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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI (UE) 2022/2510
z dnia 8 grudnia 2022 r.

ustanawiajgce europejskie ramy oceny chemikaliéw i materialéw ,,bezpiecznych i zré6wnowazonych
na etapie projektowania”

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W Europejskim Zielonym tadzie (') okre$lono cztery powigzane ze sobg cele polityczne dotyczace transformacji
w strong gospodarki zréwnowazonej i zréwnowazonego spoteczefistwa: neutralno$¢ klimatyczna, ochrong rézno-
rodnosci biologicznej, gospodarke o obiegu zamknietym i dazenie do osiggnigcia zerowego poziomu emisji zanie-
czyszczef na rzecz nietoksycznego $rodowiska.

Strategia UE na rzecz zréwnowazonego finansowania (%) na celu wspieranie finansowania transformacji w strong
gospodarki zréwnowazonej.

W rozporzadzeniu w sprawie systematyki dotyczacej zréwnowazonego rozwoju (°) okreslono cztery warunki, jakie
musi spetnia¢ dzialalno$¢ gospodarcza, aby kwalifikowala si¢ jako zréwnowazona $rodowiskowo. Okreslono w nim
réwniez sze$¢ celéw srodowiskowych, w tym przejicie na gospodarke o obiegu zamknigtym i zapobieganie zanie-
czyszczeniu i jego kontrola.

W strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci na rzecz nietoksycznego $rodowiska () Komisja
zapowiedziala opracowanie kryteriow dla chemikaliow i materialéw ,bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie
projektowania”. Komisja bedzie réwniez zachecad pafistwa cztonkowskie, przemyst i inne zainteresowane strony do
priorytetowego traktowania innowacji majacych na celu zastapienie, w miar¢ mozliwosci, substancji potencjalnie
niebezpiecznych () w réznych sektorach, takich jak na przyktad wyroby widkiennicze, materialy do kontaktu z zyw-
noscia, technologie informacyjno-komunikacyjne, materialy budowlane, mobilno$¢ niskoemisyjna, baterie lub
odnawialne Zrédta energii.

Parlament Europejski przyjat rezolucje (°) dotyczaca strategii na rzecz zréwnowazonosci w zakresie chemikaliéw,
podkreslajac potrzebe zdefiniowania kryteridw ,bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania”, aby
wnie$¢ wkiad w zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrolg, poprawi¢ identyfikowalno$¢ niebezpiecznych che-
mikaliéw w produktach i promowal zastepowanie ich bezpieczniejszymi i bardziej zréwnowazonymi alternaty-
wami. W konkluzjach Rady dotyczacych strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci ()
z 15 marca 2021 r. réwniez wzywa si¢ Komisje do niezwlocznego opracowania, we wspdlpracy z panstwami czton-
kowskimi i w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, zharmonizowanych, jasnych i precyzyjnych definicji
oraz, w stosownych przypadkach, kryteriéw lub zasad dotyczacych pojeé, ktére majg kluczowe znaczenie dla sku-
tecznego wdrazania strategii w zakresie chemikaliow na rzecz zréwnowazonosci, takich jak chemikalia ,bezpieczne
i zréwnowazone na etapie projektowania”.

W planie dziatania UE dotyczacym gospodarki o obiegu zamknietym (%) stwierdza sie, ze Komisja bedzie wspieraé
zastgpowanie i eliminowanie substancji niebezpiecznych poprzez badania naukowe i innowacje.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 390 final.

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

COM(2020) 667 final.

Jak okreslono w strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci (COM(2020) 667 final).

Rezolugja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lipca 2020 r. w sprawie strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci
(2020/2531(RSP)), https:|/fwww.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_PL.pdf.

Konkluzje Rady 6941/21 z dnia 15 marca 2021 r., Unijna strategia w zakresie zréwnowazonych chemikaliéw: czas na rezultaty,
https:/[www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf.

COM(2020) 98 final.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_PL.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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(7) W planie dzialania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczef wody, powietrza i gleby (°) i we wniosku dotyczacym roz-
porzadzenia ustanawiajacego ramy ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produk-
téw (%) podkresla si¢ zobowigzanie do zapewnienia, aby chemikalia i materialy byly mozliwie jak najbardziej bez-
pieczne i zréwnowazone na etapie projektowania oraz podczas cyklu Zzycia, co skutkowaloby nietoksycznymi
cyklami materiatowymi.

(8)  Pierwsze sektorowe odniesienie do bezpieczenstwa i zréwnowazonoséci na etapie projektowania mozna znalezé
w strategii UE na rzecz zréwnowazonych wyrobéw widkienniczych w obiegu zamknietym (). W strategii podkresla
si¢ znaczenie opracowania kryteriéw bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw i materialéw na etapie projek-
towania, aby wesprze¢ przemyst w zastepowaniu, lub — gdy jest to niemozliwe — ograniczaniu do minimum substan-
¢ji potencjalnie niebezpiecznych w wyrobach wibkienniczych.

(9)  Obywatele Unii réwniez dostrzegaja potrzebe dzialania. Badanie Eurobarometr (') z 2020 r. wskazuje, ze 84 %
Europejczykéw niepokoi wplyw substancji chemicznych wystepujacych w produktach codziennego uzytku na ich
zdrowie, a 90 % niepokoi wplyw substancji chemicznych na Srodowisko.

(10)  Zidentyfikowano juz kilkaset substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliéw
(REACH) (), a o wiele wigcej substancji mogloby zostaé objetych zakresem definicji substancji potencjalnie niebez-
piecznych zawartej we wniosku dotyczacym rozporzadzenia ustanawiajacego ramy ustalania wymogéw dotycza-
cych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow (*4).

(11)  Aby przejcie na chemikalia i materialy, ktore sg ,bezpieczne i zréwnowazone na etapie projektowania”, udalo sie,
konieczne jest wspdlne zrozumienie aspektéw bezpieczeistwa i zréwnowazonosci (). W zwigzku z tym konieczne
jest opracowanie europejskich ram oceny chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie
projektowania”, ktére moga poméc w zdefiniowaniu kryteriéw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci, w celu zapew-
nienia sp6jnosci miedzy podmiotami, sektorami i faficuchami wartosci.

(12) Przewidywane ramy powinny umozliwi¢ kompleksowa ocen¢ bezpieczenistwa i zréwnowazonosci chemikaliow
i materiatéw w calym ich cyklu zycia oraz zapewnia¢ wsparcie w zakresie projektowania, rozwoju, produkcji i stoso-
wania chemikaliéw i materialéw, ktdre pelnig pozadang funkcje lub zapewniajg pozadane ushugi, a zarazem sg bez-
pieczne i zréwnowazone. Stosowanie ram umozliwi sformulowanie kryteriéw dla chemikaliéw i materialow ,bez-
piecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania”, co powinno przyczyni¢ si¢ do ustanowienia wysokich
standardéw dotyczacych ich bezpieczenstwa i zrownowazonosci.

(13) Przeglad wymiaréw, aspektéw, metod, wskaznikéw i narzedzi zwigzanych z bezpieczenstwem i zréwnowazonos-
cig (*%), stanowigcy podstawe zalgcznika do niniejszego zalecenia, mimo ze odnosi si¢ do wielu dodatkowych aspek-
tow zréwnowazonosci spoteczno-gospodarczej, skupia si¢ gldwnie na bezpieczenstwie chemicznym i zréwnowaze-
niu Srodowiskowym. W celu zapewnienia dodatkowych informacji i umozliwienia podjecia bardziej $wiadomych
decyzji, w szczegdlnosci w przypadku promowania zastgpowania, moga by¢ konieczne oceny aspektéw spoteczno-
gospodarczych, poza tymi juz uwzglednionymi. Takie wzgledy moga by¢ brane pod uwage w kazdym istotnym
przypadku podczas stosowania ram.

(14) Celem przewidywanych ram ,bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania” jest utrzymanie sig
w czoldéwce badan naukowych i innowacji oraz rozpowszechnianie wykorzystywania najnowszej wiedzy naukowej
w celu spelnienia najwyzszych ambicji w zakresie bezpieczenstwa i zréwnowazonosci w dziedzinie innowacgji.

() COM(2021) 400 final.

(%) COM(2022) 142 final.

(") COM(2022) 141 final.

(") Badanie Eurobarometr (2020) Postawy Europejczykdw wobec Srodowiska naturalnego — marzec 2020 r., https:/[europa.eu/eurobaro
meter/surveys/detail/2257.

(") https://echa.curopa.eu/candidate-list-table

() COM(2022) 142 final.

(") Komisja Europejska 2021 r., Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria (Analiza dotyczaca opracowania
kryteriéw zréwnowazonosci na etapie projektowania), https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f679¢200-a314-
11eb-9585-01aa75ed71allanguage-en.

(*) Caldeira, C. i in., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and sustainability dimensions, aspects,

methods, indicators, and tools (Chemikalia i materialy bezpieczne i zréwnowazone na etapie projektowania. Przeglad wymiaréw,

aspektéw, metod, wskaznikow i narzedzi zwigzanych z bezpieczenstwem i zréwnowazonoscig), EUR 30991 EN, Urzad Publikacji

Unii Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 (online), doi:10.2760/879069 (online), JRC127109. 2022.


https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257
https://echa.europa.eu/pl/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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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(21)

Celem ustanowienia tych ram powinno by¢ stworzenie globalnego punktu odniesienia dla innowacji w dgzeniu do
ekologicznej transformacji przemystowej; dla zastgpienia w jak najwigkszym stopniu produkgji i stosowania sub-
stancji potencjalnie niebezpiecznych; dla propagowania wykorzystywania zréwnowazonych zasobdw i surowcow
do produkgji chemikaliéw i materiatow; dla minimalizacji wplywu produkcji i stosowania chemikaliéw i materialw,
w calym ich cyklu zycia, na klimat, Srodowisko i zdrowie ludzi oraz dla wlasciwego ukierunkowania inwestycji prze-
mystu i wladz publicznych w badania i rozwd;.

W niniejszym zaleceniu proponuje si¢ europejskie ramy ,bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowa-
nia” jako punkt odniesienia dla panstw cztonkowskich, przemystu, srodowisk akademickich, organizacji badawczo-
technologicznych oraz organéw okreslajacych wartosci odniesienia dla bezpiecznych i zréwnowazonych chemika-
liéw i materiatow.

W niniejszym zaleceniu ustanawia si¢ okres testowy dla ram wraz z mechanizmem dobrowolnej sprawozdawczosci
dla panstw czlonkowskich i zainteresowanych stron w tym okresie. Proces przegladu ram zostanie uruchomiony
najpdzniej pod koniec okresu testowego. W oparciu o informacje zwrotne zgromadzone w okresie testowym Komi-
sja rozwazy w odpowiednich przypadkach wlaczenie do oceny dodatkowych aspektéw bezpieczefistwa i aspektéw
Srodowiskowych, a takze — jako dodatkowy element — aspektoéw zréwnowazonego rozwoju gospodarczego i spolecz-
nego.

Jak podkreslono w strategii dotyczacej chemikaliéw, aby mozliwe bylo opracowanie nowych rozwiazan i wsparcie
transformacji cyfrowej i ekologicznej, konieczne bedzie zwigkszenie publicznych i prywatnych inwestycji na rzecz
zapewnienia bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw i zdolnosci innowacyjnych przemystu chemicznego.
Wizja na rok 2030, z ktérej wynika niniejsze zalecenie, powinna zatem zapewnié, aby przyszle europejskie, krajowe
i miedzynarodowe inicjatywy na rzecz bezpiecznych i zrownowazonych chemikaliéw i materialow byly oparte na
proponowanych ramach. Komisja bedzie propagowa¢ niniejsze zalecenie na forach migdzynarodowych.

Aby zacheci¢ do testowania ram, a w szczeg6lnosci do zajecia si¢ substancjami potencjalnie niebezpiecznymi, Komi-
sja bedzie wspieraé okres testowania. Bedzie to realizowane w szczegdlnodci dzigki dzialaniom prowadzonym
w ramach programu ramowego ,Horyzont Europa” majacym na celu opracowanie chemikaliow i materialow ,bez-
piecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania” oraz rozwéj i doskonalenie metod testowania i narzedzi
oceny, aby rozszerzy¢ mozliwoéci oceny zapewniane przez te ramy.

Komisja opracowala réwniez strategiczny plan badan naukowych i innowacji na rzecz bezpiecznych i zréwnowazo-
nych chemikaliéw i materialéw (V), okreslajacy kluczowe obszary badan naukowych i innowacji w cyklu zycia che-
mikaliéw i materiatéw (projektowanie, produkcja, stosowanie i usuwanie/recykling/remediacja), aby ulatwic i wspie-
raé na poziomie europejskim i krajowym transformacje przemystowa w kierunku bezpiecznych i zréwnowazonych
chemikaliéw i materiatow.

Komisja, wiedzac, jakie dane sg niezbedne do wdrozenia przewidywanych ram, bedzie nadal propagowa¢ dane moz-
liwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajgce si¢ do ponownego wykorzystania (dane FAIR). Komisja
opracowuje rowniez unijng wspdlng platforme danych dotyczacych chemikaliéw (*¥), aby ulatwi¢ wymiang istnieja-
cych danych wykorzystywanych w unijnych aktach prawnych dotyczacych chemikaliéw, dostep do tych danych
i ich ponowne wykorzystywanie.

Niniejsze zalecenie jest zgodne z zasadg pomocniczosci, poniewaz przewidywane ramy ,bezpieczefistwa i zréwno-
wazonosci na etapie projektowania” stuzg potrzebom europejskiej przestrzeni badawczej i jednolitego rynku chemi-
kaliéw i materiatéw, w przypadku gdy istnieje potrzeba wspdlnego porozumienia na poziomie europejskim w odnie-
sieniu do bezpieczenistwa i zréwnowazonosci chemikaliow i materialéw. Jest ono réwniez zgodne z zasadg
proporcjonalnosci, poniewaz laczy w sobie ustanowienie ram z okresem testowania za pomoca niewigzacych praw-
nie Srodkow, bez uszczerbku dla jakichkolwiek istniejacych lub przyszlych przepiséw (Unii) dotyczacych chemika-
liéw i materialéw,

Komisja Europejska, Strategiczny plan badan naukowych i innowacji na rzecz bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliéw i mate-
rialéw (Strategic Research and Innovation Plan for Safe and Sustainable Chemicals and Materials), Urzad Publikacji Unii Europejskiej,
2022, ISBN 978-92-76-49115-6, doi 10.2777/876851.

COM(2020) 667 final.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
1.  CELIZAKRES ZASTOSOWANIA

1.1. W niniejszym zaleceniu proponuje si¢ ustanowienie europejskich ram dla chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych
i zréwnowazonych na etapie projektowania” na potrzeby dziatalno$ci zwigzanej z badaniami naukowymi i innowa-
cjami. Szczegbly dotyczace okresu testowania i ram, oparte na sprawozdaniach technicznych sporzadzonych przez
Wspélne Centrum Badawcze Komisji (**) (%), przedstawiono w zalgczniku do niniejszego zalecenia.

1.2. Przewidywane ramy obejmuja metody oceny bezpieczenistwa i aspektow zréwnowazonosci chemikaliow lub materia-
tow. Wyniki uzyskane w zwigzku z zastosowaniem ram umozliwig okreslenie kryteriéw ,bezpieczefistwa i zréwnowa-
zonosci na etapie projektowania”, w tym systeméw punktacji i warto$ci progowych opracowanych na podstawie
uzyskanych wynikéw. Proces definiowania kryteriow zostanie rozpoczety réwnolegle z przegladem ram. Celem
niniejszego zalecenia jest rozpoczecie testowania ram oceny i uzyskanie informacji zwrotnych, aby mozna bylo
usprawnic istotnos¢, wiarygodno$¢ i funkcjonowanie tych ram.

1.3. Niniejsze zalecenie skierowane jest do pafistw cztonkowskich, przemystu, w tym malych i $rednich przedsigbiorstw
(MSP), srodowisk akademickich oraz organizacji badawczo-technologicznych, ktére wnosza wklad w rozwdéj chemi-
kaliéw i materialéw lub pracuja nad ich rozwojem. W zaleceniu zacheca si¢ te podmioty do stosowania ram w progra-
mach badan naukowych i innowacji oraz w dzialaniach w zakresie badan i innowacji zwigzanych z chemikaliami lub
materialami. Zacheca si¢ je réwniez do odwolywania si¢ do ram w odpowiednich dokumentach dotyczacych polityki
lub strategii.

1.4. Panistwa czlonkowskie, przemyst, Srodowiska akademickie i organizacje badawczo-technologiczne powinny réwniez
zapewni¢, aby metody, modele i dane wytworzone i wykorzystywane podczas stosowania ram byly zgodne z zasadami
przewodnimi FAIR (mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania).

2. WYKORZYSTANIE PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Pafistwa cztonkowskie zacheca si¢ do:

2.1. propagowania ram w swoich krajowych programach badan naukowych i innowacji, wspierajac w ten sposéb okres
testowy dzigki wykorzystaniu zastosowan i przypadkéw uzycia;

2.2. zwigkszenia dostepnosci wysokiej jakosci danych FAIR do celéw oceny bezpieczefistwa i zrownowazonosci poprzez
wlaczenie tego aspektu do krajowych programéw badan naukowych i innowacji oraz w stosownych przypadkach do
powigzanych obszaréw polityki;

2.3. wspierania doskonalenia metod, modeli i narzedzi oceny oraz udostgpnianie nowych, aby wlaczaé je do ram, majac na
celu doskonalenie oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci;

2.4. wspierania rozwoju programéw nauczania, aby zapewni¢ nauczanie umiejetno$ci wymaganych na potrzeby wdroze-
nia ram.

3. WYKORZYSTANIE PRZEZ PRZEMYSL, SRODOWISKA AKADEMICKIE I ORGANIZACJE BADAWCZO-TECHNOLOGICZNE

Przemyst (w tym MSP), srodowiska akademickie i organizacje badawczo-technologiczne zachgca sig do:

3.1. wykorzystania ram w procesach badaf naukowych i innowacji ukierunkowanych na opracowywanie substancji che-
micznych lub materialéw, wspierajac w ten sposéb okres testowy;

3.2. udostepniania wysokiej jakosci danych FAIR do oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci bez naruszania praw wias-
nosci intelektualnej, ani, w stosownych przypadkach, wzgledow bezpieczeristwa;

(**) 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, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN
978-92-76-47560-6, d0i:10.2760/879069.

(*) Caldeira C., Farcal L., Garmendia, L, 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, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2022, ISBN
978-92-76-53264-4, doi: 10.2760/487955.
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3.3. wspierania opracowywania i udostgpniania nowych metod, modeli i narzedzi oceny, ktére mozna wigczaé do ram
w celu doskonalenia oceny bezpieczeristwa i zréwnowazonosci

3.4. wspierania rozwoju programéw ksztalcenia zawodowego i programéw nauczania, aby zapewni¢ nauczanie umiejet-
nosci wymaganych na potrzeby wdrozenia ram.

4. SPRAWOZDAWCZOSC DOTYCZACA REALIZAC]I ZALECENIA:

4.1. Zacheca si¢ panstwa czlonkowskie, przemysl, srodowiska akademickie i organizacje badawczo-technologiczne do
skfadania Komisji w okresie testowym sprawozdan z wdrazania niniejszego zalecenia.

4.2. Komisja udostepni formularz sprawozdawczy w celu ulatwienia skladania sprawozdan. Przekazywane informacje
powinny zawiera¢ nastgpujace informacje:

— sposéb wykorzystywania ram przez panstwa cztonkowskie, przemyst, uczelnie i organizacje badawczo-technolo-
giczne w swoich programach badan naukowych i innowacji, w ramach swojej dzialalnosci oraz w innych dziedzi-
nach,

— inicjatywy i przypadki uzycia stuzace do testowania ram,

— inicjatywy na rzecz rozwoju nowych metod, modeli i narzedzi oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci oraz
sposoby udostepniania i wykorzystywania ich wynikéw,

— inicjatywy na rzecz opracowywania chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie pro-
jektowania”,

— sprawozdania oceniajgce przedstawiajace wyniki uzyskane z testowania ram,
— problemy i waskie gardla zidentyfikowane przy stosowaniu ram,

— informacje na temat ustanowienia systemow punktacji i progéw, ktére moga poméc okresli¢ kryteria ,bezpieczen-
stwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania” w zmienionych ramach.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 grudnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Mariya GABRIEL
Czlonek Komisji
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1. Zasady lezace u podstaw ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania

Okreslono zbidr zasad na potrzeby opracowania nowych ram ,bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowa-

”

nma-.

— Zdefiniowanie hierarchii, ktéra stawia bezpieczenstwo na pierwszym miejscu, aby uniknaé przykrych konsekwencji
wynikajacych z zastgpowania produktow.

— Zdefiniowanie kryteriéw progowych w odniesieniu do projektowania chemikaliéw i materialéw w celu pobudzania
zrownowazonych badan naukowych i innowacji nie tylko w oparciu o dane, o ktérych mowa w wymogach okreslonych
w przepisach UE dotyczacych chemikaliow, ale takze o dane, ktdre znajduja si¢ poza zakresem tych wymogow.

— Skoncentrowanie si¢ na iteracyjnym minimalizowaniu presji sSrodowiskowych, wykorzystujac w tym celu dynamiczne
granice i punkty odcigcia, tak aby ramy staly si¢ narzedziem zarzadzania usprawnieniami w procesie innowacji.

— Zapewnienie optymalnego wykorzystania dostepnych danych dotyczacych szkodliwych skutkéw. Kazda (nowa) sub-
stancja chemiczna lub kazdy (nowy) material powinny by¢ poréwnane z pelnym spektrum substancji podobnych pod
wzgledem strukturalnym lub funkcjonalnym w celu dokonania oceny przewidywanego potencjalu wywierania przez
nie negatywnego wplywu na zdrowie czlowieka lub §rodowisko.

— Informowanie o dzialaniach podjetych w calym laficuchu dostaw dotyczacych bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania; udostepnianie wszystkich istotnych i jawnych danych w formacie mozliwym do znalezienia,
dostgpnym, interoperacyjnym i nadajacym si¢ do ponownego wykorzystania danych (FAIR), w celu zwigkszenia prze-
jrzystosci i rozliczalnosci oraz lepszego wywigzywania sie z obowigzku dochowania nalezytej starannosci.

— Rozpowszechnianie stosowania spéjnych ram przez poszczegdlne zainteresowane strony, w tym przemyst i decyden-
tow.

2. Cechy i struktura ram

Proponowane ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania to ogdlne podejscie do oceny i definiowa-
nia kryteriow bezpieczenstwa i zréwnowazonosci chemikaliow i materialéw w trakcie calego procesu innowacji. Mozna je
stosowaé do celéw opracowywania nowych chemikaliéw i materialéw lub do przeprowadzania ponownej oceny istnieja-
cych chemikaliéw i materialéw. W przypadku istniejacych chemikaliéw i materialéw ramy mozna wykorzystaé: (i) do
wspierania przeprojektowania proceséw ich produkgji, aby staly si¢ bezpieczniejsze i bardziej zréwnowazone w wyniku
przeprowadzenia oceny proceséw alternatywnych albo (ii) do poréwnywania ich w oparciu o kryteria bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania (np. w celu wprowadzenia innowacji poprzez zastgpienie wydajniejszymi che-
mikaliami lub materiatami albo w celu ich wyboru do dalszych zastosowan).
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Ramy skladaja si¢ z etapu (prze)projektowania oraz z oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na réznych etapach cyklu
zycia substancji chemicznej lub materiatu z uwzglednieniem funkcjonalnosci i zastosowan koficowych. Chociaz ramy te nie
stuzg ocenie bezpieczenstwa i zréwnowazonosci produktéw, uwzglednia si¢ w nich jednak sposéb stosowania substancji
chemicznych lub materialéw w produktach.

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania obejmuja nastepujace dwa elementy:

1. etap (prze)projektowania, na ktérym proponuje si¢ przewodnie zasady dotyczgce projektowania na potrzeby bez-
piecznego i zréwnowazonego projektowania chemikaliéw i materiatow;

2. etap oceny bezpieczenstwa i zréwnowazonoS$ci, na ktérym ocenia si¢ bezpieczenistwo i zréwnowazono$¢ danej
substancji chemicznej lub materiatu.

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania moga by¢ pomocne na poszczegélnych etapach pro-
cesu innowagji (projektowanie, planowanie, testowanie eksperymentalne i prototypowanie), na ktérych podejmowane sg
decyzje o kontynuowaniu innowacji, porzuceniu jej lub ulepszeniu podejscia do niej. Ocena bezpieczenistwa i zréwnowazo-
nosci powinna rozpoczac¢ si¢ jak najwczesniej w procesie innowacji, aby zapewni¢ stosowanie zasad bezpieczenstwa i zrow-
nowazonosci na etapie projektowania w odniesieniu do projektu substancji chemicznej lub materiatu. Nastepnie ocena
powinna by¢ przeprowadzana iteracyjnie, na kolejnych etapach opracowywania, w miare jak stopniowo uzyskuje si¢
kolejne informacje. Ramy powinny uwzgledniac elastyczno$¢ w zakresie wdrazania, aby zapewni¢ dostosowanie do przepi-
sow horyzontalnych lub przepiséw dotyczacych konkretnych produktéw, badz do wylaczen regulacyjnych.

Proponowana ocena bezpieczefistwa i zrownowazonosci opiera si¢ na podejsciu hierarchicznym, w ktérym najpierw roz-
waza si¢ aspekty bezpieczefistwa, a nastepnie przechodzi do aspektéw zréwnowazonosci.

Pierwszym krokiem jest zapewnienie bezpieczenstwa dzigki uznaniu substancji chemicznych lub materialéw o okreslonych
niebezpiecznych (dla zdrowia ludzi, a takze dla Srodowiska) wlasciwosciach za pozbawione zréwnowazonosci na etapie
projektowania, nawet jesli ich projekt jest zgodny z zalecanymi zasadami projektowania lub maja one stosunkowo nie-
wielki wplyw na Srodowisko. Jezeli dana substancja chemiczna lub material spelniajg minimalne kryteria bezpieczenistwa,
mozna przej$¢ do oceny aspektdéw zréwnowazenia Srodowiskowego. W przyszlych zastosowaniach ram mozna réwniez
przeprowadzi¢ — jako ocene uzupelniajagca — oceng aspektéw zréwnowazenia spoteczno-gospodarczego.

Takie etapowe podejscie ma na celu zmniejszenie obcigZenia zwigzanego z przeprowadzaniem oceny, poniewaz proponuje
si¢ identyfikacje kwestii ,wykluczajacych” na poczatkowych etapach. Przykladowo jezeli w ocenie substancji chemicznej
lub materiatu stwierdzono problemy zwigzane z bezpieczefistwem, oceng cyklu zycia przeprowadza si¢ dopiero po ich
uwzglednieniu, np. w wyniku ustalenia, czy problemy te mozna rozwigzaé za pomoca $rodkéw zarzadzania ryzykiem.
Poszczeg6lne etapy moga jednak by¢ realizowane jednoczesnie w zalezno$ci od metod pracy poszczegdlnych organizacji.

3. Etap 1: Przewodnie zasady dotyczace (prze)projektowania

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania obejmujg trzy poziomy pojecia ,na etapie projektowa-

”,

1) projektowanie molekularne, projektowanie nowych chemikaliéw i materiatéw na podstawie ich struktury chemicznej;

2) projektowanie proceséw, majgce na celu zapewnienie bezpieczniejszego i bardziej zréwnowazonego procesu produkgji
zaréwno w przypadku opracowywanych, jak i istniejacych chemikaliéw i materialéw;

3) projektowanie produktu, w przypadku ktérego wyniki oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowa-
nia stuza wspieraniu wyboru chemikaliéw lub materialéw spelniajacych wymagania funkcjonalne produktu kofico-
wego, w ktérym sg one stosowane.

Celem tego etapu jest dostarczenie wskazdwek dotyczacych zasad, ktére nalezy rozwazy¢ na etapie (prze)projektowania,
aby zmaksymalizowa¢ mozliwosci uzyskania pomyslnego wyniku oceny bezpieczefistwa i zrownowazonosci. Na tym eta-
pie nalezy okresli¢ cel, zakres i granice systemu, ktore beda wyznaczaly parametry oceny danej substancji chemicznej lub
materialu. Obejmuje to dokonanie wybordw, takich jak ocena mieszaniny jako pojedynczego elementu lub jako sktadnikéw
mieszanin. Przestrzeganie tych zasad niekoniecznie umozliwia wyciggniecie wnioskéw na temat poziomu bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci danych chemikaliéw i materiatéw. Do tego celu niezbedne jest przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa
i zréwnowazono$ci w ramach kolejnego etapu.
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Zasady projektowania przedstawione sa w tabeli 1 (wykaz niewyczerpujacy). Wywodza si¢ one z istniejacych najlepszych
praktyk, np. zasad zielonej chemii ('), zasad inzynierii ekologicznej (?), kryteriow zréwnowazonej chemii (%), ztotych regut
niemieckiej agencji ochrony Srodowiska (UBA) (%), zasad chemii o obiegu zamknigtym (*). Mozna réwniez rozwazy¢ inne
zasady wynikajace z tych najlepszych praktyk.

Tabela 1:

Niewyczerpujacy wykaz przewodnich zasad dotyczacych projektowania, powigzanych definicji i przykladowych
dzialafi na etapie (prze)projektowania

Zasada projektowania

Definicja

Przykladowe dzialania

Efektywne
wykorzystanie
materialow

Wilaczenie do produktu koricowego
wszystkich chemikaliow lub materialow
stosowanych w danym procesie lub pelne
odzyskanie ich w ramach procesu, dzigki
czemu zuzyta zostaje mniejsza ilosé
surowcow i powstaje mniej odpadow.

Maksymalizacja wydajnosci podczas reakcji
w celu zmniejszenia zuzycia substancji
chemicznych lub materiatow.

Odzyskanie wigkszej ilosci chemikaliow lub
materialéw w postaci nieprzereagowane;j.

Wybieranie materialéw i proceséw, ktére
pozwalajg ograniczy¢ do minimum
wytwarzanie odpaddw.

Identyfikacja przypadkéw stosowania

surowcow krytycznych (') w celu ograniczenia
do minimum ich stosowania lub ich zastapienia.

Ograniczenie do
minimum stosowania
niebezpiecznych
chemikaliow lub
materialow

Zachowanie funkcjonalnosci produktéw przy
jednoczesnym ograniczeniu lub catkowitym
uniknigciu stosowania niebezpiecznych
chemikaliéw lub materialéw w sytuacjach,

w ktorych jest to mozliwe.

Stosowanie najlepszej technologii w celu
unikniecia narazenia na substancj¢ chemiczng
lub material na wszystkich etapach ich cyklu
zycia.

Ograniczenie lub wyeliminowanie
niebezpiecznych chemikaliéw lub materiatéw
w procesach produkgji.

Przeprojektowanie proceséw produkeji w celu
ograniczenia do minimum stosowania
niebezpiecznych chemikaliow lub materiatow.

Wyeliminowanie niebezpiecznych chemikaliéw
lub materialéw w produktach koficowych.

(") Anastas, P, and Warner, J. (1998), ,Green Chemistry: Theory and Practice” [,Zielona Chemia: Teoria i praktyka”], Oxford University

Press, Nowy Jork, s. 30.

(%) Anastas, P. T. and Zimmerman, J. B. (2003), ,Peer Reviewed: Design Through the 12 Principles of Green Engineering” [,Poddane wza-
jemnej ocenie: projektowanie zgodnie z 12 zasadami inZzynierii ekologicznej”], Environmental Science & Technology 37(5),
94 A-101 A: https://doi.org[10.1021/es032373g.

() UBA (2009), ,Sustainable Chemistry: Positions and Criteria of the Federal Environment Agency”, [,Zréwnowazona chemia: stanowiska
i kryteria Federalnej Agencji Srodowiska”]) s. 6; https:/fwww.umweltbundesamt.de/en/publikationen/sustainable-chemistry.

(*) UBA (2016), ,Guide on sustainable chemicals — A decision tool for substance manufacturers, formulators and end users of chemicals”
[,Przewodnik po zréwnowazonych chemikaliach — Narzedzie decyzyjne dla producentéw substancji, podmiotéw tworzacych recep-
tury i uzytkownikéw koficowych chemikaliow”]: 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” [,Chemia o obiegu zamknigtym akty-
wuje gospodarke o obiegu zamknietym”], Nature chemistry 11(3), s. 190-195: https://doi.org/10.1038/s41557-019-0226-9.
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Zasada projektowania

Definicja

Przykladowe dziatania

Projektowanie
ukierunkowane na
efektywnosé
energetyczng

Ograniczenie do minimum energii zuzywane;j
do wytworzenia i uzytkowania substancji
chemicznej lub materialu w procesie
produkgji lub w taficuchu dostaw.

Wybieranie lub opracowanie procesow

(produkdji), ktore:

a) wigzg si¢ z alternatywnymi i mniej energo-
chonnymi technikami produkeji lub roz-
dzielania;

b) umozliwiajg maksymalne ponowne wyko-
rzystanie energii (np. integracja sieci ciepl-
nych i kogeneracja);

¢) obejmuja mniejszg liczbe etapéw produkeji;

d) pozwalaja wykorzystywaé
W tym enzymy;

katalizatory,

e) pozwalajg ograniczy¢ nieefektywnosé i wy-
korzystywa¢ dostepna w ramach procesu
pozostala energi¢ lub wybieranie Sciezek
reakdji przebiegajacych w nizszych tempera-
turach.

Korzystanie ze zrodet

Oszczedzanie zasobow dzigki zamknietym

Promowanie korzystania z surowcow, ktore:

odnawialnych obiegom zasobéw lub wykorzystaniu .
. YA . a) sg odnawialne;
odnawialnych materiatéw i odnawialnych
zrodel energii. b) pozostaja w obiegu zamknigtym;
¢) nie powoduja powstawania konkurencji
w kwestii gruntéw;
d) nie wplywaja negatywnie na r6znorodnosé
biologiczna;
lub proceséw, w ktérych:
a) wykorzystuje sie odnawialne Zrodta energii
o niskiej emisyjnosci i niemajace negatywne-
go wplywu na réznorodnos$¢ biologiczng.
Zapobieganie Stosowanie technologii w celu ograniczenia | Wybieranie materiatéw lub proceséw, ktore:
niebezpiecznym do minimum lub unikniecia niebezpiecznych

emisjom i ich unikanie

emisji lub uwalniania do Srodowiska
substancji zanieczyszczajacych.

a) pozwalajg ograniczy¢ do minimum wytwa-
rzanie niebezpiecznych odpadéw i niebez-
piecznych produktéw ubocznych;

b) pozwalajg ograniczy¢ do minimum powsta-
wanie emisji (np. lotnych zwigzkéw orga-
nicznych, ogdlnego wegla organicznego,
substangji zanieczyszczajacych powoduja-
cych zakwaszenie i eutrofizacj¢ oraz metali
ciezkich).

Projektowanie pod
katem wycofania
z eksploatacji

Projektowanie chemikaliow i materiatéw

w taki sposdb, aby po spelnieniu swojej funkcji
ulegaly rozkladowi na chemikalia, ktére nie
stanowia zagrozenia dla Srodowiska ani dla
ludzi.

Projektowanie chemikaliéw i materiatéw
w taki spos6b, aby nadawaly si¢ do
ponownego uzycia, zbiorki odpadéow,
sortowania i recyklingu lub upcyklingu.

Unikanie stosowania chemikaliow lub
materialow, ktére utrudniaja prowadzanie
proces6w zwigzanych z wycofaniem

z eksploatacji, takich jak recykling.

Wybieranie materiatow, ktére sg:
a) bardziej trwale (majg dtuzsza przydatnosé

do uzycia i wymagaja mniej nakladéw na
utrzymanie);

b) latwe do oddzielania i segregowania,

¢) wartoSciowe nawet po ich wykorzystaniu
(wtérna warto$¢ komercyjna);

d) wpelni biodegradowalne — w przypadku za-
stosowan, ktére w sposéb nieunikniony pro-
wadza do uwolnienia do srodowiska lub do
Sciekéw.

L 325/187
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Zasada projektowania Definicja Przykladowe dzialania
Uwzglednienie catego Stosowanie zasad projektowania w calym Nalezy rozwazy¢:
cyklu zycia cyklu zycia — od tancucha dostaw surowcow

a) stosowanie opakowan wielokrotnego uzyt-
ku do ocenianych chemikaliéw lub materia-
téw oraz do chemikaliéw lub materiatéw
w ich faficuchach dostaw;

do ostatecznego wycofania z eksploatacji
produktu koficowego.

b) energooszczedng logistyke (np. ogranicze-
nie ilodci transportowanych produktéw,
zmiana $rodka transportu);

¢) zmniejszenie odleglosci transportowych
w lancuchu dostaw

() https:/[ec.europa.eu/growth/sectors/raw-materials/areas-specific-interest/critical-raw-materials_en

4. Etap 2: Ocena bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci

Po wyszczeg6lnieniu zasad projektowania kolejnym etapem jest ocena bezpieczenstwa i zrownowazonosci, na ktéra skla-
daja si¢ cztery kroki. Pierwsze trzy kroki obejmuja gléwnie rézne aspekty bezpieczefistwa chemikaliéw lub materiatéw. Te
trzy kroki opieraja si¢ na wiedzy uzyskanej dzigki istniejgcemu prawodawstwu UE w zakresie chemikaliow, takiemu jak
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin (rozporzadzenie CLP) lub dyrektywa 89/391/EWG w sprawie bezpieczeristwa i higieny pracy, ktéra jest dosto-
sowana do stosowania bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania w dziedzinie badan naukowych i inno-
wacji. Czwarty krok dotyczy aspektu Srodowiskowego zréwnowazonosci. W zaleznosci od sposobu stosowania ram bez-
pieczenistwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania moze by¢ warto dokonaé réwniez oceny spoleczno-
gospodarczych aspektéw zréwnowazenia — na przyklad jako dodatkowego elementu uzupelniajgcego podstawows oceng
bezpieczenstwa i zrownowazonosci odnoszaca si¢ do stosowania ram w przyszlosci.

Chociaz przedstawiono je kolejno, te cztery kroki mozna wykonywa¢ rownolegle w miare uzyskiwania informacji dotycza-
cych poszczegdlnych punktéw cyklu zycia danej substancji chemicznej lub materiatu oraz w zaleznosci od tego, czy ocenie
podlegaja nowe czy istniejace substancje chemiczne badZ materialy.

Kazdy krok obejmuje aspekty, ktére mozna mierzy¢ za pomoca wskaznikow. Wskazniki ocenia si¢, korzystajac z metod
ujetych w proponowanych ramach. Na potrzeby ram kryterium moze stanowi¢ aspekt wraz z metoda jego oceny oraz
minimalnym progiem lub warto$ciami docelowymi (na ktérym to aspekcie mozna oprzeé decyzje o bezpieczenstwie lub
zréwnowazonosci substancji chemicznej lub materialu). Na tym etapie dostepne sg progi w odniesieniu do kroku 1, ponie-
waz okre$lono je w przepisach UE dotyczacych chemikaliow (CLP i REACH).

Na tym etapie ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania majg zastosowanie jedynie na etapie inno-
wacji w zakresie opracowywania chemikaliow i materiatéw, jak wyjasniono w etapie 1; nie koliduje to z zobowigzaniami
prawnymi Unii dotyczacymi chemikaliéw i materialow.

Krok 1 — Ocena zagrozenia (whasciwosci swoiste)

W ramach tego kroku, przed przeprowadzeniem oceny bezpieczefistwa podczas produkcji, przetwarzania i stosowania
tych substancji lub materialéw, bada si¢ wlasciwosci swoiste substancji chemicznej lub materiatu, aby zrozumie¢ ich profil
zagrozenia (%) (zagrozenie dla zdrowia czlowieka, dla srodowiska oraz zagrozenia fizyczne).

Krok 2 — Aspekty zdrowia cztowieka i bezpieczeristwa w trakcie produkji i przetwarzania

W ramach tego kroku bada si¢ aspekty zdrowia cztowieka i bezpieczenistwa w trakcie produkcji i przetwarzania danej sub-
stancji chemicznej lub materiatu. Produkcja oznacza proces produkeji od pozyskania surowcéw po produkcje substancji
chemicznej lub materiatu, w tym recykling lub gospodarowanie odpadami.

Celem jest dokonanie oceny, czy produkcja i przetwarzanie danej substancji chemicznej lub materiatu stwarzajg jakiekol-
wiek ryzyko dla pracownikéw zgodnie z dyrektywami UE dotyczacymi bezpieczenstwa i higieny pracy lub wykraczajac
poza ich zakres.

(®) Zagrozenie jest wlasciwoscig lub zespotem wlasciwosci, ktére powoduja, Ze substancja jest niebezpieczna (definicja podana na portalu
terminologicznym ECHA: https://echa-term.echa.europa.eu)).


https://ec.europa.eu/growth/sectors/raw-materials/areas-specific-interest/critical-raw-materials_en
https://echa-term.echa.europa.eu/
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Krok 3 — Aspekty zdrowia cztowieka i aspekty srodowiskowe na etapie zastosowania koricowego

W ramach tego kroku dokonuje si¢ oceny zagrozen i czynnikéw ryzyka zwiazanych z zastosowaniem koncowym danego
materiatu lub substancji chemicznej. Ocena obejmuje specyficzne dla danego zastosowania narazenie na dziatanie substan-
¢ji chemicznej lub materiatu oraz zwigzane z tym czynniki ryzyka.

Celem jest dokonanie oceny, czy uzycie substancji chemicznej lub materiatu w ich zastosowaniu koficowym stanowi jakie-
kolwiek ryzyko dla zdrowia ludzi lub dla Srodowiska.

Krok 4 — Ocena zréwnowazenia srodowiskowego

W ramach czwartego kroku rozpatruje si¢ wplyw substancji chemicznej lub materialu w catym cyklu ich zycia na zréwno-
wazenie Srodowiskowe w oparciu o oceng cyklu zycia, w ramach ktérej ocenie poddaje si¢ kilka kategorii wplywu, takich
jak zmiana klimatu i wykorzystanie zasob6w. W ramach tego kroku uwzglednia si¢ réwniez toksyczno$¢ i ekotoksycznosé
w odniesieniu do wplywu emisji w calym cyklu Zycia na ludzi i Srodowisko za posrednictwem elementéw Srodowiska (np.
gleby, wody, powietrza), w tym wplywu wynikajacego z mobilno$ci miedzy elementami, a nie z bezposredniego narazenia
(ktore jest ujete w ramach kroku 3).

1) Niebezpieczne wlasciwosci danej substancji chemicznej lub materiatu

2) Aspekty zdrowia cztowieka i bezpieczenistwa w trakcie produkcji i przetwarzania
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3) Zagrozenia i ryzyko zwigzane z zastosowaniem koficowym danego materialu lub substancji chemicznej
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4) Wplyw na $rodowisko danej substancji chemicznej lub materialu w catym ich cyklu zycia

% -
Potkniecie
Glebd (2ywnosé, woda)
°
Koniec : /
przydatnosci e @i
do uzycia o?

Rys. 2: Ilustracja aspektow bezpieczeristwa i zréwnowazonosci substancji chemicznej lub materiatu objetego oceng bezpieczeristwa i zréw-
nowazonosci. Kolorowe ramki wskazujg, ktdry etap cyklu zycia uwzgledniono. Czerwona kropka odnosi sig do ocenianej substancji che-
micznej lub materiatu, a z6kte i szare kropki odnoszg sig do wszystkich pozostatych substancji emitowanych w trakcie cyklu Zycia tej sub-
stancji lub materiatu (np. innych toksycznych substancji chemicznych emitowanych podczas pozyskiwania surowca lub w wyniku energii
zuzywanej w procesie produkcji).
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4.1. Ocena zagrozenia (krok 1)

W przepisach UE dotyczacych chemikaliéw (REACH i CLP) zagrozenia chemiczne dzieli si¢ na zagrozenia dla zdrowia czto-
wieka, zagrozenia dla Srodowiska i zagrozenia fizyczne. Zagrozenia te dzielg si¢ dalej na klasy i kategorie zagrozen, ktére sa
uwzgledniane w ocenie. Celem jest ustanowienie zbioru kryteriéw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projekto-
wania dotyczgcych whasciwosci swoistych substancji chemicznych i materialéw, ktére moga mie¢ szkodliwy wplyw na
ludzi lub $rodowisko. Opiera si¢ on na klasach i kategoriach zagrozen ustanowionych w rozporzadzeniu CLP. Ocena bez-
pieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania ma charakter dobrowolny i jest zwiazana z dzialaniami w zakresie
badan naukowych i innowacji. Jej zakres moze by¢ zatem szerszy niz dane objgte niniejszym rozporzadzeniem. Trzy
gléwne kategorie zagrozen to:

1) swoiste niebezpieczne wlasciwosci istotne dla zdrowia czlowieka (zagrozenia dla zdrowia cztowieka),
2) swoiste niebezpieczne wlasciwosci istotne dla Srodowiska (zagrozenia dla Srodowiska),
3) wlasciwosci fizyczne stwarzajace zagrozenie (zagrozenia fizyczne).

Klasyfikacja niebezpiecznych wilasciwosci pod katem bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania jest
SciSle zwigzana z odpowiednimi inicjatywami WE, takimi jak strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazo-
nosci ('), wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie zréwnowazonych produktéw (%) czy zréwnowazone finansowanie
UE (°). W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat metod oceny nalezy zapoznac si¢ z kryteriami klasyfikacji
substancji i mieszanin ustanowionymi w rozporzadzeniu CLP.

W rozporzadzeniu w sprawie metod badan (1) okresla si¢ metody badan, ktére nalezy stosowaé do generowania danych
stuzacych do oceny zagrozenia, przy czym metody te s3 w duzej mierze oparte na wytycznych OECD dotyczacych badan
substancji chemicznych ("), ktére stanowig jedno z gléwnych narzedzi globalnej oceny potencjalnych szkodliwego wplywu
substancji chemicznych na zdrowie czlowieka i na Srodowisko. Metody zalecane do oceny niebezpiecznych wiasciwosci
zawarto dodatkowo w Poradniku ECHA na temat stosowania kryteriéw CLP ('), ktory wspiera stosowanie kryteriow CLP
w odniesieniu do wlasciwosci niebezpiecznych. Dalsze wsparcie w zakresie metod oceny jest dostepne w Poradniku Euro-
pejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dotyczacym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczefistwa chemicz-
nego ("), w ktérym opisano wymogi w zakresie informacji i sposéb ich wypelnienia zgodnie z rozporzadzeniem REACH.
W ramach klasyfikacji na potrzeby oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania mozna juz uwzgled-
nia¢ kolejne klasy zagrozen, takie jak: substancja trwala, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulagji i toksyczna (PBT), substan-
cja bardzo trwala i wykazujaca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB), substancja trwata, mobilna i toksyczna
(PMT), substancja bardzo trwala, bardzo mobilna (vPvM), substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
Nawet jesli tych klas zagrozen nie wprowadzono jeszcze do ram CLP, mozna juz stosowaé projekt kryteriow, nad ktérymi
trwajg prace.

W odniesieniu do oceny aspektéw przedstawionych w tabeli 2 (') proponuje si¢ podejscie wielopoziomowe w zaleznosci
od dostepnosci danych. Poniewaz na poczatku procesu dostepne informacje na temat nowo opracowanych substancji che-
micznych lub materialéw moga by¢ ograniczone, korzystne jest podejicie wielopoziomowe, aby mozna bylo scharaktery-
zowa( zagrozenia jak najwczesniej na etapie innowagji (tj. podczas projektowania substancji chemicznej lub materiatu),
wykorzystujac np. metodyki nowego podejscia w celu generowania danych i wiedzy. Podejicie wielopoziomowe umozliwia
identyfikacje potencjalnie niebezpiecznych chemikaliéw lub materialéw na wczesnym etapie procesu innowacji oraz podej-
mowanie $wiadomych decyzji (np. bardziej szczegblowa ocena zagrozenia, badanie przesiewowe w celu odseparowania
substancji, zadanie wigkszej ilosci danych w trakcie cyklu Zycia danej substancji chemicznej lub materiatu). Na poczatku
nalezy zastosowaé badania przesiewowe o duzej wydajnosci, modele komputerowe, podejscie przekrojowe i inne alterna-
tywne podejscia, tak aby prowadzi¢ badania tylko najbardziej obiecujacych substancji kandydackich (mniej niebezpieczne
chemikalia lub materialy) na wyzszych poziomach dokladnosci zgodnie z wymogami regulacyjnymi dotyczacymi chemika-
liéw, ktére majg by¢ wprowadzone do obrotu. Jezeli ocena dotyczy istniejacej substancji chemicznej (np. bedacej juz na
rynku), do uzupelnienia wszelkich luk w zakresie danych potrzebnych do spelnienia wymogéw informacyjnych dotycza-
cych aspektéw wymienionych w tabeli 2 mozna wykorzystal metodyki nowego podejscia. Przed podjeciem decyzji
o potrzebie przeprowadzenia dodatkowych badan, w szczeg6lnosci badan z wykorzystaniem zwierzat laboratoryjnych,
nalezy réwniez dokona¢ przegladu dostgpnych danych naukowych.

() COM(2020) 667 final.

() COM(2022) 142 final.

(®) Techniczna grupa robocza, czg$¢ B — zalacznik: techniczne kryteria kwalifikacji, marzec 2022. https:/[wwfeu.awsassets.panda.org/
downloads[220330_sustainable_finance_platform_finance_report_remaining_environmental_objectives.pdf

(") Rozporzadzenie Rady (WE) nr 440/2008.

(" https:/[www.oecd.org/chemicalsafety/testing/

(") https://echa.curopa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

(") https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

("

') Tabela 2 zostanie zmieniona po okresie badan.


https://wwfeu.awsassets.panda.org/downloads/220330_sustainable_finance_platform_finance_report_remaining_environmental_objectives.pdf
https://wwfeu.awsassets.panda.org/downloads/220330_sustainable_finance_platform_finance_report_remaining_environmental_objectives.pdf
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

Tabela 2

Wykaz aspektéw (niebezpiecznych wlasciwosci) istotnych dla kroku 1

Definicja grupy

Zagrozenia dla zdrowia cztowieka

Zagrozenia dla $rodowiska

Zagrozenia fizyczne

Grupa A:

obejmuje najbardziej szkodliwe substancje
(zgodnie ze strategig w zakresie chemikaliow
na rzecz zréwnowazonosci), w tym substancje
wzbudzajace szczegélnie duze obawy (SVHC)
(tj. substancje spelniajace kryteria okreslone
w art. 57 lit. a)—f) rozporzadzenia REACH

i zidentyfikowane zgodnie z art. 59 ust. 1
rozporzadzenia REACH (), (%)

— rakotworczos¢ — kategorie 1 Ai 1B

— dzialanie mutagenne na komorki rozrod-
cze —kategorie 1 A1 1B

— dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢ lub na
rozwoj — kategorie 1 A i 1B

— zaburzanie funkcjonowania ukladu hor-
monalnego — kategoria 1 (zdrowie czlo-
wieka)

— dzialanie uczulajace na drogi oddechowe —
kategoria 1

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe
— powtarzane narazenie kategoria 1,
w tym immunotoksyczno$¢ i neurotok-
sycznos¢

— substancje trwale, wykazujace zdolnosé
do bioakumulagji i toksyczne lub substan-
cje bardzo trwale i wykazujace bardzo
duzg  zdolnos¢ do  bioakumulacji
(PBT/vPvB)

— substancje trwale, mobilne i toksyczne lub
substancje bardzo trwale i mobilne
(PMT/vPVM) ()

— zaburzanie funkcjonowania ukfadu hor-
monalnego kategoria 1 (Srodowisko)

Grupa B:

obejmuje substancje potencjalnie
niebezpieczne opisane w strategii w zakresie
chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci

i zdefiniowane w art. 2 ust. 28 wniosku
dotyczacego ekoprojektu dla
zréwnowazonych produktéw (), lecz
niewlgczone do grupy A

— dzialanie uczulajgce na skore kategorii 1
— rakotworczo$¢ kategorii 2

— dzialanie mutagenne na komorki rozrod-
cze kategorii 2

— dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢ lub na
rozwoj kategorii 2

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe
— powtarzane narazenie (STOT-RE) kate-
gorii 2
— dzialanie toksyczne na narzady doce-

lowe - jednorazowe narazenie
(STOT-SE) kategorii 112

— zaburzanie funkcjonowania ukladu
hormonalnego kategorii 2 (zdrowie
cztowieka)

— zagrozenie dla warstwy ozonowej

— przewlekla toksyczno$¢ dla $rodowiska
(przewlekla toksyczno$¢ w stosunku do
organizméw wodnych)

— zaburzanie funkcjonowania ukladu hor-
monalnego kategorii 2 (Srodowisko)
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Definicja grupy

Zagrozenia dla zdrowia cztowieka

Zagrozenia dla $rodowiska

Zagrozenia fizyczne

Grupa C:

obejmuje pozostale klasy zagrozen nieujete
wgrupach AiB

— toksyczno$¢ ostra
— dzialanie zrgce na skore
— podraznienie skory

— powazne uszkodzenie oczu/dzialanie

draznigce na oczy
— zagrozenie spowodowane aspiracjg (kate-
gorii 1)

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe
— jednorazowe narazenie (STOT-SE) kate-
gorii 3

— toksyczno$¢ ostra dla $rodowiska (tok-
syczno$¢ ostra w stosunku do organiz-
méw wodnych)

— materialy wybuchowe

— latwopalne gazy, substancje ciekle i sub-
stancje stale

— gazy utleniajace, substancje ciekle isubstan-
cje stale

— gazy pod ci$nieniem
— substancje samoreaktywne

— piroforyczne substangje ciekle i substancje
stale

— substancje samonagrzewajace si¢

— substancje, ktre w kontakcie z woda uwal-
niajg fatwopalne gazy

— nadtlenki organiczne
— substancje o dzialaniu Zrgcym

— odczulone materialy wybuchowe

(") Art. 57 lit. a) rozporzadzenia REACH — kategoria ,rakotwérczos¢” 1 A lub 1B; art. 57 lit. b) rozporzadzenia REACH — kategoria ,dzialanie mutagenne” 1 A lub 1B; art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia REACH - kate-
goria ,dziatanie szkodliwe na rozrodczo$¢” 1 A lub 1B; art. 57 lit. d) rozporzadzenia REACH - substancje trwale, wykazujace zdolnoé¢ do bioakumulagji i toksyczne (PBT); art. 57 e) rozporzadzenia REACH —
substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulacji (vPvB); art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH — substancje dajace powody do obaw rownowaznych prawdopodobnym powaznym
skutkom dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska.

() Niektore substancje o innych niebezpiecznych whasciwosciach (np. STOT RE) moga by¢ klasyfikowane jako substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy ze wzgledu na to, ze ,daja powody do obaw réwno-
waznych” (zob. art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH).

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

(*) Wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie ustanowienia ram ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla zréwnowazonych produktow (COM(2022) 142 final).
Art. 2 pkt 28 —,Substancja potencjalnie niebezpieczna” oznacza substancjg, ktora:
a) spelnia kryteria ustanowione w art. 57 i zostala zidentyfikowana zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH; lub
b) jest sklasyfikowana w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP w jednej z nastepujacych klas lub kategorii zagrozenia:

— rakotwérczo$¢ kategorii 11 2,

— dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze kategorii 11 2,
— dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢ kategorii 1 i 2,
— dzialanie uczulajace na drogi oddechowe kategorii 1,

— dziatanie uczulajace na skére kategorii 1,

— zagrozenie przewlekle dla Srodowiska wodnego kategorii 1-4,

— zagrozenie dla warstwy ozonowej,

— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane narazenie kategorii 11 2,
— dzialanie toksyczne na narzady docelowe — jednorazowe narazenie kategorii 1 i 2; lub
¢) negatywnie wplywa na ponowne uzycie i recykling materiatéw wchodzacych w sklad produktu, w ktérym wystepuje;
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4.2. Aspekty zdrowia czbowieka i bezpieczeristwa w trakcie produkgji i przetwarzania (krok 2)

Aspekty uwzglednione w tym kroku dotycza bezpieczenstwa i higieny pracy w trakcie produkcji i przetwarzania substancji
chemicznej lub materiatu. Ryzyko powinno si¢ szacowac jako polaczenie zagrozen powodowanych przez substancje che-
miczne lub materialy, narazenia podczas poszczegdlnych proceséw oraz stosowanych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Na potrzeby tej czesci oceny wazne jest zidentyfikowanie wszystkich etapéw produkeji i przetwarzania, substancji stosowa-
nych na kazdym z nich (np. surowe substancje chemiczne lub materialy, substancje pomocnicze w zakresie przetwarzania),
substancji, ktére moga powstaé w trakcie proceséw (lotne zwigzki organiczne, produkty uboczne itp.) oraz okreSlenie
zwigzanych z nimi zagrozen i ryzyka dla pracownikéw. Na podstawie warunkéw operacyjnych (sposéb wykorzystania sub-
stancji w trakcie procesu, czy jej przetwarzanie odbywa si¢ w procesie zamknigtym/otwartym, jakie jest steZenie substancji
w preparacie) wraz z potencjalem uwalniania (lotno$¢, pylenie, ulotnosé, temperatura, ci$nienie) oraz stosowanych $rod-
kéw zarzadzania ryzykiem (np. miejscowa wentylacja wyciggowa) okresla si¢ prawdopodobiefistwo narazenia pracowni-
kéw i potencjalng droge narazenia (przez drogi oddechowe, przez skore, przez drogi pokarmowe).

Podobnie jak w kroku 1 mozna zastosowa¢ podejscie wielopoziomowe w zaleznosci od dostepnosci danych.

Dostepne s3 rézne modele jakosciowe lub uproszczone (znane réwniez jako modele zarzadzania pasmami ryzyka) stuzace
do oceny bezpieczenstwa i zarzadzania ryzykiem w miejscu pracy. Modele te sa przeznaczone do opisania ryzyka w miejscu
pracy przy zastosowaniu podejicia poziomu 1, gdy nie jest dostepny caly zbiér danych wymaganych do przeprowadzenia
oceny ilosciowej. Modele te opieraja si¢ na przypisywaniu punktacji lub pozioméw niektérym z nastepujgcych zmiennych,
ktére nalezy uwzgledni¢ podczas opisu ryzyka:

— zagrozenia zwigzane z substancjami chemicznymi,

— czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia;

— ilo$¢ danej substancji chemicznej lub materiatu, ktora jest stosowana lub obecna,

— wiasciwosci fizyczne danej substancji chemicznej lub materiaty, takie jak lotno$¢ lub pylenie,
— warunki operacyjne,

— rodzaj stosowanych $rodkéw zarzadzania ryzykiem.

Istniejg dwa rodzaje modeli: modele, za pomocg ktérych szacuje si¢ potencjalne ryzyko narazenia (nie uwzgledniajg one
zastosowanych $rodkéw zapobiegawczych jako zmiennej wejsSciowej) oraz modele, za pomocg ktérych szacuje si¢ oczeki-
wane ryzyko narazenia (szacuje si¢ ostateczne ryzyko z uwzglednieniem ewentualnych wdrozonych $rodkéw zapobiega-
wezych).

Wynik przedstawia podzial na poszczegdlne poziomy ryzyka w celu okreslenia, czy ryzyko jest akceptowalne, oraz, w razie
potrzeby, rodzaje Srodkéw zapobiegawczych, jakie nalezy zastosowac.

Do zalecanych narz¢dzi oceny dla etapu 2 nalezy wielopoziomowe narzedzie ukierunkowanej oceny ryzyka (ang. tiered
targeted risk assessment tool) (TRA) opracowane przez Europejskie Centrum Ekotoksykologii i Toksykologii Chemikaliéw
(ECETOC). Narzedzie ECETOC TRA (%) opracowano w celu ulatwienia rejestracji chemikaliow zgodnie z rozporzadzeniem
REACH i jest ono szeroko stosowane w przemysle i znane wsrod matych i $rednich przedsigbiorstw. Aby korzysta¢ z tego
narzedzia, zaleca si¢ stosowanie Poradnika ECHA (rozdzial R12 Opis zastosowan (') do okreslenia zastosowania danej
substancji chemicznej lub materiatu na poszczegdlnych etapach, poniewaz w ramach tego narzedzia wykorzystuje si¢ ten
poradnik jako punkt odniesienia. Dostepne sg réwniez inne modele i narzedzia, np. Chesar (V) (narzedzie stosowane réw-
niez w kroku 3, w odniesieniu do ktérego podano wigcej szczeg6téw), model Miedzynarodowej Organizacji Pracy
(MOP) (), niemiecki model kolumnowy dotyczacy substancji niebezpiecznych, wspierany przez narzedzie ,Easy-to-use
Workplace Control Scheme for Hazardous Substances” (Latwy w uzyciu schemat kontroli substancji niebezpiecznych
w miejscu pracy) (EMKG) (%), model INRS (*%; niderlandzki model Stoffenmanager (%!), czy belgijski model REGETOX (*).

() Narzedzie TRA opracowane przez ECETOC: https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/.

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r12_pl.pdf

(") Chemical safety assessment and reporting tool [Narzedzie do oceny i sporzadzania raportéw bezpieczeristwa chemicznego] https://
chesar.echa.europa.eu/home

(**) ILO International Chemical Control Toolkit [MOP — Mig¢dzynarodowy zestaw narzedzi do kontroli chemicznej], https://www.ilo.org/
legacy/english/protection/safework/ctr]_banding/toolkit/icct/.

(**) Easy-to-use Workplace Control Scheme for Hazardous Substances (EMKG) [Latwy w uzyciu schemat kontroli substancji niebezpiecz-
nych w miejscu pracy], https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/EMKG/Easy-to-use-workplace-control-
scheme-EMKG_node.html.

(*) Model INRS, https:/[www.inrs.fr/media.html?refINRS=ND%202233.

(*') Stoffenmanager, https://stoffenmanager.com/en/.

(*) Réseau de Gestion des Risques Toxicologiques (REGETOX 2000), http:|/www.regetox.med.ulg.ac.befaccueil_frhtm.


https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_r12_pl.pdf
https://chesar.echa.europa.eu/home
https://chesar.echa.europa.eu/home
https://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/toolkit/icct/
https://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/toolkit/icct/
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/EMKG/Easy-to-use-workplace-control-scheme-EMKG_node.html
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/EMKG/Easy-to-use-workplace-control-scheme-EMKG_node.html
https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ND%202233
https://stoffenmanager.com/en/
http://www.regetox.med.ulg.ac.be/accueil_fr.htm
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W tabeli 3 wymieniono przyklady istotnych aspektoéw i wskaznikéw, ktdre nalezy oceni¢ w ramach kroku 2. Zostaly one
dostosowane na podstawie niemieckiego modelu kolumnowego dotyczacego substancji niebezpiecznych opracowanego
przez Instytut Bezpieczefistwa i Higieny Pracy niemieckiego organu ds. ustawowego ubezpieczenia od wypadkéw (¥). Jezeli
chodzi o przewlekle zagrozenia dla zdrowia cztowieka, s3 one powiazane z podzialem klas zagrozen na grupy w ramach
kroku 1. Model kolumnowy opracowano przede wszystkim na potrzeby wsparcia w zakresie oceny zastgpowalnosci sub-
stancji niebezpiecznych, ale podejscie to mozna dostosowac do innych celéw i przy wykorzystaniu tych samych informacji.

(*) ,The GHS Column Model 2020 — An aid to substitute assessment” [,Model kolumnowy GHS 2020 — wsparcie w zakresie oceny zaste-
powalnosci’], pod redakcja Smola T., Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA), https:/[www.
dguv.de/ifa/praxishilfen/hazardous-substances/ghs-spaltenmodell-zur-substitutionspruefungindex jsp.


https://www.dguv.de/ifa/praxishilfen/hazardous-substances/ghs-spaltenmodell-zur-substitutionspruefung/index.jsp
https://www.dguv.de/ifa/praxishilfen/hazardous-substances/ghs-spaltenmodell-zur-substitutionspruefung/index.jsp

Tabela 3

Przyklady aspektow i wskaznikéw istotnych dla kroku 2 dostosowane na podstawie niemieckiego modelu kolumnowego dla substancji niebezpiecznych

Aspekt

Podaspekty i wskazniki

Ostre zagrozenia dla zdrowia
czlowieka

Przewlekle zagrozenia dla
zdrowia czlowieka

Wiasciwosci fizyczne

Zagrozenie zwigzane
z zachowaniem podczas
uwalniania

Udzial ryzyka zwigzanego
Z przetwarzaniem

Proces zwigzany
z bardzo duzym
ryzykiem

— substancje lub mieszaniny
o toksycznosci ostrej kate-
gorii 11ub 2 (H300,H310,
H330)

— substancje lub miesza-
niny, w przypadku kté-
rych w kontakcie z kwa-
sami  uwalniajg  si¢
wysoce toksyczne gazy
(EUH032)

zagrozenia dla czlowieka
podobne do zagrozen
okreslonych w kroku 1
grupa A

niestabilne substancje lub miesza-
niny wybuchowe (H200)

substancje, mieszaniny lub arty-
kuly wybuchowe, obszary 1.1
(H201), 1.2 (H202), 1.3 (H203),
1.4 (H204), 1.5 (H205) i 1.6 (bez
zwrotu ,H-")

gazy fatwopalne kategorii
1 A (H220, H230, H231, H232)
oraz kategorii 1B i 2 (H221)

gaz piroforyczny (H232),

substancje ciekle latwopalne kate-
gorii 1 (H224)

substancje lub mieszaniny samo-

reaktywne typu A (H240)
i B (H241)
nadtlenki organiczne typu

A (H240) i B (H241)
substancje ciekle lub stale pirofo-

ryczne kategorii 1 (H250)

substancje lub mieszaniny, w przy-
padku ktérych w kontakcie z wodg
uwalniaja si¢ fatwopalne gazy kate-
gorii 1 (H260)

substancje ciekle lub stale utlenia-

jace kategorii 1 (H271)

— gazy

— substancje ciekle o prez-
nosci par powyzej 250
hPa (mbar)

— substancje stale wydziela-
jace pyt

przetwarzanie w uklfadzie
otwartym

mozliwos¢  bezposred-
niego kontaktu ze skérg

duza powierzchnia stoso-
wania

otwarta lub czeSciowo
otwarta konstrukcja, natu-
ralna wentylacja

ceoTeroc

[1d ]

forysfodony mun Amopdzin yruuarzg
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Aspekt

Podaspekty i wskazniki

Ostre zagrozenia dla zdrowia
czlowieka

Przewlekle zagrozenia dla
zdrowia czlowieka

Wiasciwosci fizyczne

Zagrozenie zwigzane
z zachowaniem podczas
uwalniania

Udziat ryzyka zwiazanego
Z przetwarzaniem

Proces zwigzany
z duzym ryzykiem

— substancje lub mieszaniny
o toksycznosci ostrej kate-
gorii 3 (H301, H311,
H331)

— substancje lub miesza-
niny, ktére sg toksyczne
w kontakcie z oczami
(EUH070)

— substancje lub miesza-
niny, w przypadku kté-
rych w kontakcie z woda
lub kwasami uwalniaja si¢
toksyczne gazy (EUH029,
EUHO031)

— substancje lub mieszaniny
o dzialaniu toksycznym
na narzady docelowe (jed-
norazowe narazenie) kate-
gorii 1: uszkodzenie
narzadéw (H370)

— substancje lub mieszaniny
dzialajgce uczulajgco na
skore (H317, Sh)

— substancje lub mieszaniny
dzialajace uczulajgco na
organy oddechowe
(H334, Sa)

— substancje lub mieszaniny
dzialajgce zraco na skore
kategorii 1, 1 A (H314)

— zagrozenia dla czlowieka
podobne do tych okreslo-
nych w kroku 1 grupa B

— aerozole kategorii 1 (H2221H229)

— substancje ciekle latwopalne kate-

gorii 2 (H225)

substangje stale latwopalne katego-
rii 1 (H228)

substancje lub mieszaniny samo-
reaktywne typu CiD (H242)

nadtlenki
CiD (H242)

substancje lub mieszaniny samona-
grzewajace si¢ kategorii 1 (H251)

organiczne typu

substancje lub mieszaniny, w przy-
padku ktérych w kontakcie z woda
uwalniaja si¢ fatwopalne gazy kate-
gorii 2 (H261)

gazy utleniajgce kategorii 1 (H270)

substancje ciekle lub stale utlenia-
jace kategorii 2 (H272)

odczulone materialy wybuchowe
kategorii 1 (H206) i kategorii 2
(H207)

substancje lub mieszaniny o okres-
lonych wla$ciwosciach (EUHOO1,
EUHO14, EUHO18, EUHO019,
EUH044)

— substancje ciekle o prez-
nosci par 50-250 hPa
(mbar)

— czeSciowo otwarta  kon-
strukcja, otwor zwigzany
z przetwarzaniem z pros-
tym wyciggiem, konstruk-
cja otwarta z prostym
wyciggiem

961/s7¢ 1
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Aspekt

Podaspekty i wskazniki

Ostre zagrozenia dla zdrowia
czlowieka

Przewlekle zagrozenia dla
zdrowia czlowieka

Wiasciwosci fizyczne

Zagrozenie zwigzane
z zachowaniem podczas
uwalniania

Udziat ryzyka zwiazanego
Z przetwarzaniem

Proces zwigzany ze
$rednim ryzykiem

— substancje lub mieszaniny
o toksycznosci ostrej kate-
gorii 4 (H302, H312,
H332)

— substancje lub mieszaniny
o dzialaniu toksycznym
na narzady docelowe (jed-
norazowe narazenie) kate-
gorii 2: moga powodowac
uszkodzenie  narzgdow
(H371)

— substancje lub mieszaniny
dzialajace zraco na skore
kategorii 1B, 1C (H314)

— substancje lub mieszaniny
powodujagce uszkodzenie
oczu (H318)

— substancje lub mieszaniny
dzialajace zraco na organy
oddechowe (EUHO071)

— gazy nietoksyczne, ktére
mogg spowodowaé udu-
szenie poprzez wyparcie
powietrza (np. azot)

— zagrozenia dla cztowieka
podobne do kroku 1
grupa C, z wyjatkiem
zagrozen wymienionych
pod nagtéwkiem ,ostre
zagrozenia dla zdrowia
cztowieka” (lewa
kolumna)

— aerozole kategorii 2 (H223 i H229)

— substancje ciekle latwopalne kate-

gorii 3 (H226)

substangje stale latwopalne katego-
rii 2 (H228)

substancje lub mieszaniny samo-
reaktywne typu E i F (H242)

nadtlenki
EiF (H242)

organiczne typu

substancje lub mieszaniny samona-
grzewajgce sie kategorii 2 (H252)

substancje lub mieszaniny, w przy-
padku ktérych w kontakcie z woda
uwalniajg si¢ fatwopalne gazy kate-
gorii 3 (H261)

substancje ciekle lub stale utlenia-
jace kategorii 3 (H272)
gazy pod ci$nieniem (H280, H281)

dzialanie powodujace korozje

metali (H290)

— odczulone materialy wybuchowe

kategorii 3 (H207) i kategorii 4
(H208)

— substancje ciekle o prez-
nosci par 10-50 hPa
(mbar) z wyjatkiem wody

przetwarzanie w ukladzie
zamknietym z mozliwoscig
narazenia, np. podczas
napelniania,  pobierania
probek lub czyszczenia

konstrukcja  zamknieta,
niezapewniona szczelnos¢,

konstrukgcja czgsciowo
otwarta z efektywnym
wyciggiem

ceoTeroc
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Aspekt

Podaspekty i wskazniki

Ostre zagrozenia dla zdrowia
czlowieka

Przewlekle zagrozenia dla
zdrowia czlowieka

Wiasciwosci fizyczne

Zagrozenie zwigzane
z zachowaniem podczas
uwalniania

Udziat ryzyka zwiazanego
Z przetwarzaniem

Proces zwigzany
z malym ryzykiem

— substancje lub mieszaniny
dzialajace draznigco na
skore (H315)

— substancje lub mieszaniny
dzialajace draznigco na
oczy (H319)

— uszkodzenia skéry przy
pracy w wilgoci

— substancje lub mieszaniny
stwarzajgce ryzyko aspira-
Gji (H304)

— substancje lub mieszaniny
uszkadzajace skore
(EUH066)

— substancje lub mieszaniny
o dzialaniu toksycznym
na narzady docelowe (jed-
norazowe narazenie) kate-
gorii 3: podraznienie dréog
oddechowych (H335)

— substancje lub mieszaniny
o dzialaniu toksycznym
na narzady docelowe (jed-
norazowe narazenie) kate-
gorii 3: uczucie sennosci,
zawroty glowy (H336)

— substancje o innym prze-
wleklym  szkodliwym
dzialaniu (brak zwrotu
LH")*

aerozole kategorii 3 (H229 bez

H222, H223)

substancje lub mieszaniny trudno-
palne (punkt zaptonu > 60 ... 100 °

C, brak zwrotu ,H")

substancje lub mieszaniny samo-
reaktywne typu G (brak zwrotu ,H”)

nadtlenki organiczne typu G (brak

zwrotu ,H”)

— substancje ciekle o prez-
nosci par 2—-10 hPa (mbar)

— konstrukcja  zamknieta,
zapewniona  szczelnosd,
konstrukcja czgsciowo

zamknigta z wyciggiem
zintegrowanym, konstruk-
cja czgSciowo otwarta
z wysoce wydajnym wycig-
giem

Ryzyko znikome

substancje niebudzace obaw w odniesieniu do swoistych niebezpiecznych wlasciwosci, zgodnie

z krokiem 1 (tj. niezaklasyfikowane do grup A, B lub C)

— substancje ciekle o prez-
noéci par ponizej 2 hPa
(mbar)

— substancje stale nieemitu-
jace pylu

861/5T¢ 1
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4.3. Aspekty zdrowia czbowieka i aspekty Srodowiskowe na etapie zastosowania koticowego (krok 3)

W ramach tego kroku analizuje si¢ aspekty wplywu stosowania danej substancji chemicznej lub materialu na zdrowie czto-
wieka i na Srodowisko. Podobnie jak w ramach kroku 2 na podstawie warunkéw stosowania okresla si¢ prawdopodobien-
stwo narazenia na dzialanie substancji chemicznej lub materiatu, jak réwniez potencjalne drogi narazenia (wszystkie istotne
Sciezki) i zwigzany z tym wplyw toksycznosci na zdrowie cztowieka, w tym narazenie w okresie uzytkowania, oraz na $ro-
dowisko (np. wynikajace z zastosowan zwigzanych ze zmywaniem, np. szampon trafiajacy do odplywu Sciekéw z oczy-
szczalni).

Ryzyko opisuje si¢ jako polaczenie zagrozen powodowanych przez substancje chemiczne lub materialy oraz oceny szaco-
wanego narazenia zdrowia czlowieka i Srodowiska na te zagrozenia podczas stosowania danej substancji chemicznej lub
materiatu.

Informacje o swoistych wlasciwosciach substancji chemicznej lub materiatu sa niezbedne do celéw oceny bezpieczenstwa
i obejmujg gléwnie wlasciwosci stwarzajace zagrozenie analizowane w ramach kroku 1: zagrozenia fizyczne, zagrozenia
dla Srodowiska i zagrozenia dla zdrowia cztowieka.

Informacje o innych wiasciwosciach fizykochemicznych sg réwniez potrzebne do okreSlenia loséw danej substancji che-
micznej lub materialu, oszacowania narazenia i okreslenia drogi narazenia oraz scharakteryzowania ryzyka (np. wlasci-
wosci takie jak postac fizyczna i prezno$¢ par substancji chemicznej lub materialy, istotne dla zdrowia czlowieka, lub roz-
puszczalno$¢ w wodzie i wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log K.,), istotne dla srodowiska).

Aby oszacowa¢ narazenie, szczegélnie wazne jest zidentyfikowanie/opisanie zastosowania danej substancji chemicznej lub
materiatu oraz okreslenie warunkéw stosowania poprzez podanie informacji na temat czgstotliwosci i czasu trwania nara-
zenia, ilosci substancji chemicznej lub materiatu uzytego do tego zastosowania lub obecnego w zastosowaniu, warunkéw
stosowania substancji chemicznej lub materialu oraz instrukcji ich stosowania. Jezeli substancja chemiczna lub materiat
maja kilka mozliwych zastosowan, najlepiej byloby przeanalizowaé poszczegdlne drogi narazenia.

Podobnie jak w ramach poprzednich krokéw podejicie mozna optymalizowaé w zaleznosci od tego, czy oceniane sg nowe
czy istniejace substancja chemiczna lub materiat oraz od dostgpnych danych.

Podobnie jak w ramach kroku 2 zaleca si¢ stosowanie Poradnika ECHA (rozdzial R12 Opis zastosowan?) jako punktu
odniesienia w celu okreslenia zastosowania danej substancji chemicznej lub materialu w ramach niniejszego kroku. Roz-
dzial R12 poradnika zawiera wykazy kategorii produktéw i kategorii wyrobéw, a w przypadku wielu dostgpnych narzedzi
stuzacych do oszacowania narazenia, takich jak ECETOC TRA?, wykorzystuje si¢ te deskryptory kategorii jako dane wejs-
ciowe w celu oceny narazenia i bezpieczenstwa.

Narzedzie do oceny i raportowania bezpieczefistwa chemicznego (Chesar)? jest kolejnym narzedziem zalecanym na
potrzeby oceny bezpieczenstwa substancji chemicznej lub materiatu. Narzedzie to opracowala ECHA, aby pomoc przedsie-
biorstwom w sporzadzaniu raportéw bezpieczenstwa chemicznego (CSR) i scenariuszy narazenia (ES) w sposéb ustruktu-
ryzowany, zharmonizowany, przejrzysty i skuteczny. Obejmuje to zglaszanie danych dotyczacych substancji (odpowiednie
dane fizykochemiczne, dane dotyczace loséw i zagrozen), opisywanie zastosowan substancji, przeprowadzanie oceny nara-
zenia, w tym okre$lanie warunkow bezpiecznego stosowania, powiazanych z nimi szacunkdéw narazenia i wykazywanie
kontroli ryzyka. Chesar obejmuje szereg narzedzi do szacowania narazenia stuzacych do przeprowadzenia oceny naraze-
nia: narzedzie ECETOC TRA stuzace do oszacowania narazenia pracownikéw i konsumentéw, jak réwniez EUSES do osza-
cowania narazenia Srodowiskowego. Narzedzia te wymagaja wprowadzenia oczekiwanych warunkéw stosowania jako
danych wejsciowych. W mapach zastosowan, opracowanych przez sektory przemystu, gromadzone sa w sposéb zharmo-
nizowany i ustrukturyzowany informacje na temat zastosowan i warunkéw stosowania substancji chemicznych w danym
sektorze. Zawieraja one parametry wejSciowe dotyczgce oceny narazenia pracownikéw (SWED), oceny narazenia konsu-
mentéw (SCED) oraz oceny narazenia Srodowiskowego (SPERC). Istniejace mapy zastosowan dostgpne sg w formacie Che-
sar na stronie https:/[www.echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. Mozliwe jest réwniez udokumento-
wanie w narzedziu Chesar szacunkowych narazeft uzyskanych z innych narzedzi lub zmierzonych danych dotyczacych
narazenia. Niektore narzedzia, takie jak ConsExpo?, mogg bezposrednio eksportowac dane wyjsciowe do narzedzia Chesar.

Podobnie jak w ramach kroku 2, mozna réwniez wykorzystaé narzedzia wyzszych rzedéw (np. ConsExpo (*4)) lub specjalne

narzedzia opracowane przez dany sektor przemystu do oceny konkretnych rodzajéw produktéw i wyrobdw, jezeli
dostepne s3 dane umozliwiajace takie dzialanie.

4.4. Ocena zréwnowazenia Srodowiskowego (krok 4)

Krok ten obejmuje oceng aspektéw zréwnowazenia srodowiskowego substancji chemicznej lub materiatu ukierunkowana
na wplyw na $rodowisko w calym laficuchu wartosci.

(* https:/[www.rivm.nl/en/consexpo


https://www.echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
https://www.rivm.nl/en/consexpo
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Aby oceni¢ zréwnowazenie Srodowiskowe danej substancji chemicznej lub materiatu nalezy przeprowadzi¢ oparta na
funkcji oceng cyklu zycia, obejmujaca caly cykl zycia. Jezeli nowa substancja chemiczna lub materiat maja kilka mozliwych
zastosowan lub jezeli mogg by¢ wytwarzane w ramach kilku réznych $ciezek produkcyjnych, nalezy przeprowadzié
oddzielne oceny cyklu zycia, uwzgledniajgc kazda z tych Sciezek produkeji, zastosowanie i wycofanie z eksploatacji danej
substancji chemicznej lub materialu. Najlepiej bytoby, aby oceny cyklu zycia dotyczace poszczeg6lnych zastosowan danej
substancji chemicznej lub materiatu byly przeprowadzane wedlug tych samych zasad modelowania w celu zapewnienia
harmonizacji i umozliwienia poréwnania wynik6éw. Dlatego zaleca sig, gdy tylko jest to mozliwe, stosowanie metody odno-
szacej si¢ do $ladu Srodowiskowego produktu® jako dokumentu zawierajacego wytyczne dotyczace przeprowadzania
oceny cyklu zycia.

Do oceny efektywnosci srodowiskowej w cyklu zycia produktow zaleca si¢ stosowanie metody oceny oddzialywania $ladu
Srodowiskowego (¥). Sklada si¢ ona z minimalnego zestawu oddzialywan, ktdre nalezy oceni¢. Inne aspekty, ktére nie sg
jeszcze w pelni objete obecnymi praktykami oceny cyklu zycia, moga wymagaé oddzielnej oceny dla kazdego przypadku
przy uzyciu ewentualnych wskaznikéw, ktére mozna by opracowaé w tym celu.

Biorac pod uwagg, Ze istniejace oddzialywania na Srodowisko wykraczaja poza oddzialywania ujete w metodzie §ladu $ro-
dowiskowego, moze by¢ mozliwe dodanie w przysztosci innych oddziatywan.

Modele bazowe i wspotczynniki charakterystyki dla metody $ladu $rodowiskowego, dostgpne na stronie internetowej
https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/developerEF.xhtml, powinno si¢ stosowaé zgodnie z najnowszym dostepnym pakietem
dotyczacym $ladu Srodowiskowego. Uwzglednione aspekty, wskazniki i metody obowigzujace w dniu publikacji niniej-
szego zalecenia przedstawiono w tabeli 5, ktdrg nalezy traktowaé wylacznie jako przyklad, z uwagi na fakt, ze zalecane
metody podlegaja ciagglym zmianom.

() COM(2021) 9332 final.


https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/developerEF.xhtml

Tabela 5

Aspekty, wskazniki i metody dla §ladu §rodowiskowego w ramach kroku 4

Aspekty na poziomie oceny
cyklu zycia

Podaspekty

Wskazniki i jednostki

Zalecana domyslna metoda oceny wplywu cyklu Zycia

Toksycznosé

Dzialanie toksyczne dla ludzi — dzialanie
rakotworcze

Por6wnawcza jednostka toksycznosci dotyczgca
ludzi

(CTUy)

W oparciu o model USEtox2.1 (Fantke i in. 2017 (%)),
dostosowane zgodnie z (Saouter i in., 2018 ()

Dzialanie toksyczne dla ludzi — dzialanie
inne niz rakotwércze

Poréwnawcza jednostka toksycznosci dotyczaca
ludzi

(CTUy)

W oparciu o model USEtox2.1 (Fantke i in. 2017) (1)),
dostosowane zgodnie z Saouter i in., 2018 (3)

Ekotoksycznos¢ dla wody stodkiej

Poréwnawcza jednostka toksycznosci dotyczgca
ludzi

w przypadku ekosysteméw (CTU,)

W oparciu o model USEtox2.1 (Fantke i in. 2017 (1)),
dostosowane zgodnie z Saouter i in., 2018 (3)

Zmiana klimatu

Zmiana klimatu

Wspdélezynnik globalnego ocieplenia

(GWP100, kilogram ekwiwalentu dwutlenku
wegla)

Model z Berna — wspétczynnik globalnego ocieplenia
w perspektywie 100 lat (na podstawie IPCC 2013 (%))

Zanieczyszczenie

Zubozenie warstwy 0zonowej

Potencjat niszczenia ozonu (ODP)

(kilogram ekwiwalentu CFC-11)

model projektowania produktéw przemystowych

z uwzglednieniem $rodowiska (ang. Environmental Design of
Industrial Products, EDIP), oparty na potencjatach niszczenia
ozonu (ODP) w nieokreslonej perspektywie czasowej,
opracowany przez Swiatowa Organizacj¢ Meteorologiczng
(WMO 2014 () + zintegrowane dane)

Czastki stale[substancje nieorganiczne
w ukladzie oddechowym

Wplyw na zdrowie ludzi zwigzany z narazeniem na
PM, 5 (zachorowalnos¢ ()

Model PM (Fantke i in., 2016 (°)) w UNEP, 2016 ()

Promieniowanie jonizujgce, zdrowie
czlowieka

Narazenie ludzi

na U? (kilobekerele U?*)

Model wplywu na zdrowie czlowicka opracowany przez
Dreicera i in., 1995 (Frischknecht et al, 2000 (%))

Fotochemiczne powstawanie ozonu

Wzrost stezenia ozonu w troposferze

(kilogram ekwiwalentu NMLZO)

Model LOTOS-EUROS (Van Zelm i in., 2008 (°)) wdrozony
w metodzie ReCiPe 2008

Zakwaszenie

Skumulowane przekroczenie

(ekwiwalent mola H")

Skumulowane przekroczenie (Posch iin., 2008 (*°); Seppild i in.,
2006 (1))
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Aspekty na poziomie oceny

cyklu zycia

Podaspekty

Wskazniki i jednostki

Zalecana domyslna metoda oceny wplywu cyklu zycia

Eutrofizacja ladowa

Skumulowane przekroczenie

(ekwiwalent mola N)

Skumulowane przekroczenie (Seppald i in., 2006 ('), Posch i in.,
2008 (1))

Eutrofizacja wod stodkich

Frakcja substancji biogennych docierajaca do wod
stodkich (P, kg ekwiwalentu P)

Model EUTREND (Struijs i in., 2009) (*?) wdrozony w metodzie
ReCiPe 2008

Eutrofizacja wody morskiej

Frakcja substancji biogennych docierajaca do wod
morskich

(N, kg ekwiwalentu N)

Model EUTREND (Struijs, i in. 2009 ('?)) wdrozony w metodzie
ReCiPe 2008

Zasoby

Uzytkowanie gruntow

Wskaznik jakosci gleby ()

(produkcja biotyczna, odpornosé na erozjg, filtracja
mechaniczna i uzupelnianie wéd gruntowych),
bezwymiarowy

Wskaznik jakosci gleby na podstawie modelu LANCA (De
Laurentiis i in., 2019 (**)) oraz na podstawie LANCA CF wersja
2.5 (Horn & Maier, 2018 (*%))

Zuzycie wody

Potencjal deprywacji uzytkownikow (zuzycie wody
wazone deprywacja, m’> ekwiwalentu wody
podlegajacej deprywacji)

Model dostepnej wody pozostajacej AWARE (Available WAter
REmaining), (Boulay i in., 2018 (**); UNEP, 2016 ()

Wykorzystywanie zasobéw, mineraly
i metale

Zubozenie zasobow abiotycznych

(koficowe zasoby ADP, kg ekwiwalentu Sb)

CML (Guinée i in., 2002 (")) i (Van Oers i in. 2002 (%))

Wykorzystanie zasob6éw, no$niki energii

Zubozenie zasobow abiotycznych — paliwa kopalne

(ADP — surowce kopalne, megadzul) (**)

CML (Guinée i in., 2002 (")) i (Van Oers i in., 2002 (*%))
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(") USEtox®2.0 Documentation (wersja 1), http:/[usetox.org, https://doi.org/10.11581/DTU:00000011.

(%) ,Using REACH and the EFSA database to derive input data for the USEtox model” [,Korzystanie z rozporzadzenia REACH i bazy danych EFSA w celu uzyskania danych wejsciowych do modelu USEtox”], EUR
29495 EN, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2018, ISBN 978-92-79-98183-8, Wspdlne Centrum Badawcze 114227, https://doi.org/10.2760/611799.

() .Anthropogenic and Natural Radiative Forcing” [,Antropogeniczne i naturalne wymuszanie radiacyjne”]. W: ,Climate change 2013: The Physical Science Basis” [,Zmiana klimatu w 2013 r.: podstawy
fizyczne”], ,Contribution of Working Group I to the Fifth Assessment Report of the Intergovernmental Panel on Climate Change” [,Wktad I. grupy roboczej w piate sprawozdanie oceniajace Migdzyrzadowego
Zespolu ds. Zmian Klimatu”]. T.F. Stocker, D. Qin, G.-K. Plattner, M. Tignor, S.K. Allen, J. Doschung, A. Nauels, Y. Xia, V. Bex i PM. Midgley, red. Cambridge University Press, s. 659-740, doi:10.1017/
CB0O9781107415324.018

(*) ,Scientific Assessment of Ozone Depletion”. [,Naukowa ocena zubozenia warstwy ozonowej”]: 2014, Global Ozone Research and Monitoring Project, sprawozdanie nr 55, Genewa, Szwajcaria. Pobrano
z adresu: https://csl.noaa.gov/assessments/ozone/2014/preface.html.

() Nazwe jednostki zmieniono z ,liczby zgonéw” w oryginalnym Zrddle (UNEP, 2016) na ,zachorowalno$c”.

(®) ,Health impacts of fine particulate matter” [,Wplyw drobnych czastek stalych na zdrowie”]. W: Frischknecht R., Jolliet O. (red.). Global Guidance for Life Cycle Impact Assessment Indicators: Tom 1.
UNEP/SETAC Life Cycle Initiative, Paryz, s. 76-99. Dostep: www.lifecycleinitiative.org/applying-lca/lcia-cf].

() Global guidance for life cycle impact assessment indicators: Tom 1, ISBN: 978-92-807-3630-4. Pobrano z adresu: https:/fwww.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” [,Szkody dla zdrowia czlowieka spowodowane przez promieniowanie jonizujace w ocenie wplywu cyklu zycia”]. Environmen-
tal Impact Assessment Review. https://doi.org/10.1016/S0195-9255(99)00042-6.

() ,European characterisation factors for damage to human health caused by PM10 and ozone in life cycle impact assessment” [, Europejskie wspdtczynniki charakterystyki szkod dla zdrowia cztowieka spowodo-
wanych przez PM10 i ozon w ramach oceny wplywu cyklu zycia”], 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” [,Rola modeli dyspersji atmosferycznej
i wrazliwosci ekosysteméw w okreslaniu wspotezynnikéw charakterystyki w odniesieniu do emisji powodujacych zakwaszenie i eutrofizacj¢ w ramach LCIA”], The International Journal of Life Cycle Asses-
sment, 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” [,Krajowe wspétczynniki charakterystyki
w odniesieniu do zakwaszenia i eutrofizacji ladowej w oparciu o skumulowane przekroczenie jako wskaznik kategorii oddzialywania”], The International Journal of Life Cycle Assessment 11(6), s. 403-416,
https://doi.org/10.1065/1ca2005.06.215.

(") ,Aquatic Eutrophication” [,Eutrofizacja wodna”]. Rozdziat 6 w: Goedkoop, M., Heijungs, R., Huijbregts, M.AJ., 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” [,Metoda oceny wplywu cyklu zycia obejmujaca zharmonizowane
wskazniki kategorii na poziomach punktu rodkowego i punktu koficowego. Sprawozdanie I: Wsp6lczynniki charakterystyki”], wydanie pierwsze.

("*) Wskaznik ten jest wynikiem agregacji przez Wspdlne Centrum Badawcze czterech wspétczynnikéw okreslonych w modelu LANCA stuzacym do oceny oddzialywania spowodowanego uzytkowaniem grun-
tow, jak podano w De Laurentiis i in. (2019).

(" ,Soil quality index: Exploring options for a comprehensive assessment of land use impacts in LCA” [,Wskaznik jako$ci gleby: Analiza mozliwo$ci kompleksowej oceny oddzialywania uzytkowania gruntéw
w LCA”], Journal of Cleaner Production, 215, s. 63-74, https:/[doi.org/10.1016/j.jclepro.2018.12.238.

(%) LANCA® - ,Characterization Factors for Life Cycle Impact Assessment” [,Wspolczynniki charakterystyki na potrzeby oceny wplywu cyklu Zycia”], wersja 2.5, listopad 2018. Pobrano z adresu: 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)” [, Konsensusowy model WULCA dotyczacy
charakterystyki $ladéw niedoboru wody”], The International Journal of Life Cycle Assessment 23(2), s. 368-378, https://doi.org/10.1007/s11367-017-1333-8.

(") ,Handbook on Life Cycle Assessment: Operational Guide to the ISO Standards” [,,Podrecznik oceny cyklu zycia: przewodnik operacyjny do norm ISO”], Seria: Eco-efficiency in industry and science, Kluwer
Academic Publishers, Dordrecht: https://doi.org/10.1007/BF02978897.

(**) , Abiotic Resource Depletion in LCA” [,Zubozenie zasobéw abiotycznych w ocenie cyklu zycia”]. Instytut Drég i Budownictwa Wodnego, Ministerstwo Transportu i Gospodarki Wodnej, Amsterdam.

(") W wykazie przeplywéw w systemie ILCD flow list oraz na potrzeby niniejszego zalecenia uran ujety jest w wykazie no$nikow energii. Jednostka pomiaru jest megadzul.
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5. Procedura oceny i sprawozdawczo$é

Zastosowanie do substancji chemicznej lub materialu ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
zapewni trzy rezultaty:

1) przestrzeganie podczas etapu (prze)projektowania zasad bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania;
2) oceng bezpieczenistwa i zréwnowazonosci;

3) tabele wskaznikéw podsumowujacych wyniki.

Nie wszystkie aktualne aspekty i wskaZzniki majg powiazane progi (progi wprowadzono gléwnie w odniesieniu do aspek-
téw bezpieczefistwa regulacyjnego). Oznacza to, ze w odniesieniu do aspektow i wskaznikéw niepowiazanych z progami
kryteria nie sg kompletne. W takich przypadkach pragmatyczne podejscie w ramach badan polega na poréwnaniu ocenia-
nej substancji chemicznej/materiatu z substancjg chemiczna lub materiatem, ktére moglyby zostal zastapione, zgodnie
z tym, co obecnie robi si¢ przy uzyciu alternatywnych metod oceny. W przypadku nowych substancji chemicznych lub
materialéw poréwnanie powinno odbywaé si¢ na podstawie funkcjonalno$ci. Takie podejicie, oparte na efektywnosci
poréwnywanych substancji chemicznych lub materialéw, doprowadzi do wzglednej poprawy.

Komisja udostepni w internecie formularze do prezentacji wynikéw, w tym propozycje dotyczacy ich graficznej wizualiza-
gji.

W ramach kroku 1 oceny bezpieczefistwa i zrtéwnowazonosci przewiduje si¢ cztery poziomy oceny.

— poziom 0 — substancje chemiczne lub materialy z grupy kryteriéw A (np. uznane za najbardziej szkodliwe substancje,
w tym substancje stanowiace bardzo duze zagrozenie),

— poziom 1 — substancje chemiczne lub materialy z grupy kryteriéw B (np. majace przewlekle skutki dla zdrowia czlo-
wieka lub Srodowiska, substancje potencjalnie niebezpieczne nieujete w grupie A),

— poziom 2 - substancje chemiczne lub materialy z grupy kryteriéw C (np. majace inne niebezpieczne wlasciwosci),

— poziom 3 — substancje chemiczne lub materialy nienalezace do zadnej z kategorii zagrozen wymienionych w poprzed-
nich grupach kryteriéw. W ich przypadku nalezy pamietal, ze dana substancja chemiczna lub material moga by¢ nadal
szkodliwe w niektdrych zastosowaniach z perspektywy ryzyka, ktra wykracza poza ogélne kryteria zagrozenia i obej-
muje analize¢ okolicznosci narazenia specyficznych dla danego zastosowania.

Aspekty wymienione w grupach A, B i C (tabela 2) maja uklad hierarchiczny, co oznacza, ze nalezy je oceniaé kolejno,
a kolejne kryterium zwigzane z danym aspektem ocenia si¢ tylko wtedy, gdy poprzednie zostanie spelnione.

Jezeli istniejag dowody na to, Ze dana substancja chemiczna lub material posiada jedna z niebezpiecznych wiasciwosci nale-
zacych do ocenianej grupy niebezpiecznych wiasciwosci, to do celéw oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania nie ma potrzeby gromadzenia informacji na temat innych wiasciwosci nalezacych do tej samej grupy. Ma to
na celu uproszczenie oceny i ulatwienie gromadzenia danych oraz szybsze — na wezesnym etapie procesu badari i rozwoju
— eliminowanie problematycznych substancji chemicznych lub materialéw. Aby jednak przejs¢ do oceny kolejnego kryte-
rium, nalezy przedstawi¢ dowody dotyczace wszystkich aspektow tego samego zestawu kryteriow.

W przypadku krokéw 2, 3 i 4 oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonosci zaleca si¢ przedstawienie pelnej oceny dotyczacej
analizowanego przypadku, ze wskazaniem zastosowanych metod. Zaleca si¢ rowniez poréwnanie wynikéw w ramach
poszczegdlnych krokéw z substancja chemiczng lub materialem, ktéry jest zastgpowany, aby sprawdzié, czy wystepuje
poprawa (ocena poréwnawcza). Sprawozdanie koficowe dotyczace bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projekto-
wania powinno zawiera¢ analize wynikéw uzyskanych w ramach krokéw 2, 3 i 4 oraz okresla¢ aspekty i wskazniki wywie-
rajace najwiekszy wplyw na bezpieczenstwo i zréwnowazono$¢. Kryteria dotyczace krokéw 2, 3 i 4 nalezy okresli¢ indywi-
dualnie na podstawie uzyskanych wynikéw, poniewaz nie wszystkie substancje chemiczne i materialy beda wymagaly
takich samych dzialan w zakresie bezpieczenistwa i zréwnowazonosci.
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6. Przeglad Zrédet danych wspomagajacych ocene bezpieczenistwa i zréwnowazonosci

Punktem wyjscia i uzupelnieniem narzedzi wymienionych w opisie krokéw 1-4 sa zZrodla, takie jak Informacje ECHA na
temat substancji chemicznych (*) (w tym Baza danych wykazu klasyfikacji i oznakowania (¥') i EUCLEF (%)), baza danych
zagrozefi chemicznych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) (OpenFoodTox) (¥), eChemPortal Orga-
nizacji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) (*), CompTox Agencji Ochrony Srodowiska Stanéw Zjednoczonych
Ameryki ('), ktére mozna przeszukaé w pierwszej kolejnosci, zwlaszcza pod katem informacji o niebezpiecznych wlasci-
wosciach istniejacych substancji chemicznych.

W przypadku $ladu $rodowiskowego zbiory danych dotyczacych analizy zbioru wejs¢ i wyjs¢ sa dostepne na European
Platform on Life Cycle Assessment (europejskiej platformie oceny cyklu zycia) (*3), utworzonej i zarzadzanej przez Komisje.
Nalezy stosowal zbiory danych zgodne ze $ladem $rodowiskowym, jezeli s dostepne. Duza platformg do wyszukiwania
danych w réznych bazach danych jest Global LCA Data Access Network (*). Zapewnia ona réwniez narzedzia do harmoni-
zacji zbioréw danych pochodzacych z réznych Zrédel.

W przypadku modelowania scenariusza wycofania z eksploatacji r6znorodno$¢ danych potrzebnych w zaleznosci od oce-
nianej substancji chemicznej lub materialu utrudnia wskazanie konkretnych zrédet danych. Zalecanym zrédlem ogélnych
statystyk dotyczacych wycofania z eksploatacji jest baza danych EUROSTAT (*), kt6ra zawiera dane dotyczgce gospodaro-
wania odpadami w Europie. Dodatkowe przydatne informacje publikujg stowarzyszenia branzowe producentéw, ktore
czesto publikujg badania i statystyki dotyczace zréwnowazonosci ich wlasnych sektoréw.

(*) Informacje ECHA na temat substancji chemicznych: https://echa.curopa.eu/information-on-chemicals.

(*) https://echa.curopa.cu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

(*) https:/[echa.europa.eu/legislation-finder

(*) Baza danych zagrozen chemicznych EFSA (OpenFoodTox): https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/openfoodtox.

(*) eChemPortal OECD: https:|/www.echemportal.org/echemportal].

(") CompTox Chemicals Dashboard (baza danych ComTox) Agencji Ochrony Srodowiska USA: https://comptox.epa.gov/dashboard|.
(*)) European Platform on Life Cycle Assessment: https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/contactListEF.xhtml.

(**) Global LCA Data Access Network: https:|/fwww.globallcadataaccess.org|.

(*Y https://ec.europa.eu/eurostat/web/main/data/database
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