i

——
—_

— [ Az Eurépai Unio

=S Tanacsa

FEDOLAP

Briisszel, 2026. marcius 10.
(OR. en)

7158/26
ADD 1

MI 223

IND 175
CHIMIE 24
COMPET 297
RECH 113
ENV 209
CONSOM 71

Kdaldi:
Az atvétel datuma:
Cimzett:

az Eurdpai Bizottsag fétitkara részérdl Martine DEPREZ igazgato

2026. marcius 9.
Thérése BLANCHET, az Eurdpai Unié Tanacsanak fétitkara

Biz. dok. sz.:

C(2026) 1438 final - ANNEX

Targy:

MELLEKLET

a kovetkezbhoz:

A BIZOTTSAG AJANLASA

a biztonsagos és fenntarthato6 tervezési vegyi és mas anyagokra
vonatkozé eurdpai értékelési keret felllvizsgalatarol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacidknak a kovetkezd dokumentumot: C(2026) 1438 final -

ANNEX.

Melléklet: C(2026) 1438 final - ANNEX

7158/26 ADD 1

COMPET 1



HU

EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, 2026.3.6.
C(2026) 1438 final
ANNEX
MELLEKLET

a kovetkezohoz:

A BIZOTTSAG AJANLASA
a biztonsagos és fenntarthato tervezésii vegyi és mas anyagokra vonatkozo europai
értékelési keret feliilvizsgalatarol

HU



MELLEKLET

Tartalomjegyzék
1 A biztonsagos ¢s fenntarthato tervezésre vonatkozo keret alapjaul szolgdlo jellemzok1
2 A keret Altalanos StrUKIUTAJa .....ccveeeeiieeeiie e e e 2
3. HatOKOTCIEMZES ..ottt sttt 3
4 A biztonsagos ¢és fenntarthat6 tervezés forgatokonyvének azonositasa ....................... 6
5 Biztonsagi és fenntarthatdsagi ErteKels........cooviiiiiiniiiiiiiiiieiieceeeee e, 7
5.1. BiztonSagi ETtEKEIES .....ceoviiiiiiieeiie et 8
5.2. Kornyezeti fenntarthatosagi ErteKeles.........oooviiriiniiiiiiiiieieceeeeee e 16
5.3. Tarsadalmi-gazdasagi fenntarthatosagi ert€kelés ...........ooovvimniiiiiiniiiiiiiiieiie, 21
6. Ertékelés 65 dONtESNOZALAL ..............ov.oveiveeeeieeeeeeeeeeeeeee e 24
7. DOKUMENTACIO .....evvieieiiieeiiie ettt ettt e e rtae e et e e e ta e e staeessbaeessseeesnseeesseeesseeennns 28
1. A BIZTONSAGOS ES FENNTARTHATO TERVEZESRE VONATKOZO KERET ALAPJAUL
SZOLGALO JELLEMZOK

A biztonsagos és fenntarthatd tervezésii vegyi és mas anyagokra vonatkozd feliilvizsgalt keret! (a
biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozo keret) dnkéntes dontéshozatali megkdzelités,
amelynek cé€lja, hogy iranymutatast nydjtson az innovatoroknak olyan vegyi és mas anyagok
kifejlesztésében, amelyek biztonsdgosabbak és fenntarthatobbak a teljes életciklusuk soran.
Fenntartja az eredeti 2022. évi biztonsdgos ¢€s fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret
ambicidszintjét, mikdzben tobb tamogatast nyljt az innovacids folyamathoz. Ez az aktualizalt
keret lehetdvé teszi az innovatorok szamara, hogy hatékonyabban azonositsdk a biztonsagi €s
fenntarthatosagi  dontések  alatdmasztdsdhoz  sziikséges informaciokat, egyszersmind
minimalizaljdk az eredend6 bizonytalansadgokat.

A biztonsagos €s fenntarthato tervezésre vonatkozo keret alapjaul szolgalo jellemzdk:

o A biztonsag és a fenntarthatdsag értékelésére szolgald holisztikus, iterativ és tobbszintli
megkozelités, amely minden innovacios dontéshozatali szakaszban kiegésziti az egyéb
szempontokat, példaul a funkcionalitast vagy a koltségeket.

. A vegyi és mas anyagok teljes életciklusdnak figyelembevétele, beleértve azokat a
folyamatokat, amelyekben felhasznélasra keriilnek, és azokat a termékeket, amelyeknek
a részét képezik.

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). Eurdpai Bizottsag — K6z6s Kutatokdzpont. Safe and Sustainable by
Design Chemicals and Materials (Biztonsagos és fenntarthatd tervezésii vegyi €s mas anyagok). Feliilvizsgalt
keret, az Eurdpai Uni6 Kiaddhivatala, Luxembourg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o A Dbiztonsdg és a fenntarthatdosdg teriiletén tevékenykedd gyakorlé szakemberek
bevonasa a teljes ¢€letciklus soran.

. Az elvek teljesitésének atlathatésaga és az értékelés nyomonkdvethetosége a teljes
innovacio soran.

A Dbiztonsagos ¢s fenntarthatd tervezésre vonatkozo keret célja, hogy referenciapontként
szolgadljon a kutatasi és innovacios tevékenységekben, valamint a vegyi és mds anyagok
biztonsadgossaganak ¢és fenntarthatosaganak javitasat célzo beavatkozasok irdnyitasdban. A
biztonsagos és fenntarthato tervezésre vonatkozo keret — jollehet nem befolyasolja a vegyi és
mas anyagokkal kapcsolatos unios jogi kotelezettségeket, és nem is hoz 1étre 01j kotelezettségeket
—, iranymutatdssal szolgdlhat az innovacids folyamaton beliili megel6z6é intézkedésekhez és
dontésekhez, beleértve a minimalis jogszabalyi megfelelésen tilmutatd intézkedéseket is.

A Dbiztonsagos ¢s fenntarthatd tervezésre vonatkozd feliilvizsgalt keret végrehajtdsat a
biztonsagos és fenntarthatd tervezés modszertani Gtmutatdja (a 2024. évi véltozat® és jovébeli
frissitései’) tamogatja, amely részletes irAnymutatast, sablonokat és aktualizalt 4ttekintést nyujt a
relevans modszerekrol, eszk6zokrol és adatforrasokrol.

2. A KERET ALTALANOS STRUKTURAJA

A biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret altalanos struktarajat az 1. dbra
szemlélteti.

1. abra. A biztonsagos és fenntarthato tervezésre vonatkozo keret dltalanos strukturdja.

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 (Biztonsagos ¢és
fenntarthatd tervezésli vegyi és mas anyagok) — Modszertani utmutatd. Az Eurdpai Unié Kiaddhivatala,
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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A struktura egy olyan ciklus, amely a vegyi és mas anyagokra vonatkozé innovacios folyamat
soran hangsulyozza a biztonsdgos és fenntarthato tervezésre vonatkozo keret végrehajtasanak
ismétl8dé és tobbszintii jellegét®.

A ciklus minden egyes iteracidja figyelembe veszi a kdvetkez6 elemeket:

3.

Hatokorelemzés: az innovacio célkitiizéseinek, elveinek és dontéshozatali szabalyainak
meghatarozasa. Magaban foglalja a biztonsagos ¢s fenntarthatd tervezés eredeti
rendszerének leirasat, a tervezett innovacio meghatarozasat, beleértve az (Gjra)tervezést
¢s a szereplok bevonasat az ¢életciklus soran.

A biztonsagos ¢€s fenntarthato tervezés forgatokonyve: a hatokorelemzés eredményeinek
bemutatdsa, valamint a biztonsagos és fenntarthato tervezésre vonatkozo keretbe vald
belépési pont azonositasa, lehetdvé téve a testreszabott biztonsagi €és fenntarthatdsagi
értekelést.

Biztonsagi ¢és fenntarthatosagi értékelés: a biztonsdggal és a fenntarthatosaggal
kapcsolatos szempontok holisztikus értékelése — ez utdbbi magiban foglalja mind a
kornyezeti, mind a tarsadalmi-gazdasagi szempontokat a vegyi vagy mas anyag teljes
¢letciklusa soran.

A biztonsdgos ¢és fenntarthatd tervezés értékelése: a biztonsagi ¢és fenntarthatdsagi
értekelések eredményeinek bemutatdsa, 0sszehasonlitva azokat a hatokorelemzésben
meghatarozott célkitiizésekkel, elvekkel és dontéshozatali szabalyokkal.

Dokumentaci6: a biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret
végrehajtasanak nyomon kovethetd és atlathatdé modon torténd rogzitése, felvazolva a
fokozatos késobbi iteraciokra vonatkozo intézkedéseket és célkitlizéseket.

HATOKORELEMZES

A hatokorelemzeés fobb jellemzdi a kovetkezok:

A vizsgalt kezdeti rendszer leirasa, amely kiterjed a rendszer hatdrainak
meghatarozasahoz sziikséges harom elemre: vegyi anyag(ok)/mas anyag(ok), eljaras(ok)
¢s termek(ek).

A célzott innovacio fogalommeghatarozasa a kovetkezoket foglalja magéaban:

. célkitiizések, amelyek tiikrozik, hogy milyen cél(ok)ra alkalmazzdk a biztonsagos
¢és fenntarthato tervezésre vonatkozo keretet,

o tervezési elvek, figyelembe véve a célkitlizéseket, és segitve az innovacid
iranyanak meghatarozasat,

. (ajra)tervezés (molekularis, folyamat- €s termékszinten), amely azonositja a
célkitlizések elérésére iranyulo konkrét intézkedéseket, valamint

o a fellépések sikerességének mérésére szolgdld mutatokat és kritériumokat
meghataroz6 dontéshozatali szabalyok.

4 Az iterativ megkozelités a biztonsagos és fenntarthaté tervezésre vonatkozo keret folyamatéanak tobbszori
megismétlését foglalja magaban az innovacios ciklus soran, mig a tobbszintli megkdzelités az innovacio
kiilonbdz6 szintjeinek vagy szakaszainak bejarasat jelenti.
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A biztonsdgos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret az 1. tdblazatban
meghatdrozott irdnyado tervezési elvekre hivatkozik. Ezek az elvek alkalmazhatok az
innovacio iranyitasara, €és egy késobbi biztonsagi és fenntarthatosagi értékelés targyat
képezik a javasolt innovacié teljesitményének értékelése és az esetleges
kompromisszumok azonositdsa érdekében. A tervezési elvek kidolgozésara kiilonb6zo
kontextusokban keriilt sor, példaul a zold vegyipar, a z6ld mérnoki tudomanyok, a
korforgasos vegyipar, a fenntarthatd vegyipar és a biztonsagos tervezés, valamint a
szakpolitikai torekvések (pl. korforgasos gazdasag, biodkondmia vagy szennyezdanyag-
mentesség) terén. A tervezési elvek inspiralhatjdk az innovéciot, azonban nem
egyenértékiiek a biztonsag és a fenntarthatdsag bizonyitasaval; ezekkel a szempontokkal
a biztonsagi és fenntarthatdsagi értékelés keretében kell foglalkozni.

L tablazat: Az iranyado tervezési elvek, a kapcsolodo fogalommeghatiarozasok és a biztonsagosabb és
fenntarthatobb innovaciot iranyito (ujra)tervezési intézkedések példainak nem kimeritd listdja.

Tervezési elv Meghatarozas Példak az (ijra)tervezési intézkedésekre

Az A folyamat soran felhasznalt A reakci6 soran a hozam maximalizalasa a

anyagfelhasznala | valamennyi vegyi anyagnak / | vegyi vagy mas anyagok hasznalatanak

s hatékonysaga mas anyagnak a végtermékbe | csokkentése érdekében. Tobb el nem reagalt
torténd beépitésére vagy a vegyl vagy mas anyag visszanyerése. Olyan
folyamaton beliili teljes anyagok ¢€s eljarasok kivalasztasa, amelyek
visszanyerésre val6 torekvés, minimalizaljak a hulladékképzddést. A
ezaltal csokkentve a kritikus fontossadgu nyersanyagok
nyersanyagok felhasznalasat hasznélatanak azonositdsa minimalizalasuk
¢és a hulladékképzodést. vagy helyettesitésiik érdekében.

A veszélyes vegyi | A termékek A veszélyes vegyi vagy mas anyagok

vagy mas funkcionalitdsanak hasznalatanak csokkentése és/vagy

anyagok megorzése a veszélyes vegyi besziintetése a termelési folyamatokban. A

hasznalatanak anyagok / mas anyagok termelési folyamatok atalakitasa a veszélyes

minimalizalasa hasznalatanak lehetOség vegyl vagy mas anyagok hasznalatanak
szerinti csokkentése vagy minimalizalasa érdekében. A veszélyes vegyi
teljes elkeriilése mellett. vagy mas anyagok hasznalatanak csokkentése

és/vagy besziintetése a végtermékekben.

A veszélyes A kémiai veszélyeknek vald Lehet6ség szerint keriilni kell a magas szintii
anyagoknak valé | expozicid lehetd legnagyobb kockazatkezelést igénylé anyagokat, és a
expozicio mertékil kikiiszobolése a legjobb technologiat kell alkalmazni az
csokkentése folyamatokbol. expozicio elkeriilésére az életciklus

valamennyi szakaszaban.

Energiahatékony | A vegyi anyag/mas anyag Olyan (termelési) folyamatok kivalasztasa

sagi tervezés eldallitasahoz felhasznalt vagy kifejlesztése, amelyek alternativ és
Osszes energia kevésbé energiaigényes termelési/elkiilonitési
minimalizalasa a gyartasi technikak alkalmazasaval jarnak;
folyamatban és/vagy az maximalizaljak az energia-ujrafelhasznalast;

kevesebb eldallitasi 1épésbol allnak;




Tervezési elv

Meghatarozas

Példak az (Gjra)tervezési intézkedésekre

ellatasi lancban.

katalizatorokat, tobbek ko6zott enzimeket
hasznalnak; ndovelik a hatékonysagot, és
kiaknazzak a rendelkezésre allo
maradékenergiat a folyamat soran, vagy
alacsonyabb hémérsékletii reakciokat
valasztanak.

Megtijul Az er6forrasok megdrzésére Olyan alapanyagok hasznalatdnak
forrasok iranyuld cél, akar zart elémozditasa, amelyek
hasznalata erofc?lfreis’hurkok, lazk/ar megujithatok; korforgasos jellegiieck; nem
MEEWWO anyago . vezetnek a foldért folytatott versenyhez; nem
masodlagos nyersanyagok ¢és AL LA TS e
. , b befolyasoljak karosan a biologiai sokféleséget.
energiaforrasok hasznalata
révén. Vagy olyan folyamatok elémozditasa,
amelyek
megujuld energiaforrasokat hasznalnak fel
alacsony szén-dioxid-kibocsatas mellett, a
biologiai sokféleségre gyakorolt karos hatasok
nélkiil.
A veszélyes Technologidk alkalmazasa a Olyan anyagok vagy folyamatok kivalasztasa,
kibocsatasok veszélyes szennyez0 anyagok | amelyek
megelbzése és kornyezetbe torténd minimaliz4liak a veszélyes hulladék & a
elkeriilése kibocsatasanak . . , .
ST veszélyes melléktermékek keletkezését;
minimalizalasa és/vagy LT . iy 11
s . minimalizaljak a kibocsatasokat (példaul
elkeriilése érdekében. 12 N .
illékony szerves vegyiiletek, savasodast és
eutrofizaciot okozé szennyezo anyagok és
nehézfémek).
Az életciklus Olyan funkcionalis vegyi Keriilni kell az olyan vegyi vagy mas anyagok
végéhez anyagok / mas anyagok hasznalatat, amelyek akadalyozzak az
kapcsolodo tervezése, amelyek életciklus végéhez kapcsolodo folyamatokat,
tervezés életciklusuk végén nem példaul az ujrafeldolgozast.

jelentenek kockazatot a
kornyezetre/emberekre
nézve. Az Gjrahasznalat, a
hulladékgyjtés, a valogatas
és az ujrafeldolgozas /
érteknoveld Gjrahasznositas
akadalyainak megel6zését
célz6 tervezés. A korforgasos
jelleget elomozdito tervezés.

Olyan anyagok kivalasztasa, amelyek
tartosabbak (hosszabb élettartam és kevesebb
karbantartas); konnyen elkiilonithetdk és
szétvalogathatok; hasznalat utan is értékesek
(kereskedelmi Gjrahasznositas); biologiailag
teljes mértékben lebomlanak olyan
felhasznalas esetén, amely elkeriilhetetlentl a
kornyezetbe vagy szennyvizbe torténd
kibocsatashoz vezet.

Az aladbbiak megfontolasa: ujrafelhasznalhato
csomagolas hasznalata az értékelt vegyi vagy
mas anyag, valamint az ellatasi lancaban 1évo
vegyi vagy mas anyagok esetében;
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Tervezési elv Meghatarozas Példak az (Gjra)tervezési intézkedésekre

energiahatékony logisztika (példaul a szallitott
mennyiségek csokkentése, a szallitoeszkoz
megvaltoztatasa); a szallitasi tavolsagok
csokkentése az ellatasi lancban

A dontéshozatali szabdlyok mérik a fellépés sikerét a célkitlizések elérése
szempontjabol. Meghatarozzadk az értékelés soran torténd dontéshozatal alapjat a

relevans mutatokra vonatkoz6 kritériumok, valamint a salyozasi szabalyok
megallapitdsdval, figyelembe véve a mutatok értékelésével  kapcsolatos
bizonytalansagokat.

. Az életciklus szerepldivel valo egyiittmiikodés azt tiikrozi, hogy a biztonsagos ¢és

fenntarthat6 tervezésre vonatkoz6 keret tulmutat egyetlen érdekelt félen, és eldirdnyozza
az érdekelt felek bevonasat és egylittmiikddését az életciklus soran. A hatékorelemzés
azonositasat és a veliik valo egyiittmiikodést az életciklus soran a kutatasi és innovacios
folyamat korai szakaszdban, valamint a vizsgélt rendszertdl és a célzott innovaciotol
fiiggden az elérehaladottabb szakaszokban.

4. A BIZTONSAGOS ES FENNTARTHATO TERVEZES FORGATOKONYVENEK AZONOSITASA

A biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezés forgatokonyve tiikrozi a hatokorelemzés eredményeit, és
az innovacid érettsége ¢és az adatok rendelkezésre 4llasa alapjan meghatarozza a biztonsagos és
fenntarthat6 tervezésre vonatkozo keret végrehajtdsanak érettségét — a biztonsdgos €s
fenntarthatd tervezés egyszerisitett/atvilagitasi, kozbensd vagy teljes értékeléseként. Ez a
megkozelités lehetdvé teszi az innovatorok szamara, hogy a biztonsagi €s fenntarthatosagi
értékeléseket a mérlegelt innovacios folyamattal kapcsolatos innovacio érettségi foka és az
adatok rendelkezésre allasa alapjan szabjak testre, majd tobbszintli megkozelitést alkalmazzanak

annak érdekében, hogy az innovacid elérehaladtaval fokozatosan a teljes korti értékelés felé
haladjanak.

A 2. tdblazat a biztonsagos és fenntarthaté tervezés altalanos forgatokonyveit mutatja be. Az
innovatoroknak ezeket a forgatokdnyveket a hatokdrelemzésben azonositott sajatossdgokhoz kell
igazitaniuk.

2. tablazat: A biztonsdgos és fenntarthato tervezésnek az innovdcio érettségén és az adatok rendelkezésre dlldsan
alapulé dltalanos forgatokonyvei

A biztonsagos

és fenntarthaté | Egyszerisitett/atvilagita

Kozbenso értékelés Teljes értékelés

szintl rendelkezésre

rendelkezésre allasa

tervezés si értékelés
forgatéokonyvei
o Rendszerint kevéssé oAz innovacio o Az innovéacio6 nagy foki
élkalmazhat()s érett innovacio érettségének novelése érettsége
ag o Az adatok alacsony oAz adatok kozepes szintli | o Az adatok magas szintii

rendelkezésre allasa
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A Dbiztonsagos o o
és fenntarthato | Egyszerdsitett/atvilagita Kozbensé értékelés Teljes értékelés
tervezés si értekelés
forgatékonyvei
allasa oAz értékelés o Az értékelés kis foku
o Az értékelés nagy foku kozepes/nagy foku bizonytalansaga
bizonytalansaga bizonytalansaga o Nagy lehetdség az
o Kis/kdzepes lehetdség oKozepes/nagy lehetdség értéklanc szerepldivel
az értéklanc tobbi az értéklanc tébbi val6 egylittmiikodésre
szerepléjével valo szerepldjével valo o A teljes életciklusra
egylittmikodésre egylittmikodésre vonatkoz6 innovaciok
o Az er6forrasok 0Az innovacio figyelembevétele
korlatozott helyszinéhez kozeli
rendelkezésre allasa (pl. életciklusszakaszok
kkv-k) relevanciaja
o Arra a konkrét
életciklusszakaszra
korlatozodik, amelyben
az innovaciodra sor keriil
5. BIZTONSAGI ES FENNTARTHATOSAGI ERTEKELES

A hatokorelemzés végrehajtasat, a biztonsagos ¢s fenntarthatd tervezés forgatokonyvének
meghatarozasat és a tervezési elvek alkalmazasat kovetden az innovator a vizsgalt vegyi anyag /
mas anyag teljes ¢életciklusa sordn elvégezheti a biztonsagi és fenntarthatosagi értékelést.

. Biztonsagi értékelés: az adott vizsgalt vegyi vagy mas anyaghoz kapcsolodd veszElyt és
az expozicid lehetdségét egyardnt értékeli a meghatarozott forgatokonyvekben. Ez
lehetdvé teszi a kockéazatbecslés elkészitését, lehetdség szerint abszolut mennyiségi
szempontbol, ugyanakkor mindségi vagy relativ kockazatbecslés is végezhetd. A
biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret a termelési folyamatok
biztonsdgossaganak értékelésére is lehetdséget biztosit, beleértve adott esetben az
alternativ termelési folyamatok értékelését is.

o A fenntarthatdsagi értékelés magéaban foglalja a vizsgalt vegyi anyag / mdas anyag
kornyezeti €s tarsadalmi-gazdasagi értékelését a nyersanyag-kitermeléstdl az életciklus

veégéig:

o Kornyezeti fenntarthatosagi értékelés: a vegyi vagy mas anyagok teljes életciklusara

gyakorolt kornyezeti

hatasokat értékeli

az életciklus-értékelés révén,

tobb

hataskategoria — példaul az éghajlatvaltozds ¢és az erdéforras-felhasznalas —
figyelembevételével, tobbek kozott a nyersanyagok, a termelési folyamatok, a vegyi
vagy mas anyag végsO alkalmazasa és felhasznalasa, valamint az életciklus varhato
végso szakasza tekintetében.
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o Tarsadalmi-gazdasagi fenntarthatosagi értékelés: a vegyi vagy mas anyag teljes
¢letciklusa soran értékeli a tarsadalmi-gazdasagi szempontokat, a tarsadalmi
méltanyossaggal (pl. munkafeltételek €és emberi jogok) és a versenyképességgel (pl.
az ellatasi lanc sebezhetdségei, szakemberhidny ¢és ¢€letcikluskoltségek) kapcesolatos
szempontokra §sszpontositva.

A biztonsagi €és fenntarthatdsagi értékelések a biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezés azonositott
forgatokdnyve alapjan testre szabhatok. A biztonsdgi ¢és fenntarthatosagi értékelést
parhuzamosan, iterativ és tobbszinti mddon is el lehet végezni, amint az informaciok az
innovacids folyamat soran elérhetévé vélnak, és ez a kompromisszumok minimalizaldsa
érdekében kiilonbozd  tervezési elvek alkalmazasat ¢és  (Qjra)tervezési intézkedések
meghatarozasat vonhatja maga utan.

5.1. Biztonsagi értékelés

5.1.1. SZEMPONTOK, MUTATOK ES KRITERIUMOK

Nemzeti és nemzetkozi szinten kiilonbozd jogi €s szabélyozési kereteket hoztak 1étre a vegyi és
mas anyagok biztonsagossaganak kezelésére. E keretek célja az emberi egészség ¢és a kdrnyezet
védelme, a biztonsagosabb termékek elémozditisa, valamint az 4atlathatésag ¢és az
elszamoltathatosag biztositdsa a vegyi anyagok fejlesztése, feldolgozasa és felhasznalasa terén.
Az Unioban kiilonféle agazatokat és kotelezetteket célzo kiillonbozo jogi kereteket fog Ossze. Az
egyes jogszabalyok célkitlizései és hatalya kiilonboznek, ami azt jelenti, hogy példaul az
adatszolgaltatasi kovetelmények, a vegyi anyag / mas anyag életciklusanak szakaszai és a
célpopuléciok vagy -6koszisztémak is eltérdek.

A jogi és eljarasi kornyezet kiilonbségei ellenére az agazatok kozotti kémiai biztonsagi
értékeléseket kozos tudomanyos modszertan tamasztja ald, amely a kovetkezd négy elemen
alapul®:

. Veszély azonositasa: annak meghatarozadsa, hogy egy vegyi anyag Iényegi
tulajdonsagai okozhatnak-e kart (pl. rakkeltdé hatds, reprodukcids toxicités,
okotoxicitas).

o A veszély jellemzése (hataserdsség vagy dozis-vélasz értékelés): A vegyi vagy mas

anyag dozisa vagy koncentracidja €s a karos hatdsok sulyossdga vagy valosziniisége
kozotti  Osszefiiggés megallapitdsa. Ez magaban foglalja annak a dozisnak az
azonositasat, amelynél kritikus hatasok Iépnek fel, valamint lehetdség szerint az
elfogadhatd expozicidos hatarértékek meghatarozasat. A  veszélyjellemzés a
legkorszeribb tudomanyos (0ko)toxikologiai vizsgalati adatokra ¢és dozis-valasz
leirokra épiil®.

. Expozicios értékelés: a relevans expozicids utak tekintetében a vegyi anyagnak valo
emberi vagy kornyezeti expozicido szintjének, gyakorisdganak ¢és iddtartamanak

Bar a négy elem leirdsa az emberi egészséggel és a kornyezettel kapcsolatos veszélyekre Osszpontosit,
kiilonb6zé és testreszabott megkdzelitések alkalmazhatok az olyan konkrét veszélyességi osztalyok
kezelésére, mint a ,,nagyon perzisztens €s nagyon bioakkumulativ” vagy a ,,nyomas alatt 1évd gaz”.

A toxikologiai dozis-valasz leird a vegyi anyag adott hatasa és az azt kivaltdo dozis kozotti dsszefiiggés
azonositasara hasznalt kifejezés.
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becslése, figyelembe véve a relevans expozicids mintékat és egészségiigyi hatasokat a
reélis és azonosithato legkedvezdtlenebb forgatokdnyvek szerint.

J Kockazatjellemzés: a veszélyre és az expozicidra vonatkozé informaciok integralasa az
artalom valoszinliségének ¢€s sulyossaganak becslésére, meghatarozott hasznalati
feltételek mellett. A biztonsagossagot lehetéség szerint kockazatjellemzési aranyok
(RCR-ek) alapjan lehet kifejezni — ezen aranyok segitségével 0sszehasonlithato a vegyi
anyagnak vald becsiilt expozicio a veszélyjellemzésben meghatarozott elfogadhato
expozicios hatarértékkel.

Mind a négy elem kiilonb6z6 szempontokon és tobb mutaton alapul. Jellemzésiik sziikségessé
teszi a tobb forrasbodl szarmazo kiilonb6z6 adatfolyamok integralasat (2. abra).

2. dbra: A veszély azonositasa és jellemzése, az expozicios értékelés és a kockazatjellemzés soran figyelembe veendd
szempontok.

A biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozo keret szerinti biztonsagi Kritériumok
legalabb részben a vizsgalt vegyi és mas anyagok veszélyességi profiljan alapulhatnak és fognak
is alapulni. A legtobb veszélyességi osztalyt és kategériat az osztalyozasrol, cimkézésrdl és
csomagolasrol szo616 rendelet (CLP-rendelet) 1. mellékletének 2—-5. része hatirozza meg’. A CLP-

7 Az Burbpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérél és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasarol és
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rendelet szerinti veszélyességi osztdlyozas nem tartalmazza a veszély, ¢és igy a kockdazat
jellemzésének alatdmasztasdhoz sziikséges konkrét adatokat. Hasznos azonban a veszélyekkel
kapcsolatos problémak kiszlirése €¢s megjelolése, amikor korai szakaszban kell donteni a fellépés
menetérdl, amint azt a 3. tablazat mutatja. Mivel ez a megkozelités nem alkalmazand6 azokra a
vegyi és mdas anyagokra, amelyekre vonatkozoan nem 4all rendelkezésre a CLP-rendelet szerinti
veszélyességi osztalyozas, a szerkezetileg hasonldé anyagokra vonatkozé eldrejelzések (és/vagy
az uj megkdzelitési modszerek szlirése) e célbol kulcsfontossagh analdgiat jelenthetnek.

3. tablazat: A biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozd veszélyalapu kritériumok és megfontolasok az unids
szakpolitikai célkitlizésekkel 6sszhangban.

A biztonsagos és fenntarthato Kapcsolodé megfontolasok — a vegyi vagy mas anyag
tervezésre vonatkozo veszélyalapu | innovacioban betdltott szerepével kapcsolatos dontéshozatal,
kritériumok valamint a biztonsagos €s fenntarthato tervezés ciklusdnak

kezdeti €s késobbi iteracioi soran végzett hatokorelemzés
szempontjabol relevansak

A HI1 kritérium magéban foglaljaa | Az innovatoroknak figyelembe kell venniiik az azonositott

legkarosabb anyagokat (a vegyi tulajdonsagok hatésait, és tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a
anyagokra vonatkozo H1 kritériumnak meg nem felel6 vegyi és mas anyagok olyan
fenntarthat6sagi stratégia szerint jogszabalyok hatalya ala tartoznak vagy tartozhatnak, amelyek
(EC, 2020a)), beleértve a REACH- o tiltjak, korlatozzak a hasznalatukat, vagy legalabbis
rendelet 57. cikkének a)-f) pontja visszatartanak attol, kivéve a mentesitett, pl. a tarsadalom
szerinti kiilonos aggodalomra okot szdmara nélkiilozhetetlennek tekintett felhasznalasokat®.

ado anyagokat (SVHC) (EU, 2006). | e feltételekhez kétik a biztonsagos hasznélatot, és eldirjak,
hogy a kibocsatasokat/expoziciot a teljes életciklus soran
ellendrizni kell.

e cloirjak, hogy a lehetd leghamarabb kezdjék meg az
alternativak azonositasara vagy kifejlesztésére iranyulo
tevékenységeket, hogy azok helyettesithetok legyenek, és
hasznalatukat fokozatosan sziintessék meg, amint
rendelkezésre allnak kevésbé veszélyes, fenntarthatobb,
valamint gazdasagilag és miiszakilag megvalodsithato
alternativak.

e szerint a hasznalatukat és jelenlétiiket az életciklusuk soran
nyomon kell kdvetni.

hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol, HL L 353.; 2008.12.31., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.

8 A felhasznaldsok sziikségesek az egészség és a biztonsdg szempontjabdl vagy a tarsadalom miikddése
szempontjabol kritikus fontossaguak, és ha nincsenek kornyezet- és egészségvédelmi szempontbol elfogadhatd
alternativak, amint azt a C/2024/2849 bizottsagi kozlemény (A nem helyettesithetd felhasznalas fogalmanak a
vegyi anyagokkal foglalkozd unids jogszabalyokban valo alkalmazasara iranyado kritériumok és elvek)
korvonalazza.
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e cldirjak, hogy ezeket meg kell / ujra kell tervezni kéros
hatasaik csokkentése érdekében.

A H2 kritérium magéban foglalja a
fenntarthat6 termékek
kornyezettudatos tervezésérol szold
rendelet (EC, 2024) 2. cikkének
(27) bekezdésében meghatarozott,
vegyi anyagokra vonatkozo
fenntarthatdsagi stratégiaban (EC,
2020a) leirt, aggodalomra okot ad6
anyagokat, amelyek még nem
szerepelnek a H1 kritériumban.

Az innovatoroknak figyelembe kell venniiik az azonositott

tulajdonsagok hatasait, €s tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a

H2 kritériumnak meg nem feleld vegyi és mas anyagok olyan

jogszabalyok hatalya ala tartoznak vagy tartozhatnak, amelyek

o feltételekhez kotik a biztonsagos hasznalatot, és eldirjak,
hogy a kibocsatasokat/expoziciot a teljes életciklus soran
ellenérizni kell,

e cldirjak, hogy helyettesitsék Oket, kevésbé veszélyes,
fenntarthatobb, valamint gazdasagilag és mtiszakilag
¢életképes alternativakkal, amint rendelkezésre allnak,

e szerint a hasznalatukat és jelenlétiiket az életciklusuk soran
nyomon kell kévetni,

o cldirjak, hogy ezeket meg kell / ujra kell tervezni karos
hatasaik csokkentése érdekében.

A H3 Kkritérium a H1 és H2
kritérium hatdlya al4 nem tartozé
veszélyességi osztalyokat foglalja

Az innovatoroknak meg kell fontolniuk az azonositott
tulajdonsagok hatésait, é¢s a H3 kritériumnak meg nem feleld
vegyi és mas anyagok esetében figyelembe kell venniiik a

kovetkezoket:

e az anyagok belsé feliilvizsgalatra valo megjeldlése annak
érdekében, hogy olyan modszereket lehessen taldlni,
amelyek csokkentik toxikus hatésaikat,

e annak kifejtése, hogyan biztosithatd az anyagok biztonsagos
hasznalata az ¢letciklus soran mindaddig, amig nem allnak
rendelkezésre kevésbé veszélyes, fenntarthatobb, valamint
gazdasagilag és miiszakilag megval6sithato alternativak.

magaban.

A biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozo veszélyalapi kritériumok mdar a korai
szakaszban felhivjak a figyelmet a kémiai biztonsagra és a kapcsolodd jogi szempontokra,
amelyeket az innovatornak / a biztonsdgos és fenntarthatd tervezéssel foglakoz6 gyakorlo
szakembernek figyelembe kell vennie az innovécié soran a jovObeli kdvetkezmények és
kovetelmények megeldzése vagy elorejelzése érdekében. A veszélyalapt kritériumokat
expozicion alapuld biztonsagi kritériumokkal kell kiegésziteni. Ezeknek figyelembe kell venniiik
a dozis-vélasz leirokat €s az expozicios értékelést. Ha az expozicid ismert (azaz mértéke €s
ellendrzése megbizhatdban megbecsiilhetd), akkor a veszélyekre vonatkozd sziikséges
informaciok valoban célzottabb mdodon szerezhetdk be. Az ebbdl eredd atfogdbb veszélyesseégi
informaciok, valamint az expozicids becslésekbe vetett bizalom elénye a kockdzatjellemzés
hatékonyabb tamogatésa.

Az altalanos biztonsagi kritériumoknak figyelembe kell venniiik a kockazatjellemzést, és
lehetdség szerint kockazatjellemzési aranyokon (RCR) kell alapulniuk; az RCR > 1 arany azt
jelzi, hogy a kockazat ellendrzése nem megfeleld: az expozicids szintek magasabbak, mint egy
vagy tobb (foglalkozasi, fogyasztoi €s kornyezeti) egészség- és biztonsagvédelmi cél esetében a
hatdsmentes vagy minimalis hatast kivalto szintek a relevans id6- és térbeli skalan. Az RCR <1
kritérium hidnyaban tovabbi dontéseket kell hozni a vegyi vagy mdés anyag innovacidban
betoltott szerepérdl, a hatokorelemzésrdl a biztonsagos és fenntarthatd tervezés ciklusdnak
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kezdeti és késObbi iteracidiban, és ez a jelenlegi megoldas a mar meglévo jogszabalyoknak vald
megfelelés szempontjabol is kihivast jelenthet.

Az innovaci6 elOrehaladtaval és a piaci forgatokonyvek egyértelmiibbé valasaval az
innovatoroknak figyelembe kell vennilik a tagabb unidos — és adott esetben nemzetkdzi —
biztonsagi jogi keretet is, amelyet az adott vegyi anyag / mas anyag / termék alkalmazasara kell
felhaszndlni. A biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret — jollehet nem sérti a
vegyi €s mas anyagokra vonatkozd unids jogi kotelezettségeket — az innovacid soran szigorubb
kockézatjellemzési dontéshozatali szabalyok és kritériumok alkalmazasdval iranymutatdssal
szolgalhat a minimalis jogszabalyi megfelelésen tulmutatd megel6z6 intézkedésekhez.

5.1.2. BIZTONSAGI ERTEKELES AZ INNOVACIOS FOLYAMAT SORAN

A biztonsagi értékelés tobbszintli megkozelitéssel torténik, a kvalitativ, félkvantitativ értékeléstol
a kvantitativ értékelésig, mivel mind a veszélyre, mind az expozicidra vonatkoz6 informéaciok
elérhetévé valnak.

A veszélyek azonositasa. Ha a vegyi anyag / mas anyag mar forgalomban van, a meglévd
adatforrasok, példaul biztonsagi adatlapok, szabalyozasi osztalyozas, nyilvdnos adatbazisok és
QSAR-modellek’ hasznalhatok, vagy az adatok szerkezetileg hasonlé anyagokbdl
interpolalhatok. A veszélyazonositds kozéppontjdban az ismert vagy feltételezett veszélyes
tulajdonsagokkal rendelkez6 vegyi anyagok és mas anyagok gyors megjelolése all. Az ) vagy
modositott anyagok esetében — kiilondsen a korai innovécios szakaszokban — eléfordulhat, hogy
kevés adat all rendelkezésre, ¢és ilyen esetekben a veszély azonositisa konzervativ
feltételezéseken és prediktiv eszk6zokon alapul a potencialis aggodalomra okot add teriiletek
azonositasa érdekében.

Az innovacio elérehaladtaval és egyre tobb informacid elérhetdvé valaséval finomitottabb és
célzottabb tesztelési stratégidk, példaul in vitro modszerek vagy validalt 0) megkozelitési
modszerek is alkalmazhatok. Az innovacid késébbi szakaszaiban a veszélyek azonositdsa
integralt vizsgalati €s értékelési megkozelitéseket, valamint indokolt és etikailag megengedhetd
esetekben in vivo vizsgalatokat is magaban foglalhat.

Az expozicios értékelés a felhasznaldsi eset azonositdsaval €s az expozicios forgatokonyvek
kidolgozéasaval kezddédik. Bizonyos modszerek, példaul a REACH keretében kidolgozott
felhasznalasi leirok, felhaszndlhatok az innovator tdmogatdsara az expozicids forgatokonyvek
kidolgozésa soran. A biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozo kerettel Osszefiiggésben
az 1innovacid korai szakaszaiban az expozicidos forgatokonyvek egyetlen szereplore
Osszpontosithatnak. Az expozicios forgatokdnyveket ezt kdvetden az innovacio eldrehaladtaval
kiterjesztik az értéklanc felfelé €s lefelé irdnyuld szakaszaira. Maga a felhasznalasi eset leirdsa
mellett az expozicids értékelés figyelembe veszi a vegyi vagy mas anyagok fiziko-kémiai
tulajdonsagait, a felhasznalas tizemi feltételeit és a kockazatkezelési intézkedéseket is.

A kockazatjellemzés a kvalitativ értékelésrdl a kvantitativ értékelésre vald fokozatos attéréssel
torténik. A kvalitativ értékelés (pl. az ellendrzési savok alkalmazasa) a kockézati szintek (pl.
magas, kozepes és alacsony) hozzarendelésével tdmogatja a korai szakaszban hozott dontéseket.
A kvantitativ értékelés gyakran a kockazatjellemzési ardnyokon (RCR) alapul, ezért megfeleld

% QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship — a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti mennyiségi
Osszefiiggés): modellezés — a vegylilet biztonsagossaganak viszonyitasa annak fizikai-kémiai paramétereihez.
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megbizhatosaghi adatokra van sziikség. Az innovacid korai szakaszaiban és/vagy alacsony
adatmennyiség esetén az expozicid értékelése szandékosan konzervativ, redlis és azonosithatod
legrosszabb esetre vonatkoz6 feltételezések alapjan torténik. Ahogy az innovacid realisztikusabb
felhasznalasi feltételek és kockazatkezelési intézkedések felé halad, az értékelés kifinomultabb
modelleket és mért vagy forgatokonyv-specifikus adatokat fog tartalmazni.

A 4.tabldzat az innovacié soran végzett tobbszintlii biztonsagi értékelést mutatja be. A
biztonsagi értékelés kezelésének kozéppontjaban az értékelés eredményeinek értelmezése all,
hogy meg lehessen érteni, hogyan kell elvégezni a kovetkezd iteraciot. Az értékelésnek két
kiilonboz6 szemszogbdl kell megvizsgalnia az eredményeket: az adatok mindsége ¢€s teljessége,
valamint olyan potencidlis figyelmeztetd jelzések vagy csomdpontok azonositasa tekintetében,
amelyek betekintést nyijtanak az innovacioba.

4. tablazat: A biztonsagi értékelés tobbszintii megkozelitésének osszefoglaldsa az innovacio soran

Tobbszinti
biztonsagi Kvalitativ Félkvantitativ Kvantitativ
értékelés
o Rendszerint kevéssé
érett innovacio o Az innovacio érettségének | o Az innovaci6 nagy foku
Az adatok alacsony novelése érettsége
szint{i rendelkezésre Az adatok kozepes szintii Az adatok magas szintii
Alkalmazhat allasa rendelkezésre allasa rendelkezésre allasa
osag Az értékelés nagy Az értékelés kozepes/nagy Az értékelés kis foku
foku bizonytalansaga foku bizonytalansaga bizonytalansaga
Kis/kozepes lehetdség Kozepes/nagy lehetdség az Nagy lehetdség az
az értéklanc tobbi értéklanc tobbi szerepldjével értéklanc szerepldivel
szerepldjével valo valé egyiittmtkodésre valé egyiittmtkodésre
egyittmiikodésre
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Tobbszinti

biztonsagi Kvalitativ Félkvantitativ Kvantitativ
értékelés
Segit azonositani a
kiemelt
szempontokat, Az olyan kiemelt
példaul az szempontokkal
expozicids kapcsolatos bizonyossag,
forgatokonyveket mint a konkrét
vagy a ¢letciklusszakaszok és
veszélyességi expozicids . . o
végpontokat, forgatokonyvek vagy Efe%nlt eelltzcs);l:;lti)rﬁtikat
amelyeket foként a veszélyességi végpontok, ‘déul a k ir ¢ ’
kritikus pontok valamint azok ple 2.11121 a OIL ¢ K
azonositasa azonositasa, amelyek © etel USSZaRaszo at
vezérel. magasabb szintli o8 expozIclos
Adatok — értékelést igényelnek. forgatokorrlyvekelt .
bizonytalan és Adatok — bizonyos szintii vagy Veszkelyessegl
ismeretlen bizonyossag gytijtése az \f;jegp orllto ..?t’ L h
informaciokat Osszegylijtott és generalt %ge‘E enut aftol, 108y
gyljtése. ismeretek alapjan, .Sle,kfnganl;re tovabbi
Eletciklus- tobbnyire e
lefedettség — lehet meghatarozott prioritasi e .,
hianyos, és egy szempontokhoz igazodva. Inoscel 1nf ormacmk
Fé jellemzok adott Eletciklus-lefedettség — Eyuji[ ?se.‘F?k’e nt, a
¢letciklusszakaszra megkezdodik az At & Ll
Osszpontosithat. életciklus részleges ng 'z E}t(l). értékeles
Segit azonositani megismerése és a . "Creef% :Z:trciklus-
az életciklus- ,,felhasznalasok” 1 fJ dettséo — .
szereplokkel azonositasa, az életciklus credetiseg - a Vegy!
kapcsolatos szereplodivel vald an?/ag eletc.lklusanak’
szerepvallalasi egylittmiikodés és az Ea al'nedr}'n yi szakaszdra
igényeket. értékelés finomitasahoz . B?;(r)f yt(;(fertlﬁsé ;
Bizonytalansagi sziikséges adatgy(ijtés. fontold 15_
megfontolasok — az Bizonytalansagi meglontolasok —a
. L . ., biztonsagi
informaciok megfontolasok — minél il 12 L
korlatozottak és alacsonyabb foku a ert.ekeleshezr sziikseges
, . , ., teljes adatkészlet
nagy foku bizonytalansag, pl. minél e 2
bizonytalansag magasabb az értékelési rendelkezésre 4l
Ovezi Oket. A szint, annal realisabb az
Lfigyelmeztetd értékelés, és kevésbé
jelzések” konzervativ modszerek és
azonositasara eszk6zok alkalmazasara
konzervativ kertil sor.
megkdzelitéseket
kell hasznalni.
Informaciok — a Informacidk — magasabb » Informacidk —a
Megkozelités meglévo szintli elérejelzé meglévo szabalyozasi
forrdsokbol vagy eszk0zok az kdvetelmények és a
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Tobbszinti

biztonsagi Kvalitativ Félkvantitativ Kvantitativ

értékelés
adatbazisokbol adatgeneralas kapcsolodo
lekérdezhetok. tamogatasara szolgald irdnymutatas
Segithetnek a mas tesztekkel alatamasztjak az
figyelmeztetd kombinalva. értékelés teljességét.
jelzések vagy a Ertékelés — olyan Ertékelés — A cél az,
kiegészité adatok szempontokra hogy az innovacié a

sziikségességét
jelzo
figyelmeztetések
azonositasaban.
Ertékelés —a
veszélyre, az
expozicidra vagy
az altalanos
biztonsagra
vonatkozd
»figyelmeztetd
jelzések”
aktivalasa. A
hatokorelemzésben
meghatarozott
célok, elvek és
dontéshozatali
szabalyok.
Kritériumok —
mindségi
kritériumok,
példaul
»fgyelmeztetd
jelzések” vagy
kockazatjellemzési
szintek, amelyek
tovabbra is
tamogatjak a
kritikus pontok
azonositasat.

Osszpontosithat, amelyek
aggalyokat vethetnek fel:
fiziko-kémiai
tulajdonsagok és
sorsjellemzok, amelyek
expozicids aggalyokat
vethetnek fel; nagy
felhasznalasok; az
azonositott
felhasznalasok
szempontjabol relevans
veszélyességi
tulajdonsagok. A cél a
hianyossagok/igények
azonositasanak
tamogatasa az értékelés
kiilonb6z6
szempontjainak javitasa
érdekében, valamint az
innovacio biztonsagosabb
alternativak felé terelése.
Kritériumok — az
értékelés mindségi és
mennyiségi kritériumokat
egyarant figyelembe vesz
a veszély, az expozicio és
a biztonsag
szempontjabol kritikus
pontok azonositasa
érdekében.

vizsgalt vegyi €s mas
anyag biztonsagi
teljesitményével
zaruljon annak teljes

életciklusa alatt, és az

innovaciot a
biztonsagosabb
folyamatok felé
terelje.
Kritériumok —
figyelembe veszi a

konkrét rendeletekben

a lehetséges
marketingcélokra
meghatarozott
mennyiségi
kritériumokat,
valamint a
hatokorelemzésben

meghatarozott tovabbi

kritériumokat,
amelyek segitenek
abban, hogy az
innovaciot
biztonsagosabb
alternativak felé
tereljék.

Folyamattal kapcsolatos biztonsag. A biztonsagos €s fenntarthato tervezésre vonatkozé keret
magaban foglalja az innovacids forgatokdnyvben azonositott, folyamattal kapcsolatos Gsszes
biztonsagi megfontolast, az adott idépontban egy konkrét életciklusszakaszra 6sszpontositva.

Ugyanaz a vegyi vagy mas anyag, amely igy azonos veszélyességi profillal és biztonsagi
teljesitménnyel rendelkezik, a folyamattal kapcsolatos paraméterektdl fliggden jelentdsen eltérd
atfogo életciklus-biztonsagi értékelést eredményezhet. Ezek a paraméterek olyan szempontokat
foglalnak magukban, mint prekurzorok ¢és segédanyagok (pl. olddszerek, katalizatorok) vagy
konkrét miikddési paraméterek (pl. magas nyomds, emelt homérséklet, exoterm reakciok)
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alkalmazasa a gyartasi folyamat sordn, a nyersanyag-kitermeléstdl, az alapanyag-ellatastol, a
szintézistOl és az életciklus végi kezeléstdl (ujrafeldolgozas, hulladékgazdalkodas stb.) kezdve.

5.2. KORNYEZETI FENNTARTHATOSAGI ERTEKELES

5.2.1. SZEMPONTOK, MUTATOK ES KRITERIUMOK

A biztonsagos ¢s fenntarthatd tervezésre vonatkozo keretben szerepld vegyi és mas anyagok
kornyezeti fenntarthatosagat életciklus-értékelés révén vizsgaljadk annak érdekében, hogy
azonositsak a kritikus pontokat azok teljes életciklusa soran, és az innovacios folyamatot az
alapanyagok, a termelési folyamatok, a logisztikai dontések és a kornyezeti labnyomot
minimalizalo felhasznaldsok felé¢ iranyitsak. Az ¢letciklus-értékelést a meglévo bizottsagi
iranymutatds, azaz a termékek kornyezeti labnyomanak (PEF) modszere szerint ajanlott
végezni'’. A 3.4bra a biztonsigos és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keretben szerepld
szempontokat és mutatokat (EF-hataskategéridkat) mutatja be.

3. dabra: A kérnyezeti labnyom hataskategoridi és azok kapcsolodasa a fo kérnyezeti tényezokhoz.

Tevékenységek  Elemiaramok EF-hataskategériak Figyelembe vett

szempontok
Eghajlatvaltozas ]—\

Human toxicitas = A
Okoszisztéma

Okotoxicitas

Szallopor (lebegd részecske)

s .
Kibocsatasok HDI
Villamos- (levegibe, vizhe lonizald sugarzas
. és talajba)
tenerglla’ [ L Az 6zonréteg lebontdsa Eréforrasok
ermeles

Nyersanyagtermelés

Erdforrasok

kitermelése Eghajlatvaltozas

Ozonképzidés

Savasodas

Asvanyi anyagok s fémek
Erdforrasok kimeritése

Toxicitas

Fosszilis erdforrasok kimeritése

Féldhasznalat

[

[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[ Eutrofizacio ] —
[ )
[ )
[ )
[ )
[ )
[

Vizhasznalat ]_/

10 A Bizottsag jelenleg feliilvizsgalja a termékek kornyezeti labnyomara (PEF) vonatkozé médszertant a kdrnyezeti
labnyom meghatarozasara szolgalo modszereknek a termékek és a szervezetek életciklus-alapu kornyezeti
teljesitményének mérésére és ismertetésére szolgald alkalmazasarol szolo, 2021. december 16-i BIZOTTSAGI
AJANLAS alapjan.
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A biztonsagos ¢€s fenntarthato tervezésre vonatkozd keretben szerepld hataskategoridk a PEF-
modszerbe beépitett frissitéseket kdvetden naprakésszé tehetdk. A jovobeli életciklus-értékelési
gyakorlatokba egyéb tovabbi szempontok is beépithetok. Az innovatornak eseti alapon kell
foglalkoznia minden tovabbi szemponttal vagy a jelenleg meglévok aktualizalasaval, és meg kell
hataroznia a lehetséges kritériumokat, mutatokat és tartomanyokat.

A biztonsagos és fenntarthatd tervezés életciklus-értékelés hataskategoridin alapuld kornyezeti
értékelésének olyan referenciat kell figyelembe vennie, amellyel dsszehasonlitast lehet végezni,
végsO soron a dontéshozatali folyamat tdmogatasa érdekében. A referencia a biztonsagos ¢és
fenntarthat6 tervezésre vonatkozod keret végrehajtdsa soran az iterativ ¢és tObbszinti
megkdzelitéssel 6sszhangban folyamatosan fejlédik.

A biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkozo kerettel Osszefiiggésben végzett kornyezeti
fenntarthatosagi értékelésnek harom kiilonb6zé szintje van, amelyek a keret tobbszintii
megkozelitését tiikrozik: egyszersitett, kozbensé és teljes. Emellett a biztonsagos ¢és
fenntarthat6 tervezés kornyezeti értékelésének nagyon kezdeti szakaszaindl is fontolora lehet
venni egy helyettesitd értékek felhasznédladsaval végzendd atvilagitasi értékelést. Az atvilagitasi
értékelés az érintett folyamatok kornyezeti teljesitményére vonatkozé mutatok sziik korét
foglalhatja magaban, amelyek (példaul) leginkabb a termelési folyamathoz sziikséges energia- és
anyagforrasokat tikrozhetik.

A 4. dbra bemutatja a kornyezeti fenntarthatosagi értékelésre vonatkozé referencidk kiilonbozo
tipusait, megadva a kapcsolodd fogalommeghatarozasokat és feltiintetve az alkalmazasuk
legmegfelelobb szakaszait. Az innovacidé nagyon korai szakaszdban végzett atvilagitasi
értekeléshez javasolt a sztochiometrian (pl. a kémiai reakcid anyagmérlegén) ¢és az
energiafogyasztdsi szempontokon alapuld ,helyettesité mutaté” hasznalata a hatdsok {6
mozgatorugoinak megértése érdekében.

4. abra: A kérnyezeti fenntarthatosagi értékelés referencidai az innovdcios folyamat soran.

s ™\

[Opcionalis] Kivant célkitiizés: az innovator altal meghatarozott konkrét célkitlizés, amelynek elérésére kdtelezi magat — példaul az
erdforras-felhasznalas 30 %-os csokkentése a referenciaértékhez vagy a reprezentativ rendszerhez képest.

-

4 N Y N

Helyettesitd mutato: Reprezentativ rendszer: az 6sszehasonlitds

referenciaértékek alapja. Ez lehet a biztonsagos és fenntarthatd
osszedllitisa egy altaldnos tervezés rendszere, amelyet az innovitor

kémiai reakcio javitani kivan, vagy egy altalanosabb, meglévd

kulcsfontossagu rendszer. Elsédleges adatok és informaciok

szempontjaihoz, példaul felhasznalasaval bdvithetd, vagy ha ilyenek
témegmeérleg vagy nem allnak rendelkezésre, akkor szakirodalmi

energiafogyasztas. adatokon vagy jelentéseken alapulhat.

- AN AN /

Atvilagitas I I I

A

Referenciaérték: a PEF-ajanlas definicigjat
kdvetve a vegyi anyag atlagos kérnyezeti
teljesitményére vonatkozik.

Egyszerdsitett Kozbensd életciklus-

életciklus-értékelés

Teljes életciklus-
értékelés

értékelés

17 HU



HU

A referencia meghatarozasat kovetden azonosithatok az innovacidos folyamat kornyezeti
fenntarthatosagi teljesitményének kapcsolddd osztalyai. Ez lehetvé teszi az innovator szamara
annak értékelését, hogy az ¢letciklus-értékelési eredmények mennyire jok vagy rosszak a
referenciarendszerhez képest. Ezt kdvetéen minden teljesitményosztalyhoz pontszam rendelhetd
az eredmények értelmezésének ¢és megjelenitésének egyszertsitése érdekében. Ezutan
teljesitményosztalyok alakithatok ki. A teljesitményosztalyok alapjan Ossze lehet hasonlitani a
kapott eredményeket a meghatarozott referenciaval, mindig figyelembe véve az értékelés
bizonytalansagat.

5. tablazat: SzemléltetS példa az egyes hataskategoridakra alkalmazhato osztalyokra és kritériumokra

Ertéktartomany
& reprezentativ Pontszam | Teljesitményosztaly
Referenciaérték rendszer‘t .
referenciaként
hasznal¢ kritériumok
Nincs javulés / romlas
> Q4 tapasztalhato 0 CPS Nem felel meg
Q3 < életciklus- a
értékelés eredménye < | 5 %-os javulas 1 CP4 kritériumoknak
Q4
Q2 < életciklus-
értékelés eredménye < | 5-20 %-os javulas 2 CP3
Q3
QL < életciklus- gﬁ%fielllilloknali
értékelés eredménye < | 20—40 %-os javulas 3 CP2
Q2
<Ql Javulas > 40 % 4 CP1

5.2.2. KORNYEZETI ERTEKELES AZ INNOVACIOS FOLYAMAT SORAN

A 6. tablazat ismerteti a tobbszintli kornyezeti értékelést az innovacidé mentén, feltiintetve az
alkalmazhatosdg fObb jellemzoit. A kornyezeti fenntarthatosagi értékelés értékelésének
kozéppontjdban az életciklus-értékelés eredményeinek értelmezése all annak megértése
érdekében, hogyan kell tovabblépni a kdvetkezd innovacids szakaszba, és hogyan kell elvégezni
a kapcsolodo értékelési iteraciot. Az értékelésnek két kiillonb6zo szemszogbdl kell megvizsgalnia
az eredményeket: i. az életciklus-értékelési modell életciklusleltaranak (LCI) adatmindsége,
valamint ii. azon potencidlis kritikus pontok azonositasa, amelyek betekintést nytjtanak az
innovacios szakaszokba. Az életciklusleltdr javitdsat célzd adatmindség-elemzés magdban
foglalja az adatforrasok technoldgiai, foldrajzi, iddbeli reprezentativitdsanak, teljességének,
bizonytalansdganak és megbizhatosaganak elemzését.

6. tablazat: A kornyezeti értékelés tobbszintii megkozelitésének osszefoglalasa az innovacios folyamat sordan

T.(.) bbszmt.u Egyszeriisitett kornyezeti Kozbens6 kornyezeti Teljes kornyezeti
kornyezeti Py P Rt eV
Py értékelés értékelés értékelés
értékelés
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Tobbszinti
kornyezeti

Egyszerisitett kornyezeti

Kozbensé kornyezeti

Teljes kornyezeti

= Az egyszerUsitett
¢életciklus-értékelés
elinditadsanak nagyon
sz€ls6séges kezdeti
szakasza a kivalasztott
tervezési elvek mutatdinak
értékelésére szolgal.

erdfeszitések hazon beliili
adatgytjtés, a
beszallitokkal és/vagy a
tovabbfelhasznalokkal
valo6 fokozott
egylittmiikodés, konkrét
adatkérelmek stb. révén.

értékelés értékelés értékelés értékelés
o Rendszerint kevéssé érett Az innovacio . L
. e . s . s o Az innovaci6 nagy
INnovacio érettségének novelése foki érettsége
o A laboratoriumi adatok Ipari vagy kisérleti szintii Ipari méretd adatok
nagy valosziniliséggel csak adatok © X ‘rtékelés ki
az innovatortdl szdrmaznak Az értékelés © foigr creles KIs
Alkalmazhaté | © Az értékelés nagy foku kozepes/nagy foku bizonytalansiga
sig bizonytalansaga bizonytalansaga o Nagy Iehetéség az
o Kis/kdzepes lehetdség az Kozepes/nagy lehetdség rtekl
értéklanc tobbi az értéklanc tbbi criexiale ,
szerepldjével valo szerepldjével valo szer"egloi\lfjl dvralo
egyittmiikodésre egyiittmiikodésre ;/[gyu h rf[lur © tetsre
o Meghatarozatlan/meghatar Meghatarozott © llfgl ataro Zok
ozott alkalmazas(ok) alkalmazas(ok) alkalmazds(ol)
" Az egyszeriisitett Ez az élc?tciklus-értékelés
¢letciklus-értékelés segit 1eg1terat1va‘5)b’ szntje . .
azonositani az adatok ,AZ egyszer’uS}tett’ - A qubens9 al
finomitasanak legfontosabb eletmklus’-e%tekeles elretcildl.l.s-ert’el’(el.es
életeiklusszakaszait & modellezesgnek , végsé k11,ga21.tasal
folyamatait, és ezéltal f(.).lyanrlartos. iterativ ] A t;l]ﬁtSr életciklus-
iranymutat a’;s  nytit az l.<11gaz’1tz}s’a1, amelyyek az eI.'Feke!e’s olyan
eréfeszitések &s ar innovacid egyre ¢érettebbé kiigazitasokat
erdforrasok optimalis valasat k’O\’/etﬂ,( L tartalyrynetz, amelyek
felhasznAlasihoz. A ﬁnqmltas penldal kozé 1e.hetovre teszik a
= A termék, illetve a tartozﬂi az elsddleges B'1’zot’tse’1g
fejlesztés alatt allo vegyi adatgy}lj tes, az aJ"anla’s apak
anyag / mas anyag agazati adathle}‘nyok’ " lfovejceset o
alkalmazasanak meg’gszuntet’ege, az oss’zes eletrczlkl’us-erte’keles
Fé jellemzok ismeretében olyan hataskgtegorla bevonasa, elvggzes§ sordn.
forgatokonyvek valamint a ’ ] A k}lgaznasok
dolgozhatdk ki, amelyek re.ndgzerh,a tarok“ o fokent’ az L ¢l
leirjak a lehetséges k,l tf:r] es zese a b(?.l csoﬂtoﬂl a ﬁr’lomltasara
variabilitasokat, példéul a sirig (qs nem a bolcso6tol 1ran}-1ulngk,,
foldrajzi elhelyezkedés a kapuig) , r’na?(mrlahzalva az
vagy a termékek AzﬂLCI-re vonatkozé erteklan’c o
tekintetében. elso-dleges gdatok szer.c?pvallalasat.
gyljtésére iranyulo = A kiigazitasok

figyelembe veszik a
felhasznalasi és az
életciklus végi
szakaszok
modellezésének
javitasat is.

= Molekularis: a legfontosabb
életciklusszakasz a vegyi
anyag / mas anyag
szintézise/eldallitasa. A {0

Az (Wjra)tervezés szintje
alapjan elézetes
erbfeszitéseket kell tenni
az (jra)tervezés

= A vegyi anyag/
mas anyag teljes
életciklusat
egyforman kell
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Tobbszinti

Egyszerisitett kornyezeti

Kozbensé kornyezeti

Teljes kornyezeti

l’mr’nye?etl értékelés értékelés értékelés
értékelés
életciklus, amelyet szintjéhez jobban modellezni és
figyelembe kell venni a kapcsolodo egyenld stllyal kell
kivalasztott tervezési életciklusszakaszok értékelni ahhoz,
Megkozelités elvekkel, példaul a javitasa érdekében. hogy a végleges
(a kivalasztott | termeléssel és az életciklus = Az életciklus tobbi értékeléssel le
(jra)tervezés | végeével vald Osszefliggés szakaszat tovabbra is lehessen zarni, és
i szinteknek | szempontjabol. Megjegyzés: figyelembe kell venni az igy — adott esetben
megfelelden) még ha a felhasznalas »Alkalmazhatosag” — ki lehessen

ismeretlen is lehet, a vegyi
anyag / mas anyag
ujrafeldolgozhatosaganak
mérlegelése tovabbra is
lehetséges.

Folyamat: az életciklus
legfontosabb szakaszai a
vegyl anyag / mas anyag €s
prekurzoraik el6allitasa.
Ebben a szakaszban a vegyi
anyag / mas anyag upstream
folyamata elsGbbséget
¢élvezhet.

Termék: az életciklus
legfontosabb szakaszai a
downstream szakaszok,
példaul a (vegyi anyagot /
mas anyagot tartalmazo)
termék gyartasa, a
felhasznalas és az életciklus
vége.

részben mar leirt
sziikséges feltételezések
és korlatozasok mellett.

valasztani az
alternativat.

Folyamattal kapcsolatos fenntarthatésag. A biztonsagos €s fenntarthatd tervezésre vonatkozo
keret magiban foglalja az innovacids forgatokonyvben azonositott, Osszes folyamattal
kapcsolatos fenntarthatosagi megfontolast, az adott iddpontban egy konkrét életciklusszakaszra
Osszpontositva.

A vegyi folyamatok egészének értékelésével a biztonsagos €s fenntarthatod tervezésre vonatkozo
keret segithet azonositani azokat a kornyezeti terheléseket és lehetséges hatdsokat, amelyek
maskiilonben nem valosulnanak meg. A technologiai és folyamatinnovacié korai szakaszdban
azonositani lehetne a kornyezetvédelmi szempontbol kritikus pontokat; a tovabbi szakaszok felé
haladva az ipari ilizemekhez kapcsol6dd kornyezeti terhelések és hatasok azonositdsa is
lehetséges lesz.

5.3.

5.3.1. SZEMPONTOK, MUTATOK ES KRITERIUMOK

TARSADALMI-GAZDASAGI FENNTARTHATOSAGI ERTEKELES

A biztonsagos €s fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret égisze alatt a tarsadalmi-gazdasagi
fenntarthatosagi értékelés célja az innovacios folyamatban rejld tarsadalmi-gazdasagi kockazatok
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¢s lehetOségek azonositisa ¢€s lehetdség szerint szadmszerlsitése. Célja, hogy segitse az
innovatorokat a relevans mutatok kivalasztasaban a kdvetkezok érdekében:

o az innovacid és a versenyképesség fokozasa reziliensebb és fenntarthatobb értéklancok
kialakitasa révén,

. a tarsadalmi méltanyossag elémozditasa, valamint az emberi jogi visszaélések ¢és a rossz
munkafeltételek kockazatanak minimalizalasa az értéklancokban,

o a kockazatkezelés és a kockazatcsokkentés tamogatasa a teljes €letciklus soran, kezelve
az etikai és reputacios kockazatokat, az autonomia mértékét / az ellatasi lanc zavarainak
kockézatat, valamint a balesetekbdl és a veszélyes folyamatokbdl eredd pénziigyi
kockazatokat,

. a kiilonb6zd innovacios stratégiakkal kapcsolatos lehetdségek €s tarsadalmi-gazdasagi
elénydk, valamint koltségek és externalidk azonositésa.

A Dbiztonsadgos ¢és fenntarthatd tervezésre vonatkoz6 kerettel Osszefliggésben alkalmazandd
tarsadalmi-gazdasagi szempontok és hataskategoridk felsoroldsat, valamint a mutatok példait a
7. tablazat tartalmazza.

7. tablazat: A tarsadalmi-gazdasagi hataskategoridk és szempontok felsorolasa, a mutatok példaival egyiitt.

Hataskategoria | Tarsadalmi- Példak mutatokra
gazdasagi
szempont
Emberi jogok A gyermekmunka | A foglalkoztatott (7—14 éves) gyermekek %-os aranya
kockazata az
ellatasi lancban
A kényszermunka | A kényszermunka kockéazata az orszagban (1 000 lakosra jutd
kockazata az | esetek)
ellatasi lancban
Munkafeltételek | Méltanyos fizetés Létminimum/ho
és a Minimalbér/hé
munkahelyek Agazati atlagbér/ho
mindsége Munkaidd Ledolgozott heti munkaorak szama munkavallalonként
Esélyegyenloség és | A nemek kozotti bérszakadék (%)
hatranyos
megkiilonboztetés
Az egyesiilés | Szakszervezetek siirlisége (a szakszervezetekbe tOmoriilt
szabadsaga ¢és | munkavallalok %-aban)
kollektiv targyalas | Egyesiilési jog (ordinalis skala)
A kollektiv targyalashoz vald jog (ordinalis skala)
Sztrajkjog (ordinalis skala)
Egészségvédele | Biztonsagi Megel6z6 intézkedések és vészhelyzeti protokollok Iéteznek
m ¢s biztonsag | intézkedések a kovetkezOkre vonatkozodan: i. balesetek és sériilések, ii.
megléte névényvédo szereknek és vegyi anyagoknak vald expozicid
Megfteleld altalanos munkahelyi biztonsagi intézkedések
Egy munkavallalora jut6 sériilések szdma oranként
Munkahelyi A halalos és nem halalos munkahelyi balesetek aranya
balesetek (100 000 munkavallalora juto esetek évente)
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Hataskategoria | Tarsadalmi- Példak mutatokra
gazdasagi
szempont
Biztonsagos és | A kozosség egészségének megerdsitésére iranyuld szervezeti
egészséges er6feszitések
¢letkoriillmények (pl. a szervezetek egészségiigyi erdforrasaihoz valé kdzos
kozosségi hozzaférés révén)
A veszélyes anyagok haszndlatinak minimalizalasara
irdnyuld irdnyitasi erdfeszitések és a szerkezeti integritas
ellendrzése
Hozzajarulas a | Hozzajarulés a | A termék/szolgaltatas/szervezet hozzajarulasa a gazdasagi
gazdasagi makrogazdasagi fejlodéshez (pl. az egy munkavallalora jutdé real-GDP éves
fejlodéshez fejlodéshez novekedési rataja)
Tudasintenziv Tudasintenziv ~ munkahelyek (a2  magasan  képzett
munkahelyek munkavallalok %-os ardnya/az egy termelési egységhez
1étrehozasa sziikséges 0sszes munkavallal6)

Az ellatasi lanc | Az ellatasi  lanc | A kritikus fontossagu nyersanyagok bemeneti anyagként vald
sebezhetdségei | sebezhetdségei jelenlétével kapcsolatos jelzések szama a bizottsagi
modszertan alapjan.

A kritikus fontossagi nyersanyagok tomege / bemeneti
anyagok 0sszesen; valamint az ellatasi lanc sebezhetéségének
tovabbi kvalitativ értékelése

Készségfejleszté | Technologiai A szabadalom novekedési liteme e technologia %-aban,

si és | potencial meghatarozott ideig

technologiai A készséghiany | A képzési beruhazasok munkavallalonkénti aranya az agazati

INNovacios kockazata referenciaértékekhez képest

potencial

Eletciklus- Eletciklus- Belso6 koltségek (pl. anyagbeszerzés, munkaerd, energia stb.)

koltségek koltségek Externaliak (tobbek kozott az életciklus-értékelés hatasainak
monetizalasa révén)

Az ellatasi lanc sebezhetoségeinek hataskategoridja magaban foglalja tobbek kozott a
kritikus fontossagli nyersanyagokkal kapcsolatos kockazatokat. Més tényezdk, példaul
az energiaellatds zavarai, a vizhidny, valamint a nyersanyagok, a katalizatorok, az
alapanyagok ¢és a kémiai molekuldk 4ltalanos rendelkezésre 4alldsa jelentdsen
befolyasolhatjak az értéklancok versenyképesseégét, fenntarthatosadgat €s biztonsagat. A
sebezhetdség e tdgabb dimenzidi kiilondsen fontosak a nemzetkodzi versenyképesség, az
¢ghajlatvaltozas, a valtozd globalis kereskedelmi dinamika ¢és az erdforrasokeért
folytatott verseny Osszefiiggésében.

Ami az életcikluskoltségek hataskategorigjat illeti, a biztonsdgos és fenntarthatd
tervezésre vonatkozo keretben a tarsadalmi-gazdasagi értékelés szerepe nem az, hogy
megkettdzze a hazon beliili vallalati pénziigyi elemzést, inkabb az a célja, hogy
tamogassa ¢és kiegészitse a belsé koltségek értékelését tovabbi gazdasagi
megfontolasokkal, segitve az innovatorokat és a vallalatokat abban, hogy figyelembe
vegy¢k tervezéseik tarsadalmi-gazdasagi kockazatait €s lehetdségeit. Ez magéban
foglalja azokat a lehetséges kockdzatokat, koltségeket és eldnyodket, amelyek

2 HU



HU

talmutatnak a vallalati szinten. Vallalati szinten a hitelekhez vald hozzaféréssel, a
biztositasi dijakkal stb. kapcsolatos kovetkezményeket is figyelembe lehetne venni.

o Emellett a tarsadalmi-gazdasagi fenntarthatdsagi értékelés célja, hogy az innovéaciot a
versenyképesség megerOsitése felé terelje olyan szempontok értékelése révén, mint a
technologiai potencial, a készséghiany kockéazatai és a tudasintenziv foglalkoztatas
megteremtése. Ezaltal nemcsak abban segiti a vallalatokat, hogy megfeleljenck a
biztonsagi ¢és fenntarthatosdgi elveknek, hanem abban is, hogy stratégiailag
pozicionaljak magukat a valtozé piacokon és szakpolitikai kornyezetben.

A tarsadalmi életciklus-értékelés alapot biztosit a tarsadalmi kockazatok ¢és eldnydok
értékeléséhez egy termék vagy folyamat teljes életciklusa soran. A tarsadalmi életciklus-
értékelésben gyakran haszndlt referenciaskaldk lehetdvé teszik a teljesitmény folyamatos
osztalyozasat — a nagyon alacsonyt6l a nagyon magas kockazatig/haszonig — elére meghatarozott
referenciaértékek, példaul nemzetkdzi normék (pl. a Nemzetkdzi Munkatigyi Szervezet [ILO]
normai, nemzetk6zi egyezmények stb.) alapjan. A biztonsagos ¢és fenntarthatd tervezésre
vonatkozo kerettel Osszefliggésben a referenciaskalak kizarasi vagy rangsorolasi kritériumként
szolgalhatnak. A tarsadalmi életciklus-értékelés etikai hatarokat épit be a tervezési folyamatba,
elmozditva az innovaciot a tarsadalmilag karos gyakorlatoktol.

Masrészt a tarsadalmi életcikluskoltségek lehetdveé teszik az alternativ vegyi vagy més anyagok
teljes koltség alapjan torténd rangsorolasat a teljes életciklus alatt. Ez magaban foglalja a
tarsadalmi koltségeket, példaul a kdrnyezeti és egészségligyi hatdsok miatti karkoltségeket, vagy
a fogyasztok energiaszamldinak energiahatékonyabb termék miatti csokkenését. A legjobb
besoroldsu opcid az lesz, amely a legalacsonyabb Osszkoltséggel jar (a belsd és a tarsadalmi
koltségeket is beleértve), mikdzben fenntartja a miszaki és funkciondlis teljesitmény egyenld
szintjét.

5.3.2. TARSADALMI-GAZDASAGI ERTEKELES AZ INNOVACIOS FOLYAMAT SORAN

A biztonsdgos és fenntarthatd tervezésre vonatkozd keret tarsadalmi-gazdasagi értékelése a
korabbi megalapozo tanulményra és a kornyezeti életciklusleltar kialakitasara épiil. Ennélfogva a
tarsadalmi-gazdasagi mutatok integraldsa észszerlisodik és egyszerlisodik a biztonsagos ¢és
fenntarthat6 tervezés rendszerének ugyanazon hatérait alkalmazva.

A hatokorelemzés dontd fontossdgu a tarsadalmi-gazdasagi értékelés alakitasdban, mivel a
valasztott tervezési elvek — példaul a vallalat azon kotelezettségvallaldsa, hogy csak tanusitott,
etikus és fenntarthatd nyersanyagokat szerez be — alapvetd szerepet fognak jatszani annak
meghatarozasaban, hogy mely tarsadalmi-gazdasagi szempontokat és mutatokat kell figyelembe
venni, és hogyan kell kezelni ezeket a mutatokat. A tervezési elveket, valamint a kapcsolddod
intézkedéseket és kotelezettségvallalasokat atlathatdo modon dokumentalni kell annak érdekében,
hogy az iterdciok mentén lehetdvé valjon az értékelés nyomon kovethetdsége ¢és
kovetkezetessége, €s teljes mértékben ellendrizhetd legyen.

Az ¢értékelés egyarant felhasznalhat elsddleges adatokat, azaz kozvetlen méréssel vagy
megfigyelésekkel nyert vagy azokon alapuldé mennyiségi vagy mindségi értékeket, valamint
szakirodalombol és adatbazisokbol szdrmazd madasodlagos adatokat. Az elsddleges adatok
hasznalata megerdsiti az értékelés megalapozottsagdt az innovacido legmagasabb érettségi
szintjén. A masodlagos adatok azonban nagyon hasznosak az alacsony és kozepes innovacios
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Noha a tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek a biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkozo
keretbe vald integralasa értékes betekintést nyujt, bizonyos korlatokat el kell ismerni. Ez
magaban foglalja i. az adatok rendelkezésre allasat €s részletességét, ii. a kompromisszumokat és
az Osszesitést, iii. a kockdzati adatok statisztikai jellegét, iv. a korlatozott ok-okozati
Osszefliggést, v. a megbizhatd tarsadalmi-gazdasagi értékelés megvalosithatosagat és a
koltségbecslések bizonytalansagat az innovacid alacsony érettsége esetén, vi. az ellatas
sebezhetdségének nyomon kovetésével kapcsolatos kihivasokat, valamint vii. az externaliak
monetizaldsi tényezdinek bizonytalansagait. Ezek a korlatok arra utalnak, hogy a korai
dontéshozatalt tamogat6 értékelést ismétlodo jelleggel kell alkalmazni. Azt is sugalljak azonban,
hogy fel kell ismerni, ha mélyebb szerepvallalasra van sziikség, folyamatosan feliil kell vizsgalni
¢s finomitani kell a tarsadalmi-gazdasagi elemzést, amint tobb adat all rendelkezésre,
megvaltoznak a feltételek, vagy az innovacio érettebbé valik.

6. ERTEKELES ES DONTESHOZATAL

A Dbiztonsagos ¢és fenntarthatd tervezés értékelésének célja Osszességében a dontéshozatali
folyamat tamogatasa az innovacio6 soran, a hatokorelemzés altal meghatarozott kereten beliil. Az
értékelés dsszehasonlitja a biztonsagi és fenntarthatoésagi szempontok értékelésének eredményeit
a célkitlizésekkel és az innovatorok sajat maguk altal meghatdrozott dontéshozatali szabalyaival
(és/vagy a megallapitott kiils6 normdakra, minimalis teljesitményszintekre vagy szabvanyokra
val6 hivatkozéssal) a biztonsagi és fenntarthatdsagi dimenzidk tekintetében.

A biztonsagi és fenntarthatosagi értékelésen alapuld értékelés kiilonbozoé dontésekhez vezethet,
példaul a vegyi anyag, més anyag vagy folyamat kivalasztdsaval, az alkalmazott (jra)tervezési
elvek kiigazitasaval stb. kapcsolatban. Ezeket a meglatasokat és dontéseket ezt kdvetden beépitik
az 0j fejlesztési ciklusba, ahol a levont tanulsdgok irdnymutatasul szolgalnak a jovobeli
innovacios eréfeszitésekhez, biztositva a folyamatos fejlédést a biztonsdgosabb €s fenntarthatobb
megoldasok felé.

Bar a biztonsagos és fenntarthat6 tervezésre vonatkozo keret lehetdvé teszi a kompromisszumok
megjelenitését és lehetséges értékelését, valamint a biztonsagi és fenntarthatosagi dimenzidk
kiilonb6z6 szempontjain beliili és azok kozotti szinergidk azonositasat és kiakndzasat, a
megfontolasok tilmutatnak ezeken. Mas fontos szempontokat, példaul a vegyi vagy mas anyag
funkcionalitasat és a piaci megfontolasokat, példaul a penetracidt, a fogyasztoi arat stb. is
figyelembe kell venni.

A hatokorelemzés korai szakaszdban meghatarozott és az adott esethez igazitott dontéshozatali
szabalyok alkalmazasa fontos megkozelités az innovacids folyamat soran hozott dontések
formalizélasahoz ¢és rendszerezéséhez. Fontos tovabbd az értéklanc szerepldivel vald
egyiittmiikddés, valamint a biztonsdgos és fenntarthatd tervezés végrehajtasa sordn hozott
stratégiai dontések egyértelmii dokumentalasa.

A bizonytalansadgi megfontoldsok a biztonsagos és fenntarthatd tervezésre vonatkoz6 keret
szerves részét képezik, €s azokat figyelembe kell venni az értékelés és a dontéshozatal soran. A
bizonytalansag forrasai az életciklusra vonatkozo6 informacidk hidnyatdl az adatmindség szintjéig
¢s az adatok rendelkezésre allasaig terjedhetnek. A bizonytalansagi elemzés részletességi
szintjének 0sszhangban kell lennie a tobbszintli megkozelitéssel, valamint az értékelés altalanos
hatokorével €s céljaval. Az értékelés finomitdsa minden egyes iteracibban magéaban foglalja Uj
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adatok, informaciok és lehetds€g szerint modszerek beépitését a rendszer jobb jellemzése €s
ezaltal a bizonytalansag csokkentése érdekében.

Példa a biztonsagos és fenntarthatd tervezés eredményeinek megjelenitésére szolgald
eredménytablara

A vegyi és mas anyagok életciklusdnak biztonsagi és fenntarthatdsagi értékelése szamos olyan
szempontot foglal magaban, amelyet kiilon-kiilon kell figyelembe venni, majd integralni kell a
dontéshozatal tamogatasa érdekében. E célbol az eredménytablak példaként szolgalnak. Olyan
elemeket és informaciokat mutatnak be, amelyeket figyelembe kell venni a biztonsagi és
fenntarthat6sagi szempontok atfogo értékeléséhez és az innovacids folyamat eldrehaladasanak
nyomon kovetéséhez. Az eredménytablak rugalmassagot biztositanak a gyakorld szakember
szamara ahhoz, hogy a keret megjelenitését az innovacio érettségéhez €s az adatok rendelkezésre
allasahoz igazitsa. Az eredménytablds megkozelités az értékelés mindségi €és mennyiségi
eredményeinek figyelembevételét is lehetdvé teszi (a biztonsagos és fenntarthatd tervezés
egyszerusitett értékelésétol a kozbenso és a teljes értekelés felé haladva).

A hatokor-meghatarozasi eredménytablanak lehetdvé kell tennie a hatokor-meghatarozasi
elemek megjelenitését, amelyek beépiilnek a kovetkezd értékelési szakaszba. A hatokor-
meghatarozasi eredménytdbla lehetdvé teszi a gyakorld szakemberek szdmadara, hogy nyomon
kovessék a biztonsagos és fenntarthatd tervezés végrehajtasanak alakulasat (és a sziikséges
informdciok és adatok kapcsolddo teljességét), valamint felkésziiljenek egy célzottabb biztonsagi
¢s fenntarthatosagi értékelésre.

Az értékelési eredménytabla. Az értékelési eredménytabla atfogd képet nyujt a biztonsagi és
fenntarthatosagi értékelésbdl szarmazo eredményekrdl. Ugy kell kialakitani, hogy tobbszintii
megkozelitést kovetve az innovacid érettségi szintjéhez — példaul TRL (n) szintjéhez —
igazodjon. Az értékelési eredménytabla segit azonositani a f0bb kritikus pontokat és a javitasra
szorulo teriileteket, ugyanakkor megjeleniti a biztonsagi és fenntarthatdsadgi dimenzidkon beliili
¢s azok kozotti lehetséges kompromisszumokat is.

Az értékelési eredménytablanak a kdvetkezd kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

o biztonsagi értékelés: a biztonsagi értékelés eredménye a kiillonbozd figyelembe vett
elemekre, azaz a 1ényegi tulajdonsagokra és a gyartas, a feldolgozés, a felhasznalés és
az ¢életciklus vége sordn torténd expozicion alapuld kockdzatra vonatkozdan
bejelentettek szerint,

. kornyezeti fenntarthatosagi értékelés: az eredményeket a 16 kornyezeti hataskategériara
vonatkozoan jelentik az esetleges kompromisszumok feltarasa érdekében,

. folyamattal kapcsolatos biztonsdg és fenntarthatdsdg: a biztonsagi és fenntarthatdsagi
folyamattal kapcsolatos megfontolasok eredményének megjelenitése, a vegyi vagy mas
anyag ¢életciklusanak egy adott szakaszara 6sszpontositva,

J tarsadalmi-gazdasagi fenntarthatosagi értékelés: az eredményeket a kiilonbozd
kivalasztott hataskategoridkra vonatkozoan jelentik, az adott esetnek megfelelden és
megvalosithaté modon.

Az értékelési eredménytabla minden kulcseleme tekintetében a kovetkezoket kell feltiintetni a
jelentésben:
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J a bizonytalansdg mértéke: minden eredményhez olyan bizonytalansagi szint tarsul,
amely mindségi vagy mennyiségi megkdzelitéssel értékelheto,

. ¢letciklusszakaszok: az értékelés eredményeinek tartalmazniuk kell az értékelésben
figyelembe vett életciklusszakasz(ok)ra vonatkozo6 informacidkat.

A biztonsagos és fenntarthat6 tervezésre vonatkozo keret iterativ jellege lehetové teszi az adatok
fokozatos feltiintetését €s integraldsat, ami az egyes iteraciok értékelésének egyre teljesebbé
valasat eredményezi. Az 5. ¢és 6. abra példakat mutat be arra, hogyan jelenithetok meg a
biztonsag és a kornyezeti fenntarthatosag értékelésének f6 elemei.

5. abra: Példa az eredménytablan feltiintetendd biztonsagértékelési eredményekre.
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6. abra: Példa a kirnyezeti fenntarthatosagi értékelés eredménytabldjara.
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A biztonsagi és fenntarthatosagi értékelések eredményeinek megjelenitése segitheti a
megalapozott dontéshozatalt. A biztonsagos €s fenntarthatd tervezésre vonatkozd kerettel
Osszefiiggésben azonban nagyon fontos, hogy ezt az elvégzett értékelésekre vonatkozo
részletes informacidkkal kiegészitsék. Az atfogd adatok bemutatdsa segit feltdrni azokat az
erdsségeket és gyengeségeket, amelyek elfedhetik az Osszesitett eredményeket, és ezaltal az
értékelés alapvetd elemévé valhat.

7. DOKUMENTACIO

A dokumentéacidé nagyobb atlathatosagot biztosit a biztonsagos és fenntarthatd tervezésre
vonatkoz6 keret végrehajtasi modjat illetden. Jobban ravilagit a tobbszintli biztonsagi és
fenntarthatosagi értékelések nyomonkovethetdségére €s kovetkezetességére, és feltarja a
kritikus pontokat és az adathidnyokat a megkezdett innovéciés folyamat progressziv
szakaszaiban.

Az értékelés bizonytalansagi szempontjait teljeskoriien és szisztematikusan, atlathat6 médon
kell dokumentalni. A miiveletnek az adatokkal, modszerekkel, forgatokonyvekkel, inputokkal,
modellekkel, outputokkal, érzékenységelemzéssel ¢és az eredmények értelmezésével
kapcsolatos mindségi €s mennyiségi szempontokra is ki kell terjednie.
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Az elkészitett dokumentacié hasznos adattarként és Osszefoglaloként szolgéal az innovacios
folyamat alakulasarol, amelyet mar az iteraciok soran forrasokkal kell ellatni, mivel azt jobb
hatokor-meghatarozas, generalt adatok ¢és innovacidés dontések egészitik ki. Egyarant
felhasznalhatd belsé kommunikacios célokra, pl. egy szervezet K+I folyamataban részt vevo
kiilonb6z6 bels6é funkcidk és hierarchikus szintek kozott, valamint kiils0 kommunikacids
célokra, pl. az életciklus kiilonbzd szerepldivel vagy kiilsé érdekelt felekkel.

A dokumentacios sablonok megtalalhatok a biztonsagos €s fenntarthatd tervezés mddszertani
Gtmutatojdban (2024. évi valtozat!! és jovobeli frissitései'?, beleértve a fobb elemekre
vonatkoz6 példakat is).

' 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 (Biztonsagos és
fenntarthato tervezésli vegyi és mas anyagok) — Modszertani Gtmutatd. Az Eurépai Uni6é Kiadohivatala,
Luxembourg. 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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