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ZAKLADNI PRVKY RAMCE PRO KONCEPCNI BEZPECNOST A UDRZITELNOST

Revidovany ramec (!) pro koncepéné bezpecné a udrzitelné chemické latky a materidly (,,ramec
pro koncep¢ni bezpecnost a udrzitelnost®) je dobrovolny rozhodovaci piistup, ktery ma inovatory
vést k vyvoji chemickych latek a materiald, které jsou po celou dobu svého Zivotniho cyklu
bezpecnéjsi a udrzitelngjs$i. Zachovava uroven ambici puvodniho rdmce pro koncepéni
bezpecnost a udrZzitelnost z roku 2022 a zaroven poskytuje vétsi podporu inova¢nimu procesu.
Tento aktualizovany ramec umoznuje inovatorim ucinnéji zjistovat potfebné informace na
podporu rozhodnuti o bezpecnosti a udrZitelnosti a zarovent minimalizovat pfirozené nejistoty.

Zaklad ramce pro koncep¢ni bezpecnost a udrzitelnost tvoii nékolik prvki:

Celostni, iterativni a viceurovilovy pfistup k posuzovani bezpeCnosti a udrzitelnosti,
ktery v kazdé fazi rozhodovani o inovacich dopliiuje dalsi hlediska, jako jsou funk¢nost

nebo naklady.

Zohlednéni celého zivotniho cyklu chemickych latek a materiald, vcetné procesi,

kterych se ucastni, a vyrobkd, jejichz soucasti se stavaji.

Zapojeni odbornikli v oboru bezpe¢nosti a udrzitelnosti v priibéhu celého Zivotniho

cyklu.

! Garmendia Aguirre, 1., Abbate, E., Bracalente, G., Mancini, L., Cappucci, G.M., Tosches, D., Rasmussen, K.,
Sokull-Kluettgen, B., Rauscher, H. a Sala, S. (2025). Evropské komise, Spole¢né vyzkumné stiedisko. Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework (Koncepéné bezpecné a udrzitelné chemické
latky a materialy. Revidovany ramec), Utad pro publikace Evropské unie, Lucemburk, 2025, ISBN 978-92-68-
330-6, doi: 10.2760/5103785.
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J Transparentnost plnéni zasad a zpétnd sledovatelnost posuzovani v pribéhu celé
inovace.

Réamec pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost ma byt referenénim nastrojem pro vyzkumné a
inovacni Cinnosti 1 pro fizeni zdsahli ke zvySeni bezpecnosti a udrzitelnosti chemickych latek a
materialii. Jakkoli rdmec pro koncepéni bezpe¢nost a udrzitelnost nezasahuje do pravnich
povinnosti Unie v oblasti chemickych latek a materidli ani nevytvari nové pravni povinnosti,
muize nabidnout voditko pro pfedvidava opatieni a rozhodnuti v ramci inovac¢niho procesu,
vcetn¢ opatieni, ktera jdou nad ramec zajisténi minimalniho souladu s pravnimi piedpisy.

Provadéni tohoto revidovaného ramce pro koncepcni bezpec¢nost a udrzitelnost podporu;ji
metodické pokyny ke koncepéni bezpecnosti a udrzitelnosti (verze z roku 2024 (%) a budouci
aktualizace (%)), které poskytuji podrobné pokyny, vzory a aktualizovany piehled pfislusnych
metod, nastroji a zdroji dat.

2. CELKOVA STRUKTURA RAMCE

Celkovou strukturu ramce pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost znazornuje obrazek 1.

Obrazek 1. Celkova struktura ramce pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost.

Navrh / zména
navrhu
zamyslené
inovace

Analyza
stanovici
obsah
arozsah

Dokumentace k.
bezpecénosti
a udrzitelnosti

Vyspélostinovace

Vysoka
Ramec pro

koncepéni

bezpeénost Trh

Vybér
@ a scénare k.

Hodnoceni k. . -1 § bezpecnostia

bezpeénosti ﬁ udrzitelnost i udrzitelnosti

a udrzitelnosti

i CiE

bezpeénosti
a udrzitelnosti

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H. a Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance (Koncep&né bezpetné a udrzitelné chemické latky a materialy — Metodické pokyny). Utad pro publikace
Evropskeé unie, Lucemburk, https://doi.org/10.2760/28450.

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en.
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Strukturu tvoii cyklus, ktery zddraziuje iterativni a vicetirovitovou (*) povahu provadéni ramce
pro koncep¢ni bezpecnost a udrzitelnost v celém procesu inovaci chemickych latek a materialt.

Kazda iterace cyklu zohlednuje tyto prvky:

. Analyza stanovici obsah a rozsah: vymezeni cili, zasad a pravidel rozhodovani
tykajicich se inovace. Zahrnuje popis vychoziho systému pro koncepcni bezpecnost a
udrzitelnost, definici zamyslené inovace vcéetné (zmény) navrhu a zapojeni aktérti v
pribéhu Zivotniho cyklu.

J Scénar koncepéni bezpecnosti a udrzitelnosti: predstaveni vysledkd analyzy stanovici
obsah a rozsah a urceni vstupniho bodu ramce pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost,
které umoznuje individualné nastavené posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti.

o Posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti: komplexni posouzeni aspektii souvisejicich s
bezpecnosti a udrzitelnosti v pribchu celého Zivotniho cyklu chemické latky nebo
materidlu, pficemz hledisko udrzitelnosti zahrnuje environmentélni i socioekonomické
aspekty.

. Hodnoceni koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti: ptfedstaveni vysledkid posouzeni
bezpecnosti a udrZzitelnosti a jejich porovnani s cili, zdsadami a pravidly rozhodovani
vymezenymi v analyze stanovici obsah a rozsah.

o Dokumentace: zpétné sledovatelné a transparentni pofizeni zdznamu provadéni ramce
pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost s uvedenim opatfeni a cili pro postupné
nasledné iterace.

3. ANALYZA STANOVICI OBSAH A ROZSAH

Ke klicovym prvkiim analyzy stanovici obsah a rozsah patii:

J popis vychoziho zkoumaného systému, ktery zahrnuje tfi prvky potfebné k vymezeni
hranic systému: chemickou latku(y) / material(y), proces(y) a vyrobek(y).

o Definice pfedmétné inovace zahrnuje
o cile, které odraZeji, pro¢ a za jakym ucelem se rdmec pro koncep¢ni bezpecnost a

r

udrzitelnost pouziva,

. zasady navrhu, které zohlediiuji cile a pomahaji pfi ur¢ovani sméru inovace,

. (zmény) navrhu (na Grovni molekularniho navrhu, navrhu procesu a vyrobku)
urcujici konkrétni opatfeni k dosaZeni cilii a

. pravidla rozhodovani, kterd definuji ukazatele a kritéria pro méteni tspeéSnosti
opatfeni.

Réamec pro koncepcni bezpecnost a udrZitelnost odkazuje na soubor hlavnich zasad
navrhu, ktery uvadi tabulka 1. Tyto zdsady lze pouzit pro fizeni inovaci a jsou
pfedmétem nasledného posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti s cilem vyhodnotit

4 Tterativni p¥istup spociva v nékolikerém opakovani celého procesu ramce pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost
béhem inovacniho cyklu, zatimco vicetiroviiovy pfistup znamena postupné absolvovani riznych urovni nebo fazi
inovaci.
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vykonnost navrhované inovace a urCit pfipadné kompromisy. Zasady ndvrhu byly
vyvinuty v riiznych souvislostech, napt. v ramci zelené chemie, zeleného inzenyrstvi,
ob¢hové chemie, udrzitelné chemie a bezpecnosti jiz od navrhu, jakoz i v souvislosti s
politickymi ambicemi (napi. pokud jde o obéhové hospodaistvi, bioekonomiku nebo
nulové znecisténi). Zasady navrhu mohou byt inspiraci pro inovace, nejsou vsak
rovnocenné prokazani bezpecnosti a udrzitelnosti; tyto aspekty je tfeba feSit v ramci
posouzeni a hodnoceni bezpecnosti a udrzitelnosti.

Tabulka 1: Neuplny seznam hlavnich zasad ndvrhu, souvisejicich definic a prikladi opatieni tykajicich se (zmén)

vevr

Zasada navrhu Definice Priklady opatieni tykajicich se (zmén)
navrhu

Utinnost Snaha o zaclenéni vSech Maximalizovat vytéznost béhem reakce, aby

materialu chemickych latek nebo se snizila spotfeba chemické latky nebo
materialdi pouzitych v materialu. Znovu ziskavat vice
procesu do kone¢ného nezreagovanych chemickych latek nebo
vyrobku nebo jejich uplné materialti. Vybirat materialy a procesy, které
zpétné ziskani v ramci minimalizuji vznik odpadu. Identifikovat
procesu, ¢imz se snizi vyskyt pouziti kritickych surovin, aby bylo
spotieba surovin a vznik mozné je minimalizovat nebo nahradit.
odpadu.

Minimalizace Zachovani funk¢nosti Omezeni a/nebo odstranéni nebezpecnych

pouZivani vyrobki pii sou¢asném chemickych latek nebo materialti ve vyrobnich

nebezpecénych omezeni nebo iplném procesech. Prepracovani vyrobnich procesii

chemickych vylouceni nebezpecnych tak, aby se minimalizovalo pouzivani

latek nebo chemickych latek/materialt, nebezpecnych chemickych latek/materiala.

materiala je-li to mozné. Omezeni a/nebo odstranéni nebezpecnych

chemickych latek nebo materialti v kone¢nych
produktech.

SniZeni expozice

Maximalni mozné vylouceni

Je tfeba se pokud mozno vyhnout latkam,

nebezpeénym expozice chemickym které vyzaduji vysoky stupen fizeni rizik, a
latkam nebezpecim z procest. pouzit nejlepsi technologie, aby se zabranilo
expozici ve vSech fazich Zivotniho cyklu.
Navrhovani Minimalizace celkové Vybér nebo vytvoreni (vyrobnich) procest,
vV zajmu energie pouzité k vyrobé které: zahrnuji alternativni a energeticky mén¢
energetické chemické latky/materidlu ve narocné vyrobni/separacni techniky;
ucinnosti vyrobnim procesu a/nebo maximalizuji opétovné vyuziti energie;
celém dodavatelském fetézci. | zahrnuji méné€ vyrobnich kroki; pouzivaji
katalyzatory, v€etné enzymi; snizuji
neefektivnost a vyuzivaji dostupnou
zbytkovou energii v procesu nebo voli cesty
reakce s nizsi teplotou.
Pouzivani Zaméteni na usporu zdrojii, a | Podporovat pouzivani vstupnich surovin,
obnovitelnych to bud’ prostfednictvim
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Zasada navrhu

Definice

Priklady opatieni tykajicich se (zmén)
navrhu

zdrojta uzavienych smycek zdroju, které:
nebo vyuzitim obnovitelnych . s s A
YU , Y jsou obnovitelné; jsou obéhové; nevyvolavaji
materialt/druhotnych s . ./ -
s 1 o . konkuren¢ni boj o piidu; nemaji negativni vliv
materiald a zdrojii energie. . . .
na biologickou rozmanitost.
Nebo podpora procest, které:
vyuzivaji obnovitelné zdroje energie s nizkymi
emisemi uhliku a bez neptiznivych dopadi na
biologickou rozmanitost.
Piedchazeni Pouzivani technologii, které Vybirat materialy nebo procesy, které:
a zamezeni minimalizuji nebezpecné e .
. . N minimalizuji vznik nebezpe¢ného odpadu
nebezpeénym emise znecistujicich latek do < oo o
., . . " .. a nebezpecnych vedlejsich produkti;
emisim zivotniho prostiedi nebo jim A ., Yo,
., minimalizuji vznik emisi (napt. t€kavych
zamezuji. I . NS
organickych sloucenin, znecist'ujicich latek
zpusobujicich acidifikaci a eutrofizaci a
tézkych kovi).
Navrh Navrh funkénich chemickych |  Vyvarovat se pouzivani chemickych latek
zohlednujici latek/materialii, které na nebo materiald, které ztézuji procesy na konci

konec zZivotnosti

konci Zivotnosti
nepiedstavuji zadné riziko
pro zivotni prostiedi ani pro
¢loveéka. Navrh zabranujici
vzniku ptekazek pro
opétovné pouziti, sbér
odpadu, jeho tfidéni a
recyklace/upcyklace. Navrh
podporujici ob&hovost.

zivotnosti, napf. recyklaci.

Vybirat materialy, které: jsou trvanliveéjsi
(delsi zivotnost a mén¢ udrzby); snadno se
odd¢luji a tfidi; jsou cenné 1 po pouziti

(,, komer¢ni posmrtny zivot™); jsou plné
biologicky odbouratelné pro pouziti, ktera
nevyhnutelné vedou k uvoliiovani do
zivotniho prostiedi nebo odpadnich vod.

Zvazit: pouzivani opakovan¢ pouzitelnych
oball pro posuzovanou chemickou latku nebo
material a pro chemické latky nebo materialy
v dodavatelském fetézci posuzované latky ¢i
materialu; energeticky ucinnou logistiku
(napf. snizeni piepravovaného mnozstvi,
zménu dopravnich prostredkil); zkraceni
prepravnich vzdalenosti v dodavatelském
retézci.

Pravidla rozhodovani méti spéSnost opatieni pii dosahovani cili. Stanovuji zaklad pro
rozhodovani béhem hodnoceni tak, ze definuji kritéria pro ptislusné ukazatele a pravidla
ptidéleni vah, a to s ohledem na nejistoty spojené s posuzovanim ukazateld.

Zapojeni aktéra v pritbéhu celého Zivotniho cyklu odrazi skutecnost, ze ramec pro
koncepéni bezpecnost a udrzitelnost presahuje plsobnost jedné zucastnéné strany a
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piedpokladé zapojeni a spolupraci zucastnénych stran v prubéhu celého zivotniho cyklu.
Analyza stanovici obsah a rozsah poméha pochopit postaveni organizace v zivotnim
cyklu. Je napomocna pii uréovani a zapojeni aktérti v prubé¢hu celého Zivotniho cyklu,
na pocatku vyzkumného a inovac¢niho procesu i v pokrocilejSich fazich, v zavislosti na
zkoumaném systému a cilové inovaci.

4. URCENI{ SCENARE KONCEPCNI BEZPECNOSTI A UDRZITELNOSTI

Scénar koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti odrazi vysledky analyzy stanovici obsah a rozsah a
na zdkladé vyspélosti inovace a dostupnosti tdaji urCuje vyspélost provaddéni ramce pro
koncepéni bezpecnost a udrzitelnost — jako zjednoduSené/screeningové, dil¢i nebo uplné
posouzeni koncepéni bezpe€nosti a udrzitelnosti. Tento pfistup umoziluje inovatorim
individualné nastavit posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti na zaklad¢ stupné vyspélosti inovace
a dostupnosti udaju tykajicich se zvazované¢ho inovacniho procesu a poté pouzit viceuroviiovy
ptistup k postupnému dosaZeni Uiplného posouzeni podle narlstajici vyspélosti inovace.

Tabulka 2 uvadi soubor obecnych scénait koncepéni bezpefnosti a udrzitelnosti. Inovatoti
by méli tyto scénate upravit tak, aby odpovidaly specifikiim uréenym pii analyze stanovici obsah
a rozsah.

Tabulka 2: Obecné scéndre koncepcni bezpecnosti a udrZitelnosti zalozené na vyspélosti inovace a dostupnosti

udajii

Scénare . oo .
koncepéni Zi ednod’usene/scre,e g Dil&i posouzeni Uplné posouzeni
bezpecnosti ové posouzeni
udrZitelnosti
o Obvykle nizka
vyspélost inovace
o Nizka dostupnost udaji | oZvysujici se vyspélost o Vysoké vyspélost
o Vysoka nejistota inovace inovace
posouzeni oStfedni dostupnost idaji | o Vysoka dostupnost
o Nizka/sttedni moznost oStfedni/vysoka nejistota udajt
zapojeni ostatnich posouzeni o Nizka nejistota
PouZitelnost aktérti hodnotového oStfedni/vysoka moznost posouzeni
retézce zapojeni ostatnich aktéri | o Vysoka moznost
o Omezena dostupnost hodnotového tetézce zapojeni aktéri
zdrojt (napf. pro malé a | oVyznamnost fazi hodnotového fetézce
stfedni podniky) zivotniho cyklu blizkych | o Zvazovani inovaci
o Omezeni na konkrétni fazi, ve které dochazi k béhem celého zivotniho
fazi zivotniho cyklu, v inovaci cyklu
niz se inovace
uskute¢nuje
5. POSOUZENI BEZPECNOSTI A UDRZITELNOSTI

Jakmile je provedena analyza stanovici obsah a rozsah, definovan scénat koncepcni bezpecnosti
a udrzitelnosti a uplatnény zasady navrhu, mize inovator pokracovat v posuzovani bezpecnosti a
udrzitelnosti v prubéhu celého Zivotniho cyklu zvazované chemické latky/materialu.
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J Posouzeni bezpecnosti: hodnoti nebezpecnost spojenou s konkrétni zkoumanou
chemickou latkou nebo materidlem, jakoz i potencidlni expozici v definovanych
scénafich. To wumoziuje vytvofit odhad rizika, pokud mozno v absolutnim
kvantitativnim vyjadieni, jinak v kvalitativnim nebo relativnim vyjadfeni. V ramci pro
koncep¢éni bezpecnost a udrzitelnost se posuzuje také bezpecnost vyrobnich procesi,
vcetné piipadného posouzeni alternativnich vyrobnich procest.

. Posouzeni udrzitelnosti zahrnuje environmentdlni a socioekonomické posouzeni
zkoumané chemické latky/materialu od tézby surovin az do konce Zivotnosti:

o Posouzeni environmentalni udrzitelnosti: hodnoti dopady na Zzivotni prostiedi v
prabéhu celého zivotniho cyklu chemické latky nebo materialu pomoci posuzovani
zivotniho cyklu (LCA), pfi¢emz se posuzuje nékolik kategorii dopadu, jako je
zména klimatu a vyuzivani zdrojii, mimo jiné pro suroviny, vyrobni procesy,
kone¢né pouziti a vyuziti chemické latky nebo materialu, jakoz i pro ocekévanou
fazi konce Zivotnosti.

o Posouzeni socioekonomické udrZitelnosti: hodnoti socioekonomické aspekty v
prabéhu celého zivotniho cyklu chemické latky nebo materidlu se zamétenim na
aspekty souvisejici se socialni spravedlnosti (napf. pracovni podminky a lidska
prava) a konkurenceschopnosti (napf. zranitelnost v dodavatelském fetézci,
nedostatek kvalifikovanych pracovnikl a ndklady Zivotniho cyklu).

Posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti lze individualné ptizplsobit na zaklad¢ urc¢eného scénare
koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti. Posouzeni bezpeCnosti a udrzitelnosti lze provadét
soubézné, iterativné a vicetroviiové podle toho, jak jsou v pribéhu inovacniho procesu k
dispozici informace, a toto posouzeni by mohlo vést k uplatnéni odliSnych zasad navrhu a k
definovani opatieni tykajicich se (zmény) ndvrhu s cilem minimalizovat kompromisy.

5.1. Posouzeni bezpe¢nosti

5.1.1 ASPEKTY, UKAZATELE A KRITERIA

Na vnitrostatni a mezinarodni Urovni byly vytvofeny rizné pravni a regulacni ramce k feSeni
bezpecnosti chemickych latek a materiala. Cilem téchto ramci je chranit lidské zdravi a zivotni
prostiedi, prosazovat bezpecnéjsi vyrobky a zajisStovat transparentnost a odpovédnost pii vyvoji,
zpracovani a pouzivani chemickych latek. V Unii se tak propojuji rGzné pravni rdmce, které
upravuji riznd odvétvi, a rizné odpovédné subjekty. Jednotlivé pravni predpisy se lisi svymi cili
a oblasti ptisobnosti, coZ znamena, ze se rtizni napiiklad také pozadavky na udaje, faze zivotniho
cyklu chemickych latek/materilli a cilové populace nebo ekosystémy.

Navzdory rozdilim v pravnich a procesnich souvislostech se posuzovani chemické bezpecnosti
ve vSech odvétvich opira o spole€nou védeckou metodologii zaloZzenou na téchto Ctyfech
prvcich®:

. Urceni nebezpecnosti: urCeni, zda vnitini vlastnosti chemické latky mohou zptsobit
poskozeni (napft. karcinogenita, toxicita pro reprodukci, ekotoxicita).

Ackoli se popis v ramci téchto Ctyf prvktl zamétuje na nebezpecnost pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,
lze rizné a piizpisobené pfistupy pouzit k feSeni konkrétnich tiid nebezpecnosti, jako jsou ,,vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni* latky nebo ,,plyn pod tlakem*®.
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J Charakterizace nebezpecénosti (posouzeni ucinnosti nebo vztahu mezi davkou a
odezvou): stanoveni vztahu mezi davkou nebo koncentraci chemické latky nebo
materidlu a zavaznosti nebo pravdépodobnosti nepfiznivych G€inkl. To zahrnuje urceni
davky, pii niz se projevuji kritické ucinky, a pifipadné stanoveni referencnich
pfipustnych expozi¢nich limiti. Charakterizace nebezpecnosti vychazi z nejnovéjsich
védeckych dat ziskanych z (eko)toxikologickych testi a deskriptori vztahu mezi
davkou a odezvou (°).

o Posouzeni expozice: odhad urovné, Cetnosti a doby trvani expozice clovéka nebo
zivotniho prostiedi chemické latce pro prislusné cesty expozice s ohledem na pfislusné
vzorce expozice a uCinky na zdravi na zakladé realistickych a identifikovatelnych
nejméne piiznivych scénari.

. Charakterizace rizika: integrace informaci o nebezpecCnosti a expozici za ucelem
odhadu pravdépodobnosti a zavaznosti poskozeni za konkrétnich podminek pouziti.
Pokud je to mozné, vyjadiuje se bezpecnost na zdkladé mér charakterizace rizika, které
porovnavaji odhadovanou expozici chemické latce s pfipustnym expozi¢nim limitem
stanovenym pfi charakterizaci nebezpecnosti.

Kazdy z uvedenych Ctyt prvkl se opird o rizné aspekty a fadu ukazateld. Jejich charakterizace
vyzaduje integraci rozmanitych datovych toki z riiznych zdroji (obrazek 2).

Obrazek 2: Aspekty, které je treba zvazit pri urceni a charakterizaci nebezpecnosti, posouzeni expozice a
charakterizaci rizika.

6 Toxikologicky deskriptor vztahu mezi davkou a odezvou je pojem uZzivany k oznaceni vztahu mezi ur¢itym
ucinkem chemické latky a davkou, pfi které k nému dochazi.

g CS



CS

Posouzeni
expozice

Scénare pouziti/expozice

-
-

Provozni podminky
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Bezpecnostni kritéria v ramci pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost mohou byt a budou
alespon ¢astecn¢ zalozena na profilu nebezpecnosti posuzovanych chemickych latek a materiala.

VétSina tiid a kategorii nebezpecnosti je definovana v castech 2 az 5 pfilohy I nafizeni o
klasifikaci, oznadovani a baleni (CLP) (7). Klasifikace nebezpe¢nosti podle nafizeni CLP
nestanovi konkrétni tdaje potfebné k podlozeni charakterizace nebezpe€nosti, a tedy i rizika. Pfi
rozhodovani o postupu v rané fazi je vSak uzitecné provéfit a oznacit problémy souvisejici s
nebezpecim, jak uvadi tabulka 3. Vzhledem k tomu, Ze tento pfistup neni pouzitelny pro
chemické latky a materidly, pro které neni k dispozici klasifikace nebezpecnosti podle natizeni
CLP, mohou byt pro dany tcel rozhodujici analogii piedpovédi na zakladé¢ strukturné podobnych
latek (a/nebo screeningovych metodik nového ptistupu, NAMs).

7 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznadovani
a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006
(Ur. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Tabulka 3: Kritéria a hlediska koncep¢ni bezpecnosti a udrzitelnosti zalozena na nebezpecnosti, ktera odpovidaji

cilim politiky EU.

Kritéria koncepéni bezpecnosti a
udrzitelnosti zaloZena na
nebezpecnosti

Souvisejici hlediska — dilezité pro rozhodovani o tiloze
chemické latky nebo materidlu v dané inovaci a pro analyzu
stanovici obsah a rozsah v pocatecnich a naslednych iteracich
cyklu koncep¢ni bezpecnosti a udrzitelnosti.

Kritérium H1, které zahrnuje
nejSkodlivejsi latky (podle Strategie
pro udrZzitelnost v oblasti chemickych
latek (EK, 2020a)), véetné latek
vzbuzujicich mimotadné obavy
(SVHC) podle ¢l. 57 pism. a) az f)
natizeni REACH (EU, 2006).

Inovétofti by méli zvazit dopady uréenych vlastnosti a uvédomit
si, ze chemické latky a materialy, které nevyhovi kritériu HI,
podléhaji nebo by mohly podléhat pravnim piedpisim, které:

zakazuji, omezuji nebo alespon nedoporucuji jejich
pouzivani, kromé vyjimecnych pouziti, napt. pouziti
povazovanych za zasadni pro spole¢nost®,

ukladaji podminky pro bezpecné pouziti a vyzaduji, aby
byly emise/expozice kontrolovany po celou dobu Zivotniho
cyklu,

vyzaduji, aby byly co nejdiive provedeny ¢innosti k uréeni
nebo vyvoji alternativ, aby mohly byt chemické
latky/materialy nahrazeny a jejich pouzivani postupné
ukonceno, jakmile budou k dispozici alternativy, které jsou
méné nebezpecné, udrzitelnéjsi a z hospodarského a
technického hlediska uskutecCnitelné,

predpokladaji, Ze pouzivani a pritomnost chemickych
latek/materiali je tfeba sledovat po celou dobu jejich
zivotniho cyklu,

vyzaduji, aby byly chemické latky/materialy (se zménou)
navrzeny tak, aby se omezily jejich neptiznivé ucinky.

Kritérium H2, které zahrnuje latky
vzbuzujici obavy, jak jsou popsany
ve Strategii pro udrZitelnost v oblasti
chemickych latek (EK, 2020a), ve
smyslu ¢l. 2 bodu 27 natizeni o
ekodesignu udrzitelnych vyrobki
(EK, 2024), které jiz nejsou zahrnuty
v kritériu H1.

Inovatoti by méli zvazit dopady uréenych vlastnosti a uvédomit
si, ze chemické latky a materialy, které nevyhovi kritériu H2,
podléhaji nebo by mohly podléhat pravnim piedpistim, které:

ukladaji podminky pro bezpecné pouziti a vyzaduji, aby
byly emise/expozice kontrolovany po celou dobu Zivotniho
cyklu,

vyzaduji, aby byly chemické latky/materialy nahrazeny,
jakmile budou k dispozici alternativy, které jsou méné

nebezpecné, udrzitelngjsi a z hospodaiského a technického
hlediska uskute¢nitelné,

e ptedpokladaji, Ze pouzivani a ptitomnost chemickych
latek/materiald je tteba sledovat po celou dobu jejich
zivotniho cyklu,

e vyzaduji, aby byly chemické latky/materidly (se zménou)
navrzeny tak, aby se omezily jejich nepfiznivé ucinky.

Kritérium H3, které zahmuje tfidy Inovatofi by méli zvazit dopady uréenych vlastnosti a u

8 Pouziti jsou nezbytnd pro zdravi, bezpecnost nebo maji zdsadni vyznam pro fungovani spolecnosti a pokud
neexistuji zadné alternativy pfijatelné z hlediska zivotniho prostiedi a zdravi, jak je uvedeno ve sdéleni Komise
»Orientacni kritéria a zasady koncepce zasadniho pouziti v pravnich predpisech EU tykajicich se chemickych
latek* (C/2024/2849).
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nebezpecnosti, na néz se nevztahuji chemickych latek a materiald, které nevyhovi kritériu H3,

kritéria H1 a H2. zZvazit:

e jejich oznaceni k internimu piezkoumani s cilem nalézt
metody, jak je pouzivat, aby se sniZily jejich toxické ucinky,

e vysvétleni, jak zajistit jejich bezpecné pouzivani v pribéhu
celého Zivotniho cyklu, dokud nebudou k dispozici
alternativy, které budou méné nebezpecné, udrzitelngjsi a z
hospodatského a technického hlediska uskutecnitelné.

Kritéria pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost zaloZzend na nebezpecnosti zvySuji vcasné
povédomi o chemické bezpecnosti a souvisejicich pravnich aspektech, které by mél inovator /
odbornik uplatiujici ramec pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost béhem inovace zvazit, aby
piedesel budoucim dusledkim a pozadavkim nebo je piedvidal. Kritéria zaloZzena na
nebezpecnosti je tfeba doplnit bezpecnostnimi kritérii zaloZenymi na expozici. Ta by méla
zohlednovat deskriptory vztahu mezi davkou a odezvou a posouzeni expozice. Pokud je expozice
znama (tj. lze spolehlivé odhadnout jeji rozsah a kontrolu), lze pozadované informace o
nebezpecnosti skutecné ziskat cilenéji. Vyhodou vyslednych komplexnéjSich informaci o
nebezpecnosti, jakoz 1 spolehlivych odhadii expozice je moznost 1épe podlozit charakterizaci
rizika.

Celkova bezpecnostni kritéria by méla zohlediiovat charakterizaci rizika a pokud mozno
vychdzet z miry charakterizace rizika (RCR); RCR>1 znamend, Ze riziko neni nalezité
kontrolovano: urovné expozice jsou vyssi ve srovndni s Urovnémi, pii kterych nedochazi k
zadnym ucinkiim nebo jsou uc€inky jen minimdlni, pro pfislusna ¢asova a prostorovd méfitka u
jednoho nebo vice cilli v oblasti ochrany zdravi a bezpe€nosti (na pracovisti, u spotiebitelt a v
zivotnim prostiedi). Nesplnéni kritéria RCR<1 znamend, ze by m¢la byt piijata dalsi rozhodnuti,
pokud jde o ulohu chemické latky nebo materidlu v inovaci a o analyzu stanovici obsah a rozsah
v pocatecni iteraci a dalSich iteracich cyklu koncep¢ni bezpecnosti a udrzitelnosti, a Ze stavajici
feSeni mlze pfinést problémy, pokud jde o soulad s jiz existujicimi pravnimi pfedpisy.

S tim, jak inovace postupuje a trzni scénafe se stavaji jasnéjsi, meli by inovatofi také zvazit Sirsi
unijni (a pfipadné mezinarodni) pravni rdmec v oblasti bezpe€nosti, ktery je tfeba pouZit na
konkrétni chemickou latku/materidl/vyrobek. Ramec pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost
sice nezasahuje do pravnich povinnosti pro chemické latky a materidly v Unii, mize vSak byt
voditkem pro pfedvidava opatieni, kterd jdou nad rdmec minimdalniho dodrzovéani pravnich
predpisii a uplatiuji pfisnéjsi pravidla a kritéria pro rozhodovani o charakterizaci rizika v
prabéhu inovace.

5.1.2 POSUZOVANI BEZPECNOSTI V PRUBEHU INOVACNIHO PROCESU

Posuzovani bezpecnosti se provadi na zaklad¢ vicetroviiového pfistupu od kvalitativniho,
semikvantitativniho az po kvantitativni posouzeni, jakmile jsou k dispozici informace o
nebezpecnosti 1 expozici.

Urceni nebezpecnosti. Pokud je chemicka latka/materidl jiz na trhu, Ize pouZit existujici zdroje
udajt, jako jsou bezpecnostni listy, klasifikace podle pravnich predpisti, vefejné databdze a
modely QSAR (°) nebo analogické tidaje o strukturné podobnych latkach. Uréeni nebezpeénosti

% QSAR (kvantitativni vztah mezi strukturou a aktivitou): modelovani, které dava do souvislosti bezpenost
slouCeniny s jejimi fyzikalné-chemickymi parametry.
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se zamétuje na rychlé oznaceni chemickych latek a materialii se znamymi nebo predpoklddanymi
nebezpecnymi vlastnostmi. U novych nebo modifikovanych latek, zejména v ranych fazich
inovace, muze byt udaji malo a v téchto piipadech se uréeni nebezpecnosti opira o konzervativni
predpoklady a prediktivni ndstroje pro identifikaci potencialnich oblasti vzbuzujicich obavy.

S tim, jak inovace postupuje a je k dispozici vice informaci, lze pouzivat dokonalejsi a cileng;si
strategie testovani, napf. metody in vitro nebo validované metodiky nového pfistupu. V
pozd¢jsich fazich inovace muze urceni nebezpecCnosti zahrnovat integrované piistupy ke
zkouskam a posuzovani (IATA) a v odivodnénych a eticky ptipustnych ptipadech i studie in
vivo.

Posouzeni expozice zaCind urCenim pripadu pouziti a vypracovanim scénari expozice. Na
podporu inovatorit pii vytvareni scénaiti expozice lze pouzit metody, jako jsou deskriptory
pouziti vyvinuté v souvislosti s nafizenim REACH. V kontextu ramce pro koncep¢ni bezpecnost
a udrzitelnost se v ranych fazich inovace mohou scénare expozice zamétovat na jednoho aktéra.
S tim, jak bude inovace postupovat, se budou scénaie expozice v piredchazejicich a navazujicich
fazich hodnotového fetézce rozsifovat. Kromé popisu vlastniho pfipadu pouziti se v posouzeni
expozice zohledni také fyzikalné-chemické vlastnosti chemickych latek nebo materiali, provozni
podminky, za nichz se pouziti uskutecniuje, a opatieni k fizeni rizik.

Pii charakterizaci rizika se postupuje od kvalitativniho ke kvantitativnimu posouzeni.
Kvalitativni posouzeni (napt. pomoci modelli pouZziti konkrétni technologie omezeni expozice v
zavislosti na koncentraci chemické latky (,,control banding*)) podporuje rozhodovani v rané fazi
prostfednictvim pfifazeni Grovni rizika (napft. vysoke, sttedni a nizké). Kvantitativni posouzeni je
Casto zalozeno na mirach charakterizace rizika (RCR), a proto vyzaduje dostatecné spolehlivé
udaje. V ranych fazich inovace a/nebo v situacich, kdy existuje jen malo udajl, se expozice
posuzuje za pouziti zamérné konzervativnich realistickych a identifikovatelnych ptedpokladi
nejhor§itho mozného stavu. Jakmile inovace dosahne realistictéjSich podminek pouZivani a
opatteni k fizeni rizik, budou do posouzeni zahrnuty zptesnéné modely a naméfené tidaje nebo
udaje specifické pro konkrétni scénaf.

Tabulka 4 popisuje viceturoviiové posouzeni bezpecnosti v ramci celé inovace. Jadrem
hodnoceni u posouzeni bezpecnosti je interpretace vysledkli posouzeni, kterd umoZzinuje pochopit,
jak postupovat v dalsi iteraci. Hodnoceni by se mélo zabyvat vysledky ze dvou rtiznych uhla
pohledu: kvalitou a Uplnosti dat a identifikaci pfipadnych varovnych signalti nebo kritickych
mist, které by mély poskytnout podrobné&jsi vhled do inovace.

Tabulka 4: Shrnuti viceuroviiového pristupu k posuzovani bezpecnosti béhem inovace

Viceuroviiové
posouzeni Kvalitativni Semikvantitativni Kvantitativni
bezpec¢nosti
Obvykle nizka Zvysujici se vyspélost Vysoka vyspélost
vyspélost inovace inovace inovace
Nizka dostupnost Stfedni dostupnost tdaji Vysoka dostupnost
Pouzitelnost udaji Stfedni/vysoka nejistota udaji
Vysoka nejistota posouzeni Nizka nejistota
posouzeni Stfedni/vysoka moznost posouzeni
Nizka/stfedni moznost zapojeni ostatnich aktérd Vysoka moznost
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Vicetliroviiové
posouzeni Kvalitativni Semikvantitativni Kvantitativni
bezpec¢nosti
zapojeni ostatnich hodnotového fetézce zapojeni aktért
aktért hodnotového hodnotového fetézce
fetézce
s e Jistota ohledné prioritnich
Pomaha urcit . ) s
L aspektd, jako jsou Pomaha urcit
prioritni aspekty, e , C
. . L konkrétni faze zivotniho prioritni aspekty,
jako jsou scénafe o . o -
. cyklu a scénate expozice jako jsou konkrétni
expozice nebo « . .k .
“ nebo nebezpecné faze zivotniho cyklu
nebezpecné . C s sy :
S e vlastnosti, a urCeni téch, a scénafe expozice
vlastnosti, vétSinou AV , «
. s které vyzaduji posouzeni nebo nebezpecné
na zakladé urceni ot < -
S p vy$§i urovné. vlastnosti, a zda lze
kritickych mist. S " o
: Data — zachycuje urcitou prijmout dalsi
Data — zachycuje N . < L
e A miru jistoty na zaklad¢ opatieni.
nejiste a nezname ry 1%y :
. shromazdénych a Data — zachycuje
informace. . o - o
N , vytvotenych poznatk, jisté a kvalitni
Pokryti zivotniho . e w1 : “ox
oy 1, které se vétSinou tidi informace. VétSinou
cyklu — mtize byt R o st
;1 o uréenymi prioritnimi se fidi cilem vyssi
Hlavni neuplné, zamétené ) ..
o na urditou fazi aspekty. kvality a jistoty
charakteristiky " . Pokryti zivotniho cyklu — spolehlivého
zivotniho cyklu. “sox .
s s castecna znalost posouzeni.
Pomaha urcit .. ; " A .
y ., zivotniho cyklu a uréeni Pokryti zivotniho
potieby zapojeni v rec S A
r oy g ,»pouziti“, zapojeni aktérl cyklu — aplné
aktért zivotniho " p " - -
cvklu zivotniho cyklu a sbér pokryti vSech fazi
yiu. .. udajt pro zptesnéni zivotniho cyklu
Aspekty nejistoty — , S
. : posouzeni. chemického
informace jsou .. " .
X .. Aspekty nejistoty — ¢im materialu.
omezene a nejistota N . Y ..
. . o nizs1 je nejistota, napr. na Aspekty nejistoty —
je vysoka. K uréeni ot ., . . U,
, vy$§§i urovni, tim je k dispozici tplny
,varovnych . xixiwr e
. el . realisti¢téjsi bude soubor udaji
signalii* musi byt ; “ 1
ouzit posouzeni a budou potiebnych pro
p Yo , pouzity méné posouzeni
konzervativni o o
g konzervativni metody a bezpecnosti.
pristupy. . .
nastroje.
Informace — lze Informace — predikéni Informace — stavajici
ziskat z existujicich nastroje vyssi urovné v regulacni pozadavky
zdrojti nebo kombinaci s dal§imi testy a souvisejici pokyny
databazi. Ty na podporu generovani podporuji uplnost
Pristup mohou podpofit dat. posouzeni
identifikaci Hodnoceni — Ize provést Hodnoceni — cilem
varovnych signalt se zaméfenim na aspekty, je vyvozeni zavéru o
nebo varovani které by mohly vzbuzovat inovaci s ohledem na
naznacujicich obavy: fyzikalné- vysledky
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Viceuroviiové

posouzeni Kyvalitativni Semikvantitativni Kvantitativni
bezpec¢nosti
potiebu dalsich chemické vlastnosti a posuzované
udaja. udaje o osudu, které chemické latky a
Hodnoceni — mohou vyvolat obavy materialu v oblasti

umoziuje vcasné
varovani na
zékladé
,varovnych
signali“, pokud jde
0 nebezpecnost,
expozici nebo
celkovou
bezpecnost. Cile,
zasady a pravidla
rozhodovani
definované v
analyze stanovici
obsah a rozsah.
Kritéria —
kvalitativni
kritéria, jako jsou
,varovné signaly*
nebo varovani nebo
urovné
charakterizace
rizika, ktera stale
podporuji
identifikaci
kritickych mist.

tykajici se expozice;
pouziti s vysokou
expozici; ptislusné
nebezpecné vlastnosti pro
urcend pouziti. Cilem je
podpoftit urceni
mezer/potieb pro zlepSeni
ruznych aspektt
posouzeni a nasmérovat
inovace k bezpecnéjsim
alternativam.

Kritéria — hodnoceni
zohledni kvalitativni i
kvantitativni kritéria s
cilem urcit kritické mista
z hlediska nebezpecnosti,
expozice a bezpecnosti.

bezpecnosti béhem
celého zivotniho
cyklu a nasmérovat
inovaci k
bezpecnéjsim
procestim.

Kritéria — zohledni
kvantitativni kritéria
stanovena v
konkrétnich
predpisech pro
potencialni ucely
uvadéni na trh a také
jakakoli dalsi kritéria
stanovend v analyze
stanovici obsah a
rozsah, ktera
pomohou
nasmerovat inovaci k
bezpecnéjsim
alternativam.

Bezpecnost souvisejici s vyrobnim procesem. Ramec pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost
zahrnuje vSechny bezpecnostni aspekty souvisejici s vyrobnim procesem, které byly
identifikovany ve scénafi inovace, pfi¢emz se zamétuje vzdy na jednu konkrétni fazi Zivotniho
cyklu.

Stejna chemicka latka nebo materidl, tedy latka nebo material se stejnym profilem nebezpecnosti
a stejnymi vysledky v oblasti bezpe€nosti, miZze vést k vyznamné€ odlisSnému celkovému
posouzeni bezpecnosti zivotniho cyklu v zavislosti na parametrech souvisejicich s vyrobnim
procesem. Tyto parametry zahrnuji aspekty, jako je pouziti prekurzorii a pomocnych materiala
(napt. rozpoustédel, katalyzatorti) nebo specifické provozni parametry (napi. vysoky tlak,
zvySena teplota, exotermické reakce), a to v priubéhu celého vyrobniho procesu, od tézby
surovin, pies dodavky vstupnich surovin, syntézu az po naklddani s latkou nebo materidlem na
konci zivotnosti (recyklace, nakladani s odpady atd.).

5.2. POSOUZENI ENVIRONMENTALNI UDRZITELNOSTI

5.2.1 ASPEKTY, UKAZATELE A KRITERIA
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Environmentalni udrzitelnost chemickych latek a materidlti v ramci pro koncepcni bezpecnost a
udrzitelnost se posuzuje pomoci posuzovani zivotniho cyklu (LCA), které ma urcit kriticka mista
v prubé¢hu celého zivotniho cyklu a nasmérovat inovacni proces k vstupnim surovinam,
vyrobnim procesiim, logistickym volbam a pouzitim, které minimalizuji environmentalni stopu.
Doporucuje se provadét posuzovani zivotniho cyklu podle stavajiciho pokynu Komise, tj.
metody stanoveni environmentalni stopy produktu (!°). Obrazek 3 znéazoriiuje aspekty a
ukazatele (kategorie dopadu environmentalni stopy) zahrnuté do rémce pro koncepcni
bezpecnost a udrzitelnost.

Obrazek 3: Kategorie dopadu ekologické stopy a jejich vazba na klicové environmentalni aspekty.

Sinnosti Zakladni toky Kategorie dopadu env. stopy ZvaZované aspekty
[ Zména klimatu ]
[ Toxicita pro ¢lovéka ] Ekosystém
[ Ekotoxicita ]
et [ Céstice J Znegistani
mise (do
Vyroba elektfiny ovzdusi, [ lonizujici zafeni ]
vody a
Produkce pady) [ Pogkozovani 0zonové vrstvy } Zdroje
surovin — -
[ Eutrofizace ] —
Tézba zdrojt [ - ] Zména klimatu
_ _ [ Acidifikace ]
[ Mineraly a kovy l Toxicita
[ VyGerpani fosilnich zdroj ]
[ Vyuziti pady ]
[ Pouzivani vody ]

Kategorie dopadli obsazené v rdmci pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost mohou byt
aktualizovany v navaznosti na aktualizace provedené u metody stanoveni environmentélni stopy
produktu. Do budoucich postupli posuzovani Zivotniho cyklu mohou byt zalenény dalsi
dodate¢né aspekty. Jakékoli dodatec¢né aspekty nebo aktualizace stavajicich aspektl musi piipad
od pfipadu fesit inovator, ktery miiZze ur¢it mozna kritéria, ukazatele a rozsahy.

Posuzovani vlivli na Zivotni prostfedi jako soucast koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti, které se
provadi na zéklad¢ vysledkli kategorii dopadii v rdmci posuzovéani Zivotniho cyklu, musi
zohlediiovat referencni systém, s nimz lze provadét srovnani, aby se piipadné podpofil
rozhodovaci proces. Referen¢ni systém se v prub&hu provadéni ramce pro koncepcni bezpecnost
a udrzitelnost vyviji v souladu s iterativnim a viceurovilovym piistupem.

10 Komise pravé provadi revizi metody stanoveni environmentdlni stopy produktu na zakladé DOPORUCENI
KOMISE ze dne 16. prosince 2021 o pouzivani metod stanoveni environmentalni stopy pro méfeni a sdélovani
environmentalniho profilu Zivotniho cyklu produkti a organizaci.
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Hodnoceni environmentalni udrzitelnosti v kontextu ramce pro koncepcéni bezpecnost a
udrzitelnost ma tfi rizné Grovné, které odrazeji viceuroviiovy piistup ramce: zjednodusené, dil¢i
a uplné¢ hodnoceni. Kromé toho je mozné zvazit screeningové posouzeni pomoci zastupnych
ukazatell i pro velmi rané faze posuzovani vlivli na zivotni prostfedi jako soucésti koncepéni
bezpecnosti a udrzitelnosti. Screeningové hodnoceni mtize zahrnovat uzky soubor ukazatelti
environmentalniho profilu pfislusnych procest, které mohou (naptfiklad) odrdzet zejména
energetické a materialové zdroje potfebné pro vyrobni proces.

Obrazek 4 uvadi rizné typy referencnich systémtl pro posouzeni environmentélni udrzitelnosti,
souvisejici definice a nejvhodnéjsi faze pro jejich pouziti. Pro screeningové posouzeni ve velmi
rané fazi inovace se navrhuje pouziti ,,zastupného ukazatele na zaklad¢ stechiometrie (napf.
hmotnostni bilance chemické reakce) a aspekti spotieby energie, aby bylo mozné zacit chapat
hlavni hnaci sily dopad.

Obrazek 4: Referencni systéemy pro posouzeni environmentalni udrzitelnosti v pritbéhu inovacniho procesu.

( ™
[nepovinné] Sledovany cil: konkrétni cil stanoveny inovatorem, kterého hodla inovator dosdhnout — napftiklad
snizeni vyuzivani zdroju o 30 % oproti referencni hodnoté nebo reprezentativnimu systému.

N J
4 N [ VY4 N\
Zastupny ukazatel: Reprezentativni systém: je zakladem

kompilace referencnich Referencni hodnota: podle definice v pgosggrr:vkgi\:;aeménl\iﬂséi z:g;l;;s):)iv:t
hodnot pro klicové doporuceni o environmentalni stopé udyriitelnosti kFt)er' hodﬁé inovitor
aspekty obecné produktu, vztahuje se k primérnému Jleptovat ne’bo obyecné'§|’ existuiici
chemickeé reakce, jako environmentdlnimu profilu chemické P i o 151 existuy
ie hmotnostni bilance 4tk systém. MuZe vyuZzivat primarni data a
r:ebo spotfeba energie Y- udaje, nebo pokud nejsou k dispozici,
P gte. Udaje z literatury nebo zprav.

N AN '\ J

Uplné LCA

Screening I Zjednodusené LCA I Dilci LCA I

Jakmile je definovan referencni systém, lze urcit souvisejici tfidy vykonnosti environmentalni
udrzitelnosti inova¢niho procesu. To inovatorovi umoznuje posoudit, jak dobré nebo $patné jsou
vysledky posouzeni zivotniho cyklu ve srovnani s referenénim systémem. Kazdé tride
vykonnosti lze nasledné pfifadit bodové hodnoceni, které usnadiiuje interpretaci vysledki a
vizualizaci. Nasledné 1ze sestavit tfidy vykonnosti. Na zakladé¢ tfid vykonnosti pak 1ze porovnat
ziskané vysledky s definovanym referenénim systémem, pficemz je vzdy tfeba zohlednit
nejistotu posouzeni.

Tabulka 5: llustrativni priklad trid a kritérii pouzitelnych pro kazdou kategorii dopadu

Rozsah hodnot

Kritéria pouZivajici E(())((lil(l)(‘),:eni Tiida vykonnosti
Referencni hodnota jako referenéni systém

reprezentativni systém
>Q4 Z4dné zlepSeni / Zhoreni | 0 CP5
Q3 < vysledek Nesplnéni
posouzeni zivotniho | Zlepseni + 5 % 1 CP4 kritérii
cyklu < Q4

16 CS



Q2 < vysledek

posouzeni zivotniho | ZlepSeni + 5 % az 20 % 2 CP3

cyklu < Q3 ; Splnéni
Q1 < vysledek Kritéril
posuzovani  Zzivotniho | ZlepSeni +20 % az40% | 3 CP2

cyklu < Q2

<Ql ZlepsSeni > 40 % 4 CP1

5.2.2 POSUZOVANI VLIVU NA ZIVOTNI PROSTRED{ V PRUBEHU CELEHO INOVACNIHO PROCESU

Tabulka 6 popisuje viceuroviiové posuzovani vlivii na zivotni prostiedi v prub¢hu inovace s

uvedenim pouzitelnosti

a hlavnich

charakteristik.

Jadrem hodnoceni

u posouzeni

environmentalni udrzitelnosti je interpretace vysledki posuzovani zivotniho cyklu, aby bylo
mozné pochopit, jak postupovat v dalsi fazi inovace a souvisejici iteraci hodnoceni. Hodnoceni
by se mélo zabyvat vysledky ze dvou riznych uhli pohledu: i) kvalita dat pro inventarizaci
zivotniho cyklu (LCI) modelu posouzeni Zzivotniho cyklu a ii) identifikace potencidlnich
kritickych mist, kterd by méla poskytnout ndhled na faze inovace. Analyza kvality dat pro
zlepSeni inventarizace Zivotniho cyklu zahrnuje analyzu technologické, geografické a Casové
reprezentativnosti, uplnosti, nejistoty a spolehlivosti zdroja dat.

Tabulka 6: Shrnuti viceuroviiového pristupu posuzovani vlivit na Zivotni prostredi v pribéhu inovacniho procesu

Vicetroviiové . rocedd . Z oz :
, .. o ZjednoduSené posouzeni TG & e Uplné posouzeni
posouzeni vliva - Diléi posouzeni vlivii na - o .
- . vlivi o . Al vlivil na Zivotni
na Zivotni o 2 BT Zivotni prostredi At
o na zivotni prostredi prostredi
prostredi
-y y Vysoka vyspélost
o Obvykle nizka vyspélost . y Yy ySp
. o Zvysujici se vyspélost inovace
inovace ) S
L inovace Udaje
o Laboratorni daje s . . o .
g y . | o Udaje primyslového nebo primyslového
nejveétsi pravdépodobnosti DS
. pilotniho rozsahu rozsahu
pouze od inovatora o Stfedni/vysoka nejistota Nizka nejistota
Pouzitelnost o Vysoka nejistota Y ] 4
. posouzeni posouzeni
posouzeni oo C o PN
e o Stfedni/vysokd moznost Vysoka mozZnost
o Nizka/stfedni moznost .y . o S o
. . Lo zapojeni ostatnich aktéra zapojeni aktért
zapojeni ostatnich aktéra e e .
v hodnotového tetézce hodnotového
hodnotového fetézce . e Y s
iz .... | o Definovana pouziti retézce
o (Ne)definované(a) pouziti , i
o Definovana pouziti
= Zjednodusené posouzeni » Jedna se o nejvice
zivotniho cyklu pomaha iterativni Groven = Konecné upravy
identifikovat posuzovani zivotniho dil¢iho posouzeni
nejdulezitejsi faze cyklu zivotniho cyklu
zivotniho cyklu a procesy | = Prubé&zné iterativni Uplné posouzeni
Hlavni pro zpiesnéni 0daji, a tim upravy zjednoduSeného zivotniho cyklu
charakteristiky tidit optimalni vyuziti modelovani posouzeni zahrnuje Gpravy,
usili a zdroju zivotniho cyklu, které které umoziuji
= Se znalosti pouziti sleduji zvySujici se dodrzet doporuceni
vyvijené chemické vyspélost inovace Komise k provedeni
latky/materialu ve » Priklady zptfesnéni tohoto posouzeni
vyrobku nebo odvétvi 1ze zahrnuji sbér primarnich |= Upravy se vétSinou
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Viceuroviiové
posouzeni vlivi
na Zivotni
prostiredi

ZjednoduSené posouzeni
vliva
na zivotni prostiredi

Dil¢i posouzeni vlivii na
Zivotni prostredi

Uplné posouzeni
vlivii na Zivotni
prostiredi

vytvoftit scénate
popisujici mozné
varianty, naptiklad ze
zemépisného hlediska
nebo z hlediska vyrobki
Krajni pocatecni fazi pro
zahéjeni zjednoduSeného
posouzeni zivotniho cyklu
je vyhodnoceni ukazatelii
vybranych zasad navrhu

udaji, doplnéni
chybéjicich udaja,
zahrnuti vSech kategorii
dopadu a rozsifeni hranic
systému na rozpéti ,,od
kolébky po hrob* (na
rozdil od rozpéti ,,od
kolébky po branu*)
Usili tykajici se
shromazd’ovani
primarnich udaji pro
inventarizaci Zivotniho
cyklu prostiednictvim
interniho sbéru dat, vetsi
spoluprace s dodavateli
a/nebo naslednymi
uzivateli, podavani
konkrétnich zadosti o
udaje atd.

tykaji zpfesnéni
inventarizace
zivotniho cyklu,
maximalizace
zapojeni
hodnotového fetézce
Upravy se tykaji také
zlepSeni modelovani
fazi pouzivani a
konce zivotnosti

Pristup (podle
zvolenych
urovni (zmény)
navrhu)

Molekularni: klicovou fazi
zivotniho cyklu je
syntéza/vyroba chemické
latky/materialu. Hlavni
zivotni cyklus, ktery je
tfeba vzit v ivahu, ve vazbé
na vybrané zasady navrhu,
napft. vyroba a konec
zivotnosti. Pozndmka: i
kdyz pouziti mize byt
neznamé, lze piesto zvazit
recyklovatelnost chemické
latky/materialu

Vyrobni proces: klicovymi
fazemi zivotniho cyklu jsou
vyroba chemické
latky/materialu a vyroba
prislusnych prekurzort. V
této fazi lze uptednostnit
predchazejici vyrobni
proces chemické
latky/materidlu

Vyrobek: klicovymi fazemi
zivotniho cyklu jsou
navazujici faze, jako je
vyroba vyrobku
(obsahujiciho chemickou

Na zéklad¢ arovné
(zmény) navrhu je tieba
pfedem vénovat Usili
zlepseni fazi zivotniho
cyklu, které vice souviseji
s Urovni (zmény) navrhu
Ostatni faze zivotniho
cyklu musi byt stale
brany v uvahu, a to s
pottebnymi predpoklady
a omezenimi, které jiz
byly popsany v ¢asti
,,Pouzitelnost

Cely zivotni cyklus
chemickeé
latky/materidlu
musi byt stejne
modelovan a
posuzovan se
stejnou vahou, aby
bylo mozné dospét
ke konecnému
hodnoceni, a tedy i
ptipadné volbé
alternativy
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Viceuroviiové
posouzeni vlivi
na Zivotni
prostiredi

Uplné posouzeni
vlivii na Zivotni
prostiredi

ZjednoduSené posouzeni
vliva
na zivotni prostiredi

Dil¢i posouzeni vlivii na
Zivotni prostredi

latku/material), pouziti a
konec zivotnosti

Udrzitelnost souvisejici s vyrobnim procesem. Ramec pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost
zahrnuje vSechny aspekty udrzitelnosti souvisejici s vyrobnim procesem, které byly
identifikovany ve scénafi inovace, pficemz se zamétuje vzdy na jednu konkrétni fazi zivotniho
cyklu.

Posouzenim chemickych procesii v jejich celistvosti miize rdmec pro koncepcni bezpecnost a
udrzitelnost pomoci identifikovat tlaky na Zivotni prostfedi a potencialni dopady, které by jinak
mohly byt prehlédnuty. Kritickd mista tykajici se zivotniho prosttedi by mohla byt
identifikovana v ranych fazich technologickych a procesnich inovaci; pfi prechodu do dalSich
fazi bude mozné identifikovat také tlaky a dopady na Zivotni prostfedi spojené s primyslovymi
zafizenimi.

5.3. POSOUZENI SOCIOEKONOMICKE UDRZITELNOSTI

5.3.1 ASPEKTY, UKAZATELE A KRITERIA

V ramci pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost je cilem posouzeni socioekonomické
udrzitelnosti urc¢it a pokud mozno kvantifikovat socioekonomicka rizika a ptilezitosti inovacniho
procesu. Cilem je pomoci inovatoriim pii vybéru relevantnich ukazatelt, které:

o podpoii inovace a konkurenceschopnost rozvojem odolnéjSich a udrzitelnéjsich
hodnotovych fetézct,

o podpofti socialni spravedlnost a minimalizuji riziko poruSovani lidskych prav a $patnych
pracovnich podminek v hodnotovych fetézcich,

. podpofi fizeni a zmirfiovani rizik v pribéhu celého Zivotniho cyklu, feseni etickych
rizik a rizik poSkozeni povésti, miry autonomie / rizika naruseni dodavatelského fetézce
a finan¢nich rizik v disledku nehod a nebezpecnych procest,

. urci prilezitosti a socioekonomické piinosy, jakoz 1 ndklady a externality spojené s
jednotlivymi inova¢nimi strategiemi.

Vycet socioekonomickych aspektii a kategorii dopadii pouzitelnych v kontextu ramce pro

koncepc¢ni bezpecnost a udrZzitelnost spolu s ptiklady ukazatelti uvadi tabulka 7.

Tabulka 7: Vycet kategorii dopadii a socioekonomickych aspektii véetné prikladii ukazateli.

Kategorie Socioekonomicky | Priklady ukazateli
dopadu aspekt

Lidska prava Riziko détské prace | % zaméstnanych déti (714 let)
v dodavatelském
fetézci

Riziko nucené | Riziko nucené prace v zemi (pocet pfipadi na 1 000
prace v | obyvatel)

dodavatelském
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Kategorie Socioekonomicky | Priklady ukazateli
dopadu aspekt
retézci
Pracovni Spravedlivé mzdy | Dustojna mzda, mési¢né
podminky a Minimalni mzda, mési¢né
kvalita Primérna mzda v odvétvi, mésicné

pracovnich mist

Pracovni doba

Pocet hodin prace na zaméstnance, tydn¢

Rovné prilezitosti a

Rozdily v odméiovani zen a muzi (%)

diskriminace
Svoboda Hustota odbori (% zaméstnanct organizovanych v odborech)
sdruzovani a | Pravo na sdruzovani (ordinalni stupnice)
kolektivni Prévo na kolektivni vyjedndvani (ordinalni stupnice)
vyjednavani Pravo na stavku (ordinalni stupnice)
Zdravi Existence Existuji preventivni opatfeni a nouzové protokoly pro: i)
a bezpec€nost bezpecnostnich nehody a urazy; ii) expozice pesticidim a chemickym latkdm
opatieni Nalezita obecna opatfeni v oblasti bezpe¢nosti a ochrany pfi

praci
Pocet hodin urazt na zaméstnance

Pracovni urazy

Mira smrtelnych a jinych trazli na pracovisti (pocet piipadi
na 100 000 zaméstnancti a rok)

Bezpecné a zdravé

Snaha organizace o posileni zdravi komunity

zivotni podminky (napt. prostiednictvim sdileného ptistupu komunity ke
zdravotnim zdrojim organizace)
Snaha vedeni o minimalizaci pouZzivani nebezpecnych latek a
kontrolu strukturalni integrity
Ptinos k | Pfinos k | Pfinos vyrobku/sluzby/organizace k hospodarskému pokroku
hospodaiskému | makroekonomické | (napf. ro¢ni tempo ristu realného HDP na zaméstnance)
rozvoji mu rozvoji
Vytvareni znalostné | Znalostn€ ndrocnd pracovni mista (% vysoce kvalifikovanych
naroc¢nych zameéstnanci / celkovy pocet zaméstnancl potfebnych na
pracovnich mist jednotku produkce)
Zranitelna mista | ZranitelndA  mista | PoCet varovnych oznaceni tykajicich se pritomnosti
dodavatelského | dodavatelského kritickych surovin jako materidlovych vstupti, podle
fetézce retézce metodiky Komise.
Hmotnost kritickych surovin / celkové materialové vstupy;
dodatecné kvalitativni posouzeni zranitelnosti
dodavatelského fetézce
Dovednosti  a | Technologicky Mira rdstu pocétu patentt v % pro tuto technologii za
potencial potencial definované obdobi
technologickych | Riziko nedostatku | Pomér investic do odborné ptipravy na zaméstnance oproti
inovaci dovednosti referencnim hodnotdm v odvétvi
Naklady Néklady zivotniho | Interni naklady (v€etné napf. pofizeni materidlu, pracovni

zivotniho cyklu

cyklu

sily, energie atd.)
Externality (vCetné napf.
posuzovéni zivotniho cyklu)

penézniho vyjadfeni dopadi

Kategorie dopadu Zranitelna mista v dodavatelském retézci zahrnuje mimo jiné rizika
souvisejici s kritickymi surovinami. Konkurenceschopnost, udrzitelnost a bezpecnost
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hodnotovych fetézci mohou vyznamné ovlivnit i dalsi faktory, jako je pferuseni
dodavek energie, nedostatek vody a obecna dostupnost surovin, katalyzatort, vstupnich
surovin a chemickych molekul. Tyto §irS$i dimenze zranitelnosti jsou zvlasté dilezité v
souvislosti s mezinarodni konkurenceschopnosti, zménou klimatu, zménou dynamiky
globalniho obchodu a hospodarskou soutézi tykajici se zdroju.

. Pokud jde o kategorii dopadu Ndklady Zivotniho cyklu, tlohou socioekonomického
posouzeni v ramci pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost neni duplikovat interni
podnikovou finan¢ni analyzu. Posouzeni ma spiSe podpofit posouzeni vnitinich naklada
a doplnit je o dalsi ekonomické aspekty a pomoci tak inovatoriim a spole¢nostem zvazit
socioekonomicka rizika a prilezitosti spojené s jejich navrhy. To zahrnuje potencialni
rizika, naklady a pfinosy, které pfesahuji uroveil spolecnosti. Na tirovni spolecnosti by
bylo mozné zvazit i dusledky souvisejici s pfistupem k ivérim, s pojistnym atd.

. Krom¢ toho je cilem posouzeni socioekonomické udrzZitelnosti také smérovat inovace k
posileni konkurenceschopnosti na zakladé¢ posouzeni aspektil, jako je technologicky
potencial, rizika nedostatku kvalifikovanych pracovnikii a vytvafeni znalostné
narocnych pracovnich mist. Posouzeni tak spole¢nostem pomahd nejen dodrzovat
zésady bezpeCnosti a udrzitelnosti, ale také zaujmout strategické postaveni na
rozvijejicich se trzich a v politickém prostredi.

Posuzovani Zivotniho cyklu ze socialniho hlediska (S-LCA) poskytuje zdklad pro hodnoceni
socidlnich rizik a pfinost béhem celého Zzivotniho cyklu vyrobku nebo procesu. Referencni
stupnice, které se pii posuzovani zivotniho cyklu ze socidlniho hlediska casto pouzivaji,
umoziuji klasifikovat vykonnost v ramci plné Skaly, od velmi nizkého az po velmi vysoké riziko
/ vysoky pfinos, na zdklad¢ predem definovanych referencnich hodnot, jako jsou mezinarodni
normy (napf. normy Mezindrodni organizace prace (MOP), mezindrodni umluvy atd.). V
kontextu ramce pro koncep¢éni bezpe€nost a udrzitelnost mohou referencni stupnice slouzit jako
kritéria pro vylouceni nebo pro stanoveni ptrednosti. Posuzovani Zivotniho cyklu ze socialniho
hlediska zaclefiuje do procesu navrhu etické hranice, ¢imZz odklani inovace od spolecensky
Skodlivych praktik.

Na druhé stran€ spolecenské néklady Zivotniho cyklu (S-LCC) umoziuji sefadit alternativni
chemické latky nebo materialy na zakladé celkovych nakladi v pribéhu celého zivotniho cyklu.
To zahrnuje spolecenské naklady, napiiklad ndklady na Skody zplsobené dopady na Zivotni
prostfedi a zdravi nebo niz8i Gty za energii pro spotiebitele diky energeticky U¢innéjSimu
vyrobku. Nejlépe bude hodnocena ta moznost, kterd bude znamenat nejnizsi celkové naklady (t;.
vcetné vnitinich 1 spoleCenskych ndkladl) pfi zachovéani stejné Urovné technické a funkcni
vykonnosti.

5.3.2 SOCIOEKONOMICKE POSOUZENI V PRUBEHU CELEHO INOVACNIHO PROCESU

Socioekonomické posouzeni v rdmci pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost vychédzi z diive
proveden¢ho stanoveni obsahu a rozsahu a environmentalni inventarizace Zzivotniho cyklu.
Integrace socioekonomickych ukazatell je tudiz zefektivnéna a zjednodusena pouzitim stejnych
hranic systému koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti.

Analyza stanovici obsah a rozsah je pro formovani socioekonomického posouzeni zasadni, nebot’
zvolené zasady navrhu, napt. zdvazek spolecnosti pofizovat pouze certifikované, etické a
udrzitelné suroviny, budou hrat zasadni roli pfi ur€ovani toho, které¢ socioekonomické aspekty a
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ukazatele by mély byt zahrnuty a jak by mély byt tyto ukazatele zkoumany. Zasady navrhu a
souvisejici opatfeni a zavazky by mély byt transparentné zdokumentovany, aby byla zajisténa
zpétna sledovatelnost a konzistentnost napfi¢ iteracemi posuzovani, u nichz lze provést plnou
kontrolu.

Pti posuzovani lze pouzivat jak primarni udaje, tj. kvantitativni nebo kvalitativni hodnoty
ziskané nebo podlozené pfimym méfenim nebo pozorovanim, tak sekundarni udaje z literatury a
databazi. Pouziti primarnich udaji posiluje spolehlivost posouzeni na nejvyssi trovni inovacéni
vyspélosti. Sekundarni udaje jsou vSak velmi uzitecné pro simulaci potencidlnich hodnotovych
fetézcl na nizké a stfedni Grovni inovaci.

Prestoze zaclenéni socioekonomické analyzy do ramce pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost
poskytuje cenné poznatky, je tfeba si uvédomit nékterd omezeni. K nim patii 1) dostupnost a
podrobnost udaji; ii) kompromisy a agregace; iii) statistickd povaha udaji o rizicich; iv)
omezend piic¢inna souvislost; v) proveditelnost spolehlivého socioekonomického posouzeni a
nejistota odhadd nakladl pfi nizké vyspélosti inovace; vi) problémy pii sledovani zranitelnych
mist v oblasti dodavek a vii) nejistota faktorti penézniho vyjadieni u externalit. Tato omezeni
naznacuji potfebu opakovaného pouzivani posouzeni podporujiciho rozhodovani v ranych fazich.
Znamenaji vSak také nutnost rozpoznat, kdy je nutné hlubsi zapojeni, a pribézné revidovat a
zptesiovat socioekonomickou analyzu, jakmile je k dispozici vice udaji, zméni se podminky
nebo inovace dosédhne vyspélosti.

6. HODNOCENI A ROZHODOVANI

Cilem hodnoceni koncepcni bezpec¢nosti a udrzitelnosti jako celku je podpofit rozhodovaci
proces v pribéhu celé inovace v ramci vymezeném analyzou stanovici obsah a rozsah.
Hodnoceni porovnava vystupy posouzeni aspekti bezpecnosti a udrzitelnosti s cili a s pravidly
rozhodovani, ktera si pro aspekty bezpe€nosti a udrzitelnosti inovatoii sami stanovili (a/nebo
vic€i zavedenym vnéj$im normdm, minimalnim Grovnim nebo standardiim vykonnosti).

Hodnoceni na zaklad¢é posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti miize vést k riznym rozhodnutim,
napf. pokud jde o vybér chemické latky, materidlu nebo procesu, Upravu pouzitych zasad
(zmény) névrhu atd. Tyto poznatky a volby jsou nasledn¢ zaclenény do nového vyvojového
cyklu, v némz se ziskané poznatky stanou voditkem pro budouci inovac¢ni Gsili, a tim se zajisti
neustalé zlepSovani smérem k bezpecnéjSim a udrzitelnéjSim feSenim.

Rémec pro koncepcni bezpeCnost a udrZitelnost sice umoziuje vizualizaci a ptipadné
vyhodnoceni kompromisti, jakoz i identifikaci a vyuziti synergii v ramci riznych aspekti
bezpecnosti a udrzitelnosti a mezi nimi, uvahy vSak jdou i dale. Je tfeba vzit v tvahu dalsi
dalezité¢ aspekty, jako je funkCnost chemické latky nebo materidlu a trzni aspekty, napf.
pronikani na trh, spotfebitelska cena atd.

Dilezitym piistupem k formalizaci a systematizaci rozhodnuti u¢inénych v pribéhu inova¢niho
procesu je pouziti pravidel rozhodovani, ktera jsou definovdna na pocatku pii analyze stanovici
obsah a rozsah a pfizptisobena konkrétnimu ptipadu. Je také dllezité zajistit spolupraci s aktéry
hodnotového fetézce a pofidit jasnou dokumentaci strategickych rozhodnuti pfijatych béhem
provadéni koncepeni bezpec€nosti a udrzitelnosti.
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Aspekty nejistoty jsou nedilnou soucasti ramce pro koncepcni bezpecnost a udrzitelnost a mély
by byt zohlednény pfi hodnoceni a rozhodovani. Zdroje nejistoty mohou sahat od nedostatku
informaci o Zivotnim cyklu aZ po trovei kvality udaji a jejich dostupnost. Uroveii podrobnosti
analyzy nejistoty by méla byt v souladu s viceuroviiovym pfistupem a odpovidat celkovému
rozsahu a ucelu posouzeni. Zpfesnéni posouzeni v kazdé iteraci bude zahrnovat zaClenéni
novych udaji, informaci a ptipadné metod, které 1épe charakterizuji dany systém, a tim snizuji
nejistotu.

Piiklad piehledu k vizualizaci vysledku v oblasti koncepéni bezpecénosti a udrzitelnosti

Posuzovani bezpecnosti a udrzitelnosti zivotniho cyklu chemickych latek a materialti zahrnuje
mnoho aspekti, které je tieba posuzovat jednotlivé a nasledné je integrovat jako podklady pro
rozhodovani. Za timto ucelem jsou uvedeny priklady ptehled. Ukazuji prvky a informace, které
by mély byt zohlednény pro komplexni hodnoceni aspektii bezpecnosti a udrzitelnosti a pro
sledovani pribéhu inovac¢niho procesu. Diky ptehlediim muze odbornik v praxi vizualizaci
ramce flexibiln¢ prizpiisobit vyspélosti inovace a dostupnosti dat. Pfistup zalozeny na piehledech
rovnéz umoziuje zahrnout kvalitativni 1 kvantitativni vysledky posouzeni (od zjednoduSeného
posouzeni ptes dil¢i az po uplné posouzeni koncepcni bezpecnosti a udrzitelnosti).

Prehled stanovici obsah a rozsah by mél umoznit vizualizaci prvki ke stanoveni obsahu a
rozsahu, které se promitnou do ndsledné faze posouzeni. Pfehled stanovici obsah a rozsah
umoziuje odbornikiim v praxi sledovat vyvoj provadéni koncepéni bezpecnosti a udrzitelnosti (a
s tim souvisejici uplnost pozadovanych informaci a idajii) a pfipravit se na cilenéj$i posouzeni
bezpecnosti a udrzitelnosti.

Piehled posouzeni. Piehled posouzeni nabizi komplexni pohled na vysledky ziskané z
posouzeni bezpecnosti a udrzitelnosti. ME&l by byt navrzen tak, aby byl pfizpisoben urovni
vyspélosti inovace — napiiklad uUrovni technologické pfipravenosti (n), na zakladé¢
viceuroviiového pristupu. Prehled posouzeni pomaha identifikovat hlavni kritickd mista a oblasti,
které je nutné zlepSit, a zaroven vizualizuje mozné¢ kompromisy v ramci aspekti bezpecnosti a
udrZitelnosti a napfi¢ t€émito aspekty.

Klicové prvky, které je tteba zahrnout do piehledu posouzeni:

. posouzeni bezpecnosti: vystup posouzeni bezpecnosti uvedeny pro jednotlivé zvazované
prvky, tj. vnitini vlastnosti a riziko zaloZzené na expozici béhem vyroby, zpracovani,
pouziti a na konci Zivotnosti,

J posouzeni environmentalni udrzitelnosti: vysledky jsou uvedeny pro 16 kategorii
dopadil na Zivotni prostfedi, aby se odhalily pfipadné kompromisy,

o bezpecnost a udrzitelnost souvisejici s vyrobnim procesem: vizualizace vystupu uvah o
bezpecnosti a udrzitelnosti souvisejici s vyrobnim procesem, se zaméfenim na konkrétni
fazi zivotniho cyklu chemické latky nebo materialu,

J posouzeni socioekonomické udrzitelnosti: vysledky se uvadéji pro jednotlivé zvolené
kategorie dopadu, podle vhodnosti a proveditelnosti v daném ptipadé.

U kazdého z kli¢ovych prvki ptehledu posouzeni by mély byt uvedeny tyto udaje:

o urovenn nejistoty: kazdy vysledek je spojen s urovni nejistoty, kterou lze posoudit
pomoci kvalitativniho nebo kvantitativniho pfistupu,
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J faze zivotniho cyklu: vysledky posouzeni by mély zahrnovat informace o fazi (fazich)
zivotniho cyklu, které jsou v posouzeni zohlednény.

Iterativni povaha ramce pro koncepéni bezpecnost a udrzitelnost umoziuje postupné zaclenovani
a integraci udajl, coz vede k postupné se zvysujici Uplnosti posouzeni v kazdé¢ iteraci. Obrazky 5
a 6 uvadgji priklady mozného znazornéni klicovych prvkid posouzeni bezpecnosti a

environmentalni udrzitelnosti.

Obrazek 5: Priklad vysledkl posouzeni bezpecnosti, které maji byt zahrnuty do piehledu.
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Obrazek 6: Priklad prehledu posouzeni environmentalni udrZitelnosti
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Vizualizace vysledkli posouzeni bezpecnosti i udrzitelnosti mtize slouzit jako podklad pro
rozhodovani. V souvislosti s rimcem pro koncepéni bezpecnost a udrZitelnost je vSak velmi
dilezité doplnit vizualizaci o podrobné informace o provedenych posouzenich. Prezentace
komplexnich tdaji pomaha odhalit silné a slabé stranky, které by souhrnné vysledky mohly
zastfit, a je tak zdsadni soucasti hodnoceni.

7. DOKUMENTACE

Dokumentace =zajistuje véEtsi transparentnost ohledné zptsobu, jakym byl ramec pro
koncepéni bezpeCnost a udrzitelnost proveden. Osvétluje zpétnou sledovatelnost a
konzistentnost viceurovitovych posouzeni bezpe¢nosti a udrzitelnosti a odhaluje identifikaci
kritickych mist a nedostatkii v udajich v postupnych fazich uskute¢fiovaného inovac¢niho
procesu.

Aspekty nejistoty pii posuzovani by mély byt plné, systematicky a transparentné
zdokumentovany. Tato ¢innost by méla zahrnovat kvalitativni 1 kvantitativni aspekty tykajici
se udajli, metod, scéndit, vstupli, modell, vystupi, analyzy citlivosti a interpretace vysledk.

Vytvotrena dokumentace ptredstavuje uzitecné ulozist€¢ a shrnuti vyvoje inovacniho procesu,
které se vytvaii jiz v prubéhu iteraci, nebot’ se dopliuje na zékladé zdokonaleného stanoveni
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obsahu a rozsahu, generovanych tdaji a pfijatého rozhodnuti o inovaci. Lze ji pouzit jak pro
ucely interni komunikace, napf. mezi riznymi vnitropodnikovymi funkcemi a hierarchickymi
urovnémi zapojenymi do procesu vyzkumu a inovaci v organizaci, tak pro ucely externi
komunikace, naptiklad s riznymi aktéry zivotniho cyklu nebo s externimi zucastnénymi
stranami.

Vzory dokumentace jsou k dispozici v metodickych pokynech pro koncepéni bezpecnost a
udrzitelnost (verze 2024 ('!)) a budoucich aktualizacich (), véetné& ptikladd hlavnich prvk,
kter¢é je tfeba zahrnout.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H. a Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance (Koncepéné bezpetné a udrzitelné chemické latky a materialy — Metodické pokyny). Utad pro
publikace Evropské unie, Lucemburk, https://doi.org/10.2760/28450.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en.
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