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KOMUNIKAT KOMISJI

Wytyczne w sprawie kryteriéw i zasad dotyczacych koncepcji ,nieodzownego zastosowania”
w odniesieniu do prawodawstwa UE zwigzanego z chemikaliami

(C[2024/2894)

1. WPROWADZENIE

W Europejskim Zielonym Ladzie (') ogloszono zobowigzanie Komisji do przeciwdziatania zmianie klimatu, a takze zanie-
czyszczeniu Srodowiska i utracie réznorodnosci biologicznej, co stanowi najwazniejsze zadanie tego pokolenia. Wigkszos¢
towar6w 1 technologii potrzebnych do transformacji ekologicznej opiera si¢ na chemikaliach o szerokim zakresie réznych
funkcji. Chemikalia sa centralnym elementem gléwnych europejskich fancuchow wartosci, m.in. produktéw konsumpcyj-
nych, elektroniki, transportu, w tym akumulatoréw do pojazdéw elektrycznych, materialéw budowlanych i wielu innych.

Jednocze$nie w Europie odnotowano wiele przykladéw, w ktérych powszechnie stosowane chemikalia spowodowaly
znaczne szkody dla zdrowia i Srodowiska. Powszechne stosowanie tych chemikaliow, zwlaszcza w zastosowaniach przemy-
stowych, uswiadamia skomplikowane dylematy, z ktérymi mamy do czynienia podczas transformacji ekologicznej i cyfro-
wej; najbardziej szkodliwymi substancjami chemicznymi moga by¢ substancje przydatne pod wzgledem technicznym
i wszechstronne. Niektére z nich pelnig wazne funkcje zwigzane z wydajnoscia w zielonych technologiach, ale sg réwniez
wysoce problematyczne dla zdrowia i bezpieczenistwa i kumulujg si¢ w organizmie ludzkim i wielu elementach $rodowiska
w calej UE i na calym Swiecie w stopniu, ktéry bedzie narastal w razie niepodjecia dziatan. Takie dylematy uwydatniajg zna-
czenie koncepcji ,nicodzownego zastosowania”, ogloszonej w strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazo-
nosci (3), ktdra to koncepcja ma poméc w osiggnieciu celow Europejskiego Zielonego Ladu w dazeniu do osiagnigcia zero-
wego poziomu emisji zanieczyszczen na rzecz nietoksycznego srodowiska (%).

Aby przemyst chemiczny w UE stal si¢ bardziej odporny i mdgt odgrywac role w transformacji ekologicznej, potrzebna jest
jasno$¢ i przewidywalno$¢, przy uwzglednieniu wszystkich tych wymiaréw transformacji, co z kolei pozwoli na prioryte-
towe traktowanie inwestycji w innowacje. Celem niniejszego komunikatu jest rozwinigcie tej koncepcji i odpowiednich kry-
teridw oraz ukierunkowanie jej ewentualnego zastosowania, w tym w przyszlych przepisach dotyczacych chemikaliéw (¥).
Dotychczasowe prawodawstwo UE nie zawiera definicji nieodzownych zastosowan substancji.

Aby zebra¢ informacje potrzebne do przygotowania niniejszego komunikatu, wiosng 2022 r. przeprowadzono komplek-
sowe konsultacje z szerokim gronem zainteresowanych stron z organéw panstw czlonkowskich, przemystu, organizacji
pozarzadowych i srodowisk akademickich, ktére mialy forme warsztatow dla zainteresowanych stron oraz ankiet i ukierun-
kowanych wywiadow ().

1.1  Cel koncepcji nieodzownego zastosowania

Niebezpieczne chemikalia mogg mie¢ powazne skutki i powodowaé znaczne szkody dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska.
Aby unikna¢ takich szkdd, a takze kosztéw dla spoteczenistwa wynikajacych z choréb i remediacji zanieczyszczenia $rodo-
wiska, zapobiegal im oraz aby pobudzi¢ innowacje w dziedzinie nietoksycznych cykli materialowych i przej$¢ na czysta
gospodarke o obiegu zamknietym, Komisja zapowiedziala w strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci,
ze najbardziej szkodliwe substancje () powinny by¢ stopniowo wycofywane w zastosowaniach innych niz nieodzowne,
w szczegdlnosci w produktach konsumpcyjnych, oraz ze nalezy zminimalizowa¢ ich uzycie i w miare mozliwosci zastepo-
waé we wszystkich zastosowaniach. Niektére zastosowania takich substancji moga by¢ nieodzowne dla spoleczenstwa, np.
dla tagodzenia zmiany klimatu, transformacji cyfrowej, ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i obrony, a tym samym nie-
zbedne do realizacji kluczowych celéw polityki UE, takich jak Europejski Zielony tad i transformacja cyfrowa. W strategii
w zakresie chemikaliéw przewidziano w szczegdlnosci:

() COM(2019) 640 final.

() COM(2020) 667 final.

() COM(2021) 400.

(*) Komunikat pozostaje bez uszczerbku dla prawa inicjatywy Komisji przy przedstawianiu nowych wnioskéw ustawodawczych. Jego

celem ani skutkiem nie jest wykladnia aktualnie obowigzujacych aktéw prawnych.

() Komisja Europejska, Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska, Bougas, K., Flexman, K., Keyte, I. i in., Supporting the Commission in development
an essential use concept: final report [Wspieranie Komisji w opracowaniu koncepgji nieodzownego zastosowania: sprawozdanie koricowe], Urzad
Publikacji Unii Europejskiej, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2779/529713.

() Zob.: definicja w sekji 2.2.
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okreslenie kryteriéw ,[..] dla nieodzownych zastosowan, aby zagwarantowal, ze najbardziej szkodliwe chemikalia sg
dozwolone tylko wtedy, gdy ich zastosowanie jest niezbedne dla zdrowia, bezpieczefistwa lub funkcjonowania spoleczen-
stwa oraz jezeli nie istniejg alternatywy, ktére bylyby akceptowalne z punktu widzenia Srodowiska i zdrowia. Kryteria te
beda stanowi¢ wytyczne w odniesieniu do stosowania nieodzownych zastosowan we wszystkich odpowiednich przepisach
UE zaréwno w ogdlnych, jak i szczegétowych ocenach ryzyka”.

Ogdlnym celem koncepcji nieodzownego zastosowania jest ulatwienie podejmowania decyzji i zwigkszenie skutecz-
nosci regulacyjnej w dazeniu do szybkiego wycofania najbardziej szkodliwych substancji w zastosowaniach
innych niz nieodzowne, a zarazem umozliwienie zastosowan nadal nieodzownych dla spoleczefistwa i zapewnie-
nie stalej dostepnosci produktéw zaspokajajacych potrzeby zwigzane ze zdrowiem ludzi i zwierzat. W przypadku
zastosowan nieodzownych dla spoleczenstwa koncepcja ta moze daé przedsigbiorstwom pewno$é, ze substancje, ktore
w przeciwnym razie mialyby by¢ stopniowo wycofywane, moga by¢ nadal wykorzystywane do zaspokajania potrzeb spote-
czeristwa, dopoki nie beda dostepne rozwigzania alternatywne. Koncepcja ta jest narzedziem pomagajacym w ustaleniu,
kiedy zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest uzasadnione ze spolecznego punktu widzenia. Poza
przepisami okreslajacymi zasady dostgpu do rynku UE koncepcja ta moze by¢ réwniez narzedziem zapewniajacym zachety
w ramach dobrowolnych systeméw, takich jak zréwnowazone finansowanie i ewentualnie inne inicjatywy majace na celu
promowanie i nagradzanie przejicia na bezpieczne i zréwnowazone produkty i praktyki.

Wdrozenie koncepcji nieodzownego zastosowania powinno zachecaé przedsigbiorstwa do proaktywnego wycofywania
najbardziej szkodliwych substancji oraz do skoncentrowania badan i innowacji na bezpiecznych i zréwnowazonych alter-
natywach ('), a takze promowac przemyst UE jako Swiatowego lidera w oparciu o duzy rynek wewnetrzny UE o wysokim
zapotrzebowaniu konsumentéw na bezpieczniejsze i nietoksyczne produkty. Koncepcja nieodzownego zastosowania
moze dotyczy¢ w réwnym stopniu produktéw wytwarzanych w UE i importowanych, co pozwoli utrzymaé réwne
warunki dzialania dla unijnych przedsi¢biorstw.

Koncepcja nieodzownego zastosowania wywoluje skutki prawne tylko wowczas, gdy zostanie wprowadzona do konkret-
nych przepiséw. Przed wiaczeniem jej do konkretnego aktu prawnego nalezy dokladnie rozwazy¢ wykonalno$¢ stosowania
tej koncepcji, w tym kryterium ,akceptowalnych rozwigzan alternatywnych”, oraz uwzgledni¢ cele, potrzeby i wyjatkowe
aspekty majgcego zastosowanie prawodawstwa sektorowego. Na przyklad w przypadku produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro nalezy nadac wlasciwy priorytet kwestiom strategicznej autonomii Unii i dostepnosci substancji wykorzystywanych
do wytwarzania produktéw do zastosowan zdrowotnych.

Koncepcja nieodzownego zastosowania ma na celu wspieranie przemystéw w UE jako cenne narzedzie ulatwiajace zwol-
nienia w przypadku zastosowan wyraznie zaspokajajacych potrzeby spoteczne. To z kolei moze przyczynic sie do stworze-
nia Srodowiska sprzyjajacego czystej i zréwnowazonej dzialalnosci produkeyjnej w odniesieniu do towaréw w UE.

1.2 Kontekst polityczny

W 2019 r. Rada przyjela konkluzje pt. ,Ku strategii na rzecz zréwnowazonej unijnej polityki w zakresie substancji chemicz-
nych”, w ktérych wzywa Komisje do opracowania planu dzialania w zakresie wyeliminowania wszystkich innych niz nie-
odzowne zastosowan PFAS () (). W 2021 r. Rada przyjela konkluzje pt. ,Unijna strategia w zakresie zréwnowazonych che-
mikaliéw: czas na rezultaty” (*°) i podkreslita w nich, ze koncepcja ,nieodzownych zastosowan” jest kluczowym elementem
wdrazania strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci i bedzie przedmiotem szczeg6lnej uwagi, tak aby
zostala wdrozona bez zbednej zwloki.

W 2020 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje w sprawie strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazo-
nosci (M), w ktérej miedzy innymi wzywa Komisj¢ do zdefiniowania pojecia i kryteriéw nieodzownego zastosowania
(w rezolugji: ,istotne zastosowanie”) niebezpiecznych chemikaliéw, aby zapewni¢ zharmonizowane podejicie do $rodkéw
regulacyjnych w zakresie zastosowan innych niz nieodzowne.

() Zalecenie Komisji z dnia 8 grudnia 2022 r. ustanawiajace europejskie ramy oceny chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych i zréwno-
wazonych na etapie projektowania”. C(2022) 8854 final.

() Substancje poli- i perfluoroalkilowe.

() Konkluzje Rady z dnia 26 czerwca 2019 r. pt. ,Ku strategii na rzecz zréwnowazonej unijnej polityki w zakresie substancji chemicz-
nych”, https:/[www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2019/06/26 [council-conclusions-on-chemicals.

(") Konkluzje Rady z dnia 15 marca 2021 r. pt. ,Unijna strategia w zakresie zréwnowazonych chemikaliéw: czas na rezultaty”,
https:/[www.consilium.europa.eu/pl/press/press-releases/2021/03/1 5 [council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-
sustainability].

(") Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci,
https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_PL.html.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj
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Koncepcje nieodzownego zastosowania wprowadzono juz w 1992 r. w protokole montrealskim ('?), wielostronnym poro-
zumieniu §rodowiskowym, i z powodzeniem wycofano chemikalia zubozajace warstwe ozonowg Ziemi, z wyjatkiem nie-
ktérych nieodzownych zastosowan. Wprowadzenie koncepcji nieodzownego zastosowania jako narzedzia zarzadzania
ryzykiem chemicznym w odniesieniu do szerszego zakresu chemikaliow, w szczegdlnosci PFAS, jest w coraz wigkszym
stopniu przedmiotem dyskusji w kregach akademickich i politycznych (%), a w kilku publikacjach naukowych oméwiono,
w jaki sposob koncepcja nieodzownego zastosowania moglaby by¢ uzyteczna w zarzadzaniu ryzykiem (*) ().

2. KONCEPCJA NIEODZOWNEGO ZASTOSOWANIA

W niniejszej sekcji okreslono kryteria nieodzownego zastosowania, zasady dotyczace koncepcji nieodzownego zastosowa-
nia oraz najwazniejsze pojecia zwigzane z tg koncepcja.

2.1. Kryteria dotyczace nieodzownego zastosowania

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest nieodzowne dla spoleczenistwa (*%), jezeli spelnione s nast¢pujace
dwa kryteria:

1) stosowanie jest niezbedne dla zdrowia, bezpieczefistwa lub funkcjonowania spoteczenstwa

oraz

2) nie istniejg akceptowalne rozwigzania alternatywne.

Niniejszy komunikat ma na celu wyja$nienie tych kryteriéw, a takze sposobu ich wdrozenia w prawodawstwie. Zamierze-
niem jest wyjasnienie w prosty sposéb ich kumulatywnego charakteru, przy jednoczesnym zapewnieniu elastycznosci
umozliwiajacej uwzglednienie specyfiki poszczegdlnych aktéw prawnych (np. w odniesieniu do pojecia rozwigzan alterna-
tywnych), w ktérych mozna by zastosowac t¢ koncepcje.

Koncepcja ta zostala po raz pierwszy wykorzystana w Protokole montrealskim w sprawie substancji zubozajacych warstwe
ozonowg — migdzynarodowym traktacie, ktorego UE jest strong. W protokole drugie kryterium zdefiniowano jako: brak
wykonalnych z ekonomicznego i technicznego punktu widzenia rozwigzan lub substangji alternatywnych, ktére bytyby
akceptowalne z punktu widzenia Srodowiska i zdrowia.

Jak wykazano w niektérych przykladach w zalaczniku do niniejszego komunikatu, istnieje pewna réznorodnos¢ termindéw
stosowanych do kwalifikowania rozwigzan alternatywnych w prawie UE. W wigkszosci aktow prawnych UE ocena wyko-
nalnosci technicznej lub ekonomicznej jest czg$cia oceny rozwiazan alternatywnych: na przyklad w REACH nie wystarczy
wykazad istnienia rozwigzan alternatywnych in abstracto, w warunkach laboratoryjnych lub wyjatkowych. Niektére z tych
przykladow przedstawiono w zalaczniku. Komisja nie zamierza zmieniaé istniejagcych odniesienn do oceny wykonalnosci
technicznej lub ekonomicznej, jezeli zaproponuje wprowadzenie koncepcji nieodzownego zastosowania w takiej dziedzi-
nie prawodawstwa. Komisja oceni stosowno$¢ takich odniesieni do kontekstu prawnego przy rozwazaniu wprowadzenia
pojecia nieodzownego zastosowania w innych dziedzinach. W kolejnych sekcjach wyjasniono i doprecyzowano kryteria
dla nieodzownych zastosowan.

2.2. Pojecia zwigzane z koncepcja nieodzownego zastosowania

W tabeli 1 ponizej wyjasniono w sposéb niewyczerpujacy gléwne pojecia zwigzane z koncepcja nieodzownego zastosowa-
nia, aby okresli¢ kierunek ich stosowania w odpowiednich przypadkach w odno$nych przepisach UE.

(") Protokot montrealski w sprawie substancji zubozajacych warstwe ozonowa | Ozone Secretariat (unep.org).

() Oéwiadczenie madryckie w sprawie substancji poli- i perfluoroalkilowych (PFAS), https://ehp.niehs.nih.gov/doi/10.1289/
¢hp.1509934.

(" Zob. m.in. Cousins, lan T,, i in. (2019). ,The concept of essential use for determining when uses of PFASs can be phased out” [Wyko-
rzystanie koncepcji nieodzownego zastosowania do okreslania mozliwosci wycofania zastosowari PFAS]. Environmental Science: Pro-
cesses & Impacts 21.11 (2019): 1803-1815 (https://doi.org/10.1039/CI9EMO00163H).

() Cousins, lan T, i in. (2021). ,Finding essentiality feasible: common questions and misinterpretations concerning the »essential-use«
concept” [Wykorzystanie pojecia nieodzownosci: czgste pytania i bledne interpretacje dotyczace koncepgji ,nieodzownego zastosowa-
nia"]. Environmental Science: Processes & Impacts 23.06 (2021). (https://doi.org/10.1039/D1EM00180A).

(") Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci: na rzecz nietoksycznego srodowiska. COM(2020) 667 final.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj
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Tabela 1. Pojgcia zwigzane z koncepcjg nieodzownego zastosowania.

Najbardziej szkodliwe sub- ~ Najbardziej szkodliwa substancja ma co najmniej jedng z nastepujacych wlasciwosci nie-
stancje bezpiecznych (7) (**) (*%):

— rakotwdrczos¢ — kategorie 1A 1 1B

— dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze — kategorie 1A i 1B

— dzialanie szkodliwe na rozrodczos¢ lub na rozwdj — kategorie 1A i 1B

— zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego — kategoria 1 (zdrowie cztowieka)
— zaburzanie funkcjonowania ukladu hormonalnego — kategoria 1 (Srodowisko)

— dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe — kategoria 1

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie (STOT-RE) — katego-
ria 1, w tym immunotoksyczno$¢ i neurotoksycznosé

— substancje trwale, wykazujgce zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne lub substancje
bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji (PBT/vPvB)

— substancje trwate, mobilne i toksyczne lub substancje bardzo trwale i mobilne (PMT/
vPvM) (%)

— stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej — kategoria 1 (%)

Niezbedne dla zdrowia lub Stosowanie najbardziej szkodliwej substangji jest niezbedne dla zdrowia lub bezpieczeni-
bezpieczenstwa stwa, jezeli zastosowanie i funkcja techniczna substancji w tym zastosowaniu sg niezbedne
do:

— zapobiegania chorobom i innym dolegliwosciom zdrowotnym oraz ich monitorowania
lub leczenia

— utrzymania podstawowych warunkéw dla zycia i zdrowia ludzi i zwierzat
— zarzadzania kryzysami zdrowotnymi i sytuacjami nadzwyczajnymi

— zapewnienia bezpieczenstwa oséb

— zapewnienia bezpieczeristwa publicznego

Elementy te opisano w zalgczniku w pkt Il lit. b tabela 2.

Niezbedne dla funkcjonowa-  Stosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest niezbedne dla funkcjonowania spoteczen-
nia spoleczefistwa stwa, jezeli zastosowanie i funkcja techniczna substancji w tym zastosowaniu s3 niezbedne
dla:

— zapewnienia zasobow lub ustug, ktére musza pozostaé dostepne, aby umozliwi¢ funk-
cjonowanie spoleczefistwa (np. zapewnianie dostaw energii i surowcow krytycznych
lub odpornosci na zaklécenia w dostawach)

— zarzadzania ryzykiem spolecznym i wplywem kryzyséw naturalnych i klesk zywioto-
wych

(77) Zalecenie Komisji z dnia 8 grudnia 2022 r. ustanawiajace europejskie ramy oceny chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych i zréwno-
wazonych na etapie projektowania”. C(2022) 8854 final.

(*%) Zalgcznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin.

(**) Wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, COM(2022) 748 final.

(*) Wiaczenie wszystkich substancji PMT i vPvM do podgrupy najbardziej szkodliwych substancji bedzie przedmiotem dalszej oceny.

(*') Koncepcja nieodzownego zastosowania dotyczy juz substancji stwarzajacych zagrozenie dla warstwy ozonowej zgodnie z protokotem
montrealskim.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj
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— ochrony i odbudowy Srodowiska naturalnego
— prowadzenia badai naukowych i rozwojowych

— ochrony dziedzictwa kulturowego
Elementy te opisano w zalgczniku w pkt III lit. b tabela 3.

Akceptowalne rozwigzania
alternatywne

Akceptowalnymi rozwigzaniami alternatywnymi sg substancje, materialy, technologie, pro-
cesy lub produkty, ktére ze spotecznego punktu widzenia:

(i) sa w stanie zapewni¢ funkcje i poziom wydajnosci mozliwe do zaakceptowania
przez spoleczenstwo jako zapewniajace oczekiwang ustuge w wystarczajacym stop-
niu; ORAZ

(i) sa bezpieczniejsze (ich ogdlne ryzyko chemiczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat oraz

dla $rodowiska w calym cyklu zycia jest mniejsze w poréwnaniu z najbardziej
szkodliwg substancja).

Akceptowalno$¢ rozwigzan alternatywnych uwzglednia perspektywe spoleczng. Pojecie
»akceptowalnego rozwigzania alternatywnego” jest zazwyczaj definiowane wraz ze szcze-
g6lnymi wymogami w kazdym akcie prawnym, a w przypadku wigkszosci aktéw prawnych
obejmuje rowniez oceng wykonalnosci technicznej lub ekonomicznej. Te istniejace definicje
(np. wykonalno$¢ techniczna lub ekonomiczna) powinny by¢ brane pod uwage w przy-
padku wdrazania koncepcji nieodzownego zastosowania w takich obszarach.

Stosowanie substancji

Kazdy rodzaj przetwarzania, przygotowywania mieszanin, zuzywania, magazynowania,
przechowywania, obrébki, umieszczania w pojemnikach, przenoszenia z jednego pojem-
nika do innego, mieszania, produkcji wyrobu i kazde inne wykorzystanie.

Funkgja techniczna substan-
¢ji (podczas stosowania)

Rola, ktdra odgrywa substancja podczas stosowania, tj. co robi w procesie, mieszaninie lub
wyrobie. Funkcje techniczne to na przyklad rozpuszczalnik ekstrakcyjny, srodek odttusz-
czajacy, inhibitor korozji itp.

Produkt koficowy

Produkt (substancja w postaci wlasnej, mieszanina, wyréb lub produkt zlozony) stosowany
przez konsumentéw, uzytkownikéw przemystowych lub zawodowych. Najbardziej szkod-
liwa substancja moze zostaé wykorzystana do wytworzenia produktu koficowego (chociaz
nie jest obecna w samym produkcie koncowym) lub moze by¢ zawarta w produkcie kofico-

wym.

Ustuga

Cel lub cele, ktére produkt konicowy spehnia dla uzytkownika lub odbiorcy (dzialanie lub
funkcja, a nie przedmiot fizyczny).

2.3. Zasady koncepcji nieodzownego zastosowania

Podstawowe zasady koncepcji nieodzownego zastosowania s3 nastgpujace:

— Celem tej koncepji jest zwigkszenie ochrony zdrowia i srodowiska przez przyspieszenie stopniowego wycofywa-

nia zastosowan najbardziej szkodliwych substancji innych niz nieodzowne oraz, w przypadku gdy s3 nie-
odzowne, zapewnienie czasu na ich zastgpienie.

Koncepcja ma umozliwi¢ ustalenie, czy dla spoleczefistwa niezbedne jest stosowanie najbardziej szkodliwej sub-
stancji o okreslonej funkcji technicznej, gdy substancja ta wystepuje w produkcie koncowym lub jest wykorzysty-
wana do wytworzenia tego produktu lub $wiadczenia ustugi. We wszystkich przypadkach konieczne bedzie uwzgled-
nienie kontekstu zastosowania produktu koficowego oraz ustugi lub funkcji, kt6ra spetnia on dla spoteczenistwa
i uzytkownikéw (np. konsumentéw). Zastosowanie substancji moze by¢ niezbedne dla funkcjonowania spoteczefistwa
lub zdrowia, lub bezpieczefistwa w jednym kontekscie, ale nie w innym (np. potrzeba stosowania substancji zapewnia-
jacej okreslong funkcje techniczng w lampie do celéw chirurgicznych w szpitalu moze by¢ inna niz potrzeba stosowa-
nia tej substancji w lampie w domu lub w sklepie).

Koncepcja nie ma na celu ustalenia, czy dana substancja, produkt, grupa produktéw lub usluga jest sama
w sobie nieodzowna dla spoleczefistwa, ani czy indywidualny konsument lub przedsi¢biorstwo uwaza, ze
zastosowanie jest dla niego nieodzowne.
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— Konieczna jest ocena zastosowania i jego kontekstu. Szczegdlne zastosowania najbardziej szkodliwej substancji
w dowolnym sektorze moglyby spetniaé pierwsze kryterium lub nie (np. zastosowanie substancji w silniku samolotu
zapewniajacym funkcje techniczna niezbedna do zagwarantowania bezpieczefistwa vs zastosowanie w siedzeniu lub
wykladzinie w samolocie z funkcjg techniczna wylacznie do celéw dekoracyjnych).

— Aby zastosowanie mozna bylo uzna¢ za nieodzowne, musi ono spelniaé oba kryteria okre$lone w sekgji 2.1.
W celu uproszczenia i zwigkszenia skutecznosci oceny w stosownych przypadkach zastosowania bedgce przed-
miotem oceny mogg czasami obejmowacl szersze kategorie produktéw, a ocene kryteriéw mozna przeprowadzié
w sposéb ustrukturyzowany (jedno po drugim).

— W przypadku zastosowari dowiedzionych jako nieodzowne nalezy standardowo ustali¢ warunki w celu zminimali-
zowania emisji i narazenia ludzi i srodowiska, w szczegdlnosci w celu uniknigcia lub zminimalizowania narazenia
grup szczegélnie wrazliwych, takich jak dzieci, kobiety cigzarne i osoby starsze, ktére sa bardziej wrazliwe na naraze-
nie na szkodliwe substancje chemiczne.

— Nieodzowno$¢ zastosowania nie jest statyczna, lecz zmienia si¢ z czasem w zaleznosci od nowych informacji na
temat zagrozef,, nowych wyzwan i potrzeb spolecznych oraz pojawiajacych si¢ nowych, innowacyjnych alternatyw.
W trosce o rownowage miedzy rozsadnymi horyzontami inwestycyjnymi, zach¢tami do innowacji w dziedzinie bez-
pieczniejszych alternatyw obejmujacymi perspektywy pdzniejszej penetracji rynku i ogélnym celem zminimalizowa-
nia stosowania najbardziej szkodliwych substancji, zwlaszcza w produktach konsumpcyjnych, w wigkszosci przypad-
kéw przydatne jest ustalenie terminu i dokonanie przegladu zezwolen na nieodzowne zastosowanie w odpowiednim
momencie.

— Aby uwzgledni¢ ten ewolucyjny charakter nieodzownych zastosowan, mozna wymagaé zapewnienia planéw zastg-
pienia zawierajacych zobowigzania, harmonogramy i kroki przewidziane w celu przejscia na alternatywy
w odniesieniu do zastosowan substancji uznanych za nieodzowne, a takze rozwazy¢ ewentualne wigczenie ich do pro-
gram6w badan naukowych i innowacji.

3. WNIOSKI

Niniejszy komunikat ma na celu ukierunkowaé rozwazania dotyczace wprowadzenia koncepcji nieodzownego zastosowa-
nia do prawodawstwa UE dotyczacego chemikaliéw. Przy wprowadzaniu tej koncepcji moze zaistnie¢ potrzeba uwzgled-
nienia specyfiki kazdego aktu prawnego. Procedury, podmioty i organy zaangazowane w oceng i podejmowanie decyzji
w sprawie nieodzownych zastosowan muszg zostaé okre§lone w tych aktach prawnych.

Dzigki zapewnieniu przejrzystych informacji Komisji, pozostatym instytucjom UE uczestniczacym w przyjmowaniu prze-
piséw, a takze ich adresatom, niniejszy zestaw zasad ma na celu zapewnienie wspé6lnych ram, ktére moga zwigkszy¢ prze-
widywalno$¢ i spdjnos¢ przepiséw, a takze umozliwi¢ przemystowi UE szybkie przejscie na zerowy poziom emisji zanie-
czyszczen i nietoksyczne Srodowisko, co stanowi istotne elementy szerszego programu politycznego UE, w szczeg6lnosci
transformacji przewidzianej w Zielonym tadzie.
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ZALACZNIK

L PRZEGLAD KONCEPCJI NIEODZOWNEGO ZASTOSOWANIA W PROTOKOLE MONTREALSKIM

Protok6t montrealski jest globalnym porozumieniem, ktére weszto w zycie w 1989 r. i ktérego celem bylo stopniowe
wycofanie stosowania chemikaliéw zubozajacych warstwe ozonowa Ziemi. Ten miedzynarodowy traktat doprowadzit do
pomyslnego wycofania wiekszo$ci emisyjnych zastosowan substancji zubozajacych warstwe ozonowa, z wyjatkiem niekté-
rych nieodzownych zastosowan. Uznano, ze w przypadku niewielkiej czeSci zastosowan stopniowe wycofanie bedzie
wymagalo wigcej czasu, w zwiazku z czym nalezy je rozpatrywaé oddzielnie od uzgodnionego harmonogramu stopnio-
wego wycofywania. W 1992 r. strony protokotu montrealskiego postanowily zatem ('), ze zastosowanie danej substancji
nalezy zakwalifikowaé jako ,nieodzowne” wylacznie jesli:

a) jest to niezbedne dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoleczenstwa (przy uwzglednieniu aspektéw kul-
turowych i intelektualnych); oraz

b) brak jest dostgpnych, technicznie i ekonomicznie wykonalnych rozwigzan alternatywnych lub zastgpien, ktére bytyby
akceptowalne z punktu widzenia ochrony $rodowiska i zdrowia ludzi.

Ponadto strony postanowily, ze ewentualna produkcja i konsumpcja powinny by¢ dozwolone wylacznie w przypadku, gdy
podjete zostaly wszystkie wykonalne z ekonomicznego punktu widzenia kroki w celu zminimalizowania nieodzownego
zastosowania i wszelkich zwigzanych z tym emisji substancji, a substancja ta nie jest dostepna w wystarczajacej ilosci
i w odpowiedniej jakosci z istniejacych zapaséw substancji niewykorzystanych lub otrzymanych w wyniku recyklingu.

Nieodzowne zastosowania na mocy protokotu montrealskiego obejmowaly substancje w lekach, gtéwnie inhalatorach dla
0sOb chorych na astmeg, zastosowania laboratoryjne i analityczne, zastosowania czynnikéw ulatwiajacych procesy che-
miczne, zastosowania w gaszeniu pozardw oraz jako rozpuszczalniki w przemysle lotniczym i kosmicznym. W celu zmini-
malizowania tych nieodzownych zastosowan wykorzystano rézne metody i warunki. Kryteria nieodzownych zastosowan
zawarte w protokole montrealskim nie zostaly jednak doprecyzowane w protokole ani w zadnych wytycznych.

Protokét montrealski jest czgsto postrzegany jako jedno z najbardziej udanych wielostronnych porozumieni srodowisko-
wych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze obejmuje on stosunkowo niewiele chemikaliéw i ma zastosowanie w skali globalne;.
Niemniej jednak kryteria nieodzownych zastosowan zawarte w protokole montrealskim nie s3 wystarczajaco ogélne, aby
mozna je bylo zastosowac we wszystkich odpowiednich przepisach UE dotyczacych chemikaliéw.

IL. JAKIE JEST KONKRETNE ZASTOSOWANIE PODLEGAJACE OCENIE?

Okreslenie konkretnego zastosowania substancji chemicznej i jego zakresu stanowi punkt wyjscia dla kazdej oceny opartej
na nastepujacych elementach:

— gldéwne cechy zastosowania i procesu, ktéremu stuzy konkretne zastosowanie (np. jakie jest zastosowanie i jak jest
ono realizowane i przez kogo);

— funkcja techniczna zapewniana przez substancje w zastosowaniu — rola, jaka odgrywa substancja, gdy jest stosowana
samodzielnie, w mieszaninie, wyrobie lub w procesie produkcyjnym (np. substancja pomocnicza, rozpuszczalnik eks-
trakcyjny, Srodek odtluszczajacy, inhibitor korozji, substancja plastyfikujaca, przeciwutleniacz, barwnik i inne).

System deskryptoréw dla zastosowan ECHA () do celéw rejestracji substancji na podstawie rozporzadzenia REACH
moze stuzy¢ za podstawe opisu funkeji technicznych, ale opis zastosowania moze wymagaé uzupelnienia o bardziej
szczegotowe informacje, w szczegdlnosci dotyczace whasciwosci technicznych i whasciwosci substancji w zastosowaniu
(np. Srodek czyszczacy posiadajacy wlasciwosci do obnizenia napigcia powierzchniowego cieczy).

— Kontekst zastosowania, w szczegdlnosci:

— jaki jest produkt koficowy lub produkty koficowe badzZ ustuga lub uslugi wynikajace z zastosowania sub-
stancji;

— niezbedno$¢ substancji w zastosowaniu (np. czy produkt koficowy lub proces moze zapewnic ustuge uzytkow-
nikowi bez substancj);

(") Decyzja IV[25 stron protokolu montrealskiego: https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-meeting-parties/
decisions/decision-iv2 5-essential-uses.

() Dodatek R.12.4. do poradnika dotyczgcego wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego, rozdziat R.12: Opis
zastosowania wersja 3.0 — grudzien 2015 r.
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— niezbedno$¢ funkcji technicznej produktu koficowego oraz sposéb, w jaki wplywa na nig funkcja techniczna
substancji wykorzystywanej do produkgji tego produktu przy ustalaniu, czy takie zastosowanie substancji jest nie-
zbedne dla zdrowia, bezpieczenistwa lub funkcjonowania spoteczefistwa (np. czy na rynku znajduja si¢ rézne pro-
dukty, ktére moga zapewni¢ t¢ sama ustuge bez substancji lub bez funkcji technicznej zapewnianej przez sub-
stancje);

— zestaw wlasciwoSci (np. warunki, wymogi, parametry techniczne) dla zastosowania lub produktu koficowego
w celu okreslenia ram oceny rozwigzaf alternatywnych i zastapienia alternatywg (np. zestaw wymogdw, za
pomoca ktérych ustuge i funkcje zapewniang przez zastosowanie substancji mozna zagwarantowal w niezbed-
nym stopniu mozliwym do zaakceptowania przez spoleczefistwo). Zakres zastosowania nalezy okresli¢ w sposob
wystarczajaco waski, tak aby mozna byto wykazac brak rozwiazan alternatywnych;

— szczegblowe informacje na temat sposobu zastosowania substancji oraz réznych dzialan/zadan zwigzanych
z zastosowaniem, w tym scenariuszy narazenia i odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem oraz warunkéw
operacyjnych (z perspektywy zdrowia ludzi i Srodowiska).

Po okresleniu zakresu danego zastosowania nalezy go odzwierciedli¢ w opisie zastosowania z wystarczajacym stopniem
szczegotowosci, aby stwierdzi¢, czy spelnione sg kryteria nieodzownego zastosowania. Zaleca si¢, aby opis zastosowania
zawieral nastgpujace elementy:

— opis zastosowania w odniesieniu do produktu koficowego lub ustugi koficowej wynikajacych z zastosowania;

— opis zastosowania w odniesieniu do jego niezbednosci dla zdrowia, bezpieczenistwa lub funkcjonowania spoteczen-
stwa (np. funkcja techniczna i niezbedno$¢ dla produktu koficowego, w tym kontekst zastosowania);

— opis zastosowania w odniesieniu do analizy rozwiazan alternatywnych (np. wlasciwosci zastosowania i produktu kon-
cowego lub produktéw konicowych, opracowanie analizy rozwigzan alternatywnych);

— opis zastosowania w odniesieniu do scenariuszy narazenia (np. niektdre czg$ci zastosowania przeprowadzone w syste-
mie zamknietym), uzupelniony o odpowiednie $rodki majace na celu zminimalizowanie zastosowania, narazenia i emi-
Sji.

III.  OCENA, CZY ZASTOSOWANIE JEST NIEODZOWNE DLA SPOLECZENSTWA

W niniejszej sekcji przedstawiono wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzania oceny pod katem kryteriéw nieodzow-
nego zastosowania. W przypadku wprowadzenia tej koncepcji do konkretnego aktu prawnego nalezy okresli¢ w nim pro-
cedury, organy i podmioty zaangazowane w ocen¢ i podejmowanie decyzji w sprawie nieodzownych zastosowan. Chociaz
dwa kryteria dotyczace nicodzownego zastosowania okre$lone w sekcji 2.1 nalezy ocenia¢ oddzielnie, moga one by¢
wspolzalezne. Ocena niezbednosci dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoteczefistwa moze mie¢ wplyw na
charakter oceny rozwigzan alternatywnych i odwrotnie. Sposéb okreslenia warunkéw zastosowania uznanego za nie-
odzowne opisano ponizej w sekcji IV.

a. Wyodrebnianie zastosowan innych niz nieodzowne

Kumulatywny charakter kryteriéw nieodzownego zastosowania i ich ustrukturyzowana ocena (dla kazdego kryterium) dajg
na kazdym etapie mozliwo$¢ wyodrebnienia zastosowan niekwalifikujacych si¢ jako nieodzowne, bez koniecznosci prze-
prowadzania pelnej oceny wszystkich pozostatych kryteriéw. Pozwala to w pelni wykorzystaé potencjat tej koncepcji pod
wzgledem uproszczenia i zwigkszenia efektywnosci oceny zastosowania (zob. zestawienie na rysunku ponizej).

Co do zasady wystarczy, ze zastosowanie nie spelnia jednego z dwoch kumulatywnych kryteriéw, aby stwierdzié, ze jest
ono inne niz nieodzowne. W ten sposéb mozna wyodrebnic zastosowania niespelniajace kryterium indywidualnego i zanie-
cha¢ oceny pozostalych kryteriow, co moze zwigkszy¢ wydajnos¢ oceny i ja ulatwi¢. Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, ze
osoba oceniajgca powinna by¢ wystarczajagco pewna co do kwalifikacji zastosowania jako innego niz nieodzowne. Na przy-
klad jezeli pierwszym ocenianym kryterium jest niezbedno$¢ dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoteczen-
stwa i jezeli wyrazZnie nie jest ono spelnione, nie ma potrzeby przeprowadzania oceny kryterium braku rozwigzan alterna-
tywnych, aby stwierdzi¢, ze zastosowanie jest inne niz nieodzowne. Podobnie jezeli pierwszym ocenianym kryterium jest
brak akceptowalnych rozwigzan alternatywnych i mozna fatwo udowodnié, ze istniejg mozliwe do przyjecia rozwigzania
alternatywne dla tego konkretnego zastosowania, nie ma potrzeby przeprowadzania oceny kryterium niezbgdnosci dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoleczefistwa, aby stwierdzié, ze zastosowanie jest inne niz nieodzowne.
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Przeciwnie, aby zastosowanie moglo zosta¢ uznane za nieodzowne, oba kryteria musza by¢ spelnione, a zatem stwierdze-
nie, ze spetnione jest tylko jedno kryterium, nie wystarcza do stwierdzenia, ze zastosowanie jest nieodzowne dla spoleczen-
stwa.

OCENA ZASTOSOWANIA

Ustrukturyzowana ocena pomoze wyodrgbni¢ zastosowania inne niz nieodzowne oraz zapewni
uproszczenie i efektywno$¢ przez ograniczenie potrzeby petnej oceny wylacznie do zastosowan,
ktoére sg niezbedne dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoteczenstwa.

W niektorych przypadkach skuteczniejsze moze by¢ rozpoczecie od etapu 2, a nastepnie

wykonanie etapu 1.

Etap 1 — Ocena niezbednosci dla zdrowia, bezpieczenstwa i funkcjonowania spoleczenstwa

Pytania do rozwazenia (pkt I1I lit. b)):

i. Czy funkcja techniczna najbardziej szkodliwej
substancji jest niezbedna do zapewnienia ustugi
przez produkt koncowy?

ii. Czy zastosowanie najbardziej szkodliwej
substancji spetnia co najmniej jeden warunek
okreslony w tabelach 2 lub 3 ponizej, w zwiazku
z czym spetnia kryterium niezbednosci dla
zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania
spoteczenstwa w przypadku danego
zastosowania?

Zastosowanie jest inne niz
nieodzowne dla
spoteczenstwa. Dalsza
ocena nie jest konieczna.

(ndnowied? na oha nvtania musi hvé twierdzaca)

@

Rysunek 1: Ocena nieodzownosci zastosowania danej substancji dla spoteczeristwa.
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b.  Ocena niezbednosci dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoleczefistwa

To kryterium dotyczy funkcji technicznej, ktora jest wymagana do zaspokojenia potrzeb spolecznych oraz ktérg zapewnia
najbardziej szkodliwa substancja w ramach okreslonego zastosowania oraz konkretnego kontekstu tego zastosowa-
nia. Nalezy polozy¢ nacisk na niezbedno$¢ dla zdrowia, bezpieczefistwa lub funkcjonowania spoleczeristwa, tj.:

— Za niezbgdne dla zdrowia, bezpieczenistwa lub funkcjonowania spoleczenistwa nalezy uznawaé wylacznie zastosowa-
nia najbardziej szkodliwych substancji, ktore sg potrzebne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia, bez-
pieczefistwa lub Srodowiska, lub ktérych brak spowodowalby niedopuszczalne konsekwencje dla spoteczenistwa.

— Funkgje techniczne najbardziej szkodliwych substancji, ktére zapewniaja uzytkownikowi produktu konicowego jedynie
wlasciwosci zwiazane z wygoda, wypoczynkiem, dekoracja lub luksusem, nie powinny by¢ zwykle uznawane za nie-
zbedne dla zdrowia, bezpieczefistwa lub funkcjonowania spoleczenstwa.

Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia réznych pozioméw kontekstualizacji w odniesieniu do réznych zastosowan. Czasami
wystarczy jedynie okresli¢ funkcje techniczng zapewniang przez dang substancje w zastosowaniu, aby stwierdzi¢, ze zasto-
sowanie jest inne niz nieodzowne, ale cze¢sto nalezy wzia¢ pod uwage kontekst, w ktérym produkt konicowy jest stosowany
i zapewnia ustuge. Aby zastosowanie mozna bylo uznaé za niezbedne dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania
spoleczenstwa, odpowiedz na oba ponizsze pytania musi brzmie¢ ,tak”:

i.  Czy funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji jest niezbedna do zapewnienia ustugi przez produkt
koficowy?

il. Czy zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji spelnia co najmniej jeden warunek okreslony w tabelach 2 lub 3
ponizej, w zwiazku z czym spelnia kryterium niezbednosci dla zdrowia LUB bezpieczenstwa LUB funkcjonowania
spoleczenstwa? (tj. musi zosta¢ spelniony co najmniej jeden z trzech warunkéw czastkowych tego kryterium).

Zasadnicze znaczenie ma to, czy funkcja techniczna zapewniana przez substancje w zastosowaniu jest w ogdle potrzebna,
aby produkt koficowy mogt zapewniaé ustuge lub aby zagwarantowaé wlasciwosci techniczne produktu istotne dla jego
ustugi. Jezeli tak nie jest, zastosowanie nie jest niezbedne dla zdrowia lub bezpieczefistwa, lub funkcjonowania spoteczen-
stwa.

Jezeli funkcja techniczna jest potrzebna, aby produkt koficowy mégt zapewniaé ustuge, kolejnym krokiem jest kontynuo-
wanie oceny w celu ustalenia, czy stosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest niezbedne dla zdrowia lub bezpieczen-
stwa, lub funkcjonowania spoleczenistwa. W ocenie zazwyczaj nalezy réwniez uwzgledni¢ szerszy kontekst i bra¢ pod
uwage szczeg6lne warunki, w ktérych odbywa si¢ zastosowanie lub zapewnianie ustugi przez produkt koicowy (np. zasto-
sowanie w szpitalach wobec zastosowania w domach lub w Srodowisku przemystowym).

W ponizszych tabelach okreslono elementy stuzace do wykazania i weryfikacji, czy zastosowanie jest niezbedne dla zdro-
wia lub bezpieczenstwa (tabela 2), lub funkcjonowania spoleczenstwa (tabela 3). Opis kazdego elementu ma na celu ukie-
runkowanie i dostarczenie wskazéwek dotyczacych oceny z myslg o zwigkszeniu przewidywalnosci i zapewnieniu sp6j-
nosci w przepisach i migdzy nimi.

Tabela 2. Niewyczerpujgcy wykaz elementéw opisowych dla kryterium ,niezbedne dla zdrowia lub bezpieczeristwa” oraz stuzgcych do
opisu zastosowan, ktére mogg kwalifikowac si¢ w ramach kazdego elementu.

Elementy Opis

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest niezbedne dla zdrowia lub bezpieczefistwa w odniesieniu do co
najmniej jednego z nastepujacych elementow:

Leczenie choréb i postepowanie | Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
w przypadku poréwnywalnych | zbedna dla zdrowia lub bezpieczefistwa, na przyklad w celu:
probleméw zwigzanych ze

. — zapewnienia higieny i czysto$ci w szpitalach i podobnych miejscach i sytuacjach,
zdrowiem p gieny 1 CZy! p p ¥ ) ytuacj

w ktérych wymagany jest wysoki poziom dezynfekcji, na przyklad zwigzanych
z zabiegami chirurgicznymi (w normalnych warunkach, np. w gospodarstwach
domowych, stosowanie najbardziej szkodliwej substancji w celu zapewnienia
higieny i czysto$ci nie kwalifikowaloby si¢ jako niezbedne dla zdrowia lub bezpie-
czenstwa)
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Elementy

Opis

— zapobiegania przenoszeniu choréb i ich zwalczania (w tym choréb odzwierzecych)

— zapewniania opieki zdrowotnej i zapobiegania powaznym chorobom, w tym cho-
robom psychicznym.

Choroby i problemy zwigzane ze zdrowiem to kwestie, ktore negatywnie wplywaja na jakosé
zycia i codzienne funkcjonowanie lub ich objawy i leczenie sg ucigzliwe.

Nalezy starannie rozwazy¢ niezbednos¢ zastosowania najbardziej szkodliwej substancji
w celu zapobiegania chorobom i problemom ze zdrowiem, ich monitorowania lub
leczenia, poniewaz samo zastosowanie mogloby wywolaé negatywne skutki dla zdrowia
ludzi lub srodowiska.

Utrzymanie podstawowych
warunkow dla Zycia i zdrowia
ludzi lub zwierzat

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla zdrowia lub bezpieczefistwa, na przyklad w celu:

— zapewnienia wystarczajacej i bezpiecznej zywnosci i paszy, np. zastosowania w pro-
dukdji, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji i dostarczaniu zywnosci prze-
znaczonej do spozycia przez ludzi, zastosowania w produkgji Srodkéw ochrony
roélin i produktéw biobdjczych oraz narzedzi diagnostycznych, wykorzystywanych
w kontekscie ochrony zdrowia zwierzat

— zapewnienia wystarczajacej ilosci czystej wody
— zapewnienia czystego powietrza
— zapewnienia bezpiecznego ogrzewania i schronienia w celu ochrony przed otacza-

jacym $rodowiskiem.

Nalezy starannie rozwazy¢ niezbednos¢ zastosowania najbardziej szkodliwej substancji
chemicznej w celu zapewnienia podstawowych warunkow dla zycia i zdrowia ludzi lub
zwierzat, poniewaz samo zastosowanie mogloby wywolal negatywne skutki dla zdro-
wia ludzi lub Srodowiska.

Zarzadzanie kryzysami zdro-
wotnymi i sytuacjami nadzwy-
czajnymi

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla zdrowia lub bezpieczefistwa, na przyklad w celu:

— lagodzenia skutkéw kryzyséw zdrowotnych i sytuacji nadzwyczajnych
— zapewnienia funkcjonowania stuzb ratowniczych, w tym stuzb pogotowia ratunko-

wego i strazy pozarnej.

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio powigzane
z dziataniami kryzysowymi i sytuacjami nadzwyczajnymi.

Zapewnienie ochrony osobistej

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla zdrowia lub bezpieczefistwa, na przyklad w celu:

— zapewnienia funkcjonowania wyposazenia ochrony osobistej, takiego jak pasy bez-
pieczenistwa, Srodki ochrony indywidualnej w miejscu pracy, kamizelki kulood-
porne, kamizelki ratunkowe, kaski, alarmy pozarowe

— zapewnienia bezpieczenstwa produktéw, urzadzen i narzedzi, takich jak $rodki
smarne w ukladach hamulcowych pojazdéw, odpornos¢ ogniowa produktéw
potencjalne poddawanych dzialaniu temperatury, w ktorej moze dojs¢ do zaptonu,
lub zastosowania do ochrony przed korozjg produktéw stosowanych w srodowis-
kach, w ktérych jest to konieczne.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj
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Elementy Opis
Zapewnienie bezpieczefistwa Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
publicznego zbedna dla zdrowia lub bezpieczenstwa, na przyklad w celu:

— zapewnienia bezpieczefistwa infrastruktury, na przyklad bezpieczefistwa drogo-
wego, kolejowego, bezpieczenstwa przestrzeni powietrznej i budynkéw (zastoso-
wania w windach, alarmach przeciwpozarowych i sprzecie ga$niczym)

— zapewnienia funkcjonowania stuzb ratunkowych w celu zapobiegania zagroze-
niom dla ludnosci — stuzb takich jak wojsko, policja, stuzby antyterrorystyczne,
stuzby bezpieczenstwa przeciwpozarowego i cyberbezpieczenstwa

— zapewnienia funkcjonowania kontroli celnej i strazy przybrzezne;j.

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio zwigzane
z dziataniami z zakresu bezpieczefistwa.

Tabela 3. Niewyczerpujgcy wykaz elementéw opisowych dla kryterium ,niezbedne dla funkcjonowania spoleczefstwa” oraz stuzgcych do
opisu zastosowari, ktére mogg kwalifikowac sig w ramach kazdego elementu.

Elementy Opis

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji jest niezbedne dla funkcjonowania spoteczenistwa w odniesieniu do co
najmniej jednego z nastepujacych elementow:

Zapewnianie zasobow lub ustug, | Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
ktére muszg by¢ dostepne, aby | zbedna dla funkcjonowania spoleczenistwa, na przyklad w celu:
spoleczenstwo mogto funkcjo-

nowac — umozliwienia instalacji, utrzymania i przesylu w przypadku infrastruktury i ustug

o kluczowym znaczeniu dla spoleczenistwa, takich jak przeksztalcanie, magazyno-
wanie i dostarczanie energii (np. energii odnawialnej, energii elektrycznej, ropy
naftowej, gazu), mobilno$¢ i transport (np. drogowy, kolejowy, lotniczy, wodny,
zegluga i porty), uzdatnianie wody i zaopatrzenie w wode, oczyszczanie Sciekdw,
infrastruktura facznosci cyfrowej i opieki zdrowotnej (*)

— umozliwienia funkcjonowania niezbednych infrastruktur cyfrowych, technologii
i ustug cyfrowych, takich jak przetwarzanie danych, nawigacja i detekcja

— umozliwienia wydobycia, przetwarzania, recyklingu i przechowywania surowcéw
krytycznych (*) lub zapewnienia odpornoséci na zakldcenia w dostawach takich
materialow

— umozliwienia analiz i pomiaréw oraz dzialania systeméw testowania zasobow
i ustug niezbednych dla spoleczenstwa;

— umozliwienia produkeji, dostarczania, konserwacji i recyklingu kluczowego
sprzetu i komponentéw dla tych zasobéw i ustug niezbednych spoleczeristwa (°).

Zasoby lub ustugi, ktdre muszg shuzy¢ spoteczeristwu, aby moglo funkgjonowaé to zasoby lub
ustugi, kt6rych brak lub pogorszenie spowodowaloby powazne zakldcenia bezpieczen-
stwa publicznego lub inne dramatyczne konsekwencje. Takie zasoby lub ustugi moga
by¢ publiczne lub prywatne i nalezy je rozpatrywaé w kontekscie tego, co oznacza sto-
sowanie najbardziej szkodliwej substancji na poziomie spolecznym (a nie poziomie
o0s6b indywidualnych).

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio powiazane
z samymi uslugami i infrastruktura.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222557 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie odpornosci podmiotéw krytycz-
nych i uchylajaca dyrektywe Rady 2008/114/WE.

(*) Wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia ustanawiajgcego ramy na potrzeby zapewnienia bezpiecznych i zréwnowazonych dostaw
surowcéw krytycznych, COM(2023) 160 final.

() Zob. np. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1781 z dnia 13 wrze$nia 2023 r. w sprawie ustanowienia ram
dotyczacych $rodkéw na rzecz wzmocnienia europejskiego ekosystemu pélprzewodnikéw oraz zmiany rozporzadzenia (UE)
2021/694 (akt w sprawie czipow).
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Elementy

Opis

Zapewnienie zasobow takich jak
infrastruktura i sprzet w celu
zapewnienia spoleczenstwu
obrony i bezpieczefistwa w obli-
czu zagrozen konwencjonal-
nych, niekonwencjonalnych

i hybrydowych

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla funkcjonowania spoteczenstwa, na przyklad w celu:

— umozliwienia instalacji i utrzymania infrastruktury na potrzeby obronnosci i bez-
pieczenstwa

— umozliwienia produkcji, dostarczania, konserwacji i recyklingu kluczowego
sprzetu i komponentéw na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa.

Zasoby takie jak infrastruktura i sprzgt w celu zapewnienia spoteczeristwu obrony i bezpieczeristwa
w obliczu zagrozer konwencjonalnych, niekonwencjonalnych i hybrydowych to zasoby, ktérych
brak lub pogorszenie utrudnitoby Unii Europejskiej lub jej pafistwom czlonkowskim
ochrone swojego terytorium lub ludnosci przed takimi zagrozeniami.

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio powigzane
z zasobami takimi jak sama infrastruktura i sprzet.

Zarzadzanie ryzykiem spolecz-
nym i wplywem kryzysow natu-
ralnych i klgsk zywiotowych

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla funkcjonowania spoteczenstwa, na przyklad w celu:

— zapobiegania szkodom lub naprawiania szkdéd w infrastrukturze, ktére wynikaja
z klesk zZywiotowych, takich jak powodzie, pozary, trzgsienia ziemi.

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio zwigzane
z operacjami kryzysowymi.

Ochrona i odbudowa §rodowiska
naturalnego

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla funkcjonowania spoteczenistwa, na przyklad w celu:

— ograniczenia emisji gazow cieplarnianych, np. przez wykorzystanie technologii
energii odnawialnej i bezemisyjnych technologii transportowych

— ograniczenia zanieczyszczef wody, gleby lub powietrza, np. wykorzystanie w tech-
nologiach skrubera i podobne zastosowania

— ochrony ekosysteméw i réznorodnosci biologicznej, np. wykorzystania do kontroli
gatunkow inwazyjnych

— analizy i monitorowania zanieczyszczen

— remediacji zanieczyszczen w $rodowisku.

Spoleczenistwo jest zalezne od ochrony i odbudowy $rodowiska naturalnego. Nalezy
starannie rozwazy¢ niezbedno$¢ stosowania najbardziej szkodliwej substancji w celu
ochrony $rodowiska naturalnego, w tym eliminacji zanieczyszczenia, poniewaz samo
zastosowanie moze przyczynic si¢ do zanieczyszczenia. Wykazanie niezbednosci
powinno obejmowac zebranie istotnych dowodéw Swiadczacych o stopniu, w jakim
zastosowanie mogloby przyczynic si¢ do zapewnienia zgodnosci z prawodawstwem UE
i traktatami migdzynarodowymi.

Prowadzenie badan naukowych
i rozwojowych

Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
zbedna dla funkcjonowania spoteczenistwa, na przyklad w celu:

— przeprowadzania analiz laboratoryjnych, pomiaréw i testéw w warunkach kontro-
lowanych na potrzeby badan naukowych lub rozwojowych

— przeprowadzania eksperymentéw laboratoryjnych w warunkach kontrolowanych
w instytucjach szkolnictwa wyzszego (na poziomie uniwersyteckim) i instytutach
badawczych.
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Elementy Opis
Ochrona dziedzictwa kulturo- Funkcja techniczna najbardziej szkodliwej substancji w zastosowaniu jest nie-
wego zbedna dla funkcjonowania spoteczenstwa, na przyklad w celu:

— ochrony dziedzictwa kulturowego, w tym w szczeg6lnosci zabytkéw, zgodnie
z definicja zawartg w wytycznych operacyjnych dotyczacych wdrozenia Konwencji
w sprawie ochrony §wiatowego dziedzictwa kulturalnego i naturalnego (%):

a)  zabytki: dzieta architektoniczne, dzieta monumentalnej rzezby i malarstwa, elementy
lub struktury o charakterze archeologicznym, napisy, jaskinie mieszkalne i kombinacje
cech, ktére majg wyjgtkowg powszechng wartos¢ z punktu widzenia historii, sztuki lub
nauki;

b) grupy budynkéw: grupy oddzielnych lub polgczonych budynkéw, ktdre ze wzgledu na
architekture, jednorodnosc lub miejsce w krajobrazie majg wyjgtkowg powszechng war-
tos¢ z punktu widzenia historii, sztuki lub nauki;

c) obiekty: dzieta cztowieka lub potgczone dziela natury i cztowieka oraz obszary, w tym
stanowiska archeologiczne, ktére majg wyjgtkowg powszechng wartos¢ z punktu widze-
nia historycznego, estetycznego, etnologicznego lub antropologicznego.

Pojecie ochrony dziedzictwa kulturowego nalezy interpretowac jako wymog skoncentrowa-
nia si¢ w szczegdlnosci na zachowaniu dziedzictwa kulturowego. W niektérych przy-
padkach aspekty dekoracji lub wartosci estetycznej mozna uznaé za majace znaczacg
warto$¢ kulturows (np. umieszczenie na liScie obiektéw $wiatowego dziedzictwa
UNESCO), jak réwniez niematerialne dziedzictwo kulturowe zdefiniowane przez
UNESCO (), np. tradycyjne rzemiosto uznane przez UNESCO (¥). Nalezy w réwnym
stopniu szanowac i obiektywnie ocenia¢ dziedzictwo kulturowe wszystkich grup spo-
teczno-demograficznych.

Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji w celu ochrony dziedzictwa kulturo-
wego nie moze prowadzi¢ do narazenia dzieci lub innych grup szczegdlnie wrazliwych.
Zastosowanie najbardziej szkodliwej substancji powinno by¢ bezposrednio zwigzane
z dzialaniami ochronnymi, inne zastosowania nie kwalifikowalyby si¢ jako niezbedne
dla funkcjonowania spoleczenstwa.

c. Ocena braku akceptowalnych rozwigzaf alternatywnych

Spelnienie tego kryterium nieodzownego zastosowania wymaga braku akceptowalnych rozwigzan alternatywnych, co
nalezy wykaza¢ w drodze analizy rozwiazan alternatywnych. W zwigzku z tym ocena tego kryterium powinna obejmowacé
co najmniej dwa nastgpujace aspekty (°):

i. okreSlenie mozliwych rozwigzaf alternatywnych dla zastosowania, z uwzglednieniem tego, czy oceniane zastoso-
wanie substancji mozna zastapi¢ alternatywna substancja, alternatywnym materialem, produktem, procesem lub alter-
natywna technologia (tj. jakie sa mozliwe rozwigzania alternatywne, ktore moga w wystarczajacym stopniu zapewnic
funkgje techniczng niezbedng do tego, aby produkt koficowy mégl zapewnié oczekiwang ustuge). Pojecie ,rozwigzania
alternatywnego” jest zazwyczaj ujete w konkretnym akcie prawnym; ORAZ

ii. oceng ich akceptowalno$ci.

Akceptowalne rozwigzania alternatywne muszg by¢ w stanie zapewnic¢ funkcje i poziom wydajnosci, ktére spoteczefistwo
moze zaakceptowac jako wystarczajace Swiadczenie oczekiwanej ustugi, oraz muszg by¢ bezpieczniejsze. Jak opisano w sek-
cji 2.2 niniejszego komunikatu, sposéb oceny rozwiazan alternatywnych jest zazwyczaj okreslony w szczegdlnych wymo-
gach w kazdym akcie prawnym, a w przypadku wigkszosci aktow obejmuje rowniez ocen¢ wykonalnosci technicznej lub
ekonomicznej. Jak wspomniano powyzej, Komisja nie zamierza zmienia¢ istniejagcych odniesienn do oceny wykonalnosci
technicznej lub ekonomicznej, jezeli proponuje wprowadzenie koncepcji nieodzownego zastosowania w danym obszarze
prawodawstwa. Ocena nie powinna ograniczal si¢ do konkretnego uzytkownika korzystajgcego z zastosowania, ale
powinna odnosi¢ si¢ do zastosowania na poziomie rynku i uwzgledniaé potrzeby spoleczne. W zwigzku z tym w ocenie

() UNESCO. Wytyczne operacyjne dotyczace wdrozenia Konwencji w sprawie ochrony $wiatowego dziedzictwa kulturalnego i natural-
nego. Dostep 29.3.2023 r. pod adresem https:/fwhc.unesco.org/en/guidelines/.

() Konwencja UNESCO w sprawie ochrony niematerialnego dziedzictwa kulturowego, MISC/2003/CLT/CH/14.

() Listy niematerialnego dziedzictwa kulturowego UNESCO oraz rejestr dobrych praktyk ochronnych. Dostep 29.3.2023 r. pod adresem
https:/[ich.unesco.org/en/lists.

(’) Sposob, w jaki kryterium to jest zdefiniowane i proponowane do oceny, uwzglednia odpowiednie czgsci kryteriow protokotu mon-
trealskiego dotyczacych nieodzownego zastosowania, a takze strategie w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci.
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nalezy wzig¢ pod uwage nie tylko mozliwe rozwigzania alternatywne o takim samym poziomie wydajnosci, ale takze
wszelkie rozwigzania alternatywne posiadajace funkcje i poziom wydajnosci, ktére spoteczenistwo moze zaakceptowaé
jako zapewniajgce w wystarczajacym stopniu oczekiwang ustuge. Zatem mozliwe rozwigzania alternatywne, ktére nalezy
rozwazy¢, to:

— produkty znajdujace si¢ na rynku w tej samej kategorii produktéw, w ktorych nie zastosowano najbardziej szkodliwej
substancji;

— rozwiazania alternatywne o nizszej wydajnosci, pod warunkiem Ze s3 one akceptowalne ze spolecznego punktu
widzenia (*°);

— rozwigzania alternatywne zapewniajace funkcje techniczng i poziom wydajnosci podobne do tych, ktore s zapew-
niane przez najbardziej szkodliwa substancje lub wraz z nia.

Ponizej przedstawiono kilka przykladow sposobu, w jaki ocena rozwigzan alternatywnych jest przewidziana w obowigzuja-
cych przepisach UE.

W rozporzgdzeniu REACH ((WE) nr 1907/2006) (') okreslono ramy rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliéw. Oceng rozwigzan alternatywnych przeprowadza si¢ w kontekscie zezwolen i ograni-
czeni. Decyzje w sprawie ograniczen na podstawie art. 68 ust. 1 muszg uwzgledniaé dostgpno$¢ rozwigzan alternatywnych.
Ocena opiera si¢ na informacjach na temat rozwigzan alternatywnych, w tym ich dostgpnosci oraz wykonalnosci technicz-
nej i ekonomicznej (). Zgodnie z rozporzadzeniem REACH w procesie udzielania zezwolenn wymaga sie oceny ,stosow-
osownosci” rozwigzan alternatywnych dla stosowania substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy, w tym technicznej
i ekonomicznej wykonalnosci takiego zastapienia. Pojecia te nie sa zdefiniowane w rozporzadzeniu REACH. W obszarze
udzielania zezwolen sg one okre§lone w odpowiednim orzecznictwie (**). Zgodnie z tym orzecznictwem:

— Pojecie ,stosownosci” ma na celu ograniczenie liczby znaczacych rozwiazan alternatywnych do rozwiazan ,bezpiecz-
ieczniejszych”, czyli substancji lub technologii, ktérych stosowanie powoduje mniejsze ryzyko w poréwnaniu z ryzy-
kiem wynikajacym z zastosowania danej substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy.

— Ponadto pojecie to oznacza, ze takie rozwigzanie alternatywne powinno by¢ ,wykonalne z ekonomicznego i technicz-
nego punktu widzenia” (*¥). Znaczenie pojecia nie ogranicza si¢ do istnienia alternatywy in abstracto, w warunkach
laboratoryjnych lub wyjatkowych.

— W odniesieniu do dostgpnosci rozwigzan alternatywnych wykonalnych z ekonomicznego i technicznego punktu
widzenia dotyczaca ich analiz¢ nalezy przeprowadzaé pod katem zdolno$ci produkowania substancji alternatywnych
i wykonalnosci technologii alternatywnych, a takze w $wietle przestanek prawnych i faktycznych ich wprowadzania
do obrotu.

W rozporzgdzeniu ((UE) nr 528/2012) (*) ustanowiono ramy wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych
takich jak Srodki dezynfekujace, produkty konserwujace, rodentycydy, insektycydy i inne, ktére sa przeznaczone do zwal-
czania organizmow wykazujacych szkodliwe dziatanie na ludzi, ich dzialalno$¢ lub produkty, ktérych ludzie uzywaja lub
wytwarzaja (w tym produkty konsumpcyjne), na zwierzeta lub Srodowisko. W rozporzadzeniu okre$lono kryteria wylacze-
nia substangji czynnych o okreslonych wlasciwosciach niebezpiecznych (CMR kategorii 1A i 1B, substancje zaburzajace
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego (zdrowie czlowieka), PBT i vPvB), ktére zwykle nie sg zatwierdzane. Odstgpstwo
moze zosta¢ przyznane na podstawie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia, ktéry, oprocz innych kryteriow, zawiera pewne ele-
menty podobne do koncepcji nieodzownego zastosowania, w szczegdlnosci:

— dowody wskazuja, ze dana substancja czynna ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania powaznemu zagrozeniu dla zdro-
wia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska, lub dla opanowania takiego zagrozenia;

(") W ocenie rozwigzania alternatywnego nalezy jednak uwzgledni¢ ogdlna ustuge i odpowiednie funkcje zapewniane przez produkt
w ramach tego zastosowania przy rozwazaniu alternatywnych produktéw, materiatéw i technologii.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

1) Zalacznik XV do rozporzadzenia REACH.

%) Wyrok Sadu z dnia 7 marca 2019 r. w sprawie T-837/16, pkt 71-74.

') W rozumieniu art. 55 rozporzadzenia REACH.

%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).

(
(
(
(
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— przy zatwierdzaniu odstepstw kluczowa kwestia jest dostepnos¢ stosownych i wystarczajacych substancji lub techno-
logii alternatywnych;

— zastosowanie objete odstepstwem podlega odpowiednim Srodkom zmniejszajagcym ryzyko, aby zapewni¢ zminimali-
zowanie narazenia ludzi, zwierzat i Srodowiska.

Komisja moze réwniez zezwoli¢ pafistwu czlonkowskiemu na udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy
niezatwierdzong substancj¢ czynng, jesli dana substancja czynna ma zasadnicze znaczenie dla ochrony dziedzictwa kultural-
nego (") i nie sg dostgpne odpowiednie zamienniki (art. 55 ust. 3).

W rozporzgdzeniu w sprawie ustanowienia ram ulatwiajgcych zréwnowazone inwestycje ((UE) 2020/852) () ustanowiono ogélne
ramy ustalania, czy dana dzialalno$¢ gospodarcza kwalifikuje si¢ jako zréwnowazona Srodowiskowo na podstawie jej
wkladu w osiggniecie szesciu celéw srodowiskowych (%) okreslonych w rozporzadzeniu. W kryteriach dotyczacych zasady
,nie czyn powaznych szkod” w odniesieniu do zapobiegania zanieczyszczeniu i jego kontroli (**) sprecyzowano wymogi, ze
dana dziatalno$¢ nie moze prowadzi¢ do produkgji, stosowania lub wprowadzania do obrotu substancji spelniajacych kry-
teria dla jednej z klas zagrozenia lub kategorii zagrozenia wymienionych w art. 57 rozporzadzenia REACH, z wyjatkiem
przypadkéw, w ktérych podmiot gospodarczy oceni i udokumentuje, Ze na rynku nie sg dostepne zadne inne odpowiednie
substancje lub technologie alternatywne, oraz ze sa one stosowane w warunkach kontrolowanych.

W rozporzgdzeniu w sprawie rteci ((UE) 2017/852) (*) zezwolono na produkcje i wprowadzanie do obrotu nowych produk-
téw z dodatkiem rteci oraz stosowanie nowych proceséw produkeyjnych obejmujacych wykorzystanie rteci lub zwiazkow
rteci wylgcznie w przypadku, gdy ocena wykaze, zZe nowe wykorzystanie rteci przyniostoby znaczace korzysci dla srodowi-
ska lub zdrowia oraz nie stanowi znaczgcego zagrozenia dla Srodowiska lub zdrowia ludzi, a takze ze nie sg dostgpne
wykonalne pod wzgledem technicznym alternatywne rozwiazania bezrteciowe przynoszace takie korzysci.

IV.  WARUNKI ZWIAZANE Z DECYZJA W SPRAWIE NIEODZOWNEGO ZASTOSOWANIA

W ramach ukierunkowanej oceny ryzyka dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska nalezy wstalié, czy $rodki zarzadzania
ryzykiem i warunki operacyjne zastosowania skutkujg emisjami i narazeniem ludzi oraz $rodowiska, ktére sg minimali-
zowane do jak najnizszego poziomu z technicznego i praktycznego punktu widzenia. Jezeli tak nie jest, nalezy wprowadzi¢
warunki, aby osiggnac ten cel, stosownie do kazdego konkretnego aktu prawnego.

Zasady okreslania warunkéw dotyczacych zastosowan, ktére uznaje si¢ za nieodzowne dla spoleczefistwa:

— minimalizacja narazenia ludzi i zwierzat oraz emisji do Srodowiska podczas produkgji, stosowania, wycofania z eks-
ploatadji i recyklingu, z uwzglednieniem warunkéw ograniczajacych ilos¢ substancji w stosowaniu (%), w szczegélnosci
w celu uniknigcia lub zminimalizowania narazenia grup szczegélnie wrazliwych, takich jak dzieci, kobiety ci¢zarne
i osoby starsze, ktére sg bardziej wrazliwe na narazenie na szkodliwe substancje chemiczne.

— zapewnienie zachet do innowacji w zakresie bezpiecznych i zréwnowazonych rozwigzan alternatywnych i zastgpowa-
nia

— warunki zobowigzujace do zaangazowania si¢ w zastgpowanie i do monitorowania postepéw w zakresie zastgpo-
wania (plany zastgpienia), oraz

— zazwyczaj nalezy ustali¢ termin obowigzywania odstgpstw od ograniczen i dozwolonych zastosowar.

(*%) Jak dotad ztozono wniosek o udzielenie tylko jednego rodzaju takiego zwolnienia; wniosek ten uznano i udzielono stosownego zez-
wolenia: ochrona dobr kultury w muzeach przez stosowanie azotu wytwarzanego in situ.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/852 z dnia 18 czerwca 2020 r. w sprawie ustanowienia ram ufatwiaja-
cych zréwnowazone inwestycje, zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2019/2088 (Dz.U. L 198 z 22.6.2020, s. 13).

(%) Lagodzenie zmian klimatu, adaptacja do zmian klimatu, zréwnowazone wykorzystywanie i ochrona zasobéw wodnych i morskich,
przejicie na gospodarke o obiegu zamknietym, zapobieganie zanieczyszczeniu i jego kontrola oraz ochrona i odbudowa bioréznorod-
nosci i ekosysteméw.

(**) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2023/2485 z dnia 27 czerwca 2023 r. zmieniajace dodatek C do aktu delegowanego w spra-
wie systematyki dotyczacej zmiany klimatu ((UE) 2021/2139).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajace rozporzadze-
nie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z 24.5.2017, 5. 1).

(*') Np. dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw
przed zagrozeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwoérczych, mutagenéw lub substancji dzialajacych szkodliwie
na rozrodczo$¢ podczas pracy.
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— zapewnienie dostgpnosci informacji na temat stosowania w tanicuchu dostaw oraz dla konsumentéw i podmiotéw gos-
podarujgcych odpadami.
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