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1. ELEMENTER, DER UNDERSTOTTER RAMMEN FOR IBOENDE SIKKERHED OG

BAREDYGTIGHED

Den reviderede ramme' for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og baredygtighed er
en frivillig beslutningstilgang, der er udformet til at vejlede innovatorer i udviklingen af
kemikalier og materialer, der er sikrere og mere baredygtige gennem hele deres livscyklus. Med
den reviderede ramme fastholdes ambitionsniveauet fra den oprindelige ramme for iboende
sikkerhed og baredygtighed fra 2022, samtidig med at der ydes mere stotte til
innovationsprocessen. Denne ajourforte ramme gor det muligt for innovatorer mere effektivt at
identificere de nedvendige oplysninger til at understotte beslutninger om sikkerhed og
baredygtighed, samtidig med at iboende usikkerheder minimeres.

Der er flere egenskaber, der understotter rammen for iboende sikkerhed og beredygtighed:

. en holistisk, iterativ og trinvis tilgang til vurdering af sikkerhed og baeredygtighed, der
supplerer andre overvejelser sdsom funktionalitet eller omkostninger pa hvert trin i den
innovative beslutningsproces

J hensyntagen til hele livscyklussen for kemikalier og materialer, herunder de processer,
de indgar i, og de produkter, de bliver en del af

o inddragelse af fagfolk inden for sikkerhed og baredygtighed gennem hele livscyklussen

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). Europa-Kommissionen — Falles Forskningscenter. Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework, Den Europaiske Unions Publikationskontor,
Luxembourg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o gennemsigtighed i opfyldelsen af principperne og sporbarhed af vurderingen gennem
hele innovationsprocessen.

Rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed er tenkt som et referencepunkt i forsknings-
og innovationsaktiviteter samt som rettesnor for indsatser, der skal forbedre sikkerheden og
baeredygtigheden af kemikalier og materialer. Selv om rammen for iboende sikkerhed og
baredygtighed ikke griber ind 1 eller skaber nye EU-retlige forpligtelser for kemikalier og
materialer, kan den bruges som en vejledning i forbindelse med foregribende foranstaltninger og
beslutninger i innovationsprocessen, herunder handlinger, der gar videre end minimumskravene i
lovgivningen.

Gennemforelsen af denne reviderede ramme for iboende sikkerhed og baredygtighed
understottes af den metodologiske vejledning for iboende sikkerhed og baredygtighed (2024-
udgaven? og fremtidige opdateringer’), som indeholder detaljeret vejledning, skabeloner og en
ajourfort oversigt over relevante metoder, varktejer og datakilder.

2. RAMMENS OVERORDNEDE STRUKTUR

Den overordnede struktur af rammen for iboende sikkerhed og baeredygtighed er vist i figur 1.

Figur 1. Den overordnede struktur af rammen for iboende sikkerhed og beeredygtighed.

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H. og Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance. Den Europ@iske Unions Publikationskontor, Luxembourg, 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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Strukturen er en cyklus, der understreger den iterative og lagdelte* karakter af implementeringen
af rammen for iboende sikkerhed og beredygtighed gennem hele innovationsprocessen for
kemikalier og materialer.

I hver iteration af cyklussen tages der hejde for folgende elementer:

3.

Afgrensningsanalyse: fastleggelse af malsetninger, principper og beslutningsregler for
innovationen. Dette omfatter en beskrivelse af det oprindelige system for iboende
sikkerhed og beredygtighed samt definitionen af den tilsigtede innovation, herunder
(gen)udformningen og inddragelsen af aktererne gennem hele livscyklussen.

Scenarie for iboende sikkerhed og baeredygtighed: reprasenterer resultaterne af
afgrensningsanalysen og identificerer startpunktet for rammen for iboende sikkerhed og
baredygtighed, hvilket muligger en skraeddersyet vurdering af sikkerhed og
baredygtighed.

Vurdering af sikkerhed og baeredygtighed: den holistiske vurdering af aspekter
vedrerende sikkerhed og baredygtighed, hvor sidstn@vnte omfatter bdde miljomaessige
og sociogkonomiske aspekter gennem hele kemikaliets eller materialets livscyklus.

Evaluering af iboende sikkerhed og baeredygtighed: fremlaggelse af resultaterne af
vurderingerne af sikkerhed og baeredygtighed og sammenligning af dem med de mal,
principper og beslutningsregler, der er defineret i afgraensningsanalysen.

Dokumentation: registrering af gennemforelsen af rammen for iboende sikkerhed og
baredygtighed pa en sporbar og gennemsigtig made, hvor handlinger og mal for
gradvise, efterfolgende iterationer skitseres.

AFGRANSNINGSANALYSE

Nogleelementer 1 afgraensningsanalysen omfatter:

Beskrivelse af det oprindelige system, der underseges, som omfatter de tre elementer,
der er nedvendige for at definere systemets grenser: kemikalier/materialer, processer og
produkter.

Definitionen af den maélrettede innovation omfatter

o malszetningerne, der afspejler, hvorfor og til hvilket formdl rammen for iboende
sikkerhed og baredygtighed anvendes

J principperne for udformning, idet der tages hensyn til malene og medvirkes til
at styre innovationens retning

. (gen)udformningen (pa molekyle-, proces- og produktniveau), identificering af
de specifikke tiltag med henblik pa at nd malene

. beslutningsreglerne, der definerer indikatorer og kriterier til at méle succes for
tiltagene.

4 Den iterative tilgang indebzrer at den fulde proces for rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed gentages

flere gange i lobet af innovationscyklussen, mens den trinvise tilgang betyder, at man bevager sig gennem
forskellige niveauer eller faser af innovation.
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Rammen for iboende sikkerhed og beredygtighed henviser til et set vejledende
principper for udformning som angivet i tabel 1. Disse principper kan anvendes til at
styre innovationen og er genstand for en efterfolgende vurdering af sikkerhed og
baredygtighed for at evaluere ydeevnen af den foresldede innovation og identificere
eventuelle afvejninger. Principperne for udformning er udviklet 1 forskellige
sammenhange, sdsom gron kemi, gron ingenierkunst, cirkuler kemi, beredygtig kemi
og indbygget sikkerhed samt politikrelaterede ambitioner (f.eks. cirkuler ekonomi,
biogkonomi eller nulforurening). Principperne for udformning kan inspirere innovation,
men er ikke det samme som at pavise sikkerhed og baredygtighed. Disse aspekter skal
adresseres via vurderingen af sikkerhed og beredygtighed og evaluering.

Tabel 1: Ikke-udtommende liste over vejledende principper for udformning, tilhorende definitioner og eksempler pd
(gen)udformningstiltag, der skal vejlede om sikrere og mere beeredygtig innovation.

Principper for Definition Eksempler pa (gen)udformningstiltag
udformning

Materiale- Inkorporering af alle de Maksimere udbyttet under reaktionen for at
udnyttelse kemikalier eller materialer, der | reducere forbruget af kemikalier eller

anvendes i en proces, i
slutproduktet eller fuld
genvinding af dem i processen,
hvilket reducerer anvendelsen
af rdmaterialer og
produktionen af affald.

materialer. Genvinde flere ureagerede
kemikalier og materialer. Valge materialer og
processer, som minimerer genereringen af
affald. Indkredse forekomsten af brugen af
kritiske ramaterialer med henblik pa at
minimere eller erstatte dem.

Minimere brug

Bevare produkternes

Reducere og/eller afskaffe farlige kemikalier

af farlige funktionalitet, idet brugen af eller materialer i produktionsprocesser. Andre

kemikalier og farlige kemikalier/materialer produktionsprocesser for at minimere brugen

materialer om muligt reduceres eller af farlige kemikalier/materialer. Reducere

undgés fuldstendigt. og/eller afskaffe farlige kemikalier eller

materialer i slutprodukter.

Reducere Eliminere eksponering for Stofter, der kraver en hgj grad af

eksponering for | kemiske farer fra processer i risikostyring, ber sa vidt muligt undgas, og

farlige stoffer videst mulige omfang. den bedste teknologi ber anvendes til at undgé
eksponering i alle livscyklusfaser.

Udformning Minimere det samlede Velge eller udvikle (produktions-)processer,

med henblik pid | energiforbrug til at producere som: involverer alternative og mindre

energi- et kemikalie/materiale i energiintensive produktions-

effektivitet fremstillingsprocessen og/eller /adskillelsesteknikker, maksimerer

i forsyningskeden.

genanvendelsen af energi, har ferre
produktionstrin, anvender katalysatorer,
herunder enzymer, reducerer ineffektivitet og
udnytter forhandenvarende restenergi i
processen eller vaelger lavere

DA




DA

Principper for Definition Eksempler pa (gen)udformningstiltag
udformning
reaktionstemperaturer.
Brug af Malrette ressourcebevarelse, Fremme brugen af ravarer, som:
vedvarende enten via lukkede . . .
. er vedvarende, cirkulere, ikke forarsager
kilder ressourcekredsleb eller ved at . -
. arealkonkurrence, ikke pavirker
bruge vedvarende materialer, N . . .
. biodiversiteten i negativ retning.
sekundere materialer og
energikilder. Eller fremme processer, som:
bruger vedvarende energiressourcer med lave
emissioner og uden negative virkninger pa
biodiversiteten.
Forebyggelse Anvende teknologier til at Velge materialer eller processer, som:
o8 u.ndgaelse af minimere og/elle.r undgd minimerer genereringen af farligt affald og
farlige udledning af farlige e . )
. o, o farlige biprodukter og minimerer genereringen
emissioner forurenende stoffer til miljoet. .. . .
af emissioner (f.eks. flygtige organiske
forbindelser, forsurende og eutrofierende
forurenende stoffer og tungmetaller).
Udformning Udforme funktionelle Undga brug af kemikalier eller materialer, som
med henblik pd | kemikalier/materialer, der ikke er til hinder for bortskaffelse sdsom genbrug.
bortskaffelse udger nogen risiko for miljoet

eller mennesker ved slutningen
af deres levetid. Udforme
kemikalier/materialer, sa de
ikke hindrer genbrug,
affaldsindsamling, sortering og
genanvendelse/upcycling.
Udforme for at fremme
cirkularitet.

Velge materialer, som: varer langere
(leengere levetid og mindre vedligehold), er
lette at adskille og sortere, er veerdifulde, selv
efter brug (kommercielt efterfolgende liv), er
fuldt ud bionedbrydelige, nér det drejer sig om
anvendelser, der uundgéeligt forer til
udledning i miljeet eller i spildevandet.

Overveje: brug af genanvendelig emballage
for det kemikalie eller det materiale, der bliver
vurderet, og for kemikalier eller materialer 1
dets forsyningskeade, energieffektiv logistik
(f.eks. reduktion af de transporterede
mangder, &ndring af transportform),
reduktion af transportafstande i
forsyningskaden.

Reglerne for beslutningstagning bruges til at male, hvor succesfuld tiltaget er i forhold
til malene. De danner grundlag for beslutningstagningen under evalueringen ved at
definere kriterier for de relevante indikatorer samt vagtningsregler, idet der tages
hensyn til usikkerheder i forbindelse med vurderingen af indikatorerne.

Engagementet med aktorerne i hele livscyklussen afspejler, at rammen for iboende
sikkerhed og baredygtighed raekker ud over en enkelt interessent og forudser
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inddragelse og samarbejde mellem interessenter 1 hele livscyklussen.
Afgraensningsanalysen bidrager til forstd en organisations position i livscyklussen. Den
bidrager til at identificere og engagere sig med akterer i1 hele livscyklussen tidligt 1
forsknings- og innovationsprocessen samt i mere avancerede faser, athangigt af det
undersogte system og den malrettede innovation.

4. IDENTIFIKATION AF SCENARIET FOR IBOENDE SIKKERHED OG BAREDYGTIGHED

Scenariet for iboende sikkerhed og baredygtighed afspejler resultaterne af afgrensningsanalysen
og fastlegger, pa grundlag af innovationens modenhed og tilgeengeligheden af data, modenheden
af implementeringen af rammen for iboende sikkerhed og baeredygtighed — enten som en
forenklet (screening), forelebig eller fuldstendig vurdering af den iboende sikkerhed og
baredygtighed. Denne tilgang gor det muligt for innovatorer at skreddersy vurderinger af
sikkerhed og baredygtighed baseret pd graden af modenhed af innovationen og
datatilgeengeligheden 1 forbindelse med den innovationsproces, der overvejes, og derefter
anvende en trinvis tilgang for gradvist at bevaege sig mod en fuldsteendig vurdering, efterhdnden
som innovationen modnes.

Et szt generelle scenarier for iboende sikkerhed og bzredygtighed prasenteres i tabel 2.
Innovatorer ber tilpasse disse scenarier, sa de passer til de specifikke forhold, der er identificeret
i afgrensningsanalysen.

Tabel 2: Generelle scenarier for iboende sikkerhed og beeredygtighed baseret pd innovationens modenhed og
tilgeengeligheden af data

Scenarier for .
iboende Forenlflet vurderlong/ Forelebig vurdering Fuld vurdering
sikkerhed og screeningsvurdering
beeredygtighed
o Normalt lav
innovationsmodenhed
o Lav datatilgeengelighed | o@get modenhed af
o Stor usikkerhed ved innovationen Ho' modenhed af
vurderingen oMiddel © Hej modenhed a
o Lav/middel mulighed datatilgengelighed ;rlln'ozila:l(t).r;en liched
for at engagere sigmed | oMiddel/hgj usikkerhed © LQJ a'lili g?: nége 1§, ¢
de andre akterer i ved vurderingen © avduS} erhed ve
Anvendelse veerdikaden oMiddel/hej mulighed for | ™R L
o Begranset at engagere sig med de g d
tilgeengelighed af andre akterer i eEgagere S18 mZ'k d
ressourcer (f.eks. vaerdikaeden a wreme ! veerdieden
SMV'er) oRelevans af © Ipnovatloner i hele .
o Begrenset til den livscyklusfaser tet pd EVfcylilgssen tages 1
specifikke den, hvor innovationen clragtning
livscyklusfase, hvor finder sted
innovationen finder
sted
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5. VURDERING AF SIKKERHED OG BAREDYGTIGHED

Nér afgrensningsanalysen er udfert, scenariet for iboende sikkerhed og baeredygtighed er
defineret, og principperne for udformning er anvendt, kan innovatoren fortsette med vurdering
af sikkerheden og beredygtigheden gennem hele livscyklussen for det kemikalie/materiale, der
overvejes.

. Sikkerhedsvurdering: vurderer bdde den fare, der er forbundet med det specifikke
kemikalie eller materiale, der underseges, og eksponeringspotentialet i de definerede
scenarier. Dette gor det muligt at udarbejde et skon over risikoen, om muligt 1 absolutte
kvantitative termer, hvis ikke i kvalitative eller relative termer. Inden for rammen for
iboende  sikkerhed og baredygtighed vurderes ogsd sikkerheden ved
produktionsprocesser, herunder, hvor det er relevant, vurdering af alternative
produktionsprocesser.

. Beredygtighedsvurdering indebarer en miljomassig og socioskonomisk vurdering af
det undersogte kemikalie/materiale, fra udvinding af rdmaterialer til bortskaffelse:

o Vurdering af den miljemessige baredygtighed: Her vurderes miljepavirkningerne
gennem hele kemikaliets eller materialets livscyklus ved hjelp af
livscyklusvurdering, hvor flere pévirkningskategorier sdsom klimaandringer og
ressourceforbrug vurderes, bl.a. for rdmaterialer, produktionsprocesser, den endelige
anvendelse af kemikaliet eller materialet samt det forventede slutstadie af
livscyklussen.

o Vurdering af den sociogkonomiske baeredygtighed: Denne vurdering omfatter de
sociogkonomiske aspekter gennem hele den kemiske eller materielle livscyklus med
fokus pé aspekter relateret til social retferdighed (f.eks. arbejdsvilkér og
menneskerettigheder) og konkurrenceevne (f.eks. sirbarheder i forsyningskeden,
mangel pa kvalificerede kompetencer og livscyklusomkostninger).

Vurderingen af sikkerhed og baredygtighederne kan tilpasses pa grundlag af det identificerede
scenarie for iboende sikkerhed og baeredygtighed. Vurderingen af sikkerhed og baredygtigheden
kan udferes parallelt og pd en iterativ og trinvis made, efterhdnden som oplysninger bliver
tilgaengelige i lobet af innovationsprocessen, og de dermed kan udlese anvendelsen af forskellige
principper for udformning samt definitionen af (gen)udformningstiltag for at minimere
afvejninger.

5.1. Sikkerhedsvurdering

5.1.1 ASPEKTER, INDIKATORER OG KRITERIER

Der er etableret forskellige retlige og reguleringsmaessige rammer pa nationalt og internationalt
niveau for at handtere sikkerheden ved kemikalier og materialer. Disse rammer har til formal at
beskytte menneskers sundhed og miljeet, fremme sikrere produkter og sikre gennemsigtighed og
ansvarlighed i forbindelse med udvikling, forarbejdning og anvendelse af kemikalier. I Unionen
samles forskellige retlige rammer, der vedrerer forskellige sektorer og pligthavere. De enkelte
retsakters mél og anvendelsesomride varierer, hvilket betyder, at der ogsa er forskel pa f.eks.
datakrav, kemiske/materialers livscyklusfaser og malpopulationer eller gkosystemer.
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P& trods af forskelle 1 den retlige og proceduremassige kontekst understottes
kemikaliesikkerhedsvurderinger pé tvars af sektorer af en feelles videnskabelig metode baseret
pa folgende fire elementer:

. Fareidentifikation: bestemmelse af, om de iboende egenskaber ved et kemikalie kan
forarsage skade (f.eks. carcinogenicitet, reproduktionstoksicitet, gkotoksicitet).

o Farekarakterisering: (styrke- eller dosisresponsvurdering): Fastlaeggelse af forholdet
mellem dosis eller koncentration af et kemikalie eller materiale og alvorligheden eller
sandsynligheden for skadelige virkninger. Dette omfatter identifikation af den dosis,
hvor kritiske virkninger opstar, og fastsettelse af referencegranser for tolerabel
eksponering, hvor det er muligt. Farekarakterisering bygger pa den aktuelle situation pa
det videnskabelige omradde inden for (oko)toksikologiske testdata og
dosisresponsdeskriptorer®.

J Eksponeringsvurdering: Estimering, for relevante eksponeringsveje, af niveauet,
hyppigheden og varigheden af eksponeringen for kemikaliet for mennesker eller miljo,
under hensyntagen til relevante eksponeringsmonstre og sundhedsvirkninger i
realistiske og identificerbare vaerst tenkelige scenarier.

. Karakterisering af risiko: Integration af fare- og eksponeringsoplysninger for at
vurdere  sandsynligheden for og alvoren af skade wunder specifikke
anvendelsesbetingelser. Hvor det er muligt, udtrykkes sikkerheden pé grundlag af
risikokarakteriseringsforhold (RCR), som sammenligner den estimerede eksponering for
et kemikalie med den tolerable eksponeringsgreense, der er fastsat i
farekarakteriseringen.

Hvert af de fire elementer bygger pa forskellige aspekter og flere indikatorer. Karakteriseringen
af disse kraver integration af forskellige datastremme fra flere kilder (figur 2).

Figur 2: Aspekter, der skal tages i betragtning ved fareidentifikationen, karakterisering af faren, vurdering af
eksponeringen og karakterisering af risikoen.

Selv om der i beskrivelsen under de fire elementer er fokus pa farer for menneskers sundhed og miljoet,
kan der anvendes forskellige og skraeddersyede tilgange til at handtere specifikke fareklasser som "meget
persistent og meget bioakkumulerende" eller "gas under tryk".

En toksikologisk dosisresponsdeskriptor er betegnelsen for forholdet mellem en specifik virkning af et
kemisk stof og den dosis, hvorved den optrader.
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Sikkerhedskriterier under rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed kan og vil 1 det
mindste delvist vare baseret pd fareprofilen for de pidgeldende kemikalier og materialer. De
fleste fareklasser og -kategorier er defineret i del 2-5 i bilag I til forordningen om klassificering,
mearkning og emballering (CLP)’. CLP-fareklassificeringen indeholder ikke de specifikke data,
der er nedvendige for at understotte farekarakteriseringen og dermed risikokarakteriseringen. Det
er imidlertid nyttigt at screene for og markere farerelaterede spergsmal, nar der treffes
beslutning om tiltag pa et tidligt tidspunkt, jf. tabel 3. Da denne tilgang ikke finder anvendelse pa
kemikalier og materialer, for hvilke der ikke findes nogen CLP-fareklassificering, kan
forudsigelser fra strukturelt lignende stoffer (og/eller screening af nye metoder) vare en
afgorende analog til formalet.

7 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning
og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
om @ndring af forordning (EF) nar. 1907/2006 (EUTL353 af 31.12.2008, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Tabel 3: Farebaserede kriterier for og overvejelser om iboende sikkerhed og baredygtighed 1 overensstemmelse

med EU's politiske mal.

Farebaserede kriterier for iboende
sikkerhed og baeredygtighed

Relaterede overvejelser — relevante for beslutningstagning om
kemikaliets eller materialets rolle i innovationen og for
afgrensningsanalysen i den indledende og efterfolgende
iteration af cyklussen for iboende sikkerhed og baredygtighed

Kriterium H1, der omfatter de mest
skadelige stoffer (ifelge CSS (EC,
2020a)), herunder serligt
problematiske stoffer (SVHC) i
henhold til REACH-forordningens
artikel 57, litra a)-f) (EU, 2006).

Innovatorer ber overveje virkningerne af de identificerede
egenskaber og vare opmarksomme pé, at kemikalier og
materialer, der ikke opfylder kriterium H1, er eller kan blive
omfattet af lovgivning, der:

e forbyder, begrenser eller i det mindste afskraekker fra deres
anvendelse, bortset fra undtagne anvendelser, f.eks.
anvendelser, der anses for vasentlige for samfundet®

o pélegger betingelser for sikker anvendelse og kraver, at
emissioner/eksponering kontrolleres i hele livscyklussen

e kreaever, at der ivaerksattes aktiviteter for at identificere eller
udvikle alternativer s& hurtigt som muligt, s& de kan
erstattes, og deres anvendelse kan udfases, s snart der
findes alternativer, der er mindre farlige, mere baredygtige
samt pkonomisk og teknisk levedygtige

e indebzrer, at deres anvendelse og tilstedevaerelse skal
spores gennem deres livscyklus

e kraver, at de (gen)udformes for at reducere deres skadelige
virkninger.

Kriterium H2, der omfatter
problematiske stoffer som beskrevet i
CSS (EC, 2020a), defineret i artikel
2, stk. 27, 1 forordningen om
miljevenligt design for beredygtige
produkter (EC, 2024), og som ikke
allerede er omfattet af kriterium H1.

Innovatorer ber overveje virkningerne af de identificerede

egenskaber og vare opmarksomme p4, at kemikalier og

materialer, der ikke opfylder kriterium H2, er eller kan blive

omfattet af lovgivning, der:

o palegger betingelser for sikker anvendelse og kraver, at
emissioner/eksponering kontrolleres i hele livscyklussen

e kreever, at de erstattes, sa snart der findes alternativer, der er
mindre farlige, mere baeredygtige og ekonomisk og teknisk
baredygtige

e indeberer, at deres anvendelse og tilstedevaerelse skal
spores gennem deres livscyklus

e kraver, at de (gen)udformes for at reducere deres skadelige
virkninger.

Kriterium H3, der omfatter de
fareklasser, som ikke er omfattet af
kriterium H1 og H2.

Innovatorer ber overveje virkningerne af de identificerede
egenskaber, og for kemikalier og materialer, der ikke opfylder
kriterium H3, ber de overveje folgende:

8 Anvendelser er nedvendige af hensyn til sundhed eller sikkerhed eller er kritiske for samfundets funktion, og hvis
der ikke findes alternativer, der er acceptable ud fra et miljo- og sundhedsmassigt synspunkt, som skitseret i
Kommissionens meddelelse C/2024/2849 — Vejledende kriterier og principper for begrebet vesentlige
anvendelsesformal i EU-retsakter vedrarende kemikalier
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e markere dem til intern gennemgang for at finde metoder til
at anvende dem pa méder, der reducerer deres toksiske
virkninger

o forklare, hvordan man sikrer, at de anvendes sikkert gennem
hele livscyklussen, indtil der findes alternativer, der er
mindre farlige, mere baeredygtige samt gkonomisk og
teknisk levedygtige

Farebaserede kriterier for iboende sikkerhed og baredygtighed eger den tidlige opmarksomhed
pa kemikaliesikkerhed og tilknyttede juridiske aspekter, som innovatoren/fagfolk inden for
iboende sikkerhed og beredygtighed ber tage i betragtning under innovationen for at forebygge
eller forudse fremtidige konsekvenser og krav. Farebaserede kriterier skal suppleres med
eksponeringsbaserede  sikkerhedskriterier. 1  disse ber der tages hensyn il
dosisresponsdeskriptorer og eksponeringsvurdering. Hvis eksponeringen er kendt (dvs. kan
estimeres med sikkerhed vedrerende omfang og kontrol), kan de nedvendige oplysninger om
farer faktisk indhentes pd en mere malrettet made. Fordelen ved at have de deraf folgende og
mere omfattende fareoplysninger samt tillid til eksponeringsestimater er muligheden for bedre at
understotte risikokarakteriseringen.

I forbindelse med de overordnede sikkerhedskriterier ber der tages hejde for
risikokarakterisering, og kriterierne ber om muligt vare baseret pd risikokarakteriseringsforhold
(RCR). RCR > 1 indikerer, at risikoen ikke er tilstrackkeligt kontrolleret: eksponeringsniveauerne
er hojere end nuleffekt- eller minimaleffektniveauerne for den relevante tids- og rumskala for et
eller flere af mélene for beskyttelse af sundhed og sikkerhed (arbejdsmilje, forbrugere og miljo).
Manglende opfyldelse af RCR < 1-kriterierne tyder pd, at der ber treffes yderligere beslutninger
vedrarende kemikaliets eller materialets rolle i innovationen, afgrensningsanalysen i den
indledende og efterfolgende iterationer af cyklussen for iboende sikkerhed og baeredygtighed, og
at den nuverende lgsning ogsa kan sta over for udfordringer med hensyn til at overholde allerede
eksisterende lovgivning.

Efterhanden som innovationen skrider frem, og markedsscenarierne bliver klarere, ber
innovatorer ogsé tage hensyn til den bredere EU-retlige — og, hvor det er relevant, internationale
— ramme for sikkerhed, der skal anvendes pé& den specifikke kemikalie-/materiale-
/produktanvendelse. Selv om rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed ikke griber ind 1
Unionens retlige forpligtelser vedrerende kemikalier og materialer, kan rammen for iboende
sikkerhed og baredygtighed vejlede om foregribende tiltag, der gar videre end
minimumskravene til lovoverholdelse, ved at anvende strengere beslutningsregler og kriterier for
risikokarakterisering under innovationen.

5.1.2 SIKKERHEDSVURDERING GENNEM HELE INNOVATIONSPROCESSEN

Sikkerhedsvurderingen udferes efter en trinvis tilgang fra en kvalitativ, semikvantitativ til en
kvantitativ vurdering, efterhdnden som der foreligger oplysninger om bade faren og
eksponeringen.

Fareidentifikation. Hvis kemikaliet/materialet allerede er pa markedet, kan der anvendes
eksisterende datakilder sdsom sikkerhedsdatablade (SDS'er), lovpligtig klassificering, offentlige
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databaser og QSAR-modeller’ eller ekstrapolering fra strukturelt lignende stoffer.
Fareidentifikation har fokus pd hurtigt at identificere kemikalier og materialer med kendte eller
formodede farlige egenskaber. For nye eller @ndrede stoffer, iseer i de tidlige innovationsfaser,
kan data vere sparsomme, og i disse tilfeelde baseres fareidentifikationen pa konservative
antagelser og praediktive verktgjer til at identificere potentielle problemomrader.

Efterhanden som innovationen skrider frem, og flere oplysninger bliver tilgengelige, kan der
anvendes mere raffinerede og malrettede teststrategier, f.eks. in vitro-metoder eller validerede
nye metoder. I de senere faser af innovationen kan fareidentifikation omfatte integrerede tilgange
til testning og vurdering (IATA'er) og, hvor det er berettiget og etisk tilladt, in vivo-
undersogelser.

Eksponeringsvurdering begynder med identifikation af anvendelsestilfeeldet og udarbejdelse af
eksponeringsscenarier. Metoder som de anvendelsesdeskriptorer, der er udviklet inden for
rammerne af REACH, kan anvendes til at stette innovatoren 1 udarbejdelsen af
eksponeringsscenarier. I forbindelse med rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed kan
der 1 eksponeringsscenarierne i de tidlige innovationsfaser vare fokus pd en enkelt aktor.
Eksponeringsscenarierne vil derefter blive udvidet opstroms og nedstrems i vaerdikaden,
efterhanden som innovationen skrider frem. Ud over at indeholde en beskrivelse af selve
anvendelsestilfeldet vil der i eksponeringsvurderingen ogsa blive taget hgjde for kemikaliernes
eller materialernes fysisk-kemiske egenskaber, de driftsbetingelser, hvorunder anvendelserne
finder sted, og risikostyringsforanstaltningerne.

Risikokarakterisering udferes ved gradvist at gd fra en kvalitativ til en kvantitativ vurdering.
Kvalitativ vurdering (f.eks. anvendelse af en trinvis fremgangsméade (control banding))
understotter beslutninger i de tidlige faser ved at tildele risikoniveauer (f.eks. hej, middel og lav).
Kvantitativ vurdering er ofte baseret pa risikokarakteriseringsforholdet (RCR) og kraver derfor
data af tilstrekkelig palidelighed. I de tidlige innovationsfaser og/eller i1 situationer med
begrensede data vurderes eksponeringen ved hjelp af bevidst konservative, realistiske og
identificerbare worst case-antagelser. Efterhdnden som innovationen skrider frem, og der tages
hejde for mere realistiske anvendelsesbetingelser og risikostyringsforanstaltninger, vil
forbedrede modeller samt maélte eller scenariespecifikke data blive indarbejdet 1 vurderingen.

I tabel 4 beskrives den trinvise sikkerhedsvurdering gennem hele innovationsprocessen.
Kernen i evalueringen af sikkerhedsvurderingen er fortolkningen af vurderingsresultaterne for at
forstd, hvordan man skal g videre med den efterfolgende iteration. I evalueringen ber
resultaterne betragtes fra to forskellige vinkler: datakvaliteten og -fuldstendigheden samt
identifikationen af potentielle risici ("rede flag") eller "hotspots", der ber give indsigt 1
innovationen.

Tabel 4: Oversigt over den trinvise tilgang til sikkerhedsvurdering i forbindelse med innovation

Sikkerheds-
vurdering i Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ

flere trin

% QSAR (kvantitativ struktur-aktivitet-relation): Modellering med henblik pé at relatere et stofs sikkerhed til dets
fysikokemiske parametre.
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Sikkerheds-

vurdering i Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ
flere trin
Normalt lav
innovationsmodenhed Oget modenhed af Hgj modenhed af
Lav innovationen innovationen
datatilgaengelighed Middel datatilgeengelighed Hej datatilgaengelighed
Anvendelse Stor usikkerhed ved Middel/hgj usikkerhed ved Lav usikkerhed ved
vurderingen vurderingen vurderingen
Lav/middel mulighed Middel/hgj mulighed for at Stor mulighed for at
for at engagere sig engagere sig med de andre engagere sig med
med de andre aktorer i aktarer 1 veerdikeeden aktererne i vaerdikeden
verdikeden
Hjelper med at Sikkerhed vedrerende
identificere de prioriterede aspekter
prioriterede sdsom specifikke
aspekter, sdsom livscyklusfaser og .
eksponeringsscenar eksponeringsscenarier fgjﬁgﬁigjigt
ier eller eller fareendepunkter L
fareslutpunkter, samt identifikation af pflorlterede.fz}irl){ekter,
som for det meste dem, der kraever en lsiavss(::mkslﬁzt?;sler s
bestemmes af vurdering pé et hojere K YU g
identificeringen af niveau. ellsp%nerln%sscenlirler
"hot spots". Data — afspejler en vis cller fareendepunter,
Data — indfanger grad af sikkerhed baseret hvor der kan vere
. . . behov for yderligere
usikre og ukendte pa indsamlet og genereret tilta
oplysninger. viden, som hovedsageligt Dat ag— indfaneer sikre
Livscyklusdeekning er styret af de oplysninger atghgj
— kan vaere identificerede prioriterede K }1] tet. Er ori ¢
ufuldstendig og aspekter. vallte f rollj rlmaerh .
Hoved- fokuseret pa et Livscyklusdakning — styret af malet om hoj
egenskaber bestemt delvist kendskab til kvalitet o8 sikkerhed
livscyklusstadie. livscyklussen og for gt opna en robust
Hjelper med at identifikation af Klil\r/sgrlnl%s deekning —
identificere "anvendelser", fulds t;n dig daeknii o
behovet for inddragelse af

engagement med
livscyklusaktorer.
Overvejelser
vedragrende
usikkerheder —
oplysningerne er
begraensede, og
usikkerheden er
hgj. Konservative
tilgange skal
anvendes til at
identificere "rede
flag".

livscyklusaktererne og
indsamling af data til at
forfine vurderingen
pabegyndes.
Overvejelser vedrarende
usikkerheder — jo lavere
usikkerheden er, f.eks.
hgjere niveau, desto mere
realistisk vil vurderingen
veere, og der vil blive
anvendt mindre
konservative metoder og
veaerktojer.

af alle faser 1 det
kemiske materiales
livscyklus.
Overvejelser
vedrerende
usikkerheder —
samtlige de data, der
kreves til
sikkerhedsvurdering,
er tilgaengelige.
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Sikkerheds-

vurdering i Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ

flere trin
Oplysninger — kan Information — avanc_ered? '
hentes fra forudmg;lsesvgerktm er pa Opl'ysnlnger -
eksisterende kilder hoj ere niveau 1 eks1s:ter§nde
eller databaser. kornbmahon med andre lpvglvmngskl'rav og
Disse kan test til st;atte. for tilherende vejledning
understotte datagenfererlng. undersjmtter
identificeringen af Evaluering — kan ) Vurderlng§:n5
"rode flag" eller foretages med fokqs pa fuldstaer}dlghed
advarsler. der aspekte?r, d(?r kan give Evaluering — malet er
n dikerer’et behov anlgdnlng t1.1 bekymring: gt afslut.te
for yderligere data, Fysisk-kemiske innovationen med
Evaluering — egenskaber og s1kkerhedsresu'1taterne
muliggor tidlig egenskaber Vedmr'ende for de. kemikalier og
varsling med "rode skaebm?, dey kan give materlaler., der
flag" for fare anledning til bekymrmg V.urderes, 1 hele deres
eksponering éller om eksponering, ‘ }Wscykl.us og styre.
overordnet anvendel§er med hgj innovationen i retning

Tilgang eksponering eller af sikrere processer.

sikkerhed. Mal,
principper og
beslutningsregler
defineret i
afgraensningsanalys
en.

Kriterier —
kvalitative
kriterier, sisom
"rode flag",
advarsler eller
risikokarakteriserin
gsniveauer, der
fortsat understotter
identificeringen af
"hotspots".

relevante fareegenskaber
for de identificerede
anvendelser. Malet er at
stotte identificeringen af
mangler/behov for at
forbedre de forskellige
aspekter af vurderingen
og styre innovationen i
retning af sikrere
alternativer.

Kriterier — i evalueringen
vil der blive taget hensyn
til bade kvalitative og
kvantitative kriterier for
at identificere "hotspots"
for fare, eksponering og
sikkerhed.

Kriterier — vil tage
hensyn til de
kvantitative kriterier,
der er fastsat i
specifikke
forordninger til
potentielle
markedsferingsformal,
samt eventuelle
yderligere kriterier,
der er fastsat i
afgrensningsanalysen,
og som vil bidrage til
at styre innovationen i
retning af sikrere
alternativer.

Procesrelateret sikkerhed. Rammen for iboende sikkerhed og baeredygtighed omfatter alle
procesrelaterede sikkerhedshensyn, der er identificeret 1 innovationsscenariet, med fokus pa én
specifik livscyklusfase ad gangen.

Det samme kemikalie eller materiale, som dermed har den samme fareprofil og
sikkerhedsmaessige  ydeevne, kan fore til en  veasentligt anderledes samlet
livscyklussikkerhedsvurdering afhangig af de procesrelaterede parametre. Disse parametre
omfatter aspekter sdsom anvendelse af praekursorer og hjelpematerialer (f.eks. oplesningsmidler,
katalysatorer) eller specifikke driftsparametre (f.eks. hejt tryk, forhejet temperatur, eksoterme
reaktioner) gennem hele produktionsprocessen, fra udvinding af rdmaterialer, forsyning af
ramaterialer, syntese og frem til slutbehandling (genanvendelse, affaldshandtering osv.).
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5.2. VURDERING AF DEN MILJOMASSIGE BZAREDYGTIGHED
5.2.1 ASPEKTER, INDIKATORER OG KRITERIER

Den miljemaessige baredygtighed af kemikalier og materialer i rammen for iboende sikkerhed
og baredygtighed vurderes ved hjelp af livscyklusvurdering for at identificere "hotspots" i hele
deres livscyklus og for at styre innovationsprocessen mod ramaterialer, produktionsprocesser,
logistiske valg og anvendelser, der minimerer miljeaftrykket. Det anbefales at gennemfore
livscyklusvurderingen i overensstemmelse med Kommissionens eksisterende retningslinjer, dvs.
metoden vedrorende produkters miljeaftryk (PEF-metoden)!. Figur 3 viser de aspekter og

indikatorer (pavirkningskategorier for miljoaftryk), der indgdr i rammen for iboende sikkerhed
og beredygtighed.

Figur 3: Pavirkningskategorier for miljoaftryk og deres forbindelse til centrale miljoaspekter.

Forsuring

Mineraler og metaller
Udtemning af ressourcer

Toksicitet

Arealanvendelse

Aktiviteter Elementeere Pavirkningskategorier Overvejede aspekter
stremme for miljgaftryk
—
[ Klimaforandringer ]
[ Toksicitet for mennesker ] Bkosystem
[ @kotoksicitet }
[ Partikler ] Forurening
. Emissioner
Elektricitets- (til Luft, [ loniserende straling ]
produktion vand og
Rastofproduktion — jord) - [ Medbrydning af ozonlaget ] Frcomes
[ Eutrofiering ] =—
Ressource- . .
udvinding [ Ozondannelse ] Klimaforandringer
[ Udtgmning af fossile ressourcer ]

andforbrug

10" Kommissionen er i feerd med at revidere metoden vedrerende produkters miljoafiryk (PEF-metoden) pa grundlag
af Kommissionens henstilling af 16.12.2021 om anvendelsen af miljeaftryksmetoderne til at male og formidle
produkters og organisationers miljopraestationer over hele deres livscyklus.
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De pavirkningskategorier, der er omfattet af rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed,
kan blive ajourfert i takt med ajourferinger, der indarbejdes i PEF-metoden. Andre yderligere
aspekter kan integreres i fremtidige praksisser for livscyklusvurdering. Eventuelle yderligere
aspekter eller ajourforinger af de eksisterende aspekter skal héndteres fra sag til sag af
innovatoren, som kan fastleegge mulige kriterier, indikatorer og intervaller.

Miljevurdering i forbindelse med iboende sikkerhed og baeredygtighed baseret pa resultater fra
pavirkningskategorier fra livscyklusvurderinger skal tage udgangspunkt i en reference, som
sammenligninger kan foretages imod, for i sidste ende at stotte beslutningsprocessen. Referencen
udvikler sig 1 lebet af gennemforelsen af rammen for iboende sikkerhed og beredygtighed 1
overensstemmelse med den iterative og trinvise tilgang.

Vurderingen af miljomeessig baredygtighed 1 forbindelse med rammen for iboende sikkerhed og
baeredygtighed har tre forskellige niveauer, der afspejler rammens trinvise tilgang: forenklet
niveau, mellemniveau og fuldt niveau. Derudover kan en screeningsvurdering ved hjelp af
proxyindikatorer ogsd overvejes i de helt indledende faser af miljevurderingen i forbindelse med
iboende sikkerhed og baredygtighed. Screeningsvurderingen kan omfatte et snavert sat
indikatorer for de involverede processers miljoprastation, som f.eks. hovedsageligt kan afspejle
de energi- og materialeressourcer, der kraves til produktionsprocessen.

Figur 4 viser de forskellige typer referencer til vurdering af miljemaessig beaeredygtighed, giver
tilherende definitioner og angiver de mest hensigtsmassige faser for deres anvendelse. Ved
screeningsvurdering i en meget tidlig innovationsfase foreslds det at anvende en "proxy" baseret
pa stokiometri (f.eks. massebalance af en kemisk reaktion) og energiforbrug for at begynde at
forsta de vigtigste drivkrefter bag pavirkningerne.

Figur 4: Referencer til vurdering af miljomcessig beeredygtighed gennem hele innovationsprocessen.

s ~

[Valgfrit] @nsket mal: et specifikt mal fastsat af innovatoren, som denne har forpligtet sig til at opna —f.eks. en
reduktion af ressourceforbruget med 30 % i forhold til benchmarkvzerdien eller det repraesentative system.

p
4 N ™ / Repraesentativt system: Grundlaget for ™,
sammenligningen. Det kan

Proxy: sammenfatter .
Xy repraesentere det system for iboende

referencevaerdier for

Benchmark: | henhold til definitioneni sikkerhed og baeredygtighed, som
nggleaspekter af en L L . . ; 2
enerisk kemisk henstillingen om miljgaftryk henviser innovat@ren har til hensigt at forbedre,
g A A det til kemikaliets gennemsnitlige eller et mere generelt eksisterende
reaktion sasom o - :
miljgpraestation. system. Det kan opbygges ved hjzelp af

massebalance eller
energiforbrug.

primeere data og oplysninger eller, hvis
disse ikke er tilgeengelige, fra litteratur

o N VAN eller rapporter. J

Fuld
livscyklusvurdering

Forenklet
livscyklusvurdering

Forelgbig
livscyklusvurdering

Screening

Nar referencen er defineret, kan relaterede klasser af miljomaessig beredygtighedsprestation for
innovationsprocessen identificeres. Dette gor det muligt for innovatoren at vurdere, hvor gode
eller dérlige resultaterne af livscyklusvurderingen er sammenlignet med referencesystemet. Der
kan efterfolgende tildeles et pointtal til hver prestationsklasse for at forenkle fortolkningen af
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resultaterne og visualiseringen. Der kan derefter opbygges prestationsklasser. P4 grundlag af
prestationsklasserne er det derefter muligt at sammenligne de opndede resultater med den
definerede reference, idet der altid tages hensyn til vurderingens usikkerhed.

Tabel 5: lllustrativt eksempel pd de klasser og kriterier, der kan anvendes for hver pdvirkningskategori

Verdiernes interval
. Kriterier med det | Pointtal | Praestationsklasse

Referenceveerdi ]

reprasentative  system
(benchmark)

som reference

Ingen
> Q4 forbedring/forvarring 0 CPS Opfylder
Q3 < resultat af ikke
livscyklusvurdering < | Forbedring + 5 % 1 CP4 kriterierne
Q4
Q2 < resultat af
livscyklusvurdering < | Forbedring + 5 % til 20 % | 2 CP3
Q3

Opfylder

QL < resultat af | p oy qine + 209% il kriterierne
livscyklusvurdering < 3 CP2
02 40 %
<Ql Forbedring > 40 % 4 CP1

5.2.2 MILJ@VURDERING GENNEM HELE INNOVATIONSPROCESSEN

I tabel 6 beskrives den trinvise miljovurdering i1 forbindelse med innovationen, og de vigtigste
karakteristtka for anvendelighed angives. Kernen 1 evalueringen af miljemassig
baredygtighedsvurdering er fortolkningen af resultaterne af livscyklusvurderingen for at forsta,
hvordan man gar videre til den naste innovationsfase og den tilherende evalueringsiteration. |
evalueringen ber resultaterne betragtes fra to forskellige vinkler: 1) datakvaliteten for
livscyklusopgerelsen (LCI) 1 modellen for livscyklusvurderingen og ii) identifikation af
potentielle "hotspots", der ber give indsigt til innovationsfaserne. En analyse af datakvaliteten for
at forbedre livscyklusopgerelsen omfatter en analyse af datakildernes teknologiske, geografiske
og tidsmaessige repraesentativitet, fuldsteendighed, usikkerhed og palidelighed.

Tabel 6: Oversigt over den trinvise tilgang til miljovurdering gennem innovationsprocessen

Miljevurdering Forenklet miljomaessig Yot 5 Fuldstaendig

. . . Forelebig miljovurdering o c

i flere trin vurdering miljevurdering
Normalt lav o @get modenhed af Hej modenhed af
innovationsmodenhed innovationen innovationen
Data fra laboratoriet o Data fra industriel skala Data fra industriel
stammer sandsynligvis eller pilotskala skala

Anvendelse kun fra innovatoren o Middel/hgj usikkerhed Lav usikkerhed ved
Stor usikkerhed ved ved vurderingen vurderingen
vurderingen o Middel/hgj mulighed for Stor mulighed for
Lav/middel mulighed for at engagere sig med de at engagere sig med
at engagere sig med de andre aktorer i aktererne i

DA
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Miljevurdering Forenklet miljomaessig R . Fuldstendig

. . . Forelebig miljovurdering o :

i flere trin vurdering miljevurdering
andre akterer i verdikeden verdikaeden
vaerdikeden o Defineret anvendelse o Defineret
(U)defineret anvendelse anvendelse

* Dette er det mest iterative
En forenklet aiveaul . = Endelige justeringer
. . livscyklusvurderingen .
livscyklusvurdering . . af den forelobige
. * Lgbende iterative . .
hjeelper med at . . livscyklusvurdering
. . _y justeringer af den
identificere de vigtigste f . = Den fulde
) orenklede modellering af . .
livscyklusfaser og - . . livscyklusvurdering
livscyklusvurdering, som . .
processer for foleer innovationens omfatter justeringer,
dataraffinering og dermed & som gor det muligt
. . stigende modenhed
vejlede den optimale . at folge
. » Eksempler pé forfinelse L
anvendelse af indsats og : Kommissionens
omfatter primaer .
ressourcer. dataindsamlin anbefaling om at
Med kendskab til AMANg, udfore
udfyldning af . .
produkt- eller . livscyklusvurderinge
datamangler, inddragelse

Hoved- sektoranvendelsen af det af alle n

egenskaber kemlkahe/mz.lte.rlale, der pévirkningskategorier og = Tilpasningerne
er under udvikling, er det . vedrorer

. . udvidelse af .
muligt at opstille svstemer@nserne til hovedsagelig
scenarier, der beskriver de Y g . forbedringen af

. e vugge til grav (i .
mulige variationer, f.eks. NODr . livscyklusopgerelsen

. modsatning til vugge til :
med hensyn til geografi og maksimerer
dar) .
eller produkter. inddragelsen af
» Indsats vedrerende .
En meget forenklet . . . vaerdikaden.
. . indsamling af primaerdata . )
indledende fase til start af o = Tilpasninger
til livscyklusopgerelsen .
den forenklede L : . vedrerer ogsa
. . via intern dataindsamling, .
livscyklusvurdering er at forbedringen af
. oget engagement med )
evaluere indikatorerne for modelleringen af
.. leveranderer og/eller
de udvalgte principper for brugs- og
udformning downstreambrugere,. bortskaffelsesfaserne
’ fremsattelse af specifikke
dataanmodninger osv.

) = Molekylar: Den vigtigste Afhengigt af niveauet for | = Hele kemikaliets/
Tilgang ) livscyklusfase er (gen)udformningen skal = materialets
(afhzengigt af |  gyntesen/produktionen af der pé forhdnd geres en livscyklus skal
d? valgte |  Lemikaliet/materialet. Den indsats for at forbedre de modelleres og
niveauer  for vigtigste livscyklus, der livscyklusfaser, der er vurderes med lige
(gen)u.d- skal overvejes i forhold til mest forbundet med stor vaegt for at
formning) de valgte principper for niveauet for indga i den

udformning, f.eks. (gen)udformningen. endelige evaluering
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Miljevurdering Forenklet miljemzessig s . Fuldstendig

. . . Forelebig miljovurdering o :

i flere trin vurdering miljevurdering
produktion og = De gvrige livscyklusfaser og dermed valget
bortskaffelse. Bemerk: skal stadig tages i af alternativet, hvis
Selv om anvendelsen kan betragtning med de det er relevant.
vere ukendt, er det stadig negdvendige antagelser og
muligt at overveje begraensninger, som
genanvendeligheden af allerede er beskrevet
kemikaliet/materialet. under "Anvendelse".

Proces: De vigtigste
livscyklusfaser er
produktionen af
kemikaliet/materialet og
produktionen af dets
praekursorer.
Opstregmsprocessen for
kemikaliet/materialet kan
prioriteres i denne fase.
Produkt: De vigtigste
livscyklusfaser er
nedstremsfaserne, sisom
fremstilling af produktet
(der indeholder
kemikaliet/materialet),
anvendelse og slutningen af
levetiden (EoL)

Procesrelateret baeredygtighed. Rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed omfatter alle
procesrelaterede baredygtighedshensyn, der er identificeret i innovationsscenariet, med fokus pa
én specifik livscyklusfase ad gangen.

Ved at vurdere de kemiske processer i deres helhed kan rammen for iboende sikkerhed og
baeredygtighed bidrage til at identificere miljobelastninger og potentielle pavirkninger, som ellers
ville blive overset. Miljomassige "hotspots" kan identificeres 1 de tidlige faser af den
teknologiske og procesmassige innovation. Nar man bevager sig mod de naste faser, vil det
ogsd vare muligt at identificere miljebelastninger og pavirkninger forbundet med
industrianlaeggene.

5.3. VURDERING AF DEN SOCIOOKONOMISKE BAREDYGTIGHED

5.3.1 ASPEKTER, INDIKATORER OG KRITERIER

Under rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed har vurderingen af den
sociogkonomiske baredygtighed til formal at identificere og, hvor det er muligt, kvantificere de
sociogkonomiske risici og muligheder i innovationsprocessen. Malet er at hjelpe innovatorer
med at udvealge relevante indikatorer for at:

. fremme innovation og konkurrenceevne ved at udvikle mere modstandsdygtige og
baredygtige verdikaeder
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J fremme social retferdighed og minimere risikoen for kraenkelser af
menneskerettighederne og darlige arbejdsvilkar i veerdikaederne

. stotte risikostyring og risikoreduktion gennem hele livscyklussen, idet der tages hejde
for etiske og omdemmemassige risici, graden af autonomi/risikoen for forstyrrelser i
forsyningskeeden samt finansielle risici som folge af ulykker og farlige processer

. identificere muligheder og sociogkonomiske fordele samt omkostninger og eksterne
virkninger i1 forbindelse med de forskellige innovationsstrategier.

En liste over sociogkonomiske aspekter og pavirkningskategorier, der er relevante i forbindelse
med rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed, sammen med eksempler pa indikatorer,
fremgar af tabel 7.

Tabel 7: Liste over sociookonomiske pavirkningskategorier og -aspekter herunder eksempler pd indikatorer.

Pavirkningskategori | Socioskonomisk aspekt | Eksempler pa indikatorer

Menneskerettigheder | Risiko for bernearbejde i | % bern i beskaeftigelse (alder 7-14)

forsyningskaden
Risikoen for | Risiko for tvangsarbejde i landet (tilfzlde pr.
tvangsarbejde i | 1000 indbyggere)
forsyningskaeden
Arbejdsvilkér og | Fair lon Anstendig len, pr. mined
jobkvalitet Mindstelen, pr. méned
Sektorens gennemsnitslen, pr. maned
Arbejdstid Arbejdstimer pr. medarbejder, pr. uge

Lige  muligheder og | Kensbetinget lonforskel (%)
diskrimination
Organisationsfrihed  og | Organiseringsgraden (% af de ansatte, der er
kollektive overenskomst- | organiseret i fagforeninger)

forhandlinger Foreningsfrihed (talskala)
Ret til kollektive forhandlinger (talskala)
Strejkeret (talskala)
Sundhed og sikkerhed | Tilstedeverelse af | Der findes forebyggende foranstaltninger og

sikkerhedsforanstaltninger | nedprotokoller for: i) ulykker og skader, ii)
eksponering for pesticider og kemikalier
Tilstreekkelige generelle
sikkerhedsforanstaltninger pa arbejdspladsen
Skadetimer pr. medarbejder

Arbejdsulykker Forekomst af arbejdsulykker med og uden
dedelig udgang (tilfeelde pr. 100 000 ansatte pr.
ar)

Sikre og sunde levevilkdr | Organisationens bestraebelser pa at styrke
sundheden i

lokalsamfundet (f.eks. gennem felles adgang til
organisationens sundhedsressourcer i
lokalsamfundet)

Ledelsesindsats for at minimere brugen af
farlige stoffer og kontrol af strukturel integritet
Bidrag til ekonomisk | Bidrag til | Produktets/tjenestens/organisationens bidrag til
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Pavirkningskategori

Socioskonomisk aspekt

Eksempler pa indikatorer

udvikling makrogkonomisk den ekonomiske udvikling (f.eks. arlig vaekstrate
udvikling for realt BNP pr. ansat)
Skabelse af | Vidensintensive job (%  hejtkvalificerede
vidensintensive medarbejdere/samlet antal medarbejdere, der
arbejdspladser kraeves pr. produktionsenhed)
Sarbarheder i | Sérbarheder i | Antal advarsler vedrerende tilstedevarelsen af
forsyningskaeden forsyningskaeden kritiske rastoffer som materialeinput pa grundlag
af Kommissionens metode.
Masse af kritiske rastoffer/samlet materialeinput
samt yderligere kvalitativ vurdering af sarbarhed
i forsyningskaden
Kompetencer og | Teknologipotentiale Patentvaekstrate i % for denne teknologi i en
potentiale for defineret periode
teknologisk innovation | Risiko for mangel pa | Forholdet mellem uddannelsesinvestering pr.
arbejdskraft medarbejder og branchebenchmarks

Livscyklusomkostning
er

Livscyklusomkostninger

Interne omkostninger (inkl. f.eks.
materialeanskaffelse, arbejdskraft, energi osv.)
Eksternaliteter ~ (herunder  f.eks.  gennem
monetarisering af pavirkninger af
livscyklusvurdering)

Kategorien for sarbarheder i forsyningskceden omfatter, men er ikke begranset til, risici

i forbindelse med kritiske
energiforsyningen,

rastoffer.
vandknaphed og den generelle tilgengelighed af rastoffer,

Andre faktorer sdsom afbrydelser af

katalysatorer, raprodukter og kemiske molekyler kan i vasentlig grad pavirke

vardikaedernes

konkurrenceevne,

baeredygtighed og

sikkerhed. Disse bredere

dimensioner af sarbarhed er sarligt relevante i1 forbindelse med international

konkurrenceevne,

klimaandringer,

konkurrence om ressourcer.

For

livscyklusomkostninger

skiftende

som pavirkningskategori er

globale handelsdynamikker

0g

formalet med den

sociogkonomiske vurdering i rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed ikke at
duplikere virksomhedernes interne finansielle analyser. Formaélet er snarere at stotte og
supplere vurderingen af interne omkostninger med yderligere okonomiske overvejelser,
sd innovatorer og virksomheder kan tage hegjde for de sociogkonomiske risici og
muligheder ved deres design. Dette omfatter potentielle risici, omkostninger og fordele,
der raekker ud over virksomhedsniveauet. Pa virksomhedsniveau kan der ogsa overvejes
konsekvenser i1 forbindelse med adgang til kreditter, forsikringspramier osv.

Desuden har vurderingen af den sociogkonomiske beredygtighed til formal at styre
innovationen 1 retning af at styrke konkurrenceevnen ved at vurdere aspekter sdsom
teknologipotentiale, risici for mangel pa kvalificeret arbejdskraft og skabelse af
vidensintensiv beskeftigelse. Dermed hjxlpes virksomhederne ikke blot med at
overholde principperne om sikkerhed og baredygtighed, men ogsa med at positionere
sig strategisk 1 markeder og politiske landskaber, der er under udvikling.
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Social livscyklusvurdering giver et grundlag for at vurdere sociale risici og fordele pa tvars af
hele livscyklussen for et produkt eller en proces. Referenceskalaer, der ofte anvendes i social
livscyklusvurdering, muligger klassificering af prestationer 1 et kontinuum — fra meget lav til
meget hgj risiko/fordel — baseret pa foruddefinerede benchmarks sdsom internationale normer
(f.eks. Den Internationale Arbejdsorganisations (ILO's) standarder, internationale konventioner
osv.). I forbindelse med rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed kan referenceskalaerne
fungere som enten udelukkelses- eller prioriteringskriterier. Social livscyklusvurdering integrerer
etiske greenser 1 designprocessen og leder innovation vk fra socialt skadelige praksisser.

P& den anden side gor de samfundsmassige livscyklusomkostninger det muligt at rangordne
alternative kemikalier eller materialer pd grundlag af de samlede omkostninger gennem hele
livscyklussen. Dette omfatter samfundsmessige omkostninger, f.eks. skadesomkostninger som
folge af miljo- og sundhedsmassige pavirkninger eller de reducerede energiregninger for
forbrugeren som folge af et mere energieffektivt produkt. Den hejest rangerede losning vil vaere
den, der medferer de laveste samlede omkostninger (dvs. inklusive béade interne og
samfundsmaessige omkostninger), samtidig med at der opretholdes et ensartet niveau for teknisk
og funktionel ydeevne.

5.3.2 SOCIOQKONOMISK VURDERING GENNEM HELE INNOVATIONSPROCESSEN

Den sociogkonomiske vurdering i forbindelse med rammen for iboende sikkerhed og
baredygtighed bygger pa den tidligere gennemforte afgreensningsevelse og opbygningen af den
miljemassige livscyklusopgerelse. Integrationen af sociogkonomiske indikatorer stremlines og
forenkles derfor ved at anvende de samme systemgraenser for iboende sikkerhed og
baredygtighed.

Afgraensningsanalysen er afgerende for udformningen af den sociogkonomiske vurdering, fordi
de principper for udformning, der valges, f.eks. en virksomheds forpligtelse til kun at indkebe
certificerede, etiske og baredygtige rimaterialer, vil spille en grundleggende rolle 1
fastleggelsen af, hvilke socioekonomiske aspekter og indikatorer der ber medtages, og hvordan
disse indikatorer ber hindteres. Udformningsprincipperne og de dermed forbundne
foranstaltninger og forpligtelser ber dokumenteres pa en gennemsigtig made for at muliggere
sporbarhed og konsekvens pé tvars af iterationer af vurderingen, som kan revideres fuldt ud.

Ved vurderingen kan der anvendes bade primere data, dvs. kvantitative eller kvalitative vaerdier
opnéet ved eller baseret pa direkte mélinger eller observationer, og sekundare data fra litteratur
og databaser. Anvendelsen af primare data styrker vurderingens robusthed pa det hgjeste niveau
af innovationsmodenhed. Sekundare data er imidlertid meget nyttige til at udfere simuleringer af
potentielle vaerdikader pa lavt og mellemhgjt innovationsniveau.

Selv om integrationen af den sociogkonomiske analyse i rammen for iboende sikkerhed og
baredygtighed giver vardifuld indsigt, ber visse begraensninger anerkendes. Dette omfatter 1)
datatilgengelighed og -detaljeringsgrad, ii) afvejninger og aggregering, iii) risikodataenes
statistiske karakter, i1v) begraenset &rsagssammenheng, v) gennemforligheden af robuste
sociogkonomiske  vurderinger og usikkerhed om omkostningsestimater ved lav
innovationsmodenhed, vi) udfordringer med at spore forsyningssarbarheder samt vii)
usikkerheder i monetariseringsfaktorerne for eksterne virkninger. Disse begrensninger indikerer,
at der er behov for iterativ anvendelse af vurderingen til stotte for tidlig beslutningstagning. De
viser imidlertid ogsé, at det er nedvendigt at erkende, hvornar der er behov for et dybere
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engagement, og at man lebende skal revidere og forfine den sociogkonomiske analyse,
efterhdnden som flere data bliver tilgengelige, betingelserne a@ndrer sig, eller innovationen
modnes.

6. EVALUERING OG BESLUTNINGSTAGNING

Formalet med evalueringen af iboende sikkerhed og baredygtighed som helhed er at stotte
beslutningsprocessen gennem hele innovationsforlgbet inden for den ramme, der er defineret af
afgreensningsanalysen. Evalueringen sammenligner resultaterne af vurderingen af sikkerheds- og
baredygtighedsaspekter med malene og innovatorernes selvfastsatte beslutningsregler (og/eller
med henvisning til etablerede eksterne normer, minimumsprestationsniveauer eller standarder)
for sikkerheds- og baredygtighedsdimensionerne.

Evalueringen, der er baseret pd vurderingen af sikkerhed og beredygtighed, kan fere til
forskellige beslutninger, f.eks. vedrarende udvelgelse af et kemikalie, et materiale eller en
proces, justering af de (gen)udformningsprincipper, der anvendes, osv. Disse indsigter og valg
integreres derefter i en ny udviklingscyklus, hvor de indhestede erfaringer styrer den fremtidige
innovationsindsats og sikrer lebende forbedringer 1 retning af sikrere og mere baredygtige
lgsninger.

Selv om rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed giver mulighed for visualisering og
mulig evaluering af afvejninger samt identifikation og udnyttelse af synergier inden for og
mellem de forskellige aspekter af sikkerheds- og baredygtighedsdimensionerne, raekker
overvejelserne ud over disse. Andre vigtige aspekter, sdsom kemikaliets eller materialets
funktionalitet og markedsovervejelser, f.eks. markedsindtrengning, forbrugerpris osv., skal tages
1 betragtning.

Anvendelsen af beslutningsregler, der defineres tidligt 1 afgreensningsanalysen og tilpasses den
konkrete sag, er en vigtig tilgang til at formalisere og systematisere de beslutninger, der treffes
under innovationsprocessen. Det er ogsé vigtigt at opnd engagement fra aktererne i verdikeden
og at foretage en klar dokumentation af de strategiske beslutninger, der traeffes under
gennemforelsen af implementeringen af rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed.

Usikkerhedshensyn er en integreret del af rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed og
ber indgé i evalueringen og beslutningstagningen. Usikkerhedskilder kan spende fra manglende
oplysninger om livscyklussen til niveauet af datakvalitet og tilgengeligheden heraf.
Usikkerhedsanalysens detaljeringsgrad ber vare i overensstemmelse med den trinvise tilgang og
vare konsistent med vurderingens overordnede anvendelsesomrade og formal. Forfinelsen af
vurderingen i hver iteration vil indebere indarbejdelse af nye data, oplysninger og eventuelt
metoder for bedre at kunne karakterisere systemet og dermed reducere usikkerheden.

Eksempel péd et dashboard til at visualisere resultaterne i forbindelse med iboende sikkerhed og
baredygtighed

Vurderingen af sikkerheden og beredygtigheden af kemikaliers og materialers livscyklus
omfatter mange aspekter, der skal overvejes hver for sig, og som derefter skal integreres for at
understotte beslutningstagningen. Til dette formal gives der dashboards som eksempler. De viser
elementer og oplysninger, der ber tages i betragtning for at muliggere en omfattende evaluering
af sikkerheds- og baredygtighedsaspekterne samt for at overvdge fremskridtene 1
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innovationsprocessen. Dashboardene giver fagfolk fleksibilitet til at tilpasse visualiseringen af
rammen til innovationens modenhed og tilgeengeligheden af data. En dashboardtilgang ger det
ogsd muligt at inkludere bade kvalitative og kvantitative resultater af vurderingen (fra forenklet
til forelebig og fuld vurdering af den iboende sikkerhed og baredygtighed).

Afgraensningsdashboardet bor gore det muligt at visualisere de afgrensningselementer, der
indgar i den efterfolgende vurderingsfase. Afgrensningsdashboardet gor det muligt for fagfolk at
spore udviklingen 1 gennemforelsen af iboende sikkerhed og baeredygtighed (og den dermed
forbundne fuldsteendighed af de kreevede oplysninger og data) samt forberede en mere fokuseret
vurdering af sikkerhed og beeredygtighed.

Vurderingsdashboardet. Et vurderingsdashboard giver et samlet overblik over resultaterne af
vurderingen af sikkerhed og baredygtighed. Det ber udformes, s det er skraeddersyet til
innovationens modenhedsniveau — feks. TRL (n) — efter en trinvis tilgang.
Vurderingsdashboardet bidrager til at identificere vaesentlige "hotspots" og omrédder med
forbedringspotentiale, samtidig med at det visualiserer potentielle afvejninger inden for og pa
tveers af sikkerheds- og baredygtighedsdimensionerne.

De vigtigste elementer, der skal indgd i vurderingsdashboardet, er:

o sikkerhedsvurdering: resultatet af sikkerhedsvurderingen, som rapporteret for de
forskellige elementer, der er taget i betragtning, dvs. iboende egenskaber og risiko
baseret pa eksponering under fremstilling, forarbejdning, anvendelse og bortskaffelse

o vurdering af den miljomaessige bearedygtighed: resultaterne rapporteres for de 16
miljepdvirkningskategorier for at afdekke eventuelle afvejninger

. procesrelateret sikkerhed og beredygtighed: for at visualisere resultatet af de
procesrelaterede overvejelser vedrerende sikkerhed og beredygtighed med fokus pé en
specifik livscyklusfase for kemikaliet eller materialet

o vurdering af den sociogkonomiske beredygtighed: resultaterne rapporteres for de
forskellige udvalgte pavirkningskategorier, alt efter hvad der er relevant og
gennemforligt for den foreliggende sag.

For hvert af negleelementerne 1 vurderingsdashboardet ber folgende rapporteres:

J grad af usikkerhed: hvert resultat er forbundet med et usikkerhedsniveau, der kan
vurderes via en kvalitativ eller kvantitativ tilgang

. livscyklussens faser: resultaterne af vurderingen ber omfatte oplysninger om den eller
de livscyklusfaser, der er taget i betragtning i vurderingen.

Den iterative karakter af rammen for iboende sikkerhed og beredygtighed muligger gradvis
inddragelse og integration af data, hvilket resulterer i en stadig sterre fuldsteendighed af
vurderingen ved hver iteration. Figur 5 og 6 viser eksempler pa, hvordan de centrale elementer i
vurderingen af sikkerhed og miljomassig baeredygtighed kan illustreres.
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Figur 5: Eksempel pé sikkerhedsvurderingsresultater, der skal medtages i dashboardet.
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Figur 6: Eksempel pa et dashboard til vurdering af miljomeessig beeredygtighed.
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Visualisering af resultaterne fra vurderingerne af bdde sikkerhed og baeredygtighed kan
fungere som et redskab til at understotte beslutningstagning. Det er dog meget vigtigt i
forbindelse med rammen for iboende sikkerhed og baredygtighed at supplere dette med
detaljerede oplysninger om de vurderinger, der er foretaget. Prasentation af omfattende data
hjelper med at afdekke styrker og svagheder, som aggregerede resultater kan skjule, hvilket
gor det til en vaesentlig del af vurderingen.

7. DOKUMENTATION

Dokumentation giver storre gennemsigtighed med hensyn til, hvordan rammen for iboende
sikkerhed og beredygtighed er blevet implementeret. Den giver steorre klarhed over
sporbarheden og konsekvensen af trinvise vurderinger af sikkerhed og beredygtighed og
synligger identificeringen af "hotspots" og datamangler i de forskellige faser af den
igangvarende innovationsproces.

Usikkerhedshensyn i forbindelse med vurderingen ber dokumenteres fuldstendigt og
systematisk pd en gennemsigtig méade. Dette ber omfatte bade kvalitative og kvantitative
aspekter vedrorende data, metoder, scenarier, input, modeller, output, felsomhedsanalyse og
fortolkning af resultater.

Den udarbejdede dokumentation udger et nyttigt register og en sammenfatning af udviklingen
1 innovationsprocessen, som der skal afsattes ressourcer til allerede under iterationerne,
efterhdnden som den suppleres med forbedret afgrensning, genererede data og trufne
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innovationsbeslutninger. Den kan anvendes bade til interne kommunikationsformal, f.eks.
mellem de forskellige interne funktioner og hierarkiske niveauer, der er involveret i en
organisations forsknings- og innovationsproces, og til eksterne kommunikationsformal, f.eks.
med forskellige akterer i livscyklussen eller med eksterne interesserede parter.

Skabeloner til dokumentationen findes i den metodologiske vejledning for iboende sikkerhed
og baredygtighed (2024-udgaven'! og fremtidige opdateringer'?), herunder eksempler pé de
vigtigste elementer, der skal medtages.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H. og Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance. Den Europeiske Unions Publikationskontor, Luxembourg, https://doi.org/10.2760/28450.

12 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en

DA 27 DA



	1. Elementer, der understøtter rammen for iboende sikkerhed og bæredygtighed
	2. Rammens overordnede struktur
	3. Afgrænsningsanalyse
	4. Identifikation af scenariet for iboende sikkerhed og bæredygtighed
	5. Vurdering af sikkerhed og bæredygtighed
	5.1. Sikkerhedsvurdering
	5.2. Vurdering af den miljømæssige bæredygtighed
	5.3. Vurdering af den socioøkonomiske bæredygtighed

	6. Evaluering og beslutningstagning
	7. Dokumentation

		2026-03-10T13:37:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



