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DOPORUCENI KOMISE

ze dne 8.12.2022

kterym se zavadi evropsky ramec pro posuzovani ,,koncepcné bezpecnych a

udrzitelnych* chemickych litek a materiali

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 292 této smlouvy,

vzhledem k témto divodum:

(D

2)

€)

(4)

©)

Zelend dohoda pro Evropu! stanovi &tyfi vzajemné propojené politické cile pro
prechod k udrzitelnému hospodaistvi a udrzitelné spolecnosti: klimatickou neutralitu,
ochranu biologické rozmanitosti, obéhové hospodaistvi a zivotni prostiedi bez
toxickych latek diky ambiciéznimu cili nulového znecisténi.

Cilem Strategie EU pro udrzitelné financovani? je podporovat financovani pfechodu k
udrzitelnému hospodarstvi.

Nafizeni o taxonomii® stanovi &tyfi podminky, které musi hospodéiska ¢innost splnit,
aby mohla byt kvalifikovana jako environmentdlné udrzitelnd. Stanovi téZ Sest
environmentalnich cili, véetné¢ pfechodu na ob&hové hospodaistvi a prevence a
omezovani znecisténi.

Ve sdéleni ,,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek — K Zivotnimu
prostfedi bez toxickych latek“* (dale jen ,strategie v oblasti chemickych latek*)
Komise oznamila, Ze vypracuje kritéria pro chemické latky a materialy, které jsou ,,ze
své podstaty bezpecné a udrzitelné“. Bude rovnéz vybizet Clenské staty, primysl a
dalsi zacastnéné strany, aby uptfednostiiovaly inovace, které v co nejvetsi mire nahradi
latky vzbuzujici obavy’ napfi¢ odvétvimi, napiiklad pokud jde o textilni vyrobky,
materialy pfichazejici do styku s potravinami, informacni a komunikac¢ni technologie,
stavebni materialy, nizkouhlikovou mobilitu, baterie nebo obnovitelné zdroje energie.

Evropsky parlament piijal usneseni® o Strategii v oblasti chemickych latek, v némz
zdaraziiuje potfebu vypracovat kritéria pro ,,bezpecnost a udrzitelnost uz ve stadiu
navrhu®, kterd by pomohla pfedchdzet znecisténi a snizovat je, zlepSit sledovani
nebezpecnych chemickych latek ve vyrobcich a podporovat jejich nahrazovani
bezpecnéjSimi a udrzitelnéjSimi alternativami. Zavéry Rady o Strategii v oblasti
chemickych latek’ ze dne 15. bfezna 2021 rovnéz vyzyvaji Komisi, aby ve spolupraci
s Clenskymi staty a po konzultaci se zG€astnénymi stranami urychlené vypracovala

L= Y A S

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 390 final.

EU/2020/852.

COM(2020) 667 final.

Jak jsou definovany ve Strategii pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek (COM(2020)667 final).
Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2020 o strategii pro udrzitelnost v oblasti
chemickych latek (2020/2531(RSP)),_ https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-
0201 _CS.pdf.

Zavéry Rady 6941/21 ze dne 15. biezna 2021, Strategie Unie pro udrzitelnost v oblasti chemickych
latek: nastal Cas jednat, https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf.
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harmonizované, jasné a presné definice a pfipadné kritéria nebo zasady pro pojmy,
které jsou kli¢ové pro ucinné provadéni Strategie v oblasti chemickych latek, jako jsou
naptiklad ,,ze své podstaty bezpecné a udrzitelné* chemické latky.

Akéni plan pro ob&hové hospodafstvi® uvadi, ze Komise bude podporovat nahrazovani
a odstranovani nebezpecnych latek prostfednictvim vyzkumu a inovaci.

Akéni plan EU |, Vstiic nulovému zneéisténi ovzdusi, vod a piidy*’ a navrh nafizeni o

stanoveni ramce pro uréeni pozadavki na ekodesign udrZitelnych vyrobka!'
zdaraziuji zdvazek zajistit, aby chemické latky a materidly byly ze své podstaty co

24

dosazeno kolobéhu netoxickych materiala.

Prvni specificky odkaz na koncepc¢ni bezpecnost a udrzitelnost 1ze nalézt ve Strategii
EU pro udrzitelny a obéhovy textil'!. Strategie zdliraziuje vyznam vypracovani kritérii
pro ,,bezpecnost a udrzitelnost ze své podstaty* pro chemické latky a materialy s cilem
podporovat prumysl pii nahrazovani, nebo pokud to neni mozné, minimalizaci latek
vzbuzujicich obavy v textilnich vyrobcich.

Také evropsti ob&ané vnimaji potiebu jednat. Priizkum Eurobarometr 2020'? ukazuje,
ze 84 % Evropanl se obava dopadu chemickych latek vyskytujicich se v béznych
vyrobcich na jejich zdravi a 90 % je znepokojeno dopadem chemickych latek na
zivotni prostiedi.

Néekolik stovek latek jiz bylo identifikovano jako latky vzbuzujici mimotadné obavy v
ramci nafizeni (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH)'® a mnoho dalsich latek by mohlo spadat do definice latek
vzbuzujicich obavy v ndvrhu nafizeni o stanoveni ramce pro uréeni pozadavkl na
ekodesign udrzitelnych vyrobki'.

Uspéch piechodu na chemické latky a materialy, které jsou ,.koncepéné bezpeéné a
udrzitelné®, vyzaduje spole¢né chipani aspektli bezpe¢nosti a udrzitelnosti'®. Je proto
nezbytné vytvofit evropsky rdmec pro posuzovani ,koncepéné bezpecnych a
udrzitelnych® chemickych latek a materiald, ktery mtize pomoci definovat kritéria
bezpecnosti a udrzitelnosti, aby byla zarucena soudrznost mezi aktéry, odvétvimi a
hodnotovymi fetézci.

Piedpokladany ramec by mél umoZnit komplexni posouzeni bezpe€nosti a
udrzitelnosti chemickych latek a materiald v pribéhu jejich zivotniho cyklu a podpofit
navrhovani, vyvoj, vyrobu a pouZivani chemickych latek a materialfi, které poskytuji
zadouci funkci nebo sluzbu a zaroven jsou bezpecné a udrzitelné. Uplatiiovani ramce
umozni definovat kritéria pro ,.koncepéni bezpe€nost a udrzitelnost®, kterd by méla

mapujici

COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

COM(2022) 142 final.

COM(2022) 141 final.

Prizkum Eurobarometr (2020), Postoje Evropani k zivotnimu prosttedi — bfezen 2020,

https://europa.cu/eurobarometer/surveys/detail/2257.

https://echa.europa.eu/candidate-list-table.

COM(2022) 142 final.

Evropskéa komise 2021, Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria (Studie
Vyvoj kritérii koncep¢ni udrzitelnosti), https://op.europa.eu/en/publication-detail/-

/publication/f679¢200-a314-11eb-9585-01aa75ed71al/language-en.



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f679c200-a314-11eb-9585-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f679c200-a314-11eb-9585-01aa75ed71a1/language-en
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pomoci stanovit vysoké standardy pro bezpecnost a udrzitelnost chemickych latek a
materiald.

Prezkum rozmért, aspektli, metod, ukazatelli a nastroji tykajicich se bezpecnosti a
udrzitelnosti'®, ktery je zdkladem piilohy tohoto doporucent, se sice tyka fady dalsich
socioekonomickych aspektli udrzitelnosti, ale zamétuje se predevSim na chemickou
bezpecnost a environmentalni udrzitelnost. Pro poskytnuti dalSich informaci a
umoznéni informovangjSich rozhodnuti, zejména pii podpoie nahrazovani, miize byt
nezbytné posouzeni socioekonomickych aspekti nad rdmec téch, které jiz byly
zvazeny. Tyto tvahy mohou byt zohlednény pfi uplatiiovani ramce, kdykoli to bude
relevantni.

Cilem zamys$leného ramce ,.koncep¢ni bezpecnosti a udrzitelnosti“ je stat v cele
vyzkumu a inovaci a podporovat vyuzivani nejnovéjSich védeckych poznatki, aby
byly splnény nejvyssi ambice v oblasti bezpecnosti a udrzitelnosti inovaci.

Cilem ramce by mélo byt stat se celosvétovou referenci pro inovace v ramci
ekologickou transformaci priamyslu; pro co nejvetsi nahrazovani vyroby a pouzivani
latek vzbuzujicich obavy; pro podporu vyuzivani udrzitelnych zdroji a surovin k
vyrobé chemickych latek a material; pro minimalizaci dopadu vyroby a pouzivani
chemickych latek a materidld v pribchu jejich zivotniho cyklu na klima, zivotni
prostfedi a lidské zdravi a pro nasmérovani investic primyslu a vetejnych organt do
vyzkumu a inovaci spravnym smérem.

Toto doporuceni navrhuje evropsky ramec pro ,.koncepcni bezpe¢nost a udrzitelnost™
jako referencni bod pro Clenské staty, pramysl, akademickou obec, vyzkumné a
technologické organizace a subjekty poskytujici referenéni hodnoty pro bezpecné a
udrzitelné chemické latky a materialy.

Toto doporuceni stanovi pro rdmec testovaci obdobi s dobrovolnym mechanismem
podavani zprav pro clenské staty a zacastnéné strany béhem tohoto zkuSebniho
obdobi. Nejpozdéji do konce testovaciho obdobi bude zahéjen proces revize ramce. Na
zaklad¢ zpétné vazby ziskané béhem testovaciho obdobi Komise zvazi, zda do
posouzeni zahrne dal§i bezpecnostni a environmentalni aspekty a v ptipadé potieby
také aspekty ekonomickeé a socialni udrzitelnosti jako dalsi aspekt.

Jak zdlraziuje Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych latek, pro vyvoj novych
feSeni a podporu zelené a digitadlni transformace budou zasadni vétSi vefejné a
soukromé investice do zajiSténi bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek a vétsi
inovacni kapacita chemického primyslu. Vize pro rok 2030, ktera je zdkladem tohoto
doporuceni, by proto méla zajistit, aby budouci iniciativy na evropské, vnitrostatni a
mezinarodni Grovni v oblasti bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek a materiala
vychézely z navrhovaného ramce. Komise o tomto doporuceni bude informovat v
mezinarodnich forech.

S cilem poskytnout pobidky k testovani rdmce a feSit zejména otdzku latek
vzbuzujicich obavy bude Komise podporovat zkuSebni obdobi. Toho bude dosaZeno
zejména opatfenimi v rdmcovém programu Horizont Evropa pro vyvoj ,.koncepcné

Caldeira, C., et al. Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and
sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools (Chemické latky a materialy, které
jsou bezpecné a udrzitelné ze své podstaty. Piezkum rozmért, aspektii, metod, ukazatelli a nastroji
tykajicich se bezpe¢nosti a udrzitelnosti), EUR 30991 EN, Ufad pro publikace Evropské unie,
Lucemburk, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 (online), doi:10.2760/879069 (online), JRC127109. 2022
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bezpecnych a udrzitelnych® chemickych latek a materidli a vyvoj a zlepSovani
testovacich metod a ndstrojii pro posuzovani s cilem rozsifit moznosti posuzovani,
které tento rAmec musi nabizet.

Komise rovnéz vypracovala Strategicky plan vyzkumu a inovaci pro bezpecné a
udrzitelné chemické latky a materialy!’, ktery urcuje klicové oblasti vyzkumu a
inovaci v zivotnim cyklu (ndvrh, vyroba, pouziti a likvidace/recyklace/sanace)
chemickych latek a materialti s cilem usnadnit a podporovat na evropské a vnitrostatni
urovni prechod primyslu na bezpe¢né a udrzitelné chemické latky a materialy.

Komise si je védoma udaju potiebnych k zavedeni planovaného ramce a bude 1 nadale
podporovat dohledatelnd, ptistupnd, interoperabilni a opakované pouzitelnd data.
Komise rovnéZ vyviji spole¢nou platformu EU pro tidaje o chemickych latkach's, aby
usnadnila pfistup ke stavajicim tidajim pouzivanym v pravnich aktech Unie tykajicich
se chemickych latek, jakoz i jejich sdileni a opétovné pouziti.

Toto doporuceni respektuje zasadu subsidiarity, nebot’ planovany ramec ,,koncepéni
bezpe¢nosti a udrzitelnosti® slouzi potiebdm Evropského vyzkumného prostoru a
jednotného trhu s chemickymi latkami a materidly, kde je tfeba na evropské urovni
spole¢né pochopit bezpecnost a udrzitelnost chemickych latek a materiali. Rovnéz
respektuje zésadu proporcionality, nebot’ kombinuje vytvofeni ramce s obdobim
testovani pomoci pravné nezavaznych prostredkil, aniz by narusoval jakékoli stavajici
nebo budouci (unijni) pravni predpisy o chemickych latkach a materidlech,

PRIJALA TOTO DOPORUCENT:

1.
1.1.

1.2.

UCEL A OBLAST PUSOBNOSTI

Toto doporuceni navrhuje, aby byl pro ¢innosti v oblasti vyzkumu a inovaci vytvoren
evropsky ramec pro ,.koncepéné bezpecné a udrzitelné* chemické latky a materidly.
Podrobnosti o zkuSebnim obdobi a o ramci, zaloZzené na technickych zpravach
Spole¢ného vyzkumného stiediska Komise!®?*, jsou uvedeny v ptiloze tohoto
doporuceni.

Predpokladany ramec se skladd z metod posuzovani aspektl bezpecnosti a
udrZitelnosti chemické latky nebo materialu. Vysledky ziskané pti uplatiovani ramce
umozni definovat kritéria ,,koncepéni bezpecnosti a udrzitelnosti® véetné systémi
bodovéani a prahovych hodnot vytvofenych na zaklad€ ziskanych vysledkii. Proces
definovani kritérii bude zahdjen soub&zné s revizi ramce. U&elem tohoto doporuéeni

20

Evropska komise, Strategic Research and Innovation Plan for Safe and Sustainable Chemicals and
Materials (Strategicky plan vyzkumu a inovaci pro bezpecné a udrzitelné chemické latky a materialy),
Utad pro publikace Evropské unie, 2022, ISBN 978-92-76-49115-6, doi 10.2777/876851.

COM(2020) 667 final.

Caldeira C., Farcal L., Moretti C., et al. Safe and Sustainable by Design chemicals and materials.
Review of safety and sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools (Chemické latky
a materialy, které jsou bezpecné a udrzitelné ze své podstaty. Pfezkum rozmért, aspektii, metod,
ukazatelll a nastrojii tykajicich se bezpetnosti a udrzitelnosti), Utad pro publikace Evropské unie,
Lucemburk, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6, doi:10.2760/879069.

Caldeira C., Farcal L., Garmendia I., et al., Safe and sustainable by design chemicals and materials:
Framework for the definition of safe and sustainable by design criteria for chemicals and materials
(Chemické latky a materily, které jsou bezpecné a udrzitelné jiz ze své podstaty: Ramec pro vymezeni
kritérii bezpe¢nosti a udrzitelnosti ze své podstaty pro chemické latky a materialy), Utad pro publikace
Evropské unie, Lucemburk, 2022, ISBN 978-92-76-53264-4, doi: 10.2760/487955.
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je zahdjit testovani ramce pro posuzovani a ziskat zpétnou vazbu, aby bylo mozné
zlepsit jeho relevantnost, spolehlivost a funk¢nost.

1.3. Toto doporuceni je urCeno Clenskym statim, primyslu, véetné malych a stfednich
podnikt (MSP), akademické obci a vyzkumnym a technologickym organizacim,
které se podileji na vyvoji chemickych latek a materiald nebo na ném pracuji.
Vyzyva je, aby tento rdmec vyuzily ve svych programech a Cinnostech v oblasti
vyzkumu a inovaci tykajicich se chemickych latek nebo materiald. Rovnéz jim
doporucuje, aby se na tento rdmec odvoldvaly v piislusnych politickych nebo
strategickych dokumentech.

1.4. Clenské staty, praimysl, akademicka obec a vyzkumné a technologické organizace by
rovnéz mely zajistit, aby metody, modely a udaje vytvofené a pouzivané pii
uplatiiovani ramce byly v souladu s hlavnimi zdsadami dohledatelnosti, ptistupnosti,
interoperability a opakované pouzitelnosti (FAIR).

2. POUZITI ZE STRANY CLENSKYCH STATU

Clenské staty se vyzyvaji, aby:

2.1. propagovaly rdmec ve svych vnitrostatnich programech vyzkumu a inovaci, a tim
podpotily zkusebni obdobi prostfednictvim aplikaci a ptipadl pouziti;

2.2 zvysily dostupnost vysoce kvalitnich udaja spliiujicich zdsady FAIR pro posouzeni
bezpecnosti a udrzitelnosti zaclenénim tohoto aspektu do svych vnitrostatnich
programu vyzkumu a inovaci a ptipadné do souvisejicich politik;

2.3. podporovaly zdokonalovani metod, modeli a ndastroji pro posuzovani a
zptistupiiovaly nové, a to za ucelem jejich zaclenéni do ramce s cilem zlepsit
posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti;

2.4. podporovaly rozvoj vzdélavacich programli s cilem zajistit vyuku dovednosti
potiebnych k provadéni ramce.
3. POUZITI ZE STRANY PRUMYSLU, AKADEMICKE OBCE A VYZKUMNYCH

A TECHNOLOGICKYCH ORGANIZACH:

Primysl (v¢etné malych a stfednich podnikil), akademicka sféra a vyzkumné a technologické

organizace se vyzyvaji, aby:

3.1. pouzivaly ramec ve svych procesech vyzkumu a inovaci pro vyvoj chemickych latek
nebo materiald, a tim podpofily testovaci obdobi;

3.2. zptistupnily vysoce kvalitni udaje spliujici zasady FAIR pro posouzeni bezpecnosti
a udrZitelnosti, aniz by byla porusena prava duSevniho vlastnictvi a piipadné
bezpecnostni hlediska;

3.3. podporovaly vyvoj a zpfistupfiovani novych metod, modelll a néstroji pro
posuzovani, které¢ Ize zaclenit do rdmce za ucelem lepsiho posuzovani bezpecnosti a
udrzitelnosti;

3.4. podporovaly rozvoj odborné pripravy a vzdélavacich programt s cilem zajistit vyuku
dovednosti potfebnych k provadéni ramce.

4. PODAVAN{ ZPRAV O PROVADENT DOPORUCENT:

4.1. Clenské staty, primysl, akademicka obec a vyzkumné a technologické organizace se
vyzyvaji, aby béhem zkusebniho obdobi podévaly Komisi zpravy o provadéni tohoto
doporuceni.

5
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4.2. Pro snadnéj$i podavani zprav jim Komise zptistupni Sablonu pro podavani zprav.
Ptedavané informace by mély obsahovat nésledujici udaje:

jak clenské staty, prumysl, univerzity a vyzkumné a technologické organizace
vyuzivaji ramec ve svych programech, ¢innostech a jinde v oblasti vyzkumu a
inovaci,

iniciativy a ptipady pouziti pro testovani ramce,

iniciativy pro vyvoj novych metod, modeli a nastroji pro posuzovani
bezpecnosti a udrzitelnosti a zplsob, jakym lze ziskat pfistup k jejich
vysledkiim a vyuzivat je,

iniciativy pro vyvoj ,.koncep¢né bezpecnych a udrzitelnych* chemickych latek
a materiald,

zpravy o posouzeni s vysledky ziskanymi pfi testovani ramce,

problémy a prekazky zjisténé pii pouzivani ramce,

informace o stanoveni systémut bodového hodnoceni a prahovych hodnot, které

mohou podpofit stanoveni kritérii ,.koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti* v
revidovaném ramci.

V Bruselu dne 8.12.2022

Za Komisi
Marija GABRIEL
Clenka Komise

UREDNE OVERENY OPIS

Fa peneralni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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