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Autorizacia a obmedzenie v ramci REACH nariadenia

» Autorizacia je novy rezim, ktory bol zavedeny v ramci REACH
nariadenia

» Autorizacia a obmedzenie su dva nastroje manazementu rizik

»Ucelom autorizacie je zabezpecit dobre fungovanie vnutorneho
trhu a zaroven zabezpecit, ze rizika latok, ktore vyzaduju osobitnu
pozornost, su vhodne kontrolovane alebo, ze tieto latky su
nahradene vhodnymi alternativnymi latkami alebo technologiami
za predpokladu, ze substitucia je ekonomicky a technicky mozna

»Obmedzenie = « zachranna siet » pre zabezpecovanie
bezpecneho pouzivania latok a pripravkov v ramci REACH

4. oktober 2012
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Autorizacia a obmedzenie v ramci REACH nariadenia

Autorizacia
» pouzitie zakazane, ked nebolo povolene

e otocenie zodpovednosti (podavatel ziadosti je
zodpovedny za skusky a dokazy)

* podavatel ziadosti musi v ramci stanovenych terminov
poziadat o povolonie pouzitia

Obmedzenie:
» pouzitie je povolene, ked nebolo v ramci nariadenia zakazane

 zodpovednost lezi na strane kompetentnych uradov
e clenske staty, ECHA



autorizacia a obmedzenie

Q autorizacia ‘ obmedzenie

4. oktober 2012
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autorizacny proces

latky, ktore mozu ,,padnut” pod autorizaciu

Prioritne latky (Substances of very high concern SVH

Kriteria su stanovene v clanku 57, identifikovane procesom popisanym v clanku 59 REACH-
nariadenia

*CMR-latky Kat. 1A &1B

*PBT —latky

*vPvB —latky

elatky, ktore vzbuduju podobne vazne obavy

Vyber a zaradenie latok do tzv. listiny kandidatskych latok a do prilohy XIV sa
uskutocnuje osobitne pre kazdu latku

V ramci obmedzenia moze prist do uvahy kazda latka, pri pouzivani ktorej moze
dojst k rizikam, ktore nie su akceptovatelne a ktore boli na urovni EU adresovane.

Vynimky v ramci autorizacie
*izolovane a transportovane medziprodukty
elatky pouzivane len pre vyrobu liekov a veterinarskych pripravkov
elatky pouzivane pre potravinarske vyrobky a krmiva
*|atk ' ko zlozk ticid biocidnych bk
4 okto%e¥ %ﬁzivane ako zlozky pesticidov a biocidnych vyrobkov
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Autorizacia / candidate list
listina navrhnutych latok

» ldentifikacia latky:

*Register of intentions (Rol) — umysel clenskeho statu vypracovat navrh

na zaradenie latky do listiny kandidatskych latok na zaklade dozieru podla
prilohy XV

*Dozier podla prilohy XV
» Uverejnenie navrhov v internete
» Moznost komentovania (45 dni)
» Proces rozhodovania (komitologia: clenske staty, EU- komisia)

» Uverejnenie candidate list (listina navrhnutych latok);
tato listina je vlastne portal pre autorizaciu; je to zakladna pre
priorizaciu, vypracovanie navrhov pre prilohu XIV — autorizacna listina

4. oktober 2012
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Aktualny stav listiny navrhnutych latok

Listina navrhnutych latok (candidate list) obsahuje 84 latok
(18.06.2012)
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

Aktualna konzultacia :

3.9.2012: 54 latok Termin: 18. oktober2012
16 Dozierov podali clenske staty
38 Dozierov podala ECHA

42 latok na zaklade CMR vlastnosti, 5 na zaklade PBT, 2 latky kvoli
endokrinnym vlastnostiam a 5 latok na zaklade vlastnosti

ekvivalentnych nebezpecenstiev
http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/512b7526-9dd6-
4872-934e-8c298c89ad99
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Priloha XIV

»ECHA navrhuje na zaklade prioritnej listiny kandidovanych latok
zaradenie do prilohy XIV

»navrhy su uverejnene v internete

»moznost komentovania — 3 mesiace

» vyhodnotenie komentarov a odporucanie agentury EU-komisii
»rozhodnutie v ramci komitologie

»zaradenie do prilohy XIV a uverejnenie v internete
(tu zacnu podnikom tikat hodiny )

»ziadosti o udelenie autorizacie treba podat najneskorsie 18
mesiacov pred tzv. ,Sunset-day” (termin, po ktorom latka nesmie byt
dalej na trhu, alebo bola autorizovana). Sunset day je definovany v

prilohe XIV
4. oktober 2012
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Priloha XIV

dnesny stav: 14 latok

Nariadenie (EU) Nr. 125/2012 zo 14. februara 2012

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:041:0001:0004:EN:PDF

Navrh dalsich 13 latok do prilohy XIV bol poslany EU-komisii 21. decembra 2011

http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-cdf2e7e9cdee

Nova konzultacia zacala 20.6.2012. (10 latok) Tato konzultacia trvala do

19. septembra 2012
http://www.echa.europa.eu/view-article/-/journal content/6958a7a9-d182-434d-b087-828b5ba2f3ca

Autorizacna lisitina (priloha XIV)

http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-
inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
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Priloha XIV: autorizacna listina

Listina v prilohe XIV obsahuje pre kazdu latku specificke
informacie:

* identifikaciu latky

* zakladne vlastnosti prioritnej latky (SVHC)

* Sunset datum

» datum podania aplikacie

* review period pouzivania

* vynimky pouzivania resp. vynimky kategorii pouzivania

4. oktober 2012 o
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Podanie ziadosti o autorizaciu

»Ziadost musi obsahovat:
* identifikaciu latky a pouzitie, pre ktore ziadost bola podana

* spravu o chemickej bezpecnosti (CSR), ked nebola uz predtym
podana

* analyzu alternativnych moznosti,
pricom treba brat do uvahy rizika alternativnych latok a technicke a
ekonomicke moznosti substitucie

* podla moznosti informacie o vyskume a vyvoji alternativ

* substitucny plan (ak existuje) a ked su technicke a hospodarske
alternativy pre podavatela ziadosti pristupne a ked tieto, po zhodnoteni,
vedu k znizeniu celkoveho rizika

 poplatok,ktory treba zaplatit za kazde ziadane pouzitie
»Ziadost moze obsahovat
socioekonomicku analyzu podla prilohy XVI

4. oktober 2012 "



SCIeNCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

Udelenie autorizacie

»ECHA uverejni na webovej stranke informacie o vsetkych
pouzitiach, pre ktore bola autorizacia podana

»,zainteresovane kruhy” mozu podat informacie o
alternativnych latkach alebo alternativnych technologiach

»vybory pre zhodnotenie rizika (RAK) a pre socioekonomicku
analyzu vypracuju navrhy ich stanoviska k podanej ziadosti o
autorizaciu

» podavatel ziadosti ma moznost k tymto navrhom zaujat
stanovisko (komentovat navrhy)

»navrhy vyborov budu uverejnene na webovej stranke

»rozhodnutie EU-komisie po diskuzii v ramci komitologickeho
procesu

Autorizacia bude udelena alebo zamietnuta.

4. oktober 2012 5



Application for authorisation - opinion-making - Overview

!

4. oktober 2012

RAC
and
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Casovy priebeh procesu a moznosti komentovania kruhov
zaujemcov (stakeholders)

Role of applicants and stakeholders in the process

- Stake- li
Applicant holders | APPlicant [~ .« commission’s
"Date of receipt’ opinions decision
Phase O Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4
Pre- Submission Consultation and Decision Post-decision
submission pipeline opinion making making
. | P
)
T
Fee
paid
Submission tO: Review report
ECHA
— i

~
About 20 to 24 months



Actors Steps

Prepare Additional

Applicant application information

]
Committees g % i Ad Z 5
i opt o
and B % Prepare iy = &
3 Q | o and S o
= o ! draft opinions of Q@
5 = SEAC = @
. Pre-submission ) S | 2 2 opinions S o
DGR info session 3 gf i » =
2
Interested Public
parties consultation

Commission
(with
Regulatory

Prepare
and adopt
decision.

Publish in OJ

Committee)

Downstream

users
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Priprava na podanie ziadosti o autorizaciu

3 Treba rozhodnut klucove otazky :

» Pre ktore pouzivania (use applications) chceme zaziadat o
autorizaciu?

» Ktora cast ziadosti sa moze vseobecne pripravit (joint
submision) a ktora nie ?

» Ktoru aplikacnu cestu (application route) chceme zvolit ?

16
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Priprava na podanie ziadosti o autorizaciu

Principialne su dve moznosti aplikacnej cesty:

» adequate control route
Aplikant musi demonstrovat, ze rizika pre zdravie ludi a

pre zivotne prostredie pri danom pouziti su adekvatne
kontrolovane.

» socio-economic route
ked adekvatnu kontrolu nie je mozno dokazat alebo ked

pre latku (SVHC)nemoze byt stanovena ziadna spodna
hranica posobenia

17
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Priprava na podanie ziadosti o autorizaciu

2 aplikacne cesty k autorizacii

Adequate controle route

Treshold CMRs (DNEL)

Treshold latky s ekvuivalentnymi nebezpecnymi ucinkami (DNEL,PNEC)
kontrolovane rizika pod hodnotami spodnych limit (below treshold)
alternativne latky nie su dostupne

alternativne latky su potencialne vo vyhlade — substitucny plan

Socio-economic route

Non-Treshod CMRs

non- treshold latky s ekvuivalentnymi nebezpecnymi ucinkami
PBTs a vPvB

Treshold substances bez adekvatnej kontroly

alternativne latky nie su dostupne

Prinos dalsieho pouzivania je podstatne vyssi ako rizika

18



Choosing the right Application Route
Granting authorisations — 2 routes

Adequate e icat Socio-
pplication: -
control Threshold or economic
route no-threshold route

Risks YES

adequately . Alternatives?
controlled?

Socio-economic
benefits > Risks?

Authorisation granted Authorisation NOT granted
4. oktober 2012
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Autorizacia: riziko a strategia

» Autorizacia nie je porovnatelna s «relativne jednoduchou
registraciou» v ramci REACH — nariadenia

» Kazdy podnik si musi postup dobre uvazit a pripravit si vhodnu
strategiu a to z hladiska kratkodobeho, stredneho a
dlhodobeho inklusivne analyzy nakladov a prinosu.

» potrebne kroky:
* identifikovat rizika a moznosti ich kontroly

e urcit momentalnu ale aj buducu (planovanu) R&D aktivitu

s cielom najst substituciu, inu technologiu alebo riesenie
pre SVHC latky

* socioekonomicku analyzu

20
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REACH Poziadavky: registracia vs. autorizacia

Registration Authorization
Manufacturer / Importer must can
Only Representative must can
Formulator / Dealer can not can
Downstream User can not can
Article User can not can not
Association can not can not
Substances one per dossier several per application
Applications several one (or extra fee)
Filing Fee ("other") 31.000 € > 50.000 €
Response time ECHA 21 days (90 days) 18 month
Objective Safe use Substitution
Technical Evaluation After Registration Before Authorization
Conclusion Defined Unpredictably Complex
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Komplexnost dodavatelskeho retazca

—LSQ Supply Chain Complexity

F

[ Chemical J [ Chemical ] e Long and Complex Supply

Chains, 8 or more layers
Company Company _
s Thousands of 15t tier

component suppliers

[Distributcrrs] [Im pcrrl:ers]

[ Formulator ' e Many mid-chain players
are small
[Distributnr] [Distributnr| [Impnrters| o SMEs & distributors
Processors
sme] [sme) (sme] [sme) (sme) [sME) . REACH knowledge in mid-

T;::]i]s[t;nm | [smE J] [ smE || [supplier)] [Supplier]] [ sSME ]

e No visibility from one end

e Communication through
this supply chain is
difficult and slow

supply chain is poor
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Nasledujuci uzivatelia (DU)

» DU sa musia nacas skontaktovat s vyrobcami / dodavatelmi latok, aby mohli
posudit svoju situaciu a vypracovat strategiu postupu.

» DU mozu aktivne prispiet k uspesnej autorizacii latok.
Informacie ktore su potrebne:

* detailne informacie o pouzivani latky, jej funkciu v ramci zlozenia
zluceniny (nie len kategoriu pouzivania)

* informacie o tom, ci su dalsi zakaznici postihnuti a potrebuju vami
formulovanu zmes s vasim procesom a definovanymi
vlastnostami.

* moznosti alternativnych latok,

e substitucne moznosti; technicke a ekonomicke bariery substitucie,
efekt substitucie na konecnu cenu a vlastnosti vasej zmesi

e informacie o moznych inych/novych technologickych procesoch a
ich ekonomicke zhodnotenie (bariery)

24
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Substitucia latok
Checkliste pre DU ( 1 latka, 1 pouzitie, potrebny cas: 2+ roky)

1. DU identifikuje potrebu substitucie latky ( start projektu)

2. spolupraca s jednym alebo viacerymi vyrobcami; vypracovanie cielov a casovy
plan prac

3. vzorky alternativ potrebnych k prvym skuskam (laboratorne mnozstva (kg))
4. DU testuje alternativy, (phys. chem, performace)

5. scaling na pilot-level. Jedna alebo viac vybranych alternativnych latok sa zacne
testovat na pilotovych prevadzkovych zariadeniach

6. detailne skusky vlastnosti (performace), skuska akceptability spotrebitelov
7. scaling na produkcnu uroven pre vybranu latku

8. bezpecnostne testy (toxikologia, ochrana zdravia, zivotne prostredie na
reprezentativnych vzorkach hotovych produktov, vyvoj nalepok (labels),
definitivne vypracovanie KBU

9. produkcia planovaneho mnozstva a uvedenie produktu na trh
Poznamka: Pracovne kroky 3-6 su iteratvne a kriticky hodnotene.
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Dakujem za pozornost
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Povinnosti podnikov v suvislosti s listinou navrhnutych
latok

Dodavatel: Povinnost informovat odberatelov a konecnych spotrebitelov

Latky a zmesy (clanok 31)

Kedy treba informovat?

akonahle bola latka uverejnena na listine kandidovanych latok a je na trhu
ako taka alebo v zmesi

Co treba komunikovat?
Povinnosti v suvislosti s kartou bezpecnostnych udajov (KBU)

 modifikacia KBU latky ako takej alebo pre zmes

e povinnost dodat na zaklade dotazu KBU aj pre zmesi, ktore neboli
klasifikovane ako nebezpecne ale obsahuju latku uvedenu na
listine kandidovanych latok v koncentracii >0.1 % pre plynove
zmesy a >0.2% pre ine zmesy

4. oktober 2012 .



SCIeNCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

Povinnosti podnikov v suvislosti s listinou navrhnutych latok

Vyrobky (v zmysle REACH clanku 33)
Kedy treba informovat?

Akonahle bola latka uverejnena na listine kandidovanych latok
Co treba komunikovat?

» Dodavatel (M/1) musi informovat odberatelov vyrobkov o vsetkych
znamych udajoch v suvislosti z bezpecnym pouzitim vyrobkoy,
najmenej o ktoru latku z listiny navrhnutych latok sa jedna (clanok 33
odstavec 1)

»na prianie (zaklade otazky) musi poskytnut aj sukromnym
spotrebitelom v priebehu 45 dni potrebne informacie vo vhodnej
forme o bezpecnom pouzivani vyrobku

4. oktober 2012 2
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Povinnosti podnikov v suvislosti s listinou navrhnutych latok

Vyrobky —notifikacia latky vo vyrobku (clanok 7)

M/l ma povinnost hlasit agenture (ECHA) podla clanku 7(2) ked
latku, ktora sa nachadza na listine kandidovanych latok, pouziva vo
vyrobku v mnozstve >1t/a a v koncentracii >0.1 hmotnych % .
Notifikovat treba najneskorsie 6 mesiacov od uverejnenia latky na
listine navrhnutych latok

(prvy termin bol 1. jun 2011)

Povinnost notifikacie odpada, ked dodavatel (M/1) moze ukazat, ze
pri normalnom alebo predpokladanom pouzivani vyrobku expozicia
ludi alebo zivotneho prostredia sa da vylucit pocas celeho
zivotneho cyklu (inklusivne odstranenia ako odpad).

4. oktober 2012 2
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Priprava na autorizaciu

Guidance and manuals:

 GD on preparation of an Application for Authorisation
* GD on Socio-Economic Analysis — Authorisation
 GD on information requirements and CSA

V spojeni s IT alUCLID programom:

 Data submission Manual — Part 22: How to prepare and submit
an application for athorisation using IUCLID 5.
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Format a predlohy

» Format je IUCLID-dozier, ku ktoremu treba pripojit ostatne potrebne
dokumenty ako napr. zpravy o zhodnoteni (assessment reports).

» Formulare (Temlates):

Application form

concordance table (kde sa nachadzaju ktore dolezite
dokumenty a vysvetlenia potrebne k posudeniu ziadosti o
autorizaciu)

Chemical Safety Report
analyza alternativ (AoA)
substitucny plan
socio-ekonomicka analyza
a dalsie
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