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1. PRINCIPER SOM LIGGER TILL GRUND FOR RAMEN FOR SAKER OCH HALLBAR
DESIGN
En uppsittning principer har faststéllts for utvecklingen av den nya ramen for séker och
héllbar design.
o Faststéll en hierarki som satter sidkerheten forst, i syfte att undvika misslyckade

ersattningar.

Faststdll uteslutningskriterier for design av kemikalier och material 1 syfte att
stimulera héllbar forskning och innovation som inte bara bygger pa de data som
anges 1 kraven 1 EU:s kemikalielagstiftning utan ocksd pa data som inte omfattas av
dessa krav.

Fokusera pé att gradvis minimera miljobelastningen genom att anvinda dynamiska
granser och avgransningar, sd att ramen blir ett verktyg for att hantera forbattringar 1
hela innovationsprocessen.

Sdkerstéll optimal anvdndning av tillgdngliga data om skadliga effekter. Varje (ny)
kemikalie eller varje (nytt) material bor jimforas med hela spektrumet av strukturellt
eller funktionellt likartade &mnen, for bedomning av forvintad potential att orsaka
negativa effekter pa méinniskors hilsa eller pa miljon.

Kommunicera éatgirder for sdker och héllbar design som vidtagits i hela
leveranskedjan. Gor alla relevanta och icke-konfidentiella data tillgédngliga 1 ett
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sOkbart, tillgdngligt, kompatibelt och ateranvindbart format (FAIR-format) for 6kad
oppenhet och ansvarsskyldighet och battre fullgérande av aktsamhetskravet.

J Frdmja anvindningen av en enhetlig ram av olika berdrda parter, ddribland industrin
och beslutsfattarna.

2. RAMENS FUNKTIONER OCH STRUKTUR

Ramen for sdker och hallbar design &r en allmén strategi for att beddma och faststélla kriterier
for sdkerhet och hallbarhet for kemikalier och material under hela innovationsprocessen. Den
kan tillimpas pa utvecklingen av nya kemikalier och material eller vid en ny beddmning av
befintliga kemikalier eller material. Nér det géller befintliga kemikalier och material kan
ramen anvindas 1) for att stodja omformningen av produktionsprocesserna i syfte att gora dem
sdkrare och mer hallbara genom utvérdering av alternativa processer eller i1) for att jamfora
dem med hjilp av kriterierna for sdker och héllbar design (t.ex. vid innovation genom
ersattning med kemikalier som har béttre prestanda eller vid urval for tillimpningar ldngre
fram i processen).

Ramen bestir av en del for (re)design samt en sédkerhets- och hallbarhetsbeddmning for de
olika stadierna i kemikaliens eller materialets livscykel, med beaktande av funktionalitet och
slutanviindning. Aven om ramen inte omfattar en beddmning av produkters sikerhet och
héllbarhet, tar den upp hur kemikalierna eller materialen anvénds i produkter.

Ramen for séker och hallbar design innehdller foljande tvd komponenter:

1. En del for (re)design, vid vilken vdgledande designprinciper foreslds for att stodja
en saker och héllbar utformning av kemikalier och material.

2. En del for sikerhets- och héllbarhetsbedomning, vid vilken den berérda
kemikaliens eller materialets sékerhet och hallbarhet beddm:s.

Ramen for sdker och hallbar design kan hjilpa till med innovationsprocessens olika stadier
(design, planering, experimentell testning och prototyputveckling) da beslut fattas om att ga
vidare med, Overge eller modifiera innovationsarbetet. Beddmningen av sdkerhet och
hallbarhet bor inledas sé tidigt som mojligt i innovationsprocessen for att sdkerstéilla att
principerna om sdker och hallbar design tillimpas vid design av en kemikalie eller ett
material. Efter det bor bedomningen goras iterativt vid de efterfoljande utvecklingsstadierna,
allt eftersom mer information blir tillgédnglig. Ramen bor medge flexibilitet i genomforandet
for att sdkerstdlla anpassning till overgripande eller produktspecifik lagstiftning eller till
lagstadgade undantag.

Den foreslagna bedomningen av sdkerhet och héllbarhet foljer en hierarkisk strategi dir
sakerhetsaspekterna beaktas forst och dérefter héllbarhetsaspekterna.

Det forsta steget dr att garantera sikerheten genom att betrakta kemikalier eller material med
vissa farliga egenskaper (vad giller bdde ménniskors hélsa och miljon) som att de inte ar
designade for att vara hallbara, dven om deras design foljer de rekommenderade
designprinciperna eller har relativt liten miljopéverkan. Om kemikalien eller materialet i fraga
uppfyller  minimikriterierna  for  sédkerhet kan bedomningen g4 vidare @ till
miljohdllbarhetsaspekterna. Vid framtida tillimpning av ramen kan dven socioekonomiska
hallbarhetsaspekter utviarderas som kompletterande bedomning.

Denna stegvisa strategi dr avsedd att minska bedomningsbordan eftersom det i de inledande
stegen foreslds att man ska identifiera “odverkomliga” problem. Om man till exempel
identifierar sikerhetsproblem vid bedomningen av en kemikalie eller ett material skulle en
livscykelanalys endast goras efter det att dessa problem &r atgérdade, dvs. genom att faststélla
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om riskhanteringséatgérder kan atgidrda sidkerhetsproblemen. Beroende pa varje organisations
arbetsmetoder kan dock de olika stegen genomforas samtidigt.

3. DEL 1: VAGLEDANDE PRINCIPER FOR (RE)DESIGN
Ramen for séker och hallbar design omfattar féljande tre nivaer av begreppet design:

(1) Molekylér design, for att designa nya kemikalier och material pa grundval av deras
kemiska struktur.

(2) Processdesign, for att gora produktionsprocessen sidkrare och mer héllbar, bade for
kemikalier och material som dr under utveckling och for befintliga kemikalier och
material.

3) Produktdesign, dir bedomningen av sdker och hallbar design &r ett stod i1 valet av
kemikalier eller material som uppfyller funktionskraven hos den slutprodukt i1 vilken
de anvénds.

Syftet med denna del &r att tillhandahdlla vdgledning om de principer som ska beaktas vid
(re)design fOr att maximera mojligheterna till ett lyckat resultat av sédkerhets- och
hallbarhetsbedomningen. I denna del bér man faststélla det mal, den omfattning och de
systemgranser som kommer att bestimma bedomningsparametrarna for kemikalien eller
materialet i friga. Detta inbegriper olika val, t.ex. huruvida en blandning ska bedomas som ett
enskilt &mne eller som en sammanséttning av blandningskomponenter. Att ritta sig efter dessa
principer gor inte nddvandigtvis att det &r mgjligt att dra slutsatser om kemikaliernas och
materialens sékerhets- och hallbarhetsprestanda. Detta krdaver en bedomning av sékerhet och
hallbarhet enligt nista del.

Designprinciperna sammanfattas i tabell 1 (icke uttommande forteckning). De hérror fran
befintlig bista praxis, t.ex. principer for gron kemi!, principer for gron teknik? kemiska
héllbarhetskriterier®, den tyska miljobyréns (UBA) gyllene regler* samt principer for cirkulir
kemi®. Andra principer frin bista praxis kan ocksd dvervigas.

Tabell 1: Icke uttommande forteckning over vigledande designprinciper, tillhorande definitioner och exempel pd
dtgdrder vid (re)design

Designprincip Definition Exempel pa atgiirder

Materialeffektivi | Inforliva alla kemikalier eller Maximera utbytet under reaktionen for

tet material som anvénds i en process i att minska forbrukningen av kemikalier
slutprodukten eller helt atervinna eller material.

dem i processen och dirigenom
anvinda férre rdvaror och generera
mindre avfall.

Atervinn mer oreagerade kemikalier
eller material.

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

New York, s. 30.

2 Anastas, P. T. and Zimmerman, J. B. (2003), Peer Reviewed: Design Through the 12 Principles of
Green  Engineering,  Environmental Science &  Technology  37(5), 94A-101A,
https://doi.org/10.1021/es032373¢

3 UBA (2009), Sustainable Chemistry: Positions and Criteria of the Federal Environment Agency, s. 6,

https://www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/sustainable-chemistry

UBA (2016), Guide on sustainable chemicals — A decision tool for substance manufacturers,

formulators and end users of chemicals, https:// www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/guide-on-

sustainable-chemicals

Keijer, T., Bakker, V., Slootweg, J. C. (2019), Circular chemistry to enable a circular economy, Nature

chemistry 11(3), s. 190, https://doi.org/10.1038/s41557-019-0226-9
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Designprincip

Definition

Exempel péa atgiirder

Vilj material och processer som
minimerar avfallsgenereringen.

Identifiera anvandningen av kritiska
révaror® i syfte att minimera eller
ersitta dem.

Minimera Bevara produkternas funktionalitet Minska och/eller eliminera farliga
anviandningen av | samtidigt som anvidndningen av kemikalier eller material i
farliga farliga kemikalier eller material produktionsprocesserna.
kemikalier eller | minskas eller helt undviks nér det ar . .
. e Omforma produktionsprocesserna for
material mojligt. . . )
att minimera anvindningen av farliga
Anvind bista teknik for att kemikalier/material.
undylka‘exponermg for cn - Eliminera férekomsten av farliga
kemikalie eller ett material i alla kemikalier eller material i
stadier av dess livscykel. slutprodukterna.
Utforma Minimera den energi som anvénds Vilj eller utveckla
processen for god | for att producera en kemikalie eller (produktions)processer som
energieffektivitet | ett material i produktionsprocessen . .
. . a. har alternativa och mindre
och/eller i leveranskedjan. .. . .
energiintensiva produktions-
/separationstekniker,
b. maximerar energidteranvindningen
(t.ex. genom integrering av virmendt
och kraftvirme),
c. har farre produktionssteg,
d. anvinder katalysatorer, inbegripet
enzymer,
e. minskar ineffektiviteten och utnyttjar
tillgénglig restenergi i processen eller
reaktionsvagar vid lagre temperatur.
Anvind Bevara resurserna genom Framja anvindningen av rdvaror som
fornybara resu"rsslu.tna kretflopp eller a. &r fomybara,
energikillor anvindning av fornybara material

och energikallor.

b. ar cirkuléra,

c. inte skapar inte konkurrens om
marken,

d. inte har negativ paverkan pa den
biologiska méngfalden,

eller processer som

a. anvinder fornybara energikéllor med
laga koldioxidutsléapp och som inte har
skadliga effekter pa den biologiska
méngfalden.

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/raw-materials/areas-specific-interest/critical-raw-materials_sv
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Designprincip

Definition

Exempel péa atgiirder

Forebygg och
undvik farliga
utslapp

Anvind teknik for att minimera eller
undvika farliga utslapp eller utsléapp
av fororeningar i miljon.

Vilj material eller processer som

a. minimerar genereringen av farligt
avfall och farliga biprodukter,

b. minimerar genereringen av utslépp
(t.ex. flyktiga organiska foreningar,
totalt organiskt kol, forsurande och
eutrofierande fororeningar samt
tungmetaller).

Designa for slutet
av livscykeln

Designa kemikalier och material sa
att de, nér de har tjénat sitt syfte,
bryts ner till kemikalier som inte
utgdr ndgon risk for miljon eller for
ménniskor.

Designa kemikalier och material pé
ett sddant sitt att de lampar sig for
ateranvindning, avfallsinsamling,
sortering och
atervinning/ateranvindning.

Undvik att anvinda kemikalier eller
material som hindrar
slutbehandlingsprocesser, t.ex.
atervinning.

Vilj material som ar

a. mer hallbara (langre livslangd och
mindre underhall),

b. latta att separera och sortera,

c. virdefulla dven efter anvindning
(kommersiell efterlivstid),

d. fullstdndigt bionedbrytbara for
anvéndningar som oundvikligen leder
till utslépp 1 miljon eller i
avloppsvatten.

Ta hénsyn till
hela livscykeln

Anvind designprinciperna pa hela
livscykeln, fran
ravaruforsorjningskedjan till den
uttjanta slutprodukten.

Fundera pa

a. anvandning av dteranviandbara
forpackningar for den kemikalie eller
det material som bedoms och for
kemikalier eller material i dess
distributionskedja,

b. energieffektiv logistik (t.ex.
minskning av transporterade mangder,
byte av transportmedel),

c. minskning av transportavstdnden i
leveranskedjan.

4. DEL 2: BEDOMNING AV SAKERHET OCH HALLBARHET

Nér designprinciperna har fortecknats dr nista del en sdkerhets- och hallbarhetsbeddmning
som bestar av fyra steg. De forsta tre stegen omfattar frimst olika aspekter av kemikaliers
eller materials sdkerhet. Dessa tre forsta steg bygger pa kunskap som genererats genom EU:s
kemikalielagstiftning, t.ex. Reach-forordningen (EG) nr 1907/2006 (om registrering,
utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier), CLP-forordningen (EG) nr
1272/2008 (om Kklassificering, mirkning och forpackning av dmnen), eller direktiv
89/391/EEG om sidkerhet och hilsa, som &r anpassad till Fol-tillimpningen av design for
sdkerhet och hallbarhet. Det fjarde steget omfattar miljdaspekten av héllbarhet. Beroende pa
hur ramen for sdker och hallbar design tillimpas kan det dven vara vért att beddoma de
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socioekonomiska aspekterna av héllbarhet, exempelvis som ett ytterligare komplement till den
huvudsakliga sdkerhets- och hallbarhetsbedomningen vid framtida tillimpning av ramen.

Aven om de fyra stegen presenteras i ordningsfoljd kan de utféras parallellt allt eftersom
informationen blir tillgdnglig vid olika tidpunkter under den berdrda kemikaliens eller
materialets livscykel och beroende pd om det giller bedomning av nya eller befintliga
kemikalier eller material.

Varje steg bestar av aspekter som kan mitas med hjilp av indikatorer. Indikatorerna bedoms
med hjélp av de metoder som foreslds i ramen. Vid tillimpning av ramen kan ett kriterium
utgodras av en aspekt med en bedomningsmetod samt ett lidgsta troskelviarde eller malvirde
(som kan ligga till grund for ett beslut om kemikaliens eller materialets sékerhet eller
hallbarhet). I detta skede finns troskelvdrden for steg 1 tillgéngliga eftersom de faststélls i
EU:s kemikalielagstiftning om kemikalier (CLP- och Reach-férordningarna).

I detta skede dr ramen for sdker och hallbar design endast tillimplig pa innovationsstadiet for
utveckling av kemikalier och material, i enlighet med forklaringen under del 1. Ramen dr
ddrmed inte i strid med unionens réttsliga skyldigheter for kemikalier och material.

Steg | — Bedomning av faror (inneboende egenskaper)

I detta steg undersoks kemikaliens eller materialets inneboende egenskaper for forstaelse av
dess faroprofil’ (hilsofaror, miljéfaror och fysikaliska faror) innan sikerheten beddéms for
dess produktion, bearbetning och anvdndning.

Steg 2 — Aspekter pa mdnniskors hdlsa och sdkerhet vad gdller tillverkning och
bearbetning

I detta steg bedoms hédlso- och sdkerhetsaspekterna vid produktion och bearbetning av
kemikalien eller materialet 1 frdga. Produktion avser hela produktionsprocessen fran
ravaruutvinning till tillverkning av kemikalien eller materialet i fraga, inbegripet atervinning
eller avfallshantering.

Syftet ér att bedoma om produktionen och bearbetningen av kemikalien eller materialet i fraga
utgdr nadgon risk for arbetstagarna i enlighet med, eller bortom, EU:s arbetsmiljodirektiv.

Steg 3 — Aspekter pa mdanniskors hdlsa och miljoaspekter vid den slutliga tilldmpningen

I detta steg bedoms farorna och riskerna med den slutliga tillimpningen av kemikalien eller
materialet i fraga. Det omfattar anvéndarspecifik exponering for kemikalien eller materialet
och tillhérande risker.

Syftet ar att beddoma om anvindning av en kemikalie eller ett material i den slutliga
tillimpningen utgdr nigon risk for ménniskors hélsa eller for miljon.

Steg 4 — Bedémning av miljomdssig hallbarhet

I det fjarde steget beaktas miljohallbarhetseffekter under hela livscykeln for
kemikalier/material genom en livscykelanalys som omfattar beddmning av flera
paverkanskategorier, sdsom klimatfordndringar och resursanvdndning. Toxicitet och
ekotoxicitet beaktas ocksa i1 detta steg och avser effekter som orsakas av utsldpp under hela
livscykeln till ménniskor och till miljén via delar av miljon (t.ex. mark, vatten luft) inbegripet
mobilitet mellan delarna, och inte genom direkt exponering (som ingar i steg 3).

Fara definieras som en egenskap eller uppséttning av egenskaper som gor ett &mne farligt (definition
fran Echas terminologiportal pa https://echa-term.echa.europa.eu/).
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Figur 2: Illustration av sdkerhets- och hdllbarhetsaspekter pd kemikalier eller material som omfattas av
Sikerhets- och hallbarhetsbedomningen. Firgade rutor visar vilket livscykelstadium som omfattas. Den roda
pricken avser den kemikalie eller det material som bedoms, medan de gula och grd prickarna avser alla andra
dmnen som slipps ut under dess livscykel (t.ex. andra toxiska kemikalier som sldpps ut vid extraktion av
ramaterialet eller som resultat av energi som anvinds i produktionsprocessen,).

4.1. Farobedomning (steg 1)

I EU:s lagstiftning om kemikalier (Reach- och CLP-férordningarna) delas kemiska faror in 1
hélsofaror, miljofaror och fysikaliska faror. Dessa faror dr vidare indelade i faroklasser och
farokategorier, vilka ingdr 1 farobeddmningen. Syftet dr att faststélla kriterier for sdker och
héllbar design med avseende pd kemikaliers och materials inneboende egenskaper som kan ha
skadliga effekter pd ménniskor eller pd miljon. Detta bygger pad de faroklasser och
farokategorier som faststélls i CLP-férordningen. Bedomningen av séker och hallbar design ar
frivillig och kopplad till forsknings- och innovationsverksamhet. Tillimpningsomradet kan
darfor vara bredare &dn det som omfattas av fOrordningarna. De tre huvudsakliga
farokategorierna ar foljande:

3
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1. Inneboende farliga egenskaper som dr relevanta for manniskors hilsa (hdlsofaror).
2. Inneboende farliga egenskaper som é&r relevanta for miljon (miljofaror).
3. Farliga fysikaliska egenskaper (fysikaliska faror).

Klassificeringen av farliga egenskaper vad giller sdker och héllbar design &r néra forknippad
med relevanta EU-initiativ, t.ex. kemikaliestrategin for hallbarhet®, forslaget till forordning
om héllbara produkter’ och EU:s hallbara finansiering'®. De klassificeringskriterier for imnen
och blandningar som faststdlls i CLP-forordningen maste konsulteras for all nédrmare
information om bedémningsmetoderna.

I forordningen om testmetoder'! faststills de testmetoder som ska anviindas for att ta fram
data for farobedomningen och metoderna bygger i stor utstrickning pa OECD:s riktlinjer for
testning av kemikalier'?, som utgor ett av de viktigaste verktygen globalt for beddmning av
kemikaliers potentiella skadliga effekter pd méanniskors hélsa och miljon. De metoder som
rekommenderas for att bedoma de farliga egenskaperna finns dessutom med i Echas
vigledning om tillimpningen av CLP-kriterierna'?, vilket stdder CLP-kriterierna for farliga
egenskaper.  Ytterligare stdd for beddomningsmetoderna finns 1 Europeiska
kemikaliemyndighetens (Echa) vigledning om informationskrav och
kemikaliesiikerhetsbeddmning'4, i vilken informationskraven beskrivs och hur de ska
uppfyllas i enlighet med Reach-forordningen. Vid klassificering for en bedomning av sidker
och héllbar design kan ytterligare faroklasser Overvdgas redan nu, sdsom linglivad,
bioackumulerande och toxisk (PBT), mycket langlivad och mycket bioackumulerande
(vPvB), langlivad, mobil och toxisk (PMT), mycket langlivad och mycket mobil (vVPvM) samt
hormonstdrande. Aven om dessa faroklasser &nnu inte finns i CLP-forordningen kan utkasten
till kriterier som héller pa att utarbetas tillampas redan nu.

For bedomningen av aspekterna i tabell 2!° foreslds en stegvis metod beroende pa vilka data
som finns tillgéngliga. Eftersom den tillgéngliga informationen for nyutvecklade kemikalier
eller material kan vara begrénsad 1 borjan av processen &r en stegvis metod fordelaktig for att
kunna karakterisera faror s tidigt som mdojligt i innovationsskedet (dvs. vid design av
kemikalien eller materialet) genom att till exempel anvinda nya metoder for att generera data
och kunskap. En stegvis metod gor det mojligt att identifiera missténkt farliga kemikalier eller
material tidigt 1 innovationsprocessen och ddarmed fatta vilgrundade beslut (t.ex. ytterligare
bedomning av faran, utfasning av dmnet, begidra mer data under kemikaliens eller materialets
livscykel). Hoghastighetsscreening, datorbaserade modeller, jamforelse med andra @mnen
(read-across) och andra alternativa metoder bor anvidndas inledningsvis sé att endast de mest
lovande kandidaterna (de minst farliga kemikalierna eller materialen) testas pa de hogre
stegen i enlighet med lagstadgade krav for kemikalier som ska slidppas ut p4 marknaden. Om
bedomningen giller en befintlig kemikalie (t.ex. en som redan finns pa marknaden) bor nya
metoder anvdndas fOor att atgdrda eventuella brister i de data som behdvs for att uppfylla
informationskraven for aspekterna i tabell 2. En genomgéng av tillgéngliga forskningsdata bor

8 COM(2020) 667 final.

K COM(2022) 142 final.

Tekniska arbetsgruppen, del B, bilaga: Technical Screening Criteria, mars 2022.
https://wwfeu.awsassets.panda.org/downloads/220330_sustainable finance_ platform finance report re
maining_environmental objectives.pdf

1 Radets forordning (EG) nr 440/2008.

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

safety-assessment
Tabell 2 kommer att ses dver efter testperioden.
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ocksa goras innan beslut fattas om behovet av ytterligare studier, sérskilt sddana som omfattar
forsoksdjur.

SV



Tabell 2: Forteckning dver aspekter (farliga egenskaper) som dr relevanta for steg 1

Gruppdefinition Hiilsofaror Miljofaror Fysikaliska faror
Grupp A: e Cancerframkallande, kat. 1A och
1B
Omfattar de mest skadliga &mnena | e Mutagenitet i konsceller, kat. 1A - .
(enligt kemikaliestrategin for och 1B ° Laqghvade, bloaockumulerande och
hallbarhet), bland annat &imnen som | o Reproduktions- toxiska/mycket langlivade och
inger mycket stora beténkligheter /utvecklingstoxicitet, kat. 1A och mycket bioackumulerande dmnen
(SVHC-imnen) (dvs. imnen som 1B (P:BT/ vPvB-dmnen)
uppfyller kriterierna i artikel 57 a—fi | o Hormonstorande, kat. 1 (hilsofara * Lagghvade, moboﬂa O.Ch
Reach-forordningen) och som for ménniskor) tox1ska/rnycl.<et .l.anghvade och
identifierats i enlighet med artikel « Luftvigssensibiliserande, kat. 1 mycket mobila dmnen
59.1 i Reach-forordningen'®,"’ e Specifik toxicit t—’ d (PMT/ VPV.B—amnen) L
egggLérizgg(?Tg{i"cgi) E;prfpa e Hormonstorande, kat. 1 (miljofara)
inklusive immuntoxicitet och
neurotoxicitet
Grupp B: e Hudsensibiliserande, kat. 1
e Cancerframkallande, kat. 2 e Farligt for ozonskiktet
Omfattar &mnen som inger e Mutagenitet i kdnsceller, kat. 2 o Kronisk miljdtoxicitet (kronisk
beténkligheter enligt beskrivningen i | e Reproduktions-/utvecklingstoxiskt, akvatisk toxicitet)
kemikaliestrategin for héllbarhet och kat. 2 e Hormonstorande, kat. 2 (miljofara)
deﬁnitionen 1 artlkel 2.28 1 fdrslaget ° Spe(nﬁk organtoxicitet — upprepad
16 Artikel 57 a i Reach-férordningen — cancerframkallande i kategori 1A eller 1B. Artikel 57 b i Reach-foérordningen — konscellsmutagena i kategori 1A eller 1B. Artikel 57 c i

Reach-forordningen — reporoduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B. Artikel 57 d i Reach-férordningen — langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-dgmnen). Artikel
57 e i Reach-forordningen — mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB-dgmnen). Artikel 57 f i Reach-forordningen — motsvarande beténkligheter med
sannolikt allvarliga effekter pd méanniskors hélsa (och/eller) pa miljon.

beténkligheter” (se artikel 57 f i Reach-forordningen).

10

Inforlivande av alla PMT- och vPvM-dmnen i undergruppen med de mest farliga &mnena kommer att bli féremal for ytterligare bedomning.

Vissa dmnen med andra farliga egenskaper (t.ex. STOT RE) kan klassificeras som dmnen som inger mycket stora betidnkligheter pa grund av sina “motsvarande

SV



om ekodesign for héllbara
produkter'®, men som inte ingér i

grupp A

exponering (STOT RE), kat. 2

e Specifik organtoxicitet — enstaka
exponering (STOT SE), kat. 1 och
2

e Hormonstorande, kat. 2 (hélsofara
for ménniskor)

Grupp C:

Omfattar Gvriga faroklasser som inte
ingér i grupp A eller B

o Akut toxicitet

e Friatande pa huden

e Hudirritation

o Allvarlig 6gonskada/6gonirritation
e Fara vid aspiration (kat. 1)

e Specifik organtoxicitet — enstaka
exponering (STOT SE), kat. 3

e Kronisk milj6toxicitet (kronisk
akvatisk toxicitet)

e Explosivt

e Brandfarliga gaser, vitskor och
fasta &mnen

e Oxiderande gaser, vétskor och
fasta &mnen

e Gaser under tryck

o Sjilvreaktivt

e Pyrofora vitskor och fast &mnen

¢ Sjilvupphettande

e Utvecklar brandfarlig gas vid
kontakt med vatten

e Organiska peroxider

¢ Friatande egenskaper

o Okénsliggjorda explosiva &mnen

19 Forslag till

en forordning om upprittande av en

ram for

Artikel 2.28 — dmne som inger betinkligheter ar ett &mne som
a) uppfyller kriterierna i artikel 57 och identifieras i enlighet med artikel 59.1 i Reach-férordningen, eller
b) klassificeras i del 3 i bilaga VI till CLP-forordningen i en av foljande faroklasser eller farokategorier:

— cancerframkallande, kategorierna 1 och 2,

— mutagenitet i kdnsceller, kategorierna 1 och 2,
— reproduktionstoxiskt, kategorierna 1 och 2,

— luftvédgssensibiliserande, kategori 1,
— hudsensibiliserande, kategori 1,

— kronisk fara for vattenmiljon, kategorierna 14,

— farligt for ozonskiktet,
— specifik organtoxicitet — upprepad expone

ring, kategorierna 1 och 2,

— specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategorierna 1 och 2, eller
¢) inverkar negativt pa ateranviandningen och atervinningen av material i den produkt dir det finns.

SV

att faststilla krav pd ekodesign for

11

héallbara produkter

(COM(2022) 142 final).
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4.2. Aspekter pa ménniskors hilsa och sikerhet vad giller tillverkning och
bearbetning (steg 2)

Aspekterna som ingar i detta steg ror hilsa och sdkerhet pa arbetsplatsen vid produktion och
bearbetning av en kemikalie eller ett material. Risken bor uppskattas som en kombination av
farorna med kemikalien eller materialet, exponering vid de olika processerna och befintliga
atgdrder for riskhantering.

For denna del av beddomningen dr det viktigt att identifiera alla produktions- och
bearbetningssteg, de &mnen som anvénds vid vart och ett av dem (t.ex. ingdngskemikalier
eller -material, processémnen), de dmnen som kan produceras under processerna (flyktiga
organiska foreningar, biprodukter etc.) och identifiera deras farlighet och risker for
arbetstagarna. Driftférhallandena (hur @mnet anvinds i processen, huruvida bearbetningen ar
sluten eller Oppen, koncentrationen av &mnet vid beredningen) tillsammans med
utsldppspotentialen (flyktighet, dammbildning, fugacitet, temperatur, tryck) samt befintliga
atgdrder for riskhantering (t.ex. lokal franluftsventilation) avgdr sannolikheten for att
arbetstagare ska exponeras och den potentiella exponeringsvédgen (inandning, via huden, oralt
intag).

Liksom i steg 1 kan en stegvis metod anvidndas, beroende pa tillgdngen till data.

Det finns olika kvalitativa/forenklade modeller tillgidngliga (s& kallade modeller for control-
banding) for bedomning av sdkerhet och riskhantering pa arbetsplatsen. Dessa modeller ar
utformade for att karakterisera risken pé arbetsplatsen med hjélp av en grundldggande metod
(Tier 1), om hela den uppséttning data som krévs for att géra en kvantitativ beddmning inte r
tillgénglig. Modellerna bygger pa att poéng eller nivaer tilldelas vissa av foljande variabler,
som ska beaktas vid riskkarakteriseringen:

. Kemikaliernas farlighet.

. Exponeringens frekvens och varaktighet.

J Maingden av kemikalien eller materialet i friga som anvénds eller forekommer.

J Fysikaliska egenskaper hos kemikalien eller materialet i friga, sdsom flyktighet eller
dammbildning.

J Driftforhéllanden.

o Typen av befintliga atgéarder for riskhantering.

Det finns tva slags modeller: modeller som uppskattar den potentiella exponeringsrisken
(dessa omfattar inte de vidtagna forebyggande dtgirder som indatavariabel) och modeller som
uppskattar den fOrvintade exponeringsrisken (de uppskattar den slutliga risken, med
beaktande av eventuella forebyggande dtgirder, om sddana vidtagits).

Resultatet &r en kategorisering i olika risknivéer i syfte att avgora om risken édr godtagbar och,
om det behovs, vilka typer av forebyggande atgérder som maste vidtas.

Bland de rekommenderade beddomningsverktygen for steg 2 finns det verktyg med riktad
riskbeddomning 1 flera steg som utvecklats av Europeiska centrumet for ekotoxikologi och
kemiska dmnens toxikologi (ECETOC). ECETOC TRA? har utvecklats for att underlitta
registrering av kemikalier i enlighet med Reach-férordningen och anvénds i stor utstrickning
av industrin, och dr kidnd av sméd och medelstora foretag. Vid anvindning av detta verktyg
rekommenderas Echas viigledning (kapitel R12 Anvindningsbeskrivning)®! for att faststilla

20
21

Verktyget ECETOC TRA: https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/
https://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements r12_en.pdf

12
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kemikaliens eller materialets anvdndning i olika stadier, eftersom den végledningen anvinds
som referens i verktyget. Aven andra modeller och verktyg r tillgingliga, t.ex. Chesar*? (som
ocksa ér relevant for steg 3 dar mer information finns), Internationella arbetsorganisationens
(ILO) modell?®, den tyska German Hazardous Substances Column Model med stod av
verktyget Easy-to-use Workplace Control Scheme for Hazardous Substances**, INRS-
modellen®®, den nederlindska Stoffenmanager-modellen®® eller den belgiska REGETOX-
modellen?’.

Exempel pa relevanta aspekter och indikatorer som ska beddmas i steg 2 anges i tabell 3.
Dessa ér anpassningar fran den tyska modellen German Hazardous Substance Column Model
som utvecklats av Tysklands nationella institut for sikerhet och hilsa (BauA)?. For fallet
kroniska hélsofaror for ménniskor dr de kopplade till grupperingen av faroklasser i steg 1.
Den tyska modellen har i forsta hand utvecklats for att stodja bedomning vid erséttning av
farliga @&mnen men metoden kan anpassas for andra syften med anvéndning av samma
information.

22
23

Verktyget Chesar (Chemical safety assessment and reporting tool), https://chesar.echa.europa.eu/home
Internationella arbetsorganisationen (ILO) — Internationell verktygsldda for kemikaliekontroll,
https://www.ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl _banding/toolkit/icct/

Verktyget Easy-to-use Workplace Control Scheme for Hazardous Substances (EMKG),
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/EMK G/Easy-to-use-workplace-
control-scheme-EMKG node.html

24

2 INRS-modellen, https:/www.inrs.fr/media.htm]?refINRS=ND%202233

26 Stoffenmanager-modellen, https://stoffenmanager.com/en/

2 Verktyget REGETOX 2000 (Réseau de Gestion des Risques Toxicologiques,
http://www.regetox.med.ulg.ac.be/accueil_fr.htm

3 GHS (German Hazardous Substances) Column Model 2020 — An aid to substitute assessment, edited

by Smola T., Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (IFA),
https://www.dguv.de/ifa/praxishilfen/hazardous-substances/ghs-spaltenmodell-zur-
substitutionspruefung/index.jsp
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Tabell 3: Exempel pd aspekter och indikatorer som dir relevanta for steg 2, anpassade fi-in den tyska kolumnmodellen, German Hazardous Substances Column Model.

Aspekt

Underaspekter och indikatorer

AKkuta héilsofaror

Kroniska hilsofaror

Fysikaliska egenskaper

Faror orsakade av
utslipp

Processrelaterat
riskbidrag

Process med mycket
hog risk

o Akut toxiska &mnen
eller blandningar, kat.
1 eller 2 (H300,
H310, H330)

e Amnen eller
blandningar som vid
kontakt med syror
frisdtter mycket
giftiga gaser
(EUHO032)

e Hilsofaror liknande
grupp A isteg 1

Instabila explosiva &mnen
eller blandningar (H200)
Explosiva dmnen,
blandningar eller foremal,
avsnitt 1.1 (H201), 1.2
(H202), 1.3 (H203), 1.4
(H204), 1.5 (H205) och 1.6
(ingen farofras)
Brandfarliga gaser, kat. 1A
(H220, H230, H231, H232)
och kat. 1B och 2 (H221)
Pyrofora gaser (H232)
Brandfarliga vitskor, kat. 1
(H224)

Sjélvreaktiva &mnen eller
blandningar, typ A (H240)
och typ B (H241)
Organiska peroxider, typ A
(H240) och typ B (H241)
Pyrofora vitskor eller fasta
dmnen, kat. 1 (H250)
Amnen eller blandningar
som vid kontakt med vatten
utvecklar brandfarliga gaser,
kat. 1 (H260)

e Oxiderande vitskor eller

fasta &mnen, kat. 1 (H271)

e (GGaser

e Vitskor med ett
angtryck > 250 hPa
(mbar)

e Dammbildande
fasta &mnen

e Oppen process

o Mojlighet till direkt
hudkontakt

o Storskalig
anvindning

e Oppen konstruktion
eller delvis 6ppen
konstruktion,
naturlig ventilation

Hogriskprocess

o Akut toxiska dmnen

e Acrosoler, kat. 1 (H222 och

o Vitskor med ett

e Delvis ppen

SV
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Underaspekter och indikatorer

H331)

e Amnen eller
blandningar som ar
giftiga vid kontakt
med dgonen
(EUH070)

e Amnen eller
blandningar som vid
kontakt med vatten
eller syror frisétter
giftiga gaser
(EUHO029, EUHO031)

e Amnen och
blandningar med
specifik organtoxicitet
(enstaka exponering),
kat. 1: organskador
(H370)

¢ Hudsensibiliserande
amnen eller
blandningar (H317

e Amnen eller
blandningar som
sensibiliserar
andningsorganen
(H334, Sa)

e Amnen eller
blandningar som ar
fratande pa huden,

(H225)

e Brandfarliga fasta &mnen,
kat. 1 (H228)

e Sjdlvreaktiva &mnen eller
blandningar, typ C och typ D
(H242)

¢ Organiska peroxider, typ C
och typ D (H242)

e Sjalvupphettande &mnen och
blandningar, kat. 1 (H251)

e Amnen eller blandningar
som vid kontakt med vatten
utvecklar brandfarliga gaser,
kat. 2 (H261)

e Oxiderande gaser, kat. 1
(H270)

e Oxiderande vétskor eller
fasta &mnen, kat. 2 (H272)

e Okénsliggjorda explosiva
amnen, kat. 1 (H206) och
kat. 2 (H207)

e Amnen och blandningar med
vissa egenskaper (EUHO01,
EUHO014, EUHO18,
EUHO019, EUH044)

Aspekt Akuta hilsofaror Kroniska hilsofaror Fysikaliska egenskaper Faror ors?kade av Pr0?essr.elaterat
utsliapp riskbidrag
eller blandningar, kat. | e Hilsofaror liknande H229) angtryck pa 50-250 design,
3 (H301, H311, grupp B i steg 1 e Brandfarliga vitskor, kat. 2 hPa (mbar) processrelaterad

Oppning med enkel
extraktion, Oppen
med enkel
extraktion

SV
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Underaspekter och indikatorer
Aspekt Akuta hilsofaror Kroniska hilsofaror Fysikaliska egenskaper Faror ors?kade av Pr0?essr.elaterat
utsliapp riskbidrag
kat. 1, 1A (H314)
o Akut toxiska &mnen
leeg;oégnc}lgrllgar, kat. e Acrosoler, kat. 2 (H223 och
Hg32 ’ ’ F229)
i ) h e Brandfarliga vétskor, kat. 3
e Amnen oc
X (H226)
E}l)aeré(iif?ll(n(%f;arr?‘i)iicitet ¢ Brandfarliga fasta &mnen,
kat. 2 (H228
(enstaka exponering), Sz.l..l ( ki ) N 1
Kat. 2: Mdjliga o Sjdlvreaktiva dmnen eller
organskador (H371) blandningar, typ E och typ F e Sluten bearbetning
« Amnen eller  Hilsofarlighet (H242) . med mojlighet for
blandninear som Ar liknand Ci ¢ Organiska peroxider, typ E exponering, t.ex. vid
ancninga tknande grupp & 1 och typ F (H242) ) fyllning,
friatande pa huden, steg 1, med . Siil hettande i hle Vitskor med ett ovtaenine eller
L kat. 1B, 1C (H314) undantag for dem Jalvupphetiande amnen oc angtryck pa 10-50 proviagning
Mediumriskprocess e Amnen eller som fortecknas blandningar, kat. 2 (H252) hPa (mbar), med rengoring
blandningar som kan under “akut * Amnen eller blandningar undanta fc;r vatten | ° Sluten design, ¢j
orsaka & gonska dor hilsofarlichet” som vid kontakt med vatten & sikerstalld tithet,
(H318) & (vinstra k%)lumnen) utvecklar brandfarliga gaser, delvis 6ppen design
o Amnen eller ' kat. 3 (H261) med effektiv
blandninear som ir e Oxiderande vitskor eller extraktion
fritande gé fasta &mnen, kat. 3 (H272)
andningsgrganen e Gaser under tryck (H280,
(EUHO71) H28T)
o Icke-toxiska gaser ¢ Fritande pa metaller (H290)
som kan orsaka e Okénsliggjorda explosiva
kvivning genom att amnen, kat. 3 (H207) och
tringa undan luft kat. 4 (H208)
(t.ex. kvévgas)
Laorisknrocess e Hudirriterande imnen | ® Amnen som &r e Aerosoler, kat. 3 (H229 o Vitskor med ett o Sluten design,
Eriskp eller blandningar kroniskt skadliga pé utom H222, H223) angtryck pa 2—10 sakerstilld téthet,

SV
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Underaspekter och indikatorer

Aspekt Akuta hilsofaror Kroniska hilsofaror Fysikaliska egenskaper Faror ors?kade av Pr0?essr.elaterat
utsliapp riskbidrag
(H315) annat sitt (ingen e Icke littantindliga &mnen hPa (mbar) delvis sluten design
e Ogonirriterande farofras) eller blandningar (flampunkt med integrerad
dmnen eller > 60 ... 100 °C, ingen extraktion, delvis
blandningar (H319) farofras) Oppen design med
e Hudskador vid arbete e Sjilvreaktiva hogeffektiv
i fukt extraktion

e Amnen eller
blandningar med
aspirationsrisk (H304)

e Amnen eller
blandningar som
orsakar hudskador
(EUHO066)

e Amnen och
blandningar med
specifik organtoxicitet
(enstaka exponering),
kat. 3: irriterande pa
andningsorganen
(H335)

e Amnen och
blandningar med
specifik organtoxicitet
(enstaka exponering),
kat. 3: désighet, yrsel
(H336)

amnen/blandningar, typ G
(ingen farofras)

¢ Organiska peroxider, typ G
(ingen farofras)

FoOrsumbar risk

Amnen som inte inger betinkligheter i friga om inneboende farliga egenskaper
enligt steg 1 (dvs. klassificeras inte i grupp A, B eller C)

o Viitskor med ett
angtryck <2 hPa
(mbar)

e Icke dammbildande
fasta &mnen

SV
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4.3. Aspekter pa manniskors hilsa och miljoaspekter vid den slutliga tillimpningen
(steg 3)

I detta steg bedoms miljopaverkan vid tillimpning av kemikalien eller materialet 1 fraga.
Liksom 1 steg 2 ér det anvindningsforhdllandena som kommer att avgora sannolikheten for
exponering for kemikalien eller materialet samt de potentiella exponeringsvéigarna (alla
relevanta spridningsvigar) och didrmed tillhdrande toxiska effekter pd ménniskors hilsa,
inbegripet exponering under hela livstiden och miljofaktorer (t.ex. fran kosmetiska produkter
som skoljs wur, sdsom schampo, som i slutindan hamnar 1 avloppsvatten fran
avloppsreningsverk).

Risken karakteriseras som en kombination av farorna med kemikalien eller materialet och
bedomningen av den uppskattade faroexponeringen pa méinniskors hilsa och miljon vid
tillimpning av kemikalien eller materialet i fraga.

Information om kemikaliens eller materialets inneboende egenskaper ar nddvéindig for
sakerhetsbedomningen och omfattar huvudsakligen samma farliga egenskaper som avses i
steg 1: fysikaliska faror, miljofaror och hilsofaror.

Information om andra fysikalisk-kemiska egenskaper behdvs ocksd for att identifiera
nedbrytningen av kemikalien eller materialet i fraga, uppskatta exponeringen och identifiera
exponeringsvigarna samt for att karakterisera risken (t.ex. egenskaper som kemikaliens eller
materialets fysiska form och angtryck som &r relevanta for ménniskors hélsa, eller
vattenlosligheten och fordelningskoefficienten oktanol/vatten (log Kow) som &r relevanta for
miljon).

For att uppskatta exponeringen &r det sédrskilt viktigt att identifiera/beskriva tillimpningen av
kemikalien eller materialet 1 friga och definiera anvindningsforhéllandena genom att
tillhandahalla information om exponeringens frekvens och varaktighet, mangden av den
kemikalie eller det material som anvidnds eller som forekommer vid tilldmpningen,
anviandningsvillkoren for kemikalien eller materialet samt bruksanvisningen. Om kemikalien
eller materialet har flera anvdndningsomraden bor helst de olika exponeringsvégarna beaktas.

Liksom i de tidigare stegen kan metoden optimeras beroende pa om det giller bedomning av
nya eller befintliga kemikalier eller material, och pé vilka data som finns tillgéngliga.

Liksom 1 steg 2 rekommenderas att Echas vigledning (kapitel R12
Anvindningsbeskrivning®') anviinds som utgingspunkt for att definiera anviindningen av
kemikalien eller materialet i fraga i detta steg. I kapitel R12 finns forteckningar Over
produktkategorier och varukategorier och ménga verktyg for att uppskatta exponering, t.ex.
ECETOC TRA?; anvind dessa beskrivningskategorier som underlag for beddmning av
exponering och sékerhet.

Verktyget for beddmning och rapportering av kemikaliesikerhet (Chesar)*® #r ett annat
verktyg som rekommenderas for sdkerhetsbedomning av kemikalien/materialet. Verktyget
utvecklades av Echa for att hjidlpa foretag att utarbeta kemikaliesdkerhetsrapporter och
exponeringsscenarier pa ett strukturerat, harmoniserat, transparent och effektivt sitt. Detta
inbegriper rapportering av amnesrelaterade data (relevanta fysikalisk-kemiska data,
nedbrytningsdata ~ och  farodata),  beskrivning av  dmnets anvédndning, en
exponeringsbeddmning inklusive identifiering av villkoren for siker anvéndning, tillhdrande
exponeringsuppskattningar och demonstration av riskkontroll. For exponeringsbedémningen
ingér ett antal verktyg for exponeringsuppskattning i Chesar: verktyget ECETOC TRA for
uppskattning av arbetstagares och konsumenters exponering, samt EUSES for uppskattning av
miljoexponering. Dessa verktyg kraver de forvintade anvindningsforhallandena som indata. 1
anvindningskartor, som utvecklas av industrisektorerna, samlas information om anvindning
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och anvindningsvillkor for kemikalierna 1 deras sektor pd ett harmoniserat och strukturerat
sitt. De innehéller de parametrar som behdvs som indata for bedomning av arbetstagares
exponering (SWED), for bedomning av konsumenters exponering (SCED) och fér bedomning
av miljoexponering (SPERC). Befintliga anvdndningskartor finns tillgdngliga i Chesar-format
pa https://www.echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library. Det &dr ocksé
mdjligt att dokumentera exponeringsuppskattningar som erhallits frdn andra verktyg eller
uppmiitta exponeringsdata i Chesar. For vissa verktyg, som t.ex. ConsExpo?’, kan resultaten
exporteras direkt till Chesar.

Liksom i steg 2 kan #ven verktyg for hdgre nivder anvindas, t.ex. ConsExpo®® eller

sektorspecifika verktyg som utvecklats av industrin for att bedoma specifika produkttyper och
varor, om nddvéndiga data ar tillgangliga for att gora detta.

4.4. Bedomning av miljomaéssig hillbarhet (steg 4)

Detta steg omfattar beddmningen av miljohallbarhetsaspekterna for kemikalien eller
materialet i fridga, med fokus pé dess miljopaverkan 1 hela virdekedjan.

For att bedoma den miljomassiga hdllbarheten for kemikalien eller materialet 1 friga méste det
goras en funktionsbaserad livscykelanalys som omfattar hela livscykeln. Om den nya
kemikalien eller det nya materialet har flera mgjliga anvdndningar, eller kan produceras med
hjdlp av flera produktionsvidgar, maste det gora olika livscykelanalyser for varje
produktionsvdg, anvidndning och slut av livscykeln. Helst bor livscykelanalyserna av
kemikaliens eller —materialets olika anvdndningar genomfdras enligt samma
modelleringsprinciper, for att sékerstdlla harmonisering och gora det mgjligt att jimfora
resultaten. Det rekommenderas dirfor att metoden for produkters miljdavtryck®® anvinds som
véigledning for livscykelanalysen nér det dr mojligt.

Det rekommenderas att bedomningsmetoden for miljopaverkan anvinds for att bedoma
produkters miljoprestanda utifrin ett livscykelperspektiv’’. Den bestir av en
minimiuppséttning effekter som ska beddomas. Andra aspekter, som inte helt omfattas av
nuvarande praxis for livscykelanalyser, kan behdva bedomas frén fall till fall med hjéilp av
mojliga indikatorer som kan utvecklas for andamaélet.

Om befintlig miljopaverkan gar utdver det som omfattas av metoden for miljoavtryck kan det
finnas mojlighet att lagga till andra effekter 1 framtiden.

De underliggande modellerna och karakteriseringsfaktorerna for metoden for miljdavtryck,
som 4r tillgingliga pa https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/developerEF.xhtml, bor tillimpas i
enlighet med det senast tillgingliga miljoavtryckspaketet. De aspekter som beaktas, de
indikatorer och metoder som giller vid tidpunkten for publicering av den hir
rekommendationen, dr fortecknade i tabell 5. Dessa bor endast betraktas som exempel, med
tanke pa att de rekommenderade metoderna hela tiden utvecklas.

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

30 C(2021) 9332 final.
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Tabell 5: Aspekter, indikatorer och metoder for miljoavtrycksmetoden i steg 4

Bedomningsnivi/aspe | Underaspekt Indikator och enhet Rekommenderad standardmetod for
kter for miljopaverkansbedomning
livscykelanalys
Humantoxicitet, Komparativ toxisk Baserad pd USEtox2.1-modellen (Fantke et al.
karcinogena effekter enhet f6r manniskor (CTUn) 20173Y), anpassad till Saouter et al., 20183
Toxicitet Humantoxicitet, icke- Komparativ toxisk Baserad p& USEtox2. ?—modellen (Fantke et al.
karcinogena effekter enhet for manniskor (CTUp) 2017%"), anpassad till Saouter et al., 2018
Ekotoxicitet. stvatten Komparativ toxisk Baserad p&d USEtox2.1-modellen (Fantke et al.
’ enhet for ekosystem (CTU,) 2017°"), anpassad till Saouter et al., 201832
. . Bern-modellen — global uppvarmningspotential
Klimatforandring Klimatforandring Global uppvarmnlngspP tentl.al (GWP) 6ver en tidshorisont pa 100 ér (baserat pa
(GWP100, kg koldioxidekvivalenter) 3
IPCC 2013°?)
EDIP-modell baserad pa
Nedbrytning av Ozonnedbrytningspotential (ODP) ozonnedbrytningspotentialerna (ODP) fran
ozonskiktet (kg CFC-11eq) Meteorologiska vérldsorganisationen (WMO) 6ver en
Féroreningar odndlig tidshorisont (WMO 201434 + integrationer)
Partiklar/oorganisk:
a;rtlenzéi? pgéaversk:r Halsofaror som ar kopplade till exponering for PMas | p\p 1o gent (Fantke et al., 2016%) i UNEP, 20167
. (Sjukdomsforekomster’®)
luftvigarna
3 Dokumentation for USEtox®2.0 Documentation (version 1), http://usetox.org. https://doi.org/10.11581/DTU:00000011
32 Using REACH and the EFSA database to derive input data for the USEtox model, EUR 29495 EN, Europeiska unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2018, ISBN 978-92-

79-98183-8, Gemensamma forskningscentrumet (JRC) 114227, https://doi.org/10.2760/611799

33

Anthropogenic and Natural Radiative Forcing. In: Climate change 2013: The Physical Science Basis. Contribution of Working Group I to the Fifth Assessment Report of

the Intergovernmental Panel on Climate Change. T.F. Stocker, D. Qin, G.-K. Plattner, M. Tignor, S.K. Allen, J. Doschung, A. Nauels, Y. Xia, V. Bex, and P.M. Midgley,
Eds. Cambridge University Press, s. 659, doi:10.1017/CB09781107415324.018

34

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

Scientific Assessment of Ozone Depletion: 2074. Global Ozone Research and Monitoring Project Report No 55. Geneve, Schweiz. Himtad fran

35 Enhetens namn har &ndrats fran ”Dddsfall” i originalkdllan (UNEP, 2016) till ”Sjukdomsforekomster”.
36 Health impacts of fine particulate matter. In: Frischknecht, R., Jolliet, O. (Eds.), Global Guidance for Life Cycle Impact Assessment Indicators: Volym 1, UNEP/SETAC

Life Cycle Initiative, Paris, 76—99. Hamtad fran www.lifecycleinitiative.org/applying-lca/lcia-cf/.

37 Global Guidance for Life Cycle Impact Assessment Indicators. Volym 1, ISBN: 978-92-807-3630-4. Hamtad fran
https://www.ecocostsvalue.com/EVR/img/references%?20others/global-guidance-lcia-v.1-1.pdf
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Bedomningsniva/aspe | Underaspekt
kter
livscykelanalys

for

Indikator och enhet

Rekommenderad standardmetod for
miljopaverkansbedomning

Joniserande strélning,

Exponering for ménniskor

Human health effect model, utvecklad av Dreicer et

ménniskors hélsa av U?* (kBq U?) al., 1995 (Frischknecht et al, 2000°%)
Fotokemisk Okad troposfirisk ozonkoncentration LOTOS-EUROS-modellen (Van Zelm et al., 2008%),
ozonbildning (kg NMVOC eq) sasom tillimpad i ReCiPe-metoden 2008
. ) Ackumulerat Sverskridande (Accumulated Accumulated exceedance (Posch et al., 20084;
Forsurning exceedance) Seppili et al., 2006*")
(mol H" eq) PP N
Ackumulerat dverskri A
Eutrofierine pd land ¢ ur;lu ere;t Overskridande (Accumulated Accumulated exceedance (Seppili et al., 20064,
" £P exeeedance Posch et al., 2008%)
(mol N eq)

Eutrofiering i s6tvatten

Andel niringsdmnen som nér ut till sétvattenmiljon
(P, kg P eq)

EUTREND-modellen (Struijs et al., 2009%?) tillimpad
enligt ReCiPe 2008

Eutrofiering av
havsvatten

Andel niringsdmnen som nér ut till
havsvattenmiljon (N, kg N eq)

EUTREND-modellen (Struijs et al., 2009*) enligt
ReCiPe 2008

38
39
40
41

42
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Human health damages due to ionising radiation in life cycle impact assessment. Environmental Impact Assessment Review. https://doi.org/10.1016/S0195-9255(99)00042-

6

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

The role of atmospheric dispersion models and ecosystem sensitivity in the determination of characterisation factors for acidifying and eutrophying emissions in LCIA, The
International Journal of Life Cycle Assessment, 13, s. 477-486, https://doi.org/10.1007/s11367-008-0025-9
Country-dependent Characterisation Factors for Acidification and Terrestrial Eutrophication Based on Accumulated Exceedance as an Impact Category Indicator, The
International Journal of Life Cycle Assessment 11(6), s. 403-416, https://doi.org/10.1065/1ca2005.06.215
Aquatic Eutrophication. Kapitel 6 i: Goedkoop, M., Heijungs, R., Huijbregts, M.A.J., De Schryver, A., Struijs, J., Van Zelm, R. (2009). ReCiPe 2008.A Life Cycle Impact

Assessment Method Which Comprises Harmonised Category Indicators at the Midpoint and the Endpoint Level. Report I: Characterisation Factors, First Edition
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https://doi.org/10.1016/S0195-9255(99)00042-6
https://doi.org/10.1016/S0195-9255(99)00042-6
https://doi.org/10.1016/j.atmosenv.2007.09.072
https://doi.org/10.1007/s11367-008-0025-9
https://doi.org/10.1065/lca2005.06.215

Bedomningsniva/aspe | Underaspekt Indikator och enhet Rekommenderad standardmetod for
kter for miljopaverkansbedomning
livscykelanalys
Markkvalitetsindex Markkvalitetsindex baserat pA LANCA-
Markanvéndning (Biotisk produktion, erosionsmotstand, mekanisk modellen (De Laurentiis et al. 201944) och
filtrering och pafyllning av grundvatten), version 2.5 av LANCA CF (Horn och Maier,
dimensionslds 201 845)
Potential for vattenbrist (vattenforbrukni iktad .
Vatt 5ndni ; enble.l " (;(r\l;e}ken trls (:ta enor rut e vikia Modellen Available W Ater REmaining (AWARE)
attenanvéandnin efter brist, kubikmeter vatten som motsvarar
Resurser 8 o (Boulay et al., 2018%, UNEP, 2016")
vattenbristen)
R dndni . . .
m?rsll;izell:rvszlhnmg’ Utarmning av abiotiska resurser CML (Guinée et al., 200247) och (Van Oers et al.
(ADP ultimate reserves, kg Sb eq) 20024)
metaller
Resursanvéindning, Utarmning av abiotiska resurser — fossila brianslen CML (Guinée et al., 200247) och (Van Oers et al.,
energibérare (ADP-fossil, MJ)# 20024%)

43

44

https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2018.12.238

45 LANCA®- Characterization Factors for Life Cycle Impact Assessment, Version 2.5 November 2018. Hémtad fran http://publica.fraunhofer.de/documents/N-379310.html
The WULCA consensus characterization model for water scarcity footprints: assessing impacts of water consumption based on available water remaining (AWARE), The

46

Detta index &r resultatet av JRC:s aggregering av de fyra indikatorer som erhalls genom LANCA -modellen for bedomning av effekter till f61jd av markanvandning, sdsom
rapporteras av De Laurentiis et al., (2019)
Soil quality index: Exploring options for a comprehensive assessment of land use impacts in LCA, Journal of Cleaner Production, 215, s.

International Journal of Life Cycle Assessment 23(2), s. 368-378, https://doi.org/10.1007/s11367-017-1333-8

47
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Handbook on Life Cycle Assessment: Operational Guide to the ISO Standards, Series: Eco-efficiency in industry and science, Kluwer Academic Publishers, Dordrecht:
https://doi.org/10.1007/BF02978897

Abiotic Resource Depletion in LCA. Road and Hydraulic Engineering Institute, Ministry of Transport and Water, Amsterdam
I ILCD-fl6deslistan och for denna rekommendation ingar uran i forteckningen 6ver energibérare. Det méts i MJ.


https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2018.12.238
http://publica.fraunhofer.de/documents/N-379310.html
https://doi.org/10.1007/s11367-017-1333-8
https://doi.org/10.1007/BF02978897
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5. BEDOMNINGSFORFARANDE OCH RAPPORTERING

Tillimpningen av ramen for sdker och hallbar design pd en kemikalie eller ett material
kommer att leda till tre resultat:

1. efterlevnad av principerna om séker och hallbar design vid (re)design,
2. en bedomning av sdkerhet och hallbarhet,
3. en resultattavla med en sammanfattning av resultaten.

Alla nuvarande aspekter och indikatorer &r inte kopplade till troskelvdrden (dessa finns framst
for lagstadgade sédkerhetsaspekter). Detta innebér att kriterierna inte dr fullstindiga for
aspekter och indikatorer som saknar troskelvdrden. I sadana fall dr det ett pragmatiskt
tillvigagangssétt for testningen att jimfora den kemikalie eller det material som bedoms med
den/de kemikalier eller det/de material som kan komma att ersdttas, i linje med det som for
nirvarande gors med alternativa bedomningsmetoder. For nya kemikalier eller material bor
jamforelsen baseras pa funktionalitet. Detta tillvigagangssétt kommer att leda till relativa
forbattringar som bygger pa de jimforda kemikaliernas eller materialens prestanda.

Kommissionen kommer att géra mallar for presentation av resultaten tillgdngliga online,
déribland ett forslag till grafisk visualisering av dem.

For steg 1 1 sdkerhets- och hallbarhetsbeddmningen planeras fyra bedomningsnivéer.

. Niva 0 — kemikalier eller material i kriteriegrupp A (t.ex. sddana som anses vara de
mest skadliga &mnena, inbegripet SVHC-dmnen).

J Niva 1 — kemikalier eller material i kriteriegrupp B (t.ex. sddana som har kroniska
effekter pa maénniskors hélsa eller kroniska miljoeffekter, d&mnen som inger
betidnkligheter och som inte ingér 1 grupp A).

o Nivd 2 — kemikalier eller material i kriteriegrupp C (t.ex. sddana som har andra
farliga egenskaper).
. Nivé 3 — kemikalier eller material som inte ingar i nagon av de farokategorier som

fortecknas 1 de tidigare kriteriegrupperna. For dessa bor man hélla i minnet att
kemikalien eller materialet i fraga fortfarande kan vara skadligt vid vissa
tillimpningar ur ett riskperspektiv som gar ldngre &n allménna farokriterier och som
inbegriper beaktande av tillampningsspecifika exponeringssétt.

De aspekter som fortecknas i1 grupperna A, B och C (tabell 2) dr hierarkiska, vilket innebér att
de maste bedomas ett efter ett och att ndsta aspektrelaterade kriterium endast behdver
bedomas om det foregdende kriteriet dr uppfyllt.

Om det finns beldgg for att kemikalien eller materialet i fraga har nidgon av de farliga
egenskaper som ingar i den grupp av farliga egenskaper som beddms, finns det for en
beddmning av sédker och héllbar design inget behov av att samla in information om de andra
egenskaperna i samma grupp. Detta syftar till att forenkla bedomningen och gora det littare
att samla in data och att snabbare eliminera problematiska kemikalier eller material 1 ett tidigt
skede 1 forsknings- och utvecklingsprocessen. For att fortsitta till bedomning av nésta
kriterium maste dock beldgg avseende alla aspekter 1 samma uppsittning Kkriterier
tillhandahallas.

For steg 2, 3 och 4 i sidkerhets- och hallbarhetsbedomningen rekommenderas att den
fullstindiga bedomningen for det analyserade fallet rapporteras, med angivande av vilka
metoder som har anvints. Det rekommenderas ocksd att resultaten av de olika stegen jamfors
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med den kemikalie eller det material som ersétts, for att se om det dr nagon forbattring
(jdmforande bedomning). Den slutliga beddmningsrapporten om séker och hallbar design bor
innehalla en analys av de resultat som uppnatts i steg 2, 3 och 4 och identifiering av de
aspekter och indikatorer som har storst inverkan pa sdkerhet och héllbarhet. Kriterierna for
steg 2, 3 och 4 kommer att definieras fran fall till fall pa grundval av de resultat som erhalls,
eftersom inte alla kemikalier och material kommer att krdva samma sékerhets- och
hallbarhetsatgérder.

6. OVERSIKT OVER DATAKALLOR TILL STOD FOR SAKERHETS- OCH
HALLBARHETSBEDOMNINGEN

Som utgingspunkt och utdver de verktyg som anges i beskrivningen av steg 1-4 kan man
screena killor som Echas kemikalieinformation®® (inbegripet C&L Inventory’! och
EUCLEF>?), Europeiska myndighetens for livsmedelsskydd (Efsa) databas ver kemiska faror
(OpenFoodTox)>?, Organisationens for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD)
eChemPortal®* och Férenta staternas miljovardsmyndighetens CompTox™, sérskilt nér det
giller information om de farliga egenskaperna for befintliga kemikalier.

Nér det giller miljdavtryck finns det dataset for livscykelinventering pd den europeiska
plattformen for livscykelanalys®, som skapats och forvaltas av kommissionen. Om det finns
dataset som dr forenliga med miljoavtryck bor dessa anvidndas. En stor plattform for sokning
efter data i olika databaser ir det globala LCA-nitverket for datadtkomst®’. Dir tillhandahalls
dven verktyg for att harmonisera dataset fran olika kéllor.

Vid modellering av scenariot livscykelns slut gor den mangfald av data som behdvs, beroende
pa vilken kemikalie eller vilket material som beddms, att det &dr svért att faststélla specifika
datakillor. En rekommenderad kélla for allmén statistik dver statistik vid livscykelns slut ér
Eurostats databas®®, som innehéller data om avfallshanteringen i Europa. Ytterligare
anvindbar information publiceras av producenternas branschorganisationer, som ofta slapper
studier och statistik om sin egen sektors hallbarhet.

50
51
52
53

Echas kemikalieinformation: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals

https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

https://echa.europa.eu/legislation-finder

Efsas databas over kemiska faror (OpenFoodTox):

https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/openfoodtox

OECD:s eChemPortal: https://www.echemportal.org/echemportal/

= US EPA CompTox Chemicals Dashboard: https://comptox.epa.gov/dashboard/

36 Europeiska plattformen for livscykelanalys (European Platform on Life Cycle Assessment).
https://eplca.jrc.ec.europa.eu/LCDN/contactListEF.xhtml

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

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

54
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