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1. DEM SSBD-RAHMEN ZUGRUNDE LIEGENDE MERKMALE

Der iiberarbeitete Rahmen! fiir inhérent sichere und nachhaltige Chemikalien und Materialien
(im Folgenden ,,SSbD-Rahmen®) ist ein freiwillig anzuwendender Ansatz fiir die
Entscheidungsfindung, der Innovatoren bei der Entwicklung von Chemikalien und Materialien
helfen soll, die wihrend ihres gesamten Lebenszyklus sicherer und nachhaltiger sind. Er behélt
das ehrgeizige Ziel des urspriinglichen SSbD-Rahmens aus dem Jahr 2022 bei und bietet
gleichzeitig mehr Unterstiitzung fiir den Innovationsprozess. Mit dem vorliegenden aktualisierten
Rahmen  koénnen Innovatoren die zur  Unterstiitzung von  Sicherheits- und
Nachhaltigkeitsentscheidungen erforderlichen Informationen effizienter ermitteln und
gleichzeitig inhdrente Unsicherheiten minimieren.

Dem SSbD-Rahmen liegen mehrere Merkmale zugrunde:

J Ganzheitlicher, iterativer und mehrstufiger Ansatz zur Bewertung von Sicherheit und
Nachhaltigkeit, der in jeder Phase der Entscheidungsfindung im Bereich Innovation als
Ergédnzung fiir andere Erwdgungen wie Funktionalitit oder Kosten dient

. Beriicksichtigung des gesamten Lebenszyklus von Chemikalien und Materialien,
einschlieBlich der Verfahren, bei denen sie zum Einsatz kommen, und der Produkte, in
denen sie enthalten sind

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). Europdische Kommission — Gemeinsame Forschungsstelle Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework (Inhdrent sichere und nachhaltige
Chemikalien und Materialien. Uberarbeitetes Rahmenwerk), Amt fiir Verdffentlichungen der Européischen Union,
Luxemburg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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J Einbeziehung von Sachverstidndigen fiir Sicherheit und Nachhaltigkeit wahrend des
gesamten Lebenszyklus

. Transparenz bei der Einhaltung der Grundsétze und Riickverfolgbarkeit der Bewertung
wihrend des gesamten Innovationsprozesses

Der SSbD-Rahmen soll als Bezugspunkt fiir Forschungs- und Innovationstétigkeiten sowie als
Leitfaden fiir Maflnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und Nachhaltigkeit von Chemikalien
und Materialien dienen. Er greift weder in die rechtlichen Verpflichtungen der Union fiir
Chemikalien und Materialien ein noch schafft er neue, der SSbD-Rahmen kann jedoch als
Orientierungshilfe fiir vorausschauende MaBnahmen und Entscheidungen innerhalb des
Innovationsprozesses dienen, einschlieBlich MaBnahmen, die {iber die Einhaltung der
Mindestvorschriften hinausgehen.

Die Umsetzung des vorliegenden iiberarbeiteten SSbD-Rahmens wird durch die methodischen
Leitlinien fiir SSbD (Version 2024 und kiinftige Aktualisierungen®) unterstiitzt, die ausfiihrliche
Orientierungshilfen, Vorlagen und einem aktualisierten Uberblick iiber die einschligigen
Methoden, Instrumente und Datenquellen umfassen.

2. DIE GESAMTSTRUKTUR DES RAHMENS
Die Gesamtstruktur des SSbD-Rahmens ist in Abbildung 1 dargestellt.

Abbildung 1. Gesamtstruktur des SSbD-Rahmens

2 Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., & Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance (Inhdrent sichere und nachhaltige Chemikalien und Materialien — methodische Leitlinien), Amt fiir
Veroffentlichungen der Européischen Union, Luxemburg, 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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Die Struktur stellt einen Zyklus dar, der den iterativen und mehrstufigen® Charakter der
Umsetzung des SSbD-Rahmens wihrend des gesamten Innovationsprozesses fiir Chemikalien
und Materialien hervorhebt.

Bei jeder Iteration des Zyklus werden die folgenden Elemente beriicksichtigt:

o Scoping-Analyse: Festlegung der Ziele, Grundsidtze und Entscheidungsregeln fiir die
Innovation. Dazu gehdren die Beschreibung des urspriinglichen SSbD-Systems, die
Definition der beabsichtigten Innovation, einschlieBlich der (Neu-)Gestaltung und der
Zusammenarbeit mit den Akteuren wihrend des gesamten Lebenszyklus.

o SSbD-Szenario: Darstellung der Ergebnisse der Scoping-Analyse sowie Ermittlung der
Einstiegsmdglichkeit in den SSbD-Rahmen, um eine mafigeschneiderte Sicherheits- und
Nachhaltigkeitsbewertung zu erlauben.

o Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertung: Ganzheitliche Bewertung von Aspekten der
Sicherheit und Nachhaltigkeit, wobei die Nachhaltigkeit sowohl 6kologische als auch
sozioOkonomische Aspekte wihrend des gesamten Lebenszyklus der Chemikalie oder
des Materials umfasst.

. SSbD-Bewertung:  Prdsentation  der  Ergebnisse  der  Sicherheits-  und
Nachhaltigkeitsbewertung und Vergleich dieser Ergebnisse mit den in der Scoping-
Analyse festgelegten Zielen, Grundsétzen und Entscheidungsregeln.

J Dokumentation: Aufzeichnung der Umsetzung des SSbD-Rahmens in nachvollziehbarer
und transparenter Weise, mit einer Ubersicht iiber die Maflnahmen und Ziele fiir die
nachfolgenden schrittweisen Iterationen.

4 Der iterative Ansatz beinhaltet die mehrmalige Wiederholung des gesamten Prozesses des SSbD-Rahmens im
Innovationszyklus, wahrend der mehrstufige Ansatz das Durchlaufen verschiedener Ebenen oder Phasen der
Innovation vorsieht.
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3.

SCOPING-ANALYSE

Zu den wichtigsten Merkmalen der Scoping-Analyse gehoren:

die Beschreibung des urspriinglich untersuchten Systems, einschlieBlich der drei
Elemente, die zur Festlegung der Systemgrenzen erforderlich  sind:
Chemikalie(n)/Material(ien), Verfahren und Produkt(e)

Die Definition der angestrebten Innovation umfasst

° die Ziele, aus denen hervorgeht, zu welchem Zweck/welchen Zwecken der SSbD-
Rahmen angewandt wird

. die Gestaltungsgrundsitze unter Beriicksichtigung der Ziele und als
Orientierungshilfe fiir die Ausrichtung der Innovation

. die (Neu-)Gestaltung (auf Molekular-, Prozess- und Produktebene) unter Angabe
der spezifischen MaBBnahmen zur Erreichung der Ziele und

o die Entscheidungsregeln, durch die die Indikatoren und Kriterien zur Messung
des Erfolgs der MaBBnahmen festgelegt werden

Der SSbD-Rahmen bezieht sich auf eine Reihe von Leitgrundsitzen fiir die
Gestaltung, die in Tabelle 1 dargelegt sind. Diese Grundsétze konnen zur Steuerung
von Innovationen herangezogen werden und werden anschlieend einer Sicherheits-
und Nachhaltigkeitsbewertung unterzogen, um die Leistung der vorgeschlagenen
Innovation zu Dbewerten und mogliche Kompromisse zu ermitteln. Die
Gestaltungsgrundsidtze wurden in verschiedenen Kontexten entwickelt, z. B. in den
Bereichen griine Chemie, griines Ingenieurwesen, kreislauforientierte Chemie,
nachhaltige Chemie und inhérente Sicherheit sowie im Zusammenhang mit politischen
Zielsetzungen (z. B. Kreislaufwirtschaft, Biodkonomie oder Schadstofffreiheit). Sie
konnen als Inspiration fiir Innovationen dienen, sind jedoch nicht gleichbedeutend mit
dem Nachweis von Sicherheit und Nachhaltigkeit; diese Aspekte miissen im Rahmen
der Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertung und -evaluierung beriicksichtigt werden.

Tabellel: Nicht erschopfende Liste von Leitgrundsdtzen der Gestaltung, zugehorigen Begriffsbestimmungen und
Beispielen fiir (Neu-)Gestaltungsmafinahmen als Orientierungshilfe fiir sicherere und nachhaltigere Innovationen.

Gestaltungsgrundsatz Begriffsbestimmungen Beispiele fiir (Neu-
)Gestaltungsmafinahmen
Materialeffizienz Verfolgung des Ziels, alle Maximierung des Ertrags wihrend der
in einem Prozess Reaktion zur Verringerung des Verbrauchs
verwendeten von Chemikalien oder Materialien.
Chemikalien/Materialien Riickgewinnung groferer Mengen an nicht
in das Endprodukt umgewandelten Chemikalien oder
eingehen zu lassen oder Materialien. Wahl von Materialien und
im Rahmen des Prozesses Prozessen mit moglichst geringem
vollstindig Abfallaufkommen. Ermittlung der
zuriickzugewinnen, Einsatzbereiche kritischer Rohstoffe, um
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Gestaltungsgrundsatz

Begriffsbestimmungen

Beispiele fiir
)Gestaltungsmallinahmen

(Neu-

wodurch weniger
Rohstoffe verbraucht und
weniger Abfille erzeugt
werden.

deren Verwendung zu minimieren oder sie
Zu ersetzen.

Minimierung der
Verwendung
gefihrlicher
Chemikalien oder
Materialien

Erhaltung der
Funktionalitdt von
Produkten bei
gleichzeitiger
Reduzierung oder
vollstindiger Vermeidung
der Verwendung
geféahrlicher
Chemikalien/Materialien,
wo immer dies moglich
ist.

Verringerung und/oder Einstellung der
Verwendung gefahrlicher Chemikalien
oder Materialien in Herstellungsprozessen.
Umgestaltung von Herstellungsprozessen
zur Minimierung der Verwendung
gefdhrlicher Chemikalien/Materialien.
Verringerung und/oder Einstellung der
Verwendung gefahrlicher Chemikalien
oder Materialien in Endprodukten.

Verringerung der
Exposition gegeniiber
gefihrlichen Stoffen

Weitestgehende
Beseitigung der
Exposition gegeniiber
chemischen Gefahren aus
Prozessen.

Stoffe, die ein hohes Mal} an
Risikomanagement erfordern, sollten nach
Moglichkeit vermieden werden, und es
sollte die beste Technologie eingesetzt
werden, um eine Exposition in allen Phasen
des Lebenszyklus zu vermeiden.

Energieeffiziente
Gestaltung

Minimierung des
Gesamtenergieeinsatzes
bei der Herstellung und
Verwendung einer
Chemikalie/eines
Materials im
Herstellungsprozess
und/oder in der
Lieferkette.

Wahl oder Entwicklung von (Herstellungs-
)Prozessen mit alternativen und weniger
energieintensiven Herstellungs-
/Trennverfahren; einem mdoglichst hohen
Anteil an wiederverwendeter Energie;
weniger Produktionsschritten;
Katalysatoren, einschlieBlich Enzymen;
geringen Effizienzverlusten und optimaler
Nutzung der verfligbaren Restenergie oder
Reaktionswegen mit geringeren
Temperaturen.

Verwendung von
Ressourcen aus
erneuerbaren Quellen

Gezielte Schonung von
Ressourcen, entweder
durch geschlossene
Ressourcenkreislaufe oder
durch Verwendung
erneuerbarer
Materialien/Sekundérrohs
toffe und Energiequellen.

Forderung der Verwendung von
Ausgangsstoffen, die

erneuerbar sind; kreislauforientiert sind;
nicht zu Flachenkonkurrenz fiithren; keine
negativen Auswirkungen auf die
biologische Vielfalt haben.

Oder Forderung von Verfahren, bei denen

erneuerbare Energietrager mit geringen
CO;-Emissionen und ohne nachteilige
Auswirkungen auf die biologische Vielfalt
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Gestaltungsgrundsatz

Begriffsbestimmungen

Beispiele fiir
)Gestaltungsmallinahmen

(Neu-

zum Einsatz kommen.

Vermeidung und

Einsatz von Technologien

Wahl von Materialien oder Prozessen mit

Verhinderung zur Minimierung und/oder - .
N . moglichst geringem Aufkommen von
gefihrlicher Vermeidung der e . o
. . . S gefdhrlichen Abféllen und gefdhrlichen
Emissionen Freisetzung geféhrlicher e 1 .
o Nebenprodukten; moglichst geringem
Schadstoffe in die .. .S
U 1t Emissionsaufkommen (z. B. mit einem
mwett. moglichst geringen Anteil an fliichtigen
organischen Verbindungen, versauernden
und eutrophierenden Schadstoffen sowie
Schwermetallen).
Gestaltung mit Blick Gestaltung funktionaler Vermeidung der Verwendung von
auf das Ende der Chemikalien/Materialien, Chemikalien oder Materialien, die Prozesse
Lebensdauer die am Ende ihrer am Ende der Lebensdauer, z. B. das

Lebensdauer keine Gefahr
fiir die Umwelt/den
Menschen darstellen.
Gestaltung zur
Vermeidung von
Hindernissen bei der
Wiederverwendung, der
Abfallsammlung, der
Sortierung und des
Recyclings/Upcyclings.
Gestaltung zur Forderung
der Kreislaufwirtschaft.

Recycling, erschweren.

Wahl von Materialien, die langlebiger sind
(l&ngere Lebensdauer und geringerer
Instandhaltungsaufwand); leicht zu trennen
und zu sortieren sind; auch nach ihrer
Verwendung noch wertvoll (d. h.
kommerziell nutzbar) sind; vollstindig
biologisch abbaubar sind (fiir
Verwendungen, bei denen sich eine
Freisetzung in die Umwelt oder das
Entstehen von Abwissern nicht vermeiden
lassen).

Folgende MafBnahmen sollten in Erwédgung
gezogen werden: Verwendung von
Mehrwegverpackungen fiir die zu
bewertende Chemikalie oder das zu
bewertende Material sowie fiir
Chemikalien oder Materialien in deren
Lieferkette; energieeffiziente Logistik
(z. B. Verringerung der transportierten
Mengen, Anderung der Transportmittel);
Verkiirzung der Transportwege in der
Lieferkette.

Die Entscheidungsregeln messen den Erfolg der Maflnahme im Hinblick auf die Ziele.
Sie bilden die Grundlage fiir die Entscheidungsfindung wéhrend der Bewertung, indem
durch sie Kriterien fiir die maBgeblichen Indikatoren sowie Gewichtungsregeln
festgelegt werden, wobei die mit der Bewertung der Indikatoren einhergehenden
Unsicherheiten berticksichtigt werden.
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. Die Zusammenarbeit mit den Akteuren wihrend des gesamten Lebenszyklus
spiegelt wider, dass der SSbD-Rahmen nicht nur einen einzelnen Interessentrager
betrifft, sondern die Einbeziehung und Zusammenarbeit der Interessentriger wihrend
des gesamten Lebenszyklus vorsieht. Die Scoping-Analyse triagt dazu bei, die Position
einer Organisation im Lebenszyklus zu verstehen. Sie trdgt dazu bei, Akteure zu
ermitteln und mit ihnen wihrend des gesamten Lebenszyklus zusammenzuarbeiten:
sowohl zu einem frithen Zeitpunkt im Forschungs- und Innovationsprozess als auch in
fortgeschritteneren Phasen, je nach untersuchtem System und angestrebter Innovation.

4. AUSWAHL DES SSBD-SZENARIOS

Das SSbD-Szenario spiegelt die Ergebnisse der Scoping-Analyse wider und bestimmt auf der
Grundlage des Reifegrades der Innovation und der Datenverfiigbarkeit den Reifegrad der
Umsetzung des SSbD-Rahmens — entweder als vereinfachte Bewertung/Screening, als
Zwischenbewertung oder als vollstindige SSbD-Bewertung. Mit diesem Ansatz konnen
Innovatoren, die Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertungen auf der Grundlage des Reifegrads
der Innovation und der Datenverfiigbarkeit in Bezug auf den betrachteten Innovationsprozess
anpassen und anschlieBend einen mehrstufigen Ansatz verfolgen, um mit zunehmender Reife der
Innovation schrittweise zu einer vollstindigen Bewertung zu gelangen.

In Tabelle 2 ist eine Reihe allgemeiner SSbD-Szenarien dargestellt. Innovatoren sollten diese
Szenarien an die in der Scoping-Analyse ermittelten Besonderheiten anpassen.

Tabelle 2: Allgemeine SSbD-Szenarien auf der Grundlage des Reifegrades der Innovation und der
Datenverfiigbarkeit

SSbD- Vereinfachte . Zwischenbewertung Vollstindige Bewertung
Szenarien Bewertung/Screening
o In der Regel geringer
Reifegrad der
Innovation oZunehmender Reifegrad
o Geringe der Innovation
Datenverfiigbarkeit oMittlere o Hoher Reifegrad der
o Hohe Unsicherheit der Datenverfiigbarkeit Innovation
Bewertung oMittlere/hohe o Hohe
o Geringe/mittlere Unsicherheit der Datenverfiigbarkeit
Moglichkeit zur Bewertung o Geringe Unsicherheit
Zusammenarbeit mit oMittlere/hohe der Bewertung
Anwendbarkeit | apderen Akteuren der Moglichkeit zur o Hohe Moglichkeit zur
Wertschopfungskette Zusammenarbeit mit Zusammenarbeit mit
o Begrenzte anderen Akteuren der anderen Akteuren der
Verfiigbarkeit von Wertschopfungskette Wertschopfungskette
Ressourcen (z. B. oRelevanz der o Berticksichtigung von
KMU) Lebenszyklusphasen, die Innovationen iiber den
o Beschrinkt auf die der Phase nahekommen, gesamten Lebenszyklus
spezifische in der die Innovation
Lebenszyklusphase, in stattfindet
der die Innovation
stattfindet
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5. SICHERHEITS- UND NACHHALTIGKEITSBEWERTUNG

Sobald die Scoping-Analyse durchgefiihrt, das SSbD-Szenario definiert und die
Gestaltungsgrundsdtze angewandt wurden, kann der Innovator die Sicherheits- und
Nachhaltigkeitsbewertung fiir den gesamten Lebenszyklus der betreffenden Chemikalie/des
betreffenden Materials durchfiihren.

. Sicherheitsbewertung: bewertet sowoh!/ die mit der untersuchten Chemikalie oder dem
untersuchten Material verbundenen Gefahren als auch das Expositionspotenzial in den
festgelegten Szenarien. Dies ermoglicht eine Risikoeinschidtzung, die nach Moglichkeit
in absoluten Zahlen, sonst aber in qualitativer oder relativer Hinsicht erfolgt. Nach dem
SSbD-Rahmen wird auch die Sicherheit der Herstellprozesse, gegebenenfalls
einschlieBlich der Bewertung alternativer Herstellprozesse, bewertet.

o Nachhaltigkeitsbewertung: umfasst eine 6kologische und soziodkonomische Bewertung
der untersuchten Chemikalie/des untersuchten Materials von der Rohstoffgewinnung bis
zum Ende der Lebensdauer:

o Bewertung der  Okologischen = Nachhaltigkeit:  Hierbei  werden  die
Umweltauswirkungen wéhrend des gesamten Lebenszyklus der Chemikalie oder des
Materials mittels einer Lebenszyklusanalyse (im Folgenden ,,LCA®) bewertet,
wobei verschiedene Wirkungskategorien wie Klimawandel und Ressourcennutzung
unter anderem fiir die Rohstoffe, die Herstellprozesse, die endgiiltige Anwendung
und Verwendung der Chemikalie oder des Materials sowie das erwartete Ende der
Lebensdauer bewertet werden.

o Bewertung der soziodkonomischen Nachhaltigkeit: Hierbei werden die
soziookonomischen Aspekte wihrend des gesamten Lebenszyklus der Chemikalie
oder des Materials bewertet, wobei der Schwerpunkt auf Aspekten der sozialen
Gerechtigkeit (z. B. Arbeitsbedingungen und Menschenrechte) und der
Wettbewerbsfahigkeit (z. B. Schwachstellen in der Lieferkette, Fachkraftemangel
und Lebenszykluskosten) liegt.

Die Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertung kann auf der Grundlage des ermittelten SSbD-
Szenarios angepasst werden. Sie kann parallel, iterativ und stufenweise durchgefiihrt werden,
sobald Informationen wéhrend des Innovationsprozesses verfligbar werden, und konnte die
Anwendung abweichender Gestaltungsgrundsidtze und die Festlegung von (Neu-
)Gestaltungsmallnahmen zur Minimierung von Kompromissen ausldsen.

5.1. Sicherheitsbewertung

5.1.1 ASPEKTE, INDIKATOREN UND KRITERIEN

Auf nationaler und internationaler Ebene wurden verschiedene Rechts- und Regelungsrahmen
geschaffen, um die Sicherheit von Chemikalien und Materialien zu gewéhrleisten. Diese Rahmen
zielen darauf ab, die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen, sicherere Produkte zu
fordern und Transparenz und Rechenschaftspflicht bei der Entwicklung, Verarbeitung und
Verwendung von Chemikalien sicherzustellen. In der Union werden verschiedene Rechtsrahmen
zusammengefiihrt, die sich an verschiedene Sektoren und Pflichteninhaber richten. Die einzelnen
Rechtsvorschriften unterscheiden sich in ihren Zielen und ihrem Anwendungsbereich, was
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bedeutet, dass z.B. auch die Datenanforderungen, die Lebenszyklusphasen von
Chemikalien/Materialien und die Zielgruppen oder Okosysteme variieren.

Trotz unterschiedlicher rechtlicher und verfahrenstechnischer Rahmenbedingungen stiitzen sich
die Stoffsicherheitsbeurteilungen in den einzelnen Sektoren auf eine gemeinsame
wissenschaftliche Methodik, die auf den folgenden vier Elementen beruht’:

. Gefahrenerkennung: Feststellung, ob die inhdrenten Eigenschaften einer Chemikalie
Schiaden verursachen konnen (z.B. Karzinogenitit, Reproduktionstoxizitit,
Okotoxizitit).

. Gefahrenbeschreibung (Wirksamkeit oder Bewertung des Dosis-Wirkung-

Verhiltnisses): Feststellung des Zusammenhangs zwischen der Dosis oder
Konzentration einer Chemikalie oder eines Materials und dem Schweregrad oder der
Wahrscheinlichkeit schédlicher Wirkungen. Dazu gehoren die Ermittlung der Dosis, bei
der kritische Wirkungen auftreten, und, soweit moglich, die Festlegung von
Referenzwerten fiir tolerierbare Expositionsgrenzwerte. Die Gefahrenbeschreibung
stiitzt sich auf neueste wissenschaftliche (6ko-)toxikologische Priifdaten und Dosis-
Wirkung-Deskriptoren®.

J Expositionsbeurteilung: Abschitzung des Ausmafles, der Haufigkeit und der Dauer der
Exposition eines Menschen oder der Umwelt gegeniiber der Chemikalie fiir relevante
Expositionswege unter Berlicksichtigung relevanter Expositionsmuster und
gesundheitlicher Auswirkungen unter realistischen und identifizierbaren Worst-Case-
Szenarien.

J Risikobeschreibung: Integration von Informationen iiber Gefahren und Exposition zur
Schiatzung der Wahrscheinlichkeit und Schwere eines Schadens unter bestimmten
Verwendungsbedingungen. Wenn moglich, wird die Sicherheit anhand von
Risikoverhiltnissen ausgedriickt, bei denen die geschitzte Exposition gegeniiber einer
Chemikalie mit dem in der Gefahrenbeschreibung ermittelten tolerierbaren
Expositionsgrenzwert verglichen wird.

Jedes der vier Elemente stiitzt sich auf verschiedene Aspekte und mehrere Indikatoren. IThre
Beschreibung erfordert die Integration verschiedener Datenstrome aus unterschiedlichen Quellen
(Abbildung 2).

Abbildung 2: Aspekte, die bei der Erkennung und Beschreibung von Gefahren, der Expositionsbewertung und der
Risikobeschreibung zu beriicksichtigen sind.

Obgleich sich die Beschreibung zu den vier Elementen auf Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt konzentriert, konnen unterschiedliche und malBgeschneiderte Ansétze fiir spezifische
Gefahrenklassen wie ,sehr persistent und sehr bioakkumulierbar oder ,.enthdlt Gas unter Druck®
verwendet werden.

Ein toxikologischer Dosis-Wirkung-Deskriptor ist der Begriff, der verwendet wird, um den Zusammenhang
zwischen einer bestimmten Wirkung einer chemischen Substanz und der Dosis, bei der diese Wirkung
auftritt, zu beschreiben.
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Die Sicherheitskriterien des SSbD-Rahmens kénnen und werden zumindest teilweise auf dem
Gefahrenprofil der betreffenden Chemikalien und Materialien beruhen. Die meisten
Gefahrenklassen und -kategorien sind in Anhangl Teile 2 bis 5 der Verordnung iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (im Folgenden ,,CLP-Verordnung®)’ definiert. Die
Gefahreneinstufung nach der CLP-Verordnung liefert nicht die spezifischen Daten, die zur
Untermauerung der Beschreibung der Gefahr und damit des Risikos erforderlich sind. Wie aus
Tabelle 3 hervorgeht, ist es jedoch sinnvoll, bei der Entscheidung iiber das weitere Vorgehen in
einem frithen Stadium auf gefahrenbezogene Aspekte aufmerksam zu machen und sie zu priifen.
Da dieser Ansatz nicht auf Chemikalien und Materialien anwendbar ist, fir die es keine
Gefahreneinstufung nach der CLP-Verordnung gibt, konnen Prognosen zu strukturell dhnlichen
Stoffen (und/oder Screening-NAMs (New Approach Methodologies)) fiir diesen Zweck ein
entscheidendes Analogon sein.

7 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353
vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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Tabelle 3: Gefahrenbasierte SSbD-Kriterien und Erwdgungen im Einklang mit den politischen Zielen der EU.

Gefahrenbasierte SSbD-Kriterien

Die damit zusammenhéingenden Erwigungen sind
mafgeblich fiir die Entscheidungsfindung hinsichtlich der Rolle
der Chemikalie oder des Materials im Rahmen der Innovation
sowie fur die Scoping-Analyse in der ersten und den folgenden
Iterationen des SSbD-Zyklus.

Kriterium H1, das die schiadlichsten
Stoffe (gemil der
Chemikalienstrategie fiir
Nachhaltigkeit (EG, 2020a)) umfasst,
einschlieBlich der besonders
besorgniserregenden Stoffe (SVHC)
gemdll Artikel 57 Buchstaben a bis f
der REACH-Verordnung (EU, 2006).

Innovatoren sollten die Wirkung der ermittelten Eigenschaften
beriicksichtigen und sich bewusst sein, dass Chemikalien und
Materialien, die das Kriterium H1 nicht erfiillen,
Rechtsvorschriften unterliegen oder unterliegen konnten, die

e ihre Verwendung untersagen, einschridnken oder zumindest
erschweren, mit Ausnahme von Verwendungen, fiir die eine
Ausnahmeregelung gilt, z. B. Verwendungen, die fiir die
Gesellschaft als wesentlich erachtet werden®,

e Bedingungen fiir die sichere Verwendung festlegen und
verlangen, dass Emissionen/Expositionen wéhrend des
gesamten Lebenszyklus kontrolliert werden miissen,

e fordern, dass so rasch wie moglich MaBinahmen ergriffen
werden, um Alternativen zu ermitteln oder zu entwickeln,
sodass die Chemikalien oder Materialien ersetzt werden
konnen und ihre Verwendung schrittweise eingestellt
werden kann, sobald Alternativen verfiigbar sind, die
weniger gefahrlich, nachhaltiger sowie wirtschaftlich und
technisch tragbar sind,

e bedeuten, dass die Nutzung und das Vorkommen der
Chemikalien oder Materialien wihrend ihres gesamten
Lebenszyklus verfolgt werden miissen,

e verlangen, dass die Chemikalien oder Materialien (neu)
gestaltet werden, sodass ihre schidliche Wirkung verringert
wird.

Kriterium H2, das
besorgniserregende Stoffe im Sinne
der Chemikalienstrategie fiir
Nachhaltigkeit (Européische
Kommission, 2020a), definiert in
Artikel 2 Nummer 27 der Okodesign-
Verordnung fiir nachhaltige Produkte
(Europédische Kommission, 2024),
umfasst, die nicht bereits unter
Kriterium H1 fallen.

Innovatoren sollten die Wirkung der ermittelten Eigenschaften
beriicksichtigen und sich bewusst sein, dass Chemikalien und
Materialien, die das Kriterium H2 nicht erfiillen,
Rechtsvorschriften unterliegen oder unterliegen kdnnten, die

e Bedingungen fiir die sichere Verwendung festlegen und
verlangen, dass Emissionen/Expositionen wahrend des
gesamten Lebenszyklus kontrolliert werden miissen,

e fordern, dass sie ersetzt werden, sobald Alternativen
verfligbar sind, die weniger gefdhrlich, nachhaltiger sowie
wirtschaftlich und technisch tragbar sind,

e Dbedeuten, dass die Nutzung und das Vorkommen der
Chemikalien oder Materialien wihrend ihres gesamten

8 Verwendungen gelten als wesentlich, wenn sie fiir die Gesundheit oder Sicherheit erforderlich oder fiir das
Funktionieren der Gesellschaft kritisch sind, und wenn es keine Alternativen gibt, die unter Umwelt- und
Gesundheitsaspekten tragbar sind, wie in der Mitteilung der Kommission C/2024/2849 , Leitkriterien und
Grundsitze fiir das Konzept der wesentlichen Verwendung in EU-Rechtsvorschriften, die Chemikalien betreffen*

dargelegt.
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Lebenszyklus verfolgt werden miissen,
e verlangen, dass die Chemikalien oder Materialien (neu)
gestaltet werden, sodass ihre schidliche Wirkung verringert

wird.
Kriterium H3, das die Innovatoren sollten die Wirkung der ermittelten Eigenschaften
Gefahrenklassen umfasst, die nicht beriicksichtigen und bei Chemikalien und Materialien, die das

unter die Kriterien H1 und H2 fallen. | Kriterium H3 nicht erfiillen, Folgendes erwégen:

e eine Kennzeichnung zur internen Uberpriifung, um
Verfahren zu finden, mit denen ihre toxische Wirkung
verringert werden kann,

e cine Erlduterung, wie ihre sichere Verwendung wéhrend des
gesamten Lebenszyklus sichergestellt werden kann, bis
Alternativen verfligbar sind, die weniger gefahrlich,
nachhaltiger sowie wirtschaftlich und technisch tragbar sind.

Gefahrenbasierte SSbD-Kriterien sensibilisieren frithzeitig flir die Stoffsicherheit und die damit
verbundenen rechtlichen Aspekte, die der Innovator/SSbD-Anwender bei Innovationen
beriicksichtigen sollte, um kiinftige Folgen und Anforderungen zu verhindern oder zu
antizipieren. Gefahrenbasierte Kriterien miissen durch expositionsbasierte Sicherheitskriterien
erginzt werden. Dabei sollten Dosis-Wirkung-Deskriptoren und die Expositionsbewertung
beriicksichtigt werden. Wenn die Exposition bekannt ist (d. h. hinsichtlich des Ausmalies und der
Kontrolle zuverlédssig abgeschitzt werden kann), konnen die erforderlichen Informationen iiber
Gefahren tatsdchlich gezielter eingeholt werden. Der Vorteil der daraus resultierenden
umfassenderen Gefahreninformationen sowie die Zuverldssigkeit der Expositionsschitzungen
besteht darin, dass die Risikobeschreibung besser unterstiitzt werden kann.

Die allgemeinen Sicherheitskriterien sollten die Risikobeschreibung beriicksichtigen und nach
Moglichkeit auf Risikoverhéltnissen (RCR) beruhen; ein RCR>1 bedeutet, dass das Risiko nicht
angemessen beherrscht wird: Die Expositionswerte sind fiir eines oder mehrere der Ziele im
Bereich Gesundheitsschutz und Sicherheit am Arbeitsplatz (Arbeitskraft, Verbraucher und
Umwelt) fiir die jeweilige Zeit- und Raumskala hoher als die Werte ohne oder mit minimalen
Auswirkungen. Wenn das Kritertum RCR<I nicht erfiillt ist, sollten weitere Entscheidungen
hinsichtlich der Rolle der Chemikalie oder des Materials im Rahmen der Innovation und der
Scoping-Analyse in der ersten und in nachfolgenden Iterationen des SSbD-Zyklus getroffen
werden, und die derzeitige Losung konnte auch Schwierigkeiten bei der Einhaltung bereits
bestehender Rechtsvorschriften mit sich bringen.

Im Zuge der Weiterentwicklung der Innovation und der Kldrung der Marktszenarien sollten
Innovatoren auch den umfassenderen EU- und gegebenenfalls internationalen Rechtsrahmen fiir
die  Sicherheit  beriicksichtigen, der auf die spezifische = Anwendung von
Chemikalien/Materialien/Produkten anzuwenden ist. Der SSbD-Rahmen greift zwar nicht in die
rechtlichen Verpflichtungen der Union in Bezug auf Chemikalien und Materialien ein, kann
jedoch als Orientierungshilfe fiir vorausschauende MaBBnahmen dienen, die iiber die Einhaltung
der Mindestvorschriften  hinausgehen, indem wihrend der Innovation strengere
Entscheidungsregeln und -kriterien fiir die Risikobeschreibung angewandt werden.

5.1.2 SICHERHEITSBEWERTUNG WAHREND DES GESAMTEN INNOVATIONSPROZESSES

DE 12 DE



Die Sicherheitsbewertung folgt einem mehrstufigen Ansatz von einer qualitativen iiber eine
semiquantitative bis hin zu einer quantitativen Bewertung, da Informationen sowohl iiber die
Gefahr als auch iiber die Exposition verfiigbar werden.

Gefahrenerkennung: Befindet sich die Chemikalie/das Material bereits auf dem Markt, konnen
vorhandene Datenquellen wie Sicherheitsdatenblitter (SDB), regulatorische Einstufung,
offentliche Datenbanken und QSAR-Modelle’ verwendet oder entsprechend von strukturell
dhnlichen Stoffen herangezogen werden. Der Schwerpunkt der Gefahrenerkennung liegt auf der
schnellen Kennzeichnung von Chemikalien und Materialien mit bekannten oder mutmaBlich
gefdhrlichen Eigenschaften. Bei neuen oder verdnderten Stoffen, insbesondere in frithen
Innovationsphasen, konnen nur wenige Daten verfiigbar sein, und in diesen Féllen stiitzt sich die
Gefahrenerkennung auf konservative Annahmen und Prognoseinstrumente, um potenzielle
Problembereiche zu ermitteln.

Mit fortschreitender Innovation und zunehmender Verfiigbarkeit von Informationen kénnen
verfeinerte und gezieltere Teststrategien, z. B. In-vitro-Methoden oder validierte New Approach
Methodologies (NAMs) zum Einsatz kommen. In den spéteren Phasen der Innovation kann die
Gefahrenerkennung integrierte Test- und Bewertungsansitze (Integrated Approaches to Testing
and Assessment, IATA) und, sofern gerechtfertigt und ethisch zuldssig, In-vivo-Studien
umfassen.

Die Expositionsbeurteilung beginnt mit der Ermittlung des Anwendungsfalls und der
Ausarbeitung von Expositionsszenarien. Methoden wie die im Rahmen der REACH-Verordnung
entwickelten Verwendungsdeskriptoren kdnnen verwendet werden, um den Innovator bei der
Ausarbeitung von Expositionsszenarien zu unterstiitzen. Im Kontext des SSbD-Rahmens konnen
sich die Expositionsszenarien in den friihen Phasen der Innovation auf einen einzigen Akteur
konzentrieren. Die Expositionsszenarien werden anschlieBend mit fortschreitender Innovation
vor- und nachgelagert in der Wertschopfungskette erweitert. Neben der Beschreibung des
Anwendungsfalls selbst werden bei der Expositionsbeurteilung auch die physikalisch-
chemischen Eigenschaften der Chemikalien oder Materialien, die Verwendungsbedingungen und
die RisikomanagementmalBinahmen (RMM) beriicksichtigt.

Die Risikobeschreibung erfolgt schrittweise von einer qualitativen zu einer quantitativen
Bewertung. Die qualitative Bewertung (z. B. durch Control Banding) unterstiitzt Entscheidungen
in der Frithphase durch die Zuweisung von Risikostufen (z. B. hoch, mittel und gering). Die
quantitative Bewertung stiitzt sich haufig auf die Risikoverhiltnisse (RCR) und erfordert daher
hinreichend zuverldssige Daten. In frithen Innovationsphasen und/oder bei geringer
Datenverfiigbarkeit wird die Exposition anhand von bewusst konservativen, realistischen und
identifizierbaren Worst-Case-Annahmen bewertet. Mit fortschreitender Innovation werden
realistischere Anwendungsbedingungen und Risikomanagementmafinahmen, verfeinerte Modelle
und gemessene oder szenariospezifische Daten in die Bewertung einbezogen.

In Tabelle 4 wird die mehrstufige Sicherheitsbewertung wihrend der gesamten Innovation
beschrieben. Im Mittelpunkt der Evaluierung der Sicherheitsbewertung steht die Auswertung der
Bewertungsergebnisse, um zu verstehen, wie mit der nachfolgenden Iteration fortzufahren ist.
Bei der Bewertung sollten die Ergebnisse aus zwei verschiedenen Blickwinkeln betrachtet

% QSAR (quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung): Modellierung, um die Sicherheit einer Verbindung mit ihren
physikalisch-chemischen Parametern in Beziehung zu setzen.
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werden: Qualitidt und Vollstandigkeit der Daten und Ermittlung potenzieller Risikoindikatoren
oder Hotspots, die Einblicke in die Innovation geben sollten.

Tabelle 4: Zusammenfassung des

mehrstufigen  Ansatzes  fiir

die Sicherheitsbewertung wdhrend des

Innovationsprozesses
Mehrstufige Qualitativ Semi-quantitativ Quantitativ
Sicherheitsbewertung
Zunehmender Hoher Reifegrad der
In der Regel geringer Reifegrad der Innovation
Reifegrad der Innovation Innovation Hohe
Geringe Mittlere Datenverfiigbarkeit
Datenverfiigbarkeit Datenverfiigbarkeit Geringe
Hohe Unsicherheit der Mittlere/hohe Unsicherheit der
Anwendbarkeit Bewertung Unsicherheit der Bewertung
Geringe/mittlere Bewertung Hohe Moglichkeit
Moglichkeit zur Mittlere/hohe zur Zusammenarbeit
Zusammenarbeit mit Moglichkeit zur mit anderen
anderen Akteuren der Zusammenarbeit mit Akteuren der
Wertschopfungskette anderen Akteuren der Wertschopfungskett
Wertschopfungskette e
14
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Mehrstufige Qualitativ Semi-quantitativ Quantitativ
Sicherheitsbewertung
= Sicherheit in Bezug
auf vorrangige
Aspekte, wie z. B.
bestimmte
Lebenszyklusphase Hilft bei der
n und .. . Ermittlung der
Expositionsszenari :
en oder Gefahren- Xosrrzlr(ltg; g;:nB
Endpunkte, und besliirnm,tef )
Hilft bei der Ermittlung der Lebenszykluspha
Ermittlung der Aspekte, die einer sen und
vorrangigen Aspekte, Bewertung auf E .
z. B. hoherer Ebene .xposmonsszena
Expositionsszenarien bediirfen. get; (})lder
oder Gefahren- = Daten — erfasst ein EE da urrfl? t_e
Endpunkte, die sich gewisses Mal} an hinsl?ch tlich der
hauptséchlich an der Sicherheit auf der Frage, ob weitere
Ermittlung von Grundlage des MaBn’ahmen
Hotspots orientieren. gesammelten und ergriffen werden
Daten — erfasst generierten KSnnen
unsichere und Wissens, das sich Daten - erfasst
unbekannte vor allem an den sichere
Informationen. ermittelten hochwerti
Lebenszyklusabdecku vorrangigen OChWETHES
Informationen.
ne = i(lann die sei d Asp ekten Orientiert sich
unvollstidndig sein un orientiert. .
Hauptmerkmale sich auf eine = Lebenszyklusabdec vor allem am Ziel

bestimmte
Lebenszyklusphase
konzentrieren. Tragt
zur Ermittlung des
Bedarfs an
Zusammenarbeit mit
Akteuren des
Lebenszyklus bei.
Unsicherheitserwigun
gen — Informationen
sind begrenzt und mit
hoher Unsicherheit
behaftet.
Konservativer Ansatz
zur Ermittlung von
Risikoindikatoren.

15

kung — Teilwissen
iiber den
Lebenszyklus und
Ermittlung von
»Verwendungen®,
Beginn der
Zusammenarbeit
mit den Akteuren
des Lebenszyklus
und der Erhebung
von Daten zur
Verfeinerung der
Bewertung.
Unsicherheitserwi
gungen — je
geringer die
Unsicherheit, z. B.
je hoher die Stufe,
desto realistischer
ist die Bewertung,
und desto weniger
konservative
Methoden und
Instrumente
werden verwendet.

einer hohen
Qualitdt und
Sicherheit fiir
eine solide
Bewertung.
Lebenszyklusabd
eckung —
vollstindige
Abdeckung aller
Phasen des
Lebenszyklus der
chemischen
Stoffe.
Unsicherheitserw
dgungen — der
vollstdndige
Datensatz, der fiir
die
Sicherheitsbewert
ung erforderlich
ist, ist verfiigbar.
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Mehrstufige Qualitativ Semi-quantitativ Quantitativ
Sicherheitsbewertung
= Informationen — Informationen —
hoherstufige Vollsténdigkeit
Prognoseinstrumen der Bewertung
te in Kombination wird durch
mit weiteren Tests bestehende
zur Unterstiitzung rechtliche

* Informationen — der Anforderungen
konnen aus Datengenerierung. und damit
bestehenden Quellen = Evaluierung — kann zusammenhéngen
oder Datenbanken sich auf Aspekte de Leitlinien
abgerufen werden. konzentrieren, die unterstiitzt.

Diese konnen die Anlass zu Bewertung — Ziel
Ermittlung von Bedenken geben ist es, die
Risikoindikatoren oder konnten: Innovation mit
Warnhinweisen physikalisch- der

unterstiitzen, die auf chemische Sicherheitsleistun
den Bedarf an Eigenschaften und g der zu
zusitzlichen Daten Eigenschaften bewertenden
hinweisen. hinsichtlich des Chemikalie und

= Bewertung — Verbleibs, die des zu
ermoglicht Anlass zu bewertenden
Frithwarnsignale Bedenken Materials
(Risikoindikatoren) hinsichtlich der wiéhrend ihres

Ansatz fiir Gefahren, Exposition geben gesamten
Exposition oder konnten; Lebenszyklus
allgemeine Sicherheit. Verwendungen mit abzuschlieBen
Ziele, Grundsitze und hoher Exposition; und die
Entscheidungsregeln malgebliche Innovation auf
wurden in der gefahrenrelevante sicherere
Scoping-Analyse Eigenschaften fiir Verfahren
festgelegt. die ermittelten auszurichten.

» Kriterien — qualitative Verwendungen. Kriterien —
Kriterien wie Ziel ist es, die beriicksichtigt die
Risikoindikatoren oder Ermittlung von quantitativen
Warnhinweise oder Liicken/Notwendig Kriterien, die in
Stufen der keiten zur spezifischen
Risikobeschreibung, Verbesserung der Rechtsverordnun
die weiterhin die verschiedenen gen flir
Ermittlung von Aspekte der potenzielle
Hotspots unterstiitzen. Bewertung zu Vermarktungszw

unterstiitzen und ecke festgelegt
Innovationen in sind, sowie alle
Richtung sichererer zusétzlichen
Alternativen zu Kriterien, die in
lenken. der Scoping-

= Kriterien — Analyse
beriicksichtigt bei festgelegt wurden
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Mehrstufige Qualitativ Semi-quantitativ Quantitativ
Sicherheitsbewertung

der Bewertung und dazu
sowohl qualitative beitragen,

als auch Innovationen in
quantitative Richtung
Kriterien, um sichererer
Hotspots fiir Alternativen zu
Gefahren, lenken.

Exposition und
Sicherheit zu
ermitteln.

Prozessbezogene Sicherheit: Der SSbD-Rahmen umfasst alle prozessbezogenen
Sicherheitserwédgungen, die im Innovationsszenario ermittelt wurden, wobei der Schwerpunkt
jeweils auf einer bestimmten Lebenszyklusphase liegt.

Je nach den prozessbezogenen Parametern kann dieselbe Chemikalie oder dasselbe Material, die
bzw. das somit das gleiche Gefahrenprofil und die gleiche Sicherheitsleistung aufweist, zu einer
erheblich abweichenden Gesamtbewertung der Lebenszyklussicherheit fiihren. Diese Parameter
umfassen Aspekte wie die Verwendung von Ausgangsstoffen und Hilfsstoffen (z. B.
Losungsmitteln, Katalysatoren) oder spezifische Betriebsparameter (z. B. hoher Druck, erhohte
Temperatur, exotherme Reaktionen) wihrend des gesamten Herstellprozesses, von der
Rohstoffgewinnung tiber die Rohstoffversorgung und Synthese bis zur Entsorgung am Ende der
Lebensdauer (Recycling, Abfallbewirtschaftung usw.).

5.2. BEWERTUNG DER OKOLOGISCHEN NACHHALTIGKEIT

5.2.1 ASPEKTE, INDIKATOREN UND KRITERIEN

Im SSbD-Rahmen wird die o6kologische Nachhaltigkeit von Chemikalien und Materialien
mithilfe einer Lebenszyklusanalyse (LCA) bewertet, um Hotspots wéhrend ihres Lebenszyklus
zu ermitteln und den Innovationsprozess auf Rohstoffe, Herstellverfahren, logistische
Entscheidungen und Verwendungen auszurichten, die den 6kologischen FuBBabdruck minimieren.
Es wird empfohlen, die LCA nach der bestehenden Leitlinie der Kommission, d. h. der Methode
fiir die Berechnung des UmweltfuBabdrucks von Produkten (PEF-Methode)'’, durchzufiihren.
Abbildung 3 zeigt die im SSbD-Rahmen enthaltenen Aspekte und Indikatoren (EF-
Wirkungskategorien).

10 Die Kommission iiberarbeitet derzeit die Methode fiir die Berechnung des UmweltfuBabdrucks von Produkten
auf der Grundlage der EMPFEHLUNG DER KOMMISSION vom 16.12.2021 zur Anwendung der Methoden
fiir die Berechnung des UmweltfuBabdrucks zur Messung und Offenlegung der Umweltleistung von Produkten
und Organisationen entlang ihres Lebenswegs.
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Abbildung 3: EF-Wirkungskategorien und ihre Verbindung zu wichtigen Umweltaspekten.
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Die im SSbD-Rahmen enthaltenen Wirkungskategorien kdnnen nach Aktualisierung der PEF-
Methode aktualisiert werden. Weitere zusétzliche Aspekte konnen in kiinftige Verfahren der
LCA einbezogen werden. Mit allen weiteren Aspekten oder Aktualisierungen der derzeit
bestehenden Aspekte muss sich der Innovator, der mogliche Kriterien, Indikatoren und Spannen
festlegen kann, im Einzelfall befassen.

Bei der SSbD-Umweltpriifung auf der Grundlage der Ergebnisse der Wirkungskategorien der
LCA muss ein Bezugspunkt beriicksichtigt werden, anhand dessen Vergleiche angestellt werden
konnen, um letztlich den Entscheidungsprozess zu unterstiitzen. Der Bezugspunkt entwickelt
sich widhrend der Umsetzung des SSbD-Rahmens im Einklang mit dem iterativen und
mehrstufigen Ansatz weiter.

Die Bewertung der Okologischen Nachhaltigkeit im Zusammenhang mit dem SSbD-Rahmen
umfasst drei verschiedene Ebenen, die den mehrstufigen Ansatz des Rahmens widerspiegeln:
Vereinfachte Bewertung, Zwischenbewertung und vollstindige Bewertung. Dariiber hinaus kann
fiir die ersten Phasen der SSbD-Umweltpriifung ein Screening anhand von Nédherungswerten in
Betracht gezogen werden. Das Screening kann eine begrenzte Anzahl von Indikatoren fiir die
Umweltleistung der betrachteten Prozesse umfassen, die (beispielsweise) vor allem die fiir den
Herstellprozess erforderlichen Energie- und Materialressourcen widerspiegeln konnten.

Abbildung 4 zeigt die verschiedenen Arten von Bezugspunkten fiir die Bewertung der
okologischen Nachhaltigkeit, die entsprechenden Definitionen und die fiir ihre Anwendung am
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besten geeigneten Phasen. Fiir das Screening in einer sehr frithen Innovationsphase wird die
Verwendung eines Nadherungswerts vorgeschlagen, der auf stochiometrischen Aspekten (z. B.
Massenbilanz einer chemischen Reaktion) und Aspekten des Energieverbrauchs beruht, um ein
erstes Verstandnis der wichtigsten Einflussfaktoren zu erlangen.

Abbildung 4: Bezugspunkte fiir die Bewertung der 6kologischen Nachhaltigkeit wihrend des gesamten
Innovationsprozesses.

[Optional] Angestrebtes Ziel: ein vom Innovator festgelegtes spezifisches Ziel, das erreicht werden soll —
beispielsweise eine Verringerung des Ressourcenverbrauchs um 30 % gegeniiber dem Referenzwert oder dem
reprasentativen System.
\ J

e N Y4 N

Niherungswert: Reprisentatives System: bildet die
umfasst Referenzwerte ) . . . Grundlage fiir den Vergleich. Dies kann
NN Referenzwert: bezieht sich gemal der
fur die wichtigsten AP das SSbD-System, das der Innovator
" Definition in der Empfehlung zur f h
Aspekte einer b verbessern méchte, oder ein
X Anwendung der Methoden fiir die :
generischen allgemeineres bestehendes System
4 . Berechnung des UmweltfuBabdrucks > . o
chemischen Reaktion, ; ol sein. Es kann sich auf Primardaten
N h auf die durchschnittliche . : .
z. B. die Massenbilanz Umweltleistuna der Chemikalie und -informationen oder, falls nicht
oder den g ' verfligbar, auf Literatur oder Berichte
Energieverbrauch. stlitzen.
& J I\ J

-

I Vereinfachte LCA I Zwischen-LCA I Vollstandige LCA

Screening

Sobald der Bezugspunkt festgelegt ist, konnen entsprechende Leistungsklassen fiir die
okologische Nachhaltigkeit des Innovationsprozesses ermittelt werden. Dadurch kann der
Innovator beurteilen, wie gut oder schlecht die Ergebnisse der LCA im Vergleich zum
Bezugssystem sind. AnschlieBend kann jeder Leistungsklasse eine Punktzahl zugewiesen
werden, um die Auswertung der Ergebnisse und die Visualisierung zu vereinfachen. Daraufhin
konnen Leistungsklassen erstellt werden. Auf der Grundlage der Leistungsklassen ist es moglich,
die erzielten Ergebnisse mit dem festgelegten Bezugspunkt zu vergleichen, wobei stets die
Unsicherheit der Bewertung zu beriicksichtigen ist.

Tabelle 5: Beispiel zur Veranschaulichung der Klassen und Kriterien, die fiir jede Wirkungskategorie angewandt
werden konnen

Wertebereich
Kriterien, die sich auf das | Wert | Leistungsklasse
Referenzwert reprisentative System
beziehen
Q4 Keine 0 |LKs Kriterien
Verbesserung/Verschlechterung nicht
83 < LCA-Ergebnis < Verbesserung + 5 % 1 LK4 erfiillt
= . — —
Q2 < LCA-Ergebnis Verbesserung + 5 % bis 20 % 2 LK3 KrlFerlen
Q3 erfiillt
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8; < LCA-Ergebnis < Verbesserung + 20 % bis 40 % | 3 LK2
<Ql Verbesserung > 40 % 4 LK1

5.2.2 UMWELTPRUFUNG WAHREND DES GESAMTEN INNOVATIONSPROZESSES

Tabelle 6 beschreibt die mehrstufige Umweltpriifung wihrend des Innovationsprozesses und
nennt die wichtigsten Merkmale der Anwendbarkeit. Im Mittelpunkt der Bewertung der
okologischen Nachhaltigkeit steht die Auswertung der Ergebnisse der LCA, um zu verstehen,
wie in der nidchsten Innovationsphase und der damit verbundenen Iteration der Bewertung zu
verfahren ist. Bei der Bewertung sollten die Ergebnisse aus zwei verschiedenen Blickwinkeln
betrachtet werden: i) Datenqualitit fiir die Sachbilanz des LCA-Modells und ii) Ermittlung
potenzieller Hotspots, die Einblicke in die Innovationsphasen liefern sollten. Eine Analyse der
Datenqualitdt zur Verbesserung der Sachbilanz umfasst die Analyse der technologischen,
geografischen und zeitbezogenen Reprisentativitit, Vollstindigkeit, Unsicherheit und
Zuverlassigkeit der Datenquellen.

Tabelle 6: Zusammenfassung des mehrstufigen Ansatzes der Umweltpriifung wihrend des Innovationsprozesses

Mehrstufige Vereinfachte Umwelt- Zwischenbewertung der Vollstindige
Umweltpriifung priifung Umweltauswirkungen Umweltpriifung
o Hoher Reifegrad
o In der Regel geringer o Zunehmender Reifegrad der Innovation
Reifegrad der der Innovation o Daten aus
Innovation o Daten aus industriellem industriellem
o Labordaten Malfstab oder Mafstab
hochstwahrscheinlich Pilotversuch o Geringe
nur vom Innovator o Mittlere/hohe Unsicherheit der
o Hohe Unsicherheit der Unsicherheit der Bewertung
Anwendbarkeit Bewertung Bewertung o Hohe Moglichkeit
o Geringe/mittlere o Mittlere/hohe zur
Moglichkeit zur Moglichkeit zur Zusammenarbeit
Zusammenarbeit mit Zusammenarbeit mit mit anderen
anderen Akteuren der anderen Akteuren der Akteuren der
Wertschopfungskette Wertschopfungskette Wertschopfungsket
o (Nicht) definierte o Definierte te
Anwendung(en) Anwendung(en) o Definierte
Anwendung(en)
* FEine vereinfachte LCA * Dies ist die am hdufigsten
hilft bei der Ermittlung wiederholte Stufe der = AbschlieBende
der wichtigsten LCA. Anpassungen der
Lebenszyklusphasen » Kontinuierliche iterative Zwischen-LCA
und -prozesse fiir die Anpassungen der = Die vollstindige
Hauptmerkmale Datenverfeinerung und vereinfachten LCA- LCA umfasst
dient somit als Modellierung, die dem Anpassungen, die es
Orientierungshilfe fiir zunehmenden Reifegrad ermoglichen, der
einen optimalen Einsatz der Innovation folgt Empfehlung der
von Aufwand und = Zu den Beispielen fiir Kommission zur
Ressourcen. Verfeinerungen gehoren Durchfiihrung der
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Mehrstufige Vereinfachte Umwelt- Zwischenbewertung der Vollstindige
Umweltpriifung priifung Umweltauswirkungen Umweltpriifung
= Ist die Produkt- oder die Erhebung von LCA zu folgen.
Sektoranwendung der in Primérdaten, das Die Anpassungen
Entwicklung Schlieen von betreffen vor allem
befindlichen Datenliicken, die die Verfeinerung der
Chemikalie/des in Einbeziehung aller Sachbilanz, um die
Entwicklung Wirkungskategorien und Wertschopfungskette
befindlichen Materials die Ausweitung der bestmoglich
bekannt, so kdnnen Systemgrenzen auf den einzubeziehen.
Szenarien erstellt gesamten Lebenszyklus Die Anpassungen
werden, in denen die (,,Cradle-to-Grave* im beriicksichtigen auch
mogliche Variabilitit, Gegensatz zu ,,Cradle-to- die Verbesserung der
z. B. in Bezug auf die Gate®). Modellierung der
Geografie oder die Aufwand fiir die Nutzungsphase und
Produkte, beschrieben Erhebung von des Endes der
werden. Primérdaten fiir die Lebensdauer.
= Fine sehr extreme Sachbilanz durch interne
Anfangsphase fiir den Datenerhebung,
Beginn der verstérkte
vereinfachten LCA Zusammenarbeit mit
besteht darin, die Lieferanten und/oder
Indikatoren der nachgelagerten
ausgewaihlten Anwendern, spezifische
Gestaltungsgrundsitze Datenanfragen usw.
zu bewerten.
= Molekular: Die wichtigste Je nach Umfang der = Der gesamte
Lebenszyklusphase ist die (Neu-)Gestaltung miissen Lebenszyklus der
Synthese/Herstellung der vorrangig die Chemikalie/des
Chemikalie/des Materials. Lebenszyklusphasen Materials muss
Der wichtigste zu verbessert werden, die gleichermallen
berticksichtigende starker mit dem Umfang modelliert und mit
Lebenszyklus steht im der (Neu-)Gestaltung gleichem Gewicht
Zusammenhang mit den zusammenhéngen. bewertet werden,
ausgewihlten Die anderen um zu einer
Gestaltungsgrundsitzen, Lebenszyklusphasen abschlieBenden
z. B. Herstellung und miissen weiterhin unter Bewertung — und
Ende der Lebensdauer. Beriicksichtigung der somit
Ansatz Hinweis: Auch wenn die bereits unter gegebenenfalls zur
(entsprechend Verwendung unbekannt ,Anwendbarkeit” Auswahl der
den gewihlten | st kann eine Priifung der beschriebenen Alternative — zu
Ebenen der | Recyclingfihigkeit der erforderlichen Annahmen gelangen.
(Neu- Chemikalie/des Materials und Einschriankungen
)Gestaltung) dennoch beriicksichtigt beriicksichtigt werden.
werden.
= Verfahren: Die
wichtigsten
Lebenszyklusphasen sind
die Herstellung der
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Mehrstufige Vereinfachte Umwelt- Zwischenbewertung der Vollstindige
Umweltpriifung priifung Umweltauswirkungen Umweltpriifung

Chemikalie/des Materials
und die Herstellung
ihrer/seiner
Ausgangsstoffe. Der
vorgelagerte Prozess der
Chemikalie/des Materials
kann in dieser Phase
priorisiert werden.

= Produkt: Die wichtigsten
Lebenszyklusphasen sind
die nachgelagerten
Phasen, wie die
Herstellung des Produkts
(das die Chemikalie/das
Material enthélt), die
Verwendung und das
Ende der Lebensdauer.

Prozessbezogene Nachhaltigkeit: Der SSbD-Rahmen wumfasst alle prozessbezogenen
Nachhaltigkeitserwidgungen, die im Innovationsszenario ermittelt wurden, wobei der
Schwerpunkt jeweils auf einer bestimmten Lebenszyklusphase liegt.

Durch die Bewertung der chemischen Prozesse in ihrer Gesamtheit kann der SSbD-Rahmen dazu
beitragen, Umweltbelastungen und potenzielle Auswirkungen zu ermitteln, die andernfalls
moglicherweise iibersehen wiirden. Umwelt-Hotspots konnten in den friihen Phasen der
Technologie- und Prozessinnovation ermittelt werden; in spéteren Phasen wird es auch moglich
sein, die mit den Industrieanlagen verbundenen Umweltbelastungen und -auswirkungen zu
ermitteln.

5.3. BEWERTUNG DER SOZIOOKONOMISCHEN NACHHALTIGKEIT

5.3.1 ASPEKTE, INDIKATOREN UND KRITERIEN

Gemidll dem SSbD-Rahmen zielt die Bewertung der soziodkonomischen Nachhaltigkeit darauf
ab, die soziookonomischen Risiken und Chancen im Innovationsprozess zu ermitteln und nach
Moglichkeit zu quantifizieren. Ziel ist es, Innovatoren bei der Auswahl maf3geblicher Indikatoren
zu unterstiitzen, um

J die Innovation und Wettbewerbsfahigkeit durch die Entwicklung widerstandsfahigerer
und nachhaltigerer Wertschopfungsketten zu fordern,

. die soziale Gerechtigkeit zu fordern und das Risiko von Menschenrechtsverletzungen
und schlechten Arbeitsbedingungen in den Wertschopfungsketten zu minimieren;

J das Risikomanagement und die Risikominderung wéhrend des gesamten Lebenszyklus
zu unterstiitzen und dabei ethische Risiken und Reputationsrisiken, den Grad der
Autonomie/das Risiko von Unterbrechungen der Lieferkette sowie finanzielle Risiken
durch Unfille und gefahrliche Prozesse zu beriicksichtigen,
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° die Chancen und den soziotkonomischen Nutzen sowie die Kosten und externen
Effekte, die mit den verschiedenen Innovationsstrategien verbunden sind, zu ermitteln.

Tabelle 7 enthilt eine Liste der soziodkonomischen Aspekte und Wirkungskategorien, die im
Zusammenhang mit dem SSbD-Rahmen anwendbar sind, sowie Beispiele fiir Indikatoren.

Tabelle 7: Liste der soziookonomischen Wirkungskategorien und Aspekte, einschlieflich Beispielen fiir Indikatoren.

Wirkungskategorie | Soziookonomischer | Beispiele fiir Indikatoren
Aspekt
Menschenrechte Gefahr von | Prozentualer Anteil der erwerbstitigen Kinder (im
Kinderarbeit in der | Alter von 7-14 Jahren)
Lieferkette
Gefahr von | Gefahr von Zwangsarbeit im Land (Félle je 1 000
Zwangsarbeit in der | Einwohner)
Lieferkette
Arbeitsbedingungen | Gerechte Entlohnung | Existenzsichernder Lohn pro Monat
und Qualitdt der Mindestlohn pro Monat
Arbeitsplétze Durchschnittslohn des Sektors pro Monat
Arbeitszeit Arbeitsstunden je Beschéftigter und Woche
Chancengleichheit Geschlechtsspezifisches Lohngefille (in %)
und Diskriminierung
Vereinigungsfreiheit | Gewerkschaftlicher  Organisationsgrad (%  der
und gewerkschaftlich organisierten Beschéftigten)
Tarifverhandlungen | Vereinigungsrecht (Rangskala)
Recht auf Kollektivverhandlungen (Rangskala)
Streikrecht (Rangskala)
Gesundheit und | Vorhandensein von | Es gibt Priaventivmanahmen und Notfallprotokolle
Sicherheit SicherheitsmaBnahm | fiir: i) Unfdlle und Verletzungen, ii) Pestizid- und
en Chemikalienexposition
Angemessene allgemeine Arbeitsschutzmafnahmen
Zahl der Verletzten je Beschéftigter
Arbeitsunfille Quote der tddlichen und nicht todlichen Unfille am
Arbeitsplatz (Falle je 100 000 Beschéftigte und Jahr)
Sichere und gesunde | Bemithungen der Organisation zur Stiarkung der
Lebensbedingungen | Gesundheit
der Gemeinschaft (z. B. durch gemeinsamen Zugang
der Gemeinschaft zu Gesundheitsressourcen der
Organisation)
Bemiihungen des Managements zur Minimierung des
Einsatzes geféhrlicher Stoffe und zur Kontrolle der
strukturellen Integritat
Beitrag zur | Beitrag zur | Beitrag  des Produkts/der  Dienstleistung/der
wirtschaftlichen makrookonomischen | Organisation zum wirtschaftlichen Fortschritt (z. B.
Entwicklung Entwicklung jéhrliche Wachstumsrate des realen BIP je
Beschiéftigter)
Schaffung Wissensintensive Arbeitspldtze (% hoch qualifizierte
wissensintensiver Beschiftigte/Gesamtzahl der fiir eine
Arbeitsplétze Produktionseinheit erforderlichen Beschéftigten)

Schwachstellen in

Schwachstellen in

Anzahl der Kennzeichnungen im Zusammenhang mit
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Wirkungskategorie | Soziookonomischer | Beispiele fiir Indikatoren
Aspekt
der Lieferkette der Lieferkette dem  Vorkommen  kritischer = Rohstoffe  als
Eingangsmaterial auf der Grundlage der Methodik der
Kommission
Masse der kritischen Rohstoffe/Gesamtmaterialeinsatz
und  zusdtzliche  qualitative  Bewertung  der
Schwachstellen in der Lieferkette
Kompetenzen  und | Technologisches Anstieg der Patentanmeldungen in % fiir diese
technologisches Potenzial Technologie in einem bestimmten Zeitraum
Innovationspotenzial | Risiko eines | Verhéltnis der Ausbildungsinvestitionen je
Fachkriaftemangels Beschiftigten zu branchenspezifischen Referenzwerten
Lebenszykluskosten | Lebenszykluskosten | Interne Kosten (z. B. Materialbeschaffung,
Arbeitskrifte, Energie usw.)
Externe Effekte (u. a. durch Monetarisierung der LCA-
Auswirkungen)
o Die Wirkungskategorie Schwachstellen in der Lieferkette umfasst unter anderem

Risiken im Zusammenhang mit kritischen Rohstoffen. Andere Faktoren wie

Unterbrechungen der Energieversorgung,

Wasserknappheit und die allgemeine

Verfiigbarkeit von Rohstoffen, Katalysatoren, Ausgangsstoffen und chemischen
Molekiilen konnen die Wettbewerbsfihigkeit, Nachhaltigkeit und Sicherheit von
Wertschopfungsketten erheblich beeintriachtigen. Diese umfassenderen Dimensionen
der Anfilligkeit sind vor dem Hintergrund der internationalen Wettbewerbsfahigkeit,
des Klimawandels, der sich verdndernden globalen Handelsdynamik und des
Ressourcenwettbewerbs besonders relevant.

. In Bezug auf die Wirkungskategorie Lebenszykluskosten besteht die Aufgabe der
soziodkonomischen Bewertung im SSbD-Rahmen nicht darin, die interne Finanzanalyse
des Unternehmens zu duplizieren. Vielmehr soll die Bewertung der internen Kosten
durch zusitzliche wirtschaftliche Erwdgungen unterstiitzt und ergdnzt werden, um
Innovatoren und Unternehmen dabei zu helfen, die sozio6konomischen Risiken und
Chancen ihrer Konzepte zu beriicksichtigen. Dazu gehoren potenzielle Risiken, Kosten
und Vorteile, die iiber die Unternehmensebene hinausgehen. Auf Unternehmensebene
konnten auch Auswirkungen im Zusammenhang mit dem Zugang zu Krediten,
Versicherungspramien usw. beriicksichtigt werden.

. Dartiber hinaus zielt die Bewertung der soziookonomischen Nachhaltigkeit darauf ab,
Innovationen auf die Starkung der Wettbewerbsfahigkeit auszurichten, indem Aspekte
wie das Technologiepotenzial, Risiken des Fachkriftemangels und die Schaffung
wissensintensiver Arbeitspldtze bewertet werden. Auf diese Weise hilft sie den
Unternehmen nicht nur, die Grundsitze der Sicherheit und Nachhaltigkeit einzuhalten,
sondern auch, sich in sich wandelnden Mirkten und politischen Landschaften
strategisch zu positionieren.

Die soziale Lebenszyklusanalyse (im Folgenden ,,soziale LCA*) bildet eine Grundlage fiir die
Bewertung sozialer Risiken und Vorteile wihrend des gesamten Lebenszyklus eines Produkts
oder Prozesses. Referenzskalen, die hdufig im Bereich der sozialen LCA verwendet werden,
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ermdglichen die Einstufung der Leistung iiber ein Kontinuum — von einem sehr geringen bis zu
einem sehr hohen Risiko-Nutzen-Verhiltnis — auf der Grundlage vorab festgelegter
Referenzwerte  wie internationaler Normen (z. B. Standards der Internationalen
Arbeitsorganisation [IAO], internationale Ubereinkommen usw.). Im Zusammenhang mit dem
SSbD-Rahmen kénnen die Referenzskalen entweder als Ausschluss- oder Priorisierungskriterien
dienen. Bei der sozialen LCA werden ethische Grenzen in den Gestaltungsprozess integriert,
wodurch Innovationen, die sozial schadliche Praktiken mit sich bringen, verhindert werden.

Andererseits ermdglichen die gesellschaftlichen Lebenszykluskosten die Einstufung alternativer
Chemikalien oder Materialien auf der Grundlage der Gesamtkosten wihrend des gesamten
Lebenszyklus. Dazu gehoren gesellschaftliche Kosten, z. B. Kosten fiir Schiaden aufgrund von
Umwelt- und Gesundheitsauswirkungen oder geringere Energiekosten fiir den Verbraucher
aufgrund eines energieeffizienteren Produkts. Die Option mit den niedrigsten Gesamtkosten
(d. h. einschlieBlich interner und gesellschaftlicher Kosten) bei gleichbleibender technischer und
funktionaler Leistung wird am hochsten bewertet.

5.3.2 SOZIOOKONOMISCHE BEWERTUNG WAHREND DES GESAMTEN INNOVATIONSPROZESSES

Die soziookonomische Bewertung im SSbD-Rahmen baut auf der zuvor durchgefiihrten
Scoping-Analyse und der Aufstellung der Umwelt-Sachbilanz auf. Daher wird die Integration
sozioOkonomischer Indikatoren gestrafft und vereinfacht, indem dieselben SSbD-Systemgrenzen
verwendet werden.

Die Scoping-Analyse ist fiir die Gestaltung der soziodkonomischen Bewertung von
entscheidender Bedeutung, da die gewdhlten Gestaltungsgrundsitze, z. B. die Verpflichtung
eines Unternehmens, nur zertifizierte, ethische und nachhaltige Rohstoffe zu beziehen, eine
grundlegende Rolle bei der Entscheidung spielen, welche soziodkonomischen Aspekte und
Indikatoren einbezogen werden sollten und wie diese Indikatoren zu behandeln sind. Die
Gestaltungsgrundsidtze und die damit verbundenen MafBnahmen und Verpflichtungen sollten
transparent dokumentiert werden, um die Riickverfolgbarkeit und Kohirenz der Bewertung iiber
alle Iterationen der Bewertung hinweg sicherzustellen, die vollstdndig gepriift werden konnen.

Bei der Bewertung konnen sowohl Primérdaten, d. h. quantitative oder qualitative Werte, die
durch direkte Messungen oder Beobachtungen gewonnen wurden oder auf diesen beruhen, als
auch Sekundérdaten aus der Literatur und aus Datenbanken verwendet werden. Die Verwendung
von Primédrdaten stirkt die Aussagekraft der Bewertung auf der hochsten Ebene der
Innovationsreife. Sekundirdaten sind jedoch sehr niitzlich, um Simulationen potenzieller
Wertschopfungsketten auf niedrigen und mittleren Ebenen der Innovationsreife durchzufiihren.

Die Einbeziehung der soziookonomischen Analyse in den SSbD-Rahmen liefert zwar wertvolle
Erkenntnisse, jedoch sollten einige Einschrinkungen beriicksichtigt werden. Dazu gehoren
1) Verfiigbarkeit und Granularitit der Daten, 1i) Kompromisse und Aggregation, iii)der
statistische Charakter von Risikodaten, iv) eine begrenzte Kausalitdt, v) die Durchfiihrbarkeit
einer soliden sozio6konomischen Bewertung und Unsicherheit von Kostenschdtzungen bei
geringer Innovationsreife, vi) Herausforderungen bei der Ermittlung von Schwachstellen in der
Versorgung sowie vii) Unsicherheiten bei den Monetarisierungsfaktoren fiir externe Effekte.
Diese Einschriankungen deuten darauf hin, dass die Bewertung iterativ angewendet werden muss,
um eine frithzeitige Entscheidungsfindung zu unterstiitzen. Sie deuten jedoch auch darauf hin,
dass erkannt werden muss, wann ein stirkeres Engagement erforderlich ist, und dass die
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soziookonomische Analyse kontinuierlich iiberpriift und verfeinert werden muss, sobald mehr
Daten verfiigbar werden, sich die Bedingungen dndern oder der Reifegrad der Innovation sich
verdndert.

6. BEWERTUNG UND ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

Ziel der SSbD-Bewertung besteht darin, den Entscheidungsprozess wéhrend des gesamten
Innovationsprozesses innerhalb des durch die Scoping-Analyse festgelegten Rahmens zu
unterstiitzen. Bei der Bewertung werden die Ergebnisse der Bewertung von Sicherheits- und
Nachhaltigkeitsaspekten mit den Zielen und den selbstbestimmten Entscheidungsregeln der
Innovatoren  (und/oder  unter = Bezugnahme  auf  etablierte  externe = Normen,
Mindestleistungsniveaus oder Standards) fiir die Dimensionen Sicherheit und Nachhaltigkeit
verglichen.

Die Bewertung, die sich auf die Sicherheits- und Nachhaltigkeitspriifung stiitzt, kann zu
unterschiedlichen Entscheidungen fiihren, z. B. hinsichtlich der Auswahl einer Chemikalie, eines
Materials oder eines Verfahrens, der Anpassung der angewandten (Neu-)Gestaltungsgrundsétze
usw. Diese Erkenntnisse und Entscheidungen flieBen dann in einen neuen Entwicklungszyklus
ein, in dem die gewonnenen Erkenntnisse als Orientierungshilfe fiir kiinftige
Innovationsbemiihungen dienen und so eine kontinuierliche Verbesserung hin zu sichereren und
nachhaltigeren Losungen sicherstellen.

Auch wenn der SSbD-Rahmen die Visualisierung und mogliche Bewertung von Kompromissen
sowie die Ermittlung und Nutzung von Synergien innerhalb und zwischen den verschiedenen
Aspekten der Dimensionen Sicherheit und Nachhaltigkeit ermoglicht, gehen die Betrachtungen
dariiber hinaus. Weitere wichtige Aspekte wie die Funktionalitit der Chemikalie oder des
Materials sowie Markterwigungen, z. B. Marktdurchdringung, Verbraucherpreis usw., miissen
ebenfalls beriicksichtigt werden.

Die Anwendung von Entscheidungsregeln, die friihzeitig in der Scoping-Analyse festgelegt und
auf den jeweiligen Fall zugeschnitten werden, ist ein wichtiger Ansatz fiir die Formalisierung
und Systematisierung von Entscheidungen, die wihrend des Innovationsprozesses getroffen
werden. Es ist auch wichtig, eine Zusammenarbeit mit den Akteuren in der Wertschopfungskette
zu erreichen und die strategischen Entscheidungen, die wihrend der Umsetzung des SSbD-
Rahmens getroffen werden, klar zu dokumentieren.

Unsicherheitserwédgungen sind integraler Bestandteil des SSbD-Rahmens und sollten bei der
Bewertung und Entscheidungsfindung beriicksichtigt werden. Die Ursachen fiir Unsicherheiten
konnen von fehlenden Informationen iiber den Lebenszyklus bis hin zur Qualitit und
Verfiigbarkeit der Daten reichen. Der Detaillierungsgrad der Analyse der Unsicherheiten sollte
mit dem mehrstufigen Ansatz und dem allgemeinen Umfang und Zweck der Bewertung im
Einklang stehen. Die Verfeinerung der Bewertung in jeder Iteration umfasst die Einbeziehung
neuer Daten, Informationen und moglicherweise Methoden, um das System besser zu
beschreiben und auf diese Weise die Unsicherheit zu verringern.

Beispiel fiir ein Dashboard zur Visualisierung der SSbD-Ergebnisse

Die Bewertung der Sicherheit und Nachhaltigkeit des Lebenszyklus von Chemikalien und
Materialien umfasst viele Aspekte, die einzeln betrachtet und anschlieend zur Unterstiitzung der
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Entscheidungsfindung integriert werden miissen. Zu diesem Zweck werden Dashboards als
Beispiele zur Verfiigung gestellt. Sie zeigen Elemente und Informationen, die fiir eine
umfassende Bewertung der Sicherheits- und Nachhaltigkeitsaspekte und zur Uberwachung der
Fortschritte im Innovationsprozess beriicksichtigt werden sollten. Die Dashboards geben dem
Anwender die Flexibilitét, die Visualisierung des Rahmens an den Reifegrad der Innovation und
die Datenverfiigbarkeit anzupassen. Ein Dashboard-Ansatz ermdglicht auch die Einbeziehung
sowohl qualitativer als auch quantitativer Ergebnisse der Bewertung (von der vereinfachten
Bewertung iiber die Zwischenbewertung und zur vollstdndigen SSbD-Bewertung).

Mit dem Scoping-Dashboard konnen die Scoping-Elemente, die in die anschlieBende
Bewertungsphase einflielen, visualisiert werden. Mit dem Scoping-Dashboard konnen die
Anwender die Entwicklung der Umsetzung des SSbD-Rahmens (und die damit verbundene
Vollstindigkeit der erforderlichen Informationen und Daten) verfolgen und eine gezieltere
Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertung vorbereiten.

Bewertungs-Dashboard: Ein Bewertungs-Dashboard bietet einen umfassenden Uberblick iiber
die Ergebnisse der Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertung. Es sollte so gestaltet sein, dass es
auf den Reifegrad der Innovation — z. B. TRL (n) — zugeschnitten ist und einem mehrstufigen
Ansatz folgt. Das Bewertungs-Dashboard tridgt dazu bei, wichtige Hotspots und
verbesserungswiirdige Bereiche zu ermitteln und zugleich potenzielle Kompromisse innerhalb
und zwischen den Dimensionen Sicherheit und Nachhaltigkeit zu visualisieren.

Die wichtigsten Elemente, die in das Bewertungs-Dashboard aufgenommen werden sollten, sind:

o Sicherheitsbewertung: das Ergebnis der Sicherheitsbewertung, wie es fiir die
verschiedenen beriicksichtigten Elemente angegeben wurde, d.h. inhdrente
Eigenschaften und Risiken auf der Grundlage der Exposition wéhrend der Herstellung,
Verarbeitung, Verwendung und am Ende der Lebensdauer,

o Bewertung der Okologischen Nachhaltigkeit: Die Ergebnisse werden fiir die
16 Kategorien von Umweltauswirkungen angegeben, um etwaige Kompromisse
aufzuzeigen,

o prozessbezogene Sicherheit und Nachhaltigkeit: Visualisierung der Ergebnisse der

prozessbezogenen  Sicherheits- und  Nachhaltigkeitserwdgungen, wobei der
Schwerpunkt auf einer bestimmten Lebenszyklusphase der Chemikalie oder des
Materials liegt,

. Bewertung der sozio6konomischen Nachhaltigkeit: Die Ergebnisse werden fiir die
verschiedenen ausgewéhlten Wirkungskategorien angegeben, soweit dies fiir den
jeweiligen Fall angemessen und durchfiihrbar ist.

Fiir jedes der Schliisselelemente des Bewertungs-Dashboards sollte Folgendes berichtet werden:

J Grad der Unsicherheit: Jedes Ergebnis ist mit einem Unsicherheitsgrad verbunden, der
anhand eines qualitativen oder quantitativen Ansatzes bewertet werden kann

. Lebenszyklusphasen: Die Ergebnisse der Bewertung sollten Informationen tiber die bei
der Bewertung beriicksichtigte(n) Lebenszyklusphase(n) enthalten.

Der iterative Charakter des SSbD-Rahmens ermoglicht die schrittweise Einbeziehung und
Integration von Daten, was zu einer zunehmenden Vollstindigkeit der Bewertung bei jeder
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Iteration flihrt. Die Abbildungen 5 und 6 zeigen Beispiele dafiir, wie die wichtigsten Elemente
der Bewertung der Sicherheit und der 6kologischen Nachhaltigkeit dargestellt werden kdnnen.

Abbildung 5: Beispicle fiir Ergebnisse von Sicherheitsbewertungen, die in das Dashboard aufzunehmen sind.
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Abbildung 6: Beispiel fiir das Dashboard zur Bewertung der 6kologischen Nachhaltigkeit.
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Die Visualisierung der Ergebnisse sowohl der Sicherheits- als auch der
Nachhaltigkeitsbewertung kann als Grundlage fiir die Entscheidungsfindung dienen. Im
Zusammenhang mit dem SSbD-Rahmen ist es jedoch sehr wichtig, dies durch detaillierte
Informationen iiber die durchgefiihrten Bewertungen zu erginzen. Die Darstellung
umfassender Daten triagt dazu bei, Stirken und Schwichen aufzuzeigen, die durch aggregierte
Ergebnisse verschleiert werden konnten, und ist daher ein wesentlicher Bestandteil der
Bewertung.

7. DOKUMENTATION

Die Dokumentation sorgt fiir mehr Transparenz hinsichtlich der Art und Weise, wie der
SSbD-Rahmen umgesetzt wurde. Sie gibt Aufschluss iliber die Riickverfolgbarkeit und
Kohdrenz der mehrstufigen Sicherheits- und Nachhaltigkeitsbewertungen und zeigt die
Ermittlung von Hotspots und Datenliicken in den einzelnen Phasen des laufenden
Innovationsprozesses auf.

Unsicherheitserwédgungen bei der Bewertung sollten vollstindig und systematisch in
transparenter Weise dokumentiert werden. Dies sollte sowohl qualitative als auch quantitative
Aspekte in Bezug auf Daten, Methoden, Szenarien, Vorleistungen, Modellen, Output,
Sensitivitdtsanalysen und die Auswertung von Ergebnissen umfassen.
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Die erstellte Dokumentation stellt eine niitzliche Sammlung und Zusammenfassung der
Entwicklung des Innovationsprozesses dar, die bereits wihrend der Iterationen genutzt
werden kann, da sie durch ein verbessertes Scoping, generierte Daten und getroffene
Innovationsentscheidungen erginzt wird. Sie kann sowohl flir die interne Kommunikation,
z. B. zwischen den verschiedenen internen Funktionen und Hierarchieebenen, die am Ful-
Prozess einer Organisation beteiligt sind, als auch fiir die externe Kommunikation, z. B. mit
verschiedenen Akteuren im Lebenszyklus oder mit externen Interessentridgern, verwendet
werden.

Vorlagen fiir die Dokumentation sind in den methodischen Leitlinien fiir SSbD
(Version 2024!'! und kiinftige Aktualisierungen'?), einschlieBlich Beispielen fiir die
wichtigsten zu bertlicksichtigenden Elemente, verfligbar.

' Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., & Sala, S. (2024). Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological
Guidance (Inhérent sichere und nachhaltige Chemikalien und Materialien — methodische Leitlinien), Amt fiir
Ver6ffentlichungen der Europdischen Union, Luxemburg, 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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