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Z ALECENIE KOMIS]JI (UE) 2026/510
z dnia 6 marca 2026 r.

w sprawie przegladu europejskich ram oceny chemikaliéw i materialéw , bezpiecznych
i zréwnowazonych na etapie projektowania”

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Kompasie konkurencyjnoci dla UE (') podkreslono znaczenie zlikwidowania luki innowacyjnej w celu
pobudzenia zréwnowazonego i dlugoterminowego wzrostu gospodarczego. PodkreSlono w nim znaczenie
innowacji dla zwigkszenia konkurencyjnosci przemystu chemicznego UE, a jednocze$nie ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska. W Kompasie konkurencyjnosci dla UE podkreslono réwniez potrzebe analizy podazy
chemikaliéw o krytycznym znaczeniu oraz dokonania inwestycji w technologie, ktére bedg si¢ liczy¢é w gospodarce
jutra, takie jak materialy zaawansowane.

(2) W Pakcie dla czystego przemystu () przedstawiono wspélny plan dzialania na rzecz konkurencyjnosci
i dekarbonizacji. Celem tego planu jest zwigkszenie zréwnowazonej i odpornej produkeji w Europie dzigki odejsciu
od tradycyjnych schematéw rozwigzan oraz uwzglednieniu calego tancucha warto$ci. Wspiera on réwniez rozwdj
rynkéw pionierskich, obieg zamkniety i dostgp do materialéw jako podstawowe czynniki sprzyjajace
konkurencyjnosci.

(3) W swojej ,Strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci na rzecz nietoksycznego Srodowiska” (°)
Komisja oglosita dtugoterminowg wizje polityki UE w zakresie chemikaliéw, kt6ra obejmuje promowanie innowacji
na rzecz bezpiecznych i zré6wnowazonych chemikaliéw (*) i materialéw na etapie projektowania. W strategii
tej okreslono konkretne dzialania dotyczace produkgji i stosowania chemikaliow, aby wzmocni¢ ochrong zdrowia
ludzkiego i Srodowiska, a jednocze$nie pobudzi¢ innowacje w zakresie bezpiecznych i zréwnowazonych
chemikaliéw. W strategii wezwano réwniez panstwa czlonkowskie, przemyst i inne zainteresowane strony do
priorytetowego traktowania innowacji stuzgcych zastgpowaniu, w miare mozliwosci, substancji potencjalnie
niebezpiecznych (°) we wszystkich sektorach.

(4)  Europejczycy sa zaniepokojeni wptywem chemikaliéw i materialéw na zdrowie i Srodowisko. Badanie Eurobarometr
z 2024 r. () wykazalo, ze 84 % Europejczykow niepokoi wplyw szkodliwych substancji chemicznych wystepujacych
w produktach codziennego uzytku na ich zdrowie, a taki sam odsetek niepokoi wplyw szkodliwych substancji
chemicznych na $rodowisko.

) Kompas konkurencyjnosci dla UE (COM(2025) 30 final).

%) Pakt dla czystego przemystu: wspélny plan dzialania na rzecz konkurencyjnosci i dekarbonizacji (COM(2025) 85 final).
) Strategia w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonos$ci (COM(2020) 667 final).

) Termin ,chemikalia” jest stosowany w kilku aktach prawnych UE, niekiedy z istotnymi lub subtelnymi réznicami w znaczeniu.
W niektorych aktach prawnych UE dotyczacych chemikaliow stosuje si¢ bardziej szczegétowe terminy opisujace podgrupy
chemikaliéw, takie jak ,substancje” i ,mieszaniny (substancji)’. W kontek$cie niniejszego zalecenia termin ,chemikalia” nalezy
interpretowaé w najszerszym znaczeniu. W celu wzmocnienia tego podejscia zakres ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania wyraznie obejmuje réwniez materialy, nawet jezeli w niektérych aktach prawnych UE materialy traktuje si¢ jako
mieszaniny substancji, a wigc chemikalia same w sobie.
() Jak okreslono w strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci (COM(2020) 667 final).
() Badanie Eurobarometr (2024) Postawy Europejczykéw wobec §rodowiska naturalnego — maj 2024 r.
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(5) Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) zidentyfikowano juz kilkaset
substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy. W przypadku wigkszosci tych substancji podstawg identyfikacji
jest zharmonizowana klasyfikacja zgodna z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (%) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (CLP), ktére harmonizuje
kryteria klasyfikacji substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenia fizyczne, zdrowotne, $rodowiskowe
i dodatkowe. W 2024 r. rozporzadzenie to zmieniono w celu uwzglednienia nowych kategorii zagrozen.
W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 (°) w sprawie ekoprojektu w odniesieniu do
zroéwnowazonych produktéw zdefiniowano réwniez wigksza grupe substancji jako substancje wzbudzajace obawy
w oparciu o ich zharmonizowang klasyfikacje w odniesieniu do niektdrych zagrozen, ktére powoduja przewlekle
skutki, a takze obawy dotyczace wplywu tych substancji na recykling, ponowne uzycie i inne kwestie zwigzane
z gospodarkg o obiegu zamknigtym.

(6) Rozporzadzenie w sprawie ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw (%) stanowi, ze wymogi
dotyczgce efektywnosci okreslone w odniesieniu do parametréw produktu powinny uwzglednia istniejace oceny
bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzane przez odpowiednie organy Unii w odniesieniu do przedmiotowych
substancji, a takze opracowane przez Komisje kryteria bezpieczefistwa i zréwnowazonosci juz na etapie
projektowania chemikaliéw i materiatow.

(7) W komunikacie w sprawie materialéw zaawansowanych na rzecz wiodacej pozycji w przemysle (') odniesiono si¢ do
koncepcji bezpiecznego i zréwnowazonego projektowania jako podstawy procesu transformacji materiatow.

(8) W planie dzialania na rzecz europejskiego przemystu chemicznego (*) podkreslono role niniejszego zalecenia
Komisji, ktore zmienia europejskie ramy oceny chemikaliéw i materialéw bezpiecznych i zréwnowazonych na
etapie projektowania w celu wzmocnienia konkurencyjnosci przemystu chemicznego UE przez zwigkszenie
efektywnosci procesu innowacji na rzecz bezpieczniejszych i bardziej zréwnowazonych alternatyw. Zapowiedziano
w nim réwniez uruchomienie unijnych centréw innowacji i zastgpowania chemikaliéw jako dobrowolnych narzedzi
stuzacych przyspieszeniu i zwigkszeniu skali innowacji chemicznych oraz podkreslono role koncepcji
bezpieczenistwa i zréwnowazono$ci juz na etapie projektowania, co pozwoli na opracowanie wytycznych
technicznych wynikajacych z innowacji na wezesnym etapie.

(9) W strategii na rzecz europejskich nauk biologicznych (") podkreslono znaczenie skoordynowanego wdrazania
i upowszechniania bezpiecznych i zréwnowazonych produktéw. Zwrécono w niej réwniez uwage na role
europejskich ram oceny chemikaliow i materialéw bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania
w dazeniu do osiagniecia celéw UE w zakresie zréwnowazonego rozwoju i konkurencyjnosci oraz czystej
transformacji przemyslowej poprzez zachecanie przemystu do zastgpowania substancji potencjalnie
niebezpiecznych bezpieczniejszymi i bardziej zréwnowazonymi alternatywami.

(10) W europejskiej strategii dotyczacej sztucznej inteligencji (Al) w nauce (**) podkreslono, w jaki sposéb Al moze
ulatwi¢ przelomowe rozwigzania w zakresie projektowania materialéw zaawansowanych, w tym pod wzgledem
funkcjonalnosci, bezpieczenistwa i zréwnowazonego rozwoju.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,

udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), 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 réwniez 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, ELL: http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1781 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia ram ustalania
wymogoéw ekoprojektu w odniesieniu do zréwnowazonych produktéw oraz zmiany dyrektywy (UE) 2020/1828 i rozporzadzenia
(UE) 2023/1542 i uchylenia dyrektywy 2009/125/WE (Dz.U. L, 2024/1781, 28.6.2024, ELIL: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/
1781/0j).

(") W zalaczniku Il — parametry produktu opisane w zalaczniku I, w szczeg6lnosci lit. f).

(") Komunikat w sprawie materialéw zaawansowanych na rzecz wiodgcej pozycji w przemysle, (COM(2024) 98 final).

(")) Komunikat w sprawie planu dzialania na rzecz przemystu chemicznego (COM(2025) 530 final).

() Komunikat pt. ,Wybierz nauki biologiczne. Wybierz Europe. Strategia majgca na celu uczynienie UE do 2030 r. najbardziej
atrakcyjnym miejscem na $wiecie dla nauk biologicznych” (COM(2025)525 final).

(") Komunikat pt. ,Europejska strategia dotyczaca sztucznej inteligencji w nauce” (COM(2025) 724 final).
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(11)

(14)

(15)

(16)

(18)

W ramach programu ,Horyzont Europa” przewidziano specjalne wsparcie dzialan badawczych ukierunkowanych na
uruchomienie ram bezpieczefistwa i zrownowazonosci na etapie projektowania, a takze na stosowanie tych ram
w celu pobudzenia innowacji na rzecz bezpieczniejszych i bardziej zréwnowazonych chemikaliéw i materiatéw
zaawansowanych. Wsparcie zapewniono w drodze szczegdlowych zaproszen do skladania wnioskéw w ramach
klastra 4 programu ,Horyzont Europa” (,Technologie cyfrowe, przemyst i przestrzen kosmiczna”), a takze za
posrednictwem europejskiego partnerstwa na rzecz materialéw zaawansowanych (IAM4EU), innowacyjnej
inicjatywy w dziedzinie zdrowia, baterii dla UE oraz partnerstw na rzecz biotechnologicznej Europy opartej na
obiegu zamknigtym.

Unijna strategia na rzecz przedsi¢biorstw typu start-up i scale-up (**), bedaca kluczowym elementem realizacji
wezwania do pobudzenia innowacji zawartego w Kompasie konkurencyjnosci dla UE, ma na celu wznowienie
pozytywnego cyklu innowacji przez stworzenie sprzyjajacego otoczenia inwestycyjnego i biznesowego dla mlodych
i innowacyjnych przedsigbiorstw, aby mogly one rozpocza¢ dzialalno$¢, rozwijaé si¢ i prosperowal. Obejmuje to
zmniejszenie barier utrudniajacych przetozenie badan na produkty, ktére mozna wprowadzi¢ na rynek, oraz szersze
upowszechnienie innowacji.

W tym kontekScie w niniejszym zaleceniu proponuje si¢ zmienione europejskie ramy oceny chemikaliéw
i materialéw bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania (ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci
na etapie projektowania). Zmienione ramy beda stanowi¢ nowy punkt odniesienia dla panstw czlonkowskich,
przemyshy, instytugji szkolnictwa wyzszego i organizacji badawczo-technologicznych, ktéry postuzy jako metodyka
na potrzeby dokonywania oceny i podejmowania decyzji.

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania majg stanowi¢ dobrowolne podejicie do
podejmowania decyzji, ktérego celem jest ukierunkowanie innowacji na chemikalia i materialy bezpieczniejsze
i bardziej zréwnowazone w calym cyklu zycia. Ramy te wspieraja podejmowanie decyzji w calym procesie innowacji
i zapewniaja wspdlne rozumienie zasad dotyczgcych chemikaliéw i materialéw bezpiecznych i zréwnowazonych na
etapie projektowania w faficuchach wartosci. Wzmacniaja konkurencyjno$¢ przez zwigkszenie efektywnosci procesu
innowacji ukierunkowanego na bezpieczniejsze i bardziej zréwnowazone alternatywy, a jednoczesnie sprzyjaja
rozwojowi wiedzy i nauki na rzecz bezpieczenistwa i zréwnowazonego rozwoju.

Niniejsze zmienione zalecenie opiera si¢ na zaleceniu Komisji (UE) 2022/2510 ustanawiajagcym europejskie ramy
oceny chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania”. W zaleceniu z 2022 r.
okre$lono ramy wspierania projektowania, produkgji i stosowania bezpieczniejszych, bardziej zréwnowazonych
chemikaliéw i materiatéw w celu ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska, biorac pod uwage ich wplyw w calym
cyklu Zycia. Zmienione ramy opierajg si¢ w duzej mierze na wynikach dwoch etap6w testowania, ktére umozliwily
uwzglednienie informacji zwrotnych od zainteresowanych stron (**). Celem etapéw testowania byto dostarczenie
podstaw do aktualizacji ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania z myslg o poprawie ich
adekwatnosci, wiarygodnosci i operacyjnosci.

Przy zachowaniu elementéw pierwotnych ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania,
a mianowicie etapu (prze)projektowania i etapu oceny, nowo opracowana analiza zakresu stuzy jako punkt wyjscia
do okreslenia kluczowych elementéw, ktérymi nalezy si¢ zajaé, i uszeregowania ich pod wzgledem waznosci.
Analiza zakresu pomaga w okresleniu badanego systemu, z uwzglednieniem wybranych zasad projektowania oraz
przy udziale podmiotéw zwigzanych z cyklem zycia. Etap ten umozliwia lepsze dostosowanie wdrazania ram
bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania do potrzeb innowatoréw.

Oprocz aspektow zwigzanych z bezpieczefistwem i zréwnowazeniem Srodowiskowym ramy obejmuja obecnie takze
spoleczny i gospodarczy wymiar zréwnowazonego rozwoju. Uwzgledniajg one spoleczno-gospodarcze rodzaje
ryzyka zwigzane z badanym systemem i plyngce z niego mozliwosci w celu wsparcia podejmowania decyzji
w dluzszej perspektywie.

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania obecnie przewidujg réwniez rézne mozliwosci
pod wzgledem momentu rozpoczecia oceny, co umozliwia innowatorom podejmowanie decyzji uwzgledniajacych
zar6wno aspekty bezpieczefistwa, jak i zréwnowazonego rozwoju przy réznych poziomach dojrzatosci innowacji
i dostepnosci danych. Dzigki powtarzaniu cyklu bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
w miarg dojrzewania innowacji lub wudostgpniania dodatkowych informacji ramy bezpieczenstwa
i zrownowazonosci na etapie projektowania sprzyjaja kompleksowej ocenie jako podstawie solidnego procesu
decyzyjnego.

Wprowadzenie uproszczonych podej$¢ do oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonego rozwoju jako punktéw wyjscia
dla $wiadomego podejmowania decyzji moze przynie$¢ szczegblne korzySci mniejszym przedsigbiorstwom
W sytuacji ograniczonych zasobdw, np. na wezesnych etapach innowacji.

(") Komunikat pt. ,Unijna strategia na rzecz przedsiebiorstw typu start-up i scale-up. Wybierz Europe na start i rozwéj” (COM(2025) 270
final).

(") Abbate E., Garmendia Aguirre 1, Bracalente G., et al., ,Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Methodological
Guidance” [Chemikalia i materialy bezpieczne i zréwnowazone juz na etapie projektowania. Wytyczne metodyczne], Urzad Publikacji
Unii Europejskiej, Luksemburg, 2024, ISBN 978-92-68-16357-3, doi:10.2760/28450.
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(20) Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania beda ukierunkowane na zwigkszenie
efektywnosci proceséw innowacji oraz ulatwianie i przyspieszanie dzialalnosci gospodarczej, a jednoczesnie
wzmacnianie spojnoSci  ekosysteméw innowacji zgodnie z dzialaniami Komisji na rzecz uproszczenia
przedstawionymi w komunikacie w sprawie prostszej i szybszej Europy (V).

(21) Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie danych (**) trwaja prace nad unijng wspdlng platforma danych dotyczacych
chemikaliéw. Platforma ta obejmie dane chemiczne pochodzace od wielu podmiotéw przekazujgcych dane zgodnie
z zasadami FAIR (mozliwe do znalezienia, dostepne, interoperacyjne i nadajace si¢ do ponownego wykorzystania).
Komisja bedzie z jednej strony wspieral wlaczenie do unijnej wspdlnej platformy danych dotyczacych chemikaliéw
wysokiej jakosci danych FAIR dotyczacych chemikaliéw, generowanych w ramach dzialan badawczo-innowacyjnych
w dziedzinie bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania, a z drugiej strony — zapewnia¢ dostepno$é
takich danych w celu jak najpelniejszego wdrozenia ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania.

(22) Ze wzgledu na bezpieczenstwo i zréwnowazony charakter innowacji w poszczegdlnych lancuchach wartosci
w niektérych sytuacjach moga by¢ konieczne dodatkowe zalozenia oraz odstgpstwa od wybranych podejsé
opisanych w ramach. Na przyklad ocena technologii obronnych, lotniczych i kosmicznych oraz technologii
podwdjnego zastosowania (**) musi uwzglednia¢ aspekty bezpieczenstwa.

(23) Komisja bedzie nadal wspieral stosowanie ram bezpieczenstwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania
w ramach programéw Unii ukierunkowanych na realizacj¢ odpowiednich celéw badawczych. Drzialania te
przyczynia si¢ do uwzgledniania kwestii bezpieczefistwa i zrownowazonego rozwoju oraz do usprawnienia procesu
decyzyjnego w innowacjach. Komisja bedzie réwniez nadal monitorowaé sposoby wilaczania ram bezpieczenistwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania do dziatan finansowanych przez UE (w zakresie badan naukowych
i innowacji).

(24) Niniejsze zalecenie jest zgodne z zasada pomocniczosci, poniewaz zmienione ramy bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania stuzg potrzebom europejskiej przestrzeni badawczej i jednolitego
unijnego rynku chemikaliéw i materialéw, w przypadku gdy istnieje potrzeba wspdlnego porozumienia
w odniesieniu do bezpieczefistwa i zréwnowazonosci chemikaliéw i materialow. Jest ono réwniez zgodne z zasada
proporcjonalnoéci, poniewaz promuje stosowanie ram za pomocg prawnie niewigzacych Srodkow, a zatem
w sposéb dobrowolny bez uszczerbku dla obowiazujacych przepisow prawa Unii dotyczacych chemikaliéw
i materialow,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:
1. CEL 1 ZAKRES ZASTOSOWANIA

1.1. W niniejszym zaleceniu upowszechnia si¢ europejskie ramy dotyczace chemikaliéw i materialéw ,bezpiecznych
i zréwnowazonych na etapie projektowania” (ramy bezpieczeristwa i zrdwnowazonosci na etapie projektowania) na
potrzeby dzialah w zakresie badan naukowych i innowacji w praktyce naukowcéw i innowatoréw. Szczegdly
dotyczace ram bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania, oparte na sprawozdaniach
technicznych sporzadzonych przez Wspélne Centrum Badawcze Komisji (*9), (), przedstawiono w zalaczniku do
niniejszego zalecenia. W zalgczniku tym objasniono elementy lezagce u podstaw ram bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania, ktore obejmujg zestaw kryteriéw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania i fgcza te kryteria w spdjna cato$é. Odniesiono si¢ w nim réwniez do wytycznych metodycznych
dotyczacych bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania ('°), ('), zawierajacych szczegdlowe
wytyczne, wzory oraz zaktualizowany przeglad odpowiednich metod, narzedzi i Zrédet danych.

(") Komisja Europejska: Sekretariat Generalny, ,Prostsza i szybsza Europa”, Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2025, https://data.europa.

eu/doi/10.2792/5923929.

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/2455 z dnia 26 listopada 2025 r. w sprawie ustanowienia wspolnej
platformy danych o chemikaliach, okrelenia przepiséw zapewniajacych mozliwo$¢ odnajdywania i ponownego wykorzystania
zawartych w niej danych, ich dostgpno$¢ i interoperacyjno$¢ oraz okreSlenia zasad monitorowania realizacji i perspektyw
w odniesieniu do chemikaliéw (Dz.U. L, 2025/2455, 12.12.2025, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2455/0j).

(**) Technologie podwéjnego zastosowania oznaczaja technologie, ktére moga by¢ wykorzystywane zaréwno do celéw cywilnych, jak
i obronnych.

(*) Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-Kluettgen, B, Rauscher, H,
Sala, S. (2025), Komisja Europejska — Wspdlne Centrum Badawrcze. ,Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised
framework” [Chemikalia i materialy bezpieczne i zréwnowazone juz na etapie projektowania. Zmienione ramy] (2025), Urzad
Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg, 2025, ISBN 978-92-68-30330-6, doi: 10.2760/5103785.

(*') Dalsze aktualizacje wytycznych metodycznych: https:|[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-
innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-and-sustainable-design_pl.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.

Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania okreslaja dobrowolne podejicie do
podejmowania decyzji, w ramach ktérego kwestie bezpieczefistwa i zréwnowazono$ci w calym cyklu zycia
chemikaliow i materialéw zaawansowanych uwzglednia si¢ przy opracowywaniu nowych chemikaliéw,
innowacyjnych materiatléw lub udoskonalonych proceséw produkcyjnych. Ramy te powinny sta¢ si¢ europejskim
punktem odniesienia dla proceséw innowacyjnych w kontekscie czystej transformacji przemystowej, a jednoczesnie
sprzyjaé wzmacnianiu konkurencyjno$ci Unii, ktorg nalezy rowniez promowaé na szczeblu miedzynarodowym.
Propaguja one wykorzystywanie zréwnowazonych zasoboéw i surowcOw oraz maja na celu zminimalizowanie
wplywu produkgji i stosowania chemikaliéw i materialéw, w calym ich cyklu zycia, na klimat i Srodowisko oraz ich
oddzialywanie na zdrowie ludzi. Ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania wspieraja
réwniez zastgpowanie substancji potencjalnie niebezpiecznych w drodze identyfikowania bezpieczniejszych
i bardziej zréwnowazonych alternatyw, a w zwigzku z tym powinny nadal odpowiedni kierunek publicznym
i prywatnym inwestycjom w badania naukowe i innowacje.

Chociaz ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania nie koliduja z zobowigzaniami
prawnymi Unii dotyczacymi chemikaliéw i materialéw ani nie ustanawiajg nowych zobowigzan w tym zakresie,
mogg nada¢ kierunek dzialaniom o charakterze wyprzedzajacym oraz decyzjom podejmowanym w procesie
innowacji, w tym dzialaniom wykraczajacym poza minimalne wymogi prawne.

Niniejsze zalecenie skierowane jest do pafistw czlonkowskich, przemystu (w tym matych i $rednich przedsigbiorstw
(MSP), w tym przedsigbiorstw typu start-up i scale-up oraz przedsigbiorstw typu spin-off), instytucji szkolnictwa
wyzszego, organizacji zarzadzajacych infrastrukturg badawcza i technologiczng oraz organizacji badawczo-
technologicznych, ktére przyczyniaja si¢ do projektowania, opracowywania, produkcji i upowszechniania
chemikaliéw i materialéw lub prowadza dzialania w tych obszarach. Zacheca je do stosowania ram bezpieczefistwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania w projektach finansowanych w dowolnej formie, zaréwno ze srodkéw
wlasnych przedsi¢biorstw na badania i rozwdj, jak i na przykltad w ramach unijnych lub migdzynarodowych
programéw ukierunkowanych na badania naukowe i innowacje oraz ich wdrazanie, a takze w dzialaniach
zwigzanych z chemikaliami lub materialami, w celu systematycznego uwzgledniania kwestii bezpieczenstwa
i zréwnowazono$ci. Wyzej wymienione podmioty zachgca si¢ réwniez do uwzgledniania odniesien do ram
bezpieczenstwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania w odpowiednich dokumentach, w tym
w strategicznych programach badan naukowych i innowacji.

Pafistwa czlonkowskie, przemyst, instytucje szkolnictwa wyzszego, organizacje zarzadzajace infrastruktura
badawczg i technologiczna oraz organizacje badawczo-technologiczne powinny réwniez zapewnié, 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).

STOSOWANIE RAM BEZPIECZENSTWA 1 ZROWNOWAZONOSCI NA ETAPIE PROJEKTOWANIA - PRZEMYSL

Podmioty przemystowe (w tym MSP oraz przedsigbiorstwa typu start-up, scale-up i spin-off) zacheca si¢ do:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

stosowania ram bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci na etapie projektowania w procesach badawczo-innowacyjnych
dotyczgcych opracowywania chemikaliéw lub materialéw lub w udoskonalonych procesach produkcyjnych,
technikach i technologiach, z uwzglednieniem bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na kazdym etapie cyklu zycia;

udostepniania wysokiej jakosci danych FAIR do oceny bezpieczenstwa i zréwnowazonosci bez uszczerbku dla praw
wlasnosci intelektualnej, ani, w stosownych przypadkach, wzgledéw bezpieczenstwa;

wspolpracy z innymi podmiotami w przypadku dziatalnosci obejmujacej caly fanicuch wartosci w celu zapewnienia
kompleksowego gromadzenia danych oraz podejs¢ multidyscyplinarnych na potrzeby rzetelnej oceny,
w szczeglnosci w celu wspierania MSP, w tym przedsigbiorstw typu start-up, scale-up i spin-off, ktére moga
dysponowa¢ ograniczonymi zasobami;

prowadzenia w sposéb przejrzysty i otwarty komunikacji na temat stosowania ram bezpieczenstwa
i zréwnowazonoéci na etapie projektowania w swoich dzialaniach w zakresie oceny korporacyjnej, oceny
bezpieczenstwa i oceny zréwnowazonego rozwoju, bez uszczerbku dla praw wlasnosci intelektualnej oraz,
w stosownych przypadkach, wzgledéw bezpieczefistwa;

udostepniania informacji wspierajgcych stosowanie ram i stuzacych przeprowadzaniu oceny, w szczegdlnosci
informacji bezposrednio identyfikujacych potencjalne kwestie zwigzane z bezpieczefistwem i zréwnowazonoscia,
przy jednoczesnym zapewnieniu poufnosci i ochrony konkurencyjnosci, w stosownych przypadkach.

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2026/510/oj
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STOSOWANIE RAM BEZPIECZENSTWA I ZROWNOWAZONOSCI NA ETAPIE PROJEKTOWANIA - PANSTWA
CZLONKOWSKIE

Pafistwa cztonkowskie zacheca si¢ do:

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

stosowania ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania oraz do upowszechniania ich
stosowania w krajowych i regionalnych programach badawczo-innowacyjnych, wspierajagc w ten sposéb
projektowanie i opracowywanie bezpiecznych i zréwnowazonych chemikaliow i materialéw, w tym materialow
zaawansowanych, w Europie;

stosowania ram bezpieczenstwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania oraz do upowszechniania ich
stosowania w inicjatywach lokalnych, regionalnych i krajowych wspierajacych opracowywanie bezpieczniejszych
i bardziej zréwnowazonych chemikaliow i materialow przez przekazywanie wytycznych wynikajacych z innowacji
na wczesnym etapie;

zwigkszenia dostgpnosci wysokiej jakosci danych FAIR do celéw oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci przez
uwzglednianie tej koncepcji oraz jej promowanie w krajowych programach badari naukowych i innowacji oraz,
w stosownych przypadkach, w powigzanych obszarach polityki;

wspierania doskonalenia metod, modeli i narzedzi oceny oraz udostgpniania nowych, aby wilaczaé je do ram
bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania, majac na celu doskonalenie oceny bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci;

wspierania rozwoju umiejetnosci i wiedzy fachowej o charakterze migdzysektorowym, niezbednych do stosowania
ram, oraz ulatwiania dostepu do tych umiejetnosci i wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci w przypadku MSP;

wspieranie ustanowienia i funkcjonowania unijnych centréw innowacji i zastgpowania chemikalidw, jak
zapowiedziano w Planie dzialania na rzecz europejskiego przemystu chemicznego, oraz wspieranie organizacji
krajowych odpowiedzialnych za ocen¢ bezpieczenstwa chemicznego i zréwnowazonosci we wspOlpracy miedzy
sobg oraz z odpowiednimi inicjatywami, sieciami i organami UE, a takze w pobudzaniu ekosysteméw innowacji,
ktdre przyspieszaja przejicie na bezpieczniejsze i bardziej zréwnowazone chemikalia i materialy;

publicznego informowania o stosowaniu ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania.

STOSOWANIE RAM I}EZPIECZENSTWA I ZROWNOWAZONOSCI NA ETAPIE PROJEKTOWANIA - INSTYTUCJE
SZKOLNICTWA WYZSZEGO, INFRASTRUKTURY BADAWCZE I TECHNOLOGICZNE ORAZ ORGANIZACJE
BADAWCZO-TECHNOLOGICZNE

Instytucje szkolnictwa wyzszego, infrastruktury badawcze i technologiczne oraz organizacje badawczo-technologiczne
zacheca sie do:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

stosowania ram bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania w dzialaniach badawczo-
innowacyjnych dotyczacych opracowywania chemikaliow i materialéw, w tym materialéw zaawansowanych, lub
w udoskonalonych procesach produkcyjnych, technikach i technologiach, z uwzglednieniem bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na kazdym etapie cyklu Zycia;

udostepniania wysokiej jako$ci danych FAIR na potrzeby oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonosci, bez uszczerbku
dla praw wlasnosci intelektualnej oraz, w stosownych przypadkach, wymogdw bezpieczenistwa, zgodnie
z zaleceniem Rady z dnia 23 maja 2024 r. w sprawie wzmocnienia bezpieczenistwa badan naukowych. Takie dane
nalezy udostgpnia¢ za posrednictwem wspolnej platformy danych dotyczacych chemikaliéw oraz zwigzanych z nia
ustug, we wspélpracy z wlasciwymi agencjami Unii (ECHA, EEA, EFSA), w stosownych przypadkach;

prowadzenia w sposéb przejrzysty 1 otwarty komunikacji na temat stosowania ram bezpieczefistwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania w swoich dzialaniach w zakresie oceny korporacyjnej, oceny
bezpieczenstwa i oceny zréwnowazonego rozwoju, bez uszczerbku dla praw wlasnosci intelektualnej oraz,
w stosownych przypadkach, wzgledéw bezpieczenistwa;

uczestnictwa w opracowywaniu, upowszechnianiu i wdrazaniu nowych metod, modeli i narzedzi oceny, ktore
mozna wigcza¢ do ram bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania w celu doskonalenia oceny
bezpieczenstwa i zrownowazonosci chemikaliéw i materialow;

wspierania rozwoju programéw ksztalcenia zawodowego i programéw nauczania, aby zapewni¢ ksztalcenie
w zakresie umiejetnodci niezbednych do wdrazania ram bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie
projektowania oraz wspierania wspOlpracy powigzanej z tymi dzialaniami na szerszym szczeblu krajowym
i unijnym.

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2026/510/oj



Dz.U. Lz 10.3.2026

PL

5. DOKUMENTOWANIE REALIZAC]JI ZALECENIA

5.1. Komisja udostepni wszystkim podmiotom (panstwom czlonkowskim, przemystowi, instytucjom szkolnictwa
wyzszego, infrastrukturom badawczym i technologicznym oraz organizacjom badawczo-technologicznym) wzér
dokumentu oraz wytyczne metodyczne w celu ulatwienia rozpowszechniania informacji na temat wdrazania ram
bezpieczenstwa i zrdéwnowazonosci na etapie projektowania w poszczegdlnych tancuchach wartosci.

5.2. Poprzez te dzialania dokumentacyjne Komisja bedzie dazy¢ do zapewnienia wigkszej przejrzystosci, a jednocze$nie
bedzie zachgcaé do ponownego wykorzystywania danych w calym laficuchu wartosci, aby ograniczy¢ powielanie
sprawozdawczodci, zgodnie z zasadami uproszczenia. Dziatania dokumentacyjne powinny réwniez dostarczaé
dowodéw na potrzeby doskonalenia narzedzi ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
oraz stopniowego rozwoju kryteriow bezpieczefistwa i zréwnowazonosci chemikaliow i materiatéw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 marca 2026 .

W imieniu Komisji
Ekaterina ZAHARIEVA
Czbonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2026/510/oj
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1. Elementy lezace u podstaw ram bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania

Zmienione ramy () dotyczace chemikaliéw i materialéw bezpiecznych i zréwnowazonych na etapie projektowania
stanowig dobrowolne podejscie do podejmowania decyzji, ktorego celem jest ukierunkowanie innowatoréw na
opracowywanie chemikaliéw i materialéw bezpieczniejszych i bardziej zréwnowazonych w catym cyklu zycia. Zachowujg
one poziom ambicji pierwotnych ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania z 2022 r.,
a jednocze$nie zapewniajg wicksze wsparcie procesu innowacji. Te zaktualizowane ramy umozliwiaja innowatorom
skuteczniejszg identyfikacje informacji niezbednych do podejmowania decyzji dotyczacych bezpieczefistwa
i zréwnowazono$ci, ograniczajgc zarazem nieodtgcznie zwigzane z tym niepewnosci.

Ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania opierajg si¢ na kilku kluczowych elementach:

—  calosciowym, iteracyjnym i wielopoziomowym podejsciu do oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonosci, ktore na kazdym etapie
podejmowania decyzji dotyczacych innowacji uzupelnia inne kryteria, takie jak funkcjonalnos¢ lub koszt,

—  uwzglednianiu calego cyklu zycia chemikaliow i materialéw, w tym proceséw, w ktérych sa one wykorzystywane,
oraz produktéw, ktorych stajg si¢ czescia,

—  zaangazowaniu specjalistow ds. bezpieczefistwa i zréwnowazonosci w calym cyklu zycia,

—  przejrzystosci przestrzegania zasad i identyfikowalnosci przebiegu oceny w calym procesie innowacgji.

Ramy bezpieczeistwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania majg stanowi¢ punkt odniesienia w dzialaniach
badawczo-innowacyjnych  oraz  narzedzie ukierunkowujgce interwencje stuzace poprawie bezpieczefistwa
i zréwnowazonoéci chemikaliéw i materialow. Chociaz ramy te nie koliduja z zobowiazaniami prawnymi Unii
dotyczacymi chemikaliow i materialéw ani nie ustanawiaja nowych zobowiazan w tym zakresie, moga nada¢ kierunek
dzialaniom wyprzedzajacym i decyzjom podejmowanym w ramach procesu innowacji, w tym dzialaniom wykraczajacym
poza minimalne wymogi prawne.

Wdrazanie tych zmienionych ram bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania wspierajg wytyczne
metodyczne dotyczgce bezpieczenistwa i zrownowazonosci na etapie projektowania (wersja z 2024 r. (%) i przyszle
aktualizacje (*) zawierajace szczeg6lowe wytyczne, wzory dokumentéw oraz zaktualizowany przeglad odpowiednich
metod, narzedzi i Zrédet danych).

(") Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-Kluettgen, B, Rauscher, H,
Sala, S. (2025), Komisja Europejska — Wspdlne Centrum Badawrcze. ,Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised
framework” [Chemikalia i materiaty bezpieczne i zrdwnowazone juz na etapie projektowania. Zmienione ramy], Urzad Publikacji Unii
Europejskiej, Luksemburg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.

() Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J., Rauscher, H., & Sala, S. (2024).
,Safe and Sustainable by Design chemicals and materials —Methodological Guidance” [Chemikalia i materialy bezpieczne
i zréwnowazone juz na etapie projektowania — wytyczne metodyczne], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg. https://doi.
0rg/10.2760/28450.

() https:/[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-
and-sustainable-design_pl.
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2.

Ogolna struktura ram

Ogdlna strukture ram bezpieczenistwa i zrdwnowazonosci na etapie projektowania przedstawiono na rys. 1.

Dokumentacja dot.
bezpieczenstwa i
zréwnowazonosci

Ewaluacja @
SSbD

projektowania

Rysunek 1

Ogolna struktura ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania.

Przewidziana
innowacja -
zaprojektowanie/
przeprojektowanie Analiza
zakresu

na etapie . . PR .
P Poziom dojrzatosci innowacji

(SSbD)

Rynek

Wybér
scenariusza
SSbD

Ocena bezpieczenstwa i
zréwnowazonosci

Struktura ta ma postal cyklu, ktory podkresla wieloetapowy i wielopoziomowy (*) charakter wdrazania ram
bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci w calym procesie innowacji w zakresie chemikaliow i materiatow.

Kazda iteracja cyklu uwzglednia nastepujgce elementy:

3.

analize zakresu — okreslenie celow, zasad i regul podejmowania decyzji dotyczacych innowacji. Element ten obejmuje
opis poczatkowego systemu bezpieczefistwa i zrOwnowazonosci na etapie projektowania, okreslenie zamierzonej
innowacji, w tym (prze)projektowanie, oraz wspolprace z podmiotami w calym cyklu zycia;

scenariusz bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci na etapie projektowania — odzwierciedlenie wynikow analizy zakresu
oraz okre$lenie momentu rozpoczgcia oceny w ramach bezpieczenstwa i zrdéwnowazonosci na etapie projektowania,
co umozliwia oceng bezpieczenistwa i zréwnowazonos$ci dostosowana do potrzeb;

oceng bezpieczenstwa i zréwnowazonoSci — caloSciowa ocene aspektéw zwigzanych z bezpieczenstwem
i zréwnowazonos$cig, w tym zréwnowazonoscia $rodowiskowg i spoleczno-gospodarczg, w calym cyklu Zycia
substancji chemicznej lub materiatu;

ewaluacje bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania — przedstawienie wynikéw ocen
bezpieczenstwa i zréwnowazonosci oraz ich poréwnanie z celami, zasadami i regutami decyzyjnymi okre$lonymi
w analizie zakresu;

dokumentacje — rejestrowanie procesu wdrazania ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania

w sposéb umozliwiajacy $ledzenie i zapewniajacy przejrzysto$é, wraz z okresleniem dzialan i celéw na potrzeby
kolejnych, stopniowych iteracji.

Analiza zakresu

Kluczowe elementy analizy zakresu obejmujg:

opis poczagtkowego systemu objetego analiza, kt6ry obejmuje trzy elementy niezbedne do okreSlenia granic
systemu: chemikalia lub materialy, procesy oraz produkty,

() Podejcie iteracyjne polega na wielokrotnym powtarzaniu pelnego procesu ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie

projektowania w trakcie cyklu innowacji, natomiast podejscie wielopoziomowe oznacza przechodzenie przez rézne poziomy lub
etapy innowacji.
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—  okreslenie docelowej innowacji, ktére obejmuje:

—  cele, odzwierciedlajgce, w jakim zakresie i w jakim celu stosuje si¢ ramy bezpieczeristwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania,

—  zasady projektowania, uwzgledniajgce cele i pomagajace ukierunkowad innowacje,

—  (prze)projektowanie (na poziomie molekularnym, procesowym i produktowym), z okresleniem konkretnych
dzialai stuzacych osiaggnieciu celéw, oraz

—  zasady podejmowania decyzji, kt6re okreslaja wskazniki i kryteria stuzace pomiarowi skutecznosci dziatan.

Ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania odnosza si¢ do zestawu przewodnich zasad
dotyczacych projektowania okreslonych w tabeli 1. Zasady te mozna stosowa¢ do ukierunkowania innowacji,
przy czym podlegaja one nastgpnie ocenie bezpieczefistwa i zréwnowazonego rozwoju w celu oceny wynikéw
proponowanej innowacji oraz okreSlenia ewentualnych kompromiséw. Zasady projektowania opracowano
w roznych kontekstach, takich jak zielona chemia, inZzynieria ekologiczna, chemia o obiegu zamknigtym,
zréwnowazona chemia i bezpieczenstwo na etapie projektowania, a takze w odniesieniu do ambicji politycznych
(np. gospodarki o obiegu zamknigtym, biogospodarki lub celu dotyczacego zerowego poziomu emisji
zanieczyszczen). Zasady projektowania mogg stanowi¢ inspiracje dla opracowania innowacji, ale nie s3 réwnowazne
z wykazaniem jej bezpieczenistwa i zréwnowazonego charakteru; aspekty te nalezy uwzgledni¢ w ramach oceny
i ewaluacji bezpieczenistwa i zréwnowazonoSci.

Tabela 1

Niewyczerpujacy wykaz przewodnich zasad dotyczacych projektowania, powigzanych definicji
i przykladowych dziala na etapie (prze)projektowania, stuzacych ukierunkowaniu innowacji na
rozwigzania bezpieczniejsze i bardziej zrownowazone

Zasada projektowania Definicja Przyklady dziatan na etapie (prze)projektowania
Efektywne Dazenie do wiaczenia do Maksymalizacja wydajnosci podczas reakcji w celu
wykorzystanie produktu koficowego wszystkich | zmniejszenia zuzycia substancji chemicznych lub
materialow chemikaliéw lub materialéw materialow. Odzyskanie wigkszej ilosci chemikaliow

stosowanych w danym procesie lub materialéw w postaci nieprzereagowane;.
lub pelnego odzyskania ich Wybieranie materialéw i procesow, ktére pozwalaja
w ramach procesu, co z kolei ograniczy¢ do minimum wytwarzanie odpadéw.
zmniejsza zuzycie surowcow Identyfikacja przypadkéw stosowania surowcow
i dzigki temu powstaje mniej krytycznych w celu ograniczenia do minimum ich
odpadow. stosowania lub ich zastgpienia.
Ograniczenie do Zachowanie funkcjonalnosci Ograniczenie lub wyeliminowanie niebezpiecznych
minimum produktéw przy jednoczesnym chemikaliéw lub materialéw w procesach produkgji.
stosowania ograniczeniu lub catkowitym Przeprojektowanie proceséw produkeji w celu
niebezpiecznych uniknigciu stosowania ograniczenia do minimum stosowania
chemikaliéw lub niebezpiecznych chemikaliéw niebezpiecznych chemikaliéw lub materiatéw.
materialéw lub materiatéw w sytuacjach, Ograniczenie lub wyeliminowanie niebezpiecznych
w ktorych jest to mozliwe. chemikaliéw lub materialéw w produktach
koficowych.
Ograniczenie Wyeliminowanie w jak W miar¢ mozliwosci unikanie stosowania substancji,
narazenia na najwickszym stopniu narazenia ktére wymagaja wysokiego stopnia zarzadzania
dzialanie substancji | na zagrozenia chemiczne ryzykiem, a w celu zapobiegania narazeniu na
niebezpiecznych zwigzane Z procesami. wszystkich etapach cyklu zycia — stosowanie
najlepszych dostgpnych technologii.
Projektowanie Ograniczenie do minimum Wybieranie lub opracowanie proceséw (produkgji),
ukierunkowane na catkowitego zuzycia energii ktore: wiaza si¢ z alternatywnymi i mniej
efektywnos¢ potrzebnej do wytworzenia energochtonnymi technikami produkcji lub
energetyczng substancji chemicznej lub rozdzielania; umozliwiajg maksymalne ponowne
materiatlu w procesie produkeji wykorzystanie energii; obejmuja mniejsza liczbe
lub w taiicuchu dostaw. etapow produkcji; pozwalajg wykorzystywac
katalizatory, w tym enzymy; pozwalajg ograniczy¢
nieefektywno$¢ i wykorzystywac dostgpng w ramach
procesu pozostala energie lub wybieranie $ciezek
reakgji przebiegajacych w nizszych temperaturach.
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Zasada projektowania

Definicja

Przyklady dzialan na etapie (prze)projektowania

Korzystanie ze

Ukierunkowanie dzialai na

Promowanie korzystania z surowcow, ktore:

Zrédel oszczedzanie zasobow, w tym 1 . . . o
odnawialnych dzigki zamknigtym obiegom sa odnawialne; pozostaja w obiegu zamknigtym: nie
rasobow lub wykorzvstywaniu powoduja powstawania konkurencji w kwestii
SUTOWCOW O d:gwialny C}};W grunt6w; nie wplywaja negatywnie na réznorodno$é
. . e, biologiczna;
surowcow wtérnych oraz
odnawialnych Zrédet energii. lub proceséw, w ktorych:
wykorzystuje si¢ odnawialne Zrodla energii o niskiej
emisyjnosci i niemajace negatywnego wplywu na
réznorodno$¢ biologiczna.
Zapobieganie Stosowanie technologii w celu Wybieranie materiatow lub proceséw, ktore:
niebezpiecznym ograniczenia do minimum lub lai iczvé do mini .
emisjom i ich unikniecia niebezpiecznych pozwa'aj ograniczyc do minimum wytwarzanie
unikanie emisji do Srodowiska substancji niebezpiecznych odpadéw i niebezpiecznych

zanieczyszczajacych.

produktéw ubocznych; pozwalajg ograniczy¢ do
minimum powstawanie emisji (np. lotnych zwigzkow
organicznych, substancji zanieczyszczajacych
powodujacych zakwaszenie i eutrofizacje oraz metali

ciezkich).

Projektowanie pod
katem wycofania
z eksploatacji

Projektowanie funkcjonalnych
chemikaliéw lub materialéw
w taki sposéb, aby w momencie
wycofania z eksploatacji nie
stanowily zadnego zagrozenia
dla rodowiska ani dla ludzi.
Projektowanie rozwigzan
zapobiegajacych utrudnianiu
ponownego uzycia, zbierania
odpadéw, sortowania oraz
recyklingu lub upcyklingu.
Projektowanie rozwigzan
sprzyjajacych obiegowi
zamknigtemu.

Unikanie stosowania chemikaliéw lub materialow,
ktére utrudniajg prowadzenie proceséw zwigzanych
z wycofaniem z eksploatacji, takich jak recykling.

Wybieranie materiatow, ktére sg: bardziej trwale
(majg dtuzsza przydatnos¢ do uzycia i wymagaja
mniej nakladéw na utrzymanie); fatwe do oddzielania
i segregowania; wartosciowe nawet po ich
wykorzystaniu (wtérna warto$¢ komercyjna); w petni
biodegradowalne — w przypadku zastosowar, ktére
w spos6b nieunikniony prowadza do uwolnienia do
$§rodowiska lub do $ciekéw.

Nalezy rozwazy¢: stosowanie opakowan
wielokrotnego uzytku do ocenianych chemikaliéw
lub materiatéw oraz do chemikaliéw lub materiatéw
w ich faicuchach dostaw; energooszczedna logistyke
(np. ograniczenie ilosci transportowanych
produktéw, zmiana Srodka transportu); zmniejszenie
odlegtosci transportowych w taiicuchu dostaw.

Zasady podejmowania decyzji stuza do pomiaru skutecznosci dzialania w osigganiu celéw. Stanowig one podstawe
podejmowania decyzji na etapie ewaluacji, poniewaz okreslaja kryteria dla odpowiednich wskaznikéw oraz zasady
nadawania im wagi, przy jednoczesnym uwzglednieniu niepewnosci zwigzanych z oceng tych wskaznikow.

—  Wspdlpraca z podmiotami w calym cyklu Zycia odzwierciedla fakt, Ze ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci
na etapie projektowania wykraczajg poza perspektywe jednej zainteresowanej strony oraz przewiduja udzial
i wspolprace zainteresowanych stron na wszystkich etapach cyklu zycia. Analiza zakresu pomaga zrozumie¢ pozycje
danej organizacji w cyklu zycia. Ulatwia ona identyfikacj¢ podmiotéw w calym cyklu zycia i nawigzywanie z nimi

wspOlpracy na wczesnym etapie procesu badain naukowych i innowadji,

a takze na etapach bardziej

zaawansowanych, w zaleznosci od badanego systemu oraz docelowej innowacji.

4. Okreslenie scenariusza bezpieczefistwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania

Scenariusz bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania odzwierciedla wyniki analizy zakresu i okresla, na
podstawie stopnia dojrzalosci innowacji i dostepnosci danych, poziom dojrzalosci wdrazania ram bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania — jako oceng uproszczong lub przesiewows, oceng posrednig albo oceng
pelng. Podejscie to umozliwia innowatorom dostosowywanie ocen bezpieczefistwa i zréwnowazonosci do stopnia
dojrzalosci innowacji i dostgpnosci danych zwiazanych z rozpatrywanym procesem innowacji, a nastgpnie stosowanie
podejscia wielopoziomowego, aby stopniowo przechodzi¢ do pelnej oceny w miare dojrzewania innowacji.

Zestaw og6lnych scenariuszy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania przedstawiono w tabeli
2. Innowatorzy powinni dostosowac te scenariusze do specyfiki okreslonej w analizie zakresu.
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Tabela 2

Ogolne scenariusze bezpieczefistwa i zrGwnowazonosci na etapie projektowania w zaleznosci od stopnia
dojrzalosci innowacji oraz dostepnosci danych

Scenariusze
bezpieczenstwa
i zréwnowazonoéci na
etapie projektowania

Ocena uproszczona lub
przesiewowa

Ocena posrednia

Ocena pelna

Zazwyczaj niski poziom
dojrzalosci innowacgji;
niska dostepnos$¢ danych;
wysoki poziom
niepewnosci oceny;
niewielka lub $rednia
mozliwo$¢ wspdlpracy

— Rosnacy poziom

dojrzalosci innowacji;

— $rednia dostgpnos¢ danych;
— $redni lub wysoki poziom

niepewnosci oceny;

— $rednia lub duza mozliwosé

Wysoki poziom dojrzalosci
innowacji,

wysoka dostepnosé
danych;

niski poziom oceny;

Zakres . . . ; . : . . i a7
. z innymi podmiotami wspolpracy z innymi duza mozliwo$¢

zastosowania ; - ; ; , . . .
w faficuchu wartosci; podmiotami w faficuchu wspolpracy z podmiotami
ograniczona dostepno$¢ wartosci; w taficuchu wartosci;
zasobow (np. MSP); — istotno$¢ etapow cyklu uwzglednienie innowacji
ograniczenie do zycia sasiadujacych obejmujacych caly cykl
konkretnego etapu cyklu z etapem, na ktorym zycia.
zycia, naktorym zachodzi zachodzi innowacja.
innowacja.

5. Ocena bezpieczefistwa i zréwnowazonosci

Po przeprowadzeniu analizy zakresu, okresleniu scenariusza bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
oraz zastosowaniu zasad projektowania innowator moze przystapi¢ do oceny bezpieczefistwa i zréwnowazonosci

w calym cyklu Zycia rozpatrywanej substancji chemicznej lub rozpatrywanego materiatu.

—  Ocena bezpieczenstwa: obejmuje oceng zardwno zagrozen zwiazanych z dang substancja chemiczng lub danym
materialem objetymi badaniem, jak i potencjalnego narazenia w okreslonych scenariuszach. Umozliwia to, w miarg
mozliwosci, oszacowanie ryzyka w ujeciu bezwzglednym i iloSciowym, a w pozostalych przypadkach — w ujeciu
jako$ciowym lub wzglednym. Zgodnie z ramami bezpieczefistwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania
ocenie podlega réwniez bezpieczenstwo proceséw produkcyjnych, w tym, w stosownych przypadkach, ocena
alternatywnych proceséw produkgji.

—  Ocena zréwnowazonosci obejmuje oceng Srodowiskows i spoleczno-gospodarcza badanej substancji chemicznej lub
badanego materiatu, od etapu wydobycia surowcoéw do wycofania z eksploatacji:

—  ocena zréwnowazonos$ci Srodowiskowej: polega na ocenie wplywu na Srodowisko w calym cyklu zycia

substancji chemicznej lub materialu za pomoca oceny cyklu Zycia, z uwzglednieniem kilku kategorii wplywu,
takich jak zmiana klimatu i wykorzystanie zasobow, w odniesieniu do m.in. do surowcéw, procesow
produkcyjnych, zastosowania koficowego i wykorzystania substancji chemicznej lub materialu, a takze
przewidywanego etapu wycofania z eksploatacji;

ocena zréwnowazonosci spoleczno-gospodarczej: obejmuje oceng aspektéw spoleczno-gospodarczych
w calym cyklu zycia substancji chemicznej lub materiatu, ze szczegélnym uwzglednieniem zagadnien
zwigzanych ze sprawiedliwo$cig spoleczng (np. warunkami pracy i prawami czlowicka) oraz
konkurencyjnoscig (np. podatnoscig tancucha dostaw, niedoborami wykwalifikowanej sity roboczej i kosztami
w calym cyklu zycia).

Oceny bezpieczefistwa i zrownowazonego rozwoju mozna dostosowal w zaleznoSci od okreslonego scenariusza
bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania. Oceny te moga odbywac si¢ rownolegle, w sposéb iteracyjny
i wieloetapowy, w miar¢ udostepniania informacji w trakcie procesu innowacji, co moze prowadzi¢ do stosowania réznych
zasad projektowania oraz do okreslania dziatan w zakresie (prze)projektowania w celu ograniczania kompromiséw.
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5.1.

Ocena bezpieczeristwa

5.1.1. Aspekty, wskazniki i kryteria

Na szczeblu krajowym i migdzynarodowym ustanowiono rézne ramy prawne i regulacyjne shuzace zapewnieniu
bezpieczenistwa chemikaliéw i materialéw. Ramy te maja na celu ochrong¢ zdrowia ludzi i $rodowiska, propagowanie
bezpieczniejszych produktéw oraz zapewnienie przejrzystosci i rozliczalnosci w zakresie opracowywania, przetwarzania
i stosowania chemikaliéw. W Unii obejmuja one rézne akty prawne odnoszace si¢ do poszczegblnych sektoréw oraz
podmiotéw odpowiedzialnych. Poszczegélne akty prawne réznig si¢ pod wzgledem celéw i zakresu, co oznacza, ze rdznig
si¢ rowniez np. wymogi dotyczace danych, etapy cyklu zycia chemikaliéw lub materialéw oraz docelowe populacje lub
ekosystemy.

Pomimo réznic w kontekscie prawnym i proceduralnym oceny bezpieczenstwa chemicznego w poszczegdlnych sektorach
opieraja si¢ na wspdlnej metodyce naukowej, obejmujacej nastepujace cztery elementy (°):

Identyfikacja zagrozefi: ustalenie, czy swoiste wlasciwosci substancji chemicznej moga powodowaé szkodliwe
skutki (np. rakotworczo$é, dzialanie szkodliwe na rozrodczosé, ekotoksycznosé).

Charakterystyka zagrozen (ocena mocy dzialania lub ocena dawka—odpowiedZ): ustalenie zaleznosci miedzy
dawkg lub stezeniem substancji chemicznej lub materialu a nasileniem lub prawdopodobiefistwem wystgpienia
niekorzystnych skutkéw. Obejmuje to okreslenie dawki, przy ktérej wystepuje efekt krytyczny, oraz, w miarg
mozliwodci, okreslenie dopuszczalnych wartosci narazenia referencyjnego. Charakterystyka zagrozen opiera si¢ na
aktualnym stanie wiedzy naukowej w zakresie danych (eko)toksykologicznych i deskryptoréw zaleznosci dawka—
odpowiedz (%).

Ocena narazenia: oszacowanie, dla istotnych drog narazenia, poziomu, czgstosci i czasu trwania narazenia ludzi lub
Srodowiska na dzialanie danej substancji chemicznej, z uwzglednieniem odpowiednich wzorcéw narazenia oraz
skutkéw dla zdrowia w realistycznych i mozliwych do zidentyfikowania najbardziej pesymistycznych scenariuszach.

Charakterystyka ryzyka: integracja informacji o zagrozeniach i narazeniu w celu oszacowania prawdopodo-
biefistwa i nasilenia szkéd w okreslonych warunkach stosowania. W miar¢ mozliwosci bezpieczefistwo wyraza si¢
na podstawie wspotczynnikow charakterystyki ryzyka (RCR), ktére poréwnujg oszacowany poziom narazenia na
chemikalia z dopuszczalnym poziomem narazenia okreslonym w ramach charakterystyki zagrozen.

Kazdy z tych czterech elementéw opiera si¢ na réznych aspektach i wielu wskaznikach. Ich charakterystyka wymaga
polaczenia zréznicowanych strumieni danych pochodzacych z wielu Zrédet (rys. 2).

Chociaz opis wszystkich czterech elementéw koncentruje si¢ na zagrozeniach dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska, mozna stosowaé
odmienne i dostosowane do potrzeb podejécia w celu uwzglednienia szczegdlnych klas zagrozen, takich jak ,substancja bardzo trwata
i wykazujaca bardzo duza zdolnos¢ do bioakumulacji” lub ,gaz pod ci$nieniem”.

Deskryptor toksykologiczny zaleznosci dawka-odpowiedz to termin stosowany do okreslenia relacji migdzy konkretnym skutkiem
dzialania substancji chemicznej a dawka, przy ktorej skutek ten wystepuje.
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Rysunek 2
Aspekty, ktore nalezy uwzgledni¢ w celu identyfikacji i charakterystyki zagrozen, oceny narazenia oraz
charakterystyki ryzyka
Ocena narazenia Charakterystyka Charakterystyka Identyfikacja
ryzyka zagrozenia zagrozenia
. - inwml( droga narazenia i skutki . "
[ Scenariusze uzycia/narazenia } Bczplamnltwo { -
i zdrowie ludzi zdrowia
Konsumenci § ool spobeczenstoa —
droga narazenia i skutki
e N : —
Warunki operacyjne:
. \Modn atodka
* losc
* Fizyczna forma Wada marska
* Czas trwania i czestotliwosc
* Miejsce stosowania 2o
+ Temperatura pracy/stosowania Bezpieczenstwo Zagrozenia
- . —_— Gleba i
\_ Y, Srodowiskowe Srodowiskowe
——
e N
Miary zarzadzania ryzykiem
- Fowsamane pcesy
* Wentylacja pomieszczen Mikroarganizmy fyjace w
= Miejscowa wentylacja wyciggowa oczyszezalniach Sciskéw -
« Srodki ochrony indywidualnej e —
= Najlepsza dostepna technika
» Instrukcje/komunikacija Inne aspekty p
dotyczaca bezpiecznego bezpieczeristwa == e = mr:.
stosowania przez konsumentow —
\_ . -

Kryteria bezpieczefistwa zgodnie z ramami bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania mogg i beda,
przynajmniej czeSciowo, opieral si¢ na profilu zagrozen rozpatrywanych chemikaliéw i materialéw. Wigkszo$¢ klas
i kategorii zagrozen okreslono w czgsciach 2-5 zalgcznika I do rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (CLP) (). Klasyfikacja zagrozen zgodnie z rozporzadzeniem CLP nie dostarcza jednak
szczegbtowych danych niezbednych do przeprowadzenia charakterystyki zagrozen, a tym samym charakterystyki ryzyka.
Jest ona jednak przydatna do wstepnej identyfikacji oraz sygnalizowania kwestii zwigzanych z zagrozeniami na etapie
podejmowania decyzji co do dalszych dzialan, jak przedstawiono w tabeli 3. Poniewaz podejscie to nie ma zastosowania
do chemikaliow i materialow, dla kt6rych nie jest dostgpna klasyfikacja zagrozen zgodnie z rozporzadzeniem CLP, w tym
celu istotnym punktem odniesienia moga by¢ prognozy oparte na substancjach o podobnej strukturze (lub przesiewowe
dane uzyskane z metod nowego podejscia — NAM).

Tabela 3
Kryteria i wzgledy bezpieczefistwa i zréwnowazono$ci na etapie projektowania oparte na zagrozeniach, zgodne
z celami polityki UE
Powiazane kwestie — istotne dla podejmowania decyzji dotyczacych roli substancji
Kryteria bezpieczefistwa i zrownowazonosci na chemicznej lub materialu w innowacji oraz dla analizy zakresu w poczatkowych
etapie projektowania oparte na zagrozeniach i pézniejszych iteracjach cyklu bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania

Kryterium H1, kt6re obejmuje najbardziej | Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych wlasciwosci

szkodliwe substancje (zgodnie ze strategia i mie¢ $wiadomo$¢, ze chemikalia i materialy, ktdre nie spelniajg kryterium
w zakresie chemikaliéw na rzecz H1, podlegaja lub moga podlegac przepisom, ktore:

zréwnowazonosci (KE, 2020a)), w tym — zakazujg ich stosowania, ograniczaja ich stosowanie lub co najmniej
substancje wzbudzajace szczegdlnie duze zniechgcajg do ich stosowania, z wyjatkiem zastosowan objetych
obawy (SVHC) zgodnie z art. 57 lit. a)—f) odstepstwami, np. uznawanych za niezbedne dla spoleczefistwa (');
rozporzadzenia REACH (UE, 2006). — nakladaja warunki bezpiecznego stosowania i wymagaja kontroli emisji

lub narazenia w calym cyklu zycia;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1272/0j).
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Powigzane kwestie — istotne dla podejmowania decyzji dotyczacych roli substanciji
chemicznej lub materialu w innowacji oraz dla analizy zakresu w poczatkowych
i pozniejszych iteracjach cyklu bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania

Kryteria bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania oparte na zagrozeniach

— wymagaja podejmowania dzialan w celu jak najszybszego zidentyfikowania lub
opracowania rozwigzan alternatywnych, tak aby umozliwi¢ ich zastapienie
i stopniowe wycofanie, gdy dostepre stang si¢ rozwigzania alternatywne mniej
niebezpieczne, bardziej zrdwnowazone oraz wykonalne pod wzgledem
technicznym i ekonomicznym;

— oznaczajg konieczno$¢ Sledzenia ich stosowania i obecnosci w calym
cyklu zycia;

— wymagajg ich (prze)projektowania w celu ograniczenia niekorzystnych
skutkow.

Kryterium H2, ktére obejmuje substancje | Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych wlasciwosci
wzbudzajace obawy, jak opisano w strategii | oraz mie¢ $wiadomos¢, ze chemikalia i materialy, ktére nie spelniaja
w zakresie chemikaliow na rzecz kryterium H2, podlegaja lub moga podlegaé przepisom, ktére:

zréwnowazonosci (KE, 2020a), — nakladaja warunki bezpiecznego stosowania i wymagaja kontroli emisji

zdefiniowane w art. 2 pkt 27
rozporzadzenia w sprawie ekoprojektu dla
zrownowazonych produktéw (KE, 2024),
i ktére nie zostaly jeszcze uwzglednione
w kryterium H1.

lub narazenia w calym cyklu zycia;

— wymagajg ich zastgpienia, gdy tylko dostepne stang si¢ rozwigzania

alternatywne mniej niebezpieczne, bardziej zréwnowazone oraz
wykonalne pod wzgledem technicznym i ekonomicznym;

— oznaczajg konieczno$¢ Sledzenia ich stosowania i obecnosci w calym

cyklu zycia;
— wymagajg ich (prze)projektowania w celu ograniczenia niekorzystnych
skutkow.

Kryterium H3, ktére obejmuje klasy
zagrozenia nieobjete kryteriami H1 i H2.

Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych wlasciwosci,
a w odniesieniu do chemikaliéw i materialéw, ktdre nie spelniajg kryterium
H3, rozwazy¢:

— oznaczenie ich do wewnegtrznego przegladu w celu znalezienia metod
stosowania ograniczajacych ich toksyczne dzialanie;

— okreslenie sposobu zapewnienia ich bezpiecznego stosowania w calym
cyklu zycia do czasu udostepnienia rozwigzan alternatywnych mniej
niebezpiecznych, bardziej zréwnowazonych oraz wykonalnych pod
wzgledem technicznym i ekonomicznym.

(")  Gdy ich stosowanie jest niezbgdne dla zdrowia, bezpieczefistwa lub funkcjonowania spoleczefistwa oraz jezeli nie istnieja rozwiazania alternatywne,
ktdre bylyby akceptowalne z punktu widzenia Srodowiska i zdrowia, jak okreslono w komunikacie Komisji C/2024/2849 dotyczacym wytycznych
w sprawie kryteriéw i zasad dotyczacych koncepdji ,nieodzownego zastosowania” w odniesieniu do prawodawstwa UE zwigzanego z chemikaliami
(Dz.U. C, C[2024[2894, 26.4.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/C/2024/2894/o0j).

Kryteria bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania oparte na zagrozeniach zwigkszaja wczesng $wiadomosé
bezpieczenstwa chemicznego oraz powigzanych aspektéw prawnych, ktore innowator lub praktyk w zakresie bezpieczenstwa
i zrownowazonoSci na etapie projektowania powinien uwzglednial w procesie innowacji w celu zapobiegania przyszlym
konsekwencjom oraz przewidywania przyszlych wymogéw. Kryteria oparte na zagrozeniach nalezy uzupelnia¢ kryteriami
bezpieczenistwa opartymi na narazeniu. Kryteria te powinny uwzglednial deskryptory zaleznosci dawka-odpowiedZ oraz oceng
narazenia. Jezeli narazenie jest znane (fj. mozna je oszacowal z wystarczajacg pewnoscia pod wzgledem skali i poziomu kontroli),
wymagane informacje dotyczace zagrozen mozna pozyskaé w sposdb bardziej ukierunkowany. Zaleta uzyskania bardziej
kompleksowych informacji o zagrozeniach oraz wickszej pewnosci co do oszacowan narazenia jest mozliwo$¢ skuteczniejszego
wsparcia charakterystyki ryzyka.

Ogodlne kryteria bezpieczenistwa powinny uwzglednial charakterystyke ryzyka oraz, w miare mozliwosci, opierac si¢ na
wspOlczynnikach charakterystyki ryzyka (RCR); warto§¢ RCR> 1 wskazuje, ze ryzyko nie jest odpowiednio kontrolowane,
poniewaz poziomy narazenia s3 wyzsze niz poziomy niepowodujace zmian lub powodujace minimalne zmiany
w odniesieniu do wlasciwych skal czasowych i przestrzennych dla jednego lub kilku celéw ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa (pracownicy, konsumenci i Srodowisko). Niespelnienie kryterium RCR< 1 oznacza, ze nalezy podjaé
dalsze decyzje dotyczace roli substancji chemicznej lub materialu w innowacji oraz analizy zakresu w poczatkowych
i kolejnych iteracjach cyklu bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania, a takze Ze moga wystapi¢
trudnosci pod wzgledem zapewnienia zgodnosci obecnego rozwigzania z juz obowigzujacymi przepisami.

W miarg postepéw innowacji i zwigkszania przejrzystosci scenariuszy rynkowych innowatorzy powinni réwniez
uwzgledniaé szersze unijne — a w stosownych przypadkach migedzynarodowe — ramy prawne dotyczace bezpieczenistwa,
ktére nalezy stosowal do konkretnej substancji chemicznej, konkretnego materialu lub produktu. Chociaz ramy
bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania nie koliduja z zobowiazaniami prawnymi Unii dotyczacymi
chemikaliéw i materialéw, moga one ukierunkowaé dzialania wyprzedzajace wykraczajace poza minimalne wymogi
prawne przez stosowanie bardziej rygorystycznych zasad i kryteriéw decyzyjnych w zakresie charakterystyki ryzyka na
etapie innowacji.
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5.1.2. Ocena bezpieczetistwa w calym procesie innowagji

Oceng bezpieczefistwa przeprowadza si¢ w oparciu o podejscie wielopoziomowe — od oceny jakoSciowej, przez
potiloiciows, az do ilo$ciowej — w miare udostepniania informacji zaréwno dotyczacych zagroze, jak i narazenia.

Identyfikacja zagrozef. Jezeli substancja chemiczna lub materiat znajduja si¢ juz na rynku, mozna wykorzystaé istniejace
zrodla danych, takie jak karty charakterystyki, klasyfikacja regulacyjna, publiczne bazy danych i modele QSAR () lub
podejScie przekrojowe oparte na substancjach o podobnej strukturze. Identyfikacja zagrozent koncentruje si¢ na szybkim
oznaczaniu chemikaliéw i materialéw o znanych lub podejrzewanych niebezpiecznych wlasciwosciach. W przypadku
nowych lub zmodyfikowanych substancji, w szczegdlnosci na wezesnych etapach innowacji, dostepno$¢ danych moze by¢
ograniczona. W takich przypadkach identyfikacja zagrozen opiera si¢ na ostroznych zalozeniach i narzedziach
prognostycznych, ktére umozliwiajg wskazanie potencjalnych obszaréw budzacych obawy.

W miare postepu innowacji i wigkszej dostepnosci informacji mozna stosowaé bardziej precyzyjne i ukierunkowane
strategie badan, np. metody in vitro lub zatwierdzone metody nowego podejscia (NAM). Na pézniejszych etapach
innowacji identyfikacja zagrozen moze obejmowal zintegrowane podejscia do badan i oceny (IATA) oraz,
w uzasadnionych i etycznie dopuszczalnych przypadkach, badania in vivo.

Ocena narazenia rozpoczyna si¢ od okreslenia przypadku uzycia i opracowania scenariuszy narazenia. W tym celu mozna
wykorzystywaé metody, takie jak deskryptory dla zastosowan opracowane w kontekscie rozporzadzenia REACH, ktdre
wspieraja innowatoréw w opracowywaniu scenariuszy narazenia. W kontekscie ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci
na etapie projektowania na wczesnych etapach innowacji scenariusze narazenia moga dotyczy¢ jednego podmiotu.
W miare postepu innowacji scenariusze te sa nastepnie rozszerzane na wyzsze i nizsze ogniwa lancucha wartosci. Oprécz
opisu samego przypadku zastosowania w ocenie narazenia uwzglednione zostang réwniez wlasciwosci fizykochemiczne
chemikaliow lub materiatéw, warunki operacyjne, w ktérych zachodzi ich zastosowanie, oraz $rodki zarzadzania ryzykiem.

Charakterystyke ryzyka przeprowadza si¢ stopniowo, od oceny jako$ciowej do ilosciowej. Ocena jakoSciowa (np.
z wykorzystaniem zarzadzania pasmami ryzyka) wspiera podejmowanie decyzji na wczesnym etapie przez przypisanie
pozioméw ryzyka (np. wysokiego, Sredniego i niskiego). Ocena iloSciowa czesto opiera si¢ na wspdlczynnikach
charakterystyki ryzyka (RCR), a tym samym wymaga wystarczajagco wiarygodnych danych. Na wczesnych etapach
innowacji lub w sytuacjach o ograniczonej dostgpnosci danych narazenie ocenia si¢ z wykorzystaniem celowo
zachowawczych, realistycznych i mozliwych do zidentyfikowania zalozeri najgorszego przypadku. W miare postepu
innowacji do oceny wlacza si¢ bardziej realistyczne warunki stosowania, $rodki zarzadzania ryzykiem, doprecyzowane
modele oraz dane pomiarowe lub dane specyficzne dla scenariusza.

W tabeli 4 opisano wielopoziomowa ocene bezpieczefistwa w calym procesie innowacji. Istotg ewaluacji oceny
bezpieczenstwa jest interpretacja wynikdw oceny w celu okreslenia dalszego postepowania w kolejnej iteracji. Ewaluacja
powinna obejmowaé dwa aspekty: jako$¢ i kompletno$¢ danych oraz identyfikacj¢ potencjalnych sygnatow
ostrzegawczych lub aspektéw o kluczowym oddzialywaniu na srodowisko, ktére mogg dostarczy¢ istotnych wskazéwek
na potrzeby rozwoju innowagji.

Tabela 4

Podsumowanie wielopoziomowego podejscia do oceny bezpieczefistwa w calym procesie innowacji

Wielopoziomowa
ocena Jako$ciowa Pétilosciowa Ilo$ciowa
bezpieczenstwa
— Zazwyczaj niski poziom — Rosnacy poziom dojrzalosci
dojrzatosci innowacji; innowacji; —  Wysoki poziom dojrzatosci
— niska dostepnos¢ danych; — §rednia dostepno$¢ danych; innowacji;
Zakres — w.ysoki poziom — ér‘edni lub wysoki poziom — wysqka dpst@pnoéé danych;
. niepewnosci oceny; niepewnosci oceny; — niski poziom oceny;
zastosowania T P o ) PR . P
— niewielka lub Srednia —  $rednia lub duza mozliwos¢ — duza mozliwo$¢ wspdlpracy
mozliwos¢ wspétpracy wspolpracy z innymi z podmiotami w laficuchu
z innymi podmiotami podmiotami w faficuchu wartosci.
w laficuchu wartosci. wartosci.

(®) QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship — ilosciowa zaleznos$¢ struktura-aktywnos¢): modelowanie zalezno$ci miedzy
bezpieczenstwem zwigzku chemicznego a jego parametrami fizykochemicznymi.
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Wielopoziomowa
ocena Jakosciowa Pélilosciowa Ilosciowa
bezpieczenstwa
Lo o Pewno$¢ w odniesieniu do
Wspiera identyfikacje . y c 1
. . priorytetowych aspektéw, takich jak
priorytetowych aspekt6w, konkretne etapy cyklu zycia oraz
takich jak scenariusze py oy 2 Wspiera identyfikacje

Gléwne cechy

narazenia lub punkty
koncowe zagrozenia,
glownie na podstawie
identyfikacji obszaréw
punktéw newralgicznych;
dane — obejmuje informacje
niepewne i brakujace;
zakres cyklu zycia — moze
by¢ niepelny,
skoncentrowany na
konkretnym etapie cyklu
zycia; umozliwia
identyfikacje potrzeb

w zakresie wspolpracy

z podmiotami
uczestniczgcymi w cyklu
zycia;

niepewno$¢ — informacje sg
ograniczone, a poziom
niepewnosci wysoki; nalezy
stosowal podejscia
zachowawcze w celu
identyfikacji ,sygnalow
ostrzegawczych”.

scenariusze narazenia lub punkty
koncowe zagrozenia, oraz
identyfikacja tych aspektow, ktdre
wymagaja przejécia na wyzszy
poziom oceny;

dane - obejmujg pewien poziom
pewnosci oparty na
zgromadzonej i wygenerowanej
wiedzy, gtéwnie w odniesieniu do
zidentyfikowanych
priorytetowych aspektéw;
zakres cyklu zycia — czg$ciowa
wiedza o cyklu zycia oraz
identyfikacja ,zastosowan”;
rozpoczyna si¢ wspotpraca

z podmiotami uczestniczacymi
w cyklu Zycia oraz gromadzenie
danych na potrzeby
doprecyzowania oceny;
niepewno$¢ —wraz ze zmniejszaniem
poziomu niepewnosci (np. na
Wyzszym poziomie oceny) ocena
staje si¢ bardziej realistyczna,

a stosowane metody i narzedzia s3
mniej zachowawcze.

priorytetowych aspektow,
takich jak konkretne etapy
cyklu zycia, scenariusze
narazenia lub punkty koficowe
zagrozenia, w celu okreslenia
potrzeby dalszych dzialan;
dane — obejmuje informacje
o wysokiej jakosci i wysokim
stopniu pewnosci; jest
ukierunkowana przede
wszystkim na osiggniecie
najwyzszej jakosci

i wiarygodnosci danych na
potrzeby rzetelnej oceny;
zakres cyklu zycia—pelne ujecie
obejmujace wszystkie etapy
cyklu Zycia substancji
chemicznej lub materiatu;
niepewno$¢ — dostepny jest
pelen zestaw danych
wymaganych do oceny
bezpieczenstwa.

Podejscie

Informacje — moga
pochodzi¢ z istniejacych
7rddel lub baz danych;
umozliwiajg identyfikacje
,sygnatéw ostrzegawczych”
lub ostrzezen wskazujacych
na potrzebe pozyskania
dodatkowych danych;
ewaluacja — umozliwia
wezesne wykrywanie
,sygnaléw ostrzegawczych”
dotyczacych zagrozen,
narazenia lub ogélnego
poziomu bezpieczefistwa.
QOdnosi si¢ do celéw, zasad
i regul podejmowania
decyzji okreslonych

w analizie zakresu;

kryteria — kryteria jakosciowe,
takie jak ,sygnaly
ostrzegawcze”, ostrzezenia lub
poziomy charakterystyki
ryzyka, ktére nadal wspieraja
identyfikacje aspektow

o kluczowym oddziatywaniu
na $rodowisko.

Informacje — wykorzystanie narzedzi
prognostycznych wyzszego poziomu
w polaczeniu z innymi badaniami do
generowania danych;

ewaluacja — moze koncentrowac sie
na aspektach mogacych budzi¢
obawy, w szczegdlnosci:
wlasciwosciach fizykochemicznych
ilosowych w srodowisku, ktére moga
powodowac ryzyko narazenia;
zastosowaniach wiazacych sie

z wysokim narazeniem; istotnych
niebezpiecznych wlasciwosciach

w odniesieniu do zidentyfikowanych
zastosowan. Celem jest identyfikacja
luk i potrzeb w zakresie poprawy
poszczegdlnych elementéw oceny
oraz ukierunkowanie innowacji na
bezpieczniejsze alternatywy;
kryteria — ewaluacja uwzglednia
zaréwno kryteria jakosciowe, jak
i ilo$ciowe w celu identyfikacji
aspektéw o kluczowym
oddzialywaniu na $rodowisko
pod wzgledem zagrozenia,
narazenia i bezpieczefistwa.

Informacje — istniejace wymogi
regulacyjne oraz powigzane
wytyczne wspierajg
kompletno$¢ oceny;
ewaluacja — celem jest
sformulowanie ostatecznych
wnioskéw dotyczacych
poziomu bezpieczefistwa
substancji chemicznej lub
materiatu objetych ocena

w calym ich cyklu zycia oraz
ukierunkowanie innowacji na
bezpieczniejsze procesy;
kryteria—uwzgledniaja kryteria
iloSciowe ustanowione

w przepisach szczegétowych
na potrzeby ewentualnego
wprowadzania do obrotu,

a takze dodatkowe kryteria
okreslone w analizie zakresu,
ktére pomagaja ukierunkowaé
innowacje na bezpieczniejsze
alternatywy.

Bezpieczeistwo zwigzane z procesami Ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania obejmuja wszystkie
kwestie bezpieczefistwa zwigzane z procesami okre§lone w scenariuszu innowacji, przy czym w danym momencie koncentrujg si¢
na jednym, konkretnym etapie cyklu zycia.

Ta sama substancja chemiczna lub ten sam material, a zatem substancja lub material o tym samym profilu zagrozen i poziomie
bezpieczenistwa, moze prowadzi¢ do istotnie odmiennej ogélnej oceny bezpieczeistwa w calym cyklu zycia w zaleznoéci od
parametréw zwigzanych z procesem. Parametry te obejmuja takie aspekty jak stosowanie prekursoréw i materialéw pomocniczych
(np. rozpuszczalnikéw, katalizatoréw) lub szczegblne parametry operacyjne (np. wysokie ci$nienie, podwyzszona temperatura,
reakcje egzotermiczne) w calym procesie produkcji, od etapu pozyskiwania surowcow, przez dostawy surowcéw, syntezg, az po

gospodarowanie pod koniec przydatnosci do uzycia (recykling, gospodarowanie odpadami itp.).
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5.2.  Ocena zréwnowazonosci Srodowiskowej

5.2.1. Aspekty, wskazniki i kryteria

Oceng zréwnowazonosci Srodowiskowej chemikaliow i materialéw zgodnie z ramami bezpieczenistwa i zréwnowazonosci
na etapie projektowania przeprowadza si¢ za pomoca oceny cyklu zycia (LCA) w celu identyfikacji aspektéw o kluczowym
oddzialywaniu na $rodowisko w calym cyklu Zycia oraz ukierunkowania procesu innowacji na surowce, procesy
produkcyjne, wybory logistyczne i zastosowania, ktére minimalizujg $lad $rodowiskowy. Zaleca si¢ przeprowadzanie
oceny cyklu zycia zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi Komisji, tj. metoda oznaczania $ladu srodowiskowego produktu
(PEF) (°). Na rys. 3 przedstawiono aspekty i wskazniki (kategorie oddziatywania $ladu Srodowiskowego) zawarte w ramach
bezpieczenistwa i zrownowazonosci na etapie projektowania.

Rysunek 3

Kategorie oddzialywania $ladu Srodowiskowego oraz ich zwigzek z kluczowymi aspektami Srodowiskowymi
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Kategorie oddzialtywania uwzglednione w ramach bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania moga by¢
przedmiotem aktualizacji w nastepstwie zmian wprowadzanych do metody PEF. Przyszle praktyki w zakresie oceny cyklu
zycia moga obejmowac inne, dodatkowe aspekty. Wszelkie dodatkowe aspekty lub aktualizacje tych juz istniejacych
innowator rozpatruje indywidualnie oraz moze on okresla¢ ewentualne kryteria, wskazniki oraz zakresy wartosci.

Wiyniki oceny oddzialywania na srodowisko w ramach bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania, oparte
na kategoriach oddzialywania oceny cyklu Zycia musza uwzglednial punkt odniesienia, wzgledem ktérego mozna
dokonywa¢ poréwnan, tak aby ostatecznie wspieraé proces podejmowania decyzji. Punkt odniesienia zmienia si¢ w trakcie
wdrazania ram bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania, zgodnie z podejsciem iteracyjnym
i wielopoziomowym.

Ocena zréwnowazenia Srodowiskowego w kontekscie ram bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
obejmuje trzy rézne poziomy, odzwierciedlajace wielopoziomowe podejscie ram: oceng uproszczong, posrednig oraz
pelna. Dodatkowo na bardzo wczesnych etapach oceny oddzialywania na $rodowisko w ramach bezpieczenistwa
i zrébwnowazonosci na etapie projektowania mozna rozwazy¢ oceng przesiewowa z wykorzystaniem wskaZnikéw
zastepczych. Ocena przesiewowa moze obejmowaé waski zestaw wskaznikéw efektywnosci srodowiskowej odnosnych
proceséw, ktére moga np. odzwierciedla¢ gloéwnie zapotrzebowanie procesu produkcyjnego na energie i zasoby
materialowe.

() Komisja prowadzi obecnie prace nad przegladem metodyki oznaczania $ladu Srodowiskowego produktu (PEF) na podstawie zalecenia
Komisji z dnia 16 grudnia 2021 r. w sprawie stosowania metod oznaczania §ladu $rodowiskowego do pomiaru efektywnosci
srodowiskowej w cyklu Zycia produktéw i organizacji oraz informowania o niej.
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Na rys. 4 przedstawiono rézne rodzaje punktéw odniesienia stosowanych w ocenie zréwnowazenia srodowiskowego wraz
z odpowiednimi definicjami oraz ze wskazaniem najodpowiedniejszych etapéw ich stosowania. Na potrzeby oceny
przesiewowej na bardzo wczesnym etapie innowacji zaleca si¢ stosowanie ,wskaznika zastepczego” opartego na stosunku
stechiometrycznym (np. bilansie masowym reakcji chemicznej) oraz aspektach zuzycia energii w celu wstgpnego
zrozumienia gtéwnych czynnikéw wplywajacych na oddzialywanie.

Rysunek 4

Punkty odniesienia na potrzeby oceny zréwnowazonosci Srodowiskowej w calym procesie innowacji

( )
[Opcjonalnie] Wyzr y cel: cel iloéciowy okreslony przez innowatora, ktéry zobowigzuje sie on osiggnac, np. ograniczenie
zuzycia zasobdw o 30% w pordwnaniu z wartoscig odniesienia lub systemem reprezentatywnym.

J/
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Wskaznik zastepezy: poréwnan, ktéra moze odzwierciedlaé
zestaw wartosci system bezpieczenstwa i zrownowazonosci
referencyjnych na etapie projektowania, jaki innowator
opisujacych kluczowe zamierza udoskonali¢, albo inny istniejacy
aspekty ogdlnej reakcji bardziej ogdlny system. Moze on byé
chemicznej, takie jak oparty na danych pierwotnych i

Warto$é odniesienia: zgodnie z definicjg
zawarta w zaleceniu dotyczacym sladu
srodowiskowego produktu oznacza srednie
wyniki srodowiskowe danej substancji

bilans masy lub poziom il informacjach pierwotnych lub, w
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\_ Y, VAN pochodzaeych z literatury lub z raportow. 4
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przesiewowa

Po okresleniu punktu odniesienia mozna zidentyfikowaé odpowiadajace mu klasy wynikéw w zakresie zréwnowazonosci
§rodowiskowej procesu innowacji. Umozliwia to innowatorowi oceng, na ile wyniki oceny cyklu zycia s lepsze lub gorsze
w poréwnaniu z systemem odniesienia. Nastgpnie kazdej klasie wynikéw mozna przypisaé punktacje, aby uprosci¢
interpretacje wynikoéw i umozliwi¢ ich wizualizacje. Na tej podstawie mozna zbudowa¢ klasy wynikéw. Na podstawie klas
wynikéw mozliwe jest nastgpnie poréwnanie uzyskanych rezultatéw z okreSlonym punktem odniesienia, przy
kazdorazowym uwzglednieniu niepewnosci oceny.

Tabela 5

Przyklad ilustrujacy klasy i kryteria, ktére mozna stosowaé dla kazdej kategorii oddziatywania

Zakres wartosci
Kryteria, przyjmujac system Punktacja Klasa wynikow
Warto$¢ odniesienia reprezentatywny jako punkt
odniesienia
>Q4 Brak poprawy [ pogorszenie 0 CP5 Niespelnienie
Q3 < wynik LCA < Q4 Poprawa +5 % 1 Cp4 keyteri6w
Q2 <wynik LCA < Q3 Poprawa od +5 % do 20 % 2 CP3
Q1 < wynik LCA < Q2 Poprawa od 20 % do 40 % 3 CP2 lifyet}:fonvlve
<Q1 Poprawa > 40 % 4 CP1

5.2.2. Ocena oddziatywania na Srodowisko w calym procesie innowacji

W tabeli 6 przedstawiono wielopoziomowa ocen¢ oddzialywania na Srodowisko wraz ze wskazaniem zakresu
zastosowania oraz gtéwnych cech. Istota ewaluacji oceny zréwnowazonosci Srodowiskowej jest interpretacja wynikéw
oceny cyklu zycia w celu okreslenia dalszego postgpowania na kolejnym etapie innowacji oraz w ramach powiazanej
iteracji oceny. Ewaluacja powinna obejmowac dwa aspekty: (i) jakos¢ danych na potrzeby analizy zbioru wejs¢ i wyjsé
(LCI) modelu oceny cyklu zycia oraz (ii) identyfikacje potencjalnych aspektéow o kluczowym oddzialywaniu na srodowisko,
ktére moga dostarczy¢ istotnych wskazowek na potrzeby kolejnych etapéw innowacji. Analiza jakosci danych w celu
poprawy analizy zbioru wejs¢ i wyjs¢ obejmuje analize reprezentatywnoSci pod wzgledem technologicznym,
geograficznym i czasowym, kompletnodci, niepewnosci i wiarygodnosci zrédet danych.
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Tabela 6

Podsumowanie wielopoziomowego podejscia do oceny oddzialywania na srodowisko w calym procesie
innowacji

Wielopoziomowa
ocena oddziatywania

Uproszczona ocena oddziatywania na

Posrednia ocena oddzialywania na

Pelna ocena oddzialywania na

p : $rodowisko §rodowisko $rodowisko
na $rodowisko
Zazwyczaj niski poziom
dojrzalosci innowacji; —  Wysoki poziom

Zakres
zastosowania

dane pochodzg gléwnie

z badan laboratoryjnych,
najczesciej wylgcznie od
innowatora;

wysoki poziom niepewnosci
oceny;

niewielka lub $rednia
mozliwo$¢ wspolpracy

z innymi podmiotami

w faficuchu wartosci;
zastosowania nieokreslone
lub okreslone.

— Rosngcy poziom dojrzalosci

innowacji;

— dane pozyskane z serii

produkcyjnej lub pilotazowej;

— $redni lub wysoki poziom

niepewnosci oceny;

— $rednia lub duza mozliwo$¢

wspolpracy z innymi
podmiotami w faficuchu
wartosci;

— okre$lone zastosowania.

dojrzatosci innowacji;
— dane pozyskane

z produkgji na skale

przemystows;
— niski poziom oceny;
— duza mozliwos¢é

wspolpracy

z podmiotami

w lancuchu wartosci;
— okreslone

zastosowania.

Gléwne cechy

Uproszczona ocena cyklu
zycia pomaga okresli¢
najwazniejsze etapy cyklu
Zycia i procesy wymagajace
doprecyzowania danych,

a tym samym ukierunkowaé
optymalne wykorzystanie
naklad6éw pracy i zasobow;
jezeli zastosowanie substancji
chemicznej lub materiatu

w danym produkcie lub
sektorze jest znane, mozna
opracowacé scenariusze, ktore
odzwierciedlajg mozliwe
zmiennodci, np. pod
wzgledem lokalizacji
geograficznej lub typéw
produktéw;

na bardzo wczesnym etapie
rozZpoczecia uproszczonej
LCA mozna réwniez
rozwazy¢ oceng wskaznikow
wybranych zasad
projektowania.

— Jest to najbardziej iteracyjny

poziom oceny cyklu zycia;

— uproszczone modelowanie

LCA podlega ciaglym,
iteracyjnym korektom, ktore
odzwierciedlaja rosnacy
poziom dojrzatosci innowacji;

— przykfady doprecyzowania

obejmuja gromadzenie danych
pierwotnych, uzupehianie luk
w danych, uwzglednianie
wszystkich kategorii
oddzialywania oraz rozszerzenie
granic systemu do zakresu

,w catym cyklu zycia”

(w przeciwienistwie do zakresu
,0d wydobycia surowcow po
wyjscie z organizacji”);

— naklady zwigzane z gromadzeniem

danych pierwotnych na potrzeby
analizy zbioru wejsc i wyjsé
obejmujg gromadzenie danych
wewnetrznych, Scislejsza
wspolprace z dostawcami lub
dalszymi uzytkownikami,
kierowanie szczeg6towych zapytan
dotyczacych danych itp.

— Koncowe korekty
posredniej oceny cyklu
zycia,

— pelna ocena cyklu zycia
obejmuje korekty, ktére
umozliwiaja
przeprowadzenie oceny
zgodnie z zaleceniami
Komisji;

— korekty te dotycza
glownie
doprecyzowania
analizy zbioru wejs¢
i wyjs¢ oraz
maksymalizacji
zaangazowania
podmiotéw fancucha
wartosci;
korekty dotycza
rowniez poprawy
modelowania faz
uzytkowania
i wycofania
z eksploatacji.

Podejscie

(w zaleznosci od
wybranego
poziomu (prze)
projektowania)

Poziom molekularny:
kluczowym etapem cyklu zycia
jest synteza lub produkcja
substancji chemicznej lub
materiatu. Glowne etapy cyklu
zycia, ktére nalezy uwzgledni¢
w powigzaniu z wybranymi
zasadami projektowania,
obejmujg np. produkcje

i wycofanie z eksploatacji.
Uwaga: nawet jesli zastosowanie
nie jest jeszcze znane, nadal
mozna uwzglednié aspekty
zwigzane z mozliwoscig
recyklingu substancji chemicznej
lub materiatu;

— W zaleznoéci od poziomu

(prze)projektowania nalezy
w pierwszej kolejnosci
skoncentrowaé wysitki na
usprawnieniu tych etapow
cyklu Zycia, ktore s3 najsilniej
powigzane z danym
poziomem (prze)
projektowania;

— pozostale etapy cyklu zycia

nalezy nadal uwzgledniaé przy
zastosowaniu niezbednych
zalozen i ograniczen
opisanych w sekgji ,Zakres
zastosowania”.

— Na potrzeby
przeprowadzenia
konicowej ewaluacji,

a w konsekwencji
wyboru alternatywnego
rozwigzania —

w stosownych
przypadkach — caly cykl
zycia substancji
chemicznej lub
materialu nalezy
modelowac i oceniaé

W spos6b réwnowazny.
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Wielopoziomowa
ocena oddzialywania
na srodowisko

Uproszczona ocena oddzialywania na |  Posrednia ocena oddzialywania na Pelna ocena oddzialywania na
srodowisko srodowisko srodowisko

— poziom procesowy:
kluczowymi etapami cyklu
zycia sg produkcja substancji
chemicznej lub materiatu
oraz produkgja ich
prekursoréw. Na tym etapie
mozna nadaé priorytet
procesom zachodzgcym na
wczesniejszym etapie
taficucha dostaw substancji
chemicznej lub materiatu;

— poziom produktowy:
kluczowymi etapami cyklu
zycia sg kolejne etapy, takie
jak wytwarzanie produktu
(zawierajacego substancje
chemiczng lub materiat), faza
stosowania oraz wycofanie
z eksploatacji.

Zréwnowazono$¢ zwigzana z procesami. Ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania obejmuja

wszystkie kwestie zréwnowazonos$ci zwigzane z procesami okreSlone w scenariuszu innowacji, przy czym w danym
momencie koncentrujg si¢ na jednym, konkretnym etapie cyklu zycia.

Dzigki caloiciowej ocenie proceséw chemicznych ramy bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania moga
pomdéce w identyfikacji presji na Srodowisko oraz potencjalnych rodzajéw wplywu, ktére w przeciwnym razie moglyby
pozosta¢ niezauwazone. Na wczesnych etapach innowacji technologicznych i procesowych mozliwe jest zidentyfikowanie
aspektéw o kluczowym oddzialywaniu na Srodowisko, natomiast na kolejnych etapach mozliwa staje si¢ réwniez
identyfikacja presji i oddzialywania na Srodowisko zwigzanych z dzialalno$cig zakladow przemystowych.

5.3.  Ocena zréwnowazonosci spoteczno-gospodarczej

5.3.1. Aspekty, wskazniki i kryteria

Zgodnie z ramami bezpieczefistwa i zréwnowazonoSci na etapie projektowania ocena zréwnowazonosci spoleczno-
gospodarczej ma na celu identyfikacje i, w miare mozliwosci, iloSciowe okreslenie ryzyka i mozliwosci spoleczno-
gospodarczych w procesie innowacji. Jej celem jest wsparcie innowatoréw w doborze odpowiednich wskaznikéw w celu:

—  pobudzenia innowacyjnosci i konkurencyjnosci przez rozwéj bardziej odpornych i zréwnowazonych laficuchéw
wartosci;

—  wsparcia sprawiedliwoSci spolecznej i ograniczenia ryzyka naruszen praw czlowieka i nieodpowiednich warunkéw
pracy w laficuchach wartosci;

—  wsparcia zarzadzania ryzykiem i ograniczenia ryzyka w calym cyklu zycia, w tym w odniesieniu do ryzyka pod
wzgledem etycznym i ryzyka utraty reputacji, stopnia autonomii lub ryzyka zaklcen w laficuchu dostaw oraz
ryzyka finansowego zwiazanego z wypadkami i niebezpiecznymi procesami;

—  identyfikacji mozliwosci i korzysci spoteczno-gospodarczych, a takze kosztow i efektéw zewnetrznych zwigzanych
z 1éznymi strategiami innowacji.

W tabeli 7 przedstawiono wykaz aspektéw spoleczno-gospodarczych i kategorii oddziatywania majacych zastosowanie
w kontekscie ram bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci na etapie projektowania wraz z przykladami wskaznikow.
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Tabela 7

Wykaz kategorii oddzialywania spoleczno-gospodarczego i aspektéw spoteczno-gospodarczych wraz
z przykladami wskazZnikow

Kategoria oddzialywania

Aspekt spoleczno-
gospodarczy

Przyklady wskaznikow

Prawa czlowieka

Ryzyko wykorzystywania
pracy dzieci w faficuchu
dostaw

Odsetek dzieci pracujacych (w wieku 7-14 lat)

Ryzyko
wykorzystywania pracy
przymusowej

w lancuchu dostaw

Ryzyko wykorzystywania pracy przymusowej w danym kraju (liczba
przypadkéw na 1 000 mieszkanicow)

Warunki pracy
i jako$¢ miejsc pracy

Godziwe wynagrodzenie | Placa zapewniajgca utrzymanie na minimalnym poziomie — miesigcznie
Placa minimalna — miesiecznie
Srednie wynagrodzenie w sektorze — miesigcznie

Czas pracy Liczba godzin pracy na pracownika, w ujeciu tygodniowym

ROwnos¢ szans i brak
dyskryminacji

Zréznicowanie wynagrodzenia ze wzgledu na ple¢ (%)

Wolno$¢ zrzeszania sie
i rokowari zbiorowych

Uzwiazkowienie (odsetek pracownikéw zrzeszonych w zwigzkach
zawodowych)

Prawo zrzeszania si¢ (skala porzadkowa)

Prawo do rokowan zbiorowych (skala porzadkowa)

Prawo do strajku (skala porzadkowa)

Bezpieczenstwo
i higiena pracy

Istnienie Srodkéw

Istnienie $rodkéw zapobiegawczych i protokoléw awaryjnych dotyczacych:

bezpieczenstwa (i) wypadkéw i urazow, (ii) narazenia na pestycydy i chemikalia.
Odpowiednie ogdlne srodki bezpieczefistwa pracy
Liczba godzin niezdolnosci do pracy w wyniku urazéw na pracownika
Wypadki przy pracy Wskaznik wypadkéw $miertelnych i innych niz $miertelne w miejscu

pracy (liczba przypadkéw na 100 000 pracownikéw rocznie)

Bezpieczne i zdrowe
warunki Zycia

Dzialania organizacji na rzecz wzmocnienia zdrowia

w spolecznosci (np. przez zapewnianie wspélnego dostepu do zasobow
zdrowotnych organizacji)

Dzialania w zakresie zarzadzania na rzecz ograniczania stosowania
substancji niebezpiecznych oraz kontroli integralnosci infrastrukturalnej

Wkiad w rozwdj
gospodarczy

Wkiad w rozwdj
makroekonomiczny

Wkiad produktu, ustugi lub organizacji w postep gospodarczy (np.
roczna stopa wzrostu realnego PKB na pracownika)

Tworzenie miejsc pracy

wymagajacych
specjalistycznej wiedzy

Udziat stanowisk wymagajacych specjalistycznej wiedzy (odsetek wysoko
wykwalifikowanych pracownikéw w lacznej liczbie pracownikéw
wymaganych do wytworzenia jednostki produkji)

Podatnosci na
zagrozenia dla
faficucha dostaw

Podatnosci na
zagrozenia dla laricucha
dostaw

Liczba sygnalow ostrzegawczych dotyczacych obecnosci suroweéw krytycznych jako
materiatéw wsadowych, na podstawie metodyki Komisji

Masa surowcow krytycznych w stosunku do catkowitego materialu
wsadowego oraz dodatkowa ocena jakoSciowa podatnosci na zagrozenia
dla fancucha dostaw

Potencjal innowacyjny | Potencjat technologiczny | Wskaznik wzrostu liczby patentéw, wyrazony jako warto$¢ procentowa,
w zakresie dla danej technologii w okre§lonym okresie
umiejetnosci - ” - - - —
i technologii Ryzyko .n‘1edobor1.1 . Stos.un.ek pak}adow na szkolenia na pracownika do branzowych wartosci
wykwalifikowanej sity | odniesienia
roboczej
Koszty calego cyklu | Koszty calego cyklu Koszty wewnegtrzne (w tym np. pozyskiwanie materialow, praca, energia
zycia zycia itp.)

Efekty zewnetrzne (w tym np. wynikajace z czerpania korzysci
pienieznych ze skutkéw oceny cyklu zycia)
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—  Kategoria oddzialywania dotyczaca podatnosci na zagrozenia dla taricucha dostaw obejmuje m.in. ryzyko zwigzane
z surowcami krytycznymi. Inne czynniki, takie jak zaklécenia dostaw, niedobér wody oraz ogdlna dostepnosé
surowc6w, katalizatoréw, surowcéw i czasteczek chemicznych, moga mieé¢ znaczgcy wplyw na konkurencyjnosé,
zréwnowazono$¢ i bezpieczefnstwo laficuchéw wartoSci. Te szersze wymiary podatnosci na zagrozenia sg
szczegOlnie istotne w kontekscie migdzynarodowej konkurencyjnosci, zmiany klimatu, zmieniajacej si¢ dynamiki
handlu $wiatowego oraz konkurencji o zasoby.

—  Jezeli chodzi o kategorie¢ wplywu kosztow catego cyklu Zycia, ocena spoleczno-ekonomiczna w ramach bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania nie ma powiela wewnetrznej analizy finansowej przedsiebiorstw. Jej
celem jest natomiast wsparcie i uzupelnienie oceny kosztéw wewnetrznych o dodatkowe aspekty ekonomiczne, tak
aby poméc innowatorom i przedsigbiorstwom w uwzglednianiu ryzyka i mozliwosci spoleczno-gospodarczych
zwiazanych z ich projektami. Obejmuje to potencjalne ryzyko, koszty i korzysci, ktére wykraczaja poza poziom
przedsigbiorstwa. Na poziomie przedsigbiorstwa mozna réwniez uwzglednié skutki zwigzane z dostgpem do
kredytow lub z wysokoscig skladek ubezpieczeniowych itp.

—  Ponadto ocena zréwnowazonosci spoteczno-gospodarczej ma na celu ukierunkowanie innowacji na zwigkszenie
konkurencyjnosci przez ocene takich aspektow, jak potencjal technologiczny, ryzyko niedoboru wykwalifikowanej
sity roboczej 1 tworzenie miejsc pracy wymagajacych specjalistycznej wiedzy. W ten sposéb nie tylko wspiera ona
przedsiebiorstwa w przestrzeganiu zasad bezpieczenstwa i zréwnowazonego rozwoju, lecz takze pomaga im
osiagna¢ strategiczng pozycj¢ na zmieniajgcych sig rynkach i w zmieniajacym si¢ otoczeniu politycznym.

Spoleczna ocena cyklu zycia stanowi podstawe oceny ryzyka spolecznego i korzysci spolecznych w calym cyklu zycia
produktu lub procesu. Skale referencyjne, czgsto stosowane w spolecznej ocenie cyklu zycia, umozliwiaja klasyfikacje
wynikéw wzdluz pewnego kontinuum — od bardzo niskiego do bardzo wysokiego poziomu ryzyka lub korzysci —
w oparciu o wczesniej okreslone wartosci odniesienia, takie jak normy migdzynarodowe (np. normy Miedzynarodowej
Organizacji Pracy (MOP), konwencje migdzynarodowe itp.). W kontek$cie ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania skale referencyjne moga stuzy¢ jako kryteria wykluczajace lub umozliwiajace nadanie priorytetow.
Spoleczna ocena cyklu zycia wprowadza granice etyczne do procesu projektowania i ukierunkowuje innowacje na odejscie
od praktyk spolecznie szkodliwych.

Z kolei spoleczny koszt cyklu zycia umozliwia klasyfikacje alternatywnych chemikaliéw lub materialéw na podstawie
tacznych kosztéw ponoszonych w catym cyklu zycia. Obejmuje to koszty spoleczne, np. koszty szkdd spowodowanych
oddzialywaniem na $rodowisko i zdrowie lub nizsze rachunki za energie dla konsumentéw w przypadku bardziej
energooszczednych produktéw. Najwyzej oceniony zostanie wariant, ktéry wigze si¢ z najnizszym lagcznym kosztem
(obejmujacym zaréwno koszty wewnetrzne, jak i spoleczne) przy jednoczesnym zachowaniu réwnowaznego poziomu
parametréw technicznych i funkcjonalnych.

5.3.2. Ocena spoteczno-gospodarcza w catym procesie innowacji

Ocena spoleczno-ckonomiczna w ramach bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania opiera si¢ na
wczesniej przeprowadzonej analizie zakresu i opracowaniu Srodowiskowej analizy zbioru wejs¢ i wyjs¢. W zwigzku z tym
integracja wskaznikow spoleczno-gospodarczych zostaje usprawniona i uproszczona, poniewaz wykorzystuje si¢ te same
granice systemu okreslone na potrzeby ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania.

Analiza zakresu ma kluczowe znaczenie dla ksztaltowania oceny spoleczno-gospodarczej, poniewaz wybrane zasady
projektowania, np. zobowiazanie przedsigbiorstwa do pozyskiwania wylacznie certyfikowanych, etycznych
i zréwnowazonych surowcéw, w istotnym stopniu determinujg zakres aspektéw spoteczno-gospodarczych i wskaznikow,
ktore nalezy uwzglednié, a takze sposéb ich analizy. Zasady projektowania oraz powigzane z nimi dzialania
i zobowigzania nalezy dokumentowaé w sposdb przejrzysty, aby zapewni¢ identyfikowalno$¢ i spéjnos¢ pomiedzy
kolejnymi iteracjami oceny, ktore moga podlegaé pelnej kontroli.

W ocenie mozna wykorzystaé zaréwno dane pierwotne, tj. wartosci iloSciowe lub jakosciowe uzyskane za pomoca
bezposredniego pomiaru lub obserwagji albo na ich podstawie, jak i dane wtérne pochodzace z literatury i z baz danych.
Wykorzystanie danych pierwotnych zwigksza wiarygodno$¢ oceny na najwyzszym poziomie dojrzalosci innowacji. Dane
wtérne pozostaja jednak bardzo uzyteczne na niskim i Srednim poziomie dojrzatosci innowacji, poniewaz umozliwiaja
przeprowadzanie symulacji potencjalnych fancuchéw wartosci.
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Chociaz wlgczenie analizy spoleczno-ekonomicznej do ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
dostarcza cennych informacji, nalezy réwniez uwzgledni¢ pewne ograniczenia. Obejmuja one: (i) dostgpnos$¢ i stopien
szczegbtowosci danych, (i) kompromisy i agregacje, (iii) statystyczny charakter danych dotyczacych ryzyka, (iv)
ograniczong mozliwo$¢ ustalania zwigzkéw przyczynowych, (v) ograniczona wykonalnos¢ rzetelnej oceny spofeczno-
gospodarczej oraz niepewno$¢ szacunkéw kosztéw na niskim poziomie dojrzatosci innowacji, (vi) trudnosci
w identyfikowaniu podatnosci lancuchéw dostaw, a takze (vii) niepewnos$¢ co do czynnikéw pozwalajacych czerpaé
korzysci pienigzne w odniesieniu do efektéw zewnetrznych. Ograniczenia te wskazuja na potrzebe iteracyjnego
stosowania oceny w celu zapewnienia wsparcia na wczesnych etapach podejmowanie decyzji. Sugerujg one jednak
réwniez potrzebg rozpoznawania momentéw, w ktérych konieczne jest wigksze zaangazowanie, oraz potrzebe
systematycznego ponownego przegladu i doskonalenia analizy spoleczno-gospodarczej w miar¢ pojawiania si¢ nowych
danych, zmiany warunkéw lub wzrostu dojrzalo$ci innowacji.

6. Ewaluacja i podejmowanie decyzji

Celem calo$ciowej ewaluacji bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania jako calosci jest wspieranie
procesu decyzyjnego w calym procesie innowacji w granicach wyznaczonych przez analiz¢ zakresu. Ewaluacja polega na
poréwnaniu wynikéw oceny aspektow bezpieczenstwa i zréwnowazonosci z celami i zasadami podejmowania decyzji
ustalonymi przez innowatoréw (lub w odniesieniu do ustanowionych norm zewnetrznych, minimalnych pozioméw
efektywnosci lub standardéw) w odniesieniu do wymiaréw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci.

Ewaluacja, ktdra opiera si¢ na wynikach oceny bezpieczenistwa i zréwnowazonosci, moze skutkowaé podjeciem réznych
decyzji, np. w zakresie wyboru substancji chemicznej, materiatu lub procesu albo modyfikacji stosowanych zasad (prze)
projektowania. Nastepnie wnioski i dokonane wybory uwzglednia si¢ w kolejnym cyklu rozwojowym, w ktérym zdobyte
do$wiadczenia wyznaczaja kierunek dalszych dzialan innowacyjnych i sprzyjaja systematycznemu doskonaleniu
bezpieczniejszych i bardziej zréwnowazonych rozwiazan.

Chociaz ramy bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania umozliwiajg wizualizacje i ewentualng oceng
kompromiséw, a takze identyfikacje i wykorzystanie synergii w obrebie poszczegdlnych aspektéw oraz pomigdzy nimi
w ramach wymiaréw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci, zakres rozwazan wykracza poza te elementy. Nalezy réwniez
wzig¢ pod uwage inne wazne aspekty, takie jak funkcjonalno$¢ substancji chemicznej lub materiatu oraz uwarunkowania
rynkowe, np. poziom penetracji rynku czy cena konsumpcyjna.

Stosowanie zasad podejmowania decyzji, okreslonych na wczesnym etapie analizy zakresu i dostosowanych do
konkretnego przypadku, stanowi istotny element formalizacji i systematyzacji decyzji podejmowanych w procesie
innowacji. Réwnie wazne jest nawigzanie wspolpracy z podmiotami w laficuchu wartosci oraz rzetelne dokumentowanie
strategicznych decyzji podejmowanych podczas wdrazania ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania.

Uwzglednianie niepewno$ci stanowi integralny element ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania
i nalezy ja bra¢ pod uwage na etapie przeprowadzania ewaluacji oraz podejmowania decyzji. Zrédta niepewnosci moga
obejmowa¢é zaréwno brak informacji na temat cyklu Zycia, jak i poziom jakosci danych oraz ich dostepnosé. Stopien
szczegolowosci analizy niepewnosci powinien by¢ spéjny z podejsciem wielopoziomowym oraz odpowiadaé ogélnemu
zakresowi i celowi oceny. Udoskonalenie oceny w kolejnych iteracjach bedzie polegalo na wiaczeniu nowych danych,
informacji i ewentualnie metod, co pozwoli na lepsza charakterystyke systemu, a tym samym na ograniczenie poziomu
niepewnosci.

Przyktadowy zestaw wskaZnikéw do wizualizacji wynikéw w zakresie bezpieczeristwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania

Ocena bezpieczenstwa i zrownowazonosci cyklu zycia chemikaliéw i materialéw obejmuje wiele aspektow, ktére nalezy
najpierw rozpatrywa¢ oddzielnie, a nastgpnie faczy¢ w celu wsparcia procesu decyzyjnego. W tym celu przedstawiono
przykladowe zestawy wskaznikéw. Obrazuja one elementy i informacje, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy
kompleksowej ewaluacji aspektéw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci oraz monitorowaniu postgpéw w procesie
innowacji. Zestawy wskaznikéw pozostawiaja praktykom elastycznos¢ w celu dostosowania sposobu wizualizacji ram do
poziomu dojrzatosci innowacji i dostepnosci danych. Podejicie oparte na zestawach wskaznikéw umozliwia réwniez
uwzglednianie zaréwno jakoSciowych, jak i iloSciowych wynikéw oceny (od uproszczonej oceny bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci na etapie projektowania po oceng posrednig i petna).
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Zestaw wskaznikow analizy zakresu powinien umozliwia¢ wizualizacje elementéw analizy zakresu, ktére stanowig
dane wejSciowe do kolejnego etapu oceny. Zestaw wskaznikow analizy zakresu umozliwia praktykom §ledzenie postepow
we wdrazaniu ram bezpieczefistwa i zroéwnowazonosci na etapie projektowania (oraz zwigzanej z tym kompletnosci
wymaganych informacji i danych), a takze przygotowanie si¢ do bardziej ukierunkowanej oceny bezpieczenstwa
i zréwnowazonosci.

Zestaw wskaznikow oceny zapewnia caloSciowy obraz wynikéw uzyskanych w ramach oceny bezpieczeristwa
i zréwnowazonosci. Nalezy go projektowaé w sposéb dostosowany do poziomu dojrzalosci innowacji — takiego jak TRL
(numer) — zgodnie z podejsciem wielopoziomowym. Zestaw ten ulatwia identyfikacje gléwnych aspektéw o kluczowym
oddzialywaniu na $rodowisko i obszaréw wymagajacych poprawy, a takze wizualizacje potencjalnych kompromiséw
w obrebie poszczeg6lnych wymiaréw bezpieczefistwa i zréwnowazonosci oraz pomigdzy nimi.

Do kluczowych elementéw, ktére nalezy uwzgledni¢ w zestawie wskaznikéw oceny, nalezg:

— ocena bezpieczenistwa: wyniki oceny bezpieczenstwa przedstawione w odniesieniu do poszczegdlnych
analizowanych elementéw, w tym swoistych wlasciwosci i ryzyka wynikajacego z narazenia w trakcie produkdji,
przetwarzania, uzytkowania i na etapie wycofania z eksploatacji;

—  ocena zréwnowazonosci Srodowiskowej: wyniki sg przedstawiane dla 16 kategorii wplywu na $rodowisko, co
umozliwia identyfikacje ewentualnych kompromiséw;

—  bezpieczenistwo i zréwnowazono$¢ proceséw: wizualne przedstawienie wynikéw oceny bezpieczefistwa
i zréwnowazonosci zwigzanej z procesami, ze szczegélnym uwzglednieniem konkretnego etapu cyklu zycia
substancji chemicznej lub materiatu;

— ocena zrownowazonosci spoleczno-gospodarczej: wyniki przedstawione dla wybranych kategorii oddziatywania,
w zakresie adekwatnym i mozliwym do zastosowania w danym przypadku.

Dla kazdego z kluczowych elementow zestawu wskaznikéw oceny nalezy przedstawic:

—  poziom niepewnosci: kazdy wynik nalezy powigzal z poziomem niepewnosci, ktéry mozna oceni¢ w sposob
jako$ciowy lub ilosciowy;

—  etapy cyklu zycia: wyniki oceny powinny zawiera¢ informacje na temat etapu lub etapéw cyklu zycia uwzglednionych
w analizie.

Iteracyjny charakter ram bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania umozliwia stopniowe wprowadzanie
kolejnych danych i ich laczenie, dzigki czemu w kazdej kolejnej iteracji ocena staje si¢ coraz bardziej kompletna. Na
rysunkach 5 i 6 przedstawiono przyklady sposobu prezentacji kluczowych elementéw oceny bezpieczefistwa oraz oceny
zréwnowazonosci Srodowiskowe;.
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Rysunek 5

Przykladowe wyniki oceny bezpieczefistwa, ktére nalezy uwzgledni¢ w zestawie wskaznikow
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Rysunek 6

Przyklad zestawu wskazZnikéw oceny zré6wnowazonosci Srodowiskowej
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Wizualne przedstawienie wynikéw zaréwno oceny bezpieczenstwa, jak i oceny zréwnowazonosci moze stanowi¢ pomoc
w procesie podejmowania decyzji. W kontekscie ram bezpieczenistwa i zréwnowazonosci na etapie projektowania bardzo
istotne jest jednak uzupelnienie tej wizualizacji o szczegblowe informacje dotyczace przeprowadzonych ocen.
Przedstawienie kompleksowych danych pomaga ujawni¢ mocne i stabe strony, ktére moglyby pozosta¢ niewidoczne przy
prezentacji wynikéw zagregowanych, co czyni je niezbednym elementem procesu ewaluacji.

7. Dokumentacja

Dokumentacja zapewnia wigksza przejrzysto$¢ sposobu wdrazania ram bezpieczenstwa i zréwnowazonosci na etapie
projektowania. Umozliwia lepsze przesledzenie identyfikowalnosci i spéjnosci wielopoziomowych ocen bezpieczenstwa
i zréwnowazonoSci oraz ujawnia obszary newralgiczne i luki w danych na kolejnych etapach realizowanego procesu
innowacji.

Kwestie zwigzane z niepewnos$cig w ocenie nalezy dokumentowac w sposéb pelny, systematyczny i przejrzysty. Powinno to
obejmowaé zaréwno aspekty jakoSciowe, jak i iloSciowe dotyczace danych, metod, scenariuszy, danych wejsciowych,
modeli, wynikéw, analizy wrazliwo$ci oraz interpretacji wynikow.
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Sporzadzona dokumentacja stanowi uzyteczne repozytorium i podsumowanie ewolucji procesu innowacji i powinna by¢
systematycznie uzupelniana juz w trakcie kolejnych iteracji, wraz z doskonaleniem analizy zakresu, generowaniem danych
oraz podejmowaniem decyzji dotyczacych innowacji. Moze ona stuzy¢ zaréwno do celéw komunikacji wewnetrznej, np.
pomiedzy réznymi funkcjami organizacyjnymi i poziomami hierarchicznymi zaangazowanymi w proces badan
naukowych i innowacji w organizacji, jak i do celéw komunikacji zewnetrznej, np. z réznymi podmiotami
uczestniczgcymi w cyklu Zycia lub z innymi zainteresowanymi stronami.

Szablony dokumentacji s dostepne w wytycznych metodycznych dotyczacych ram bezpieczefistwa i zréwnowazonosci na
etapie projektowania (wersja z 2024 r. (*) i przyszle aktualizacje (), wraz z przykladami gtéwnych elementéw, ktdre
nalezy uwzglednié.

(") Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J., Rauscher, H., & Sala, S. (2024).
,Safe and Sustainable by Design chemicals and materials —Methodological Guidance” [Chemikalia i materialy bezpieczne
i zréwnowazone juz na etapie projektowania — wytyczne metodyczne], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg. https://doi.
0rg/10.2760/28450.

(") https:/[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-
and-sustainable-design_pl.
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