s3 oczywiste lub proste. Klasyfikacje i oznakowanie potencjalnych substancji alternatywnych
mozna sprawdzi¢ w wykazie zharmonizowanej klasyfikacji (czg$¢ 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008) (o ile sa dostepne (), za$ zwroty wskazujace na rodzaj zagrozenia przypisane substancjom
moga by¢ przydatne w ocenie pordwnywanego zagrozenia (2).

Poréwnanie réznych zagrozen i ich znaczenia moze wymagaé oceny warto$ciujacej odnosnie do akcepto-
walnosci réznych rodzajow ryzyka z punktu widzenia parametréw docelowych. Na przyklad oceny takie
moga obejmowaé pordwnanie réznych rodzajéow skutkéw dla zdrowia (np. toksycznos$é dla watroby
a skutki neurologiczne) lub réznych skutkow dla Srodowiska. Jednoczesne uszeregowanie ryzyka dla
zdrowia, bezpieczefistwa i Srodowiska moze wymagaé od wnioskodawcy kompromiséw, ktére nie zawsze
sa oczywiste. Pordwnanie ryzyka stwarzanego przez substancje alternatywna z ryzykiem stwarzanym przez
substancje wlaczona do zalacznika XIV réwniez moze by¢ trudne, poniewaz moga one mieé¢ zupelnie
odmienny charakter. Na przyklad substancja o niskiej toksycznosci moze mie¢ negatywny wplyw na
warstwe ozonowa atmosfery ziemskiej. Substancje alternatywne moga by¢ mniej szkodliwie pod tym
wzgledem, ale moga by¢ na przyklad latwopalne, toksyczne lub moga stwarzaé inne zagrozenia dla
srodowiska. W takich przypadkach wnioskodawca powinien oceni¢ wzgledne znaczenie, wage, nieuchron-
no$¢ oraz konsekwencje réznych rodzajéw ryzyka oraz zdecydowad, czy ryzyko stwarzane przez substancje
alternatywne jest akceptowalne i dlaczego.

Motzliwe, ze wnioskodawca bedzie réwniez musial rozwazy¢ dalej idace konsekwencje ryzyka i skutkéw,
aby uzyska¢ dalsze informacje ulatwiajace stwierdzenie, czy zastosowanie substancji alternatywnej dopro-
wadzi do zmniejszenia ryzyka. Moze to obejmowal ryzyko stwarzane przez rézne inne substancje wyni-
kajace z innych proceséw, tj. wezesniejszych lub pdzZniejszych proceséw zwiazanych z wytwarzaniem lub
stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV i substancji alternatywnych. Ponadto uwzglednione
moga by¢ skutki zewnetrzne lub substancje, ktérych wytworzenie nie byto zamierzone, np. emisje powsta-
jace podczas generowania energii, jak réwniez konsumpcja/produkcja innego rodzaju, np. produkcja
odpadéw i zuzycie wody.

Konieczne moze by¢ jednak przeprowadzenie pelnego poréwnania ryzyka zwigzanego z wszystkimi mozli-
wymi substancjami alternatywnymi. Moze to wymaga¢ duzego nakladu $rodkéw, szczegdlnie jesli niezbedne

(") Wykaz klasyfikacji i oznakowania (baza danych) jest dostepny na stronie internetowej ECHA.

(%) Na przyklad podstawowe informacje na temat kontroli substancji niebezpiecznych dla zdrowia (COSHH Essentials)
opublikowane przez brytyjski inspektorat BHP (HSE) zapewniaja system, kt6ry umozliwia pogrupowanie substancji
wedlug wzglednego zagrozenia na podstawie zwrotéw wskazujacych rodzaj zagrozenia.
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byloby zebranie informacji na temat wielu potencjalnych substancji alternatywnych w celu poréwnania
ryzyka. W odniesieniu do substancji alternatywnych mozliwe moze by¢ przeprowadzenie wstgpnego poréw-
nania ryzyka poprzez skoncentrowanie si¢ na konkretnym wzorcu stosowania, zastosowanej wielkosci
obrotu i przewidywanych emisjach. Posiadajac kluczowe (ale ograniczone) informacje na temat wiasciwosci
fizykochemicznych, ekotoksykologicznych i biodegradacyjnych mozna poréwnaé substancje alternatywne
pod katem ich przewidywanego ryzyka. Ten proces tzw. profilowania ryzyka (') moze umozliwi¢ sporza-
dzenie krétkiego wykazu kilku substangji alternatywnych, ktére mogg stwarzaé mniejsze ryzyko Srodowi-
skowe.

3.7.4. Ocena i poréwnanie z ryzykiem stwarzanym przez potencjalne technologie alternatywne

Poréwnanie ryzyka stwarzanego przez substancje i ryzyka stwarzanego przez technologie alternatywna
nastrecza trudnodci. Na przyklad z technologiami alternatywnymi moze wigzaé si¢ ryzyko, ktére moze
mie¢ taki sam charakter, jak ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska stwarzane przez substancje
wlaczong do zalacznika XIV. Aby jednak takie rozwigzanie alternatywne nadawalo si¢ do zastosowania,
musi ono powodowaé mniejsze ogdlne ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska niz substancja
wlaczona do zalacznika XIV. Dlatego tez poréwnanie ryzyka musi zosta¢ przeprowadzone, za$ wniosko-
dawca bedzie musial rozwazy¢, w jaki sposob takie rézne rodzaje ryzyka mozna poréwnaé pod katem
ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska. Nalezy zauwazy(, ze wprowadzenie technologii alterna-
tywnej celem zastgpienia substancji wlaczonej do zalacznika XIV moze réwniez wiazal si¢ ze zmiang
w zakresie stosowania innych substancji w odpowiednich procesach. W ocenie trzeba bedzie réwniez
uwzgledni¢ potencjalne ryzyko stwarzane przez te substancje, korzystajac, na ile to mozliwe, ze Wskazéwek
dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz sekgji 3.7.3.

Poréwnanie z technologiami alternatywnymi na ogét nie moze by¢ w pelni iloSciowe (tj. wyrazone
w bezposrednio poréwnywalnych warto$ciach numerycznych), poniewaz ryzyko nie bedzie wyrazone
w podobny sposéb, ale w wigkszosci przypadkéw bedzie ono jakosciowe lub polilosciowe. Czytelny
i przejrzysty opis moze jednak stanowi¢ dla wnioskodawcy dobra podstawg do stwierdzenia, czy ogélne
ryzyko zostalo zmniejszone (oraz dla Agencji do wydania opinii w tej sprawie).

Mozliwe, ze wnioskodawca bedzie rowniez musial rozwazy¢ szersze konsekwencje ryzyka i skutkéw,
zwlaszcza w przypadku, gdy analiza wymaga poréwnania ryzyka stwarzanego przez rozwigzanie alterna-
tywne w zakresie techniki lub procesu z ryzykiem stwarzanym przez substancje wlaczona do zalacznika
XIV (%), aby uzyska¢ dalsze informacje ulatwiajace stwierdzenie, czy zastosowanie substancji alternatywnej
doprowadzi do zmniejszenia ryzyka. W przypadku technologii alternatywnych nalezy na przyklad rozwazy¢
kontrole $rodowiska naturalnego, metody pracy i przepisy kontrolujace inne rodzaje ryzyka (np. pozar
i wybuch, ograniczona przestrzen oraz ekstremalne temperatury i ci$nienie). Nalezy jednak zadba¢d
o przeprowadzenie oceny innych ewentualnych skutkéw ubocznych zwigzanych z zastosowaniem
substancji alternatywnej, takich jak ewentualne zwigkszenie produkcji odpadéw niebezpiecznych lub wzrost
zuzycia energii (zob. takze ramka 7).

Istnieja systemy stuzace jakoSciowemu, pélilosciowemu i ilosciowemu poréwnywaniu ryzyka. Systemy te
obejmujg zaréwno proste poréwnanie informacji na temat zagrozen, takie jak ,model kolumnowy” zapro-
ponowany przez niemiecki instytut Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA (zob. takze
ramka 4), jak i bardziej skomplikowane systemy, w ktérych uwzglednia si¢ bardziej dalekosigzne skutki
wszystkich etapéw istnienia produktéw, takie jak ocena cyklu zycia (LCA) oraz powigzane metodologie.
W przypadku metody LCA skoncentrowanie si¢ wylacznie na skutkach rozwiazania alternatywnego moze
by¢ jednak trudne, poniewaz w LCA bierze si¢ pod uwage wszystkie oddzialywania produktu koncowego.
Tego rodzaju metody s3 przeznaczone raczej do dokonania wyboru zréwnowazonego sposobu produkgji
i stosowania produktéw, a nie wyboru mniej ryzykownych rozwigzan alternatywnych dla niebezpiecznych
chemikaliéw w odniesieniu do poszczegélnych zastosowan. Do opisywania skutkéw mozna réwniez wyko-
rzystaé takie same podstawowe metody i podejscia, jak w LCA.

Ewentualne trudnosci z poréwnywaniem ryzyka stwarzanego przez substancje i ryzyka stwarzanego przez
techniki alternatywne przeanalizowano w przykladzie w ramce 7:

(') Opracowane przez agencje Srodowiska Anglii i Walii podejscie do sporzadzania ogdlnej oceny ryzyka
z wykorzystaniem szczegSlowych informacji na temat mozliwych wzorcéw emisji oraz wplywu kluczowych wihasci-
wosci Srodowiskowych tych substancji stosowanych w danej branzy. Krétki opis przedstawiono w dodatku 4.

() Wplyw na warunki spoleczne i ekonomiczne mozliwego wigkszego ryzyka wynikajacego z zastosowania rozwigzan
alternatywnych moze by¢ jednym z aspektéw uwzglednionych w SEA (zob. Poradnik dotyczacy analizy spoleczno-
ekonomicznej — udzielanie zezwolen).
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RAMKA 7
POROWNANIE RYZYKA STWARZANEGO PRZEZ SUBSTANCJE ORAZ TECHNIKI ALTERNATYWNE

Czyszczenie fasad - rozpuszczalniki fluorowcowane w poréwnaniu z woda pod wysokim ci$nieniem

Fasady budynkéw mozna czysci¢ z wykorzystaniem wielu niebezpiecznych chemikaliow. W niniejszym przykladzie
skupiono si¢ na wykorzystaniu rozpuszczalnika chlorowanego (zaklada sig, ze jest to substancja wlaczona do zalgcz-
nika XIV). Alternatywng metoda czyszczenia (tj. technika alternatywna) dla tego zastosowania sa systemy wykorzys-
tujace wodg pod wysokim ci$nieniem. Technika alternatywna stwarza ryzyko zwigzane z jej stosowaniem, nie jest to
jednak ryzyko zwiazane z jej toksycznoscig, ale wynika z fizycznego $rodowiska pracy, wytwarzanych odpadéw
i zuzycia energii w rezultacie zastosowania rozwigzania alternatywnego. Ryzyko stwarzane przez rozpuszczalnik
i zastosowanie wody pod wysokim ci$nieniem podsumowano ponizej:

Ryzyko stwarzane przez rozpuszczalniki fluorowcowane:

— narazenie pracownikdéw na kontakt z substancja toksyczng lub rakotwérczg (ryzyko dla zdrowia czlowieka);
— skazona gleba (ryzyko dla Srodowiska);

— niebezpieczne odpady (ryzyko dla zdrowia i Srodowiska).

W identyfikacji ryzyka uwzglednia si¢ $rodki zarzadzania ryzykiem oraz warunki operacyjne zwigzane z kontrola
narazenia. Wazne jest, aby uwzgledni¢ rzeczywistg skuteczno$¢ srodkéw. Dla potrzeb niniejszego przykladu zaklada
si¢, ze skuteczno$¢ Srodkéw zarzadzania ryzykiem w zakresie kontrolowania emisji do gleby jest ograniczona ze
wzgledu na problemy z ich wdrazaniem, poniewaz praca odbywa si¢ w réznych miejscach. Podobnie kontrole
zawodowe nie s3 w pelni realizowane w praktyce, poniewaz zastosowanie nie odbywa si¢ w jednym miejscu
i niektére elementy wyposazenia ochrony osobistej (np. respirator) sa uwazane za stanowigce ograniczenie fizyczne
dla podmiotu uzywajacego substancji w szczegdlnych sytuacjach.

Ryzyko stwarzane przez wod¢ pod wysokim ci§nieniem:

— ryzyko wypadku ze wzgledu na wysokie ci$nienie (ryzyko dla zdrowia pracownikéw), a takze ryzyko dla pieszych
(ryzyko dla zdrowia publicznego);

— halas i drgania (ryzyko dla zdrowia pracownikéw);

— ryzyko techniczne: ryzyko zniszczenia fasady: mechaniczne, wilgoé, utlenianie, zamarzanie (ryzyko techniczne);
— Scieki (ryzyko dla zdrowia i $rodowiska);

— zuzycie energii (ryzyko dla $rodowiska).

Jezeli chodzi o substangje, ryzyko rozwaza si¢ przy wdrozonych ewentualnych $rodkach kontroli ryzyka. Podobnie jak
w przypadku stosowania substancji, niektére $rodki nie s3 w pelni wdrozone ze wzgledu na to, ze charakter scena-
riusza uzytkowania nie jest stacjonarny. Podczas oceny takich (nietoksycznych) rodzajow ryzyka nalezy wzial pod
uwage wszelkie obowiazki wynikajace z innych przepiséw wspélnotowych, nakladajacych wymdg wdrozenia RMM
i OC. Podobnie jak powyzej nalezy uwzgledni¢ rzeczywista skuteczno$¢ i mozliwosci wdrozenia tych wymogow.

3.7.4.1. Poréwnanie z ryzykiem stwarzanym przez alternatywne technologie: zdrowie czlowieka

Zagrozenia fizyczne dla zdrowia czlowieka wynikajgce ze stosowania technologii alternatywnych, takie jak
potencjalne narazenie na ekstremalne temperatury, zwigkszony poziom halasu i drgan lub zwigkszone
ryzyko pozaru i wybuchu, moze mie¢ szczegdlne znaczenie w miejscu pracy. Poréwnanie ryzyka zwigza-
nego ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalgcznika XIV z ryzykiem zwigzanym z innymi potencjal-
nymi rozwigzaniami alternatywnymi powinno uwzgledniaé takie ryzyko fizyczne. Niemniej poréwnanie
réznych rodzajéw ryzyka (tj. toksycznych z nietoksycznymi) réwniez nastrecza trudnosci (zob. ramka 7).

Mimo ze wytyczne dotyczace oceny ryzyka dla zdrowia czlowieka zawarte we Wskazéwkach dotyczacych
wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego nie maja bezposrednio zastosowania
do technologii alternatywnych oraz nie uwzgledniajg wszystkich rodzajéw zagrozen fizycznych, ktére moga
stwarza¢ technologie, tworzg one ramy oceny, ktore mozna zastosowaé do oceny tych rodzajow ryzyka (tj.

poréwnania zagrozen z narazeniem).
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W przypadku gdy zagrozenia maja progi krytyczne mozna okresli¢ ,bezpieczne” poziomy niewywolujace
zadnych skutkéw. Poziomy te mozna poréwnal z przewidywanym poziomem narazenia pracownikéw.
Wdrozenie Srodkéw kontroli ryzyka w celu zmniejszenia ryzyka powinno by¢ uwzglednione w ocenie.
Bezpieczenistwo techniki alternatywnej mozna ocenié, pordwnujac narazenie resztkowe (tj. po wdrozeniu
srodkéw kontroli ryzyka) z poziomami skutkdw.

Organy panstw czlonkowskich wilasciwe w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw czesto udostepniaja
informacje na temat oceny i kontroli zagrozen nietoksycznych. Zaleca si¢ zapoznanie z takimi wytycznymi
w celu okreslenia istotnego ryzyka (a takze $rodkéw kontroli) stwarzanego przez techniki alternatywne.

3.7.4.2. Poréwnanie z ryzykiem stwarzanym przez technologie alternatywne: Srodowisko

Poréwnanie z ryzykiem dla $rodowiska stwarzanym przez technologie alternatywne w stosunku do
substancji wlgczonej do zalgcznika XIV prawdopodobnie w wielu przypadkach bedzie dotyczyto gléwnie
zmian w zakresie zastosowania innych substancji w odno$nym procesie poprzez wprowadzenie technologii
alternatywnej. Konieczne bedzie uwzglednienie w ocenie ryzyka stwarzanego przez te substancje oraz
w miar¢ mozliwosci przeprowadzenie oceny zgodnie ze Wskazéwkami dotyczacymi wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego i sekcjg 3.7.3.

Potencjalna trudno$¢ w poréwnaniu ryzyka Srodowiskowego stwarzanego przez technologie alternatywne
z ryzykiem stwarzanym przez substancje wlaczona do zalacznika XIV polega na tym, ze ryzyko toksycz-
nosci i ryzyko utrzymywania si¢ w $rodowisku moga wymaga¢ poréwnania z innymi rodzajami ryzyka, na
przyklad z ryzykiem stwarzanym w wyniku wytwarzania gazow cieplarnianych w zwigzku ze zwigkszonym
zuzyciem energii lub ryzykiem zwigzanym ze zwigkszonym wytwarzaniem odpadéw itp. Nalezy jednak
zauwazy¢, ze tego rodzaju ryzyko moze by¢ réwniez powodowane uwalnianiem substancji chemicznych
i ta trudno$¢ nie ogranicza si¢ tylko poréwnania substancji i technologii.

Niektore wytyczne w zakresie okreslania najlepszych dostepnych technik (BAT) opracowano w ramach
dyrektywy w sprawie zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli (zob. ramka 8).
Proponowana metoda umozliwia poréwnanie réznych opcji pod wzgledem ich potencjalnego wplywu na
Srodowisko, z uwzglednieniem siedmiu ogdlnie zdefiniowanych tzw. zagadnien Srodowiskowych. W tej
koncepcji uwzglednia si¢ prawdopodobny koszt §rodkéw i wynikajace z nich korzysci oraz dazy si¢ do
ochrony $rodowiska postrzeganego jako calo§é, aby uniknaé tworzenia nowego, powazniejszego problemu
dla $rodowiska podczas rozwigzywania innego problemu.

RAMKA 8

ALTERNATYWNE TECHNIKI I POROWNYWANIE RYZYKA SRODOWISKOWEGO: WYTYCZNE DOTY-
CZACE SKUTKOW PRZENOSZENIA ZANIECZYSZCZEN POMIEDZY KOMPONENTAMI SRODOWISKA
ZAWARTE W DYREKTYWIE W SPRAWIE ZINTEGROWANEGO ZAPOBIEGANIA ZANIECZYSZCZENIOM
I ICH KONTROLI

W ramach dyrektywy w sprawie zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli (IPPC) rozwaza si¢
wyb6r sposrod réznych opcji kontroli emisji do $rodowiska. Opracowano i opublikowano dokument referencyjny
(,BREF") na temat gospodarki i skutkéw przenoszenia zanieczyszczen pomigdzy komponentami $rodowiska (1).

W dokumencie BREF termin ,skutki przenoszenia zanieczyszczen pomiedzy komponentami $rodowiska” jest uzywany
w celu opisania wplywu analizowanych opcji na srodowisko. Wybér sposréd réznych opcji moze wymagaé dokonania
wyboru pomiedzy opcjami emisji réznych zanieczyszczen w tym samym elemencie Srodowiska (np. rézne opcje
technologii moga powodowaé emisje roznych zanieczyszczen powietrza). W pozostalych przypadkach wybér moze
by¢ dokonywany spo$rdd opcji, w ktérych zanieczyszczenia s3 uwalniane do réznych elementéw (np. wykorzysty-
wanie wody do oczyszczania emisji do powierza, a tym samym wytwarzanie $ciekow lub filtrowanie $ciekéw w celu
uzyskania odpadéw stalych). Dokument BREF zawiera rowniez wytyczne w zakresie poréwnywania kosztéw réznych
Srodkéw redukeji emisji (w tym kosztéw inwestycyjnych, kosztéw eksploatacji i utrzymania, dochodéw i kosztow,
ktérych udato sie unikngd). Mozliwe wykorzystanie tej metody oméwiono dalej w sekeji 3.8 na temat ekonomicznej
wykonalnosci.
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W dokumencie BREF potozono nacisk na poréwnanie opcji w celu okreslenia najlepszej dostepnej techniki (BAT) dla
kontrolowania emisji z proceséw przemystowych, aby osiaggna¢ wysoki poziom ochrony $rodowiska jako calosci.
Celem tego dokumentu nie jest umozliwienie poréwnania okreslonego zastosowania danej substancji i potencjalnej
substancji alternatywnej. W dokumencie tym proponuje si¢ jednak metode umozliwiajaca poréwnanie réznych opcji
pod wzgledem ich potencjalnego wplywu na $rodowisko, z uwzglednieniem réznych elementéw $rodowiska, réznych
skutkéw dla $rodowiska oraz kosztéw kazdej opcji.

Metoda ,przenoszenia zanieczyszczen pomiedzy komponentami Srodowiska” sklada si¢ z czterech etapéw. Pierwsze
dwa etapy (zwane ,wytycznymi” w dokumencie BREF) opisuja jednak proces identyfikacji technologii redukeji emisji
oraz utworzenia wykazu emisji dla kazdej opcji. Chociaz nie jest to tak istotne dla identyfikacji rozwigzan alternatyw-
nych w ramach procesu udzielania zezwolenia REACH, etapy te stanowig ramy wyboru technik, ktére moga by¢
uzyteczne. Etapy (wytyczne) nr 3 i 4, na ktérych poréwnuje si¢ i interpretuje potencjalne skutki i ryzyko stwarzane
przez rézne techniki, majg bardziej bezposrednie zastosowanie. W dokumencie BREF opisuje si¢ réwniez, w jaki
sposob mozna oceni¢ rentownos$¢ réznych opdji.

Dokument BREF moze by¢ przydatny w sytuacjach, w ktérych uwzglednia si¢ w nim skutki inne niz toksyczny wplyw
na ludzi oraz na $rodowisko (takie jak niszczenie warstwy ozonowej, zmiana klimatu, eutrofizacja, zakwaszenie itp.).
W dokumencie BREF przewiduje si¢ ocen¢ toksycznego wplywu, ale metoda wykorzystuje czynniki toksycznosci, ktore
uzyskano na podstawie szeregu zanieczyszczen powietrza wplywajacych na zdrowie cztowieka oraz ustalenia warto$ci
PNEC (na podstawie TGD dla nowych i istniejacych substancji). W stosownych przypadkach do oceny ryzyka stwa-
rzanego przez substancj¢ wlaczong do zalacznika XIV oraz przez substancje alternatywne nalezy stosowaé wytyczne
w ramach REACH, tj. Wskazéwki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczeristwa chemicznego.

Wytyczne dokumentu BREF podsumowano ponizej:

Wytyczna nr 1 — Wyznaczenie zakresu i zidentyfikowanie opcji: wstgpny etap procesu polega na wyznaczeniu
zakresu i zidentyfikowaniu opcji alternatywnych, ktére sa dostgpne i ktére mozna wdrozyé. Na
tym etapie nalezy okresli¢ granice oceny, przy czym zazwyczaj oczekuje si¢, Ze ocena bedzie
miecita si¢ w granicach procesu IPPC.

Jezeli na tym etapie istnieje wystarczajace uzasadnienie, aby wyciagna¢ wniosek, uzytkownik powi-
nien przerwac ocene i poda¢ uzasadnienie takiej decyzji.

Wytyczna nr 2 — Wykaz emisji: ten etap wymaga od uzytkownika stworzenia wykazu emisji w odniesieniu do kazdej
z analizowanych opcji alternatywnych.

Jezeli na tym etapie istnieje wystarczajace uzasadnienie, aby wyciagna¢ wniosek, uzytkownik powi-
nien przerwaé oceng i podaé uzasadnienie takiej decyzji.

Wytyczna nr 3 — Obliczenie skutkéw przenoszenia zanieczyszczen pomiedzy komponentami $rodowiska: ten etap
pozwala uzytkownikowi ustali¢ potencjalne skutki $rodowiskowe, ktérych mozna oczekiwaé ze
strony kazdego z zanieczyszczen w ramach siedmiu zagadnien $rodowiskowych (np. dzialanie
toksyczne dla ludzi, globalne ocieplenie, dzialanie toksyczne na $rodowisko wodne itp.). Umozliwia
to poréwnanie szeregu zanieczyszczen bezposrednio albo pogrupowanie i przedstawienie ich
skutku facznego.

Opisuje si¢ dwa podejscia, co pozwala na wyrazenie calkowitej emisji danego zanieczyszczenia
w postaci skutku réwnowaznego (np. zdolno§¢ szeregu gazéw cieplarnianych do powodowania
globalnego ocieplenia mozna wyrazi¢ w kg ekwiwalentu CO,). To pozwala na zsumowanie
poszczegdlnych zanieczyszczen i wyrazenie ich jako potencjalnego skutku lacznego w ramach
kazdego z siedmiu zagadnien Srodowiskowych (3). Nastepnie uzytkownik moze byé w stanie
poréwnac rozwigzania alternatywne, aby oszacowa¢, ktora opcja wywoluje potencjalnie najmniejsze
skutki w ramach kazdego zagadnienia.

Jezeli na tym etapie istnieje wystarczajace uzasadnienie, aby wyciagna¢ wniosek, uzytkownik powi-
nien przerwac ocene i poda¢ uzasadnienie takiej decyzji.
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Wytyczna nr 4 — Zinterpretowanie skutkéw przenoszenia zanieczyszczen pomigdzy komponentami $rodowiska: ten
ostatni etap wytycznych w zakresie przenoszenia zanieczyszczen pomiedzy komponentami $rodo-
wiska opisuje, w jaki sposob uzytkownik moze stwierdzi¢, ktéra z opcji alternatywnych zapewnia
najwyzszy poziom ochrony $rodowiska. Omawiane s3 rézne podejicia stuzgce poréwnywaniu
wynikéw oceny skutkéw przenoszenia zanieczyszczen pomigdzy komponentami $rodowiska.

Stopient niepewnos$ci zwiazany z podstawowymi danymi zgromadzonymi na potrzeby wytycznych nr 1 i 2 jest
stosunkowo niski w poréwnaniu z niepewnoscia spowodowana przez pdZniejsze manipulowanie podczas stosowania
wytycznych nr 3 i 4.

(") Komisja Europejska (lipiec 2006 r.), Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document on Economics and Cross-
Media Effects

() Zagadnienia Srodowiskowe[skutki przenoszenia zanieczyszczen pomiedzy komponentami Srodowiska to: dzialanie toksyczne dla
ludzi, globalne ocieplenie, dzialanie toksyczne na Srodowisko wodne, zakwaszenie, eutrofizacja, niszczenie warstwy ozonowej oraz
tworzenie ozonu na drodze reakcji fotochemicznych.

3.7.5. Niepewnos¢ w ocenie ryzyka

Niepewnos¢ towarzyszaca okrelaniu bezpieczefistwa chemicznego okreSlono we Wskazdéwkach dotycza-
cych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego. W powyzszym dokumencie nie
porusza si¢ jednak kwestii niepewnosci zwigzanej z okreslaniem ryzyka, ktére ma szerszy zakres niz skutki
fizykochemiczne, podczas przeprowadzania analizy substancji, a w szczeg6lnosci technik alternatywnych.

Istotna jest jako$¢ danych wykorzystywanych do oceny ryzyka stwarzanego przez rozwigzania alternatywne,
poniewaz mogg one stanowi¢ podstawe do podjecia decyzji w sprawie wzglednego ryzyka stwarzanego
przez substancje alternatywna (tj. w poréwnaniu z substancja wlaczona do zalacznika XIV). Mozliwe, ze
wnioskodawca bedzie musial oceni¢ jakos¢ dostepnych danych i w razie potrzeby poréwnaé dane z réznych
zrédel. Dostgpne moga by¢ Srodki ilosciowe dotyczace niepewnosci, jaka mozna przypisaé danym. Na
przyklad podang wielko$¢ emisji mozna zmierzy¢ lub oszacowal, podajac przedzial (np. £ 5 %). Wyko-
rzystanie takich danych moze umozliwi¢ uwzglednienie gérnego i dolnego przedzialu, co pozwala na
przeprowadzenie analizy wrazliwosci.

Ponadto mozliwe moze by¢ podanie jakoSciowego wskaznika wiarygodnosci danych z wykorzystaniem
wyniku klasyfikacji. Moze to poméc we wskazaniu pewnosci, jaka ma wnioskodawca w odniesieniu do
danych, oraz we wskazaniu zakresu analizy wrazliwosci. We Wskazowkach dotyczacych wymagan
w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego znajdujg si¢ dalsze wytyczne dotyczace oceny
jakosci i wiarygodnosci danych.

Wazne jest, aby dane ,niskiej” jakosci nie byly ograniczane ani wykluczane z oceny na skutek uwzgledniania
wylacznie danych najwyzszej jakoSci. W przeciwnym razie, jezeli wylacza si¢ mniej wiarygodne dane,
woéwczas stosowanie metody moze staé si¢ barierg dla analizy rozwigzan alternatywnych. Ilos¢ dostgpnych
danych na temat nowych i innowacyjnych technik alternatywnych czesto bedzie mniejsza od ilosci dostep-
nych danych na temat utrwalonych technik. Jezeli dostepne sa wylacznie dane niskiej jakoSci, wowczas
nalezy wycigga¢ wnioski ostroznie. Mozna je jednak wyciaggna¢ i moga one stanowi¢ podstawe do dalszych
rozwazan lub do zidentyfikowania sytuacji, w ktorych konieczne bedzie uzyskanie bardziej wiarygodnych
danych.

Niepewnos¢ bedzie towarzyszyla zaréwno ocenie ryzyka stwarzanego przez substancje wlaczong do zalacz-
nika XIV, jak i ocenie ryzyka stwarzanego przez rozwigzania alternatywne, ale nie w réwnym stopniu.
Nalezy to uwzgledni¢ przy wycigganiu wnioskéw.

3.8. W jaki sposéb okresli¢ ekonomiczng wykonalno$¢ rozwigzan alternatywnych

Ekonomiczna wykonalno$¢ rozwigzania alternatywnego, ktorg nalezy wzia¢ pod uwage podczas analizy
rozwigzaii alternatywnych, koncentruje si¢ na rentowno$ci wykorzystania takiego rozwigzania
w zastosowaniach objetych wnioskiem. Nacisk kladziony jest na zmiany w kosztach ponoszonych przez
wnioskodawce i osigganych przez niego dochodach, z uwzglednieniem mozliwego przeniesienia kosztéw na
klienta, gdyby wnioskodawca mial przejs¢ na substancje lub technike alternatywna. W ocenie nie zostanie
uwzgledniony szerszy wplyw na spoleczefistwo lub na gospodarke ogdtem.
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Ocena moze dotyczy¢ wplywu przej$cia na rozwiazanie alternatywne na warunki ekonomiczne oraz zasto-
sowania rozwiazania alternatywnego w laficuchu dostaw. Ocena moze obejmowac:

— koszty inwestycyjne i okresowe zwigzane z substancjg lub technologia alternatywna, z uwzglednieniem
ich mozliwych zmian w czasie;

— inne koszty przejScia na rozwigzanie alternatywne — w tym koszty sprzetu, szkolen, zuzycia energii,
koszty regulacyjne, koszty potencjalnych przestojéw oraz obstugi w zakresie, w jakim nie sa one objete
kosztami okresowymi;

— koszty dziatan badawczo-rozwojowych — w tym koszty badan ();

— przeznaczony czas i inne koszty poniesione przez dalszych uzytkownikéw na ponowne wyszczegdl-
nienie produktéw alternatywnych;

— potencjalne zaklécenia na rynku: jezeli na przyklad substancja alternatywna jest produkowana tylko
przez jedno przedsigbiorstwo (monopol) lub przez bardzo ograniczong liczb¢ przedsigbiorstw (oligopol).
Nalezy jednak zauwazy¢, ze w przypadku naduzycia dominujacej pozycji na rynku przez producenta
substancji alternatywnej nalezy powiadomi¢ wlasciwe organy panstw czlonkowskich.

Jednym z kryteriéw ekonomicznej wykonalno$ci rozwigzania alternatywnego jest dodatnia warto$¢ biezaca
netto przychodéw po odliczeniu kosztéw. Innymi stowy, zastosowanie substangji alternatywnej powinno
spowodowa¢ generowanie zysku brutto.

RAMKA 9
EKONOMICZNA WYKONALNOSC: POWIAZANIA Z ANALIZA SPOLECZNO-EKONOMICZNA

O ile ocena ekonomicznej wykonalnosci koncentruje si¢ na rentownosci potencjalnego rozwigzania alternatywnego dla
wnioskodawcy, o tyle analiza spoleczno-ekonomiczna dotyczy wigkszych korzysci spolecznych i ekonomicznych
wynikajacych z cigglego stosowania substancji wlaczonej do zalacznika XIV (udzielone zezwolenie) i obejmuje poréw-
nanie tych korzysci z potencjalnym wplywem na warunki spoteczne i ekonomiczne wycofania substancji wlaczonej do
zafacznika XIV z rynku (odmowa udzielenia zezwolenia).

Whioski o udzielenie zezwolenia w odniesieniu do substancji wiaczonych do zalacznika XIV, ktérych nie mozna
odpowiednio kontrolowa¢, moga by¢ rozpatrzone pozytywnie, jezeli zostanie wykazane, ze korzysci spoleczno-ekono-
miczne przewazaja nad ryzykiem dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska oraz Ze nie ma zadnych odpowiednich
rozwigzan alternatywnych dla substancji wlaczonej do zalgcznika XIV. Korzysci spoteczno-ekonomiczne mozna
ocenié, przeprowadzajac analiz¢ spoleczno-ekonomiczng (SEA), za$ wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzenia
i udokumentowania SEA towarzyszacej wnioskowi o udzielenie zezwolenia opisano w oddzielnym Poradniku na
temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen. Punktem wyjicia dla SEA jest stwierdzenie w wyniku
analizy rozwigzan alternatywnych, ze nie istnieja odpowiednie substancje alternatywne. (Mozna réwniez wykorzy-
stywal SEA jako wsparcie wniosku o udzielenie zezwolenia w odniesieniu do substancji wlaczonych do zalacznika
XIV, ktére mozna odpowiednio kontrolowad).

Niektore z technik zastosowanych i oméwionych w wytycznych dotyczacych SEA mozna réwniez wykorzystaé do
oceny ekonomicznej wykonalnosci, za§ w stosownych przypadkach podaje si¢ odniesienia do oddzielnego Poradnika
na temat analizy spofeczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen, z uwzglednieniem:

— spojnosci w zakresie analizy kosztow;

(") Ten aspekt nalezy udokumentowaé wraz z innymi aspektami B&R, zob. sekcja 3.9 w sprawie badan i rozwoju.



28.1.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

C 28/77

— bonifikat;

— okreséw istnienia odpowiednich produktdw/substancji.

Techniki te okreslono i wyjasniono w wytycznych technicznych dotyczacych SEA, poniewaz wytyczne te uwzgledniaja
metody ekonomiczne oraz stanowig dobry punkt odniesienia, jezeli wnioskodawca zdecyduje si¢ zastosowaé takie
techniki w swojej ocenie ekonomicznej wykonalnosci. Poniewaz wnioski zlozone w trybie SEA beda musialy zawieraé
dokumentacj¢ SEA, wnioskodawca w tym przypadku bedzie musial tak czy inaczej odnies¢ do tych wytycznych.

Podstawe do okreslenia ekonomicznej wykonalnosci rozwigzan alternatywnych mozna okresli¢ mianem
analizy kosztéw. W analizie tej ustala si¢ koszty zwigzane z substancjg wlaczong do zalgcznika XIV oraz
poréwnuje si¢ je z kosztami ewentualnych rozwigzan alternatywnych, obliczajac koszty poréwnawcze.
Analiza powinna réwniez obejmowal ewentualne zmiany w przychodach bedace skutkiem zastapienia.
Takie przychody beda odliczane od kosztéw.

Wskazane koszty i przychody powinny odzwierciedla¢ wylacznie zastosowania objete wnioskiem oraz
uwzgledniaé ekonomiczne skutki wszelkich powiazanych z tym zmian w wielko$ci produkeji. Zaleca sig,
aby analiza kosztéw zawierala co najmniej identyfikacje oraz bezposrednie i posrednie poréwnanie kosztéw
i przychodéw zwiazanych ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV oraz ze stosowaniem
rozwigzan alternatywnych. Mozna réwniez gromadzi¢ dane dotyczace przyszlych kosztéw zwigzanych
z ponoszeniem odpowiedzialnosci (') oraz kosztéw posrednich (%), ktére wynikaja z przejscia na rozwia-
zanie alternatywne.

Dodatek I do Poradnika na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolefi zawiera prak-
tyczne informacje i dodatkowe wytyczne w sprawie szacowania ekonomicznej wykonalnosci w ramach
analizy rozwiazan alternatywnych. Dodatek bazuje na niniejszej sekgji, jak réwniez na rozdziale 3.4 (Wplyw
na warunki ekonomiczne), do pewnego stopnia na rozdziale 3.5 (Wplyw na warunki spoleczne) oraz na
dodatkach B, C, D, E i F do Poradnika na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen.

Proces ten mozna stresci¢ nastepujaco:

— kategoryzacja i okreSlenie kosztow i przychodéw zwiazanych z produkcja lub stosowaniem substancji
wiaczonej do zalacznika XIV i substancji alternatywnej lub substancji alternatywnych;

— zidentyfikowanie ewentualnych kwestii zwigzanych z odpowiedzialnoscia oraz mniej wymiernych
korzysci, ktére moga by¢ wynikiem przejScia na substancj¢ alternatywna;

— przeprowadzenie poréwnawczej analizy kosztéw zwigzanych z biezacym stosowaniem substancji
wlaczonej do zalacznika XIV i kosztéw zwigzanych ze stosowaniem rozwigzan alternatywnych.

Proces etapowy dotyczacy okrelania ekonomicznej wykonalnosci przedstawiono ponizej (%):

1) Okresli¢ wymogi w zakresie danych na potrzeby analizy kosztéw, z uwzglednieniem danych wskazu-
jacych, czy produkcja lub stosowanie substancji lub technologii alternatywnej wplynie na przychody
wnioskodawcy. Zaleca si¢ gromadzenie tych danych réwnocze$nie z danymi dotyczacymi technicznej
wykonalnosci rozwigzan alternatywnych (zob. sekcja 3.5.2). Dane powinny by¢ gromadzone na zasadzie
,produkgji jednostkowej” lub w oparciu o jakakolwick inna zasade, ktéra umozliwia oceng poréwnawcza

(") Hosciowe okreslenie poniesionych kosztéw moze sprawiaé trudnosci wskutek braku pewnosci odno$nie do przyszlej
odpowiedzialnoici za usuwanie emisji niebezpiecznych substancji lub odnos$nie do odpowiedzialnodci wynikajacej
z roszczen dotyczgcych szkod na osobie spowodowanych emisjami substancji do Srodowiska lub zastosowaniem
produktu.

(®) Sa to korzysci, ktore moga si¢ pojawi¢, ale ktérych nie mozna z latwoscig okredli¢ iloSciowo (np. nizsze koszty
ochrony zdrowia ze wzgledu na bezpieczniejsze Srodowisko pracy lub wzrost sprzedazy produktu w wyniku jego
wiekszej wydajnosci). )

(}) Na podstawie publikacji Agencji Ochrony Srodowiska Stanéw Zjednoczonych: ,Cleaner Technologies Substitutes
Assessment” — Office of Pollution Prevention and Toxics, Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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kompromiséw (np. ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska oraz zuzycie energii). Uzyskaé
powyzsze dane oraz dodatkowe istotne dane zwigzane z kosztami w odniesieniu do np. zuzycia energii,
Srodkéw zarzadzania ryzykiem, statusu prawnego, bezpieczenstwa proceséw i informacji o rynku.
Ustalié, czy wskazniki zuzycia zasoboéw, wskazniki wytwarzania odpadéw oraz dane dotyczace dziatan
pracownikéw w odniesieniu do substancji wlgczonej do zalgcznika XIV i substancji alternatywnych sg
spojne. Jezeli dane nie sa spéjne, konieczne moze by¢ powierzenie przegladu personelowi dobrze
znajgcemu branze przeprowadzenie i wyeliminowanie wszelkich niespéjnosci ().

2) Oszacowaé koszty bezposrednie zwigzane ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV oraz
substancji alternatywnych, wykorzystujac w tym celu dane zgromadzone i zweryfikowane na pierwszym
etapie. Koszty bezposrednie obejmuja naklady inwestycyjne, koszty operacyjne i koszty utrzymania.
Koszty zarzadzania odpadami stanowig rowniez przyklady kosztéw bezposrednich (ale wiele przedsie-
biorstw wykazuje je jako koszty ogdlne). Nalezy réowniez uwzgledni¢ koszty zwigzane z procesem
udzielania zezwolen (oplaty, koszty osobowe w zwigzku z przygotowaniem i aktualizacja dokumentacji
dotyczacej zezwolenia). Oszacowaé przychody ze sprzedazy substancji wlaczonej do zalacznika XIV (lub
produktu, w ktérym wykorzystuje si¢ te substancje), jak rowniez przychody zwigzane z rozwigzaniem
alternatywnym.

3) Oszacowa¢ potencjalne koszty posrednie, korzysci posrednie oraz ewentualne kwestie odpowiedzialnosci
w odniesieniu do substancji wlaczonej do zalgcznika XIV oraz rozwigzan alternatywnych:

a. jezeli istnieje wiarygodne wskazanie ewentualnych skutkéw w postaci odpowiedzialnosci w zwiazku
ze stosowaniem substancji wigczonej do zalacznika XIV lub rozwigzaf alternatywnych, nalezy je
wzig¢ pod uwage. W wigkszosci przypadkéw szacowanie przyszlych kosztéw zwiazanych
z ponoszeniem odpowiedzialno$ci jest obarczone wysokim poziomem niepewnosci. Dlatego tez
potrzeba iloSciowego okreSlenia przyszlych skutkéw w postaci odpowiedzialnosci moze byé mniej
istotna od oceny prawdopodobienstwa rzeczywistego wystgpienia ryzyka odpowiedzialnosci
w przysziosci;

b. w miarg mozliwosci zidentyfikowaé wszelkie mniej wymierne korzysci, ktére moga byé wynikiem
przejscia na rozwigzanie alternatywne. Korzysci plynace z czystszego produktu, procesu lub techno-
logii moga by¢ znaczace i nie powinny by¢ pomijane podczas przeprowadzania analizy kosztow.

4) Przeprowadzi¢ analiz¢ kosztéw zwigzanych z substancja wlaczona do zalacznika XIV oraz z substancja
alternatywng lub substancjami alternatywnymi z wykorzystaniem danych na temat kosztow
i przychodéw zgromadzonych w pierwszym i ewentualnie trzecim etapie. (Dalsze wytyczne
w sprawie sposobu zapewnienia spojnosci analizy kosztéw mozna znalezé w dodatku I oraz rozdziale
3 Poradnika na temat analizy spoleczno-ckonomicznej — udzielanie zezwolen. Zawiera on wskazéwki
dotyczace kwestii kursu wymiany, inflacji, podwdjnego obliczania i bonifikat. Sg to kluczowe aspekty
kazdej solidnej analizy kosztow.)

Powyzsze punkty przedstawiaja ogdlne podejscie do kwestii, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie ekono-
micznej wykonalno$ci rozwiazan alternatywnych. Ponadto mozliwe jest poparcie analizy kosztéw wskaz-
nikami finansowymi, ktére mogg by¢ dostepne, poniewaz regularnie podaje si¢ te dane w odniesieniu do
wynikéw finansowych przedsigbiorstw (np. w celu skladania sprawozdan udzialowcom lub dla celéw
wewnetrznej sprawozdawczoéci finansowej). W wielu przypadkach takie wskazniki finansowe dotyczg
jednak calego przedsi¢biorstwa, a nie danego produktu. Co wigcej, nie sa one dostgpne w odniesieniu do
przyszlosci. Dlatego tez ich zastosowanie bedzie prawdopodobnie ograniczone. (Ewentualne wskazniki
finansowe, ktére mozna wykorzystaé na potrzeby oceny ekonomicznej wykonalnosci, okreslono
w rozdziale 3 Poradnika na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen).

Oprécz analizy stuzacej ustaleniu, czy warto$¢ biezaca netto przychodéw po odliczeniu kosztéw jest
dodatnia, wnioskodawcy moga wykorzystywaé inne metody w celu udokumentowania, czy rozwigzanie
alternatywne jest dla nich ekonomicznie wykonalne. Zaleca si¢ jednak, aby kazde takie wyjasnienie bylo
dostatecznie szczegbtowe, zwlaszcza jezeli wnioskodawca stwierdzi, ze rozwigzanie alternatywne nie jest dla
niego ekonomicznie wykonalne. Zwykly wniosek, ze rozwigzanie alternatywne nie jest ekonomicznie
wykonalne dla wnioskodawcy, ktéry nie zostanie poparty wystarczajagcym uzasadnieniem, moze zostaé
uznany przez Agencje za niewystarczajacy, szczeg6lnie je$li inni wnioskodawcy wskazali, ze rozwigzanie
alternatywne jest dla nich odpowiednie.

(") W celu zapewnienia poréwnywalnosci analiz kosztow rozwigzan alternatywnych przedmiotowe dane nalezy wyko-
rzystywal w rzeczywistych obliczeniach kosztéw wylacznie w przypadku, gdy dane sg dostepne dla wszystkich
rozwigzan alternatywnych bedacych przedmiotem oceny. Dane na temat nowych lub nowatorskich rozwigzan alter-
natywnych, ktére nie s3 powszechnie stosowane, moga nie by¢ wystarczajace.
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Przyklad znajdujacy si¢ w ramce 10 przedstawia proste argumenty na poparcie niewykonalnosci rozwia-
zania alternatywnego ze wzgledéw ekonomicznych (na podstawie powyzszego przykladu). Nalezy zwrdcié
uwage, ze s3 to przyklady opisowe i ich wykorzystanie we wniosku trzeba bedzie poprze¢ dowodami (tj.
danymi) lub odniesieniami.

RAMKA 10

PROSTY PRZYKLAD INFORMAC]I POTWIERDZAJACYCH

Jezeli rozwigzanie alternatywne dalo ujemna warto$¢ biezaca netto, mozna twierdzi¢, ze nie byto ono ekonomicznie
wykonalne. Podstawa moze by¢ zalozenie, ze cena produktu pozostaje niezmienna. Ocena jako$ciowa rynku dostarcza
pewnych dowodéw potwierdzajacych zalozenie, ze cena nie wzrosnie (chociaz w miare mozliwosci we wnioskach
o udzielenie zezwolenia nalezy stosowaé odniesienia i dane).

Streszczenie obecnej sytuacji na rynku w odniesieniu do produktu wnioskodawcy:

— rynek produktu wytwarzanego z zastosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV jest uzalezniony od zmian
cen na bardzo konkurencyjnym rynku migdzynarodowym (tj. substancja moze by¢ stosowana w UE lub poza UE
w przypadku, gdy nie jest wymagane zadne zezwolenie). Istnieje w przyblizeniu 60 przedsigbiorstw produkcyjnych,
przy czym zaden z producentéw nie ma dominujacego udziatu w rynku. Kazdy wzrost ceny produktu bedzie
oznaczal znaczacy spadek popytu na produkt wnioskodawcy. Wynika to stad, ze koszty transportu konkurencyj-
nych produktéw przywozonych stanowia zaledwie niewielka cze$¢ ceny produktu. Zagrozenie ze strony przywozu
i produktéw konkurencyjnych gwarantuje, ze cena produktu wnioskodawcy nie wzro§nie (w celu przeniesienia
czgdci kosztéw kapitatowych wymaganych do zastosowania substancji alternatywnej), za$ cena catkowita jest
wystarczajaco niska, aby sprawi¢, ze produkty konkurencyjne s3 mniej atrakcyjne od produktu wnioskodawcy;

— ze wzgledu na niskie ceny produktéw w polaczeniu z niskimi kosztami wejicia na rynek dla nowych podmiotéw
aktualna rentowno$¢ jest utrzymywana na niskim poziomie przez mechanizmy rynkowe. Gdyby branza genero-
wala dostateczny zysk, wowczas nowe podmioty mialyby bodziec do wejscia na rynek (tj. wejscia na rynek
z nizsza ceng, aby zyskal udzial w rynku kosztem niewielkiego spadku rentownosci). Jezeli zatem przeniesienie
czgdci kosztow kapitatowych zwigzanych z rozwigzaniem alternatywnym nie jest mozliwe, wéwczas inwestowanie
i zwigkszanie kapitatu niezbednego do zastosowania rozwigzania alternatywnego jest ekonomicznie niewykonalne,
nawet je§li pojawia si¢ oszczedno$ci w kosztach operacyjnych.

W powyzszej analizie jakodciowej uwzglednia si¢ jedynie skutki zastosowania rozwiazania alternatywnego dla wnio-
skodawcy. Nie uwzglednia si¢ takich skutkdw, jak bezrobocie i korzysci dla zdrowia, poniewaz nie sg one czedcia
analizy ekonomicznej wykonalno$ci. Poradnik na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen jest
odrgbnym dokumentem, za$ rozdzial 3 tego poradnika dostarcza dodatkowych informacji szczegétowych odnosnie do
sposobu przeprowadzania analizy rynku dla substancji.

3.8.1. Niepewnos¢ towarzyszgca okreslaniu ekonomicznej wykonalnosci

Ocena ekonomicznej wykonalnosci moze si¢ opiera¢ na Srednich kosztach zastgpienia w ,typowym” lub
,modelowym” zakladzie. Ani analiza kosztéw, ani ocena wydajnosci technicznej nie maja na celu dostar-
czenia wyczerpujacych informacji na temat kosztéw lub wydajnosci, ale ich wynikiem moze by¢ poréw-
nanie wzglednych kosztéw lub wzglednej wydajnosci substancji wlaczonej do zalacznika XIV i rozwigzan
alternatywnych. Taka analiza wraz z informacjami na temat wplywu kosztéw zastgpienia na marz¢ opera-
cyjng oraz na temat mozliwego pominiecia tych kosztéw przez wnioskodawcow bedzie stanowila podstawe
do wykazania, czy rozwigzanie alternatywne jest ekonomicznie wykonalne dla wnioskodawcy. Niepewnos¢
towarzyszaca ocenie ekonomicznej wykonalnoci powinna by¢ jednak wyraznie okre§lona w dokumentacji
analizy rozwiazan alternatywnych. Rozdzial 4 Poradnika na temat analizy spoleczno-ekonomicznej -
udzielanie zezwolen mozna wykorzystal jako wskazéwke, jak przeprowadzaé analiz¢ niepewnosci, za$
dodatek F do wytycznych dotyczacych analizy spoleczno-ekonomicznej zawiera kilka technik okreslania
niepewnosci, ktére moga mie¢ znaczenie przy ustalaniu ekonomicznej wykonalnosci rozwigzania alterna-

tywnego.

3.9. Badania i rozwoj, ktore sg stosowne i odpowiednie

Artykul 62 ust. 4 pkt. e) stanowi, ze wniosek zawiera: analizg substangji alternatywnych uwzgledniajgcg stwarzane
przez nie 1yzyko oraz techniczng i ekonomiczng wykonalnos¢ zastgpienia oraz, w odpowiednich przypadkach, zawie-
rajgcq informacje o wszelkich wlasciwych dziataniach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wnioskodawce;
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Oznacza to, ze wnioskodawca powinien udokumentowaé w analizie rozwigzan alternatywnych w swoim
wniosku wszelkie stosowne informacje na temat badan i rozwoju, ktére sg uznawane za odpowiednie dla
celéw zrozumienia przez Agencje i Komisje obecnej lub przyszlej dostgpnosci odpowiednich substancji
alternatywnych wobec substancji wlaczonej do zalacznika XIV. Nalezy zauwazy¢, ze chociaz nie jest to
obowigzkowe, zdecydowanie wskazane jest dostarczenie takich informacji, jezeli sa one dostgpne, aby
wzmocni¢ analize rozwiazan alternatywnych, zwlaszcza jezeli stwierdzono, iz zadne odpowiednie rozwia-
zania alternatywne nie sa dostgpne. Ponadto wnioskodawca moze planowaé zainicjowanie nowych dziatan
badawczo-rozwojowych oraz moze podjaé decyzje o udokumentowaniu tego faktu we wniosku. Takie plany
beda mialy kluczowe znaczenie przy ustalaniu okreséw przegladu. Zaleca si¢ stosowanie tego rozwiazania
w przypadku, gdy zadne odpowiednie rozwigzania alternatywne nie zostaly okreslone. Komisja uwzgledni te
informacje przy podejmowaniu decyzji w sprawie czasu trwania przegladu.

Niniejsza sekcja dotyczy uwzglednienia dziatan badawczo-rozwojowych w analizie rozwigzan alternatyw-
nych i obejmuje nastepujace aspekty:

— w jakich okolicznosciach wskazane byloby zgloszenie (udokumentowanie) dzialan badawczo-rozwojo-
wych, ktére wnioskodawca uwaza za istotne dla analizy rozwigzan alternatywnych;

— przyklady istotnych rodzajéw B&R oraz zagadnien, ktérych moga dotyczy¢;

— koszty dzialan badawczo-rozwojowych; oraz

— dokumentowanie dzialain badawczo-rozwojowych we wniosku (zob. takze sekcja 3.12).

3.9.1. Okolicznosci, ktére mogg sktaniaé do wlgczenia dziatari badawczo-rozwojowych do analizy rozwigzasi alterna-
tywnych

Whioskodawca powinien uwzglednié, ze przeprowadzone, obecnie prowadzone lub planowane dzialania
badawczo-rozwojowe sa odpowiednie do wigczenia do analizy rozwigzan alternatywnych na przyklad
w nastepujacych sytuacjach:

— wyniki przeprowadzonych lub obecnie prowadzonych dzialan badawczo-rozwojowych moga zostaé
wykorzystane celem wsparcia dokumentacji potwierdzajacej, ze przeprowadzono wystarczajaca analize
wskazanych ewentualnych rozwigzan alternatywnych. Jest to szczegélnie istotne w przypadku, gdy
odpowiednie rozwigzania alternatywne nie zostaly zidentyfikowane lub zostaly zidentyfikowane na
rynku, ale nie s3 dostepne dla wnioskodawcy dla celéw natychmiastowego zastgpienia;

— dzialania badawczo-rozwojowe zwigzane z generowaniem informacji na temat ryzyka, ekonomicznej
lub technicznej wykonalno$ci wskazanych potencjalnych rozwiazan alternatywnych — w celu poparcia
argumentéw wysunietych w analizie rozwiazan alternatywnych;

— w przypadku gdy dzialania badawczo-rozwojowe sa konieczne, poniewaz przejScie na rozwiazanie
alternatywne bedzie wymagalo znaczacych zmian w procesach produkeyjnych lub w tancuchu dostaw;
lub ze wzgledu na fakt, ze przejicie wigze si¢ ze spetnieniem wymogéw prawnych w zakresie bezpie-
czefistwa produktéw lub innych wymogéw, co moze potrwaé wiele lat. Moze to obejmowaé badania
prébne przeprowadzane przez wnioskodawce, jego dostawcéw lub dalszych uzytkownikéw, ktére sg
konieczne do zapewnienia funkcjonowania i dostgpnosci rozwiazania alternatywnego. Chociaz dzialania
badawczo-rozwojowe nie s3 obowiazkowe, nalezy zauwazy¢, ze ustalenie, iz nie istnieja zadne odpo-
wiednie rozwiazania alternatywne oraz nie wskazano zadnych planéw zwigzanych z dzialaniami
badawczo-rozwojowymi, doprowadzi do krétkich okreséw przegladu. Moze to réwniez podwazaé
wiarygodno$¢ wnioskodawcy, w szczegdlnosci jesli strony trzecie przekazaly informacje na temat
rozwigzan alternatywnych lub inne podmioty w sektorze przeszly na rozwiazania alternatywne;
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— brak jakichkolwiek ewentualnych rozwiazan alternatywnych moze zacheci¢ do inicjowania dzialan
badawczo-rozwojowych w odniesieniu do nowych substancji lub technik. Chociaz wnioskodawca nie
ma obowigzku inicjowania takich dziatan badawczo-rozwojowych, bardzo cenne moze byé wykazanie,
ze przeprowadzenie takich badan bylo, jest lub bedzie planowane w celu wsparcia analizy rozwigzan
alternatywnych.

Podsumowujac, jak stwierdzono powyzej, wlaczenie informacji uzyskanych w wyniku jakichkolwiek istot-
nych dzialan badawczo-rozwojowych do analizy rozwigzan alternatywnych przez wnioskodawce nalezy
uznaé za wlasciwe, o ile takie informacje moga przyczyni¢ si¢ do lepszego zrozumienia przez Agencje
i Komisje powodéw, dla ktérych istniejagce rozwigzania alternatywne s nicodpowiednie, oraz perspektyw
przyszlej dostepnosci rozwigzan alternatywnych w odniesieniu do zastosowan objetych wnioskiem. Infor-
macje na temat badan i rozwoju zostang réwniez uwzglednione przez Komisj¢ przy podejmowaniu decyzji
w sprawie czasu trwania przegladu.

Ponizej podano przyklady wskazujace na rézne powody przedstawiania dzialafi badawczo-rozwojowych
na podstawie wczesniejszych, obecnych i przyszlych dziatan:

— wezesniejsze dzialania badawczo-rozwojowe moga wskazywa¢, dlaczego dane rozwigzanie alternatywne
nie jest technicznie wykonalne lub ze proceséw nie da si¢ dostosowaé do rozwiazan alternatywnych.
Takie B&R moga na przyklad przybiera¢ forme¢ badai prébnych. Badania prébne moga by¢ réwniez
zwigzane z produkcja rozwigzania alternatywnego. Na przyklad w sytuacji, gdy dzialania badawczo-
rozwojowe koncentrowaly si¢ na mozliwosci osiagniecia wymaganej czystosci substancji alternatywne;j.
Badania prébne z wykorzystaniem produktéw koficowych mogly koncentrowac si¢ na jakosci produktu
konicowego wytworzonego z zastosowaniem substancji alternatywnej. (Na przyklad w produkgji papieru
poprzez sprawdzenie mozliwosci nanoszenia powlok na walce suszace bez wykorzystania substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV lub z wykorzystaniem substancji alternatywnej oraz zbadanie jakosci
wyprodukowanego papieru w $wietle wymagan klienta dotyczacych jakosci). Wezesniejsze dzialania
badawczo-rozwojowe moga réwniez wykazywad, ze ewentualne rozwigzania alternatywne nie sg tech-
nicznie wykonalne, poniewaz nie udowodniono, ze spelniaja normy prawne dotyczace bezpieczefistwa
produktéw;

— trwajace dzialania badawczo-rozwojowe moga wykazal, ze podejmowane sa wysitki w celu poszuki-
wania rozwigzan alternatywnych lub ze rozwigzania alternatywne, ktére obecnie s3 technicznie niewy-
konalne lub niedostepne, sg przedmiotem badaf w celu ustalenia, jakie dzialania s3 wymagane, aby staly
si¢ one wykonalne. Co nalezy na przyklad zrobié, aby sprawié, ze rozwigzanie alternatywne stanie si¢
dostepne lub wykonalne? Dzialania takie moga dotyczy¢ zrédla lub produkcji rozwigzania alternatyw-
nego badZz wymogéw branzowych lub prawnych, ktére musza zosta¢ spelnione, zanim produkty beda
mogly zosta¢ zaakceptowane. Z takich dzialan badawczo-rozwojowych moze wynikaé, jakie badania
nalezy przeprowadzi¢ i jakie kryteria nalezy spelni¢, zanim rozwigzanie alternatywne bedzie moglo
zostal wykorzystane do danej funkcji. Konieczne jest rowniez wyrazne okreslenie okresu przewidzia-
nego na takie testy i badania dotyczace produktéw. W niektérych sektorach przemystu okres przewi-
dziany na zwigkszanie bezpieczenistwa takiego produktu i na badania moze obejmowaé wiele lat;

— przyszle (planowane) dzialania badawczo-rozwojowe beda odgrywaly funkcje podobng do obecnie
prowadzonych dzialait w tym zakresie i moga wykaza¢ planowane zaangazowanie w nieustanne prowa-
dzenie badaf nad rozwigzaniami alternatywnymi, ktére obecnie uznaje si¢ za technicznie niewykonalne
lub niedostepne, oraz w poszukiwanie sposobow, aby uczyni¢ je odpowiednimi. Dzialania badawczo-
rozwojowe koncentruja si¢ na nieustannym poszukiwaniu rozwigzan zamiennych dla substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV, takich jak wzor czasteczkowy lub wzér produktu. Moga one dotyczyé
znanych, ewentualnych lub przewidywanych zmian w projekcie produktu lub w zakresie potrzeb
klienta. Moga na przyklad pojawiaé si¢ sygnaly dalszych zmian technologicznych, ktére zmniejsza
zapotrzebowanie na substancje wlaczong do zalacznika XIV lub spowoduja, ze korzystanie z takiej
substancji bedzie zbedne w dluzszej perspektywie ze wzgledu na tendencje w projektowaniu przemy-
stowym lub nowe technologie.

Whioskodawca moze réwniez wskaza¢ dzialania badawczo-rozwojowe podejmowanie przez dostawcéw,
przemysl, regulatoréw, uniwersytety, instytuty badawcze i inne podmioty, korzystajac z informacji
wewnetrznych i publicznie dostepnych lub wymieniajac informacje w ramach laficucha dostaw i poza nim.
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Koszty badan i rozwoju moga by¢ znaczace i w duzej mierze zréznicowane w zaleznoéci od sektora.
Ponadto wydatki na dzialania badawczo-rozwojowe moga by¢ objete tajemnicg handlows. Koszty dziatan
badawczo-rozwojowych nalezy jednak uwzglednié, poniewaz w przypadkach, w ktérych nie istnieja odpo-
wiednie i dostgpne rozwigzania alternatywne, moga one wskazywaé gotowo$¢ do zamiany substancji
wlaczonej do zalacznika XIV, kiedy pojawi si¢ taka mozliwosé. Koszty dalszych koniecznych dziatan
badawczo-rozwojowych nalezy réwniez uwzgledni¢ w ocenie ekonomicznej wykonalnosci rozwiazania
alternatywnego.

3.9.2. Dokumentowanie dziatari badawczo-rozwojowych we wniosku

Whioskodawca moze rozwazy¢ dofaczenie do wniosku szczegélowych informacji na temat:

— wynikow weze$niejszych istotnych dzialan badawczo-rozwojowych;

— obecnego stanu istotnych dzialan badawczo-rozwojowych dotyczacych rozwigzania alternatywnego lub
rozwigzan alternatywnych na potrzeby wnioskodawcy i innych uzytkownikdw;

— planowanych istotnych dzialain badawczo-rozwojowych w celu zidentyfikowania mozliwych substancji
alternatywnych dla substancji wlaczonej do zalacznika XIV.

Dalsze zalecenia dotyczace kwestii, ktore nalezy uwzgledni¢ w ramach dokumentowania istotnych dziatan
badawczo-rozwojowych, podano w sekcji 3.12.

3.10. Wycigganie wnioskéw odnosnie do przydatno$ci i dostepnos$ci rozwigzan alternatywnych

Analiza rozwiazan alternatywnych w procesie ustalania przydatnosci i dostgpnosci rozwigzania alternatyw-
nego. Istnieja trzy gléwne aspekty, ktére wnioskodawca powinien oceni¢ w odniesieniu do przydatnosci
rozwigzania alternatywnego dla kazdego zastosowania bedacego przedmiotem wniosku:

— zmniejszenie ogdlnego ryzyka dla zdrowia czlowicka i dla $rodowiska (uwzgledniajac stosownosé
i skutecznos¢ srodkéw zarzadzania ryzykiem);

— techniczna wykonalno$¢ dla wnioskodawcy (na podstawie rozwigzania alternatywnego spelniajacego
okreslona funkcje); oraz

— ckonomiczna wykonalno$¢ dla wnioskodawcy (na postawie oceny ekonomicznych skutkéw przejscia na
rozwigzanie alternatywne).

Wskazowki zawarte w niniejszym poradniku majg na celu wskazanie, w jaki sposéb wnioskodawca moze
sporzadzi¢ analiz¢ 1 wyciagna¢ wnioski odnosnie do przydatnosci i dostgpnosci rozwiazan alternatywnych.
Proces ten koncentruje si¢ na trzech gléwnych aspektach, o ktérych mowa powyzej. Nalezy jednak
pamietaé, ze zgodnie z art. 60 ust. 5 przy dokonywaniu oceny przydatnosci i dostgpnosci rozwigzan
alternatywnych Komisja powinna uwzglednia¢ nie tylko wymienione, ale wszystkie odnosne aspekty.
W zwigzku z tym wnioskodawca réwniez moze podja¢ decyzje o wlaczeniu innych istotnych aspektow
do swojej oceny.
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Diagram przeplywéw na rys. 8 ilustruje proces analizy rozwiazan alternatywnych, ktéry mozna uznaé za
proces etapowy, w ktorym rézne aspekty wykonalnosci, ryzyka i dostepnosci rozwigzania alternatywnego
rozpatruje si¢ oddzielnie, a nast¢pnie taczy si¢ je w decyzji koficowej. Chociaz takie podejscie jest mozliwe,
w rzeczywisto$ci jednak bardziej prawdopodobne jest, ze wszystkie te aspekty beda rozwazane jednoczesnie.
Co wigcej, konsultacje w sprawie rozwigzaf alternatywnych w ramach laficucha dostaw i poza nim nie beda
jednorazowym procesem przeprowadzonym zanim potencjalne rozwigzania alternatywne zostang wybrane
do dalszych badan, ale raczej bedzie to proces powtarzany wielokrotnie, obejmujacy ciagle prowadzenie
konsultacji i gromadzenie informacji na wszystkich jego etapach.

Rozwiazanie alternatywne musi oznacza¢ zmniejszenie ryzyka w porédwnaniu z substancja wlaczona do
zalgcznika XIV. Rozwigzanie alternatywne musi by¢ réwniez technicznie i ekonomicznie wykonalne.
W przypadku ryzyka ocena polega na poréwnywaniu ryzyka stwarzanego przez rozwigzanie alternatywne
z ryzykiem stwarzanym przez substancje wlaczona do zalacznika XIV. W przypadku technicznej
i ekonomicznej wykonalnosci ocenie podlega wykonalno$¢ rozwigzania alternatywnego dla wnioskodawcy
oraz, w stosownych przypadkach, jego dalszych uzytkownikéw w odniesieniu do zastosowan objetych
wnioskiem. Wykazujgc, ze rozwiazanie alternatywne nie jest odpowiednie, wnioskodawca moze odnie§é
si¢ do ktoregokolwiek w tych aspektow lub do kilku z nich.

Whioskodawca powinien wykaza¢ i udokumentowac analize tych aspektow, ale zakres réznych elementéw
uzasadnien, ktére wnioskodawca powinien dostarczy¢, bedzie uzalezniony od konkretnych okolicznosci
danego przypadku. Jezeli wnioskodawca dojdzie do wniosku, ze nie istnieja odpowiednie rozwigzania
alternatywne, wowczas w analizie rozwigzan alternatywnych nalezy wyraznie podal przyczyne braku
takiego rozwigzania alternatywnego. Na przyklad wnioskodawca powinien udokumentowaé w sposéb jak
najbardziej szczegblowy, dlaczego wskazane rozwigzania alternatywne prowadzace do ogélnego zmniej-
szenia ryzyka nie byly dla niego technicznie lub ekonomicznie wykonalne. Ponadto w takim przypadku
zachgca si¢ wnioskodawce do przekazania informacji na temat planowanych lub prowadzonych dzialan
badawczo-rozwojowych dotyczacych potencjalnych substancji lub technologii alternatywnych. W takich
sytuacjach nie jest konieczne wyjasnianie calego badania ryzyka zwiazanego z takimi potencjalnymi rozwia-
zaniami alternatywnymi.

Poziom szczegblowosci bedzie oczywiScie uzalezniony od wzglednego znaczenia kazdego aspektu dla
ustalenia, ze rozwigzanie alternatywne jest nieodpowiednie. Na przyklad dla wnioskodawcy moze by¢ jasne,
ze wszystkie technicznie wykonalne rozwigzania alternatywne nie maja wplywu na zmniejszenie ryzyka
w poréwnaniu z ryzykiem stwarzanym przez substancje wymieniong w zalaczniku XIV. W takim przy-
padku szczegélowa analiza ekonomicznej wykonalnosci takich rozwigzan alternatywnych, ktére nie sa
odpowiednie z punktu widzenia ryzyka, bylaby oczywiscie bezcelowa.

Analiza bedzie si¢ koncentrowa¢ na zestawieniu informacji z ocen réznych aspektéw rozwigzan alternatyw-
nych, poréwnaniu ich znaczenia oraz rozwazeniu wszelkich mozliwych kompromiséw miedzy nimi w celu
wyciagnigcia wniosku odno$nie do ich przydatnosci i dostgpnosci:

— zestawienie wynik6w ocen technicznej wykonalnosci, ekonomicznej wykonalnosci i ryzyka; poréwnanie
substancji wlaczonej do zalgcznika XIV z substancjami alternatywnymi;

— zestawienie informacji na temat niepewnosci danych, ktére nalezy uwzgledni¢ w procesie decyzyjnym;

— identyfikacja ewentualnych ,kompromiséw” miedzy techniczna wykonalnoscia, ekonomiczng wykonal-
noscig i ryzykiem; poréwnanie substancji pierwotnej z ewentualnymi substancjami alternatywnymi. Na
przyklad czgSciowe zmniejszenie efektywnosci produktu koncowego wynikajace z zastosowania
substancji alternatywnej moze by¢ akceptowane (z zastrzezeniem na przyklad zatwierdzenia bezpieczeni-
stwa produktu) pod warunkiem zmniejszenia ryzyka i obnizZenia kosztéw kontroli narazenia; oraz

— rozwazenie dostepnosci odpowiednich rozwigzan alternatywnych, np. czy dostateczna ilo$¢ substancji
alternatywnej jest dostgpna w okreslonym czasie i czy jest ona dostgpna dla wnioskodawcy.
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Techniki alternatywne mozna uznaé za dostepne w przypadku, gdy sa opracowane w takim stopniu, Ze
mozna je wdrozy¢ w odpowiednim sektorze przemystu, oraz gdy podmiot moze je uzyskaé w rozsadnym
terminie bez nadmiernych opdzniefi. Substancje alternatywne mozna uznaé za dostgpne w przypadku, gdy
podmiot moze je uzyska¢ w rozsadnym terminie bez nadmiernych opézniet i w wymaganej ilosci (tj. nowy
popyt nie powinien zbyt powaznie ograniczaé ogélnego potencjalu produkcji). Aby uznaé za dostepne
zaréwno techniki, jak i substancje, musza one spelnia¢ odpowiednie wymogi prawne (np. konieczne moze
by¢ zarejestrowanie substancji zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH, zanim bedzie mozna ja
produkowaé, importowaé, wprowadzaé do obrotu lub stosowaé; lub zmiana substancji stosowanej
w  produkcji moze wymagal zatwierdzenia zgodnie z innymi przepisami; znaczgca zmiana
w infrastrukturze produkcyjnej moze wymagaé zezwolenia zgodnie z dyrektywa w sprawie zintegrowanego
zapobiegania zanieczyszczeniom i ich kontroli).

Wazng kwestig w okreslaniu dostgpnosci rozwigzan alternatywnych jest rowniez czas: substancje alterna-
tywne moga nie by¢ dostepne natychmiast lub moga nie by¢ dostgpne w wymaganej ilosci, ale moga staé
si¢ dostepne na rynku w jakim§ momencie w przysztosci. Aby to ocenié, przydatna bedzie wiedza na temat
iloci, wlasciwych rynkow oraz aktualnych trendéw i badan prowadzonych na tych rynkach. Takie same
podstawowe uwagi dotyczg technik alternatywnych: czy konieczny sprzet lub technologia sa dostgpne na
rynku w wystarczajacej iloSci? Nalezy uwzgledni¢ czas niezbedny do zainwestowania w technologie alter-
natywne, ich wdrozenia oraz uruchomienia. Dotyczy to réwniez substancji alternatywnych, ktére wymagaja
wprowadzenia zmian w procesach lub sprzecie. W obydwu przypadkach spelnienie wymogéw prawnych
moze wymagac czasu.

Oceniajgc ograniczenia czasowe, wnioskodawca bedzie musial uwzgledni¢ date ostateczng, tj. date, od ktorej
wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji jest zabronione, chyba ze zostalo udzielone zezwolenie.
W odpowiednich przypadkach data ostateczna bedzie uwzgledniaé cykl produkceyjny okreslony dla danego
zastosowania (art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt ()) i bedzie przypadaé co najmniej 18 miesigcy po terminie
dostarczenia wnioskéw o udzielenie zezwolenia (art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii)). Jezeli zastgpienie bedzie
mozliwe przed datg ostateczng, rozwigzanie alternatywne zostanie uznane za dostepne z tej perspektywy.

Dla celéw przegladéw zezwolen posiadacz takiego zezwolenia bedzie musial przedlozy¢ aktualizacje analizy
rozwigzan alternatywnych, uwzgledniajaca wszelkie nowe ewentualne rozwigzania zastepcze. Powinien
zwerytikowal przeslanki pozwalajace stwierdzi¢ dostepnos¢ (lub niedostepnosé) przydatnych substancji
alternatywnych zawarte w pierwotnym wniosku, odnoszac si¢ réwniez do wykazu zalecanych dziatan,
dzigki ktérym potencjalne substancje alternatywne stana si¢ przydatne i dostgpne (zob. sekcja 3.11). Nalezy
zwrécié uwage na fakt, ze zezwolenia udzielone w trybie SEA beda musialy zostaé cofnigte, jezeli istnieje
przydatne rozwigzanie alternatywne dostepne dla posiadacza takiego zezwolenia, z nalezytym uwzglednie-
niem zasady proporcjonalnosci.

Ramka 11 przedstawia kilka kwestii zwigzanych z przydatnoscig i dostepnoscig rozwiazan alternatywnych
dla réznych wnioskodawcow i dla strony trzeciej.

RAMKA 11
DOSTEPNOSC ROZWIAZAN ALTERNATYWNYCH DLA ROZNYCH PODMIOTOW

Kwestia dostgpnosci rozwiazania alternatywnego bedzie uzalezniona od punktu widzenia podmiotéw uczestniczacych
w procesie udzielania zezwolenia. Na przyklad:

Producent/importer jako wnioskodawca: producent/importer nie powinien zakladaé a priori, ze zadne rozwigzanie
alternatywne, ktore nie jest lub nie moze by¢ czgicia jego portfolio produktéw, nie jest dla niego dostepnym rozwia-
zaniem alternatywnym. Bedzie musial rozwazy¢, czy rozwiazania alternatywne moga by¢ przydatne na podstawie
technicznej i ekonomicznej wykonalnosci, uwzgledniajac potencjalne rozwigzania alternatywne spoza jego portfolio,
a nawet spoza jego sektora (np. potencjalnym rozwigzaniem alternatywnym dla co najmniej jednego zastosowania
objetego jego wnioskiem moze by¢ zmiana w procesie lub technologia alternatywna, a nie substancja). Moze réwniez
rozwazy¢ przydatno$¢ rozwigzania alternatywnego dla innych elementéw tancucha dostaw.

Dalszy uzytkownik jako wnioskodawca lub bioracy udzial w zlozeniu wniosku: dalszy uzytkownik, ktéry by¢ moze
ma najwicksze szanse na najpelniejsze zrozumienie swojego zastosowania, moze nie by¢ zaznajomiony z portfolio
dostawcy i moze zna¢ tylko te rozwigzania alternatywne, ktére s3 technicznie i ekonomicznie wykonalne w przypadku
jego zastosowania lub zastosowan.
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Strona trzecia dostarczajgca informacji na temat rozwigzan alternatywnych: strona trzecia moze mie¢ mniej Srodkoéw
na inwestycje w badania, aby mdc poznaé wszystkie mozliwe rozwigzania alternatywne, ale moze posiada¢ do$wiad-
czenie w zakresie rozwigzan, ktére moga by¢ przydatne i dostepne dla szerszych zastosowan. Nalezy jednak pamietad,
ze strony trzecie moga by¢ dostawcami rozwigzan alternatywnych. W takim przypadku moga mie¢ pelng wiedzg
techniczng na temat alternatywnego rozwigzania. Muszg jednak dostarczy¢ informacje na temat rozwigzan alternatyw-
nych na podstawie ,0gélnych informacji na temat zastosowan” substancji wlaczonej do zalacznika XIV, opublikowa-
nych na stronie internetowej Agencji. Mozliwe jest zatem, Ze takie informacje nie bedg dostosowane do okreslonych
zastosowan, ktére sa przedmiotem wniosku.

Jak przedstawiono na rys. 8 w sekcji 3.4, jezeli wnioskodawca stwierdza w analizie rozwigzan alternatyw-
nych, ze odpowiednie rozwigzania alternatywne sa dostgpne, zezwolenie nie moze by¢ udzielone zgodnie
z art. 60 ust. 4 (,tryb spoleczno-ekonomiczny”).

3.11. Dzialania, jakie nalezy podjaé, aby potencjalne rozwigzania alternatywne staly si¢ przydatne
i dostepne

Jezeli z analizy rozwiazan alternatywnych wynika, Ze obecnie nie istnieja rozwigzania alternatywne lub ze
ewentualne rozwiazania alternatywne nie sa przydatne lub dostgpne, wnioskodawca powinien dostarczy¢
nastepujace dodatkowe informacje:

— wykaz dzialan, ktére musza by¢ podjete, aby ewentualne rozwigzania alternatywne staly si¢ technicznie
i ekonomicznie wykonalne dla wnioskodawcy, a takze termin, w jakim te dzialania moga zostal
wdrozone, uwzgledniajgc wymagane koszty inwestycyjne i operacyjne; oraz

— konieczne dzialania badawczo-rozwojowe, np.:

— jakie dzialania badawczo-rozwojowe sg konieczne lub planowane w celu opracowania substancji lub
technologii alternatywnych badz przygotowania sprzetu lub proceséw umozliwiajacych stosowanie
rozwigzan alternatywnych; oraz

— jakie badania nalezy przeprowadzic i jakie kryteria nalezy spelni¢, zanim rozwigzanie alternatywne
bedzie moglo zostaé wykorzystane do danej funkcji — z uwzglednieniem jasno okre$lonego terminu
zakonczenia takich testéw i badan dotyczacych produktow.

Wlaczenie wymienionych powyzej dodatkowych informacji bedzie stanowilo potwierdzenie oceny wnio-
skodawcy, Ze rozwigzania alternatywne nie sa dostepne dla zastosowan objetych wnioskiem w podanych
ramach czasowych. Takie informacje beda réwniez brane pod uwage przy ustalaniu okresu przegladu
w odniesieniu do zezwolenia. Dzialania, kt6rych podjecie jest niezbedne, aby nieprzydatne lub niedostepne
rozwigzanie alternatywne stalo si¢ rozwigzaniem zastepczym, najprawdopodobniej zostang uwzglednione
przez wnioskodawce przy ustalaniu réznych elementéw analizy rozwigzan alternatywnych. Na przyklad
rozwazajac techniczna wykonalnos¢, wnioskodawca okresli, dlaczego potencjalne rozwigzanie alternatywne
nie jest dla niego technicznie wykonalne i z jakiego powodu. Moze si¢ zdarzy¢, ze rozwiazanie alternatywne
nie jest technicznie wykonalne, poniewaz nie spelnia jeszcze prawnych kryteriow dotyczacych bezpieczen-
stwa i efektywnosci, ktére s3 wymagane dla produktu koficowego. Dlatego tez wykaz dzialan bedzie
obejmowal dzialania, jakie nalezy podjaé, aby rozwiazanie alternatywne zostalo dopuszczone do stosowania
oraz harmonogram tych dzialan. Ponadto ewentualne koszty takich dzialaii mogly réwniez zostaé uwzgled-
nione w ocenie ekonomicznej wykonalnosci rozwigzania alternatywnego lub moga by¢ dostepne w SEA.

Ponizszy wykaz zawiera kilka przykladowych sytuacji, w ktérych wnioskodawca powinien dolaczy¢ infor-
macje na temat dzialan, jakie nalezy podjaé, aby rozwigzanie alternatywne stalo si¢ przydatne i dostgpne
(wykaz ten nie jest wyczerpujacy):

— przejscie na rozwigzanie alternatywne wymaga inwestycji, ktore zajmuja stosunkowo duzo czasu (czas
potrzebny na zaplanowanie koniecznych zmian, zakup niezbednego sprzetu, zbudowanie obiektow,
instalacja, przeszkolenie personelu itp.);

— przejscie na substancje alternatywna wymaga usankcjonowania prawnego (np. produkcja pojazdu lotni-
czego lub sprzetu medycznego) badZ przejscie na technologie alternatywng wymaga przegladu zezwo-
lenia (np. w $wietle dyrektywy w sprawie zintegrowanego zapobiegania zanieczyszczeniom i ich
kontroli);
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— przejdcie na rozwigzanie alternatywne wymaga zatwierdzenia przez klienta (np. w przypadku zastoso-
wania w produktach, ktére musza by¢ testowane pod katem efektywnosci technicznej w perspektywie
dlugookresowej, lub w sytuacjach, w ktérych przejScie na rozwigzanie alternatywne na wcze$niejszych
etapach lancucha dostaw moze mie¢ wplyw na jako$¢ produktéw koricowych i wymagane jest testo-
wanie przez kilku dalszych uzytkownikéw na kolejnych etapach);

— substangja alternatywna nie jest obecnie produkowana w wystarczajacej ilo$ci; oraz

— koszty zwigzane z inwestycjami w nowy sprzet lub nowe technologie mogg by¢ uzaleznione od innych
planowanych inwestycji, wieku obecnie uzywanego sprzetu itp.

Przyklad 4 ilustruje, w odniesieniu do hipotetycznej substancji i hipotetycznej sytuacji, w jaki sposéb
wnioskodawca zidentyfikowal dziatania, ktorych podjecie moze by¢ konieczne, aby potencjalne rozwigzanie
alternatywne stalo si¢ odpowiednie i dostepne.

Przyklad 4

Dzialania, jakie nalezy podjaé, aby potencjalne rozwigzanie alternatywne stalo si¢ odpowiednie
i dostepne

Opis scenariusza

Substancja H (substancja vPvB) jest aktywnym skladnikiem powlok, ktdre sg stosowane w celu zapobie-
gania korozji w maszynach uzytkowych/przemystowych. Powloki s3 stosowane w produkcji maszyn, jak
réwniez podczas ich profesjonalnej konserwacji i naprawy. Substancja H jest stosowana wylgcznie do
celow profesjonalnych przez przeszkolonych technikéw, za$ narazenie pracownikéw i otoczenia na
substancje H jest nalezycie kontrolowane zaréwno podczas produkcji, jak i napraw oraz konserwacji
maszyn. Raport bezpieczefistwa chemicznego zawiera szczegbly dotyczace warunkéw operacyjnych oraz
zastosowanych $rodkéw zmniejszajacych ryzyko. Wnioskodawca jest dalszym uzytkownikiem substancji.

Istnieja wyraznie okre$lone wymogi prawne dotyczace bezpieczenstwa, zgodnie z ktérymi kazda zmiana
w zakresie produkeji, konserwacji lub napraw maszyn podlega stosunkowo surowym kryteriom bezpie-
czenstwa i wymogom prawnym. Dostosowanie si¢ do kryteriéw bezpieczenstwa i wymogéw prawnych
zajmuje co najmniej piec lat.

Maszyny majg dlugi okres eksploatacji (przy odpowiedniej konserwacji ponad 30 lat). Nieprzerwane
stosowanie substancji wlaczonej do zalacznika XIV jest wymagane w celu konserwacji i naprawy maszyn
w okresie ich eksploatacji. Poniewaz zadne z dostepnych rozwigzan alternatywnych nie jest technicznie
wykonalne, odmowa udzielenia zezwolenia oznaczalaby, ze maszyny bylyby produkowane poza UE, za$
istniejgce maszyny nie moglyby by¢ naprawiane i konserwowane, a tym samym nie bytyby dostepne do
uzytkowania.

Rozwigzanie alternatywne, ktore nie jest technicznie wykonalne dla wnioskodawcy

Istnieje ewentualna substancja alternatywna, ktéra mozna zastosowaé jako zamiennik substancji
wlaczonej do zalacznika XIV. Taka substancja alternatywna nie zostala jednak poddana zadnym testom
bezpieczenistwa, tak wiec nie wykazano jeszcze, ze jest ona technicznie wykonalna lub dostepna dla
wnioskodawcy (lub dowolnego innego podmiotu) w celu zastosowania jej w pozadanej funkcji.

Identyfikacja dzialafi niezbednych do przejScia z substancji wlaczonej do zalacznika XIV na
ewentualng substancje alternatywna

Identyfikacja taka obejmuje obecnie prowadzone badania nad bezpieczefistwem produktéw oraz wyma-
gane dalsze dzialania w celu spelnienia wymogéw przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa produktéw
(zaznaczajgc, ze substancja alternatywna moze nie spelni¢ wymogéw dotyczacych bezpieczenstwa
produktéw). Zawiera ona réwniez opis ram czasowych wymaganych na przeprowadzenie badan bezpie-
czenstwa produktéw. Aby to udokumentowaé, wnioskodawca okresla (w sprawozdaniu dotyczgcym
analizy rozwiazan alternatywnych zawartym we wniosku):
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— wymogi w zakresie bezpieczefistwa, ktére muszg by¢ spetnione;

— jakie badania dotyczace bezpieczefistwa produktéw zostaly przeprowadzone oraz jakie osiagnieto
wyniki dla ewentualnego rozwigzania alternatywnego;

— jakie dalsze badania nalezy przeprowadzié, aby spei¢ wymogi prawne; oraz

— termin zakoficzenia programu badan w odniesieniu do potencjalnego rozwigzania alternatywnego.

Przedmiotowe zadanie polega na zestawieniu wszystkich aspektéw rozwigzania alternatywnego, ktére
doprowadzily do uznania go za nieodpowiednie i niedostepne, oraz na ocenie, jakie dzialania nalezaloby
podja¢, aby stalo si¢ ono odpowiednim i dostgpnym rozwiazaniem zastgpczym. Wnioskodawca dojdzie do
wniosku, ze obecnie podjecie tych dzialan nie jest mozliwe; gdyby bylo inaczej, nie stwierdzilby, ze nie
istniejg odpowiednie i dostepne rozwigzania alternatywne. Dlatego tez w odniesieniu do kazdego aspektu
oceny rozwigzan alternatywnych (tj. technicznej i ekonomicznej wykonalnosci, zmniejszenia ryzyka
i dostepnosci rozwiazan alternatywnych) wnioskodawca moze rozwazy¢ dzialania i ramy czasowe, ktére
sa niezbedne, aby rozwigzanie alternatywne stalo si¢ odpowiednie i dostgpne. Tabela 8 ilustruje hipote-

tyczne przyklady mozliwego podsumowania informacji.

Tabela 8

Hipotetyczne przyklady podsumowania dzialan niezbednych do zapewnienia przydatno$ci i dost¢pnosci
ewentualnych rozwigzan alternatywnych

Aspekt analizy Wynik analizy rozwigzan alternatywnych

Dziatania niezbedne do zapewnienia przydatnosci/dostepnosci

Techniczna
wykonalno$¢

Niewykonalne ze wzgledu na niemozno$é
osiagnigcia wymaganej czysto$ci substancji
(zob. dokument referencyjny dotyczacy zglo-
szonych B&R oraz ocena technicznej wyko-
nalnosci).

Dzialania badawczo-rozwojowe dotycza ewentualnych metod, ktére moga
zapewni¢ wymagang czysto$¢ (99,9 %) przy wymaganych ilosciach. Sg to:

— ,Metoda nr 1”
— ,Metoda nr 2”
— ,Metoda nr 3”

Metoda, ktéra wskazuje, ze wymagana czysto$¢ moze zostaC osiggnigta, bedzie
przedmiotem dzialafi badawczo-rozwojowych majacych na celu zbadanie mozli-
wosci zmiany wielko$ci produkdji, tak aby uzyskaé wymagane ilosci. Do dziatan
wymaganych, ktérym przypisano orientacyjne terminy realizacji, naleza:

— zakonczenie dzialan badawczo-rozwojowych na skale laboratoryjng w celu
ustalenia, ktéra metoda moze by¢ stosowana, aby osiagna¢ wymagang czys-
to$¢: x do y miesiecy;

— potwierdzenie wynikéw w skali laboratoryjnej dotyczacych czystosci: x do
y miesiecy;

— planowanie instalacji pilotazowych dla celéow produkeji wstepnej: x do
y miesiecy;

— bezposrednia produkcja pilotazowa i konformacja czystosci: x do y miesigcy;
— badania dotyczace produktéw i zatwierdzenie przez klienta: x do y miesigcy;

— rozpoczecie produkeji na skale przemystlowg w x % wymaganej wielkosci:
x do y miesigcy;
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Aspekt analizy

Wynik analizy rozwigzan alternatywnych

Dzialania niezbedne do zapewnienia przydatnosci/dostepnosci

— zwigkszenie produkcji do osiagnigcia produkcji w pelnym wymiarze na skale
przemystowa: x do y miesiecy.

Catkowity wymagany okres na realizacje: x do y miesigcy/lat.

Szczegbly dotyczace proponowanego programu B&R zawarto w dokumencie
referencyjnym.

Ekonomiczna
wykonalno$¢

Niewykonalne, poniewaz wprowadzenie tech-
nologii alternatywnej oznaczaloby, ze nie
mozna Kkorzystaé z obecnie stosowanego
sprzgtu (tj. mogloby to oznaczaé, ze aktywa
obrotowe wynosza zero, poniewaz warto$¢
sprzedazy sprzetu zostalaby znacznie ograni-
czona). Zamiana oznaczataby zmiang lokali-
zacji i przeniesienie wszystkich uzytkow-
nikéw. Inwestycje kapitalowe i koszty opera-
cyjne sa zbyt wysokie, aby mogli je poniesé
uzytkownicy. Uniemozliwia to przeniesienie
kosztéw na klienta, poniewaz barierg ekono-
miczng sa koszty inwestycji w dostosowanie
rozwiazania alternatywnego. Etapowe wycofy-
wanie/wprowadzanie nie jest mozliwe ze
wzgledu na znaczne rdznice miedzy syste-
mami (zob. dokument referencyjny — analiza
ekonomicznej wykonalnosci).

Koszty kapitalowe i operacyjne moga zosta¢ zniwelowane jedynie poprzez
bardzo duze inwestycje finansowe w przemyst, ktére obecnie nie s3 mozliwe
(poniewaz wymagatoby to od przedsigbiorstw zmiany branzy, w ktérej dziataja).
Znaczgce wsparcie finansowe byloby niezbedne w celu wycofania substancji
wlaczonej do zalgcznika XIV oraz wprowadzenia substancji alternatywnej
w okresie co najmniej x lat.

Dzialania niezb¢dne w celu przezwycigzenia barier finansowych (wraz
z orientacyjnymi terminami realizacji) zwiazanych z zastapieniem substancji
przez kazdego z szacowanych 200 uzytkownikéw sg nastepujace:

— ustalenie mozliwosci zmiany lokalizacji/przeniesienia dziatalnosci, ktére jest
wymagane na potrzeby przechowywania i eksploatacji nowego sprzetu (przy-
blizony koszt dla przedsigbiorstwa kazdego uzytkownika w zaleznosci od
lokalizacji wynosi od x do y EUR): ewentualny termin realizacji: x do
y miesiecy;

— inwestycje w nowe urzadzenia, ktére sg niezbedne w celu dostosowania
rozwiazania alternatywnego (przyblizony koszt dla przedsigbiorstwa kazdego
uzytkownika wynosi x EUR) — poszukiwanie funduszy lub inwestora: ewen-
tualny termin realizacji: x do y miesiecy;

— przygotowanie i przetestowanie sprzetu i infrastruktury (w tym zmiana loka-
lizacji, ~ rekrutacja,  szkolenie/przekwalifikowanie, ~ wyszczegdlnienie
i udokumentowanie nowych procedur operacyjnych, wymogi prawne
w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa oraz pozostale wymogi prawne). Przy-
blizony koszt dla przedsigbiorstwa kazdego uzytkownika w zaleznosci od
lokalizacji wynosi od x do y EUR. Termin realizacji: x do y miesigcy;

— zatwierdzenie przez klienta stosowania rozwigzania alternatywnego, w tym
badan dotyczacych produktéw. Przyblizony koszt dla przedsigbiorstwa
kazdego uzytkownika wynosi x EUR. Termin realizacji: x do y miesiecy.

Szacowany koszt infrastruktury uzytkownika wynosi od x do y mln EUR na
przedsiebiorstwo uzytkownika (catkowity szacowany koszt (tj. dla 200 przedsie-
biorstw) wynosi od x do y mld EUR).

Szacowany termin realizacji wynosi od x do y lat dla kazdego uzytkownika.

(Szczegdly dotyczace analizy finansowej przedstawiono w analizie rozwigzan
alternatywnych w ramach oceny ekonomicznej wykonalnosci).
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Aspekt analizy

Wynik analizy rozwigzan alternatywnych

Dzialania niezbedne do zapewnienia przydatnosci/dostepnosci

Ryzyko dla
zdrowia cztowieka
i dla $rodowiska

Nie wykazano, ze rozwigzanie alternatywne
prowadzi do ogdlnego zmniejszenia ryzyka
dla zdrowia czlowieka i dla $rodowiska
w poréwnaniu do ryzyka stwarzanego przez
substancje wlaczong do zalgcznika XIV.
Wynika to z tego, ze substancja alternatywna
jest nanoczasteczkg 1 stwarzane przez nia
potencjalne ryzyko dla zdrowia czlowieka
i dla Srodowiska nie zostalo jeszcze w pelni
zrozumiane. Istniejg dowody sugerujace, Ze
uwolnienie tej substancji do Srodowiska
i narazenie pracownikéw na kontakt z nig
moze powodowaé ryzyko. Kontrola ryzyka
wcigz budzi jednak niepewno$¢, poniewaz
zagrozenia nie zostaly dokladnie zrozumiane,
za§ warunki operacyjne i $rodki zmniejszajace
ryzyko nie zostaly jeszcze opracowane (zob.
uwzglednienie ryzyka rozwigzania alternatyw-
nego — dokument ref.).

Zrozumienie zagrozen i narazenia, ktére stwarza rozwigzanie alternatywne, jest
wymagane, zanim bedzie mozna opracowaé odpowiednie Srodki kontroli w celu
zapewnienia odpowiedniego kontrolowania mozliwego ryzyka stwarzanego
przez rozwigzanie alternatywne. Jest to mozliwe, ale uzaleznione od dalszych
dzialaii badawczo-rozwojowych oraz opracowania odpowiednich testow w celu
okredlenia zagrozen stwarzanych przez takie materialy oraz opracowania odpo-
wiednich $rodkéw kontroli narazenia.

Dzialania niezbedne w celu okreslenia bezpieczeristwa dla zdrowia czlowieka
i dla $rodowiska zwigzanego z rozwigzaniem alternatywnym s3 nastgpujace:

— uzupelnienie dokumentacji metod badan w celu ustalenia zagrozenia $rodo-
wiskowego stwarzanego przez nanoczgsteczki. Dziatanie to uzupelnia inicja-
tywa miedzynarodowa. Ramy czasowe na zakonczenie testu pierScieniowego
na potrzeby badania dzialania toksycznego na Srodowisko wodne: rok/x lat;

— publikacja wytycznych dotyczacych badan, ktére moga by¢ stosowane przez
przemysk: x lat;

— opracowanie programu badan w celu okreslenia zagrozenia Srodowiskowego
(dzialanie toksyczne na Srodowisko wodne) — rok/x lat;

— zakoriczenie programu badan dotyczacych zagrozenia dla zdrowia czlowieka:
rok/x lat (*);

— opracowanie $rodkéw zmniejszajacych ryzyko na potrzeby skutecznej
kontroli emisji do $rodowiska: x lat;

— opracowanie $rodkéw kontroli zawodowej w odniesieniu do narazenia
w miejscu pracy: rok/x lat (¥).

Calkowity czas wymagany, aby méc oceni¢ ryzyko i opracowacé skuteczne Srodki
kontroli — x lat.

(*) Program badan dotyczacych zdrowia czlowieka oraz opracowanie §rodkéw
kontroli mozna zaplanowaé i przeprowadzi¢ réwnocze$nie z badaniami
dotyczacymi wplywu na $rodowisko.

Uwaga: Dane podane w tabeli stanowia podsumowanie réznych hipotetycznych rozwigzan alternatywnych i hipotetycznych sytuacji. Kazdy aspekt jest rozwazany
indywidualnie. Niemniej wymagane lgczne dzialania i catkowity wymagany czas, aby ewentualne rozwigzanie alternatywne stalo si¢ przydatne i dostgpne, powinny
obejmowal wszystkie zidentyfikowane aspekty, ktére doprowadzily do stwierdzenia, Ze rozwigzanie alternatywne nie jest przydatne lub dostgpne. Niektore dzialania mozna
przeprowadza¢ réwnoczesnie.

3.12. Kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ przy dokumentowaniu analizy rozwigzaf alternatywnych

W rozporzadzeniu REACH nie precyzuje si¢ minimalnych wymogéw dotyczacych dokumentowania analizy
rozwigzan alternatywnych. Artykul 62 ust. 4 lit. €) stanowi jednak, ze informacje na temat substancji
alternatywnych powinny by¢ czeScig analizy. Informacje te obejmuja ryzyko stwarzane przez substancje
alternatywne oraz techniczng i ekonomiczng wykonalno§¢ zastapienia oraz, w odpowiednich przypadkach,
informacje o wszelkich wlasciwych dzialaniach badawczo-rozwojowych podejmowanych przez wniosko-
dawce. Ponadto wnioskodawca powinien zwréci¢ uwage, ze zgodnie z art. 60 ust. 5 opinie Agencji na
temat wniosku i jego ocena przez Komisje w odniesieniu do przydatnosci i dostgpnosci rozwigzan alter-
natywnych nie ograniczaja si¢ do zmniejszenia ogélnego ryzyka przez rozwiazanie alternatywne lub jego
technicznej i ekonomicznej wykonalnosci, ale beda uwzgledniaé wszystkie wlasciwe aspekty. Moga to by¢
na przyklad informacje na temat rozwigzan alternatywnych uzyskane od zainteresowanych stron trzecich.
Dlatego tez, aby wykazaé, ze podjeto odpowiednie kroki w celu zidentyfikowania potencjalnych rozwigzan
alternatywnych lub w celu wykazania, czy potencjalne rozwiazania alternatywne sa odpowiednie i dostepne,
zaleca si¢, aby wnioskodawca udokumentowat przeprowadzenie doglebnej analizy wszystkich potencjalnych
rozwigzan alternatywnych i uwzglednil wszystkie istotne aspekty.

Wazne jest, aby dokumentacja byla czytelna i przejrzysta. Oznacza to, ze w odniesieniu do kazdej czesci
analizy wnioskodawca powinien staraé si¢ przedstawi¢ informacje w logiczny sposob, opisujac proces
dochodzenia do wniosku w odniesieniu do kazdego aspektu analizy. Nalezy przedstawi¢ informacje wyko-
rzystane do podjecia decyzji, w tym luki w danych/informacjach i poczynione zalozenia, jak réwniez podaé
wyjasnienia i uzasadnienia wyciagnietych wnioskéw odnosnie do niepewnosci oraz wskazaé materialy, ktore
zostaly wykorzystane. Z informacji przedstawionych w taki sposéb Agencja moze si¢ dowiedziel, jakie
poczyniono zalozenia, jakie wyciagnigto wnioski i w jaki sposéb.
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Informacje na temat odpowiednich dzialait badawczo-rozwojowych mozna uwzgledni¢ w najwazniejszej
pozycji w odniesieniu do kazdego przypadku. Mozna je na przyklad wlaczy¢ do sekcji 2 dotyczacej analizy
funkgji substancji lub do sekcji 4.1 dotyczacej oceny technicznej wykonalnoSci rozwigzan alternatywnych.
Whioskodawca moze réwniez rozwazy¢ dodanie oddzielnej pozycji dotyczacej badan i rozwoju, np.
w sekeji 4 dotyczacej oceny przydatnosci i dostgpnosci.

Ponizsze wytyczne majg wskazywal, jakie kwestie mozna udokumentowaé w odniesieniu do kazdego
aspektu analizy rozwigzan alternatywnych, zgodnie ze strukturg analizy rozwiazan alternatywnych opubli-
kowang na stronie internetowej Agencji. Wnioskodawca powinien udokumentowaé w tych pozycjach
wyniki analizy przeprowadzonej w odniesieniu do kazdego zastosowania objetego wnioskiem (przy czym
moze zaznaczy¢, ktore dane uznaje za poufne).

Streszczenie analizy rozwigzan alternatywnych

Ta sekcja powinna przedstawiaé streszczenie ustaleni i wnioskéw z analizy, dotyczacych identyfikacji poten-
cjalnych rozwigzan alternatywnych oraz przydatnosci i dostgpnoéci rozwigzai —alternatywnych
w odniesieniu do kazdego zastosowania objetego wnioskiem. Ponadto nalezy takze uwzgledni¢ wszelkie
ustalenia dotyczace dzialaf, ktdre nalezy podjaé, aby potencjalne rozwigzania alternatywne staly si¢ odpo-
wiednie i dostepne, oraz terminy ich realizacji.

Wprowadzenie

Whioskodawca moze wykorzystaé wprowadzenie do opisania wszelkich stosownych informacji ogélnych
dotyczacych analizy rozwigzan alternatywnych.

Analiza funkgji substancji

Nalezy przedstawi¢ szczegdlowe informacje dotyczace dokladnych funkcji lub zadan, jakie spelnia
substancja wlaczona do zalgcznika XIV w odniesieniu do kazdego z zastosowan objetych wnioskiem.
Analiza powinna réwniez obejmowac opis i wynik procesu, w ktérym wykorzystuje si¢ dane zastosowanie,
oraz opis warunkéw, w ktorych przebiega proces i ktore s wymagane do pelnienia danej funkcji. Przyklady
wymog6w funkcjonalnych, ktére nalezy uwzglednié, moga obejmowaé: krytyczne wlasciwosci substancji
zwigzane z pozadang, analogiczna funkcja, kryteria jakoSciowe i ograniczenia dotyczace wydajnosci,
wymogi konsumenckie lub wymogi prawne dotyczace technicznej wykonalnosci.

W odniesieniu do wszystkich funkcji wnioskodawca moze przekazaé informacje na temat wszelkich ziden-
tyfikowanych lub oczekiwanych przeszkéd lub trudnosci w zwigzku z poszukiwaniem potencjalnych
rozwigzan alternatywnych oraz ich uznawaniem za rozwigzania zastgpcze.

Identyfikacja ewentualnych rozwigzan alternatywnych

W tej sekeji nalezy przedstawic i szczegélowo opisaé ewentualne rozwigzania alternatywne zidentyfikowane
w odniesieniu do kazdego zastosowania. W przypadku substancji alternatywnych beda to dane identyfiku-
jace substancje i tabela podsumowujaca stosowne whasciwosci. W przypadku technik alternatywnych nalezy
opisa¢ technologie, ktéra ma zostal wprowadzona w celu osiggnigcia takiej samej funkgji, jaka spelnia
substancja wlgczona do zalacznika XIV, lub ewentualnie calkowitego wyeliminowania zapotrzebowania
na funkcje pelniong przez substancje wlaczona do zalgcznika XIV poprzez wprowadzenie innych zmian
w procesie.

Nalezy uwzgledni¢ opis poszukiwania danych i przeprowadzonych konsultacji. W szczegdélnosci
w przypadkach, w ktérych nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych rozwigzan alternatywnych, przed-
miotowa dokumentacja musi by¢ szczegétowa i dokladna. W takich przypadkach wskazane byloby réwniez
wlaczenie informacji na temat dzialan badawczo-rozwojowych na poparcie wniosku o braku potencjalnych
rozwigzan alternatywnych.

Poszukiwanie danych

Nalezy szczegbtowo opisaé zakres i wyniki poszukiwan danych oraz informacje na temat ewentualnych
rozwigzan alternatywnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem sposobu wlaczenia tych danych do analizy
rozwigzan alternatywnych.
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Konsultacje

Whioskodawca moze udokumentowaé konsultacje przeprowadzone podczas analizy. Dokumentacja taka
powinna by¢ przejrzysta i mozliwa do zweryfikowania. Dokumentujgc dziatania informacyjne w celu
wsparcia wniosku, wnioskodawca moze uwzglednié:

— informacje szczegbtowe na temat tych czedci fafcucha dostaw, z ktérymi przeprowadzono konsultacje;
— informacje szczegélowe na temat innych organizacji, z ktérymi si¢ kontaktowano;

— informacje szczegdlowe na temat ewentualnych rozwigzan alternatywnych, ktére zidentyfikowano
w przedmiotowym procesie, oraz dowody na (nie)dostepnos¢ (odpowiednich) rozwigzan alternatyw-
nych.

Techniczna wykonalno$é

Techniczna wykonalno$¢ stanowi kluczowy aspekt przy okreslaniu przydatnosci rozwigzan alternatywnych.
Whioskodawca musi przedstawi¢ przejrzysta analize technicznej wykonalnosci rozwigzan alternatywnych
w zakresie mozliwosci pelnienia rownowaznej funkcji. Poniewaz mozliwe jest istnienie szeregu rozwigzan
alternatywnych w odniesieniu do réznych zastosowan, wnioskodawca musi jasno udokumentowaé kwestie
technicznej wykonalnosci dla kazdego zastosowania, ktérego dotyczy wniosek, i po kolei przeanalizowaé
kazde rozwigzanie alternatywne dla tego zastosowania.

Jezeli przyjeto podejscie polegajace na opracowaniu kryteriéw technicznej wykonalnosci (zob. ramka 3
sekcja 3.6), wnioskodawca powinien jasno udokumentowaé sposéb, w jaki kryteria rownowaznej funkcji
zastosowano w odniesieniu do ewentualnych rozwiazan alternatywnych w celu okreslenia technicznej
wykonalnosci. Dotyczy to na przyklad tego, ktére dane zostaly wykorzystane (z podaniem Zzrddel),
a takze sposobu ich wykorzystania z uwzglednieniem wszystkich poczynionych zalozen, tj. na czym polegat
proces opracowania i zastosowania kryteriow.

Whioskodawca powinien réwniez udokumentowaé zmiany w procesie, ktére sg potrzebne do ewentualnego
przejscia na stosowanie rozwiazania alternatywnego, jak rowniez wymogi dotyczace wyposazenia, $rodkéw
kontroli ryzyka, zuzycia energii, zmian personelu oraz potrzeb w zakresie szkolenia (migdzy innymi),
a takze ich wplyw na techniczng wykonalnos¢ rozwigzan alternatywnych.

Analiza bedzie réznila si¢ w zaleznosci od tego, kim jest wnioskodawca. Na przyklad techniczna wyko-
nalno$¢ rozwiazania alternatywnego moze zaleze¢ od zmian w procesie, stosowania wyposazenia lub
srodkéw kontroli ryzyka, ktére sa dostepne dla producenta, ale nie sg dostepne dla dalszych uzytkownikéw
ze wzgledéw technicznych lub ekonomicznych. Istotng kwestia bedzie niepewno$¢ odnosnie do oceny
danych i sposéb, w jaki sobie z nimi radzono. Wnioskodawca powinien wyraZnie wskaza¢ na ewentualny
wplyw niepewnos$ci na oceng technicznej wykonalnosci.

Zmniejszenie ogélnego ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska

Istotng kwestia przy dokumentowaniu oceny zmniejszenia ogdlnego ryzyka dla zdrowia czlowicka i dla
Srodowiska wynikajacego ze stosowania mozliwych rozwigzan alternatywnych bedzie to, jakie dane zostaly
wykorzystane do poréwnania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV
i substancji alternatywnej. Jak wspomniano w sekcji 3.7 prawdopodobne jest na przyklad, ze ilos¢ dostep-
nych informacji dotyczacych substancji alternatywnej bedzie mniejsza od iloéci informacji dotyczacych
substancji wlaczonej do zalacznika XIV (biorgc przy tym pod uwage, ze jesli substancja alternatywna zostala
zarejestrowana i sporzadzono dotyczacy jej CSR, ilo$¢ informacji dotyczacych ryzyka moze faktycznie by¢
zblizona do iloci informacji dotyczacych substancji wiczonej do zalacznika XIV). W zwigzku z tym
w dokumentacji nalezy opisa¢ sposéb przeprowadzenia oceny, wykorzystane dane i przyjete zalozenia
(na przyklad wykorzystanie wspélczynnikéw oceny w odniesieniu do danych dotyczacych zagrozeniach
i zachowawczych warto$ci emisji w odniesieniu do scenariuszy narazenia).

Ponadto nalezy opisa¢ i jasno udokumentowal, w jaki sposéb rozwigzano problem poréwnania réznych
rodzajow ryzyka. Na przyklad, w jaki sposob zostaly poréwnane i wazone wzgledem siebie rézne skutki
dzialania na zdrowie lub rézne skutki dzialania na $rodowisko? W jaki sposéb w przypadku technologii
alternatywnych, gdzie ryzyko moze przybraé posta fizycznego zagrozenia, jak na przyklad temperatura czy
drgania, tego rodzaju ryzyko zostalo poréwnane z ryzykiem toksycznosci substancji wlaczonej do zalgcz-
nika XIV? Wnioski wyciagniete w odniesieniu do ewentualnego zmniejszenia ryzyka dla zdrowia czlowieka
i dla $rodowiska beda musialy by¢ poparte wykorzystanymi danymi; podkreslajac niepewno$¢ w odniesieniu
do tych danych oraz sposoby radzenia sobie z nimi.
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Ekonomiczna wykonalnos¢

Podobnie jak w przypadku technicznej wykonalnosci, oceny ekonomicznej wykonalnosci dokonuje sie
z perspektywy wnioskodawcy. W odniesieniu do kazdego zastosowania istotne bedzie okreslenie sposobu,
w jaki analiza byta prowadzona z wyszczegdlnieniem wykorzystanych w niej danych i zastosowanej meto-
dyki. Istotne jest réwniez okreSlenie punktu widzenia, z jakiego jest prowadzana analiza, poniewaz ekono-
miczna wykonalno§¢ rozwigzania alternatywnego moze by¢ dla dalszego uzytkownika inna niz dla
dostawcy. Na przyklad dalszy uzytkownik moze z latwoscig przeanalizowal kwesti¢ ekonomicznej wyko-
nalno$ci rozwigzania alternatywnego (pod warunkiem zZe jest ono technicznie wykonalne i dostgpne),
dokonujac oceny bezposrednich kosztéw zwigzanych z przejsciem na jego stosowanie. W przypadku
dostawcy moze si¢ to jednak wiaza¢ z koniecznoscia wprowadzenia zmian w procesie produkeji i z utrata
nabywcéw produktu powigzanego z substancja wlaczong do zalgcznika XIV, ktérzy nie sg w stanie przejsé
na stosowanie substangji alternatywnej, i wobec tego analiza bylaby bardziej zlozona. W zwigzku z tym
analiza bedzie réznila si¢ w zaleznosci od tego, kim jest wnioskodawca. W samej dokumentacji dotyczgcej
przeprowadzania oceny ekonomicznej wykonalnosci bedzie zatem konieczne wyrazne okreslenie granic,
w jakich ocena ta jest przeprowadzana, i uzasadnienie fakt ustanowienia tych granic.

W dokumentacji oceny ekonomicznej wykonalnosci nalezy poda¢ zrédla danych, a w szczegdlnosci niepew-
no$¢ dotyczaca wykorzystanych Zrédet danych, i wskazaé, w jaki sposéb problem ten zostal rozwigzany (tj.
jakie sg zaloZzenia).

Prace badawczo-rozwojowe

Podczas dokumentowania wszelkich istotnych dzialaii badawczo-rozwojowych nalezy zwrdcié uwage na
przyklad na nastgpujace kwestie:

— Jaki jest cel dokumentowania prowadzonych dziatan badawczo-rozwojowych?

— Wykazanie, ze mozliwe rozwigzanie alternatywne nie jest technicznie wykonalne w odniesieniu do
zastosowania, ktérego dotyczy wniosek.

— Wykazanie, ze rozwigzanie alternatywne nie jest zgodne z prawodawstwem lub zasadami dotycza-
cymi bezpieczenstwa produktéw.

— Wykazanie prowadzenia dzialan badawczo-rozwojowych w odniesieniu do nowych substangji lub
technik, aby potwierdzi¢, ze tego rodzaju badania byly, sa lub beda prowadzone w celu wsparcia
analizy rozwigzan alternatywnych.

— Kto podjal/podejmuje/bedzie podejmowal dzialania badawczo-rozwojowe, kto w nich uczestniczyl/
uczestniczy/bedzie uczestniczyl, z kim byly[sabeda przeprowadzane konsultacje (np. konsultacje
wewnetrzne, konsultacje z organizacjami handlowymi, konsultacje zlecone lub przeprowadzane
wylgcznie na podstawie literatury)?

— Co byloljest/zostanie zrobione?
— Jakie byly wynikifustalenia?
— Jakie wprowadzono zmiany i jakie inne dzialania nastgpcze podjeto?

Whioskodawca powinien zwrdci¢ uwage na fakt, ze moze wskazaé te czeSci wniosku, ktére maja charakter
poufny (art. 118 i 119). Moze to mie¢ szczegdlne znaczenie w odniesieniu do dzialan badawczo-rozwo-
jowych dotyczacych ewentualnych rozwiazan alternatywnych, ale réwniez innych poufnych informacji,
ktérych ujawnienie mialoby zdaniem wnioskodawcy szkodliwy wplyw na prowadzong przez niego dzia-
falno$¢ (zob. ramka 2).

Whioski dotyczgce przydatnos$ci i dostepnosci rozwigzan alternatywnych

W dokumentacji dziatan podjetych w celu okreSlenia czy dane rozwigzanie alternatywne jest odpowiednie
i dostepne nalezy okresli¢, czy rozwiazania alternatywne zostaly w dostatecznym stopniu przeanalizowane.
Jasne uzasadnienie i przygotowana w przejrzysty sposob dokumentacja beda decydujace dla wykazania, ze
kwestie zwigzane z techniczng i ekonomiczng wykonalnoscia, zmniejszeniem ogdlnego ryzyka
i dostgpnoscia rozwiazan alternatywnych zostaly odpowiednio przeanalizowane.
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Jest to szczegdlnie istotne w przypadkach, w ktérych dochodzi si¢ do wniosku, ze nie zidentyfikowano
zadnych odpowiednich rozwiazan alternatywnych. W takich przypadkach wnioskodawca powinien réwniez
poinformowa¢ w raporcie o dzialaniach i ramach czasowych niezbednych, aby rozwigzanie alternatywne
moglo odpowiednio zastapi¢ substancje wlaczong do zalacznika XIV w zastosowaniach, ktérych dotyczy
wniosek.

Dzialania, jakie nalezy podjaé, aby ewentualne rozwigzanie alternatywne stalo si¢ odpowiednie
i dostepne

Przedmiotowa czg$¢ powinna obejmowal przedstawienie wykazu dzialan, ktérych przeprowadzenie byloby
niezbedne, aby dane rozwigzania alternatywne staly si¢ technicznie lub ekonomicznie wykonalne i dostgpne
w zastosowaniach, ktorych dotyczy wniosek, wraz z przedzialem czasowym potrzebnym do wdrozZenia tych
dzialan oraz ewentualnymi przeszkodami (zob. sekcja 3.11 i tabela 9). Powinno to mie¢ zastosowanie
w szczegblnosci w przypadkach, w ktérych ustalono, ze wnioskodawca nie ma dostepu do Zadnego
rozwigzania alternatywnego, ale odpowiednie rozwigzanie alternatywne jest dostgpne na rynku, cho¢ nie
nadaje si¢ jeszcze do natychmiastowego zastapienia (tj. przed uplywem ,daty ostatecznej”), lub inny
podmiot na tym samym rynku przeszedl juz lub w najblizszej przyszlosci przejdzie na stosowanie
rozwigzan alternatywnych. Powyzsza informacja bedzie uwzgledniana przy ustalaniu okresu przegladu
w odniesieniu do decyzji dotyczgcych udzielania zezwolen.

3.13. Powigzania z innymi cz¢$ciami wniosku
3.13.1. Plan zastgpienia substangji

Jezeli w wyniku analizy rozwigzan alternatywnych zamieszczonej we wniosku, w ktérym wybrano tryb
odpowiedniej kontroli, stwierdzi si¢, ze dostepne sg odpowiednie rozwigzania alternatywne, wnioskodawca
musi sporzadzi¢ plan zastgpienia substancji, w ktérym przedstawia swoje zobowiazanie do przejscia na
stosowanie tych substancji zastgpczych, ustalajac termin przejcia i inne zwiazane z nim kwestie. Wytyczne
dotyczace sposobu przygotowania planu zastgpienia substancji zawarto w rozdziale 4 niniejszego porad-
nika.

3.13.2. Analiza spoleczno-ekonomiczna (SEA)

Przeprowadzenie analizy spoleczno-ekonomicznej jest wymagane przy skladaniu wniosku w trybie SEA
i fakultatywne w przypadku wnioskéw skladanych w trybie odpowiedniej kontroli. Wytyczne dotyczace
przygotowywania SEA na poparcie wniosku o udzielenie zezwolenia, skladania SEA lub wkladu w analize
przeprowadzong przez strong trzecia jako czg$¢ procesu udzielania zezwolenia przedstawiono w Poradniku
na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen.

Kluczowym ogniwem laczacym analize rozwigzan alternatywnych z analiza spoleczno-ekonomiczng jest
komunikacja z uczestnikami fancucha dostaw w sprawie ewentualnej reakcji na brak zgody na udzielenia
zezwolenia. Moze to na przyklad prowadzi¢ do stosowania rozwigzan alternatywnych, ktére uznano za
nieodpowiednie. SEA powinna przewidywaé spoleczno-ekonomiczne skutki takiego scenariusza. Inng
kluczowg kwestig jest poréwnanie bezpieczefistwa substancji alternatywnych i bezpieczeistwa substancji
wlaczonej do zalacznika XIV (zob. sekcja 3.7, ramka 5). O ile analiza rozwiazan alternatywnych koncentruje
si¢ na funkgji substancji wlaczonej do zalgcznika XIV i na mozliwosci jej zastapienia lub sprawienia, ze
stanie si¢ ona zbedna, w przypadku analizy spoteczno-ekonomicznej moze zaj$¢ potrzeba rozwazenia tej
kwestii w szerszym kontekscie. Moze ona uwzglednia¢ konsekwencje wynikajace ze stosowania nieod-
powiedniej substancji alternatywnej lub szersze konsekwencje zwigzane z wyeliminowaniem funkdji
pelnionej przez substancje w produkcie koncowym. Kwestie te zazwyczaj nie wchodzilyby w zakres analizy
rozwigzan alternatywnych. Zawarta w SEA ocena oddzialywan na zdrowie i Srodowisko moze jednak zostaé
wykorzystana w analizie rozwigzan alternatywnych jako pomoc w podejmowaniu decyzji dotyczacej poréw-
nania ryzyka zwigzanego z substancjami, dla ktérych zastosowano tryb SEA.

Whioskodawca powinien rozwazy¢ jakie elementy bedzie musial uwzgledni¢ w swojej SEA na etapie
gromadzenia i analizowania informacji potrzebnych do sporzadzenia analizy rozwigzan alternatywnych.
Pozwoli to wnioskodawcy zoptymalizowaé proces gromadzenia danych i rozpatrzy¢ w szerszym kontekscie
kwesti¢ ewentualnych rozwigzan alternatywnych wobec substancji wlaczonej do zalacznika XIV, szczegdlnie
jezeli mozna doprowadzi¢ do tego, ze okreslone zastosowanie substancji stanie si¢ zbedne wskutek wpro-
wadzenia zmian w produkcie koficowym. Kluczowe etapy sporzadzania analizy rozwigzan alternatywnych,
na ktorych zwigzki z SEA sa szczegdlnie istotne, zostaly wskazane w niniejszym poradniku,
w szczegblnosci w:

— sekgji 3.3 dotyczacej przedmiotu i zakresu analizy rozwigzan alternatywnych;
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— sekgji 3.5 dotyczacej sposobu identyfikacji ewentualnych rozwigzan alternatywnych; oraz

— sekcji 3.7 dotyczacej poréwnywania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem rozwigzania alternatywnego
z ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem substancji wlaczonej do zalacznika XIV.

3.14. Przedstawianie Agencji dokumentacji analizy rozwigzan alternatywnych

Whioski nalezy sklada¢ za posrednictwem strony internetowej Agencji. Wnioski moga by¢ sporzadzane
zgodnie z podrecznikami udostepnionymi na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw. Do
wniosku powinny zosta¢ dolaczone dokumenty uzupelniajace, takie jak analiza rozwigzan alternatywnych
i SEA.

4. PLANOWANIE ZASTAPIENIA: WYTYCZNE DOTYCZACE PLANOW ZASTAPIENIA SUBSTANCJI
4.1. Wprowadzenie

Jezeli wnioskodawca znalazt odpowiednia i dostgpna substancje alternatywng dla substancji wlaczonej do
zalgcznika XIV w zastosowaniach, na ktére chce uzyskaé zezwolenie w trybie odpowiedniej kontroli, musi
przedstawi¢ plan zastapienia substancji. Plan zastgpienia substancji to zobowigzanie do podjecia dzialafi
zmierzajacych do zastgpienia substancji wlaczonej do zalacznika XIV odpowiednia substancjg alter-
natywng lub technologia zgodnie z okreslonym harmonogramem.

Informacje zawarte w planie zastgpienia substancji zostang wykorzystane przez komitety Agencji przy
formutowaniu ich opinii oraz przez Komisj¢ przy rozwazaniu kwestii udzielenia zezwolenia i zostana
uwzglednione przy okreslaniu czasu trwania przegladu decyzji dotyczacej udzielenia zezwolenia (*).

Niniejsza cz¢$¢ poradnika dotyczy przygotowywania planu zastapienia substancji zgodnie z wymogami art.
62 ust. 4 lit. f). Zawiera ona wskazéwki dotyczace nastgpujacych elementéw:

— Zakresu i treSci planu zastgpienia substancji;

— Sposobu przygotowywania i dokumentacji planu zastapienia substancji:
— okreslania dzialan wymaganych do zastgpienia;
— przygotowania harmonogramu dla tych dzialan;

— udokumentowania planu zastgpienia substancji w celu dolaczenia go do wniosku o udzielenie
zezwolenia.

Rysunek 10 przedstawia przebieg ogélnego proponowanego procesu przygotowywania planu zastgpienia
substancji, uwzgledniajacy w stosownych przypadkach konsultacje z dalszymi uzytkownikami/uczestnikami
faficucha dostaw w celu pozyskania niezbednych informacji i zapewnienia mozliwosci jego zrealizowania,
a takze proces dokumentowania planu i jego przedstawiania razem z wnioskiem. Rysunek uwzglednia
réwniez dalsze etapy (tj. po udzieleniu zezwolenia) zwigzane z wprowadzaniem substytutu i aktualizacjg
planu w wyniku okreslenia warunkéw udzielenia zezwolenia i na potrzeby procesu przegladu udzielonych
zezwolen. Zawarte tutaj wytyczne dotycza jednak gtéwnie procesu przygotowywania i dokumentowania
planu zastgpienia substancji, ktéry zostanie przedstawiony jako cze$¢ skladanego wniosku.

(") Przy okreslaniu czasu trwania przegladu brane sa pod uwage rézne inne czynniki, zgodnie z art. 60 ust. 8, zob. sekcja
1.5.5. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, ze posiadacz zezwolenia musi przestrzegal wszystkich warunkéw jego
udzielenia. Moze to oznacza¢ konieczno$¢ podjecia innych dzialan niz te, ktére przedstawil on w swoim planie
zastgpienia substancji dolaczonym do wniosku o udzielenie zezwolenia. Od udzielenia zezwolenia do czasu, w ktérym
przeprowadzany bedzie jego przeglad, nie ma on jednak obowigzku ponownego przedstawienia zaktualizowanego
planu zastgpienia substancji.
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Rysunek 10

Schemat przygotowywania i wdrazania planu zastgpienia substancji
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4.2. Zakres i zawarto$¢ planu zastgpienia substancji:

Plan zastgpienia substancji mozna opracowaé tylko w odniesieniu do tych zastosowan, w przypadku
ktérych wnioskodawca ma dostep do odpowiednich rozwiazan alternatywnych. Nalezy zwréci¢ uwage na
fakt, ze dla réznych zastosowan objetych wnioskiem odpowiednie mogg okazaé si¢ rézne rozwigzania
alternatywne, w zwiazku z czym moze zaj$¢ potrzeba opracowania i wlaczenia do wniosku o udzielenie
zezwolenia szeregu planéw zastgpienia substancji. Oczekuje si¢, Ze ogdlny proces sporzadzania
i przedstawienia planu zastgpienia substancji bedzie mial podobny przebieg w odniesieniu do réznych
typow wnioskodawcow (np. producenta/importera lub dalszego uzytkownika).

Kluczowymi elementami planu zastgpienia substancji sa wykaz dzialan wymaganych dla przejcia na stoso-
wanie danej substancji zastepczej i ich synchronizacja. W zwigzku z tym plan zastgpienia substancji musi
zawierac:

— opis proponowanych dzialan i uzasadnienie powodéw, dla ktérych sa one niezbedne;

— wykonawce proponowanych dzialar;
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— harmonogram proponowanych dzialan, ktéry ma doprowadzi¢ do przejscia na stosowanie substancji
zastgpczej, i uzasadnienie czasu przeznaczonego na realizacje tych dzialan; oraz

— okreSlenie niepewno$ci w odniesieniu do wykonania danych dzialan w wyznaczonych ramach czaso-
wych i mozliwych Srodkéw zaradczych, ktore nalezy wzia¢ pod uwage.

4.3. Sporzadzanie planu zastgpienia substancji

Sporzadzanie planu zastapienia substancji wymaga wykonania kilku dziatafi podsumowanych w ponizszych
punktach. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze kolejno$¢ przeprowadzania dzialai nie musi by¢ zgodna z kolejnoscia
punktéw. W szczegdlnosci konsultacje w obrebie fancucha dostaw stanowig wazny element juz na etapie
analizy rozwigzan alternatywnych, a takze beda stanowi¢ kluczowy czynnik przy wyszczeg6lnianiu dziatan,
jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do planu zastgpienia substancji.

— Identyfikacja czynnikéw majacych wplyw na przejScie na stosowanie substancji zastgpczych;

— okreSlenie dziatan, jakie nalezy przeprowadzi¢ w celu przejscia na stosowanie substancji zastgpczej;
— okreslenie czasu potrzebnego do przeprowadzenia poszczegdlnych dzialan;

— konsultacje z uczestnikami fancucha dostaw w zakresie dzialan i ich synchronizacji;

— planowanie zarzadzania dzialaniami z uwzglednieniem rozwazenia niepewnosci i $rodkéw tagodzacych;
oraz

— identyfikacja sposobu $ledzenia postepu realizacji planu.

Kazdy z powyzszych aspektéw oméwiono w dziatach ponizej. W dodatku 6 zamieszczono ewentualng listg
kontrolng do planu zastapienia substancji. Lista ta ma stluzy¢ wnioskodawcom jako pomoc w zakresie
planowania sposobu opracowywania planu zastgpienia substancji i identyfikacji kluczowych kwestii, ktére
nalezy wzig¢ pod uwage.

4.3.1. Czynniki majgce wplyw na przejScie na stosowanie substancji zastgpczych;

Gléwne czynniki majace wplyw na przydatnos¢ i dostepnos¢ rozwiazania alternatywnego zostana uwzgled-
nione w analizie rozwiazan alternatywnych. W zwiazku z tym plan zastgpienia substancji nalezy oprze¢ na
ustaleniach dotyczacych tych czynnikéw w odniesieniu do danego rozwiazania alternatywnego, a w szcze-
g6lnosci na sposobie, w jaki te rézne czynniki wplywaja na dzialania, jakie nalezy podjaé, i ich synchro-
nizacje w celu przejScia na stosowanie danej substancji zastepczej. Ponizej podano kilka przykladéw:

— dostepnos¢ (uwzgledniana w ocenie dostgpnosci w ramach analizy rozwigzan alternatywnych): jak
szybko mozna dokonaé zastgpienia w Swietle obecnej sytuacji rynkowej? Mozliwe, ze w planie zastg-
pienia substancji konieczne bedzie uwzglednienie mozliwosci rynku w zakresie dostarczania substancji
zastgpczej w ramach harmonogramu. PrzejScie na stosowanie substancji zastgpczej zalezy od ciaglosci jej
dostawy. Mozliwe jest réwniez wzigcie pod uwage ewentualnoSci, ze dana substancja zastepcza jest
obecnie wprowadzana;

— cena i rynek (uwzgledniane w ocenie ekonomicznej wykonalno$ci w analizie rozwigzan alternatywnych):
na przyklad sposob, w jaki ewentualne zmiany na rynku w odniesieniu do rozwiazan alternatywnych
moga wplyna¢ na dostgpno$¢ danej substancji zastgpczej (co prawdopodobnie nie zostalo wzigte pod
uwage w analizie rozwigzan alternatywnych z perspektywy szerszego kontekstu laficucha dostaw). Moga
tu wystepowal powiazania ze wspierajacg SEA, w ktorej uwzgledniono szerszy zakres efektu przejscia
na stosowanie substancji zastepczej pod katem skutkéw spoleczno-ekonomicznych i ktora moze
uwzgledniaé ewentualne przeprowadzenie bardziej zlozonej analizy uzasadnienia synchronizacji przej-
$cia na stosowanie;

— zmiana w procesie (uwzgledniana w ocenie technicznej wykonalnosci w analizie rozwigzan alternatyw-
nych): dostosowanie danego zastosowania rozwigzania alternatywnego moze wymaga¢ dokonania
zmian pod wzgledem urzadzen i proceséw produkcji (w tym szkolen, wzgledéw zdrowotnych
i wzgledow bezpieczenstwa). W niektorych przypadkach proces ten moze wymagaé znacznej ilosci
czasu i zasobow;



28.1.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

C 28/97

— zmiana w procesie (brana pod uwage w ocenie technicznej wykonalno$ci w analizie rozwigzan alter-
natywnych): przepisy, normy oraz wymagania klienta moga zadal przeprowadzenia testéw oraz zmian
procedur operacyjnych i wymogéw w zakresie bezpieczenstwa produktéw. Czynniki te wymagajg
dzialan, ktére w znacznym stopniu wplywaja na synchronizacj¢ planu (na przyklad spelnienie
wymogéw prawnych w zakresie bezpieczefistwa produktéw czesto bywa czasochlonne).

Ocena tych czynnikéw umozliwi okreslenie sposobu rozwigzania wigzacych si¢ z nimi kwestii tak, aby
podja¢ dzialania, dzigki ktérym mozliwe bedzie przejcie na stosowanie substancji zastgpczej w sposob
osiggalny i mozliwy do przeprowadzenia dla wnioskodawcy. Ocena ta moze by¢ nastgpnie zastosowana
w celu sformulowania uzasadnienia wymaganego w odniesieniu do kazdego dzialania lub czasu potrzeb-
nego do przeprowadzenia danego dzialania w dokumentacji planu zastgpienia substancji.

4.3.2. Okreslenie dziatari

Dzialania okreSla si¢ jako indywidualne zadania lub zespoly zadan, ktére rozwigzuja kwestie zwigzane
z roéznymi aspektami procesu przejscia na stosowanie substancji zastgpczej. Zaleca si¢, aby wykaz dzialan
obejmowal nastepujace elementy:

— szereg dzialan proponowanych przez wnioskodawce (chociaz nie oznacza to, Ze musi je zawsze prze-
prowadza¢ wnioskodawca) w celu zastgpienia.

— proponowane ramy czasowe[termin realizacji poszczeg6lnych dzialan (zob. sekcja 4.3.4 ponizej).

— uzasadnienie w celu przedstawienia racji na poparcie kazdego dzialaniajram czasowych proponowanych
przez wnioskodawce.

— szczegblowe dane dotyczace niepewnosci zwiazanych z dzialaniami i ewentualne problemy, ktére moga
mieé¢ wplyw na te dzialania lub na czas ich przeprowadzenia. Nalezy w nich uwzgledni¢ $rodki, jakie
mozna zastosowaé w celu zlagodzenia wszelkich mozliwych probleméw.

— procedure przegladu postepu prac w kontekscie proponowanego harmonogramu dzialan. Przeglad ten
jest pomocny w wykrywaniu powodéw braku postepu oraz w planowaniu i zapoczatkowywaniu dzialan
naprawczych w momencie, gdy plan jest w trakcie realizacji.

4.3.3. Identyfikacja i wyznaczanie znacznikow postepu

Dokonanie identyfikacji kluczowych dzialan lub zespoléw dzialan, ktére trzeba ukoriczyé w celu dopilno-
wania, aby zastgpienie bylo mozliwe do przeprowadzenia w praktyce, ulatwia opracowanie planu zastg-
pienia substancji, a pozniej jest pomocne w jego wdrazaniu. Znaczniki postepu (,kamienie milowe”) zasad-
niczo przedstawiaja ukonczenie kluczowych etapéw (np. zespoléw dzialan) w ramach planu oraz umozli-
wiajg zmierzenie i ocen¢ postgpu prac w kontekscie harmonogramu planu zastgpienia substancji. Warto
dokumentowaé te kamienie milowe planu zastgpienia substancji, poniewaz pomaga to komitetom oceni¢
skuteczno$¢ i praktyczne aspekty planu zastgpienia substancji.

Wazne jest, aby przy wyznaczaniu kamieni milowych pamieta, ze niezaleznie od tego, jakie kamienie
milowe zostang wybrane, muszg one mie¢ zwigzek z analizg przeprowadzong wceze$niej w ramach opra-
cowywania planu zastgpienia substancji (. w odniesieniu do tych elementéw, z ktérymi wigza si¢
najwigksza niepewno$¢ lub najwyzszy poziom ryzyka, lub w odniesieniu do tych elementéw, od ktérych
zalezy powodzenie calego planu zastgpienia substancji).

Nastepny etap polega na okreSleniu, jakie kryteria przegladu zostang zastosowane. Moze to by¢ po prostu
ocena, czy osiagnigto cel danego kamienia milowego zgodnie z zaproponowanym harmonogramem.
W przypadku bardziej zlozonych sytuacji uzasadniony moze by¢ wigkszy zestaw kryteridow przegladu,
takich jak:

— Czy projekt przeprowadzany jest zgodnie z proponowanym harmonogramem?

— Czy ukonczono wszystkie dzialania pozostale do przeprowadzenia od czasu ostatniego przegladu?
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— Czy zmniejszono wszystkie rodzaje wysokiego ryzyka (dla planu zastapienia substancji)? Jezeli nie, ile
pozostato?

— Czy wszystkie wsp6lzaleznosci sg aktualnie analizowane?

Takie kryteria, jak wymienione wyzej, stanowig jedynie przyklady i nalezy je podda¢ dyskusji
z zainteresowanymi stronami laficucha dostaw w ramach planu zastgpienia substancji. Udokumentowanie
w planie zastgpienia substancji sposobu, w jaki wnioskodawca planuje $ledzi¢ i dokumentowaé postepy
w realizacji planu, zwigksza wiarygodnos¢ planu i ulatwia jego aktualizacj¢ w celu przeprowadzenia prze-
gladu wniosku (jesli i kiedy zachodzi taka potrzeba).

4.3.4. Okreslenie czasu realizacji planu

Harmonogram dzialan mozna opracowaé za pomocag wielu metod. W najprostszej postaci harmonogram
moze stanowi¢ krétki wykaz kluczowych dzialan i wigzacych si¢ z nimi ram czasowych.

Kluczowym elementem harmonogramu planu zastapienia substancji jest termin rozpoczgcia i ukoficzenia
ustalonych dzialan. Oba elementy majg charakter krytyczny i musza by¢ okreSlone przy pelnym
i wlasciwym uwzglednieniu czynnikéw wplywajacych na przejscie na stosowanie substancji zastepczych
i na niepewnosci, ktore nalezy zidentyfikowaé w ramach prac przygotowawczych w celu stworzenia planu
zastgpienia substancji. Termin ukofczenia (tj. termin, w ktérym nastepuje ukonczenie realizacji planu
zastgpienia substancji) nalezy wyznaczy¢ na podstawie postepéw prac nad wykazem lub serig dziatan
i poszczeg6lnych terminéw ukonczenia kazdego z tych dzialan.

W planie zastgpienia substancji wnioskodawca powinien zamiesci¢ uzasadnienie kazdego okreslonego dzia-
fania, podajac powdd, dla ktérego nalezy przeprowadzi¢ tego typu dzialanie, i uzasadnienie czasu, jaki
przeznacza si¢ na jego realizacje. W wielu przypadkach moze to by¢ oczywiste (na przyklad dostawa
wystarczajacych iloSci substancji alternatywnych moze zajaé okres okreSlony przedzial czasu). W innych
przypadkach uzasadnienie moze by¢ bardziej zlozone i oparte na informacjach pozyskanych z wielu
rozmaitych zrédel.

Podczas wyznaczania harmonogramu wazne moze by¢ uwzglednienie takich kwestii, jak (lista nie jest
wyczerpujaca):

— okresy konsultacji z zainteresowanymi stronami lub rozpowszechniania informacji;

— ewentualne opdznienia innych stron, szczegélnie w przypadkach, w ktorych informacje dostarczane sa
przez inng spotke lub osobe nieobjeta bezposrednim programem/kontrola projektu;

— ramy czasowe na zatwierdzenie przez klienta (na przyktad norm branzowych); i
— inne przepisy (np. majace wplyw na produkt koficowy).

4.3.5. Wymiana informacji z uczestnikami taricucha dostaw i klientami

W wielu przypadkach w celu zapewnienia praktycznosci i wykonalnosci planu wazng role odgrywa dobra
komunikacja z kluczowymi zainteresowanymi stronami laficucha dostaw w trakcie opracowywania planu
zastgpienia substancji. Komunikacja w obrebie tancucha dostaw jest rowniez wazna ze wzgledu na groma-
dzenie informacji potrzebnych dla okreSlenia dzialafi, jakie nalezy przeprowadzi¢ w celu zastgpienia oraz
synchronizacji tych dzialan, a takze aby zrozumie¢ warunki niezbedne dla pomyslnego przeprowadzenia
tych dzialan.

Wazne jest, aby wszyscy wilasciwi uczestnicy laficucha dostaw byli $wiadomi potrzeby zastapienia danej
substancji i wkladu w opracowywanie planu. Wnioskodawca, ktory jest producentem substancji wlaczonej
do zalacznika XIV, moze na przyklad odnies¢ korzysci poprzez uwzglednienie potrzeb swoich klientéw lub
dostawcoéw podczas opracowywania planu zastgpienia substancji.

W stosownych przypadkach mozna przedstawi¢ informacje na temat komunikacji w uzasadnieniach
niezbednych dzialan w celu wykazania, ze plan zastgpienia substancji, a w szczegélnosci harmonogram,
jest oparty na praktycznych informacjach i uwzgledniono w nim skutki, jakie bedzie miato zastapienie dla
faficucha dostaw i uzytkownika koncowego. Informacje takie moga by¢ réwniez wykorzystane do przed-
stawienia sposobu, w jaki wnioskodawca i dalsi uzytkownicy zamierzajg przeprowadzi¢ zastapienie
w przypadku zastosowan objetych wnioskiem zgodnie z wyznaczonym harmonogramem.
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4.4. Dokumentacja planu

W rozporzadzeniu REACH nie okreSlono formatu w odniesieniu do planu zastapienia substancji.
W zwigzku z charakterem planu zastgpienia substancji jego struktura musi by¢ elastyczna, aby spelniala
wymogi konkretnego wniosku. W odniesieniu do zaproponowanych ponizej w ogdlnym zarysie pigciu
czesci (zilustrowanych w formacie opublikowanym na stronie internetowej Agencji) wnioskodawca udziela
odpowiedzi na pytania, dzigki ktérym moze szczegdtowo przedstawi¢ kazdy aspekt planu tak, aby Agencji
Komisji zostala przedstawiona pelna dokumentacja planu w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia.

— Czg8¢ 1) Zastosowanie i substancja zamienna;

— (z¢$¢ 2) Analiza czynnikéw majacych wplyw na przejscie na stosowanie;
— (z¢$¢ 3) Drzialania konieczne do przejscia wraz z harmonogramem;

— (zg§¢ 4) Elementy fgczace z innymi czeSciami wniosku (1); i

— (Czg$¢ 5) Nadzér wewnetrzny

Pomocne moze by¢ zamieszczenie w planie dokumentacji podsumowania dotyczacego uzasadnienia dzialan,
ktére nalezy przeprowadzié, i samych dzialan. W wielu przypadkach do przedstawienia rozwazanego
podejscia  z odpowiednia przejrzystoscia moze wystarczy¢ prosta tabela zawierajagca kwestie
z odniesieniem do uzasadnien. Inne przypadki moga wymagaé bardziej ztozonego podejscia. W ramce
12 podano przyklad.

RAMKA 12

PODSUMOWANIE DZIALAN PODEJMOWANYCH W RAMACH PLANU ZASTAPIENIA SUBSTANCJI I ICH
UZASADNIENIA

Tabela A

Przyklad tabeli podsumowujacej dotyczacej wykazu dzialafi

Nr ref. Czynnik Wp'}}’V'Va]qu na Proponowane dzialanie Zasoby Przeglad Ramy czasowe
przejscie
Niniejsza czg$é | Proponujgc dziatania, nalezy | Osoba odpowie- | Osoba odpowie- | Data lub przedziat
powinna byC krdtka | koncentrowaé sig na zwigz- | dzialna za realizacje | dzialna za prze- | czasu (np.
i w razie potrzeby | tych stwierdzeniach, | danego dziatania. glgd w|w preecggu 6
mozna sig w niegj | uwzgledniajgcych  nastgpu- odniesieniu do | miesigcy)
odwolywac do innych | jgce elementy: Dostgpnos¢  zasobéw | danego dziatania
dokumentéw lub kadrowych
czgsci planu  zastg- Wskazanie kazdej niepew-
pienia substangji nosci/sposobu radzenia
sobie z nig.
Powigzania z  wszelkimi
proponowanymi  Srodkami
zaradczymi
Al.l Wystarczajace Zasadniczo zawarcie | Dostawcy na | Zarzadzajacy| 12 miesigcy
dostawy substancji | uméw  z  dostawcami | miejscu i | wykwalifiko-
alternatywnej w  celu  umozliwienia | dostgpno$¢ perso- | wana osoba na
wytworzenia wystarczaja- | nelu dla przepro- | miejscu w celu
cych  ilodci. Nadzoro- | wadzenia potwier- | dokonania prze-
wanie  postgpu  dzigki | dzonych prac gladu decyzji
regularnym spotkaniom.
Al.2
Al3

(1) Szczegdlnie elementy laczace z analizg rozwigzan alternatywnych, jednak moga wystgpowa elementy laczace
z innymi cze$ciami wniosku. Na przyklad mogg wystepowac elementy laczace z dobrowolnie przedstawiong SEA
w zwiazku z tym, ze niektore przyczyny, dla ktérych przejicie na stosowanie danego rozwigzania alternatywnego
wymaga czasu, moga mie¢ ztozony charakter spoteczno-ekonomiczny.



C 28/100

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

28.1.2011

Tabela B

Przyklad tabeli podsumowujacej z uzasadnieniami wykazu dziatan

Ref. Racja/Uzasadnienie

Dodatkowe odniesienie

Piszgc uzasadnienie, nalezy rozwazyC nastgpujgce elementy:
Dlaczego dane dziatanie jest wymagane?

Jakimi dodatkowymi informacjami mozna poprze¢ dane dziatanie?

Wazne jest wskazanie na powigzania
z informacjami wspierajgcymi - na przy-
ktad nalezy odnies¢ sig do argumentow
przedstawionych ~ w  sprawozdaniu
z analizy spoteczno-ekonomicznej.

Czy wystepujg jakiekolwiek ograniczenia w odniesieniu do danego dziatania
(np. w zakresie zasobow)

Racja stojgca za wyznaczeniem jakichkolwiek termindw zakoriczenia.

Szacowanie/kwalifikacja poziomu ryzyka zwigzanego z ukoticzeniem danego
dziaania.

Czy dane dzialanie jest kluczowe dla powodzenia planu.

Dane kontaktowe
substancji Y.

Substancja Y (zastgpujaca substancj¢ X) dopiero ostatnio stala si¢ dostawcy
dostgpna na rynku. Obecna produkcja stanowi 25 % produkcji
potrzebnej dla pelnego zastgpienia substancji X w ramach tego zasto-

sowania.

Przeprowadzono szczegélowe dyskusje z dostawca substancji Y i
uznano, ze okres 12 miesigcy jest najbardziej realistycznym szacun-
kowym terminem dla osiagnigcia pozadanego poziomu dostaw.

Jest to element kluczowy dla osiagnigcia pelnego zastgpienia. Jezeli nie
nastapi pelne zastapienie substancji X substancja Y, nie bedzie
mozliwe dalsze wytwarzanie wymaganej iloSci wyrobéw medycznych
itd.

Al.2

Al.3

Podsumowanie dzialan w kontekscie ram czasowych i ich uzasadnienia majg stanowi¢ prezentacje kwestii
uwzglednionych przez wnioskodawce w oparciu o szeroki zestaw czynnikéw. Niektore z tych czynnikéw
prawdopodobnie przedstawiane sa bardziej szczegdlowo w innych dokumentach, takich jak analiza
rozwigzan alternatywnych i analiza spoleczno-ekonomiczna.

Dzialania nalezy przedstawi¢ w formie wykresu czasu wyznaczonego na realizacje tych dzialan zawieraja-
cego znaczniki postepu i zaznaczone kluczowe etapy. Mozna to po prostu opisa¢ w odniesieniu do ram
czasowych i zilustrowaé w tabeli albo na osi czasu, albo za pomocg narzedzia graficznego wspomagajacego
zarzadzanie projektem, takiego jak wykres Gantta. Sposéb wykonania zalezy od zlozonosci planu. Ponizej
podano ewentualny sposéb zilustrowania planu.

Rysunek 11

Ilustracja czasu realizacji planu zastgpienia substancji

L ek Hare [2006 [2007 2008 2008 [2010 2011 [2012
(i} atr2 [atr3[atré [atr1[atr2 Jatr3 [atré ot [atr2 [atr3 [atré ot Jatr2 atr2 [atr4 [atr 1 [atr2[atr2 Jatr4 [atr 1 [arr2atr3 [atr [atr 1 [atr2 atr3 [atr4 [atr 1 [atr2
1 Preparation \ 4 v
2 Prepare inventories of Annex XIV substance | v
] Confirm with DU 1 (]
4 Confirm with DU 2 i)
Prepare tonnage requirement plan P ——
6 M Confirm initial supply of substiute B
7 Confirm supply in year 1 |
8 Confirm supply in year 2 |
(I :c] Review of preparation & 0102
10 Inititation —
1 |E Substtution plan meeting )
2 @ Secure intital substitute supply s
Confirm 1st tranche site readyness L]
it Complie risk register & 0103
i Confirm QC inplace & 0110
Start - 2 4
it First tranche site use 10% substitution [
it Confirm quality control end product test 4 0105
Review quality control end product test |




28.1.2011

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

C 28/101

Aby wykaza¢ przejrzystos¢ planu zastgpienia substancji, nalezy wyraznie odnies¢ si¢ do wykorzystywanych
przez wnioskodawce Zrédel informacji. W tym celu najodpowiedniejsza metodg moze by¢ dolaczenie
dodatku lub systemu odniesien do innych dokumentéw przedstawionych jako cze$¢ wniosku
o udzielenie zezwolenia (lub dostgpnych w innym miejscu).

4.4.1. Przedstawianie dokumentacji planu zastgpienia substancji Agencji

Plan zastgpienia substancji nalezy przedlozy¢é wraz z wnioskiem o udzielenie zezwolenia, jak podano
w poradnikach udostgpnionych na stronie internetowej Agenciji.

5. WYTYCZNE DLA STRON TRZECICH DOTYCZACE PRZEDSTAWIANIA INFORMAC]I NA TEMAT
SUBSTANC]JI LUB TECHNOLOGII ALTERNATYWNYCH

Zawarte w niniejszym rozdziale wytyczne sporzadzono w celu udzielenia pomocy stronom trzecim
w przekazywaniu informacji o substancjach i technologiach alternatywnych w stosunku do substancji,
w zwiazku z ktérg wnioskuje si¢ o udzielenie zezwolenia lub dokonuje si¢ przegladu zezwolenia. Celem
jest udzielenie pomocy stronom trzecim w skutecznym przekazywaniu informacji Agencji. W rozdziale 3
zawarto dalsze szczegélowe wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzania analizy rozwigzan alternatyw-
nych, przeznaczone gléwnie dla wnioskodawcy. Zainteresowane strony trzecie moga uzna¢ zawarte w nim
wytyczne za przydatne do przedlozenia dobrze udokumentowanych informacji na temat rozwigzan alter-
natywnych.

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze zainteresowane strony majg réwniez mozliwo$¢ dostarczenia dalszych
dowodéw wspierajacych proces decyzyjny w sprawie substancji wigczonej do zalacznika XIV na podstawie
jej efektywnosci technicznej, na gruncie ekonomicznym lub na podstawie oddzialywania, jakie ma na
Srodowisko/zdrowie czlowieka poprzez udzial w procesie SEA (wytyczne dotyczace tego procesu zawarto
w Poradniku na temat analizy spoleczno-ekonomicznej — udzielanie zezwolen).

Niniejszy rozdzial przedstawia ogélny kontekst, w ramach ktdrego strony trzecie moga wyrazi¢ zamiar
udzielenia informacji, oraz sposoby wspoéldzialania wnioskodawcy, dalszych uzytkownikéw, Agencji i stron
trzecich. Celem tego rozdzialu poradnika jest udzielenie pomocy wszystkim stronom trzecim: kazdej
organizacji, osobie, organowi lub przedsigbiorstwu, niebedacym wnioskodawca ani Agencja/Komisja,
w ktorych potencjalnym interesie lezy przedstawienie informacji na temat rozwigzan alternatywnych,
W tym:

— dostawcom substangji lub technologii alternatywnych;

— nauczycielom akademickim/innowatorom, ktérzy opracowali substancje lub technologie alternatywna
albo posiadaja wiedze na jej temat.

— organizacjom pozarzadowym i zwigzkom zawodowym;

— agencjom rzagdowym i migdzyrzadowym; i

— dalszym uzytkownikom.

Informacje przedstawiane przez strony trzecie mogg okaza¢ si¢ niezmiernie wazne w odniesieniu do ustalen
komitetéw Agencji dotyczacych wnioskéw o udzielenie zezwolenia. Wnioskodawca moze nie wiedzie¢
o istnieniu substancji lub technologii alternatywnej zaproponowanej przez strone trzecia trzecia, wobec
czego Agencja moze dowiedzieC si¢ o istnieniu tych rozwigzan alternatywnych jedynie dzigki informacjom
przedstawionym przez strony trzecie. Ponadto informacje techniczne, ekonomiczne i dotyczace bezpieczen-
stwa przekazane przez strony trzecie w odniesieniu do substancji lub proceséw alternatywnych moga
wplyna¢ na dokonywang przez komitety oceng¢ przydatnosci.
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Stopien, w jakim informacje przekazane przez strony trzecie moga wplyna¢ na proces decyzyjny, zalezy od
jakoSci i przejrzystosci przedstawionych informacji i od stopnia, w jakim strony trzecie sa w stanie
wspoméc wykazanie technicznej i ekonomicznej wykonalnosci stosowania substancji lub technologii alter-
natywnej, oraz od oceny jej zdolnosci do zmniejszenia ogdlnego ryzyka. Zgodnie z art. 64 ust. 3 wszelkie
informacje przedstawione przez strony trzecie zostang uwzglednione przez Agencje przy sporzadzaniu
opinii. Nalezy tu zwrdci¢ uwage, ze przy podejmowaniu decyzji, czy dane rozwigzanie alternatywne jest
odpowiednie dla wnioskodawcy, Agencja musi rozwazy¢ ekonomiczna i techniczng wykonalno$é¢ dla wnio-
skodawcy.

Strony trzecie nie maja dostgpu do szczegélowych informacji zawartych we wniosku o udzielenie zezwo-
lenia i zmuszone sg przekazywaé dane na podstawie informacji udzielonych przez Agencje na jej stronie
internetowej dotyczacych powszechnych zastosowan substancji, dla ktérej wnioskuje si¢ o zezwolenie lub
w zwigzku z ktéra dokonuje si¢ przegladu zezwolenia. Przy opisywaniu funkcji spelnianych przez rozwia-
zanie alternatywne strony trzecie powinny zwracaé szczegdlng uwage na to, dla ktérych zastosowan ich
rozwigzanie alternatywne jest przydatne i w jakich warunkach mozna je stosowal. Na przyklad smaru
przeznaczonego specjalnie do stosowania w ekstremalnych temperaturach lub do stosowania z konkretnym
materialem nie nalezy opisywaé jedynie jako smaru bez podania informacji dodatkowych na temat
warunkéw stosowania.

Informacje nalezy przekazywaé w okre$lonym czasie (patrz ponizej), jezeli maja by¢ uwzglednione przez
Agencje. W stosownych przypadkach mozna przekaza¢ informacje nawet zanim nastapi pelne ustalenie
technicznej wykonalnosci w odniesieniu do okreslonego zastosowania. Na przyklad mozna przedstawi¢
przekonujacy dowdd na to, ze dana innowacja jest wystarczajaco obiecujaca, aby uzasadni¢ dalsze badania,
dalsze badania sg zaplanowane i prawdopodobne jest, ze zastosowanie danej innowacji przyczynitoby si¢ do
odniesienia znacznych korzysci dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska. Takie informacje moga stanowi¢
podstawe specyfikacji okresu przegladu procedury udzielania zezwolent przez Agencje.

Agencja nie musi reagowaé na informacje przedstawione przez strony trzecie, jednak moze zdecydowaé si¢
na zwrécenie si¢ z prosba o przedstawienie dalszych informacji.

5.1. Okolicznosci prowadzace do przedstawiania informacji przez strony trzecie

Strony trzecie moga wyrazi¢ che¢ przedstawienia informacji na temat mozliwie odpowiednich rozwiazan
alternatywnych, ktére sa technicznie wykonalne i bezpieczniejsze dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska.
W szczegdlnosci w ich interesie moze leze¢ wskazanie sposobu, w jaki mozna calkowicie unikngé stoso-
wania danej substancji chemicznej poprzez zastosowanie technologii alternatywnej albo na drodze opty-
malizacji procesu tak, aby nie trzeba bylo stosowal danej substancji chemicznej lub aby stosowano ja
w duzo mniejszej ilodci.

5.2. Synchronizacja przekazywania informacji przez strony trzecie

Strony trzecie sa szczegdlnie proszone o przekazywanie informacji dotyczacych rozwigzan alternatywnych,
kiedy na swojej stronie internetowej Agencja publikuje informacje dotyczace zastosowan, ktore s przed-
miotem zlozonych wnioskéw, lub kiedy Agencja stwierdza na swojej stronie internetowej, Ze zezwolenie
jest poddawane przegladowi (art. 64 ust. 2). Agencja wskaze termin przekazywania informacji, ktéry bedzie
obejmowal okres 10 miesigcy, w czasie ktorego komitety Agencji, Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds.
Analiz Spoleczno-Ekonomicznych, musza przygotowal projekt opinii. W art. 64 ust. 3 wskazano, ze
Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych moze réwniez zwréci¢ si¢ do stron trzecich z prosba
o przedstawienie dodatkowych informacji dotyczacych ewentualnych technologii i substangji alternatyw-
nych.

Daty ostateczne (') podane w wykazie w zalgczniku XIV wskazujg termin przeznaczony na zlozenie wnio-
skow o udzielenie zezwolenia. Wnioski o udzielenie zezwolenia nalezy sporzadzi¢ przed terminem okres-
lonym w pozycji zalacznika XIV, ktéry wyznaczony jest przynajmniej na 18 miesigcy przed datg ostateczng,
aby stosowanie danej substancji byto dozwolone po uplywie daty ostatecznej, jezeli nie podjeto jeszcze do
tego czasu decyzji. Po przedstawieniu wniosku komitety Agencji, Komitet ds. Oceny Ryzyka i Komitet ds.
Analiz Spoteczno-Ekonomicznych maja 10 miesiecy na przygotowanie projektu opinii.

(") Data, od ktérej zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie substancji, o ile nie zostalo udzielone zezwo-
lenie.
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Przekazywanie informacji dotyczacych proponowanych rozwigzan alternatywnych prawdopodobnie wplynie
na proces decyzyjny najskuteczniej, jezeli zostang one przedstawione w okresie konsultacji okreslonym
w art. 64 ust. 2, ktérego gléwnym celem jest rozwazenie rozwigzan alternatywnych. Wezesniej majg jednak
miejsce dwa okresy konsultacji, w trakcie ktorych zainteresowane strony moga wyrazi¢ cheé skladania uwag:

— po sporzgdzeniu przez Agencje/panstwo czlonkowskie dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV (1)
Agencja musi zgodnie z art. 59 ust. 4 umieSci¢ na swojej stronie internetowej zawiadomienie,
w ktoérym zacheca zainteresowane strony do przedstawiania uwag. Szczegdly dotyczace tego procesu
zawarto w poradniku na temat przygotowywania dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej
identyfikacji substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy i w Poradniku na temat wlaczania
substangji do zalgcznika XIV;

— po rozpatrzeniu przez Agencje dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV zgodnie z wymogami art. 58
ust.4 Agencja musi opublikowaé na swojej stronie internetowej swoje zalecenia w odniesieniu do
substancji priorytetowych i jej zastosowari, jakie majg by objete zalacznikiem XIV, oraz musi si¢
zwrécié do ,wszystkich zainteresowanych stron” z prosbg o przedstawianie uwag w szczeg6lnosci

dotyczacych zastosowan, ktore nalezy zwolni¢ z obowiazku uzyskania zezwolenia.

Te wezesniejsze etapy procedury dostarczaja pierwszych informacji na temat tego, jakie substancje moga
sta¢ si¢ przedmiotem procedury zezwolen. Ponadto etapy te zapewniaja informacje dotyczace powodu
umieszczenia danych substancji w zalaczniku XIV. Moze to poméc stronom trzecim w przygotowaniu
informacji, ktére moga wykazaé wystepowanie odpowiedniego rozwigzania alternatywnego, jezeli wysta-
piono z wnioskiem dla okreslonych zastosowan. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze umieszczenie substancji na liscie
kandydackiej nie stanowi zadnej przestanki co do terminu, kiedy bedzie wymagane ubieganie si¢
o udzielenie zezwolenia dla tej substancji.

Podobnie jak w przypadku formalnych okazji przekazywania informacji i uwag, niektére strony trzecie (na
przyklad uzytkownicy substancji, ktéra jest przedmiotem sporzadzanego wniosku o udzielenie zezwolenia)
mogg wyrazi¢ che¢ wymiany informacji z wnioskodawca ubiegajacym si¢ o udzielenia zezwolenia, aby
informacje dotyczace faktycznych zastosowan oraz tego, co jest a co nie jest objete wnioskiem, byly
zrozumiale dla obu stron oraz aby sporzadzi¢ wniosek w oparciu o najlepsze dostepne informacje. Komu-
nikacje w obrebie fancucha dostaw omowiono bardziej szczegétowo w rozdziale 3.

Po udzieleniu zezwolenia strony trzecie moga w dalszym ciggu przedstawial istotne informacje Agencji.
Wszystkie zezwolenia okrelajg czas trwania przegladu, a posiadacze zezwolen muszg przedstawi¢ spra-
wozdanie z przegladu przynajmniej na 18 miesi¢cy przed uplywem tego okresu. Ponadto w art. 61 ust. 2
zaznaczono, ze Agencja moze podda¢ zezwolenia przegladowi w kazdym momencie, jezeli okolicznosci
zmienily si¢ w sposéb wplywajacy na ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla Srodowiska lub na wymiar
spoleczno-ekonomiczny, lub gdy pojawia si¢ nowe informacje o mozliwych substancjach zastepczych.
Procedura dokonywania przegladu obejmuje zwrédcenie si¢ do stron trzecich z prosbg o przedstawiania
dalszych informacji w okre$lonym czasie po opublikowaniu obszernych informacji dotyczacych zastosowan
na stronie internetowej Agencji.

W zamieszczonym ponizej harmonogramie podsumowano dostgpne dla stron trzecich mozliwosci przed-
stawiania uwag w odniesieniu do substancji wymienionych w zalagczniku XIV. Wytyczne zawarte w tym
rozdziale odnoszg si¢ konkretnie do etapéw nastepujacych po umieszczeniu substancji w zalaczniku XIV,
z uwzglednieniem udzielania zezwolenia i p6Zniejszego przegladu udzielonych zezwolen.

(") Dokumentacja zgodna z zalacznikiem XV zawierajgca propozycje identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegdlnie
duze obawy. Dalsze informacje dostgpne s3 w poradniku na temat wlaczania substancji do zalacznika XIV.
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Harmonogram ilustrujacy mozliwosci wkladu stron trzecich przedstawiono ponizej:

Dzialania Agencji Dzialania stron trzecich

Umieszczenie na stronie internetowej Agencji zawia-
domienia, ze przygotowano dokumentacje zgodng z
zalacznikiem XV (art. 59 ust. 4)

Przedstawianie w okre§lonym terminie uwag, o
ktére zwrécono sie z prosba do zainteresowanych
stron (art. 59 ust.4)

Umieszczenie substancji na liScie kandydackiej,
publikacja zalecefi w odniesieniu do substancji prio-

Przedstawianie w okresie 3 miesiecy uwag, o ktére
zwrdcono sie z prosba do zainteresowanych stron,

Umieszczenie substancji w zalaczniku XIV, wniosko-
dawca wnioskuje o udzielenie zezwolenia, Agencja

Przedstawianie w okre§lonym terminie informacji, o
ktére zwrdcono sie z prosba do zainteresowanych

Agencja moze zwr6cic sie do stron trzecich z prosba
o przedstawienie dalszych informacji (art. 64 ust.3)

Udzielenie zezwolenia (art. 60)

Zainteresowane strony moga nadal przedstawiad
Agencji informacje dotyczace rozwigzan alternatyw-
nych (art. 61 ust. 2)

Dokonywanie przegladu udzielonego zezwolenia
(art. 61)

Przedstawianie uwag, o ktére zwrocono sie z prosbg
do zainteresowanych stron
(art. 61, art. 64 ust. 2)

5.3. Sporzadzanie informacji przekazywanych przez strony trzecie

Agencja musi uwzgledni¢ wszystkie informacje przestawione przez strony trzecie, jednak skutek przekazania
tych informacji bedzie najprawdopodobniej najlepszy, jezeli zostana one przedstawione w sposéb logiczny,
umozliwiajacy Agencji odpowiednie rozpatrzenie przedstawionych argumentéw i informacji. Strony trzecie
mogg wyrazi¢ zainteresowanie wynikami procesu udzielania zezwolenia.

Informacje przekazywane przez strony trzecie nalezy oprze¢ na dostarczonych przez Agencj¢ informacjach
dotyczacych zastosowania i w miare mozliwosci powinny one zawiera¢ dostatecznie duzo szczegdtéw, aby
Agencja mogla oceni¢ dostepno$¢ i przydatno$¢ proponowanego rozwigzania alternatywnego. O ile to
mozliwe, nalezy w sposéb zrozumialy opisal stopien, w jakim dane rozwigzanie alternatywne moze
spelnia¢ funkcje rownowazng funkgji spelnianej przez dang substancje w odniesieniu do zastosowan okres-
lonych przez Agencje.
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Poniewaz jedno rozwiazanie alternatywne moze nie nadawac si¢ do wykorzystania we wszystkich réznego
rodzaju procesach lub zastosowaniach, w ktérych odpowiednia byta substancja pierwotna, substancje pier-
wotne mozna by zastapi¢ wigksza liczbg rozwigzan alternatywnych niz jedno. Strony trzecie moga przed-
stawia¢ informacje istotne dla ograniczonej liczby zastosowan lub opisywac kilka rozwigzan alternatywnych
w odniesieniu do réznych zastosowan. Strony trzecie moga przedstawiaC informacje dotyczace rozwigzan
alternatywnych bedacych nadal w fazie opracowywania, ktérych techniczna wykonalno$¢ i zmniejszone
ryzyko dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska muszg dopiero zostaé w pelni ustalone. Mimo ze natych-
miastowe wprowadzenie takiego rozwigzania alternatywnego nie byloby mozliwe, Agencja uwzglednia takie
informacje przy wyznaczaniu okresu przegladu udzielonego zezwolenia.

Przygotowujgc informacje do przekazania, strony trzecie mogg wyrazi¢ cheé¢ wzigcia pod uwage wymagan
dotyczgcych informacji nalozonych na wnioskodawce (rozdzial 2). Szczegdlnie przydatne moga by¢ prze-
znaczone dla wnioskodawcéw wytyczne dotyczace analizy rozwigzan alternatywnych (rozdzial 3). Najlepiej
byloby, gdyby przekazywane informacje zawieraly odpowiedni opis proponowanego rozwigzania alterna-
tywnego i wskazywaly na jego przydatno$¢ w kontekscie procesu udzielania zezwolenia. Na stronie inter-
netowej Agencji przedstawiono proponowany format przekazywania informacji przez strong trzecia.

Przy dokonywaniu oceny przydatnosci i dostgpnosci proponowanych rozwigzan alternatywnych strony
trzecie mogg wyrazi¢ che¢ uwzglednienia dostarczonych przez Agencje informacji dotyczacych wlaczenia
danej substancji do zalacznika XIV, ktére doprowadzily do zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia, i na
temat zastosowani, dla ktérych wnioskuje si¢ o udzielenie zezwolenia.

W mozliwie najwigkszym stopniu (prawdopodobnie ograniczonym dostgpnoscia informacji na temat zasto-
sowania) strony trzecie powinny dostarczy¢ wszelkie informacje istotne dla wniosku i powinny dazy¢ do
wykazania, ze proponowane rozwigzania alternatywne:

— odpowiadajg specyfikacjom efektywnosci technicznej odpowiednim dla zastosowan opisanych przez
Agencjg;

— s3 bezpieczniejsze dla zdrowia cztowieka lub dla $rodowiska, lub

— s3 ekonomicznie wykonalne, a przy tym dostgpne w dostatecznym stopniu i w wystarczajacych
ilosciach, aby zaspokoi¢ ewentualne zapotrzebowanie w skali roku w odniesieniu do danego zastoso-
wania.

Rozwigzanie alternatywne powinno si¢ cechowaé odpowiednig efektywnoscia techniczng, aby spelniato
swoje zadanie. Strony trzecie moga wyrazi¢ cheé skonsultowania si¢ z uczestnikami lafncucha dostaw
w celu uzyskania podstawy dla przekazywanych informacji. Mimo ze jest malo prawdopodobne, aby
wnioskodawca mégt w pelni wykazaé techniczng i ekonomiczng wykonalno$¢ w polaczeniu ze zmniej-
szonym ryzykiem dla zdrowia/$Srodowiska, strony trzecie powinny uwzgledni¢ wszelkie informacje istotne
dla dokonania oceny przydatnosci. O$wiadczenie o mozliwosci stosowania rozwigzania alternatywnego
X nalezy poprze¢ danymi i informacjami wykazujacymi, w jakich zastosowaniach i w jakich warunkach
stosowania stanowi ono wiarygodng substancje zastepcza.

Przy dostarczaniu informacji dotyczacych danej substancji alternatywnej strony trzecie moga wyrazi¢ cheé
ustalenia, jakie dane, ktére mozna wykorzysta¢ w celu wykazania zmniejszonego ryzyka i dostarczenia
opisu tych danych w informacjach przez nich przedstawianych, sa dostgpne. W przypadku substancji juz
zarejestrowanych w systemie REACH mozna skorzysta¢ z informacji dostgpnych za posrednictwem systemu
REACH IT w celu wykazania zmniejszonego ryzyka dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska. Najlepiej
byloby, gdyby w ramach przedstawiania informacji dotyczacych technologii alternatywnych strony trzecie
staraly si¢ wykazal, ze ich zastosowanie doprowadziloby do zmniejszenia ryzyka dla czlowieka i dla
Srodowiska. W przypadku, w ktérym substancje lub technologie alternatywne sa tatwo dostepne, przydatne
byloby uwzglednienie opisu przewidywanych kosztéw zastosowania rozwigzania alternatywnego, jezeli sa
one znane, w poréwnaniu z kosztami stosowania substancji bedacej przedmiotem udzielania zezwolenia.
Jezeli rozwigzania alternatywne nie sa w danym czasie latwo dostgpne, przydatne byloby uwzglednienie
przewidywanych kosztéw procesu udostgpnienia tych rozwigzan i ich stosowania.
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W miare mozliwoéci strony trzecie powinny jak najbardziej zrozumiale opisa¢ stopien, w jakim dane
rozwigzanie alternatywne jest lepsze lub gorsze od przedmiotu wniosku o udzielenie zezwolenia
w odniesieniu do kazdego z trzech kryteriéw: technicznej i ekonomicznej wykonalnosci oraz zmniejszenia
ogodlnego ryzyka. Przy dokonywaniu oceny dostepnosci odpowiednich rozwigzan alternatywnych Agencja
musi uwzgledni¢ wszystkie odpowiednie aspekty rozwigzan alternatywnych, jak okreslono w art. 60 ust. 5,
obejmujace:

— stwierdzenie, czy zastosowanie rozwigzan alternatywnych prowadziloby do zmniejszenia ogdlnego
ryzyka dla zdrowia ludzkiego i dla Srodowiska, uwzgledniajac stosowno$¢ i skuteczno$é¢ Srodkéw
zarzadzania ryzykiem; i

— techniczng i ekonomiczng wykonalno$¢ dla wnioskodawcy.
Przy rozpatrywaniu ryzyka dla zdrowia czlowicka i dla srodowiska mozna przyjaé podejscie oceny cyklu
zycia w odniesieniu do danego okreslonego zastosowania substancji. W ramce 13 podano kilka przykladéw

hipotetycznych sytuacji.

RAMKA 13
PRZYKLADY ROZPATRYWANIA SUBSTANCJI ALTERNATYWNYCH PRZEZ STRONY TRZECIE

Substancja: rakotworczy rozpuszczalnik organiczny
Okreslone zastosowania: rozpuszczalnik stosowany do ekstrakeji podczas analizy laboratoryjnej

Proponowane rozwigzanie alternatywne: rozpuszczalnik organiczny o podobnych whasciwosciach chemicznych
i fizycznych, co do ktérych nie wiadomo jednak, czy sa rakotwoércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢; majgcy podobny potencjal trwalosci w Srodowisku lub bioakumulagji co pierwotny rozpuszczalnik.

Funkcjonalno$é: mato prawdopodobne jest, aby alternatywny rozpuszczalnik zapewnial taki sam zakres funkcjonal-
nosci co obecnie stosowany rozpuszczalnik, jednak w odniesieniu do wielu protokoldéw analitycznych dzialanie
rozwigzania alternatywnego jest odpowiednie.

Techniczna wykonalno$é: odpowiedni jako rozpuszczalnik laboratoryjny, co wykazano w przypadku 4 powszechnie
stosowanych protokotow analitycznych. Alternatywny rozpuszczalnik jest jednak bardziej fatwopalny niz pierwotny
rozpuszczalnik i w zwigzku w tym moze nie nadawac si¢ do stosowania na szerokg skalg; nie wykazano przydatnosci
alternatywnego rozpuszczalnika do wszystkich mozliwych zastosowan i jego przydatno$¢ nalezaloby zatwierdzié
w odniesieniu do kazdego protokotu analitycznego.

Ekonomiczna wykonalno$é: alternatywny rozpuszczalnik jest drozszy, jednak w zwigzku w tym, ze wykorzystuje sie
go jedynie w malych ilosciach, szacowany ogélny koszt zastgpienia, jaki poniosg laboratoria, jest nieporéwnanie
mniejszy w odniesieniu do ogdlnych kosztéw utrzymania urzadzen laboratoryjnych.

Zmniejszenie ryzyka: poziom narazenia ludzi podobny dla obu rozpuszczalnikéw, jednak substancja alternatywna
nie wigze si¢ z ryzykiem zachorowania na raka; ryzyko dla $rodowiska jest podobne dla obu rozpuszczalnikéw.

Substancja: rakotworczy rozpuszczalnik organiczny

Okreslone zastosowanie: rozpuszczalnik stosowany do czyszczenia pojemnikéw do przeprowadzania reakcji stoso-
wanych w produkgji polimerdéw

Proponowana alternatywa: czyszczenie woda podgrzang do 90 °C, a nastepnie alternatywnym rozpuszczalnikiem
organicznym o podobnych swoistych wiasciwosciach, z uwzglednieniem zagrozen dla Srodowiska, jednak niemajacy
udowodnionego potencjalu powodowania raka

Funkcjonalno$é: goraca woda nie byla w stanie usuna¢ zakrzeplych fragmentéw czesciowo wytworzonego polimeru
z pojemnika do przeprowadzania reakgji, wykazano jednak skuteczno$¢ opisywanego dwustopniowego procesu i jego
efektem bylo wykorzystanie mniejszej ilosci alternatywnego rozpuszczalnika niz ta, jaka trzeba by bylo wykorzystaé,
gdyby pominigto etap mycia goracg woda. Woda wymaga oczyszczenia zanim zostanie odprowadzona do $rodowiska,
a stosowanie goracej wody wigze si¢ z zachowaniem bezpieczeristwa.

Techniczna wykonalno$é: alternatywny proces byl odpowiedni dla zamierzonego celu, jednak wiazat sie
z wprowadzeniem wymogu posiadania oczyszczalni $ciekow, ktorej wezesniej nie bylo.

Ekonomiczna wykonalno$¢é: analiza kosztéw podgrzewania i pozniejszego oczyszczenia wody wykazala, Ze czyn-
nosci te lacza si¢ z duzymi kosztami dodatkowymi procesu. Obecnie alternatywny rozpuszczalnik jest drozszy od
pierwotnego rozpuszczalnika, jednak ten stan rzeczy prawdopodobnie ulegnie zmianie wraz ze wzrostem zapotrze-
bowania na alternatywne rozpuszczalniki.
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Zmniejszenie ryzyka: poziom narazenia ludzi mniejszy dla alternatywnego rozpuszczalnika, ktéry nie wiaze sie
z ryzykiem zachorowania na raka, co powoduje ogdlne zmniejszenie ryzyka dla zdrowia; zmniejszona ilos¢ wyko-
rzystania rozpuszczalnika wigze si¢ z niewielkim zmniejszeniem ryzyka dla Srodowiska; wprowadzenie nowego ryzyka
w postaci gorgcej wody

Substancja: rakotworczy rozpuszczalnik organiczny
Okres$lone zastosowanie: rozpuszczalnik stosowany do czyszczenia dysz uzywanych do ekstruzji polimeréw

Proponowane rozwigzanie alternatywne: rozpuszczalnik organiczny o podobnych wiasciwosciach chemicznych
i fizycznych, stwarzajgcy podobne ryzyko dla $rodowiska, co ktérego jednak nie wiadomo, aby byt rakotworczy

Funkcjonalno$é: wykazano, ze rozpuszczalnik jest skuteczny w praktyce pod warunkiem przedtuzenia czasu czysz-
czenia.

Techniczna wykonalno$é: mimo ze alternatywny rozpuszczalnik spelnit réwnowazng funkcje, dluzszy czas czysz-
czenia mial szkodliwy wplyw na ogélny program produkgji.

Ekonomiczna wykonalno$é: koszt alternatywnego rozpuszczalnika jest poréwnywalny z kosztem pierwotnego
rozpuszczalnika. Dluzszy czas czyszczenia oznacza, ze operatorzy moga potrzebowaé wigkszej liczby dostgpnych
zapasowych dysz, poniewaz dluzszy czas wykonania oznacza, ze poszczegdlne dysze sa rzadziej wykorzystywane.
Po uplywie dziesigciu lat szacowane koszty dodatkowe byly niewielkie w pordwnaniu z calkowitymi kosztami
operacyjnymi.

Zmniejszenie ryzyka: poziom narazenia ludzi podobny dla obu rozpuszczalnikéw, jednak substancja alternatywna
nie wigze si¢ z ryzykiem zachorowania na raka; ryzyko dla Srodowiska jest podobne dla obu rozpuszczalnikéw

Substancja: metal rakotworczy
Okres$lone zastosowanie: stosowany z innymi metalami do stopéw o wysokiej wytrzymatosci
Proponowane rozwigzanie alternatywne: zmieni¢ formg¢ uzytkowa stopu tak, aby wykluczy¢ metale rakotworcze

Funkcjonalno$é: stop o zmienionej formie uzytkowej jest bardziej kruchy niz stop pierwotny i nie nadaje si¢ do
wszystkich zastosowan

Techniczna wykonalno$é: stop o zmienionej formie uzytkowej moze by¢ wytwarzany przy zastosowaniu istniejg-
cych urzadzen produkcyjnych.

Ekonomiczna wykonalno$é: prawdopodobnie popyt na rynku na stop o zmienionej formie uzytkowej bedzie
mniejszy niz ma to miejsce w przypadku pierwotnej formy uzytkowej w zwigzku ze zmniejszona wydajnoscia
techniczna. Szacuje si¢, ze w przysztosci popyt zmaleje do 50 % obecnego poziomu.

Zmniejszenie ryzyka: zmniejszenie narazenia ludzi na metal rakotworczy

Substancja: rakotwoérczy rozpuszczalnik
Okreslone zastosowanie: odtluszczanie na sucho powierzchni, takich jak szkto ptaskie

Proponowane rozwigzanie alternatywne: specjalistyczny material widkienniczy eliminujacy potrzebe stosowania
rozpuszczalnika

Funkcjonalno$¢: dany material widkienniczy jest bardzo skuteczny w usuwaniu smaru z gladkich powierzchni, jednak
jest mniej skuteczny w przypadku powierzchni chropowatych; material widkienniczy staje si¢ mniej skuteczny w miare
nasycenia smarem, jednak mozna go zregenerowa¢ poddajgc dzialaniu przyjaznego dla Srodowiska detergentu
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Techniczna wykonalno$¢é: material widkienniczy zapewnia podobna jako§¢ czyszczenia gladkich powierzchni co
rozpuszczalnik, jednak wymaga czyszczenia recznego, natomiast rozpuszczalnik moze by¢ stosowany w procesie
zautomatyzowanym.

Ekonomiczna wykonalno$é: w odniesieniu do proceséw stosowanych na mala skale, w ktorych wykorzystuje sie
czyszczenie reczne, ma miejsce dlugoterminowa oszczedno$é kosztow dzigki zaprzestaniu stosowania rozpuszczalnika,
mimo Ze wymagane jest poczatkowe zainwestowanie w material wiokienniczy. W odniesieniu do proceséw, ktore sg
obecne zautomatyzowane, przejscie na stosowanie czyszczenia recznego prawdopodobnie wigzaloby si¢ ze znacznym
zwigkszeniem kosztéw pracy i wyduzeniem czasu trwania procesu, a zastgpienie procesu opartego na stosowaniu
rozpuszczalnika procesem, w ktorym wykorzystuje si¢ material widkienniczy, prawdopodobnie spowodowalby zbyt
wysokie koszty dodatkowe.

Zmniejszenie ryzyka: stosowanie materiatu widkienniczego eliminuje konieczno$¢ narazenia ludzi na dzialanie
rakotworczego rozpuszczalnika.

5.4. Poufnosé

Strony trzecie wyrazajace cheé przekazania informacji dotyczacych rozwigzan alternatywnych powinny
uwzgledni¢ prawo dostepu do dokumentéw instytucji wspdlnotowych. Zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzg-
dzenia nr 1049/2001 kazdy obywatel Unii, kazda osoba fizyczna lub prawna zamieszkala lub majaca
siedzibe w panstwie czlonkowskim, ma prawo dostgpu do dokumentéw instytucji wspdlnotowych,
z wylaczeniem okre§lonej liczby powodéw, w tym takich, ktérych ujawnienie naruszyloby ochrone:

a) interesu publicznego w odniesieniu do:
— Dbezpieczenstwa publicznego,
— kwestii obronnych i wojskowych,
— stosunkéw migdzynarodowych.
— polityki budzetowej, pienig¢znej lub gospodarczej Wspdlnoty lub panstwa czlonkowskiego;

b) prywatnosci i integralno$ci osoby fizycznej, w szczegdlnoici w odniesieniu do przepiséw wspélnoto-
wych zwiazanego z ochrong danych osobowych.

lub w sytuacjach, w ktérych ujawnienie naruszyloby ochrone:

— intereséw handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wilasnosci intelektualnej,

— postepowania sagdowego lub porady prawnej, i

— celu kontroli, $ledztwa czy audytu, chyba ze za ujawnieniem przemawia interes publiczny.

Podobnie instytucje moga udziela¢ dostgpu do dokumentéw wszelkimi osobom fizycznym lub prawnym
niezamieszkalym i niemajacym siedziby w paristwie czlonkowskim (art. 2 ust. 2).

W przypadku zwrécenia si¢ z prosba o dokument strony trzeciej, zgodnie z art. 4 ust.4 rozporzagdzenia nr
1049/2001, ,[Agencja] konsultuje si¢ [z autorem uwag] z zamiarem oceny, czy wyjatek opisany w ust. 11 2
moze mie¢ zastosowanie, chyba ze jest jednoznaczne, ze dokument ten zostanie ujawniony lub nie”.

Zgodnie z art. 118 rozporzadzenia REACH ujawnienie informacji dotyczacych pelnego skladu mieszaniny,
doktadnego zastosowania, funkcji lub wykorzystania substancji lub mieszaniny, doktadnej ilosci oraz powia-
zania miedzy producentem lub importerem i dystrybutorami lub dalszymi uzytkownikami uznawane jest
zwykle za naruszenie ochrony intereséw handlowych zainteresowanej osoby. W zwiazku z tym zgodnie
z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 bedzie mial zazwyczaj zastosowanie wyjatek odnosnie do
prawa dostepu.
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Strony trzecie powinny wyraznie wskaza¢ w przedstawionych informacjach dane, ktére chcialyby pozos-
tawi¢ jako poufne, i powody, dla ktérych nie nalezy ich ujawniaé. Agencja moze udzieli¢ dostgpu do
dokumentéw, jezeli zadne z powyzszych powodéw nie majg zastosowania. W zwiazku z tym, jezeli nie
zostang przedstawione wyrazne powody, dla ktorych informacje maja by¢ poufne, Agencja zastrzega sobie
prawo do podejmowania decyzji o mozliwosci udzielenia dostgpu do uwag przekazanych przez strong
trzecig.

Strony trzecie, ktére zwrécily si¢ z prosba, aby informacje pozostaly poufne, maja mozliwos¢ udostep-
nienia:

— pewnych czesci danego dokumentu kazdemu, kto zwrdci si¢ z prosba o udzielenie do niego dostepu,
badz

— pewnych czgsci lub calosci danego dokumentu ograniczonej liczbie uczestnikéw zwracajacych sig
z pro$bg o udzielenie do niego dostgpu.
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Dodatek 1

Uwagi dotyczace grupowania substancji

Whiosek mozna zlozy¢ w odniesieniu do grupy substancji tylko wéwczas, gdy jest to grupa zgodna z art. 62 ust. 3.
Wymagany jest opis przyczyn, dla ktérych dane substancje sa traktowane jako grupa. Powinien on stanowi¢ czesé
wniosku, zgodnie z odrebnymi instrukcjami zawartymi w podrecznikach uzytkownika udostepnionych na stronie inter-
netowej Agencji. Opis powinien zawiera¢ argumenty uzasadniajace grupowanie oparte na przyklad na podobienstwie
wiasciwosci fizykochemicznych, toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych lub prawidtowosciach tych wiasciwosci
w wyniku podobiefistwa strukturalnego.

Grupa lub kategoria zostata juz najprawdopodobniej stworzona w ramach procesu rejestracji lub na potrzeby dokumen-
tacji zgodnej z zalgcznikiem XV, czego wynikiem byloby jej wlaczenie do zalacznika XIV. W takich przypadkach
argumentacja za uznaniem substancji jako grupy bedzie juz gotowa, a korzysci wynikajace z wniosku skladanego
w odniesieniu do grupy powinny by¢ fatwe do okreslenia. Wigkszo$¢ wytycznych w niniejszej sekcji odnosi si¢ do
sytuacji, w ktérej wnioskodawca chee stworzy¢ nowa grupe na potrzeby wniosku. Jednak niektére z tych uwag moga
okazal si¢ przydatne w podjeciu decyzji, czy sklada¢ wniosek w odniesieniu do wszystkich substancji nalezacych do
istniejacej grupy.

Definicja grupy substancji zostala podana w sekcji 1.5 w zalaczniku XI do rozporzadzenia i zgodnie z ta definicja
substancje moga by¢ pogrupowane tylko w przypadkach, gdy ich wlasciwosci fizykochemiczne, toksykologiczne oraz
ekotoksykologiczne sg podobne lub wykazuja one podobiefistwa struktury chemicznej. Podobiefistwa moga by¢ oparte
na:

— wspd6lnej grupie funkcyjnej;

— wystepowaniu wsp6lnych prekursoréw lub prawdopodobienstwie istnienia wspdlnych produktéw rozpadu na skutek
proceséw fizycznych i biologicznych, ktérych wynikiem jest powstanie podobnych strukturalnie zwiazkéw; lub

— wystepowaniu stalego wzorca zmian nasilenia wlasciwosci w calej kategorii.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze definicja wyklucza grupowanie substancji tylko na podstawie podobienistwa w zastosowaniu.
Dalsze wytyczne dotyczace grupowania substancji podane s3 we Wskazéwkach dotyczacych wymagan w zakresie infor-
macji i oceny bezpieczefistwa chemicznego.

Al.1 Uzasadnienie grupowania substancji

Gléwna przyczyna grupowania substangji, ktérych dotyczy wniosek o udzielenie zezwolenia, jest w pewnych okoliczno-
Sciach oszczedno$¢ czasu i nakladu pracy, w szczegdlnosci gdy we wniosku mozna wykorzystaé te same informacje.
Sytuacje, ktére przewidziano dla grup substancji, zostaly pokrétce przedstawione ponizej. W kazdej z tych sytuacji, mimo
ze nie ma zadnych przeciwwskazan, by wnioskodawca zlozyt pojedynczy wniosek obejmujacy grupe substancji, moga
istnie¢ przypadki, w ktorych ztozono$¢ sytuacji przewyzszy korzysci plynace z ograniczenia niezbednych ilosci informacji
i nakladu pracy. Zaleca si¢ zatem, by wnioskodawca ocenial korzysci plyngce z grupowania w kazdym przypadku
indywidualnie.

a) Wszystkie substancje nalezace do grupy maja te same zastosowania, a wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczy
wszystkich zastosowan grupy. W tym przypadku, poniewaz dla wszystkich substancji rozpatruje si¢ te same zasto-
sowania, informacje wymagane do wniosku dotyczacego wszystkich substancji moga by¢ podobne lub wymagaé
konsultacji z tymi samymi uzytkownikami lub sektorami przemyshu, co oznacza, ze moga by¢ zebrane w tym
samym czasie.

=

Wszystkie substancje nalezace do grupy majg te same zastosowania, ale wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczy
tylko niektérych zastosowan kazdej z substancji w tej grupie. Podobnie jak powyzej, jezeli rozpatrywane zastosowania
sa wiasciwe dla wigcej niz jednej substancji w danej grupie, wowczas niezbedne informacje mozna zebraé jedno-
czesnie. Jezeli natomiast wszystkie szczegdlne zastosowania poszczegdlnych substancji w grupie sa rézne, traktowanie
tych substancji jako grupy raczej nie byloby korzystne, poniewaz informacje dotyczace poszczegdlnych substancji
nalezaloby prawdopodobnie zdoby¢ oddzielnie, a wniosek bylby bardzo zlozony i pozbawiony przejrzystosci
i jasnosci.

o
~

Substancje nalezace do grupy maja rézne zastosowania, a wniosek o udzielenie zezwolenia dotyczy réznych zasto-
sowan kazdej substancji oddzielnie. Wydaje si¢, ze w tej sytuacji grupowanie substancji nie przynosi wielu korzysci.

Inna kwestia, kt6ra nalezy rozwazy¢ podczas grupowania substangji, jest podstawa wniosku, tj. przyjecie trybu ,odpo-
wiedniej kontroli” lub ,analizy spoleczno-ekonomicznej”. Wnioski skladane w tych trybach wymagaja innych rodzajow
dokumentacji, a zatem grupowanie substancji w przypadku stosowania réznych tryboéw dla poszczegdlnych substancji nie
przyniesie korzysci.
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Podejmujac decyzje o zlozeniu lub nie skladaniu wniosku w odniesieniu do grupy substancji, nalezy przede wszystkim
pamieta¢ o koniecznosci zachowaniu przejrzystosci wnioskéw. W skomplikowanych przypadkach lepiej skfada¢ wnioski
dla kazdej substancji z grupy. W takim przypadku wcigz mozliwe jest wykorzystanie tych samych informacji pomocni-
czych w kazdym wniosku, jezeli informacje takie zostaly zgromadzone dla calej grupy.

Al.2 Argumenty uzasadniajace grupowanie substancji, ktérych dotyczy wniosek

Istnieje szereg mozliwosci przedstawienia argumentéw uzasadniajgcych polaczenie substancji w grupe. Przyklady zostaly
opisane ponizej.

a)

&

Substangje byly traktowane jako nalezgce do danej grupy lub kategorii w kontekscie rejestracji (tj. dla potrzeb CSR lub
w ramach podejscia przekrojowego przyjetego w celu przygotowania dokumentacji rejestracyjnej). W takim przypadku
uzasadnienie uznania substancji jako grupy/kategorii znajduje si¢ juz w dokumentacji rejestracyjnej i mozna takie
samo uzasadnienie wykorzysta¢ jako podstawe do traktowania danych substancji jako grupy/kategorii w kontekscie
wniosku o udzielenie zezwolenia pod warunkiem zachowania zgodnosci z sekcjg 1.5 zalgcznika XL

W dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV dla wprowadzenia substancji na liste kandydackg traktowano substancje
jako grupe lub kategorie albo przyjeto w odniesieniu do substancji podejscie przekrojowe. W takim przypadku
odniesienie do dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wystarczytoby, aby substancje mogly by¢ traktowane jako
grupa/kategoria do celéw zezwolenia.

Grupowanie na podstawie zanieczyszczenia lub produktu rozkladu wspdlnego dla calej grupy lub skladnika wielo-
skladnikowej substancji, jesli substancje zostaly wlaczone do zalacznika XIV z powodu zanieczyszczenia/produktu
rozkladu[skladnika. Réwniez w tym przypadku dokumentacja dotyczgca substancji zgodna z zalacznikiem XV
powinna stanowi¢ podstawe do traktowania substancji jako grupefkategorie bedaca przedmiotem wniosku
o udzielenie zezwolenia.

Substancje sg traktowane jako grupa lub kategoria na podstawie ich podobiefistwa strukturalnego. W takim przypadku
w uzasadnieniu mozna wykorzysta¢ wspdlne cechy strukturalne lub grupy funkcjonalne badZ staly i przewidywalny
wzorzec wlasciwosci wystepujacy w calej kategorii. Wlasciwo$ciami majgcymi tu znaczenie bylyby wlasciwosci okre-
$lone w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV prowadzace do ustalenia, Ze substancja wzbudza szczegélnie duze
obawy, a wigc do wlaczenia jej do zalgcznika XIV. W tym przypadku do opracowania uzasadnienia nalezy wyko-
rzystaé Wskazowki dotyczace wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicznego (rozdzial R6.2).
W razie potrzeby mozliwe jest dodatkowe uzasadnienie polegajace na wykorzystaniu substancji niewlaczonych do
zalgcznika XIV, cho¢ takie substancje nie moga stanowi czesci wniosku o udzielenie zezwolenia.

Na potrzeby sprawozdania z przegladu uzasadnienie grupowania powinno by¢ przeanalizowane w $wietle ewentualnych
nowych informacji.
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Whioski skladane przez kilka podmiotéw prawnych

A2.1 Przyczyny skladania wspélnych wnioskow

Ewentualne korzysci wynikajace ze zlozenia wspdlnego wniosku:

— wspoludzial w kosztach, ktore sg konieczne dla skompletowania niezbednej wymaganej dokumentacji.
— wickszy zakres do$wiadczenia i wiedzy specjalistyczne;.

— uwzglednienie szczegdlnych warunkow stosowania przez dalszych uzytkownikow.

Ewentualne problemy wynikajace ze skladania wspdlnego wniosku:

— kwestie handlowe i kwestie poufnosci dotyczace zastosowart substancji;

— nie wszystkie zastosowania substancji mogg by¢ istotne dla kazdego podmiotu prawnego;

— brak porozumienia.

Whioskodawcy, ktorzy cheg ztozy¢ wspélny wniosek powinni powstrzymaé si¢ od wymiany szczegdlnie chronionych
informacji handlowych zgodnie z regulami konkurencji (np. informacji o cenach lub klientach). Wymiana informacji
dotyczacych danych identyfikujacych substancje lub whasciwosci substancji jest dopuszczalna w ramach regut konkurengji.
Wymiana szczegGlowych informacji dotyczacych rozwiazan alternatywnych moze jednak wzbudzi¢ obawy, szczeg6lnie
w przypadku uzgodnionych dzialai dotyczacych zmiany rozwiazaf na rozwigzanie alternatywne. W zwiazku z tym przy
przygotowaniu analizy rozwigzan alternatywnych strony moga zastanowi¢ si¢ nad skorzystaniem z ustug strony trzeciej.

A2.2 Podejscie do wspdlnych wnioskéw skladanych przez grupy wnioskodawcéow

Podstawowe podejscie do wniosku zlozonego przez grupe wnioskodawcow (') polegaloby na ustaleniu najpierw, ktérzy
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy uczestnicza w tancuchu dostaw substancji.

Jezeli dla substancji utworzono forum SIEF, zainteresowani uczestnicy SIEF moga utworzy¢ przydatng podstawe do
sformowania grupy wnioskodawcéw. Fora SIEF nie majg zadnego statusu prawnego w odniesieniu do wnioskéw
o udzielenie zezwolenia, jednak moga by¢ przydatna platforma w przypadkach, gdy substancja zostala (wstgpnie) zareje-
strowana przez wigcej niz jedno przedsigbiorstwo. Wniosek o udzielenie zezwolenia zlozony przez grup¢ wniosko-
dawcéw nie musi si¢ jednak ograniczaé do grupy lub podgrupy cztonkéw forum SIEF (np. producentéw i importeréw
substancji, ktére zostaly zidentyfikowane jako nadajace si¢ do podejicia przekrojowego).

Korzystne moze rowniez okaza¢ si¢ wlacznie dalszych uzytkownikéw do grupy wnioskodawcéw, o ile nie sg oni juz
uczestnikami forum SIEF. Takich dalszych uzytkownikéw mozna wyznaczy¢ na przyklad posréd znanych klientow
uczestnikéw forum SIEF lub za posrednictwem wiasciwych stowarzyszen handlowych itd.

Poradnik na temat udost¢pniania danych zawiera szczegélowe wytyczne dotyczace tworzenia foréw SIEF i innych form
wspolpracy oraz sposobow radzenia sobie z kwestiami zwigzanymi z poufnymi informacjami handlowymi (CBI)
i przepisami dotyczacymi konkurencji. Poradnik moze réwniez okaza¢ si¢ przydatny w przypadku wnioskow
o udzielenie zezwolenia skladanych przez grupe wnioskodawcéw, jednak decyzja o zakresie udostepniania informacji
oraz przygotowaniu wspélnego wniosku bedzie naleze¢ do wnioskodawcow.

Ponizej opisano ewentualne sytuacje, jakie moga mie¢ miejsce w przypadku wniosku o udzielenie zezwolenia ztozonego
przez grup¢ wnioskodawcow:

(") Rozporzadzenie REACH nie okresla, jakg forme wspélpracy nalezy stosowaé w pracach nad wnioskami przygotowywanymi przez
wieksza liczbe wnioskodawcéw niz jeden. Dotyczy¢ to moze formalnych konsorcjow oraz innych form wspolpracy. Termin grupa
wnioskodawcow stosuje si¢ w celu uwzglednienia wszystkich mozliwych form wspélpracy miedzy producentami, importerami lub
dalszymi uzytkownikami, bedgcymi wnioskodawcami.
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— potencjalna grupa wnioskodawcéw sklada si¢ z podmiotéw nalezacych do jednego faricucha dostaw (producent lub
importer i dalszy uzytkownik lub dalsi uzytkownicy). Rézne podmioty maja znajomos¢ réznych aspektéw wymaga-
nych dla sporzadzenia wniosku i mogg faktycznie wnie$¢ wklad we wspdlny wniosek. Na przyklad dalszy uzytkownik
ma szczegétowa wiedze na temat rzeczywistych warunkéw, w jakich stosuje dang substancjg, przyczyniajac si¢ do
stworzenia dokladniejszego scenariusza narazenia, a importer ma lepsza wiedz¢ w zakresie przeprowadzania oceny
narazenia oraz tworzenia CSR na podstawie scenariusza narazenia. Dalsi uzytkownicy dobrze znaja wymagania
w zakresie odpowiedniego rozwigzania alternatywnego, wiedza wszystkich podmiotéw ma istotne z znaczenie dla
SEA itd,;

— potencjalna grupa wnioskodawcéw sklada si¢ z producentéw lub importeréw, ktérzy dostarczaja substancje na
potrzeby tego samego zastosowania, a wniosek dotyczy wszystkich zastosowan substancji. W takim przypadku
korzystne wydaje si¢ stworzenie grupy na potrzeby przygotowania wniosku, poniewaz informacje potrzebne do
przygotowania wniosku sa wspdlne dla wszystkich uczestnikéw grupy;

— potencjalna grupa wnioskodawcéw sklada si¢ z producentéw lub importeréw lub dalszych uzytkownikéw a wniosek
dotyczy tylko niektorych zastosowan. W takim przypadku korzysci plynace z tworzenia grupy na potrzeby przygo-
towania wniosku powinny by¢ rozpatrywane indywidualnie, poniewaz nie wszystkie informacje potrzebne do przy-
gotowania wniosku moga dotyczy¢ wszystkich uczestnikéw grupy;

— potencjalna grupa wnioskodawcow sklada si¢ z producentéw lub importerafimporteréw lub dalszego uzytkownika/
dalszych uzytkownikow, ktorzy dostarczaja substancje do réznych zastosowan, a wniosek dotyczy wszystkich zasto-
sowan substancji. W takim przypadku mozna mie¢ watpliwosci, czy tworzenie grupy na potrzeby wniosku niesie ze
sobg jakickolwiek korzysci.

Identyczne sytuacje mogg mie¢ miejsce w przypadku, gdy wniosek dotyczy grupy/kategorii substancji. W tym przypadku
jednak, jak szczegélowo omoéwiono we Wskazowkach dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefi-
stwa chemicznego, tworzenie grupy/kategorii moze réwniez zaleze¢ od tego, jakie substancje chemiczne sg przedmiotem
zainteresowania przedsigbiorstw sponsorujgcych kategorie.

W sekcji 2.2.5 niniejszego poradnika oméwiono kolejne wnioski (art. 63), w ramach ktorych jeden podmiot prawny
ubiega si¢ o udzielenie zezwolenia, jeli inny wnioskodawca juz zlozyl taki wniosek lub dany wniosek zostal juz
rozpatrzony i zakonczony udzieleniem zezwolenia na rzecz innego podmiotu prawnego.

A2.3 Przygotowanie wniosku

Grupy wnioskodawcow przygotowujace wniosek powinny uwzgledni¢ nastgpujace kwestie:

— wniosek powinien wymienia¢ wszystkich uczestnikéw grupy wnioskodawcéw oraz gtéwny punkt kontaktowy;

— wniosek musi zawiera raport lub raporty bezpieczenstwa chemicznego (CSR) uwzgledniajace wszystkie zastosowania,
ktérych dotyczy wniosek ztozony przez grupe wnioskodawcéw. Niekiedy mozna bedzie wykorzysta istniejace CSR
uczestnikow grupy (jezeli sa dostgpne), jednak konieczne moze by¢ réwniez stworzenie jednego, skonsolidowanego
CSR uwzgledniajacego wszystkie zastosowania, ktérych dotyczy wniosek. W takich przypadkach nalezy postgpowaé
wedlug Wskazowek dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego;

— analiza rozwigzan alternatywnych oraz SEA lub plan zastapienia substangji, jesli zostaly wlaczone do wniosku, musza
uwzgledniaé wszystkie zastosowania, ktérych dotyczy wniosek, i moga by¢ przedkladane wspdlnie;

— we wnioskach sktadanych przez grupe wnioskodawcow moga pojawic si¢ kwestie zwiazane z poufnymi informacjami
handlowymi (CBI) i przepisami dotyczacymi konkurencji. Poradnik na temat udost¢pniania danych zawiera bardziej
szczegOlowe wytyczne w tym zakresie, jednak w przypadku watpliwosci nalezy zasiggnaé porady prawnej.

Praktyczne aspekty procesu tworzenia pojedynczego wniosku przez grupe wnioskodawcow w praktyce bedzie szczegd-
fowo oméwiony w odrebnym przewodniku.
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Lista kontrolna dotyczjca analizy rozwigzan alternatywnych

Analiza Listy Kontrolnej Rozwigzafi Alternatywnych

Ponizsza lista kontrolna moze by¢ wykorzystana przez wnioskodawce do pordwnania
z kluczowymi elementami analizy rozwiazan alternatywnych

prac przygotowawczych

Analiza rozwiazaf alternatywnych obejmuje ponizsze informagje:

Tak

Nie

. Okreslenie funkeji substancji wlaczonej do zalacznika XIV w kontekscie zastosowan,

ktérych dotyczy wniosek.

. Okreslenie ewentualnych rozwigzan alternatywnych - substancji lub technologii

w odniesieniu do zastosowan, ktérych dotyczy wniosek.

. Ocena ryzyka dla zdrowia czlowieka i dla Srodowiska zwigzanego z rozwigzaniami

alternatywnymi oraz tego, czy przejscie na te rozwigzania ograniczyloby ogdlne ryzyko.

. Ocena technicznej wykonalnodci zastapienia rozwiazaniem alternatywnym.

. Ocena ekonomicznej wykonalnosci zastgpienia rozwigzaniem alternatywnym.

. Ocena dostepnosci rozwigzan alternatywnych.

. Wykaz wymaganych dzialan, jak réwniez ramy czasowe dotyczace przejscia na

substancje/technologie alternatywne.

W szczegdlnosci przypadkach, w ktdrych odpowiednie rozwigzanie alternatywne jest dostgpne na
rynku, ale nie jest jeszcze gotowe do natychmiastowego zastgpienia (tj. nie przekroczylo ,daty
ostatecznej”) lub gdy inny podmiot na tym samym rynku przechodzi lub wkrétce przejdzie na
stosowanie rozwigzania alternatywnego.

. Uzasadnienie wnioskéw z analizy rozwigzan alternatywnych, jesli koriczy si¢ ona stwier-

dzeniem, ze nie s3 dostgpne zadne odpowiednie rozwigzania alternatywne.

a. Odniesienie do SEA (jesli wniosek dotyczy substancji wlaczonej do zalacznika XIV,
ktérej nie mozna odpowiednio kontrolowad, tj. wniosek skladany w trybie analizy
spoleczno-ekonomicznej).

. Uzasadnienie wyboru rozwigzania alternatywnego (dla wnioskéw skladanych w trybie

odpowiedniej kontroli).

a. Odniesienie do planu zastapienia substancji (jesli wniosek dotyczy substancji,
w odniesieniu do ktérej mozliwe jest wykazanie odpowiedniej kontroli oraz dla ktérej
istnieje odpowiednie rozwigzanie alternatywne).

10.

Odpowiednie dziatania badawczo-rozwojowe sa udokumentowane i w stosownych przy-

padkach zostaly wyttlumaczone.

11.

Odniesienia do wszystkich cytowanych Zrédet informacji.

12.

Dane poufne sg wyraZnie wskazane jako poufne.
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Lista kontrolna funkcji substancji wlaczonej do zalacznika XIV

Ponizsza lista kontrolna moze by¢ wykorzystana w celu okreslenia wymogéw funkcjonalnych ewentualnych rozwigzan
alternatywnych na podstawie funkcjonalnych aspektéw substancji wlaczonej do zalgcznika XIV (lista nie jest wyczerpu-

jaca)

Aspekt funkcjonalny (1) Wyjasnienie

1. Zadanie pelnione przez substancj¢ wlaczong do | Jakie zadanie musi petni¢ substancja?

zalgcznika XIV

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wymogi dotyczace zadan petnionych
przez substancje wlaczone do zalacznika XIV oraz sposéb,
w jaki mozna to zapewnic.

Zrédha informacji:

scenariusze narazen w CSA/CSR — szczegdtowo opisuja warunki
operacyjne (Wskazéwki dotyczgce wymagari w zakresie informacji
i analizy bezpieczeristwa chemicznego).

Lancuch dostaw: dokladniejsze informacje dotyczace doktadnego
zastosowania, kryteriow jakoSciowych oraz = szczegdlnych
wymogéw wobec produktu beda musialy by¢ zebrane od
dalszych uzytkownikow (jesli nie sa oni wnioskodawcami) -
(zob. Wskazéwki dotyczgce wymagari w zakresie informacji i analizy
bezpieczeristwa chemicznego).

Uwaga: dokladny opis funkcji moze by¢ uznany przez uzytkow-
nika za informacj¢ poufng — tj. moze on by¢ przeciwny prze-
kazywaniu szczeg6téw procesu produkeji. W takim przypadku
dalszy uzytkownik moze rozwazy¢ udzielenie informacji na
podstawie porozumienia o poufnosci. Moze tez rozwazy¢ opra-
cowanie wlasnego wniosku w tym celu.

2. Jakie krytyczne wlasciwosci i kryteria jakosciowe

musi spelnia¢ substancja?

Nalezy uwzgledni¢ tu zakres tolerancji akceptowalnosci, tj.
akceptowany zakres efektywno$ci (np. maksymalny czas
schnigcia rozpuszczalnika lub powtoki, lub tolerancj¢ na tempe-
ratury.

. Warunki funkcji

Jaka jest czestotliwo$¢ wypelniania zadania

(proces ciagly lub dzielony na partie)?

Jaka ilo§¢ substangji jest wykorzystywana/zuzy-
wana w procesie.

Te informacje beda wskaznikiem ilosci substancji, ktora jest
niezbedna do pelnienia funkcji oraz szybkosci wypelnienia
i czasu trwania zadania.

. Ograniczenia procesu i efektywnosci

Jakie s3 ograniczenia procesu dla danego zadania?
Czy zadanie musi by¢ wypelnione w okreslonych
warunkach?

Informacje te mogg dotyczy¢ na przyklad fizycznych
i chemicznych ograniczed, jak réwniez tymczasowych
i jako$ciowych ograniczen.

Nalezy rozwazy¢ okolicznosci, w ktérych dane zadanie musi
by¢ wypehione. Jak te warunki wplywaja na wiasciwosci
substancji wlaczonej do zalacznika X1V, tj. jakie s ograniczenia?
Moga to by¢ na przyklad ograniczenia fizyczne (np. bardzo
wysokie ci$nienie lub temperaturg, zamknigta przestrzen),
chemiczne (np. ewentualna reakcja z innymi substancjami biorg-
cymi udzial w procesie lub pH) lub biologiczne (stabilno$¢
systemow biologicznych, np. mikroorganizmy biorgce udzialt
w procesie, np. bioreaktor), ktore wplywaja na wypeknianie
zadania.

. Czy funkgja jest powigzana z innym procesem,

ktéry mozna zmieni¢ tak, aby ograniczy¢ lub
wykluczy¢ zastosowanie substancji?

Na przyklad substancja wlaczona do zalgcznika XIV moze by¢
stosowana do kontroli emisji innej substancji lub produkji innej
substancji. Po wyeliminowaniu potrzeby kontroli lub zmianie
produktu koncowego tak, by druga substancja nie byla juz
potrzebna, substancja wlaczona do zalacznika XIV moze by¢
z tatwoscia zastgpiona lub w ogéle przestanie by¢ potrzebna.

. Jakie wymagania klientéw wplywajg na wykorzys-

tanie substancji w tym zastosowaniu?

Na przyklad klienci mogg stosowaé okreslone procedury opera-
cyjne, ktérych nalezy przestrzegal, oraz zobowigzania umowne,
ktére wymagaja stosowania przez okreslony czas.
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Aspekt funkcjonalny (*)

Wyjasnienie

7. Czy istnieja szczegdlne wymagania w danym
sektorze lub wymogi prawne () dotyczace akcep-
tacji technicznej, ktére nalezy spetié, i ktére
funkcja musi zapewnic?

Na przyktad niektére substancje sa produktami o dtugim okresie
zycia, ktore muszg by¢ testowane pod wzgledem efektywnosci
technicznej i akceptacji stosowania przez dtugi okres. Funkcja
musi réwniez spelniaé funkcje odpowiadajaca okreslonym stan-
dardom (takim jak wymogi bezpieczefistwa przeciwpozarowego,
bezpieczefistwo produktu i jako$¢ sktadnikow).

Uwagi:

(") Proponowana lista aspektow funkcjonalnych nie jest wyczerpujgca — zawiera jedynie glowne kwestie, ktdre powinny pomdc wnioskodawcy w okreslaniu

funkgji.

(%) Przedmiotowg kwestig omdwiono bardziej szczegétowo w sekgji 3.6 poswieconej technicznej wykonalnosci.
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Kroétki przyklad zastosowania metody profilowania ryzyka srodowiskowego

,Profilowanie ryzyka” moze by¢ wykorzystane do poréwnania ryzyka $rodowiskowego innych substancji stosowanych
w tych samych sektorach przemystu (na podstawie informacji ze scenariusza emisji) i podobna metode mozna zastosowac
w odniesieniu do zdrowia czlowieka. W ramce A przedstawiono ogdlne zasady takiej metody. Metoda ta moze okazac sie
przydatna do oceny poréwnywalnego ryzyka substancji alternatywnych oraz okreslania potencjalnego ryzyka rozwiazan
alternatywnych, jezeli jest stosowana wedlug takiego samego wzorca (tj. przy zalozeniu takich samych scenariuszy emisji).

RAMKA A
PROFILOWANIE RYZYKA W ODNIESIENIU DO RODZA]()W RYZYKA SRODOWISKOWEGO

Profilowanie ryzyka (!) jest metodg opracowana w celu przeprowadzenia ogdlnej oceny ryzyka Srodowiskowego
stwarzanego przez substancje pelnigce podobna funkcje. Metoda wykorzystuje te same zasady, jakie sa stosowane
w ocenie ryzyka substancji chemicznych, do oceny potrzeby ograniczenia ryzyka przez poréwnanie narazenia i jego
skutkow, ale zamiast pojedynczej substancji pozwala oceni¢ kilka ewentualnych substancji stosowanych zgodnie
z danym wzorcem zastosowan oraz ich wlasciwosci fizycznych i chemicznych, ktére prowadza do powstania ryzyka.

Szacunkowa warto$¢ emisji w trakcie faz cyklu zycia substancji moze zostal okreslona na podstawie polaczenia
rodzaju przemyshy, w ktérym substancja jest produkowana, z zastosowaniami danej substancji. Takie polaczenia
okreslajg przewidywane emisje do elementéw Srodowiska w oparciu o tzw. tabele A do B zawarte we Wskazowkach
dotyczacych wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego oraz w ramach Systemu Unii
Europejskiej ds. Oceny Substancji (EUSES). Co wigcej, bardziej konkretne emisje z niektorych sektorow przemystu
zostaly udokumentowane w scenariuszach emisji. Emisje mogg by¢ wykorzystane do uzyskania przewidywanego
stezenia w $rodowisku (PEC) w poszczegdlnych elementach $rodowiska. Niektore kluczowe wlasciwosci fizyko-
chemiczne (biodegradowalnos$¢, podzial oktanol-woda, prezno$¢ par i rozpuszczalno$é) majg jednak najwiekszy
wplyw na losy substancji w Srodowisku po jej emisji do Srodowiska. Dlatego tez dla substancji o tym samym wzorcu
zastosowania (tj. uwalnianych do $rodowiska) dla tej samej ilosci substandji, ryzyko zostanie okre$lone na podstawie
narazenia (okreslonego przez kluczowe wlasciwosci) oraz toksyczno$¢ substangji (tj. przewidywane stezenie niepowo-
dujgce zmian w $rodowisku - PNEC).

Wykorzystujac obliczenia do okreslenia losu substancji w §rodowisku na podstawie kluczowych wlasciwosci lub
podstawowych informacji na temat toksycznosci substancji dla Srodowiska wodnego, mozna ustali¢ kombinacje
tych cech oraz ilo$¢ zastosowanej substancji, ktéra powoduje ryzyko. Dlatego tez w odniesieniu do szczegdlnych
wzorcOw zastosowania okreslajacych emisje do $rodowiska mozna zbadac teoretyczny ,profil” kluczowych whasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i iloéci substancji. Mozna unikna¢ kombinacji prowadzacych do powstania ryzyka,
a te kombinacje, ktérych nie mozna uniknaé, moga by¢ dalej badane.

Przydatno$¢ analizy rozwigzan alternatywnych polega na tym, zZe w odniesieniu do wzorcéw stosowania o znanych
charakterystykach emisji oraz w odniesieniu do okre$lonych zuzytych ilosci, kombinacji fizyko-chemicznych
i toksykologicznych wlasciwosci mozna poréwnaé substancje, ktére stwarzaja ryzyko, z ewentualnymi rozwigzaniami
alternatywnymi i miedzy tymi rozwigzaniami. Do tego celu moze wystarczy¢ niewielka ilo$¢ informacji na temat
substangji alternatywnych (np. tatwo biodegradowalne, podzial oktanol-woda oraz ostra toksyczno$¢ dla srodowiska
wodnego). Rozwiazan alternatywnych, ktore wskazujg na potencjalne ryzyko, mozna unikac, a te rozwigzania, ktére na
takie ryzyko nie wskazujg, moga by¢ wyselekcjonowane do dalszych badan.

() Sprawozdanie Agencji Srodowiska dotyczace (2004) dziatan badawczo-rozwojowych: Opracowanie i ocena profili ryzyka dla
substancji: ,Zastosowanie do konkretnych sektoréw przemystu — dodatki do tworzyw sztucznych i smaréw” (,Development and
Assessment of Risk Profiles for Substances: Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives”).
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Lista kontrolna dotyczaca planu zastgpienia substancji

Lista kontrolna dotyczjca planu zastgpienia substancji

Ponizsza lista kontrolna moze by¢ wykorzystana przez wnioskodawce do poréwnania wiasnych prac wykonanych
w ramach przygotowan z kluczowymi elementami planu zastapienia substancji.

Tak Nie
Element

1. Plan zastgpienia substancji uwzglednia ponizsze informacje
— wykaz dzialaii okreslajacych (jako minimum) informacje przedstawione w pkt. 2 (e-h);
— harmonogram wdrazania dziatan;

— metody stosowane do przekazywania informacji stronom = zainteresowanym
i uczestnikom tancucha dostaw;

— odniesienia do informacji wspierajgcych lub sprawozdan (np. SEA).

2. Wykaz dzialaf obejmuje:

— szereg dzialafi proponowanych przez wnioskodawce (cho¢ nie zawsze wnioskodawca
ma je przeprowadzi€) w celu ulatwienia zastgpienia;

— proponowany harmonogram z terminami zakorficzenia wszystkich dziaan;

— uzasadnienie wszystkich dzialan/harmonograméw proponowanych przez wniosko-
dawceg;

— sprawdzanie postepu w realizacji proponowanych dziatan/harmonograméw. (Moze ono
przyja¢ forme karty kontrolnej, tak by postepy mozna bylo $ledzi¢ w kontekscie zapla-
nowanych dzialan (np. diagram Gantta)).

3. Harmonogram zastgpienia powinien by¢ wlaczony do planu, ktéry:
— zawiera termin rozpoczecia wdrazania planu zastgpienia substancji;
— zawiera termin zakonfczenia, do ktérego nalezy zakonczy¢ wdrazanie planu;
— zawiera harmonogram z terminami realizacji kazdego z dziatan;
— jest realistyczny i uwzglednia ograniczenia ustalone w planie zastgpienia;
— zawiera odniesienia do odpowiednich uzasadniefi proponowanych terminéw;
— uwydatnia kamienie milowe zaplanowane w ramach kazdego dzialania;

— uwydatnia wewnetrzng oceng postepu oraz wewnetrzng sprawozdawczo$¢ z postepu
dzialai (np. przez wnioskodawce).

4. Wewnetrzny caloSciowy przeglad realizacji planu zastgpienia dla potrzeb sprawoz-
dania z przegladu, jesli dotyczy:

— Czy istniejg nowe/powstajace rozwigzania alternatywne, ktore wcze$niej nie istnialy?

— Czy zastgpienie wciaZ jest najlepsza dostgpng opcjg?
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