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ZASADY, NA NICHZ JE ZALOZEN RAMEC KONCEPCNi BEZPECNOSTI A
UDRZITELNOSTI

Byl definovan soubor zasad pro vytvofeni nového ramce ,koncepcni bezpecnosti a
udrzitelnosti.

vymezit hierarchii, ktera klade bezpecnost na prvni misto, aby se zamezilo
nevhodnym ndhradém,

vymezit mezni kritéria pro navrhovani chemickych latek a materiala s cilem podpofit
udrzitelny vyzkum a inovace, a to nejen na zakladé udaji uvedenych v pozadavcich
pravnich pfedpisit EU o chemickych latkach, ale také na zakladé udaji, které jsou
mimo oblast pisobnosti téchto pozadavki,

zaméfit se na iterativni minimalizaci environmentalnich tlakti pomoci dynamickych
hranic a limitd, aby se rdmec stal nastrojem pro fizeni zlepSeni v pribéhu inova¢niho
procesu,

zajistit optimalni vyuziti dostupnych udaji o nezadoucich ucincich. Kazda (nova)
chemicka latka nebo kazdy (novy) material by mély byt porovnany s celym spektrem
strukturdlné nebo funkéné podobnych latek, aby bylo mozné posoudit ocekdvany
potencial pro vyvolani negativniho dopadu na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi,

informovat o pfijatych opattenich tykajicich se koncepéni bezpecnosti a udrzitelnosti
v celém dodavatelském fetézci, zpiistupnit vSechny relevantni a nedivérné udaje,
které jsou k dispozici, a to v dohledatelném, pfistupném, interoperabilnim a
opakovan¢ pouzitelném formatu, aby se zvysila transparentnost a odpovédnost a bylo
mozné Iépe plnit povinnost nalezité péce,
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. podporovat pouzivani soudrzného ramce riiznymi zucastnénymi stranami, véetné
pramyslu a tviirci politik.

2. FUNKCE A STRUKTURA RAMCE

Navrhovany ramec pro koncepcéni bezpecnost a udrzitelnost pfedstavuje obecny pfistup k
posuzovani a definovani kritérii bezpecnosti a udrzitelnosti chemickych latek a materiala v
pribéhu celého inovacniho procesu. Lze jej vyuzit pfi vyvoji novych chemickych latek a
materidlli nebo pii prehodnocovani stavajicich. V piipadé stavajicich chemickych latek a
materiall lze rdmec vyuzit: 1) na podporu piepracovani jejich vyrobnich procest tak, aby byly
porovnani pomoci kritérii pro koncepéni bezpeCnost a udrzitelnost (napf. pro inovace
nahrazenim u¢inngjSimi chemickymi latkami nebo materidly nebo pro vybér v navazujicich
aplikacich).

Ramec se sklada z faze (zmény) navrhu a posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti v rtiznych
fazich zivotniho cyklu chemické latky nebo materidlu s ohledem na funkénost a konecné
pouziti. Ackoli rdmec neposuzuje bezpecnost a udrzitelnost vyrobkll, zabyva se zplsobem,
jakym jsou chemické latky nebo materidly ve vyrobcich pouzivany.

Ramec pro koncepcni bezpec¢nost a udrzitelnost se sklada z t€chto dvou c¢asti:

1. faze (zmény) navrhu, ve které jsou navrzeny hlavni zdsady navrhu na podporu
bezpecného a udrzitelného navrhovani chemickych latek a materidli;

2. faze posouzeni bezpe€nosti a udrzitelnosti, v niZ se posuzuje bezpecnost a
udrzitelnost dané chemické latky nebo daného materialu.

Réamec pro koncepcéni bezpecnost a udrzitelnost mulze pomoci v riznych fazich inovaéniho
procesu (navrh, planovani, experimentalni testovani a tvorba prototyptl), kdy se rozhoduje o
pokraCovani, opusténi nebo upravé inovacniho pfistupu. Posuzovani bezpecnosti a
udrzitelnosti by mélo v rdmci inovacniho procesu zacit co nejdiive, aby se zajistilo, Ze se pfi
navrhu chemické latky nebo materialu uplatiiuji zésady koncepcni bezpe€nosti a udrzitelnosti.
Poté by mélo byt posouzeni provadéno iterativné, v dalSich fazich vyvoje, kdy budou
postupné k dispozici dalsi informace. Rdmec by mél umoziovat flexibilitu pfi jeho provadént,
aby se zajistil soulad s horizontalnimi pravnimi pfedpisy nebo pravnimi predpisy tykajicimi se
konkrétnich vyrobki nebo s regulacnimi vyjimkami.

Navrhované posuzovani bezpe€nosti a udrzZitelnosti se fidi hierarchickym pfistupem, kdy se
nejprve posuzuji bezpecnostni aspekty a teprve poté se prechazi k aspektiim udrzitelnosti.

Prvnim krokem je zajistit bezpecnost tim, Ze se chemické latky nebo materidly s urcitymi
nebezpecnymi vlastnostmi (pro lidské zdravi i1 Zivotni prostfedi) povazuji za koncepéné
neudrzitelné, a to 1 v ptipad¢, ze se jejich ndvrh fidi doporucenymi zasadami navrhu nebo maji
relativné maly dopad na Zivotni prostfedi. Pokud dana chemicka latka nebo dany material
spliiuji minimalni bezpecnostni kritéria, l1ze pfejit k posouzeni environmentilnich aspekt
udrzitelnosti. Pfi budoucim uplatiiovani tohoto ramce Ize jako doplitkové posouzeni hodnotit
také socioekonomické aspekty udrzitelnosti.

Cilem tohoto etapového piistupu je snizit zat€z spojenou s posuzovanim, nebot’ v prvnich
krocich se navrhuji ,,zakazujici® otazky. Naptiklad pokud se pfi posuzovani chemické latky
nebo materidlu zjisti obavy tykajici se bezpecnosti, provede se analyza Zivotniho cyklu az po
jejich vyteSeni, napf. ur€enim toho, zda opatfeni k fizeni rizik mohou obavy o bezpecnost
vyiesit. V zavislosti na pracovnich metodach kazdé organizace by vSak mohly byt jednotlivé
kroky provadény soucasné.
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3. FAZE 1: HLAVNi ZASADY (ZMENY) NAVRHU
Réamec pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost zahrnuje tfi urovné pojmu ,.koncepcni:

1) molekulédrni ndvrh s cilem navrhnout nové chemické latky a materidly na zaklade
jejich chemického slozeni;

2) navrh procesu, aby byl vyrobni proces bezpetnéj$i a udrzitelnéjsi, a to jak pro
vyvijené chemické latky a materialy, tak pro chemické latky a materialy stavajici;

3) navrh vyrobku, kde vysledky posouzeni koncepcni bezpec¢nosti a udrzitelnosti
podporuji vybér chemickych latek nebo materiali tak, aby spliiovaly funkéni
pozadavky konecného vyrobku, v némz jsou pouzity.

Ugelem této faze je poskytnout pokyny k zasadam, které je tieba zohlednit ve fazi (zmény)
navrhu, aby se maximalizovaly moznosti uspéSného vysledku posouzeni bezpecCnosti a
udrzitelnosti. V této fazi by mél byt definovan cil, rozsah a hranice systému, které urci
parametry posouzeni dané chemické latky nebo daného materialu. To zahrnuje takové
moznosti, jako je posouzeni smeési jakozto jednoho prvku nebo jakozto slozek smési.
Dodrzovani téchto zdsad nutné neumoziiuje vyvozovat zavéry o bezpe€nosti a udrzitelnosti
danych chemickych latek a materiald. To vyzaduje posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti v
dalsi fazi.

Zasady navrhu jsou shrnuty v tabulce 1 (demonstrativni seznam). Jsou odvozeny z
existujicich osvéd&enych postupti, napt. ze zasad zelené chemie!, zasad zeleného inzenyrstviZ,
kritérii udrzitelné chemie®, zlatych pravidel némecké Spolkové agentury pro Zivotni prostiedi
(UBA)* a zasad ob&hové chemie®. V avahu lze vzit i dalsi zdsady z téchto osvédéenych
postupti.

Tabulka 1: Demonstrativni seznam hlavnich zdsad ndavrhu, souvisejicich definic a prikladii cinnosti ve fazi
(zmény) ndvrhu

Zasada navrhu Definice Priklady opatieni

Utinnost Zaclenéni vSech chemickych latek Maximalizovat vytéznost béhem

materialu nebo materiald pouzitych v procesu reakce, aby se snizila spotfeba
do konecného vyrobku nebo jejich chemické latky nebo materialu.

uplné zpétné ziskani v ramci procesu,
¢imz se spotfebuje méné surovin a
vznikne mén¢ odpadu.

Znovu ziskéavat vice nezreagovanych
chemickych latek nebo materiala.

Vybirat materialy a procesy, které

Anastas, P., a Warner, J. (1998), Green Chemistry: Theory and Practice, Oxford University Press, New

York, s. 30.
2 Anastas, P. T. a Zimmerman, J. B. (2003), ,,Peer Reviewed: Design Through the 12 Principles of Green
Engineering®, Environmental Science & Technology 37(5), 94A-101A:

https://doi.org/10.1021/es032373g.

UBA (2009), ,,Sustainable Chemistry: Positions and Criteria of the Federal Environment Agency®, s. 6;
https://www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/sustainable-chemistry.

UBA (2016), ,,Guide on sustainable chemicals — A decision tool for substance manufacturers,
formulators and end users of chemicals®: https://www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/guide-on-
sustainable-chemicals.

Keijer, T., Bakker, V., Slootweg, J. C. (2019), ,,Circular chemistry to enable a circular economy*,
Nature chemistry 11(3), s. 190—195: https://doi.org/10.1038/s41557-019-0226-9.
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Zasada navrhu

Definice

Priklady opati‘eni

minimalizuji vznik odpadu.
Identifikovat vyskyt pouzivani
kritickych surovin®, aby bylo mozné je
minimalizovat nebo nahradit.

Minimalizace
pouZivani
nebezpeénych
chemickych latek
nebo materiald

Zachovéani funk¢nosti vyrobki pfi
soucasném omezeni nebo Uplném
vylou¢eni nebezpecénych chemickych
latek nebo materiald, je-li to mozné.

Pouziti nejlepsi technologie k
zamezeni expozice ve vSech fazich
zivotniho cyklu chemickeé latky nebo
materialu.

Omezeni a/nebo odstranéni
nebezpecnych chemickych latek nebo
materialti ve vyrobnich procesech.

Ptepracovani vyrobnich procest tak,
aby se minimalizovalo pouZzivani
nebezpecnych chemickych latek /
materiali.

Odstranéni nebezpecnych chemickych
latek nebo materialti v kone¢nych
produktech.

Navrhovani v
Zijmu
energetické
ucinnosti

Minimalizace energie pouzité k
vyrobé a pouziti chemické latky nebo
materialu ve vyrobnim procesu
a/nebo v dodavatelském fetézci.

Vybér nebo vytvoreni (vyrobnich)
procest, které:

a. zahrnuji alternativni a energeticky
mén¢ naro¢né vyrobni/separacni
techniky;

b. maximalizuji opétovné vyuziti
energie (napt. zaclenéni tepelnych siti a
kogenerace);

c. zahrnuji méné vyrobnich krok;

d. pouzivaji katalyzatory, véetné
enzymu;

e. snizuji neefektivnost a vyuzivaji
dostupnou zbytkovou energii v procesu
nebo voli cesty reakce s nizsi teplotou.

Pouzivani
obnovitelnych
zdroji

Setteni zdrojii pomoci uzavienych
smycek zdroji nebo vyuzivanim
obnovitelnych zdroji materialt a
energie.

Podporovat pouzivani surovin, které:
a. jsou obnovitelné;
b. jsou ob&hové;

c. nevyvolavaji konkurencni boj o
pudu;

d. nemaji negativni vliv na biologickou
rozmanitost;

nebo procesy, které:

a. vyuzivaji obnovitelné zdroje energie
s nizkymi emisemi uhliku a bez
nepfiznivych dopadi na biologickou
rozmanitost.

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/raw-materials/areas-specific-interest/critical-raw-materials_en
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Zasada navrhu

Definice

Priklady opati‘eni

Predchazeni a

Pouzivani technologii, které

Vybirat materialy nebo procesy, které:

zamezeni minimalizuji nebezpecné emise ¢i e, .
. . PR a. minimalizuji vznik nebezpecného
nebezpenym uniky znecist'ujicich latek do ., oy
. g , v 1r .. odpadu a nebezpecnych vedlejsich
emisim zivotniho prostiedi nebo jim ..
., produktt;
zamezuji.
b. minimalizuji vznik emisi (napf.
tékavych organickych sloucenin,
celkového organického uhliku,
znecist'ujicich latek zpasobujicich
acidifikaci a eutrofizaci a tézkych
kovi).
Navrh Chemické latky a materialy Vyvarovat se pouzivani chemickych
zohlednujici navrhovat tak, aby se po splnéni latek nebo materiali, které ztézuji

konec zZivotnosti

svého ucelu rozlozily na chemické
latky, které nepredstavuji zadné
riziko pro zivotni prostedi ani pro
Cloveka.

Chemické latky a materialy
navrhovat tak, aby byly vhodné pro
opé&tovné pouziti, sbér odpadu,
ttidéni a recyklaci/upcyklaci.

procesy na konci Zivotnosti, napf.
recyklaci.

Vybirat materialy, které:

v

a. jsou trvanlivéjsi (delsi Zivotnost a
méné udrzby);
b. se snadno odd¢luji a tiidi;

c. jsou cenné i po pouZiti (,,komercni
posmrtny Zivot);

d. jsou plné biologicky odbouratelné
pro pouziti, kterd nevyhnutelné vedou
k uvolnovani do zivotniho prostfedi
nebo odpadnich vod.

Zohlednéni
celého zivotniho
cyklu

Uplatiiovani zdsad navrhovani na
cely zivotni cyklus, od
dodavatelského fetézce surovin az po
konec zivotnosti kone¢ného vyrobku.

Zvazit:

a. pouzivani opakované pouzitelnych
oball pro posuzovanou chemickou
latku nebo material a pro chemické

latky nebo materialy v dodavatelském
fetézci posuzované latky ¢i materialu;

b. energeticky ti¢innou logistiku (napf-.

sniZeni pfepravovaného mnoZzstvi,
zmeéna dopravnich prostiedki);

c. zkraceni prepravnich vzdalenosti v
dodavatelském fetézci.

4. FAZE 2: POSOUZENi BEZPECNOSTI A UDRZITELNOSTI

Jakmile jsou vyjmenovany zasady néavrhu, ndsleduje posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti,
které se sklada ze ¢tyt krokl. Prvni tfi kroky se tykaji pfedevSim riznych aspektii bezpecnosti
chemickych latek nebo materidli. Tyto tfi kroky vychazeji z poznatkl ziskanych na zakladé
stavajicich pravnich ptedpistt EU o chemickych latkach, jako je natfizeni (ES) ¢. 1907/2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), natizeni (ES) €.
1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni (CLP) nebo smérnice 89/391/EHS o bezpecnosti
a ochrané zdravi pii praci (BOZP), které jsou pfizplisobeny pouZivani principu koncepéni
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bezpetnosti a udrZitelnosti v oblasti vyzkumu a inovaci. Ctvrty krok zahrnuje
environmentalni aspekt udrzitelnosti. V zavislosti na zpisobu pouziti rdmce pro koncepcni
bezpecnost a udrzitelnost mize byt vhodné posoudit také socioekonomické aspekty
udrzitelnosti, naptiklad jako dal$i prvek, ktery doplni hlavni posouzeni bezpecnosti a
udrzitelnosti pfi budoucim pouziti ramce.

Tyto c¢tyii kroky, ackoli jsou uvedeny postupné, lze provadét soubézné, jakmile jsou v
ruznych féazich zivotniho cyklu dané chemické latky nebo dan¢ho materialu k dispozici
informace, a v zavislosti na tom, zda se posuzuje nova nebo stavajici chemicka latka ¢i novy
nebo stavajici material.

Kazdy krok se sklada z aspektii, které¢ 1ze méfit pomoci ukazateld. Ukazatele se posuzuji
metodami navrZzenymi v ramci. Pro ucely rdmce muze byt kritérium tvofeno aspektem s
metodou posouzeni a minimalni prahovou hodnotou nebo cilovymi hodnotami (o které se
muze opirat rozhodnuti o bezpecnosti nebo udrzitelnosti chemické latky ¢i materialu). V této
fazi jsou k dispozici prahové hodnoty pro krok 1, které byly stanoveny v pravnich piedpisech
EU o chemickych latkach (natizeni CLP a REACH).

V této fazi je ramec pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost pouzitelny pouze ve fazi inovaci
pti vyvoji chemickych latek a materiali, jak je vysvétleno ve fazi 1; nezasahuje do pravnich
povinnosti Unie v oblasti chemickych latek a materialti.

Krok 1 — Posouzeni nebezpecnosti (vnitini vilastnosti)

V tomto kroku se zkoumaji vnitini vlastnosti chemické latky nebo materialu, aby bylo mozné
pochopit jejich profil nebezpecnosti’ (nebezpecnost pro lidské zdravi, nebezpecnost pro
zivotni prostiedi a fyzikalni nebezpecnost), a teprve poté se posuzuje bezpecnost pii vyrobé,
zpracovani a pouzivani.

Krok 2 — Aspekty lidskeho zdravi a bezpecnosti pri vyrobé a zpracovani

V tomto kroku se posuzuji aspekty lidského zdravi a bezpe€nosti pfi vyrobé a zpracovéani
dané chemické latky nebo daného materidlu. Vyrobou se rozumi vyrobni proces od tézby
surovin az po vyrobu chemické latky nebo materidlu, véetné recyklace nebo nakladéni s
odpady.

Cilem je posoudit, zda vyroba a zpracovani dané chemické latky nebo daného materidlu
pfedstavuji pro pracovniky néjaké riziko, a to v souladu se smérnicemi EU o bezpecnosti a
ochrané zdravi pfi praci nebo nad jejich ramec.

Krok 3 — Aspekty lidskeho zdravi a Zivotniho prostiedi ve fazi konecné aplikace

V tomto kroku se posuzuji nebezpeci a rizika spojend s kone¢nou aplikaci daného materidlu
nebo dané chemické latky. Zahrnuje expozici chemické latce nebo materialu pro konkrétni
pouziti a souvisejici rizika.

Cilem je posoudit, zda pouziti chemické latky nebo materidlu v jejich kone¢né aplikaci
predstavuje néjakeé riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Krok 4 — Posouzeni environmentalni udrZitelnosti

Ve Ctvrtém kroku se pomoci analyzy Zivotniho cyklu posuzuji dopady na environmentalni
udrzitelnost v celém Zivotnim cyklu chemické latky / materidlu, pficemz se hodnoti nékolik
kategorii dopadii, jako je zména klimatu a vyuzivani zdroji. V tomto kroku se rovnéz

Nebezpecnost je definovana jako vlastnost nebo soubor vlastnosti, v jejichz dasledku je latka
nebezpecnd (definice uvedend na terminologickém portalu agentury ECHA  https://echa-
term.echa.europa.eu/).
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zohlediiuje toxicita a ekotoxicita, coz se tyka dopadi zpisobenych emisemi béhem zivotniho
cyklu na clovéka a zivotni prostfedi prostfednictvim slozek zivotniho prostfedi (napt. pidy,
vody, ovzdusi), v€etné¢ mobility mezi slozkami, a nikoli prostiednictvim pfimé expozice (na
kterou se vztahuje krok 3).

1) Nebezpecné vlastnosti dané chemické latky nebo daného materialu

2) Aspekty lidského zdravi a bezpe€nosti pii vyrobé a zpracovani
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3) V tomto kroku se posuzuji nebezpeci a rizika kone¢né aplikace dané chemické latky
nebo daného materialu
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4) Dopady na zivotni prostiedi béhem celého Zivotniho cyklu dané chemické latky nebo
daného materidlu
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. Konec
Suroviny Vodg,
Zivotnosti

Obrazek ¢. 2: llustrace aspektii bezpecnosti a udrzZitelnosti chemické latky nebo materialu, na které se vztahuje
posouzeni bezpecnosti a udrzZitelnosti. Barevné ramecky oznacuji, kterd faze zZivotniho cyklu je zahrnuta.
Cervend tecka oznacuje posuzovanou chemickou latku nebo materidl, zatimco Zluté a Sedé tecky oznacuji
vSechny ostatni latky uvolnéné béhem Zivotniho cyklu (napr. dalsi toxické chemické latky uvolnéné pri tézbe
surovin nebo v diisledku energie pouZité ve vyrobnim procesu).
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4.1. Posouzeni nebezpecnosti (krok 1)

V pravnich ptfedpisech EU o chemickych latkach (natizeni REACH a CLP) se nebezpec¢nost
chemickych latek déli na nebezpecnost pro lidské zdravi, nebezpecnost pro zivotni prostiedi a
fyzikalni nebezpecnost. Tyto druhy nebezpecnosti jsou dale rozdéleny do tfid a kategorii
nebezpecnosti, které jsou zahrnuty do posouzeni. Cilem je stanovit soubor kritérii pro
koncepéni bezpecnost a udrzitelnost ohledn¢ wnitinich vlastnosti chemickych latek a
materiali, které mohou mit neptiznivé ucinky na ¢lovéka nebo zivotni prostfedi. Vychazi z
tiid a kategorii nebezpec€nosti stanovenych v natizeni CLP. Posouzeni koncepéni bezpecnosti
a udrzitelnosti je dobrovolné a je spojeno s ¢innostmi v oblasti vyzkumu a inovaci. Jeho
oblast ptisobnosti proto miize byt §irsi nez tidaje, na které se tato natfizeni vztahuji. Tii hlavni
kategorie nebezpecnosti jsou tyto:

1. vnitini nebezpecné vlastnosti relevantni pro lidské zdravi (nebezpecnost pro lidské
zdravi);
2. vnitini nebezpecné vlastnosti relevantni pro Zzivotni prostiedi (nebezpecnost pro

zivotni prostiedi);
3. nebezpeéné fyzikalni vlastnosti (fyzikalni nebezpecnost).

Klasifikace nebezpecnych vlastnosti z hlediska koncepéni bezpecnosti a udrZitelnosti je Gzce
spojena s prislusSnymi iniciativami Komise, jako je Strategie pro udrzitelnost chemickych
latek®, navrh natizeni tykajiciho se udrZitelnych vyrobkt’ nebo udrzitelné financovani EU'.
Podrobné informace o metodach posuzovani je tfeba vyhledat v klasifikacnich kritériich pro
latky a smési stanovenych natfizenim CLP.

Naftizeni o zkusebnich metodach'! stanovi zkuSebni metody, které se maji pouzivat k
ziskdvani udajii pro posouzeni nebezpecnosti, a tyto metody do zna¢né miry vychazeji z
pokyntt OECD ke zkouseni chemickych latek'?, které jsou jednim z hlavnich nastrojd pro
celosvétové posuzovani moznych neptiznivych G€inkii chemickych latek na lidské zdravi a
zivotni prostfedi. Kromé toho jsou metody doporucené pro posuzovani nebezpecnych
vlastnosti uvedeny v Pokynech agentury ECHA k uplatiiovéni kritérii podle nafizeni CLP'?,
které podporuji kritéria natizeni CLP pro nebezpecné vlastnosti. Dalsi podporu tykajici se
metod posuzovani lze nalézt v Pokynech Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) k
pozadavkiim na informace a posuzovani chemické bezpecnosti'*, které popisuji pozadavky na
informace a zptsob jejich plnéni v souladu s nafizenim REACH. Klasifikace pro posouzeni
koncepéni bezpec¢nosti a udrzitelnosti jiz mize zohlediiovat dalsi tfidy nebezpecnosti, jako
napi.: perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT), wvysoce perzistentni, vysoce
bioakumulativni (vPvB), perzistentni, mobilni a toxické (PMT), vysoce perzistentni, vysoce
mobilni (vPvM), naruSeni Cinnosti endokrinniho systému. I kdyz tyto tfidy nebezpecnosti
nejsou podle natfizeni CLP jesté zavedeny, navrhy kritérii, které se ptipravuji, jiz Ize pouzit.

8 COM(2020) 667 final.

K COM(2022) 142 final.

Technicka pracovni skupina, ¢ast B — pfiloha: Technicka screeningova kritéria, bfezen 2022.
https://wwfeu.awsassets.panda.org/downloads/220330_sustainable finance platform finance report re
maining_environmental objectives.pdf.

1 Natizeni Rady (ES) ¢. 440/2008.

https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/.
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-

safety-assessment.
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Pro posouzeni aspektii v tabulce 2!° se navrhuje viceuroviiovy pfistup v zavislosti na
dostupnosti tdaji. Vzhledem k tomu, Ze dostupné informace o nové vyvijenych chemickych
latkach nebo materidlech by mohly byt na zacatku procesu omezené, je vyhodné pouzit
viceuroviiovy pfistup, aby bylo mozné charakterizovat nebezpeci co nejdiive ve fazi inovace
(tj. beéhem navrhu chemické latky nebo materidlu), a to napiiklad pomoci novych
metodologickych postupti k ziskani udaji a znalosti. Viceuroviiovy pfistup umoziuje
identifikovat podezielé nebezpecné chemické latky nebo materidly v rané fazi inovacniho
procesu a ptijimat informovana rozhodnuti (napt. dale posuzovat nebezpecnost, vytradit latku,
vyzadat si vice udaji o zivotnim cyklu dané chemické latky nebo daného materialu).
Zpocatku by se mél pouzivat vysoce vykonny screening, pocitacové modely, analogicky
piistup a dalsi alternativni pfistupy, aby se na vyssich Grovnich provadélo testovani pouze u
nejslibnéjsich kandidati (u méné nebezpecnych chemickych latek nebo materidlti) v souladu s
regula¢nimi pozadavky na chemické latky, které maji byt uvedeny na trh. Pokud se posouzeni
provadi u existujici chemické latky (napt. pokud je jiz na trhu), Ize k doplnéni chybéjicich
udaju potiebnych ke splnéni pozadavkli na informace o aspektech uvedenych v tabulce 2
pouzit nové metodologické postupy. Pfed rozhodnutim o potifebé dalSich studii, zejména
studii na laboratornich zvifatech, by se mély rovnéz provétit dostupné akademické udaje.

5 Tabulka 2 bude po skonceni testovaciho obdobi revidovana.
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Tabulka 2: Seznam aspektii (nebezpecnych viastnosti) relevantnich pro krok 1

Definice skupiny

Nebezpec¢nost pro lidské zdravi

Nebezpec¢nost pro Zivotni prosti‘edi

Fyzikalni nebezpec¢nost

Skupina A:

Zahrnuje nejskodlivéjsi latky (podle
Strategie pro udrzitelnost
chemickych latek), véetné latek
vzbuzujicich mimotadné obavy
(SVHC) (tj. latek splniujicich kritéria
stanovend v ¢l. 57 pism. a) — f)
nafizeni REACH a identifikované v
souladu s ¢l. 59 odst. 1 nafizeni
REACH)!",

e Karcinogenita, kat. 1A a 1B

e Mutagenita v zarode¢nych
bunkach, kat. 1A a 1B

e Reprodukéni/vyvojova toxicita,
kat. 1A a 1B

e Naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, kat. 1 (lidské zdravi)

e Senzibilizace dychacich cest, kat.

1

¢ Toxicita pro specifické cilové
organy — opakovana expozice
(STOT-RE), kat. 1, v¢etné
imunotoxicity a neurotoxicity

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

e Perzistentni, mobilni a toxické /
vysoce perzistentni a mobilni
(PMT/VPVYM)'8

e NaruSeni ¢innosti endokrinniho
systému, kat. 1 (zivotni prostiedi)

Skupina B:

Zahrnuje latky vzbuzujici obavy, jak
jsou popsany ve Strategii pro
udrzitelné chemické latky a
definovany v ¢l. 2 odst. 28 navrhu o
ekodesignu udrzitelnych vyrobka',
ale nejsou zahrnuty ve skupiné A.

e Senzibilizace kuzZe, kat. 1

e Karcinogenita, kat. 2

e Mutagenita v zarode¢nych
bunkach, kat. 2

e Reprodukcni/vyvojova toxicita,
kat. 2

e Toxicita pro specifické cilové

¢ Nebezpecnost pro ozonovou
vrstvu

e Chronicka toxicita pro Zivotni
prostiedi (chronicka toxicita pro
vodni prostiedi)

e Naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, kat. 2 (Zivotni prostiedi)

Cl. 57 pism. a) natizeni REACH — karcinogenni, kategorie 1A nebo 1B; ¢l. 57 pism. b) natizeni REACH — mutagenni, kategorie 1A nebo 1B; ¢l. 57 pism. ¢) nafizeni

REACH - toxicka pro reprodukci, kategorie 1A nebo 1B; €l. 57 pism. d) nafizeni REACH — perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT); ¢l. 57 pism. e) nafizeni REACH
— vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB); ¢l. 57 pism. f) nafizeni REACH — rovnocenna uroven obav s pravdépodobnymi vaznymi ucinky na lidské zdravi

(a/nebo) zZivotni prostiedi.

Nekteré latky s jinymi nebezpecnymi vlastnostmi (napt. STOT-RE) mohou byt klasifikovany jako latky vzbuzujici mimotfadné obavy z divodu své ,,rovnocenné urovné

obav* (viz ¢l. 57 pism. f) natizeni REACH).

Zatazeni vSech latek PMT a vPvM do podskupiny nejSkodlivéjsich latek bude predmétem dalSiho posouzeni.
19 Névrh nafizeni 0 stanoveni ramce pro uréeni pozadavkt na ekodesign

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 28 — , latkou vzbuzujici obavy* se rozumi latka, ktera:

CS 10 CS
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organy — opakovana expozice
(STOT- RE), kat. 2

e Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expozice
(STOT-SE), kat. 1 a2

e Naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, kat. 2 (lidské zdravi)

Skupina C:

Zahrnuje ostatni tfidy nebezpeci,
které nejsou ve skupindch A nebo B.

e Akutni toxicita

e Ziravost pro kiizi

e Kozni drazdivost

e Vazné poskozeni oc¢i / podrazdéni
o¢i

e Nebezpeci vdechnuti (kat. 1)

e Toxicita pro specifické cilové
organy — jednorazova expozice
(STOT-SE), kat. 3

o Akutni toxicita pro zivotni
prostiedi (akutni toxicita pro vodni
prostiedi)

e Vybusniny

e Hoftlavé plyny, kapaliny a tuhé
latky

¢ Oxidujici plyny, kapaliny, tuhé
latky

¢ Plyny pod tlakem

e Samovolné¢ reagujici latky nebo
smési

e Samozapalné kapaliny, tuhé latky

e Samovolné se zahtivajici latky
nebo smési

o Latky a smesi, které ve styku s
vodou vyvijeji hotlavé plyny

e Organické peroxidy

e Ziravost

a) spliuje kritéria stanovena v ¢lanku 57 a je urCena v souladu s ¢l. 59 odst. 1 natizeni REACH; nebo
b) je zafazena v ¢asti 3 ptilohy VI natizeni CLP do jedné z téchto tfid nebezpecnosti nebo kategorii nebezpecnosti:

— karcinogenita kategorie 1 a 2,

— mutagenita v zarode¢nych bunkach kategorie 1 a 2,

— toxicita pro reprodukci kategorie 1 a 2,
— senzibilizace dychacich cest kategorie 1,

— senzibilizace kiize kategorie 1,

— chronicka nebezpecnost pro vodni prostfedi kategorie 1 az 4,

— nebezpeénost pro ozonovou vrstvu,

— toxicita pro specifické cilové organy — opakovand expozice kategorie 1 a 2,

— toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice kategorie 1 a 2; nebo

¢) negativné ovlivituje opétovné pouziti a recyklaci materialti ve vyrobku, v némz je obsaZena.

CS
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o Znecitlivélé vybusniny
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4.2. Aspekty lidského zdravi a bezpecnosti pri vyrobé a zpracovani (krok 2)

Aspekty zahrnuté do tohoto kroku se tykaji bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci béhem
vyroby a zpracovani chemické latky nebo materialu. Riziko by mélo byt odhadnuto jako
kombinace nebezpecnosti chemické latky nebo materidlu, expozice béhem rtiznych procest a
zavedenych opatteni k fizeni rizik.

Pro tuto cast posouzeni je dulezité identifikovat vSechny vyrobni a zpracovatelské kroky,
latky pouzivané v kazdém z nich (napt. suroviny nebo materialy, pomocné latky), latky, které
mohou pfi procesech vznikat (t¢kavé organické slouceniny, vedlejSi produkty atd.), a urcit
jejich nebezpecnost a rizika pro zaméstnance. Provozni podminky (zpusob pouziti latky v
procesu, to, zda je jeji zpracovani uzaviené/oteviené, jeji koncentrace v ptipravku) spolu s
potencialem uvolilovani (t€kavost, prasnost, prchavost, teplota, tlak) a zavedend opatieni k
fizeni rizik (napf. mistni odsdvaci ventilace) ur¢i pravdépodobnost expozice pracovnikd a
moznou cestu expozice (vdechnuti, kiize, ordlni poziti).

Stejné jako v kroku 1 Ize pouzit viceuroviiovy piistup v zavislosti na dostupnosti udaja.

Pro posouzeni bezpeCnosti a fizeni rizik na pracovisti jsou k dispozici ridzné
kvalitativni/zjednodusené modely (znamé také jako modely pouziti konkrétni technologie
omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky). Tyto modely jsou uréeny k
charakterizaci rizika na pracovisti pomoci pfistupu urovné 1, kdy neni k dispozici cely soubor
udajii potiebnych ke kvantitativnimu posouzeni. Modely jsou zalozeny na pftifazeni skore
nebo urovni nékterym z nasledujicich proménnych, které je tfeba vzit v tvahu pii
charakterizaci rizika:

. nebezpecnost chemickych latek,

. cetnost a doba trvani expozice,

o mnozstvi dané chemické latky nebo daného materidlu, které se pouzivad nebo je
pritomno,

o fyzikalni vlastnosti dané chemické latky nebo daného materidlu, jako je te€kavost
nebo prasnost,

. provozni podminky,

. typ zavedenych opatieni k fizeni rizik.

Existuji dva typy modelti: modely, které odhaduji potencidlni riziko expozice (nezahrnuji
pfijata preventivni opatfeni jako vstupni proménnou), a modely, které odhaduji ocekavané
riziko expozice (odhaduji kone¢né riziko s ohledem na pfipadnd provedena preventivni
opatfeni).

Vysledkem je kategorizace do rtiznych urovni rizika, aby bylo mozZzné urcit, zda je riziko
piijatelné, a v ptipadée potteby druhy preventivnich opatieni, ktera je tieba uplatnit.

Mezi doporucenymi ndstroji pro posouzeni v kroku 2 je ndstroj pro viceuroviiové cilené
posouzeni rizik (TRA), ktery vyvinulo Evropské centrum pro ekotoxikologii a toxikologii
chemickych latek (ECETOC). Nastroj TRA centra ECETOC?, vyvinuty za t¢elem usnadnéni
registrace chemickych latek v souladu s nafizenim REACH, je Siroce vyuzivan v pramyslu a
malé a stfedni podniky jej znaji. Pro pouZiti tohoto nastroje se doporucuje uplatnit pokyny
agentury ECHA (kapitola R12 Popis pouziti’!) k definovani pouziti dané chemické latky nebo
daného materidlu v riznych fazich, protoze néstroj pouziva tyto pokyny jako referen¢ni. K

20
21

Nastroj TRA centra ECETOC: https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/.
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements rl12_cs.pdf.
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dispozici jsou i dalsi modely a nastroje, napt. Chesar®? (relevantni také pro krok 3, kde jsou
uvedeny podrobnéjsi informace), model Mezinarodni organizace prace (MOP)?*, némecky
sloupcovy model nebezpecnych latek, podporovany nastrojem ,Easy-to-use Workplace
Control Scheme for Hazardous Substances (Snadno pouzitelny systém kontroly
nebezpeénych latek na pracovisti, EMKG)?*, model INRS?; nizozemsky model

Stoffenmanager?® nebo belgicky model REGETOX?’.

Ptiklady relevantnich aspektl a ukazatela, které je tieba posoudit v kroku 2, jsou uvedeny v
tabulce 3. Jsou pievzaty z némeckého sloupcového modelu nebezpecnych latek, ktery
vypracoval Institut pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci v ramci némeckého Organu
socialniho irazového pojisténi?®. V ptipadé chronickych nebezpeéi pro lidské zdravi jsou
spojeny se seskupenim tiid nebezpecnosti v kroku 1. Sloupcovy model byl vyvinut pfedevsim
na podporu posouzeni nahrazovani nebezpecnych latek, ale tento pfistup by mohl byt

prizptsoben i pro jiné ucely a s vyuzitim stejnych informaci.

22
23

Nastroj pro posuzovani chemické bezpecnosti a podavani zprav, https://chesar.echa.europa.eu/home.
MOP — Mezinarodni soubor nastroji pro kontrolu chemickych latek,
https://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/toolkit/icct/.

Easy-to-use Workplace Control Scheme for Hazardous Substances (Snadno pouzitelny systém kontroly
nebezpecnych latek na pracovisti, EMKG), https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-
substances/EMKG/Easy-to-use-workplace-control-scheme-EMKG node.html.

24

% Model INRS, https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ND%202233.
26 Stoffenmanager, https://stoffenmanager.com/en/.
2 Réseau de Gestion des Risques Toxicologiques (REGETOX 2000),

http://www.regetox.med.ulg.ac.be/accueil fr.htm.

Sloupcovy model nebezpecnych latek 2020 — pomuicka pro posuzovani nahrazovani, editor Smola T.,
Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA),
https://www.dguv.de/ifa/praxishilfen/hazardous-substances/ghs-spaltenmodell-zur-
substitutionspruefung/index.jsp.

28
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Tabulka ¢. 3: Priklady aspektiit a ukazatelii relevantnich pro krok 2 prevzaté z nemeckého sloupcového modelu nebezpecnych latek.

Aspekt

Dilci aspekty a ukazatele

Akutni nebezpeé¢nost
pro lidské zdravi

Chronicka
nebezpecnost pro
lidské zdravi

Fyzikalni vlastnosti

Nebezpeci
vyplyvajici z chovani
pFi uvoliiovani

Piispévek k riziku
souvisejicimu se
zpracovanim

Proces s velmi
vysokym rizikem

o Akutné toxické latky
nebo smési, kat. 1
nebo 2 (H300, H310,
H330)

o Latky nebo smési,
které pfi styku s
kyselinami uvolnuji
vysoce toxické plyny
(EUHO032)

e Nebezpeci pro
¢loveéka podobna
skupiné A v kroku 1

e Nestabilni vybusné latky
nebo smési (H200)

¢ Vybusné latky, smési nebo
predméty, oddily 1.1
(H201), 1.2 (H202), 1.3
(H203), 1.4 (H204), 1.5
(H205) a 1.6 (bez véty H)

e Hotlavé plyny, kat. 1A
(H220, H230, H231, H232)
akat. 1B a2 (H221)

e Samozapalné plyny (H232)

¢ Hotlavé kapaliny, kat. 1
(H224)

e Samovolné reagujici latky
nebo smési, typy A (H240) a
B (H241)

e Organické peroxidy, typy A
(H240) a B (H241)

¢ Pyroforické kapaliny nebo
tuhé latky, kat. 1 (H250)

o Latky nebo smési, které pti
styku s vodou uvoliuji
hotlavé plyny, kat. 1 (H260)

e Oxidujici kapaliny nebo tuhé
latky, kat. 1 (H271)

e Plyny

¢ Kapaliny s tlakem
par > 250 hPa
(mbar)

o Tuhé latky
vytvarejici prach

e Oteviené zpracovani

e Moznost pfimého
kontaktu s ktizi

o Velkoplos$na
aplikace

e Oteviena nebo
castecné oteviena
struktura, pfirozené
vétrani

Proces s vysokym
rizikem

o Akutné toxické latky
nebo smési, kat. 3

e Nebezpedi pro

e Acrosoly, kat. 1 (H222 a
H229)

e Kapaliny s tlakem
par 50-250 hPa

e Castecn€ oteviena
struktura, otevieni
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Aspekt

Diléi aspekty a ukazatele

Akutni nebezpe¢nost
pro lidské zdravi

Chronicka
nebezpecnost pro
lidské zdravi

Fyzikalni vlastnosti

Nebezpeci
vyplyvajici z chovani
pri uvoliiovani

Prispévek k riziku
souvisejicimu se
zpracovanim

(H301, H311, H331)

o Latky nebo smési,
které jsou toxické pii
styku s ofima
(EUHO070)

o Latky nebo smési,
které pfi styku s
vodou nebo
kyselinami uvoliuji
toxické plyny
(EUH029, EUHO031)

o Latky nebo smési se
specifickou toxicitou
pro cilové organy
(jednorazova
expozice), kat. 1:
Poskozeni organt
(H370)

o Latky nebo smési
senzibilizujici kzi
(H317, Sh)

o Latky nebo smési,
které senzibilizuji
dychaci organy
(H334, Sa)

o Latky nebo smési
zpusobujici poleptani
kuze, kat. 1, 1A
(H314)

¢lovéka podobna
skupin¢ B v kroku 1

¢ Hortlavé kapaliny, kat. 2
(H225)

e Hotlavé tuhé latky, kat. 1
(H228)

e Samovolné reagujici latky
nebo smési, typy C a D
(H242)

e Organické peroxidy, typy C
a B (H242)

e Samozahftivajici se latky
nebo smési, kat. 1 (H251)

o Latky nebo smési, které pii
styku s vodou uvoliuji
hotlavé plyny, kat. 2 (H261)

e Oxidujici plyny, kat. 1
(H270)

e Oxidujici kapaliny nebo tuhé
latky, kat. 2 (H272)

e Znecitlivélé vybusniny, kat.
1 (H206) a kat. 2 (H207)

e Latky nebo smési s uritymi
vlastnostmi (EUHO001,
EUHO14, EUHO18,
EUHO019, EUH044)

(mbar)

souvisejici se
zpracovanim s
jednoduchym
vyjmutim, otevieni s
jednoduchym
vyjmutim

Proces se stfednim

o Akutné toxické latky

e Nebezpecnost pro

e Aerosoly, kat. 2 (H223 a

e Kapaliny s tlakem

e Uzaviené
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Diléi aspekty a ukazatele

(H302, H312, H332)

o Latky nebo smési se
specifickou toxicitou
pro cilové organy
(jednorazova
expozice), kat. 2:
Mozné poskozeni
organti (H371)

o [atky nebo smési
zpisobujici poleptani
ktize, kat. 1B, 1C
(H314)

o [atky nebo smési
zpisobujici poskozeni
o¢i (H318)

o Latky nebo smési,
které maji leptavy
ucinek na dychaci
organy (EUHO71)

e Netoxické plyny,
které mohou zpUsobit
uduseni vytésnénim
vzduchu (napf. dusik)

skupiné C v kroku

1, s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v
¢asti ,,akutni
nebezpecnost pro
lidské zdravi“ (levy
sloupec).

e Hotlavé kapaliny, kat. 3
(H226)

¢ Hortlavé tuhé latky, kat. 2
(H228)

e Samovolné reagujici latky
nebo smési, typy E a F
(H242)

e Organické peroxidy, typy E
a F (H242)

e Samozahiivajici se latky
nebo smési, kat. 2 (H252)

e Latky nebo smési, které pri
styku s vodou uvoliiuji
hotlavé plyny, kat. 3 (H261)

e Oxidujici kapaliny nebo tuhé
latky, kat. 3 (H272)

¢ Plyny pod tlakem (H280,
H281)

e Korozivni pro kovy (H290)

e Znecitlivélé vybusniny, kat.
3 (H207) a kat. 4 (H208)

(mbar), s vyjimkou
vody

q . Chronicka Nebezpeci Prispévek k riziku
Aspekt Akutni nebezpecnost - o R ] e oaa 2 Gz
g , nebezpecnost pro Fyzikalni vlastnosti vyplyvajici z chovani souvisejicimu se
pro lidské zdravi T . o R et .
lidské zdravi pri uvolnovani zpracovanim
rizikem nebo smési, kat. 4 ¢lovéka podobna H229) par 10-50 hPa zpracovani s

moznosti expozice,
napf. pii plnéni,
odbéru vzorki nebo
¢isténi

e Uzaviena struktura,
tésnost neni
zajisténa, ¢astecné
oteviena struktura s
ucinnym odsavanim

Proces s nizkym

o Latky nebo smési
drazdici kuzi (H315)
o Latky nebo smési

o Latky chronicky
Skodlivé jinym

e Acrosoly, kat. 3 (H229 bez
H222, H223)

o Latky nebo smési, které

e Kapaliny s tlakem

e Uzavfena struktura,
7ajisténa tésnost,
¢astecn€ uzaviena

rizikem zpusobujici zpusobem (bez H- nejsou nachylné ke vzniceni ?;rbir; 10 hPa struktura s
podrazdéni oci vety)* (bod vzplanuti > 60 ... 100 integrovanym
(H319) °C, bez H-véty) odsavanim, Castecné
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Aspekt

Diléi aspekty a ukazatele

Akutni nebezpe¢nost
pro lidské zdravi

Chronicka
nebezpecnost pro
lidské zdravi

Fyzikalni vlastnosti

Nebezpeci
vyplyvajici z chovani
pri uvoliiovani

Prispévek k riziku
souvisejicimu se
zpracovanim

e Poskozeni kiize pfi
praci ve vlhku

o [atky nebo smési s
rizikem vdechnuti
(H304)

o Latky nebo smési
poskozujici kizi
(EUHO066)

o Latky nebo smési se
specifickou toxicitou
pro cilové organy
(jednorazova
expozice), kat. 3:
podrazdéni dychacich
organt (H335)

o Latky nebo smési se
specifickou toxicitou
pro cilové organy
(jednorazova
expozice), kat. 3:
ospalost, zavrate¢
(H336)

e Samovolné reagujici
latky/smési, typ G (bez H-
véty)

¢ Organické peroxidy, typ G
(bez H-véty)

oteviena struktura s
vysoce u¢innym
odsavanim

Zanedbatelné riziko

Latky, které nevzbuzuji obavy z hlediska vnitfnich nebezpecnych vlastnosti
podle kroku 1 (tj. nejsou zarazeny do skupin A, B nebo C)

o Kapaliny s tlakem
par <2 hPa (mbar)

e Tuhé latky
nevytvarejici prach
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4.3. Aspekty lidského zdravi a Zivotniho prostiredi v konecné aplikaci (krok 3)

V tomto kroku se posuzuji aspekty lidského zdravi a environmentalnich dopadl aplikace dané
chemické latky nebo daného materidlu. Stejné jako v kroku 2 podminky pouziti urci
pravdépodobnost expozice chemické latce nebo materidlu, jakoz i potencidlni cesty expozice
(vSechny relevantni cesty) a souvisejici dopady toxicity na lidské zdravi, vCetné expozice v
prabéhu zivotnosti, a na zivotni prostfedi (napt. v dasledku smyvatelnych pouziti, jako je
Sampon, ktery se dostane do odpadnich vod v Cistirn¢ odpadnich vod).

Riziko je charakterizovano jako kombinace nebezpe¢nosti chemické latky nebo materidlu a
posouzeni odhadované expozice lidského zdravi a Zzivotniho prostfedi t€émto nebezpecim
béhem aplikace dané chemické latky nebo daného materialu.

Pro posouzeni bezpecnosti jsou nezbytné informace o vnitinich vlastnostech chemické latky
nebo materialu, které se tykaji predev§im stejnych nebezpecnych vlastnosti, jaké byly
posouzeny v kroku 1: fyzikalni nebezpecCnost, nebezpecnost pro zivotni prostfedi a
nebezpecnost pro lidské zdravi.

K ur€eni osudu dané chemické latky nebo daného materialu, odhadu expozice a identifikaci
cesty ¢i cest expozice a k charakterizaci rizika jsou rovnéz zapotiebi informace o dalSich
fyzikalné-chemickych vlastnostech (napt. vlastnosti, jako je fyzikéalni forma chemické latky
nebo materidlu a tlak par relevantni pro lidské zdravi, nebo rozpustnost ve vodé a rozdélovaci
koeficient oktanol-voda (Log Kow) relevantni pro Zivotni prostiedi).

Pro odhad expozice je obzvlasté dulezité identifikovat/popsat aplikaci dané chemické latky
nebo materidlu a definovat podminky pouziti poskytnutim informaci o cetnosti a délce
expozice, mnozstvi pouzit¢ chemické latky nebo pouzitého materidlu nebo mnozstvi
ptitomném v aplikaci, podminkéch pouziti chemické latky nebo materiadlu a navodu k pouziti.
Pokud ma chemicka latka nebo material nékolik moznych pouziti, mély by byt v idedlnim
ptipad¢ zvaZeny riizné cesty expozice.

Stejné jako v predchozich krocich miize byt ptistup optimalizovan v zavislosti na tom, zda se
posuzuje nova nebo stavajici chemickd latka nebo material, a na tom, jaké tdaje jsou k
dispozici.

Stejné€ jako v kroku 2 se doporucuje pouzit pokyny agentury ECHA (kapitola R12 Popis
pouziti?') jako vychozi bod pro definovani pouziti dané chemické latky nebo daného
materidlu v tomto kroku. Pokyny v kapitole R12 obsahuji seznamy kategorii vyrobki a
kategorii pfedméti a mnoho dostupnych nastrojii pro odhad expozice, jako je napftiklad
nastroj TRA centra ECETOC®, pouziva tyto kategorie popisu jako vstupni tdaje pro
posouzeni expozice a bezpecnosti.

DalSim néstrojem doporucenym pro posouzeni bezpecnosti chemické latky / materidlu je
nastroj pro hodnoceni chemické bezpecnosti a podavani zprav (Chesar)®>. Tento néstroj
vyvinula agentura ECHA s cilem pomoci spole¢nostem pii vypracovavani zprav o chemickeé
bezpecnosti (CSR) a scénaft expozice (SE) strukturovanym, harmonizovanym,
transparentnim a efektivnim zplsobem. To zahrnuje oznamovani udajii tykajicich se latky
(relevantni fyzikalné-chemické tidaje, udaje o osudu a nebezpecnosti), popis pouZiti latky,
provedeni posouzeni expozice vcetné uréeni podminek bezpe¢ného pouziti, souvisejici
odhady expozice a prokdzani kontroly rizik. K provedeni posouzeni expozice obsahuje
systém Chesar fadu nastroji pro odhad expozice: nastroj TRA centra ECETOC pro odhad
expozice pracovnikil a spotiebitell, jakoz 1 EUSES pro odhad expozice zZivotniho prosttedi.
Tyto nastroje vyzaduji jako vstupni udaje ocekdvané podminky pouziti. Mapy pouziti,
vypracované pramyslovymi odvétvimi, shromazd’uji harmonizovanym a strukturovanym
zpisobem informace o pouziti a podminkédch pouziti chemickych latek v jejich odvétvi.
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Obsahuji vstupni parametry pro posouzeni expozice pracovnikti (SWED), pro posouzeni
expozice spotiebitelll (SCED) a pro posouzeni expozice zivotniho prostiedi (SPERC). Mapy
stavajictho  pouziti  jsou k  dispozici ve  formatu  Chesar na  adrese
https://www.echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. V nastroji Chesar je
také mozné dokumentovat odhady expozice ziskané z jinych néstrojii nebo namétenych udaji
o expozici. N&které nastroje, napiiklad ConsExpo®’, mohou své vystupy piimo exportovat do
nastroje Chesar.

Stejné jako v kroku 2, lze pouzit i ndstroje z vysSich Grovni (napf. ConsExpo®’) nebo
specifické odvétvové nastroje vyvinuté prumyslovym odvétvim pro posuzovani konkrétnich
typt vyrobkul a predméti, pokud jsou k tomu k dispozici tdaje.

4.4. Posouzeni environmentalni udrzitelnosti (krok 4)

Tento krok zahrnuje posouzeni aspektd environmentalni udrzitelnosti dané chemické latky
nebo dan¢ho materidlu se zaméfenim na jejich dopady na Zzivotni prostfedi v celém
hodnotovém fetézci.

Pro posouzeni environmentalni udrZitelnosti dané chemické latky nebo dané¢ho materidlu je
tieba provést analyzu Zivotniho cyklu na zéklad¢ funkce, kterd zahrnuje cely zivotni cyklus.
Ma-1i nova chemicka latka nebo novy material né€kolik moznych pouziti nebo mohou-li byt
vyrabény né¢kolika vyrobnimi postupy, je tfeba provést rizné analyzy zivotniho cyklu s
ohledem na kazdou vyrobu, pouziti a konec Zivotnosti. V idedlnim ptipad¢ by studie analyzy
zivotniho cyklu pro rizna pouziti chemické latky nebo materialu mély byt provadény podle
stejnych zasad modelovani, aby byla zaji§t€éna harmonizace a umoznéno srovnani vysledki.
Proto se doporucuje, je-li to mozné, pouzivat pti provadéni analyzy zivotniho cyklu jako
voditko metodu environmentalni stopy vyrobku’.

K posouzeni environmentalni vykonnosti zivotniho cyklu vyrobkii se doporucuje pouzit
metodu posouzeni dopadu environmentalni stopy’. Ta se sklada z minimédlniho souboru
dopadt, které je tieba posoudit. Dalsi aspekty, které jesté nejsou plné€ pokryty soucasnymi
postupy analyzy Zivotniho cyklu, bude mozna nutné posuzovat piipad od ptipadu s vyuzitim
moznych ukazatell, které by mohly byt pro tento ucel vyvinuty.

Vzhledem k tomu, Ze stavajici dopady na Zivotni prostiedi pfesahuji rdimec dopadd, na které
se vztahuje metoda environmentalni stopy, miize v budoucnu dojit k ptidani dalSich dopadd.

Zakladni modely a charakteriza¢ni faktory pro metodu environmentalni stopy, které jsou k
dispozici na adrese https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/developerEF.xhtml, by mély byt
pouzity v souladu s nejnovéjSim dostupnym balickem pro environmentalni stopu.
Zohlednované aspekty, ukazatele a metody platné ke dni zvefejnéni tohoto doporuceni jsou
uvedeny v tabulce 5, kterou je tieba povaZovat pouze za ptiklad, nebot’ doporucené metody se
neustale vyvijeji.

2 https://www.rivm.nl/en/consexpo

30 C (2021) 9332 final
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Tabulka ¢. 5: Aspekty, ukazatele a postupy pro metodu environmentalni stopy v kroku 4

Uroveii/aspekty
posouzeni analyzy
Zivotniho cyklu

Dil¢i aspekt

Ukazatel a jednotka

Doporucena vychozi metoda posuzovani dopadu
Zivotniho cyklu

Toxicita

Toxicita pro ¢loveka,
karcinogenni u¢inky

Srovnavaci toxicka
jednotka pro ¢lovéka (CTUy)

Na zakladé modelu USEtox2.1 model

antke et al., , upraveného podle (Saouter
Fantke et al., 201731), up ¢ho podle (S
aetal, 2018%)

Toxicita pro ¢loveka,
nekarcinogenni uc¢inky

Srovnavaci toxicka
jednotka pro ¢lovéka (CTUy)

Na zéaklad€ modelu USEtox2.1 model (Fantke et
al., 20173"), upraveného podle Saouter et al., 20182

Ekotoxicita,
sladkovodni

Srovnavaci toxicka
jednotka pro ekosystémy (CTUs)

Na zakladé modelu USEtox2.1 model (Fantke et al.,
20173"), upraveného podle Saouter et al., 2018

Zména klimatu

Zmeéna klimatu

Potencial globalniho oteplovani
(GWP100, kg CO, ekv.)

Bernsky model — Potencial globalniho oteplovani
(GWP) v ¢asovém horizontu 100 let (na zakladé
IPCC, 2013%)

Poskozovani ozonové

Potencial poskozovani ozonové vrstvy (ODP)

Model EDIP zalozeny na potencidlech poskozovani
ozonové vrstvy od Svétové meteorologické

ZnecCisténi . .
fecistent vIstvy (kg CFC-11ekv.) organizace (WMO) za neomezeny ¢asovy horizont
(WMO, 2014%*+ v¢lenéni)
31 Dokumentace USEtox®2.0 (verze 1), http://usetox.org. https://doi.org/10.11581/DTU:00000011.
32 Using REACH and the EFSA database to derive input data for the USEtox model (Odvozeni vstupnich udajti pro model USEtox pomoci databazi REACH a EFSA), EUR

29495 EN, Uiad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, 2018, ISBN 978-92-79-98183-8, Spoleéné vyzkumné stiedisko (JRC) 114227, https://doi.org/10.2760/611799.

33 Anthropogenic and Natural Radiative Forcing. In: Climate change 2013: The Physical Science Basis. Prispévek pracovni skupiny I k paté hodnotici zpravé Mezivladniho
panelu pro zménu klimatu. T.F. Stocker, D. Qin, G.-K. Plattner, M. Tignor, S.K. Allen, J. Doschung, A. Nauels, Y. Xia, V. Bex, a P.M. Midgley, editofi. Cambridge
University Press, s. 659—740, doi:10.1017/CB0O9781107415324.018.

34

https://csl.noaa.gov/assessments/ozone/2014/preface.html.
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Uroveii/aspekty

Zivotniho cyklu

posouzeni analyzy

Diléi aspekt

Ukazatel a jednotka

Doporucena vychozi metoda posuzovani dopadi
Zivotniho cyklu

Castice / vdechované
anorganickeé latky

Ucinky na lidské zdravi spojené s expozici PMy s
(vyskyt onemocnéni®®)

Model PM (Fantke et al., 20163¢) — UNEP, 2016%’

lonizujici zateni, lidské
zdravi

Expozice ¢loveka
vadi U235 (kBq U235)

Model uc€inki na lidské zdravi, jak jej vypracovali
Dreicer et al., 1995 (Frischknecht et al, 20003%)

Tvorba fotochemického
ozonu

Nartst koncentrace troposférického ozénu
(kg NMVOC ekv.)

LOTOS-EUROS (Van Zelm et al., 2008%) jako v
ReCiPe 2008

Acidifikace

Akumulované ptekroceni
(mol H* ekv.)

Akumulované piekroceni (Posch et al., 2008*;
Seppild et al., 2006*")

Eutrofizace, pevninska

Akumulované prekroceni
(mol N ekv.)

Akumulované piekro&eni (Seppili et al., 20064,
Posch et al., 2008)

Eutrofizace,
sladkovodni vody

Zlomek Zivin, které doputuji do koncového
sladkovodniho prostoru (P, kg P ekv.)

Model EUTREND (Struijs, et al. 2009*?) jako v
ReCiPe 2008

35

Nézev jednotky byl zménén z ,,Umrti“ v pivodnim zdroji (UNEP, 2016) na ,,Vyskyt onemocnéni*.

36 Dopady jemnych ¢astic na zdravi. In: Frischknecht, R., Jolliet, O. (editofi), Global Guidance for Life Cycle Impact Assessment Indicators: Volume 1. UNEP/SETAC Life
Cycle Initiative, Patiz, 76-99. Pievzato z www.lifecycleinitiative.org/applying-lca/lcia-cf/.

37

Global guidance for life cycle impact assessment indicators: Volume 1, ISBN: 978-92-807-3630-4. Prevzato z

38
39
40
41

42
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https://www.ecocostsvalue.com/EVR/img/references%?20others/global-guidance-Icia-v.1-1.pdf.

Human health damages due to ionising radiation in life cycle impact assessment. Environmental Impact Assessment Review. https://doi.org/10.1016/S0195-9255(99)00042-
6

,Buropean characterisation factors for damage to human health caused by PM10 and ozone in life cycle impact assessment™, Atmospheric Environment 42, s. 441—453.
https://doi.org/10.1016/j.atmosenv.2007.09.072.

,»The role of atmospheric dispersion models and ecosystem sensitivity in the determination of characterisation factors for acidifying and eutrophying emissions in LCIA®,
The International Journal of Life Cycle Assessment, 13, s. 477—486, https://doi.org/10.1007/s11367-008-0025-9.

,,Country-dependent Characterisation Factors for Acidification and Terrestrial Eutrophication Based on Accumulated Exceedance as an Impact Category Indicator®, The
International Journal of Life Cycle Assessment 11(6), s. 403—416, https://doi.org/10.1065/1ca2005.06.215.

Aquatic Eutrophication. Kapitola 6 v publikaci: Goedkoop, M., Heijungs, R., Huijbregts, M.A.J., De Schryver, A., Struijs, J., Van Zelm, R. (2009). ReCiPe 2008. A Life
Cycle Impact Assessment Method Which Comprises Harmonised Category Indicators at the Midpoint and the Endpoint Level. Report I: Characterisation Factors, First
Edition
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Uroveii/aspekty
posouzeni analyzy
Zivotniho cyklu

Diléi aspekt

Ukazatel a jednotka

Doporucena vychozi metoda posuzovani dopadi
Zivotniho cyklu

Eutrofizace, motské
vody

Zlomek Zivin, které se dostanou do koncového
prostoru moiské vody (N, kg N ekv.)

Model EUTREND (Struijs et al., 2009%) jako v
ReCiPe 2008

Zdroje

Vyuziti pudy

Index kvality ptidy*
(Bioticka produkce, odolnost proti erozi, mechanicka
filtrace a dopliiovani podzemnich vod), bez rozmért

Index kvality ptidy zaloZzeny na modelu
LANCA (De Laurentiis et al., 2019*%) a na

zakladé modelu LANCA CF verze 2.5 (Horn &
Maier, 2018%)

Pouzivani vody

Potencial nedostatku pro uzivatele (spotieba vody
vazena nedostatkem, m3 vody ekvivalentniho
mnozstvi nedostatkové vody)

Model Available WAter REmaining (AWARE)
(Boulay et al., 2018%; UNEP, 2016%7)

Vyuzivani zdrojd,
nerosty a kovy

Vycerpani abiotickych zdroji
(kone¢né zasoby ADP, kg Sb ekv.)

CML (Guinée et al., 200247) a (Van Oers et al. 20024%)

Vyuziti zdrojt, nosice
energie

Vycerpani abiotickych zdrojti — fosilni paliva
(ADP fosilni, MI)*

CML (Guinée et al., 2002*7) a (Van Oers et al.,
2002%)
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pudy, jak je uvedeno v De Laurentiis et al., (2019).
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https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2018.12.238.
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Tento index je vysledkem agregace Ctyf ukazatell, kterou provedlo stiedisko JRC. Ukazatele poskytuje model LANCA pro posouzeni dopadt zpisobenych vyuzivanim
»S0il quality index: Exploring options for a comprehensive assessment of land use impacts in LCA®, Journal of Cleaner Production, 215, s.

LANCA® - charakteriza¢ni faktory pro posuzovani dopadu zivotniho cyklu, verze 2.5, listopad 2018. Pievzato z http://publica.fraunhofer.de/documents/N-379310.html.

,»,The WULCA consensus characterization model for water scarcity footprints: assessing impacts of water consumption based on available water remaining (AWARE)*, The

International Journal of Life Cycle Assessment 23(2), s. 368—378, https://doi.org/10.1007/s11367-017-1333-8.
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https://doi.org/10.1007/BF02978897.
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,Handbook on Life Cycle Assessment: Operational Guide to the ISO Standards®, fada: Eco-efficiency in industry and science, Kluwer Academic Publishers, Dordrecht:

Vycerpani abiotickych zdroji v analyze Zivotniho cyklu. Silni¢ni a vodohospodaisky institut, Ministerstvo dopravy a vodniho hospodarstvi, Amsterdam
V seznamu tokt ILCD a v tomto doporuceni je uran zatazen do seznamu nosicli energie. Méti se v MJ.
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5. POSTUP POSUZOVANI A PODAVANI ZPRAV

Uplatnéni ramce pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost na chemickou latku nebo material
poskytne tii vystupy:

1. dodrzovani zasad pro koncep¢ni bezpecnost a udrzitelnost ve fazi (zmény) navrhu;
2. posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti;
3. ptehled shrnujici vysledky.

Ne vSechny soucasné aspekty a ukazatele maji pfifazené prahové hodnoty (ty jsou zavedeny
predevsim pro regulacni bezpecnostni aspekty). To znamend, ze pro aspekty a ukazatele bez
prahovych hodnot nejsou kritéria aplna. V takovych piipadech je pragmatickym piistupem pii
testech porovnat posuzovanou chemickou latku / posuzovany materidl s chemickou latkou
(latkami) nebo materidlem (materialy), které by mohly byt nahrazeny, v souladu s tim, co se v
soucasné dob€ provadi pomoci alternativnich metod posuzovani. V ptipadé novych
chemickych latek nebo materiali by srovnani mélo byt zaloZzeno na funkénosti. Tento pfistup
povede k relativnimu zlepsSeni na zaklad¢é vykonnosti porovnavanych chemickych latek nebo
materiald.

Sablony pro prezentaci vysledka zpiistupni Komise online, vetnd navrhu jejich grafické
vizualizace.

Pro krok 1 posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti se predpokladaji ¢tyti urovné posouzeni.

J Uroveti 0 — chemické latky nebo materialy ve skuping kritérii A (napf. povaZzované
za nejskodlivéjsi latky, véetné latek vzbuzujicich mimotadné obavy).

. Uroveti 1 — chemické latky nebo materialy ve skupiné kritérii B (napf. s chronickymi
ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, latky vzbuzujici obavy, které nejsou
zahrnuty ve skupin¢ A).

J Uroveti 2 — chemické latky nebo materialy ve skuping kritérii C (napf. s jinymi
nebezpecnymi vlastnostmi).

o Uroveii 3 — chemické latky nebo materidly, které nepatfi do zadné z kategorii
nebezpecnosti uvedenych v predchozich skupinach kritérii. U nich je tfeba mit na
paméti, Ze dana chemicka latka nebo dany materidl mohou byt v urcitych aplikacich
stale Skodlivé z hlediska rizika, které pfesahuje obecnéd kritéria nebezpecnosti a
zahrnuje zohlednéni prostfedi expozice specifickych pro danou aplikaci.

Aspekty uvedené ve skupinidch A, B a C (tabulka 2) jsou hierarchické, coz znamend, ze je
tieba je hodnotit jeden po druhém a dalsi kritérium souvisejici s aspektem se hodnoti pouze v
ptipadé, ze bylo splnéno predchozi kritérium.

Pokud existuje dikaz, Ze dand chemicka latka nebo dany material maji jednu z nebezpecnych
vlastnosti zahrnutych do skupiny posuzovanych nebezpecnych vlastnosti, neni pro posouzeni
pro koncepcné bezpeéné a udrzitelné latky nutné shromazd’ovat informace o ostatnich
vlastnostech ve stejné skupiné. Cilem je zjednodusSit posuzovani a usnadnit shromazd’ovani
udajii a rychleji odstranit problematické chemické latky nebo materidly jiz v rané fazi
vyzkumu a vyvoje. Aby vSak bylo mozné piejit k posouzeni dalSiho kritéria, je tfeba predlozit
dikazy o vSech aspektech t€hoz souboru kritérii.

Pro kroky 2, 3 a 4 posouzeni bezpe€nosti a udrzitelnosti se doporucuje uvést tplné posouzeni
analyzovaného ptipadu s uvedenim pouzitych metod. Doporucuje se také porovnat vysledky
jednotlivych krok s nahrazovanou chemickou latkou nebo nahrazovanym materidlem, aby se
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zjistilo, zda doslo ke zlepSeni (srovnavaci posouzeni). Zaverecna zprava tykajici se koncepcni
bezpecnosti a udrzitelnosti by méla obsahovat analyzu vysledki ziskanych v krocich 2,3 a4 a
méla by urcit aspekty a ukazatele s nejvétsim dopadem na bezpecnost a udrzitelnost. Kritéria
pro kroky 2, 3 a 4 je tfeba definovat ptipad od pfipadu na zaklad¢ ziskanych vysledkda,
protoze ne vSechny chemické latky a materidly budou vyzadovat stejna opatieni v oblasti
bezpecnosti a udrzitelnosti.

6. PREHLED ZDROJU UDAJU PRO PODPORU POSOUZENI BEZPECNOSTI A
UDRZITELNOSTI

Jako vychozi bod a kromé¢ nastrojii uvedenych v popisu krokti 14 1ze nejprve provefit zdroje,
jako jsou informace o chemickych latkach agentury ECHA® (v&etné soupisu C&L3! a
EUCLEF>?), databaze chemickych nebezpe¢i Evropského tifadu pro bezpe¢nost potravin
(EFSA) (OpenFoodTox)>?, portal eChemPortal Organizace pro hospodafskou spolupraci a
rozvoj (OECD)*, databaze CompTox Agentury pro ochranu Zivotniho prostfedi Spojenych
stath americkych (EPA)>®, zejména pokud jde o informace o nebezpeénych vlastnostech
stavajicich chemickych latek.

Pro environmentalni stopu jsou k dispozici soubory dat inventarizace zivotniho cyklu (LCI) v
evropské platformé pro posuzovani Zivotniho cyklu®®, kterou vytvotila a spravuje Komise.
Pokud jsou k dispozici, mély by byt pouzity datové soubory odpovidajici environmentalni
stopé. Velkou platformou pro vyhledavani dat v rliznych databazich je Global LCA Data
Access Network®’. Ta poskytuje také nastroje pro harmonizaci souborti dat z riiznych zdroji.

Pro modelovani scénare konce Zivotnosti je vzhledem k rliznorodosti tdaji potfebnych v
zavislosti na posuzované chemické latce nebo materialu obtizné urcit konkrétni zdroje udaji.
Doporu¢enym zdrojem obecnych statistik o konci Zivotnosti je databaze EUROSTAT?®, ktera
poskytuje udaje o nakladani s odpady v Evropé. Dalsi uzite¢né informace zvetejituji obchodni
sdruZeni vyrobct, kterd ¢asto vydavaji studie a statistiky o udrzitelnosti svého odvétvi.
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Informace agentury ECHA o chemickych latkach: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals.
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.
https://echa.europa.eu/legislation-finder.

3 Databaze chemickych nebezpeéi EFSA (OpenFoodTox):
https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/openfoodtox.

Portal eChemPortal organizace OECD: https://www.echemportal.org/echemportal/.

Databaze CompTox Chemicals Dashboard agentury EPA, USA: https://comptox.epa.gov/dashboard/.
Evropska platforma pro posuzovani zivotniho cyklu.
https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/contactListEF.xhtml.

37 Global LCA Data Access Network: https://www.globallcadataaccess.org/.

38 https://ec.europa.cu/eurostat/web/main/data/database.
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