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1. UvoD

V Zelené dohodé pro Evropu (!) byl ozndmen zdvazek Komise, Ze bude bojovat proti zméné klimatu, jakoz i znecisténi
a ztraté biologické rozmanitosti, coz je tkol, ktery definuje tuto generaci. Vétsina zbozi a technologii potfebnych pro
ekologickou transformaci je pro celou fadu réiznych funkci zavisla na chemickych latkach. Chemické latky jsou v centru
hlavnich evropskych hodnotovych fetézcli, véetné spotiebitelskych vyrobkd, elektroniky, dopravy véetné baterii pro
elektrickd vozidla, stavebnich materidlti a jinych.

Evropa zdroven zaznamenala fadu ptipadii, kdy hojné pouzivané chemické latky zptsobily znacné skody na zdravi
a Zivotnim prostiedi. Hojné pouzivani téchto chemikalii, zejména v pramyslu, ukazuje, jak slozitym dilematim ¢elime pfti
zelené a digitdlni transformaci. Nejskodlivéjsi chemické latky mohou byt z technického hlediska uZite¢nymi
a viestrannymi ldtkami, z nichz nékteré plni dilezité vykonné funkce v ekologickych technologiich, aviak jsou rovnéz
velmi problematické z hlediska zdravi a bezpe¢nosti. Vyskytuji se v lidském téle a v mnoha slozkach zivotniho prostredi
v celé EU a ve svété v mnozstvi, které se bude nadile zvySovat, nebude-li se tato problematika Fesit. Takova dilemata
zdtiraznuji koncepci ,zdsadniho pouziti, jeZ byla ozndmena ve Strategii pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek (3),
aby pomohla dosdhnout cile nulového znecisténi Zivotniho prostfedi bez toxickych latek v ramci Zelené dohody pro
Evropu ().

Aby se posilila odolnost chemického priimyslu EU a aby mohl hrét svou roli pfi ekologické transformaci, potfebuje jasnost
a pfedvidatelnost, a to s ohledem na vSechny tyto dimenze transformace, aby bylo mozné upfednostnit investice do inovaci.
Cilem tohoto sdéleni je rozpracovani koncepce a pfislusnych kritérii a poskytnuti voditka pro jeho mozné pouziti, a to
i v budoucich pravnich pfedpisech tykajicich se chemickych latek (¥). Definici zdsadniho pouziti litek dosud neobsahuje
zadny pravni pfedpis EU.

V rdmci ptipravy tohoto sdéleni probéhly na jaife 2022 rozsahlé konzultace se Sirokou $kdlou zic¢astnénych stran z orgdnt
Clenskych statl, primyslu, nevlddnich organizaci a akademické obce, a to formou workshopu zicastnénych stran,
pruzkumt a cilenych rozhovort ().

1.1  Cil koncepce zisadniho pouZziti

Nebezpecné chemické latky mohou mit zdvazné G¢inky a zptsobit znacné skody na lidském zdravi a Zivotnim prostiedi.
S cilem zabranit a pfedejit témto $koddm, ale také ndkladam pro spole¢nost v disledku nemoci a sanace zne€isténi
zivotniho prostiedi, podpofit inovace pro kolobéhy netoxickych materidltt a dosahnout ¢istého obéhového hospodafstvi
oznamila Komise ve Strategii pro udrzZitelnost v oblasti chemickych latek, Ze nejskodlivéjsi latky (°) by mély byt postupné
vyfazeny ze zdsadniho pouziti, zejména ve spotiebitelskych vyrobcich, a mély by byt ve vech pouzitich co nejvice
minimalizovdny a nahrazeny. Nékterd pouziti téchto litek mohou byt pro spole¢nost zdsadni, napf. pro zmiriovani
zmény klimatu, prechod k digitalizaci, ochranu zdravi, bezpecnost a obranu, a jsou tedy nezbytnd pro dosazeni klicovych
cilt politiky EU, jako je Zelend dohoda pro Evropu a digitdlni transformace. Strategie pro chemické ltky se konkrétné
zavézala:

) COM(2019) 640 final.
) COM(2020) 667 final.
) COM(2021) 400.
) Timto sdélenim neni dotceno pravo podnétu Komise pii predkldddni novych legislativnich ndvrhd. Jeho dcelem ani ti¢inkem neni
vyklad jakéhokoli platného pravniho aktu.
() Evropské komise, Generdln{ feditelstvi pro Zivotni prostiedi, Bougas, K., Flexman, K., Keyte, L, et al., Podpora Komise pfi rozvoji koncepce
zdsadniho pouZiti: zdvérecnd zprdva, Utad pro publikace Evropské unie, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2779/529713.
() Viz definice v oddile 2.2.
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o[ ...vymezit] kritéria pro zdsadni pouZiti s cilem zajistit, aby nejskodlivéjsi chemické ldtky byly povoleny pouze tehdy, pokud je jejich
pouZiti nezbytné pro zdravi, bezpecnost nebo md zdsadni vyznam pro fungovdni spolecnosti a pokud neexistuji Zddné alternativy
prijatelné z hlediska Zivotniho prostiedi a zdravi. Tato kritéria budou voditkem pro uplatiiovdni zdsadnich pouZiti ve vsech relevantnich
prdvnich predpisech EU pro obecné i specifické posuzovdni rizik".

Celkovym zdmérem koncepce zdsadniho pouziti je usnadnit rozhodovini a zvys$it G&innost regulace, aby se dosihlo
rychlého vyfazeni nejskodlivéjsich litek z jinych neZ zisadnich pouZiti, a zdroveii se umoznila pouZiti, kterd jsou
pro spolecnost stdle zdsadni, a aby vyrobky slouZici potfebim zdravi lidi a zvifat byly i nadile k dispozici.
V piipadé pouziti, kterd jsou pro spole¢nost zdsadni, miZe tato koncepce poskytnout podnikim jistotu, Ze latky, které
jsou jinak ureny k vyfazeni, mohou byt i naddle pouziviny k uspokojovéni spolecenskych potieb, dokud nebudou
k dispozici alternativy. Tato koncepce je ndstrojem, ktery méd pomoci uréit, kdy je uZivani nejSkodlivéjsi litky
z celospolecenského hlediska opravnéné. Kromé pravnich pfedpisti, které stanovi pravidla pro piistup na trh EU, maze
byt tato koncepce také ndstrojem pro poskytovani pobidek v rdmci dobrovolnych rezimd, jako je udrzitelné financovéni,
a pfipadné dalsich iniciativ zaméfenych na podporu a odménovani prechodu na bezpecné a udrzitelné vyrobky a postupy.

Zavedeni koncepce zdsadntho pouziti by mélo povzbudit spolecnosti k aktivnimu vyfazovani nejskodlivéjsich latek
a k zaméfeni vyzkumu a inovaci na bezpecné a udrzitelné alternativy (), coz posili tilohu primyslu EU jako pfedniho
svétového aktéra opirajictho se o velky vniténi trh EU s vysokou spotiebitelskou poptavkou po bezpecnéjsich vyrobcich
bez toxickych latek. Koncepci zdsadntho pouziti lze pouzit stejnou mérou na vyrobky vyrobené v EU i na vyrobky

dovazené, a zachovat tak rovné podminky pro podniky v EU.

Koncepce zdsadniho pouziti md pravni Géinky pouze tehdy, je-li zavedena do konkrétnich pravnich predpist. Pfed
zaclenénim do konkrétniho pravniho predpisu je tieba peclivé zvdzit proveditelnost pouziti koncepce, véetné kritéria
»pHjatelnych alternativ, a to i s ohledem na cile, potieby a jedinecné aspekty piislusnych odvétvovych pravnich pfedpisi.
Napiiklad v pfipadé humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych
zdravotnickych prostiedkt in vitro musi byt ndlezité upfednostnéna strategickd autonomie Unie a dostupnost latek
pouzivanych pii vyrobé vyrobki pro zdravotnické Gcely.

Koncepce zdsadntho pouziti je uréena na podporu primyslovych odvétvi v EU jako cenny ndstroj usnadiiujici vyjimky pro
pouziti, kterd jednoznaéné slouzi spoleenskym pottebam. To zase muize pfispét k podpote prostedi, které podnécuje ¢isté
a udrzitelné vyrobni ¢innosti pro zboZi v EU.

1.2 Politické souvislosti

V roce 2019 pfijala Rada zdvéry nazvané ,Smérem ke strategii pro udrZitelnou politiku Unie v oblasti chemickych ldtek”, v nichz
vyzyva Komisi, aby vypracovala ak¢n{ plan na odstranéni vSech pouziti latek PFAS (%), (°), kterd nejsou zdsadni. V roce
2021 pfijala Rada zavéry nazvané ,Strategie Unie pro udrZitelnost v oblasti chemickych ldtek: nastal cas jednat“ (%), ve kterych
zdiraziiuje Ze koncepce ,zdsadntho pouziti“ je klicovym prvkem pfi provadéni strategie pro udrZitelnost v oblasti

chemickych latek, jiz bude vénovéana prioritni pozornost, aby mohlo byt dosazeno jejiho uplatiiovani bez zbyte¢ného
odkladu.

V roce 2020 pfijal Evropsky parlament usneseni o strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek ('), v némz mimo
jiné vyzyvad Komisi, aby definovala koncepci a kritéria pro ,zdsadni pouzZiti“ nebezpecnych chemickych latek, a zajistila tak
harmonizovany piistup k regula¢nim opatfenim tykajicim se jinych nez zdsadnich pouziti.

() Doporuceni Komise ze dne 8. prosince 2022, kterym se zavddi evropsky rdmec pro posuzovdni ,koncepéné bezpecnych
a udrzitelnych* chemickych ldtek a materidlt. C(2022) 8854 final.

() Per- a polyfluorované alkylové slouceniny.

() ,Smérem ke strategii pro udrzitelnou politiku Unie v oblasti chemickych ltek — zdvéry Rady*, 26. ¢ervna 2019, https:/fwww.consiliu
um.europa.eu/cs/press/press-releases/2019/06/26 council-conclusions-on-chemicals

(%) Zavéry Rady ze dne 15. bfezna 2021 ,Strategie Unie pro udrZzitelnost v oblasti chemickych latek: nastal ¢as jednat, https://www.consi
ilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/

(") Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. Cervence 2020 o strategii pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek, https://www.euro
oparl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_CS.html
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Montrealsky protokol ('), coZ je mnohostrannd dohoda o Zivotnim prostiedi, zaved] koncepci zdsadniho pouziti jiz v roce
1992 a tspésné vyfadil chemické latky, které poskozuji ozonovou vrstvu Zemé, s vyjimkou nékterych zdsadnich pouziti.
Zavedeni koncepce zdsadniho pouziti jako ndstroje pro fizeni rizik chemickych latek pro $ir$i skdlu chemickych latek,
zejména PFAS, je stdle Castéji diskutovdno v akademickych a politickych kruzich () a nékolik védeckych publikaci
pojednava o tom, jak by koncepce zdsadniho pouziti mohla byt proveditelnd pro Fizent rizik (™), ().

2. KONCEPCE ZASADNIHO POUZITI

Tento oddil definuje kritéria pro zdsadni pouziti, stanovi zdsady koncepce zasadniho pouziti a hlavni pojmy této koncepce.

2.1  Kritéria pro zdsadni pouZiti

Pouziti nejskodlivéjsi litky je pro spole¢nost zasadni (*¢), pokud jsou splnéna ndsledujici dvé kritéria:
1) pouziti je nezbytné pro zdravi ¢i bezpe¢nost nebo mé zasadni vyznam pro fungovani spole¢nosti

a

2) nejsou k dispozici zddné prijatelné alternativy.

Cilem tohoto sdéleni je objasnit tato kritéria a také zptsoby jejich provadéni nap#¢ pravnimi predpisy. Ucelem je jednoduse
sdélit jejich kumulativni povahu a zdroveri umoznit flexibilni zohlednéni specifik jednotlivych pravnich pfedpisti (napf.
pokud jde o jejich pojeti alternativ), kde by bylo mozné tuto koncepci uplatnit.

Tato koncepce byla poprvé pouzita v Montrealském protokolu o litkdch, které poskozuji ozonovou vrstvu, coZ je
mezindrodni smlouva, jejiz smluvni stranou je i EU. Druhé kritérium je v protokolu definovéno takto: ,nejsou dostupné
Zddné technicky a ekonomicky schiidné alternativy nebo ndhrady, které jsou pfijateiné z hlediska Zivotniho prostiedi a zdravi“.

Jak ukazuji nékteré piiklady v pfiloze tohoto sdéleni, v pravnich pfedpisech EU se pro urceni alternativ pouzivaji rizné
terminy. Ve vétsiné pravnich pfedpisit EU je soucdsti hodnoceni alternativ posouzeni technické a/nebo ekonomické
proveditelnosti: naptiklad v nafizeni REACH nestadi prokdzat existenci alternativy in abstracto, v laboratornich nebo
vyjime¢nych podminkdch. Nékteré z téchto piikladd jsou uvedeny v priloze. Komise nemd v imyslu ménit stévajici odkazy
na posouzeni technické ajnebo ekonomické proveditelnosti, pokud navrhne zavedeni koncepce zdsadniho pouziti
v jakékoli takové legislativni oblasti. Komise zvazi vhodnost téchto odkaz na legislativni kontext p¥i zvazovani zavedeni
koncepce zdsadniho pouziti v jinych oblastech. Ndsledujici oddily dale vysvétluji a upfesiuji kritéria pro zdsadni pouZziti.

2.2 Pojmy, na nichz je zaloZena koncepce zdsadniho pouZiti

Nize uvedend tabulka 1 demonstrativné vysvétluje hlavni pojmy koncepce zdsadniho pouziti, aby bylo mozné se podle
potieby orientovat pii jejich pouZivani v ptislusnych pravnich predpisech EU.

(") Montrealsky protokol o latkdch, které poskozuji ozonovou vrstvu | Sekretaridt pro ozonovou vrstvu (unep.org)

("?) Madridské prohldseni o poly- a perfluoroalkylovych latkdch (PFAS), https://ehp.niehs.nih.gov/doi/10.1289/ehp.1509934

(* Viz mimo jiné Cousins, lan T., et al. (2019). ,The concept of essential use for determining when uses of PFASs can be phased out.”
Environmental Science: Processes & Impacts 21.11 (2019): 1803-1815 (https://doi.org/10.1039/C9EMO00163H)

() Cousins, lan T. et al. (2021). ,Finding essentiality feasible: common questions and misinterpretations concerning the “essential-use”
concept.” Environmental Science: Processes & Impacts 23.06. (2021). (https://doi.org/10.1039/D1EM00180A)

("% Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek: K Zivotnimu prostedi bez toxickych latek. COM(2020) 667 final.
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Tabulka 1. Pojmy tykajici se koncepce zdsadniho pouZiti.

Nejskodlivejsi latky Nejskodlivejsi litka ma jednu nebo vice z téchto nebezpecnych vlastnosti (), (%), (*):
— karcinogenita, kat. 1A a 1B
— mutagenita v zarode¢nych burikach, kat. 1A a 1B
— reproduk¢nifvyvojovd toxicita, kat. 1A a 1B
— naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, kat. 1 (lidské zdravi)
— narusSeni ¢innosti endokrinniho systému, kat. 1 (Zivotni prostiedi)
— senzibilizace dychacich cest, kat. 1

— toxicita pro specifické cilové orgdny — opakovand expozice (STOT- RE), kat. 1, véetné
imunotoxicity a neurotoxicity

— perzistentni, bioakumulativni a toxické latky/vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni latky (PBT/vPvB)

— perzistentni, mobilni a toxické/vysoce perzistentni a mobilni (PMT/vPvM) (*°)

— latky nebezpe¢né pro ozonovou vrstvu, kat. 1 (%)

Latky nezbytné pro zdravi ¢i  Pouziti nejskodlivéjsi latky je nezbytné pro zdravi ¢i bezpe¢nost, pokud je pouziti a tech-
bezpecnost nickd funkce latky pti tomto pouziti nezbytnd pro:

— prevenci, sledovani nebo 1é¢bu nemoci a podobnych zdravotnich stavi
— udrzovani zdkladnich podminek pro Zivot a zdravi lidi nebo zvifat

— zvladéni zdravotnich krizi a mimofddnych udalosti

— zajiSténi osobni bezpecnosti

—  zajisténi vefejné bezpecnosti

Tyto prvky jsou popsany v tabulce 2 oddilu IILb piilohy.

Latky zdsadniho vyznamu Pouziti nejskodlivéjsi latky md zdsadni vyznam pro fungovani spolecnosti, pokud je pouziti
pro fungovéni spole¢nosti a technickd funkce latky pfi tomto pouziti kritické pro:
— poskytovani zdrojii nebo sluzeb, které musi ziistat v provozu, aby spole¢nost mohla
fungovat (napf. zajisténi dodavek energie a kritickych surovin nebo odolnost viici
pieruseni doddvek)

— TFizeni spolecenskych rizik a dopadi pfirodnich krizi a katastrof

(") Doporuceni Komise ze dne 8. prosince 2022, kterym se zavddi evropsky rdmec pro posuzovdni ,koncepéné bezpecnych
a udrzitelnych* chemickych ldtek a materidlti. C(2022) 8854 final.

(*%) Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési.

(**) Névrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
o klasifikaci, oznacovéani a baleni litek a smési, COM(2022) 748 final.

(*) Zatazeni vSech litek PMT a vPvM do podskupiny nejskodlivéjsich latek bude pfedmétem dalsitho posouzeni.

(*') Koncepce zdsadniho pouziti je jiZ relevantni pro latky nebezpecné pro ozonovou vrstvu v souladu s Montrealskym protokolem.
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— ochranu a obnovu piirodniho prostiedi
— provadéni védeckého vyzkumu a vyvoje

— ochranu kulturniho dédictvi
Tyto prvky jsou popsany v tabulce 3 oddilu IILb piilohy.

PFijatelné alternativy

Prijatelné alternativy jsou latky, materidly, technologie, procesy nebo vyrobky, které jsou
z celospolecenského hlediska:

(i) schopny zajistit funkci a tGrovenl vykonu, kterou spole¢nost muize akceptovat jako
dostatecné poskytovani ocekdvané sluzby, a

(i)  bezpecngjsi (jejich celkovd chemickd rizika pro zdravi lidi nebo zvifat a Zivotni
prostiedi v pribéhu celého Zivotniho cyklu jsou ve srovndni s nejskodlivéjsi latkou
nizsi).

Prijatelnost alternativ vyzaduje spole¢enskou perspektivu. Pojem ,piijatelnd alternativa“ je
obvykle definovan konkrétnimi pozadavky v kazdém pravnim predpise a u vétsiny pravnich
piedpist zahrnuje také posouzeni technické a/nebo ekonomické proveditelnosti. Tyto stdva-
jici definice (napiiklad technickd a/nebo ekonomickd proveditelnost) by mély byt pfi zavd-
déni koncepce zdsadniho pouziti v téchto oblastech zvazeny.

Pouziti latky

Zpracovani, formulace, spotieba, skladovani, uchovévéni, Gprava, plnéni do zdsobnikd, pie-
nos z jednoho zdsobniku do jiného, miseni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné vyuZiti.

Technickd funkce latky (pfi
pouziti)

Uloha, kterou litka plni p#i pouziti, tj. co déld v procesu, smési nebo predmétu. Technické
funkce jsou napiiklad extrakéni rozpoustédlo, odmastovaci prostredek, inhibitor koroze
atd.

Koneény vyrobek

Vyrobek (litka samotnd, smés, pfedmét nebo slozeny vyrobek) pouzivany spottebiteli, pri-
myslovymi nebo profesiondlnimi uZivateli. Nejskodlivéjsi latka mize byt pouzita k vyrobé
kone¢ného vyrobku (pfi¢emz v samotném kone¢ném vyrobku neni pfitomna) a/nebo mtize
byt v kone¢ném vyrobku obsaZena.

Sluzba

Ucel, ktery konecny vyrobek plni pro uzivatele nebo pifjemce (¢innost nebo funkce, nikoli
fyzicky pfedmét).

2.3 Zasady koncepce zdsadniho pouZziti

Zékladni zasady koncepce zasadniho pouZziti:

— Cilem koncepce je zvysit ochranu zdravi a Zivotniho prostiedi urychlenim postupného ukonceni pouzivini

wews

nejskodlivéjsich ltek, které nejsou zdsadni, a v pfipadé, Ze jsou zdsadni, poskytnout &as k jejich nahrazeni.

— Cilem koncepce je uréit, zda je pro spolecnost zdsadni pouzivat nejskodlivéjsi litku s uréitou technickou funkci,
pficemz tato latka je bud pfitomna v kone¢ném vyrobku, nebo se pouzivd k vyrobé tohoto vyrobku ¢i poskytovani
sluzby. Ve vsech piipadech bude nutné vzit v dvahu souvislost pouZiti, které konecny vyrobek poskytuje, a sluzbu
nebo ucel, ktery plni pro spolecnost a uzivatele (napf. spotiebitele). PouZiti litky miZe mit zdsadni vyznam pro
fungovéni spolecnosti nebo je nezbytné pro zdravi ¢i bezpecnost v jedné souvislosti, aviak nemusi byt nezbytné v jiné
(napt. potieba pouzit latku zajistujici ur¢itou technickou funkci v lampé pro operace v nemocnici se miize lisit od
potieby pouzit tuto latku v lampé pro domécnosti nebo obchody).

— Ukelem této koncepce neni urdit, zda je dand litka, vyrobek, skupina vyrobki nebo sluzba sama o sobé pro
spole¢nost zisadni ani zda jednotlivy spotfebitel nebo podnik povazuje jeji pouZiti za zdsadni.
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Je tieba posoudit pouZiti a jeho souvislosti. Konkrétn{ pouziti nejskodlivéjsi litky v rdmci jakéhokoli odvétvi bud
spliuje ¢i nesplituje prvni kritérium (napf. pouziti litky v motoru letadla, kterd plni technickou funkci nezbytnou pro
bezpecnost, oproti jejimu pouziti v sedadle letadla nebo v koberci s ¢isté dekorativni technickou funkci).

Aby bylo pouziti prokizino jako zdsadni, musi byt splnéna obé& kritéria uvedend v oddile 2.1. Pro
zjednoduseni a zvySeni Géinnosti posuzovini mohou posuzovand pouziti nékdy zahrnovat obecnéjsi kategorie
vyrobkl a posuzovani kritérii mtize probihat strukturované (po jednom).

Pro pouzit, u nichZ se prokdze, Ze jsou zdsadni, by mély byt obvykle stanoveny takové podminky, aby se
minimalizovaly emise a expozice lidi a Zivotniho prostfedi, zejména aby se zabrdnilo expozici zranitelnych skupin,
jako jsou déti, téhotné Zeny a star$i lidé, kteii jsou citlivéjsi na expozici $kodlivym chemickym latkdm, nebo aby se
tato expozice minimalizovala.

Nezbytnost pouZiti neni neménnd, a v pribéhu Casu se vyviji v zdvislosti na novych informacich o nebezpecich,
novych spolecenskych vyzvich a potiebdch a novych inovativnich alternativich. V rovnovdze mezi pfiméfenymi
investi¢nimi horizonty, pobidkami k inovacim bezpe¢négjsich alternativ diky vyhlidkdm na pozdgjsi proniknut{ na trh
a obecnym cilem minimalizovat pouzivani nejskodlivéjsich latek, zejména ve spotiebitelskych vyrobcich, je ve vétsiné
piipadi uZitecné stanovit ¢asové omezeni a ve vhodnou chvili pfezkoumat povoleni pro zdsadni pouZiti.

Aby se zohlednila tato vyvojovéd povaha zdsadniho pouziti, mohly by byt pro pouziti litek, kterd jsou povazovéna za

zésadni, vyzadovany plany ndhrady se zdvazky, Casovymi harmonogramy a plinovanymi kroky k pfechodu na
alternativy a mohlo by se rovnéz zvézit jejich pfipadné zahrnuti do programil vyzkumu a inovaci.

ZAVERY

Toto sdéleni md slouzit jako voditko pro tivahy o zavedeni koncepce zdsadniho pouziti do pravnich pfedpist EU tykajicich
se chemickych latek. Pfi zavadéni koncepce muze byt nutné zohlednit specifika jednotlivych pravnich ptedpist. V téchto
pravnich pfedpisech je tieba definovat postupy, aktéry a subjekty, které se podileji na posuzovdni zdsadnich pouziti
a rozhodovani o nich.

Tim, Ze tento soubor zdsad poskytuje jasnost Komisi, ostatnim organtim EU, které se podileji na pfijimani pravnich
predpist, i jejich adresdtiim, md za cil poskytnout spole¢ny ramec, ktery maze zlepsit pfedvidatelnost a konzistentnost
a také umoznit primyslu EU rychle uskute¢nit pfechod k nulovému znecisténi a zivotnimu prostiedi bez toxickych latek
jako dilezité soucasti Sirsiho politického programu EU, zejména transformaci dle Zelené dohody.
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PRILOHA

L. PREHLED KONCEPCE ZASADNIHO POUZIT{ V MONTREALSKEM PROTOKOLU

Montrealsky protokol je celosvétovd dohoda, kterd vstoupila v platnost v roce 1989 a jejimz cilem je postupné ukoncit
pouzivani chemickych ldtek, které poskozuji ozonovou vrstvu Zemé. Tato mezindrodni smlouva vedla k Gspé$nému
vytazeni pouZziti, kterd produkuji nejvétsi mnozstvi litek poskozujicich ozonovou vrstvu, s vyjimkou nékterych zdsadnich
pouziti. Bylo uzndno, Ze pro malou ¢ast pouzit by vyfazeni vyZadovalo vice ¢asu, a proto musi byt feSeno oddélené od
dohodnutého harmonogramu vyfazovani. V roce 1992 proto smluvni strany Montrealského protokolu rozhodly (), Ze
pouziti latky by mélo byt kvalifikovdno jako ,zdsadni“ pouze tehdy, pokud:

a) je nezbytné pro zdravi, bezpetnost nebo mé zdsadni vyznam pro fungovini spolecnosti (zahrnuje kulturni
a intelektudlni aspekty) a

b) neexistuji zddné dostupné technicky a ekonomicky proveditelné alternativy nebo nahrady, které by byly pfijatelné
z hlediska Zivotniho prostiedi a zdravi.

Strany dale rozhodly, Ze ptipadnd vyroba a spotieba by mély byt povoleny pouze tehdy, pokud byla pfijata veskerd
ekonomicky proveditelnd opatfeni k minimalizaci zdsadniho pouziti a vSech souvisejicich emisi litky a ldtka neni
k dispozici v dostate¢ném mnozstvi a kvalité ze stavajicich zdsob uskladnénych nebo recyklovanych latek.

Zéasadni pouziti podle Montrealského protokolu zahrnovala latky v 1é¢ivych pfipravcich, zejména v inhaldtorech na astma,
laboratorni a analytickd pouziti, pouZiti jako procesni ¢inidla, v hasicich prostfedcich a jako rozpoustédla v leteckém
pramyslu. K minimalizaci téchto zdsadnich pouziti byly pouzity rtizné metody a podminky. Kritéria pro zdsadni pouziti
v Montrealském protokolu viak nejsou v protokolu ani v zddnych pokynech blize definovana.

vvvvvv

Je v3ak dulezité poznamenat, Ze se vztahuje na relativné mélo chemickych latek a je pouzitelny v celosvétovém méfitku.
Nicméné kritéria pro zdsadni pouziti v Montrealském protokolu nejsou dostate¢né obecnd, aby byla pouzitelnd ve viech
piislusnych préavnich pfedpisech EU tykajicich se chemickych latek.

. JAKE KONKRETNI POUZITI SE MA POSUZOVAT?

Uréeni konkrétniho pouziti chemické latky a jeho rozsahu je vychozim bodem kazdého posouzeni zaloZeného na téchto
prvcich:

— hlavnich charakteristikich pouziti a procesu, kterému konkrétni pouziti slouzi (napt. jaké je pouziti, jak je
provadéno a kym),

— technické funkci, kterou ldtka plni pfi pouziti, coZ je tiloha, kterou litka plni, kdyzZ je pouzita sama o sobg, ve smési,
v predmétu nebo ve vyrobnim procesu, napf. pomocné ldtky, extrakéni rozpoustédlo, odmastovaci prostedek,
inhibitor koroze, zmékcovadlo, antioxidant, barvivo a dalsi.

Systém deskriptort pouziti agentury ECHA () pro registraci latek podle nafizeni REACH mtiZe slouzit jako zéklad pro
popis technickych funkci, ale popis pouziti miZe byt nutné doplnit podrobn&j$imi informacemi, zejména
o technickych charakteristikdch a vlastnostech, které latka poskytuje pfi daném pouziti (napf. Cistici prostiedek, ktery
md vlastnosti sniZovat povrchové napéti kapalin).

— souvislostech pouziti, zejména:
— jaky je koneény vyrobek (vyrobky) nebo sluzba (sluzby), které jsou vysledkem pouziti litky,

— nutnosti litky pfi pouziti (napf. zda koneény vyrobek nebo proces mize poskytnout uzivateli svou sluzbu bez
latky),

(") Rozhodnuti IV/25 smluvnich stran Montrealského protokolu: https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-
meeting-parties/decisions/decision-iv2 5-essential-uses

() Dodatek R.12.4 Pokynt k pozadavkim na informace a k posuzovani chemické bezpecnosti, kapitola R.12: Popis pouziti Verze 3.0 —
prosinec 2015
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— potieby technické funkce kone¢ného vyrobku a to, jak je ovlivnéna technickou funkei ldtky pouzité k vyrobé
tohoto vyrobku pti urcovani, zda je toto pouziti latky nezbytné pro zdravi ¢i bezpecnost nebo zda ma zdsadni
vyznam pro fungovani spolecnosti (napf. zda jsou na trhu jiné vyrobky, které mohou poskytovat stejnou sluzbu
bez litky nebo bez technické funkce zajistované ltkou),

— souboru charakteristik (napf. podminek, pozadavkd, technickych parametrl) pro pouziti ajnebo koneény
vyrobek, aby bylo moZné zarimovat posouzeni alternativ a nahrazeni alternativou (napf. soubor
pozadavkd, jejichz prostiednictvim Ize sluzbu a funkci poskytovanou pouzitim latky zajistit na potiebné a pro
spole¢nost pfijatelné drovni). Rozsah pouziti by mél byt vymezen dostate¢né tizce, aby bylo mozné prokazat
neexistenci alternativ;

— podrobnostech o zptisobu pouziti ldtky a o riiznych ¢innostechfitkolech spojenych s pouzitim, véetné scéndit
expozice a odpovidajicich opatieni k fizen{ rizik a provoznich podminek (z hlediska lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi).

Jakmile je rozsah konkrétniho pouziti definovan, mél by byt zohlednén v popisu pouziti s dostatecnou mirou
podrobnosti, aby bylo mozné zjistit, zda jsou splnéna kritéria pro zdsadni pouziti. Doporucuje se, aby popis pouZiti
obsahoval tyto prvky:

— popis pouziti ve vztahu ke kone¢nému vyrobku nebo sluzbg, které jsou vysledkem pouziti,

— popis pouziti ve vztahu k jeho nezbytnosti pro zdravi ¢i bezpe¢nost nebo zdsadnimu vyznamu pro fungovani
spole¢nosti (napt. technicka funkce a jeji potieba pro kone¢ny vyrobek, véetné souvislosti pouziti),

— popis pouziti ve vztahu k analyze alternativ (napf. charakteristiky pro pouZiti a pro kone¢ny vyrobek (vyrobky),
ramovani analyzy alternativ),

zv.0

— popis pouziti ve vztahu ke scéndiim expozice (napf. urcité ¢asti pouziti provddéné v uzavieném systému), doplnény
o odpovidajici opatfeni k minimalizaci pouziti, expozice a emis{ z ngj.

. POSOUZENI, ZDA JE POUZITI PRO SPOLECNOST ZASADNI

Tento oddil obsahuje pokyny, jak provést posouzeni podle kritérii pro zdsadni pouziti. Pokud je tato koncepce zavedena
v konkrétnim pravnim pfedpisu, je tieba v rdmci tohoto pfedpisu stanovit postupy, subjekty a aktéry podilejici se na
posuzovani a rozhodovéni o zdsadnich pouzitich. A¢koli by se obé kritéria pro zdsadni pouziti uvedena v oddile 2.1 méla
posuzovat oddélen€é, mohou byt vzdjemné propojend. Posouzeni nezbytnosti pro zdravi ¢ bezpecnost nebo zdsadniho
vyznamu pro fungovani spolecnosti by mohlo ovlivnit povahu posouzeni alternativ a naopak. Stanoveni podminek pro
pouziti, které se ukazalo jako zdsadni, je popsdno v oddile IV niZe.

a. Filtrovani jinych nez zdsadnich pouziti

Kumulativn{ charakter kritérif pro zdsadni pouZiti a jejich strukturované posouzeni (kritérium po kritériu) nabizi moznost
v kazdém kroku vyfiltrovat pouziti, kterd nejsou povazovina za zdsadni, aniz by bylo nutné provést tiplné posouzeni
viech zbyvajicich kritérii. To umoziuje plné vyuZzit potencidl zjednoduseni a efektivity této koncepce (viz ptehledny
obrazek nize).

V zdsadé staci, Ze dané pouziti nespliiuje jedno ze dvou kumulativnich kritérif, aby bylo mozné dospét k zavéru, Ze dané
pouziti neni zdsadni. Pouziti, kterd nevyhovuji jednotlivym kritériim, mohou byt vyfiltrovina a dal§i hodnoceni
zbyvajicich kritérii maZze byt zastaveno, coz miize zvysit efektivitu a piispét ke zjednoduseni. Soucasné by mél byt zdvér,
Ze pouziti neni zdsadni, u¢inén s dostateCnou jistotou. Napiiklad pokud je prvnim posuzovanym kritériem nezbytnost pro
zdravi ¢i bezpetnost nebo zdsadni vyznam pro fungovani spole¢nosti a pokud pouziti toto kritérium jednoznacné
nespliluje, neni tfeba provadét posouzeni kritéria nedostatku alternativ, aby bylo mozné dospét k zdvéru, Ze pouZiti neni
zdsadni. Podobné pokud je prvnim posuzovanym kritériem neexistence ptijatelnych alternativ a lze snadno prokazat, ze
pro dané pouziti existuji pfijatelné alternativy, neni tfeba provadét posouzeni kritéria nezbytnosti pro zdravi nebo
bezpecnost nebo zdsadniho vyznamu pro fungovani spolecnosti, aby bylo mozné dospét k zavéru, Ze pouziti neni zdsadni.
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Naopak, aby bylo mozné prokdzat, Ze urcité pouZiti je zdsadni, musi byt splnéna obé kritéria, a proto zavér, Ze je splnéno
pouze jedno kritérium, nesta¢i k zavéru, Ze dané pouziti je pro spole¢nost zdsadni.

POSOUZENI POUZITI

Strukturované posouzeni pomize vyfiltrovat pouziti jind nez zasadni a zajisti zjednoduSeni a
efektivitu tim, ze omezi potfebu uplného posouzeni pouze na pouziti, kterd jsou nezbytna pro
zdravi ¢i bezpe¢nost nebo maji zasadni vyznam pro fungovani spole¢nosti. V nékterych

pripadech miize byt efektivné;si za¢it krokem 2 a poté provést krok 1.

Krok 1 — Posouzeni nezbytnosti pro zdravi ¢i bezpecnost a zasadniho vyznamu pro fungovani

spolecnosti

Otéazky ke zvazeni (oddil II1.b):

i. Je technicka funkce nejskodlivejsi latky nezbytna
k tomu, aby kone¢ny vyrobek plnil sluzbu?

ii. Spliuje pouziti nejskodlivejsi latky alespon jeden
prvek uvedeny v tabulce 2 nebo 3 niZe, takze
splilyje kritérium nezbytnosti pro zdravi ¢i
bezpecnost nebo ma zasadni vyznam pro

., . . ; ..., Pouziti neni pro spolecnost
fungovani spolecnosti pfi daném pouziti?

zdsadni. Neni tfeba dalsi

(odpoved na obé otazky musi byt ,,ano ) posouzeni.

@

Obrdzek 1: Posouzent, zda je pouZivdni ldtky pro spolecnost zdsadni.
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b.  Posouzeni nezbytnosti pro zdravi ¢i bezpecnost a zdsadniho vyznamu pro fungovani spole¢nosti

Spolecenské potieby, které toto kritérium zachycuje, jsou napliioviny potiebou technické funkce, kterou nejskodlivejsi
litka poskytuje konkrétnim pouZitim, a souvislostmi tohoto pouziti. Diiraz by mél byt kladen na to, co je nezbytné
pro zdravi &i bezpecnost nebo co mé zdsadni vyznam pro fungovini spolecnosti, tj.

— za nezbytné pro zdravi ¢i bezpe¢nost nebo zdsadni pro fungovani spole¢nosti by méla byt povazovana pouze takova

pouziti nejskodlivéjsich latek, kterd jsou nezbytnd pro zaji§téni vysoké trovné ochrany zdravi, bezpecnosti a/nebo
zivotniho prostiedi nebo u nichz by jejich nepouzivani mélo neptijatelné disledky pro spole¢nost,

— technické funkce vétsiny skodlivych latek, které uZivateli kone¢ného vyrobku proptjcuji pouze vlastnosti souvisejici
s pohodlim, zdbavou, dekoraci nebo luxusem, by obvykle nemély byt povazoviny za nezbytné pro zdravi ¢&i
bezpec¢nost nebo za zdsadni pro fungovani spole¢nosti.

Pro riiznd pouziti miZe byt nutné zvazit rizné drovné souvislosti. Nékdy staci k zdvéru, Ze pouziti neni zdsadni, pouze
urdit technickou funkci, kterou latka pfi pouziti plni, ale ¢asto je téeba vzit v Gvahu i souvislost, v niZ je kone¢ny vyrobek
pouzivan a poskytuje sluzbu. Aby bylo pouziti povazovano za nezbytné pro zdravi ¢i bezpe¢nost nebo za majici zdsadni
vyznam pro fungovani spolecnosti, musi byt odpovéd na obé nize uvedené otdzky ,ano*:

i.  Je technickd funkce nejskodlivéjsi latky nezbytnd k tomu, aby kone¢ny vyrobek plnil sluzbu?

ii. Spliuje pouziti nejskodlivejsi latky alespon jeden prvek uvedeny v tabulce 2 nebo 3 niZe, takZe spliuje kritérium
nezbytnosti pro zdravi NEBO bezpecnosti NEBO zdsadniho vyznamu pro fungovani spolecnosti? (tj. musi byt

T

spInéna alespon jedna z téchto tif ¢asti tohoto kritéria).

Zékladnim hlediskem pro tuto otdzku je, zda je technickd funkce, kterou latka pii pouziti poskytuje, viibec potiebnd pro to,
aby konecny vyrobek plnil sluzbu, nebo pro technické vlastnosti vyrobku dulezité pro jeho sluzbu. Pokud tomu tak neni,
neni pouZiti nezbytné pro zdravi ¢i bezpe¢nost nebo nemd zdsadni vyznam pro fungovani spolecnosti.

Pokud je technickd funkce potfebnd k tomu, aby koneény vyrobek poskytoval sluzbu, dalsim krokem je pokracovat
v posuzovani s cilem urcit, zda je pouziti nejskodlivéjsi latky nezbytné pro zdravi ¢i bezpecnost nebo zda ma zdsadni
vyznam pro fungovéni spolecnosti. P tomto posuzovéni je obvykle tieba vzit v tivahu i $irsi souvislosti a zohlednit
konkrétni prostiedi, ve kterém dochdzi k pouziti nebo sluzbé poskytované kone¢nym vyrobkem (napf. pouziti
v nemocnicich oproti pouziti v domdcnostech nebo pouziti v primyslovém prostieds).

V nize uvedenych tabulkdch jsou specifikovany prvky pro prokdzini a ovéfeni, zda je pouziti nezbytné pro zdravi ¢i
bezpecnost (tabulka 2) nebo md zdsadni vyznam pro fungovani spolecnosti (tabulka 3). Cilem popisu kazdého prvku je
poskytnout orientaci a pokyny pro hodnoceni, aby se zvysila pfedvidatelnost a zajistila konzistentnost v rdmci pravnich
pFedpisti a napfic jimi.

Tabulka 2. Netiplny seznam prvkii popisujicich kritérium ,nezbytné pro zdravi ¢i bezpecnost” a ndvodny popis pouZiti, kterd by mohla
byt kvalifikovdna podle kazdého prvku.

Prvky Popis

Pouziti nejskodlivéjsi ldtky je nezbytné pro zdravi &i bezpecénost pro jeden nebo vice z téchto prvka:

Resenf nemoci a srovnatelnych | Technické funkce nejskodlivéjsi latky pti pouziti je nezbytnd pro zdravi & bez-
zdravotnich problémii pecnost, napf. za i¢elem:

— zajisténi hygieny a dklidu v nemocnicich a podobnych zafizenich a v situacich, kdy
je vyZadovdna vysokd droven dezinfekce, napiiklad v souvislosti s chirurgickymi
zakroky (za normdlnich podminek, napftklad v domdcnostech, by pouziti
nejskodlivéjsi latky pfi hygiené a tklidu nebylo povazovdno za nezbytné pro
zdravi & bezpecnost),
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Prvky

Popis

— prevence pfenosu a kontroly nemoci (véetné zoondz),

— poskytovani zdravotni pé¢e a pFedchdzeni zdvaznym onemocnénim, véetné
dusevnich.

,Nemoc a podobné zdravotni stavy* jsou stavy, které negativné ovliviiuji kvalitu Zivota a kaz-
dodenni fungovani a/nebo jsou zatéZujici svymi ptiznaky a lécbou.

Nezbytnost pouziti nejskodlivéjsi litky k prevenci, monitorovani nebo 1é¢bé nemoci
a podobnych zdravotnich stavli by méla byt peclivé zvazena, protoze samotné pouZiti
by mohlo mit nepfznivé G¢inky na lidské zdravi ¢i Zivotni prostiedi.

Udrzovan{ zakladnich podminek
pro zivot a zdravi lidi nebo zvitat

Technickd funkce nejskodlivéjsi latky pfi pouZiti je nezbytnd pro zdravi & bez-
pecnost, napf. za icelem:

—  zajisténi dostatecného mnozstvi bezpe¢nych potravin a krmiv, a to naptiklad pfi
pouziti ve vyrobé, zpracovini, skladovani, distribuci a doddvéani potravin urcenych
k lidské spotiebé, pouziti pfi vyrobé piipravki na ochranu rostlin a biocidl
a diagnostickych ndstrojii pouzivanych v souvislosti s ochranou zdravi zvifat,

— zajisténi dostatku Cisté vody,

—  zajisténi Cistého vzduchu,

— zabezpedeni tepla a piistfesi na ochranu pied okolnim prosttedim.

Nezbytnost pouziti nejskodlivéjsi chemické latky k zajisténi zdkladnich podminek pro

Zivot a zdravi lidi nebo zvifat by méla byt peclivé zvazena, protoZe samotné pouZiti by
mohlo mit nep¥znivé G¢inky na lidské zdravi ¢i Zivotni prostiedi.

Zvladani zdravotnich krizi
a mimorddnych uddlosti

Technickd funkce nejskodlivéjsi latky pfi pouZiti je nezbytnd pro zdravi & bez-
pecnost, napf. za ic¢elem:

— zmirnéni dopadi zdravotnich krizi a mimofadnych udalosti,
— zajiSténi fungovdni tisnovych sluzeb, véetné zdchranné sluzby a hasict.

Pouziti nejskodlivéjsi litky by mélo byt piimo spojeno s krizovymi a nouzovymi opera-
cemi.

Zajisténi osobni bezpe¢nosti

Technickd funkce nejSkodlivéjsi litky p¥i pouZiti je nezbytnd pro zdravi &i bez-
pecnost, napf. za icelem:

— zajiSténi funkénosti osobnich bezpe¢nostnich prostiedkd, jako jsou bezpecnostni
pasy, osobni ochranné prostfedky na pracovisti, nepristielné vesty, zdchranné
vesty, prilby, poZdrni hldsice,

— zajisténi bezpecnosti vyrobkt, zafizeni a ndstrojd, jako je mazdni brzd vozidel,
pozéarni odolnost vyrobkd, u nichZ se pfedpoklddd zahfivani na teplotu, pfi niz by
mohlo dojit ke vzniceni, nebo pouziti pro ochranu proti korozi vyrobka
pouzivanych v prostfedi, kde je to nutné.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj

1117



CS UF. vést. C, 26.4.2024

Prvky Popis

Zajisténi vefejné bezpecnosti Technickd funkce nejskodlivéjsi latky pfi pouZiti je nezbytnd pro zdravi & bez-
pecnost, napt. za ic¢elem:

—  zajisténi bezpecnosti infrastruktury, jako je silni¢ni, Zelezni¢ni a leteckd bezpecnost
a bezpecnost budov (pouziti ve vytazich, pozdrnich hldsi¢ich a protipozarnich
zafizenich),

— zajiSténi fungovini pohotovostnich sluzeb, aby se zabranilo ohroZeni vefejnosti,
napf. vojenské, policejni, protiteroristické, pozarni a kybernetické bezpe¢nostni
sluzby,

— celni kontroly, pobfezni stréze.

Pouziti nejskodlivéjsi latky by mélo byt piimo spojeno s bezpe¢nostnimi operacemi.

Tabulka 3. Netiplny seznam prvkii popisujicich kritérium ,zdsadni vyznam pro fungovdni spolecnosti“ a ndvodny popis pouZiti, kterd by
mohla byt kvalifikovdna podle kazdého prvku.

Prvky Popis

Pouziti nejskodlivéjsi litky md zdsadni vyznam pro fungovani spolecnosti pro jeden nebo vice téchto prvkii:

Poskytovdni zdroji nebo sluzeb, | Technickd funkce nejskodlivéjsi litky p¥i pouziti md zisadni vyznam pro fungo-

které musi zUstat v provozu, aby | vani spole¢nosti, napf. za Gcelem:

spole¢nost mohla fungovat

— umoznéni instalace, Gdrzby a pfenosu infrastruktury a sluzeb, které maji zdsadni
vyznam pro spolecnost, jako je pfeména, ukldddni a doddvky energie (napf.
energie z obnovitelnych zdroji, elektfina, ropa, plyn), mobilita a doprava (napf.
silni¢ni, Zelezni¢ni, leteckd, vodni, lodni a pfistavni), dprava vody a zdsobovani
vodou, zpracovani odpadu, digitalni komunikace a zdravotnicka infrastruktura (),

— umoznéni fungovdni nepostradatelnych digitdlnich infrastruktur, technologii
a sluzeb, jako je zpracovéni dat, navigace a snimdni,

— umoznéni tézZby, pfemény, recyklace a skladovani kritickych surovin () nebo
odolnosti viici pieruseni doddvek téchto materidld,

— umozZnéni analyzy, méfeni a testovani systéma pro zdroje a sluzby, které maji
zdsadni vyznam pro spolecnost,

— umoznéni vyroby, dodédvek, Gdrzby a recyklace kli¢cového vybaveni a komponenti
pro zdroje a sluzby, které maji pro spole¢nost zdsadni vyznam (*).

,Zdroje nebo sluzby, které musi ziistat v provozu, aby spolecnost mohla fungovat®, jsou ty, jejichz
selhdni nebo zhorSeni by mélo za ndsledek vyznamné naruseni vefejné bezpecnosti
a ochrany nebo jiné dramatické dasledky. Tyto zdroje nebo sluzby mohou byt vefejné
nebo soukromé a musi byt kontextové pfizpiisobeny tomu, co uzivani nejskodlivéjsi
latky znamend na celospolecenské (nikoli individualni) drovni.

Pouziti nejskodlivéjsi latky by mélo byt pfimo spojeno se samotnymi sluzbami a infra-
strukturami.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2557 ze dne 14. prosince 2022 o odolnosti kritickych subjektii a o zruseni
smérnice Rady 2008/114/ES.

(*) Névrh nafizeni Komise, kterym se stanovi rdmec pro zajisténi bezpe¢nych a udrzitelnych doddvek kritickych surovin, COM(2023) 160
final.

() Viz napf. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1781 ze dne 13. zaF{ 2023, kterym se zfizuje rimec opatieni pro posileni
evropského ekosystému polovodi¢a a méni nafizeni (EU) 2021/694 (akt o ¢ipech).
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Prvky

Popis

Poskytovani zdroj, jako je
infrastruktura a vybavent, k zaji-
$téni obrany a bezpecnosti spo-
le¢nosti tvafi v tvaf konvenénim,
nekonvenénim a hybridnim
hrozbim

Technickd funkce nejSkodlivéjsi ltky p¥i pouZiti md zdsadni vyznam pro fungo-
vani spole¢nosti, napf. za i¢elem:

— umoznéni instalace a Gdrzby infrastruktury pro obranu a bezpecnost,

— umoznéni vyroby, doddvek, Gdrzby a recyklace kli¢cového vybaveni a komponenti
pro obranu a bezpecnost.

,Zdroje, jako je infrastruktura a vybaveni k zajisténi obrany a bezpecnosti spolecnosti tvdii v tvdf
konvencnim, nekonvencnim a hybridnim hrozbdm®, jsou ty, jejichz selhdni nebo zhorseni by
brénilo Evropské unii nebo jejim ¢lenskym statGm chranit sebe nebo své obyvatelstvo
pfed témito hrozbami.

Pouziti nejskodlivgjsi latky by mélo byt pfimo spojeno se zdroji, jako je samotnd infra-
struktura a vybaveni.

Rizen{ spolecenskych rizik
a dopadii pfirodnich kriz{ a kata-
strof

Technickd funkce nejSkodlivéjsi litky pfi pouZiti md zdsadni vyznam pro fungo-
véni spolecnosti, napf. za i¢elem:

— zabranéni nebo opravy skody na infrastruktute zptsobené pfirodnimi katastrofami,
jako jsou povodné, poZdry, zemétieseni.

Pouziti nejskodlivéjsi latky by mélo byt pfimo spojeno s krizovymi operacemi.

Ochrana a obnova piirodniho
prostiedi

Technickd funkce nejskodlivéjsi litky pfi pouZiti md zdsadni vyznam pro fungo-
véani spolecnosti, napf. za icelem:

snizovani a zmirfiovani emisi sklenikovych plynd, jako je napiiklad pouziti pro
technologie obnovitelnych zdrojii energie a dopravni technologie s nulovymi
emisemi,

snizovani mnozZstvi latek znecistujicich vodu, pidu nebo ovzdusi, napiiklad pti
pouziti v technologiich vyuzivajicich tzv. pracky plynu a podobné,

ochrany ekosystémil a biologické rozmanitosti, naptiklad pfi kontrole invaznich

druhg,
analyzy a monitorovéni znecistujicich latek,
sanace zneCistujicich litek v Zivotnim prostiedi.

Spole¢nost je zavisld na ochrané a obnové ptirodniho prostfedi. Zdsadni vyznam u pou-
ziti nejskodlivéjsi latky pro ochranu piirodniho prostiedi, véetné feseni znecisténi, by
mél byt peclivé zvdzen, protoZe samotné pouziti by mohlo pFispét ke znecisténi. Prokd-
zani zdsadniho vyznamu by mélo zahrnovat shromdzdéni podstatnych dikazi o tom,
do jaké miry by pouziti mohlo pfispét k dodrzovani pravnich pfedpisti EU a mezindrod-
nich smluv.

Provadéni védeckého vyzkumu
a vyvoje

Technickd funkce nejskodlivéjsi litky p¥i pouZiti md zdsadni vyznam pro fungo-
véni spolecnosti, napf. za icelem:

— provédeéni laboratorni analyzy, méfeni a zkousek provaddénych za kontrolovanych
podminek pro Gcely védeckého vyzkumu nebo vyvoje,

— provadéni laboratornich experimentt v kontrolovanych podminkich ve
vysokoskolskych institucich (na univerzitni Grovni) a vyzkumnych tstavech.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj

1317



CS UF. vést. C, 26.4.2024

Prvky Popis

Ochrana kulturntho dédictvi Technickd funkce nejSkodlivéjsi ltky p¥fi pouZiti md zdsadni vyznam pro fungo-
vani spole¢nosti, napf. za i¢elem:

— ochrany kulturntho dédictvi, zejména pamadtek, jak je definovdno v Operacnich
pokynech k providéni Umluvy o ochrané svétového kulturntho a piirodniho
dédictvi (%):

a) pamdtky: architektonickd dila, monumentdlni sochaiskd a malifskd dila, prvky nebo
stavby archeologické povahy, ndpisy, jeskynni obydli a kombinace prvkii, které maji
mimorddnou univerzdlni hodnotu z hlediska historie, uméni nebo védy;

b) skupiny budov: skupiny samostatnych nebo propojenych budov, které maji diky své
architektuie, homogenité nebo svému umisténi v krajiné mimotddnou univerzdlni
hodnotu z hlediska historie, uméni nebo védy;

¢) mista: dila clovéka nebo kombinovand dila pfirody a clovéka a oblasti véetné
archeologickych nalezist, které maji mimofddnou univerzdlni hodnotu z historického,
estetického, etnologického nebo antropologického hlediska.

,Ochrana kulturniho dédictvi“ by méla byt vykldddna jako pozadavek zaméfit se konkrétné
na zachovani kulturniho dédictvi. V nékterych piipadech mohou byt aspekty vyzdoby
nebo estetické hodnoty uznidny za vyznamné kulturni hodnoty (napf. zafazeni na
seznam pamadtek svétového dédictvi UNESCO), stejné jako nehmotné kulturni dédictvi
podle definice UNESCO ('), napt. tradi¢ni femeslnd vyroba uznand UNESCO (¥). Kulturni
dédictvi v§ech sociodemografickych skupin by mélo byt stejné respektovano a objektivné
posuzovano.

Pouziti nejskodlivéjsi latky za ticelem ochrany kulturniho dédictvi nesmi vést k expozici
déti nebo jinych zranitelnych skupin. Pouziti nejskodlivgjsi latky by mélo byt piimo spo-
jeno se zachovanim kulturniho a piirodniho dédictvi, jind pouziti by nebyla kvalifiko-
vana jako ta, jez maji zdsadn{ vyznam pro fungovéni spole¢nosti.

c. Posouzeni nedostatku pfijatelnych alternativ

Splnéni tohoto kritéria pro zdsadni pouziti vyZaduje, aby neexistovaly pfijatelné alternativy, coz by mélo byt prokizano
analyzou alternativ. Hodnoceni tohoto kritéria by proto mélo zahrnovat pfinejmensim dva nasledujici aspekty ():

i. identifikaci moZnych alternativ pouZiti, pficemz se zkoumd, zda lze pouZiti posuzované latky nahradit alternativni
latkou, materidlem, vyrobkem, procesem nebo technologif (tj. jaké jsou mozné alternativy, které mohou dostate¢né
zajistit technickou funkci potfebnou k tomu, aby konecny vyrobek poskytoval ocekdvanou sluzbu). Pojem
Lalternativa“ je obvykle vymezen konkrétnim pravnim predpisem; A

ii. posouzenijejich pfijatelnosti.

Prjjatelné alternativy musi byt schopny zajistit funkci a tGrovenn vykonnosti, kterou spolecnost miize akceptovat jako
dostatecné zajistujici ocekdvanou sluzbu, a musi byt bezpecngjsi. Jak je popsano v oddile 2.2 tohoto sdéleni, posouzeni
alternativ je obvykle definovdno konkrétnimi pozadavky v kazdém pravnim pfedpise a u vétSiny pravnich predpist
zahrnuje také posouzeni technické a/nebo ekonomické proveditelnosti. Jak bylo uvedeno vyse, Komise nemd v amyslu
ménit stavajici odkazy na posouzeni technické a/nebo ekonomické proveditelnosti, pokud navrhne zavedeni koncepce
zasadniho pouZziti v jakékoli takové legislativni oblasti. Posouzeni by se nemélo omezovat na konkrétniho uZivatele, ktery
dané pouziti provadi, ale mélo by se tykat pouziti na drovni trhu a spole¢enskych potieb. V diisledku toho by se pfi
posuzovani nemély zvazovat pouze

() UNESCO. Operaéni pokyny k provadéni Umluvy o ochrané svétového kulturniho a pifrodniho dédictvi. Zobrazeno dne 29. 3. 2023
na adrese https:/[whc.unesco.org/en/guidelines/

() Umluva o zachovéni nemateridlntho kulturnho dédictvi, MISC/2003/CLT/CH/14.

(*) Seznamy nemateridlniho kulturniho dédictvi UNESCO a Rejstitk osvédéenych ochrandfskych postupti. Zobrazeno dne 29. 3. 2023 na
adrese https:/[ich.unesco.org/en/lists

(’) Zpusob, jakym je toto kritérium definovano a navrzeno k posouzeni, zohlednuje p¥islusné ¢asti kritérif Montrealského protokolu pro
zdsadni pouziti a také Strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek.
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mozné alternativy se stejnou rovni vykonnosti, ale také jakdkoli alternativa s funkci a Grovni vykonnosti, kterou maze
spole¢nost piijmout jako dostatecné zajistujici o¢ekavanou sluzbu. Proto je tieba zvazit tyto mozné alternativy:

— vyrobky na trhu ve stejné kategorii vyrobkd, které nepouzivaji nejskodlivéjsi latku,
— alternativy, které maji niz${ vykonnost, pokud je to pfijatelné z celospolecenského hlediska (1°),

— ty alternativy, které poskytuji podobnou technickou funkci a podobnou troven vykonu jako ty, které poskytuje
nejskodlivéjsi latka nebo které jsou s ni spojeny.

Nize jsou uvedeny nékteré piiklady toho, jak je posuzovdni alternativ vymezeno ve stavajicich pravnich predpisech EU.

Naiizeni REACH ((ES) ¢. 1907/2006) (') stanovi rdmec pro registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek. Posouzen alternativ se provadi v souvislosti s povolenimi a omezenimi. Rozhodnuti o omezenich na zékladé ¢l. 68
odst. 1 musi zohlednit dostupnost alternativ. Posouzeni vychdzi z informaci o alternativich vcetné jejich dostupnosti
a technické a ekonomické proveditelnosti (). V procesu povolovani vyZaduje nafizeni REACH posouzeni ,vhodnosti“
alternativ k pouzit{ latky vzbuzujici mimofadné obavy, véetné jejich technické a ekonomické proveditelnosti. Tyto pojmy
nejsou v nafizeni REACH definovany. V oblasti povolovéni jsou vymezeny piislusnou judikaturou (). Podle této judikatury:

vz

— Cilem pojmu ,vhodny* je omezit pocet relevantnich alternativ na pocet ,bezpecnéjsich alternativ, tedy latek nebo
technologii, jejichz pouziti s sebou nese niz§i riziko ve srovndni s rizikem pouziti pfislusné latky vzbuzujici
mimofddné obavy.

— Vyraz ,vhodny“ navic znamend, Ze alternativa musi byt ,z hospoddfského a technického hlediska uskutec¢nitelnd* ().
Jeho vyznam neni omezen na existenci alternativy in abstracto, v laboratornich podminkdch nebo ve vyjimecnych
podminkéch.

— Pokud jde o dostupnost technicky a ekonomicky proveditelnych alternativ, musi byt analyza alternativ provedena
z hlediska vyrobnich kapacit pro alternativni litky a proveditelnosti alternativnich technologii, jakoZz i z hlediska
pravnich a vécnych pozadavki na jejich uvedeni do obéhu.

Nafizeni (EU) ¢. 528/2012) () stanovi rdmec pro uvddéni na trh a pouzivani biocidnich pfipravkd, jako jsou dezinfekéni
a konzervacni prostiedky, rodenticidy, insekticidy a dalsi, které jsou uréeny k regulaci organisma skodlivych pro ¢lovéka,
jeho ¢innosti nebo vyrobky, které pouzivd nebo vyrdbi (véetné spotiebitelskych vyrobkd), nebo pro zvifata ¢i Zivotni
prostiedi. Nafizeni stanovi kritéria pro vylouceni ti¢innych latek s ur¢itymi nebezpe¢nymi vlastnostmi (CMR kategorie 1A
a 1B, endokrinn{ disruptory pro lidské zdravi, PBT a vPvB), které se obvykle neschvaluji. Vyjimku lze udélit na zdkladé ¢l. 5
odst. 2 nafizeni, ktery krom¢ jinych kritérif obsahuje nékteré prvky podobné koncepci zdsadniho pouziti, a to konkrétné:

— je dokdzdno, Ze Gi¢innd ldtka je nezbytnd k zabrdnéni vaiZnému nebezpeci nebo k regulaci vazného nebezpedi pro zdravi
lid{ nebo zvifat nebo Zivotn{ prostiedi,
p

(") Pfi zvaZovani alternativnich vyrobkd, materidl a technologif by viak méla byt pfi posuzovani alternativ zohlednéna celkova sluzba
a piislusné funkce, které vyrobek daného pouziti poskytuje.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

(") Priloha XV nafizeni{ REACH.

(") Rozsudek Tribundlu EU ze dne 7. biezna 2019 ve véci T-837/16, body 71-74.

(" Ve smyslu ¢ldnku 55 nafizen{ REACH.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich pfipravkd na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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— dostupnost vyhovujicich a aéinnych alternativnich latek nebo technologii je klicovym hlediskem pro schvalovani
vyjimek

— a odchylné pouziti podléhd vhodnym opatfenim ke zmirnéni rizik, aby se zajistilo, Ze expozice lidi, zvifat a Zivotniho
prostiedi bude minimalizovdna.

Komise mtze rovnéz povolit ¢lenskému statu, aby schvdlil biocidni ptipravek obsahujici neschvélenou ucinnou latku,
pokud je tato latka zdsadni pro ochranu kulturniho dédictvi (') a nejsou k dispozici Zddné vhodné alternativy (¢l 55
odst. 3).

Natizeni o taxonomii pro udrZitelné investice ((EU) 2020/852) (V') stanovi obecny rdmec pro uréeni toho, zda muZe byt
hospodaiska ¢innost kvalifikovdna jako environmentélné udrZitelnd na zdkladé jejtho pfinosu pro Sest environmentdlnich
cilt (**) stanovenych v nafizeni. Kritéria zdsady ,vyznamné neposkozovat® pro prevenci a omezovani znecisténi () jako
pozadavky uvadgji, ze Cinnost nesmi vést k vyrobé, pouziti nebo uvedeni na trh takovych latek, které splituji kritéria pro
jednu z tfid nebo kategorii nebezpecnosti uvedenych v ¢linku 57 nafizeni REACH, s vyjimkou pfipadt, kdy hospodarské
subjekty vyhodnoti a zdokumentuji, Ze na trhu nejsou k dispozici Zddné jiné vhodné alternativni latky nebo technologie
a Ze jsou pouzivany za kontrolovanych podminek.

Nafizeni o rtuti ((EU) 2017/852) (*°) povoluje vyrobu a uvadéni novych vyrobka s pfidavkem rtuti na trh a pouZzivani novych
vyrobnich postupl zahrnujicich pouziti rtuti nebo sloucenin rtuti, pouze pokud posouzeni prokize, Ze nové pouZiti rtuti
by pfineslo vyznamné piinosy pro Zivotni prosttedi nebo zdravi a neptedstavuje zZddné vyznamné riziko ani pro Zivotni
prostiedi, ani pro lidské zdravi, a Ze nejsou k dispozici Zddné technicky proveditelné alternativy bez rtuti, které by takové
piinosy poskytovaly.

IV. PODMINKY SPOJENE S ROZHODNUTIM O ZASADNIM POUZITI

Cilenym posouzenim rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi by se mélo zjistit, zda opatfeni k ¥izeni rizik a provozni
podminky pouZivini vedou k emisim a expozici lid{ a Zivotniho prostedi, které jsou minimalizovdny na co nejnizs{
technicky a prakticky moznou troven. Pokud tomu tak neni, mély by byt pro dosaZeni tohoto cile stanoveny podminky,
které jsou vhodné pro kazdy konkrétni pravni ptedpis.

Zisady pro stanoveni podminek pro pouZiti, kterd jsou povaZovina za zisadni pro spolecnost:

— minimalizovat expozici lidi a zvifat a emise do Zivotniho prosttedi béhem vyroby, pouzivani, po skonceni Zivotnosti
a recyklaci, véetné podminek omezujicich mnozstvi latky p#i pouziti (*') zejména s cilem zabranit nebo minimalizovat
expozici zranitelnych skupin, jako jsou déti, t€hotné Zeny a starsi lidé, kteff jsou citlivéjsi na expozici $kodlivym
chemickym latkdm,

— zajistit pobidky pro inovace bezpe¢nych a udrzZitelnych alternativ a substituce
— podminky, za kterych se zavazuje k substituci a ke sledovani pokroku pfi substituci (substitu¢ni pldny), a

— pro vyjimky z omezeni a povolend pouziti by méla byt obvykle stanovena lhiita,

(*) Doposud byla poddna zddost pouze o jeden typ takové vyjimky, kterd byla shleddna opravnénou a udélena: ochrana kulturnich statkd
v muzeich pomoci dusiku vyrdbéného na misté.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/852 ze dne 18. ¢ervna 2020 o zfizeni rdimce pro usnadnéni udrzitelnych investic
a 0 zméné nafizeni (EU) 2019/2088 (Ut. vést. L 198, 22.6.2020, s. 13).

(**) Zmirfovani zmény klimatu, pfizptisobovani se zméné klimatu, udrZitelné vyuzivani a ochrana vodnich a moiskych zdroji, pfechod
na ob&hové hospodafstvi, prevence a omezovani zne¢isténi a ochrana a obnova biologické rozmanitosti a ekosystém.

(**) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2023/2485 ze dne 27. ¢ervna 2023, kterym se méni dodatek C k aktu v prenesené
pravomoci o taxonomii pro oblast klimatu ((EU) 2021/2139).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1102/2008
(Ut. vést. L 137, 24.5.2017, 5. 1).

(*') Napt. smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnancti pted riziky spojenymi
s expozici karcinogenim nebo mutagentim pii praci.

16/17 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj



Uk, vést. C, 26.4.2024 CS

—  zajistit dostupnost informaci o pouziti v dodavatelském fetézci a pro spotiebitele a subjekty naklddajici s odpady.
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