i

— (38 Rada
=M Unii Europejskiej
Bruksela, 10 marca 2026 r.

(OR. en)
7158/26
ADD 1
MI 223
IND 175
CHIMIE 24
COMPET 297
RECH 113
ENV 209
CONSOM 71
PISMO PRZEWODNIE
Od: Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)
Data otrzymania: 9 marca 2026 r.
Do: Thérése BLANCHET, sekretarz generalna Rady Unii Europejskiej
Nr poprz. dok.: 15867/22 + ADD 1
Nr dok. Kom.: C(2026) 1438 final ANNEX
Dotyczy: ZALACZNIK

zalecenia Komisji
w sprawie przeglgdu europejskich ram oceny chemikaliow i materiatow
,bezpiecznych i zrbwnowazonych na etapie projektowania”

Delegacje otrzymuja w zataczeniu dokument C(2026) 1438 final ANNEX.

Zak.: C(2026) 1438 final ANNEX

7158/26 ADD 1
COMPET 1 PL



PL

KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 6.3.2026 r.
C(2026) 1438 final
ANNEX
ZALACZNIK

zalecenia Komisji

w sprawie przegladu europejskich ram oceny chemikaliow i materialow ,,bezpiecznych
i zrownowazonych na etapie projektowania”

PL



PL

ZALACZNIK

Spis tresci

1. Elementy lezgce u podstaw ram bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie
PrOJEKIOWANIA. .......ocuiiiieiiciieteee ettt ettt a e e saeeseesaesaeenseas 1
2. OgoIna StruKLUIra FaM ..........ooiiiiieeeeeeee et 2
ANALIZA ZAKIESU ...ttt et e et eab e e aeeeene 4
Okreslenie scenariusza bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci na etapie
PrOJEKIOWANIA. .......iceiiiieiiiciieie ettt ettt b e e ae s e enaessee s 7
5. Ocena bezpieczenstwa i ZzrOWNOWAZONOSCi...........cccuveeeeeceeeceeeeeeeeeeeeeeee e 7
5.1. 0Ocena bezpIiECZENSIWA .........ccvieeeeeeeeee e 8
5.2. OCENA ZROWNOWAZONOSCI SRODOWISKOWE.......cveeueereeeieereeeieecieeveeeveeeeeeeeeveeneas 17
5.3. OCENA ZROWNOWAZONOSCI SPOLECZNO-GOSPODARCZEJ.......ccvecveevvecreeeeerieereennnns 22
6. Ewaluacja i podejmowanie deCyzji..........ccocveureieiiieciiiieceeeeeeeeeee e 26
7. DOKUMENTACIA......oceiiieeiieeeeeeee ettt nas 30
1. ELEMENTY LEZACE U PODSTAW RAM BEZPIECZENSTWA I ZROWNOWAZONOSCI NA
ETAPIE PROJEKTOWANIA

Zmienione ramy (') dotyczace chemikaliéw i materiatéw bezpiecznych i zréwnowazonych na
etapie projektowania stanowig dobrowolne podejscie do podejmowania decyzji, ktorego celem
jest  ukierunkowanie innowator6w na  opracowywanie chemikaliow 1 materiatow
bezpieczniejszych 1 bardziej zrownowazonych w calym cyklu zycia. Zachowuja one poziom
ambicji pierwotnych ram bezpieczenstwa 1 zrdwnowazonos$ci na etapie projektowania z 2022 r.,
a jednoczes$nie zapewniaja wigksze wsparcie procesu innowacji. Te zaktualizowane ramy
umozliwiajg  innowatorom  skuteczniejszg identyfikacje informacji niezbednych do
podejmowania decyzji dotyczacych bezpieczenstwa i zréwnowazonos$ci, ograniczajac zarazem
nieodlgcznie zwigzane z tym niepewnosci.

Ramy bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci na etapie projektowania opieraja si¢ na kilku
kluczowych elementach:

. catosciowym, iteracyjnym i wielopoziomowym podej$ciu do oceny bezpieczenstwa

i zrownowazonosci, ktéore na kazdym etapie podejmowania decyzji dotyczacych
innowacji uzupeinia inne kryteria, takie jak funkcjonalnos$¢ lub koszt;

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025), Komisja Europejska — Wspdlne Centrum Badawcze. ,,Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework” [Chemikalia i materialy bezpieczne
i zrbwnowazone juz na etapie projektowania. Zmienione ramy], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg,
2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o uwzglednianiu calego cyklu zycia chemikaliow i materialéw, wtym procesow,
w ktorych sg one wykorzystywane, oraz produktow, ktorych staja si¢ czgscia;

. zaangazowaniu specjalistow ds. bezpieczenstwa izréwnowazonosci w catym cyklu
zycia;
J przejrzystosci przestrzegania zasad iidentyfikowalno$ci przebiegu oceny w catym

procesie innowacji.

Ramy bezpieczenstwa izrdwnowazonosci na etapie projektowania maja stanowi¢ punkt
odniesienia w dziataniach badawczo-innowacyjnych oraz narzedzie ukierunkowujace
interwencje stuzace poprawie bezpieczenstwa izrdwnowazonosci chemikaliow i1 materiatow.
Chociaz ramy te nie koliduja z zobowigzaniami prawnymi Unii dotyczacymi chemikaliow
i materiatldw ani nie ustanawiajag nowych zobowigzan w tym zakresie, moga nada¢ kierunek
dzialaniom wyprzedzajacym i decyzjom podejmowanym w ramach procesu innowacji, w tym
dziataniom wykraczajagcym poza minimalne wymogi prawne.

Wdrazanie tych zmienionych ram bezpieczenstwa i1 zrownowazono$ci na etapie projektowania
wspieraja wytyczne metodyczne dotyczace bezpieczenstwa izréwnowazonosci na etapie
projektowania (wersja z 2024 r. (%) i przyszle aktualizacje (°) zawierajace szczegdltowe wytyczne,
wzory dokumentéw oraz zaktualizowany przeglad odpowiednich metod, narzedzi i zrédet
danych).

2. OGOLNA STRUKTURA RAM

Ogolng strukturg ram bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci na etapie projektowania przedstawiono
narys. 1.

Rysunek 1. Ogolna struktura ram bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania.

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” [Chemikalia imaterialy bezpieczne izréwnowazone juz na etapie projektowania — wytyczne
metodyczne], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg. 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 pl.
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Struktura ta ma posta¢ cyklu, ktory podkresla wieloetapowy i wielopoziomowy (%) charakter
wdrazania ram bezpieczenstwa izréwnowazonosci w calym procesie innowacji w zakresie
chemikaliéw 1 materiatow.

Kazda iteracja cyklu uwzglednia nastgpujace elementy:

analize¢ zakresu — okreslenie celow, zasad iregut podejmowania decyzji dotyczacych
innowacji. Element ten obejmuje opis poczatkowego systemu bezpieczenstwa
1 zrOwnowazonosci na etapie projektowania, okreslenie zamierzonej innowacji, w tym
(prze)projektowanie, oraz wspolprace z podmiotami w catym cyklu Zycia;

scenariusz ~ bezpieczefstwa 1izréwnowazonosci na etapie projektowania —
odzwierciedlenie wynikdw analizy zakresu oraz okreslenie momentu rozpoczgcia oceny
w ramach bezpieczenstwa i1 zrownowazono$ci na etapie projektowania, co umozliwia
oceng bezpieczenstwa i zrbwnowazonosci dostosowang do potrzeb;

ocen¢ bezpieczenstwa 1 zrownowazonosci — calosciowg oceng aspektow zwigzanych
z bezpieczenstwem 1 zroéwnowazono$cia, wtym zroéwnowazono$cig S$rodowiskowa
1 spoteczno-gospodarczg, w catym cyklu zycia substancji chemicznej lub materiatu;

ewaluacje bezpieczenstwa i zrOownowazonosci na etapie projektowania — przedstawienie
wynikéw ocen bezpieczenstwa izrdwnowazonosci oraz ich pordwnanie z celami,
zasadami 1 regutami decyzyjnymi okreslonymi w analizie zakresu;

dokumentacje¢ = —  rejestrowanie = procesu  wdrazania ram  bezpieczehstwa
i zrownowazono$ci na etapie projektowania w sposéb umozliwiajacy $ledzenie

4 Podejscie iteracyjne polega na wielokrotnym powtarzaniu petnego procesu ram bezpieczenstwa

i zrbwnowazonosci na etapie projektowania w trakcie cyklu innowacji, natomiast podejscie wielopoziomowe
oznacza przechodzenie przez rézne poziomy lub etapy innowacji.
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3.

1 zapewniajacy przejrzystos¢, wraz z okresleniem dziatan 1 celow na potrzeby kolejnych,
stopniowych iteracji.

ANALIZA ZAKRESU

Kluczowe elementy analizy zakresu obejmuja:

opis poczatkowego systemu objetego analizg, ktory obejmuje trzy elementy niezbgdne
do okreslenia granic systemu: chemikalia lub materiaty, procesy oraz produkty;

okreslenie docelowej innowacji, ktére obejmuje:

. cele, odzwierciedlajgce, w jakim zakresie 1w jakim celu stosuje si¢ ramy
bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci na etapie projektowania;

o zasady projektowania, i pomagajace ukierunkowac

innowacje;

uwzgledniajace cele

o (prze)projektowanie (na poziomie molekularnym, procesowym i produktowym),
z okresleniem konkretnych dziatan stuzacych osiggnieciu celéw oraz

o zasady podejmowania decyzji, ktore okres$laja wskazniki ikryteria sluzace
pomiarowi skutecznosci dziatan.

Ramy bezpieczenstwa i1 zréwnowazonosci na etapie projektowania odnoszg si¢ do
zestawu przewodnich zasad dotyczacych projektowania okreslonych wtabeli 1.
Zasady te mozna stosowa¢ do ukierunkowania innowacji, przy czym podlegaja one
nastgpnie ocenie bezpieczenstwa i zrbwnowazonego rozwoju w celu oceny wynikoéw
proponowanej innowacji oraz okres$lenia ewentualnych kompromisow. Zasady
projektowania opracowano w roéznych kontekstach, takich jak zielona chemia,
inzynieria ekologiczna, chemia o obiegu zamknigtym, zréwnowazona chemia
1 bezpieczenstwo na etapie projektowania, atakze w odniesieniu do ambicji
politycznych (np. gospodarki o obiegu zamknigtym, biogospodarki lub celu
dotyczacego zerowego poziomu emisji zanieczyszczen). Zasady projektowania moga
stanowi¢ inspiracj¢ dla opracowania innowacji, ale nie sa rownowazne z wykazaniem
jej bezpieczenstwa 1zrownowazonego charakteru; aspekty te nalezy uwzglednié
w ramach oceny i ewaluacji bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci.

Tabela 1: Niewyczerpujgcy wykaz przewodnich zasad dotyczqcych projektowania, powigzanych definicji
i przyktadowych dzialan na etapie (prze)projektowania, stuzgcych ukierunkowaniu innowacji na rozwigzania
bezpieczniejsze i bardziej zrownowazone.

Zasada Definicja Przyklady dzialan na etapie
projektowania (prze)projektowania

Efektywne Dazenie do wlaczenia do Maksymalizacja wydajnosci podczas reakcji
wykorzystanie produktu koncowego w celu zmniejszenia zuzycia substancji
materialow wszystkich chemikaliow lub chemicznych lub materiatéw. Odzyskanie

materialow stosowanych
w danym procesie lub
pelnego odzyskania ich

wigkszej ilosci chemikaliow lub materiatow
W postaci nieprzereagowanej. Wybieranie
materiatow i procesow, ktére pozwalaja
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Zasada
projektowania

Definicja

Przyklady dzialan na
(prze)projektowania

etapie

w ramach procesu, co z kolei
zmniejsza Zuzycie sSurowcow
1 dzieki temu powstaje mniej
odpadow.

ograniczy¢ do minimum wytwarzanie
odpadow. Identyfikacja przypadkow
stosowania surowcow krytycznych w celu
ograniczenia do minimum ich stosowania lub
ich zastapienia.

Ograniczenie do

Zachowanie funkcjonalnosci

Ograniczenie lub wyeliminowanie

materialu w procesie
produkcji lub w tancuchu
dostaw.

minimum produktéw przy niebezpiecznych chemikaliéw lub materiatow
stosowania jednoczesnym ograniczeniu w procesach produkcji. Przeprojektowanie
niebezpiecznych lub catkowitym uniknieciu procesow produkcji w celu ograniczenia do
chemikaliéw lub stosowania niebezpiecznych minimum stosowania niebezpiecznych
materialow chemikaliow lub materiatow chemikaliow lub materialow. Ograniczenie lub
w sytuacjach, w ktorych jest wyeliminowanie niebezpiecznych
to mozliwe. chemikaliow lub materialoéw w produktach
koncowych.
Ograniczenie Wyeliminowanie w jak W miare mozliwosci unikanie stosowania
narazenia na najwickszym stopniu substancji, ktére wymagaja wysokiego stopnia
dzialanie narazenia na zagrozenia zarzadzania ryzykiem, a w celu zapobiegania
substancji chemiczne zwigzane narazeniu na wszystkich etapach cyklu zycia —
niebezpiecznych Z procesami. stosowanie najlepszych dostepnych
technologii.
Projektowanie Ograniczenie do minimum Wybieranie lub opracowanie proceséw
ukierunkowane catkowitego zuzycia energii (produkciji), ktore: wigza si¢ z alternatywnymi
na efektywnos¢ potrzebnej do wytworzenia i mniej energochtonnymi technikami produkcji
energetyczng substancji chemicznej lub lub rozdzielania; umozliwiaja maksymalne

ponowne wykorzystanie energii; obejmuja
mniejszg liczbe etapow produkcji; pozwalajg
wykorzystywac katalizatory, w tym enzymy;
pozwalaja ograniczy¢ nieefektywnos¢

i wykorzystywac dostgpng w ramach procesu
pozostata energie lub wybieranie Sciezek
reakcji przebiegajacych w nizszych
temperaturach.

Korzystanie ze
Zrédel
odnawialnych

Ukierunkowanie dziatan na
oszczedzanie zasobow,

w tym dzigki zamknigtym
obiegom zasobow lub
wykorzystywaniu surowcow
odnawialnych, surowcow
wtornych oraz odnawialnych
zrodel energii.

Promowanie korzystania z surowcow, ktore:

sg odnawialne; pozostaja w obiegu
zamknigtym: nie powodujg powstawania
konkurencji w kwestii gruntdow; nie wptywaja
negatywnie na roznorodno$¢ biologiczna;

lub procesow, w ktorych:

wykorzystuje si¢ odnawialne zrodta energii
o niskiej emisyjnosci i niemajace
negatywnego wplywu na réznorodno$¢
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Zasada Definicja Przyklady dzialan na etapie
projektowania (prze)projektowania
biologiczng.
Zapobieganie Stosowanie technologii Wybieranie materiatlow lub procesow, ktore:
niebezpiecznym w celu ograniczenia do . _ .
SR . S pozwalaja ograniczy¢ do minimum
emisjom i ich minimum lub uniknigcia Lo . ,
o, . . AR wytwarzanie niebezpiecznych odpadow
unikanie niebezpiecznych emisji do o7 . , .
\ . . i niebezpiecznych produktow ubocznych;
srodowiska substancji lai i czvé do mini
anicczyszczajacych pozwalajg ograniczy¢ do minimum
z ) powstawanie emisji (np. lotnych zwiazkéw
organicznych, substancji zanieczyszczajacych
powodujacych zakwaszenie i eutrofizacj¢ oraz
metali ciezkich).
Projektowanie Projektowanie Unikanie stosowania chemikaliow lub
pod katem funkcjonalnych chemikaliow materialow, ktore utrudniajg prowadzenie
wycofania lub materiatéw w taki procesow zwiazanych z wycofaniem

z eksploatacji

sposob, aby w momencie
wycofania z eksploatacji nie
stanowity zadnego
zagrozenia dla srodowiska
ani dla ludzi. Projektowanie
rozwiazan zapobiegajacych
utrudnianiu ponownego
uzycia, zbierania odpadow,
sortowania oraz recyklingu
lub upcyklingu.
Projektowanie rozwigzan
sprzyjajacych obiegowi
zamknigtemu.

z eksploatacji, takich jak recykling.

Wybieranie materialow, ktore sa: bardziej
trwate (majg dtuzsza przydatnos¢ do uzycia

1 wymagaja mniej nakladow na utrzymanie);
fatwe do oddzielania i segregowania;
warto$ciowe nawet po ich wykorzystaniu
(wtérna warto$¢ komercyjna); w petni
biodegradowalne — w przypadku zastosowan,
ktore w sposob nieunikniony prowadza do
uwolnienia do srodowiska lub do $ciekow.

Nalezy rozwazy¢: stosowanie opakowan
wielokrotnego uzytku do ocenianych
chemikaliow lub materiatow oraz do
chemikaliow lub materialow w ich tancuchach
dostaw; energooszczedna logistyke (np.
ograniczenie iloéci transportowanych
produktéw, zmiana $rodka transportu);
zmniejszenie odleglosci transportowych

w tancuchu dostaw.

Zasady podejmowania decyzji stuza do pomiaru skuteczno$ci dziatania w osigganiu
celow. Stanowig one podstawe podejmowania decyzji na etapie ewaluacji poniewaz
okreslaja kryteria dla odpowiednich wskaznikow oraz zasady nadawania im wagi, przy
jednoczesnym uwzglednieniu niepewnos$ci zwigzanych z oceng tych wskaznikow.

Wspolpraca z podmiotami w calym cyklu zycia odzwierciedla fakt, ze ramy

bezpieczenstwa

1 zrOwnowazono$ci

na etapie projektowania wykraczaja poza

perspektywe jednej zainteresowane] strony oraz przewidujg udzial 1 wspdlprace
zainteresowanych stron na wszystkich etapach cyklu Zzycia. Analiza zakresu pomaga
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zrozumie¢ pozycje danej organizacji w cyklu zycia. Utlatwia ona identyfikacje
podmiotéow w calym cyklu zycia inawigzywanie z nimi wspOlpracy na wczesnym
etapie procesu badan naukowych iinnowacji, atakze na etapach bardziej
zaawansowanych, w zalezno$ci od badanego systemu oraz docelowej innowacji.

4., OKRESLENIE SCENARIUSZA BEZPIECZENSTWA I ZROWNOWAZONOSCI

PROJEKTOWANIA

NA ETAPIE

Scenariusz bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania odzwierciedla wyniki
analizy zakresu iokre§la, na podstawie stopnia dojrzalosci innowacji i dostgpnosci danych,
poziom dojrzato$ci wdrazania ram bezpieczenstwa 1 zrObwnowazonos$ci na etapie projektowania —
jako ocene uproszczong lub przesiewowa, ocen¢ posrednig albo ocen¢ pelng. Podejécie to
umozliwia innowatorom dostosowywanie ocen bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci do stopnia
dojrzatosci innowacji i dostepnosci danych zwigzanych z rozpatrywanym procesem innowacji,
a nastgpnie stosowanie podejscia wielopoziomowego, aby stopniowo przechodzi¢ do pelnej
oceny w miar¢ dojrzewania innowacji.

Zestaw ogolnych scenariuszy bezpieczenstwa i zr6wnowazonoS$ci na etapie projektowania
przedstawiono w tabeli 2. Innowatorzy powinni dostosowac te scenariusze do specyfiki
okreslonej w analizie zakresu.

Tabela 2: Ogolne scenariusze bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie projektowania w zaleznosci od stopnia
dojrzatosci innowacji oraz dostegpnosci danych

Scenariusze
bezpieczenstwa | (cena uproszczona lub o . .
i zréwnowazon e — cena posrednia Ocena pelna
oSci na etapie
projektowania
o Zazwyczaj niski
poziom dojrzatosci oRosnacy poziom
innowacji; dojrzatosci innowacji; o Wysoki poziom
o niska dostgpnos¢ osrednia dostgpnos¢ dojrzatosci innowacji;
danych; danych; o wysoka dostepnosc
o wysoki poziom osredni lub wysoki danych;
niepewnosci oceny; poziom niepewnosci o niski poziom oceny;
Zakres o niewielka lub $rednia oceny; o duza mozliwo$¢
zastosowania mozliwos¢ wspdlpracy | osrednia lub duza wspotpracy
z innymi podmiotami mozliwo$¢ wspolpracy z podmiotami
w tancuchu wartosci; z innymi podmiotami w tancuchu wartosci;
o ograniczona dostepnos¢ w tancuchu wartosci; o uwzglednienie
zasobow (np. MSP); oistotnos¢ etapdw cyklu innowacji
o ograniczenie do zycia sgsiadujacych obejmujgcych caty cykl
konkretnego etapu z etapem, na ktorym zycia.
cyklu zycia, na ktorym zachodzi innowacja.
zachodzi innowacja.
5. OCENA BEZPIECZENSTWA I ZROWNOWAZONOSCI

Po przeprowadzeniu analizy zakresu, okresleniu scenariusza bezpieczenstwa i zroOwnowazonosci
na etapie projektowania oraz zastosowaniu zasad projektowania innowator moze przystapi¢ do
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oceny bezpieczenstwa izrownowazonosci w catym cyklu zycia rozpatrywanej substancji
chemicznej lub rozpatrywanego materiatu.

J Ocena bezpieczenstwa: obejmuje ocen¢ zarowno zagrozen zwigzanych z dang
substancjg chemiczng lub danym materiatem objetymi badaniem, jak i potencjalnego
narazenia w okreslonych scenariuszach. Umozliwia to, w miar¢ mozliwosci,
oszacowanie ryzyka wujeciu  bezwzglednym 1iiloSciowym, a w pozostatych
przypadkach — wujeciu jakoSciowym lub wzglednym. Zgodnie zramami
bezpieczenstwa i1 zréwnowazono$ci na etapie projektowania ocenie podlega rowniez
bezpieczenstwo proceséw produkcyjnych, w tym, w stosownych przypadkach, ocena
alternatywnych procesow produkcji.

. Ocena zréwnowazono$ci obejmuje ocen¢ Srodowiskowa 1 spoleczno-gospodarczg
badanej substancji chemicznej lub badanego materiatlu, od etapu wydobycia surowcow
do wycofania z eksploatacji:

o ocena zrownowazonosci srodowiskowej: polega na ocenie wplywu na $rodowisko
w catym cyklu zycia substancji chemicznej lub materiatu za pomoca oceny cyklu
zycia, zuwzglednieniem kilku kategorii wplywu, takich jak zmiana klimatu
1 wykorzystanie zasobow, w odniesieniu m.in. do surowcdéw, procesOw
produkcyjnych, zastosowania konncowego 1 wykorzystania substancji chemicznej lub
materiatu, a takze przewidywanego etapu wycofania z eksploatacji;

o ocena zrownowazonosci spoteczno-gospodarczej: obejmuje oceng¢ aspektow
spoteczno-gospodarczych w calym cyklu zycia substancji chemicznej lub materiatu,
ze szczegblnym uwzglednieniem zagadnien zwigzanych ze sprawiedliwoscia
spoteczng (np. warunkami pracy i prawami czlowieka) oraz konkurencyjnoscia (np.
podatno$cig tancucha dostaw, niedoborami wykwalifikowanej sity roboczej
1 kosztami w catym cyklu zycia).

Oceny bezpieczenstwa 1zrownowazonego rozwoju mozna dostosowaé w zaleznosci od
okreslonego scenariusza bezpieczenstwa i zrOwnowazonos$ci na etapie projektowania. Oceny te
moga odbywac si¢ rownolegle, w sposob iteracyjny i wieloetapowy, w miar¢ udostepniania
informacji w trakcie procesu innowacji, co moze prowadzi¢ do stosowania réznych zasad
projektowania oraz do okreSlania dzialan w zakresie (prze)projektowania w celu ograniczania
kompromisow.

5.1. Ocena bezpieczenstwa

5.1.1 ASPEKTY, WSKAZNIKI I KRYTERIA

Na szczeblu krajowym 1miedzynarodowym ustanowiono rdzne ramy prawne iregulacyjne
stuzgce zapewnieniu bezpieczenstwa chemikaliow i materiatow. Ramy te maja na celu ochrong
zdrowia ludzi 1s$rodowiska, propagowanie bezpieczniejszych produktow oraz zapewnienie
przejrzystosci  irozliczalno$ci w zakresie opracowywania, przetwarzania i stosowania
chemikaliow. W Unii obejmuja one roézne akty prawne odnoszace si¢ do poszczegodlnych
sektor6w oraz podmiotow odpowiedzialnych. Poszczegdlne akty prawne rodznig sie¢ pod
wzgledem celow 1 zakresu, co oznacza, ze r6znig si¢ rowniez np. wymogi dotyczace danych,
etapy cyklu zycia chemikaliow lub materiatéw oraz docelowe populacje lub ekosystemy.

g PL



PL

Pomimo ro6znic w kontek$cie prawnym i proceduralnym oceny bezpieczenstwa chemicznego
w poszczegdlnych sektorach opieraja si¢ na wspolnej metodyce naukowej, obejmujacej
nastgpujace cztery elementy”:

. Identyfikacja zagrozen: ustalenie, czy swoiste witasciwosci substancji chemicznej
mogg powodowaé szkodliwe skutki (np. rakotworczo$é, dziatanie szkodliwe na
rozrodczo$¢, ekotoksycznosc).

. Charakterystyka zagrozen (ocena mocy dziatania lub ocena dawka—odpowiedz):
ustalenie zalezno$ci migdzy dawka lub stezeniem substancji chemicznej lub materialu
anasileniem lub prawdopodobienstwem wystgpienia niekorzystnych skutkow.
Obejmuje to okreslenie dawki, przy ktérej wystepuje efekt krytyczny, oraz, w miarg
mozliwosci, okre$lenie  dopuszczalnych  warto$ci  narazenia  referencyjnego.
Charakterystyka zagrozen opiera si¢ na aktualnym stanie wiedzy naukowej w zakresie
danych (eko)toksykologicznych i deskryptorow zaleznoéci dawka—odpowiedz(%).

° Ocena narazenia: oszacowanie, dla istotnych drog narazenia, poziomu, czgstosci
1 czasu trwania narazenia ludzi lub $rodowiska na dzialanie danej substancji chemicznej,
z uwzglednieniem odpowiednich wzorcow narazenia oraz skutkéw dla zdrowia
w realistycznych 1imozliwych do zidentyfikowania najbardziej pesymistycznych
scenariuszach.

. Charakterystyka ryzyka: integracja informacji o zagrozeniach inarazeniu w celu
oszacowania prawdopodobienstwa 1inasilenia szkod w okreslonych warunkach
stosowania. W miar¢ mozliwosci bezpieczenstwo wyraza si¢ na podstawie
wspotczynnikow charakterystyki ryzyka (RCR), ktore porownuja oszacowany poziom
narazenia na chemikalia z dopuszczalnym poziomem narazenia okre§lonym w ramach
charakterystyki zagrozen.

Kazdy z tych czterech elementéw opiera si¢ na réznych aspektach i wielu wskaznikach. Ich
charakterystyka wymaga polaczenia zroznicowanych strumieni danych pochodzacych z wielu
zrodet (rys. 2).

Rysunek 2: Aspekty, ktore nalezy uwzgledni¢ w celu identyfikacji i charakterystyki zagrozen, oceny narazenia oraz
charakterystyki ryzyka.

Chociaz opis wszystkich czterech elementéw koncentruje si¢ na zagrozeniach dla zdrowia ludzi idla
srodowiska, mozna stosowa¢ odmienne idostosowane do potrzeb podejscia w celu uwzglednienia
szczegdlnych klas zagrozen, takich jak ,,substancja bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do
bioakumulacji” lub ,,gaz pod ci$nieniem”.

Deskryptor toksykologiczny zaleznosci dawka—odpowiedz to termin stosowany do okreslenia relacji
mi¢dzy konkretnym skutkiem dziatania substancji chemicznej a dawka, przy ktorej skutek ten wystegpuje.
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Kryteria bezpieczenstwa zgodnie zramami bezpieczenstwa izroOwnowazonos$ci na etapie
projektowania moga 1ibeda, przynajmniej czgsciowo, opiera¢ si¢ na profilu zagrozen
rozpatrywanych chemikaliow 1 materiatlow. Wigkszos¢ klas i kategorii zagrozen okreslono
w czeSciach 2-5 zalagcznika 1 do rozporzadzenia w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (CLP) (7). Klasyfikacja zagrozen zgodnie z rozporzadzeniem
CLP nie dostarcza jednak szczegdélowych danych niezbednych do przeprowadzenia
charakterystyki zagrozen, a tym samym charakterystyki ryzyka. Jest ona jednak przydatna do
wstepne] identyfikacji oraz sygnalizowania kwestii zwigzanych z zagrozeniami na etapie
podejmowania decyzji co do dalszych dziatan, jak przedstawiono w tabeli 3. Poniewaz podejscie
to nie ma zastosowania do chemikaliow 1 materiatow, dla ktorych nie jest dostepna klasytikacja
zagrozeh zgodnie z rozporzadzeniem CLP, w tym celu istotnym punktem odniesienia moga by¢
prognozy oparte na substancjach o podobne;j strukturze (lub przesiewowe dane uzyskane z metod
nowego podejscia — NAM).

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Tabela 3: Kryteria i wzgledy bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci na etapie projektowania oparte na zagrozeniach,

zgodne z celami polityki UE.

Kryteria bezpieczenstwa

i zrownowazonosSci na etapie
projektowania oparte na
zagrozeniach

Powiazane kwestie — istotne dla podejmowania decyz;ji
dotyczacych roli substancji chemicznej lub materiatu

w innowacji oraz dla analizy zakresu w poczatkowych

1 pozniejszych iteracjach cyklu bezpieczenstwa

1 zrownowazono$ci na etapie projektowania

Kryterium H1, ktore obejmuje
najbardziej szkodliwe substancje
(zgodnie ze strategia w zakresie
chemikaliow na rzecz
zrownowazonosci (KE, 2020a)),
w tym substancje wzbudzajace
szczegolnie duze obawy (SVHC)
zgodnie z art. 57 lit. a)—f)

rozporzadzenia REACH (UE, 2006).

Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych
wlasciwosci i mie¢ $wiadomos¢, ze chemikalia i materiaty, ktore
nie spehniaja kryterium H1, podlegaja lub mogg podlegac
przepisom, ktore:

e zakazuja ich stosowania, ograniczajg ich stosowanie lub co
najmniej zniechecaja do ich stosowania, z wyjatkiem
zastosowan objetych odstepstwami, np. uznawanych za
niezbedne dla spoteczenstwa®;

o nakladajg warunki bezpiecznego stosowania i wymagaja
kontroli emisji lub narazenia w catym cyklu zycia;

e wymagaja podejmowania dziatan w celu jak najszybszego
zidentyfikowania lub opracowania rozwigzan
alternatywnych, tak aby umozliwic¢ ich zastgpienie
1 stopniowe wycofanie, gdy dostgpne stang si¢ rozwigzania
alternatywne mniej niebezpieczne, bardziej zrbwnowazone
oraz wykonalne pod wzgledem technicznym
i ekonomicznym;

e oznaczajg konieczno$¢ sledzenia ich stosowania i obecnosci
w catym cyklu zycia;

e wymagaja ich (prze)projektowania w celu ograniczenia
niekorzystnych skutkow.

Kryterium H2, ktére obejmuje
substancje wzbudzajace obawy, jak
opisano w strategii w zakresie
chemikaliow na rzecz
zrownowazonosci (KE, 2020a),
zdefiniowane w art. 2 pkt 27
rozporzadzenia w sprawie
ekoprojektu dla zrownowazonych
produktéw (KE, 2024), i ktore nie
zostaly jeszcze uwzglednione

w kryterium H1.

Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych
wlasciwosci oraz mie¢ swiadomos¢, ze chemikalia i materiaty,
ktore nie spetniajg kryterium H2, podlegaja lub moga podlegaé
przepisom, ktore:

e nakladajg warunki bezpiecznego stosowania i wymagaja
kontroli emisji lub narazenia w catym cyklu zycia;

e wymagaja ich zastgpienia, gdy tylko dostepne stang si¢
rozwiazania alternatywne mniej niebezpieczne, bardziej
zrownowazone oraz wykonalne pod wzgledem technicznym
i ekonomicznym;

e oznaczajg konieczno$¢ $ledzenia ich stosowania i obecnos$ci
w calym cyklu zycia;

8 Gdy ich stosowanie jest niezbedne dla zdrowia, bezpieczenstwa lub funkcjonowania spoteczenstwa oraz jezeli nie
istniejg rozwigzania alternatywne, ktére bylyby akceptowalne zpunktu widzenia $rodowiska izdrowia, jak
okreslono w komunikacie Komisji C/2024/2849 dotyczacym wytycznych w sprawie kryteriow i zasad
dotyczacych koncepcji ,,nieodzownego zastosowania” w odniesieniu do prawodawstwa UE zwigzanego
z chemikaliami.
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e wymagaja ich (prze)projektowania w celu ograniczenia
niekorzystnych skutkow.

Kryterium H3, ktére obejmuje klasy | Innowatorzy powinni uwzglednia¢ skutki zidentyfikowanych
zagrozenia nieobjete kryteriami HI1 i | wtasciwosci, a w odniesieniu do chemikaliow i materialow,
H2. ktore nie spetniajg kryterium H3, rozwazyc¢:

e oznaczenie ich do wewnetrznego przegladu w celu
znalezienia metod stosowania ograniczajacych ich
toksyczne dzialanie;

e okreslenie sposobu zapewnienia ich bezpiecznego
stosowania w catym cyklu zycia do czasu udostgpnienia
rozwigzan alternatywnych mniej niebezpiecznych, bardziej
zréwnowazonych oraz wykonalnych pod wzgledem
technicznym i ekonomicznym.

Kryteria bezpieczenstwa izrownowazonosci na etapie projektowania oparte na zagrozeniach
zwickszaja wczesng $Swiadomos$¢ bezpieczenstwa chemicznego oraz powigzanych aspektow
prawnych, ktére innowator lub praktyk w zakresie bezpieczenstwa i zrownowazonosci na etapie
projektowania powinien uwzglednia¢ w procesie innowacji w celu zapobiegania przyszilym
konsekwencjom oraz przewidywania przysztych wymogéw. Kryteria oparte na zagrozeniach
nalezy uzupeilnia¢ kryteriami bezpieczenstwa opartymi na narazeniu. Kryteria te powinny
uwzglednia¢ deskryptory zaleznosci dawka—odpowiedz oraz ocen¢ narazenia. Jezeli narazenie
jest znane (tj. mozna je oszacowaé z wystarczajacg pewnoscig pod wzgledem skali 1 poziomu
kontroli), wymagane informacje dotyczace zagrozen mozna pozyskaé w sposéb bardziej
ukierunkowany. Zaleta uzyskania bardziej kompleksowych informacji o zagrozeniach oraz
wigkszej pewnosci co do oszacowan narazenia jest mozliwo$¢ skuteczniejszego wsparcia
charakterystyki ryzyka.

Ogoblne kryteria bezpieczenstwa powinny uwzglednia¢ charakterystyke ryzyka oraz, w miare
mozliwo$ci, opiera¢ si¢ na wspotczynnikach charakterystyki ryzyka (RCR); wartos¢ RCR>1
wskazuje, ze ryzyko nie jest odpowiednio kontrolowane, poniewaz poziomy narazenia sg wyzsze
niz poziomy niepowodujace zmian lub powodujagce minimalne zmiany w odniesieniu do
wlasciwych skal czasowych 1 przestrzennych dla jednego lub kilku celéw ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa (pracownicy, konsumenci i s$rodowisko). Niespetnienie kryterium RCR<1
oznacza, ze nalezy podja¢ dalsze decyzje dotyczace roli substancji chemicznej lub materiatu
w innowacji oraz analizy zakresu w poczatkowych 1 kolejnych iteracjach cyklu bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonos$ci na etapie projektowania, a takze ze moga wystgpi¢ trudnosci pod wzgledem
zapewnienia zgodno$ci obecnego rozwigzania z juz obowigzujacymi przepisami.

W miare postepow innowacji i zwigkszania przejrzystosci scenariuszy rynkowych innowatorzy
powinni rowniez uwzglednia¢ szersze unijne — a w stosownych przypadkach mi¢dzynarodowe —
ramy prawne dotyczace bezpieczenstwa, ktore nalezy stosowac¢ do konkretnej substancji
chemicznej, konkretnego materialu lub produktu. Chociaz ramy bezpieczenstwa
1 zrbwnowazono$ci na etapie projektowania nie koliduja z zobowigzaniami prawnymi Unii
dotyczacymi chemikaliow i materiatbw, moga one ukierunkowa¢ dzialania wyprzedzajace
wykraczajace poza minimalne wymogi prawne przez stosowanie bardziej rygorystycznych zasad
1 kryteridéw decyzyjnych w zakresie charakterystyki ryzyka na etapie innowacji.
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5.1.2 OCENA BEZPIECZENSTWA W CALYM PROCESIE INNOWACJI

Oceng bezpieczenstwa przeprowadza si¢ w oparciu o podejscie wielopoziomowe — od oceny
jakosciowej, przez potilosciowa, az do ilosciowej — w miar¢ udostepniania informacji zard6wno
dotyczacych zagrozen, jak i narazenia.

Identyfikacja zagrozen. Jezeli substancja chemiczna lub materiat znajduja si¢ juz na rynku,
mozna wykorzysta¢ istniejace zrddla danych, takie jak karty charakterystyki, klasyfikacja
regulacyjna, publiczne bazy danych i modele QSAR (°) lub podejscie przekrojowe oparte na
substancjach o podobnej strukturze. Identyfikacja zagrozen koncentruje si¢ na szybkim
oznaczaniu chemikaliow 1 materiatbw o znanych lub podejrzewanych niebezpiecznych
wiasciwosciach. W przypadku nowych lub zmodyfikowanych substancji, w szczegdlnosci na
wczesnych etapach innowacji, dostepnos¢ danych moze by¢ ograniczona. W takich przypadkach
identyfikacja zagrozen opiera si¢ na ostroznych zatozeniach inarzedziach prognostycznych,
ktére umozliwiajg wskazanie potencjalnych obszaréw budzacych obawy.

W miar¢ postepu innowacji iwigkszej dostgpnosci informacji mozna stosowaé bardziej
precyzyjne 1 ukierunkowane strategie badan, np. metody in vitro lub zatwierdzone metody
nowego podejscia (NAM). Na pdzniejszych etapach innowacji identyfikacja zagrozen moze
obejmowac zintegrowane podej$cia do badan i oceny (IATA) oraz, w uzasadnionych i etycznie
dopuszczalnych przypadkach, badania in vivo.

Ocena narazenia rozpoczyna si¢ od okreSlenia przypadku uzycia iopracowania scenariuszy
narazenia. W tym celu mozna wykorzystywa¢ metody, takie jak deskryptory dla zastosowan
opracowane w kontek§cie rozporzadzenia REACH, ktore wspieraja innowatorow
W opracowywaniu scenariuszy narazenia. W kontekscie ram bezpieczenstwa i zrownowazonosci
na etapie projektowania na wczesnych etapach innowacji scenariusze narazenia mogg dotyczyc¢
jednego podmiotu. W miar¢ postepu innowacji scenariusze te sg nastgpnie rozszerzane na
wyzsze 1nizsze ogniwa taficucha wartosci. Oprocz opisu samego przypadku zastosowania
w ocenie narazenia uwzglednione zostang rowniez wilasciwosci fizykochemiczne chemikaliow
lub materialow, warunki operacyjne, w ktorych zachodzi ich zastosowanie, oraz S$rodki
zarzadzania ryzykiem.

Charakterystyke ryzyka przeprowadza si¢ stopniowo, od oceny jako$ciowej do ilosciowe;.
Ocena jakosciowa (np. z wykorzystaniem zarzadzania pasmami ryzyka) wspiera podejmowanie
decyzji na wczesnym etapie przez przypisanie poziomdéw ryzyka (np. wysokiego, sredniego
1 niskiego). Ocena ilosciowa czgsto opiera si¢ na wspotczynnikach charakterystyki ryzyka
(RCR), atym samym wymaga wystarczajaco wiarygodnych danych. Na wczesnych etapach
innowacji lub w sytuacjach o ograniczonej dostgpnosci danych narazenie ocenia si¢
z wykorzystaniem celowo zachowawczych, realistycznych imozliwych do zidentyfikowania
zalozen najgorszego przypadku. W miar¢ postepu innowacji do oceny wiacza si¢ bardziej
realistyczne warunki stosowania, Srodki zarzadzania ryzykiem, doprecyzowane modele oraz
dane pomiarowe lub dane specyficzne dla scenariusza.

W tabeli 4 opisano wielopoziomowa ocen¢ bezpieczenstwa w calym procesie innowacji. Istotg
ewaluacji oceny bezpieczenstwa jest interpretacja wynikow oceny w celu okreslenia dalszego
postepowania w kolejnej iteracji. Ewaluacja powinna obejmowaé dwa aspekty: jakos¢

% QSAR (Quantitative Structure-Activity Relationship — ilosciowa zalezno$¢ struktura-aktywno$¢): modelowanie
zaleznosci migedzy bezpieczenstwem zwiazku chemicznego a jego parametrami fizykochemicznymi.
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1 kompletno$¢ danych oraz identyfikacje potencjalnych sygnaldéw ostrzegawczych lub aspektow
o kluczowym oddziatywaniu na $rodowisko, ktore moga dostarczy¢ istotnych wskazowek na
potrzeby rozwoju innowacji.

Tabela 4: Podsumowanie wielopoziomowego podejscia do oceny bezpieczenstwa w calym procesie innowacji

Wielopoziom
R Jako$ciowa Polilosciowa Ilo$ciowa
bezpieczenst
wa
Zazwyczaj niski
oziom dojrzato$ci . . L . .
E)nnowac'i'J Rosnacy poziom dojrzatosci Wysoki poziom
niska don t’ no%é innowacji; dojrzato$ci innowacji;
danych; P $rednia dostgpnosc danych; wysoka dostgpnosé
9 4 . . . .
Zakres wysoki poziom sr.ednl lubrwlysokl p.0210m dgrgch, . '
zastosowania niepewnosci oceny; niski poziom oceny;

niepewnosci oceny;
niewielka lub $rednia
mozliwos¢
wspotpracy z innymi
podmiotami

w tancuchu wartosci.

$rednia lub duza mozliwo$¢
wspotpracy z innymi
podmiotami w tancuchu
wartosci.

duza mozliwos$¢
wspoOtpracy

z podmiotami

w tancuchu wartosci.
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Wielopoziom

;))wa ) oc’ertna Jakosciowa Pélilosciowa IloSciowa
ezpieczens
wa
Wspiera
identyfikacje
gzg:k};tgvt‘?\gﬁillh Pewn.os'é w odniesieniu
jak scena;iusze do prlqrytetoxyych
narazenia lub aspektow, takich jak Wspiera identyfikacje
punkty koncowe l‘<0n.kr etne ctapy gyklu priorytetowych
zagrozenia Zycla ofaz Scenariusze aspektow, takich jak
glownie na’ jatazenia lub pgnkty konkretne; etapy cyklu
podstawie koncowe zagrozenia, oraz zycia, scenariusze
identyfikacji 1dentyf:1kac1 a’tych naraZ’enia lub punkty
obszaréw punktow asp ektoxy, ktorqr . koncowe zagrozenia
newralgicznych; Wymagajg przejscia na w celu okreslenia ,
dane — obejmujé WyzSzy poziom oceny, potrzeby dalszych
informacje dane — obejmujrq pewien dziataf;
niepewne pozI10Mm pewnosct oparty dane — ;bej muje
1 brakujace; na zgromadzone! . informacje o wysokiej
zakres cykI’u zycia I wygenerowanc] .w1§dzy, jakosci i wysokim
—moze by¢ g.iowme w odniesieniu do stopniu pewnosci; jest
niepetny z@entyﬁkowanych , ukierunkowana pr’zede
; k t,rowan na priorytetowych asp ektow; wszystkim na
Glowne cechy ls< orli;:e? " Y1 zakres cyklu zycia — systamana -
umozliwia , Zycla oraz 1(rientyﬂkaCJ a 1 wiarygodno$ci
identyfikacje ,,zastosowan’?; danych na potrzeby
. rozpoczyna si¢ . ]
potrzeb w zakresie , . . rzetelnej oceny;
wspotpracy wspoipr.aca z pqdmlotaml zakres cyklu zycia —
z podmiotami I‘JCZ.eStl’llCZQC}/ml W cyklu petne ujecie
uczestniczacymi zycia oraz gromadzenie obejmujgce wszystkie
w cyklu zycia; danych na potr.zeby etapy cyklu zycia
niepewnos¢ =~ df)precyzorvrvanla oceny substancji chemiczne;j
informacje sa NICPEWNOSE = Wraz ze lub materiatu;
. zmniejszaniem poziomu . A
ograniczone, . L niepewnos¢ —
a poziom niepewnoscl (.n p- ha dostepny jest peten
. L. WYyZSzym poziomie
niepewnosci zestaw danych

wysoki; nalezy
stosowa¢ podejscia

oceny) ocena staje si¢
bardziej realistyczna,
a stosowane metody

wymaganych do
oceny bezpieczenstwa.

zachowawcze . . .
i narzedzia sg mniej
w celu
identyfikacii zachowawcze.
,»sygnatow
ostrzegawczych”.
Informacje — moga Informacje — Informacje — istniejace
Podejscie pochodzi¢ wykorzystanie narzedzi wymogi regulacyjne
z istniejgcych prognostycznych oraz powigzane
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Wielopoziom

danych;
umozliwiajg
identyfikacje
»Sygnalow
ostrzegawczych”
lub ostrzezen
wskazujacych na
potrzebe
pozyskania
dodatkowych
danych;
ewaluacja —
umozliwia wczesne
wykrywanie
,»Sygnalow
ostrzegawczych”
dotyczacych
zagrozen,
narazenia lub
0g6lnego poziomu
bezpieczenstwa.
Odnosi si¢ do
celow, zasad

i regut
podejmowania
decyzji
okreslonych

w analizie zakresu;
kryteria — kryteria
jakosciowe, takie
jak ,,sygnaty
ostrzegawcze”,
ostrzezenia lub
poziomy
charakterystyki
ryzyka, ktore nadal
wspieraja
identyfikacje
aspektow

o kluczowym
oddziatywaniu na
srodowisko.

w potaczeniu z innymi
badaniami do
generowania danych;
ewaluacja — moze
koncentrowac si¢ na
aspektach mogacych
budzi¢ obawy,

w szczegolnoscei:
wlasciwos$ciach
fizykochemicznych

i losowych w $rodowisku,
ktore mogg powodowac
ryzyko narazenia;
zastosowaniach
wiazacych si¢ z wysokim
narazeniem; istotnych
niebezpiecznych
wlasciwos$ciach

w odniesieniu do
zidentyfikowanych
zastosowan. Celem jest
identyfikacja luk

1 potrzeb w zakresie
poprawy poszczeg6lnych
elementow oceny oraz
ukierunkowanie
innowacji na
bezpieczniejsze
alternatywy;

kryteria — ewaluacja
uwzglednia zarowno
kryteria jako$ciowe, jak
i ilosciowe w celu
identyfikacji aspektow
o kluczowym
oddziatywaniu na
srodowisko pod
wzgledem zagrozenia,
narazenia

1 bezpieczenstwa.

owa  ocena Jako$ciowa Polilosciowa Ilo$ciowa
bezpieczenst
wa

zrddet lub baz WyZszego poziomu wytyczne wspieraja

kompletnos¢ oceny;

ewaluacja — celem jest

sformutowanie
ostatecznych
wnioskow

dotyczacych poziomu

bezpieczenstwa
substancji chemicznej

lub materiatu objetych

ocena w catym ich
cyklu zycia oraz
ukierunkowanie
innowacji na
bezpieczniejsze
procesy;

kryteria —
uwzgledniaja kryteria

ilo$ciowe ustanowione

W przepisach
szczegotowych na
potrzeby
ewentualnego
wprowadzania do
obrotu, a takze
dodatkowe kryteria
okreslone w analizie
zakresu, ktore
pomagaja
ukierunkowac
innowacje na
bezpieczniejsze
alternatywy.
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Bezpieczenstwo zwiazane z procesami Ramy bezpieczenstwa izrownowazonos$ci na etapie
projektowania obejmuja wszystkie kwestie bezpieczenstwa zwigzane z procesami okre§lone
W scenariuszu innowacji, przy czym w danym momencie koncentrujg si¢ na jednym, konkretnym
etapie cyklu zycia.

Ta sama substancja chemiczna lub ten sam material, a zatem substancja lub materiat o tym
samym profilu zagrozen ipoziomie bezpieczenstwa, moze prowadzi¢ do istotnie odmiennej
ogolnej oceny bezpieczenstwa w catym cyklu zycia w zalezno$ci od parametrow zwigzanych
z procesem. Parametry te obejmujg takie aspekty jak stosowanie prekursorow i materiatow
pomocniczych (np. rozpuszczalnikéw, katalizatoroéw) lub szczegdlne parametry operacyjne (np.
wysokie ci$nienie, podwyzszona temperatura, reakcje egzotermiczne) w calym procesie
produkcji, od etapu pozyskiwania surowcow, przez dostawy surowcoOw, syntezg, az po
gospodarowanie pod koniec przydatnosci do uzycia (recykling, gospodarowanie odpadami itp.).

5.2. OCENA ZROWNOWAZONOSCI SRODOWISKOWEJ

5.2.1 ASPEKTY, WSKAZNIKI I KRYTERIA

Ocene zrownowazono$ci S$rodowiskowej chemikaliow 1 materialow zgodnie zramami
bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci na etapie projektowania przeprowadza si¢ za pomocg oceny
cyklu zycia (LCA) w celu identyfikacji aspektow o kluczowym oddziatywaniu na $rodowisko
w calym cyklu zycia oraz ukierunkowania procesu innowacji na surowce, procesy produkcyjne,
wybory logistyczne 1 zastosowania, ktore minimalizujg $lad $rodowiskowy. Zaleca sie
przeprowadzanie oceny cyklu zycia zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi Komisji, tj. metoda
oznaczania $ladu $rodowiskowego produktu (PEF) (!°). Na rys.3 przedstawiono aspekty
i wskazniki (kategorie oddziatywania $ladu $rodowiskowego) zawarte w ramach bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonosci na etapie projektowania.

10 Komisja prowadzi obecnie prace nad przegladem metodyki oznaczania $ladu $rodowiskowego produktu (PEF)
na podstawie zalecenia Komisji zdnia 16.12.2021r. w sprawie stosowania metod oznaczania $ladu
srodowiskowego do pomiaru efektywnosci srodowiskowej wcyklu zycia produktow i organizacji oraz
informowania o niej.
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Rysunek 3: Kategorie oddzialywania sladu Srodowiskowego oraz ich zwigzek z kluczowymi aspektami
srodowiskowymi.

Dziatalno$é Strumienie Kategorie oddziatywania sladu Uwzgledniane aspekty
elementarne srodowiskowego

Zmiana klimatu

Ekosystem

Ekotoksycznosc

Czgstki state Zanieczyszczenie

. Emisje (do
Produ.ll{cja powietrza, Promieniowanie jonizujgce
energii . wody i gleby)
elektryoznej L Zubozenie warstwy ozonowej Zasoby
S

" Eutrofizacja
surowcow

Pozyskiwanie

. Zmiana klimatu
zasohow

Powstawanie ozonu

Zakwaszenie

Wyczerpywanie zasobow
mineralnych i metali
Wyczerpywanie zasobow paliw
kopalnych

Toksycznosé

—

Dziatanie toksyczne dla ludzi ]
]
)
]
)
)
)
)
)
)

Uzytkowanie gruntow ]

Zuzycie wody L/

[
[
[
[
[
[
Produkeja [
[
[
[
[
[
[

Kategorie oddziatywania uwzglednione w ramach bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci na etapie
projektowania moga by¢ przedmiotem aktualizacji w nastepstwie zmian wprowadzanych do
metody PEF. Przyszle praktyki w zakresie oceny cyklu Zycia moga obejmowac inne, dodatkowe
aspekty. Wszelkie dodatkowe aspekty lub aktualizacje tych juz istniejgcych innowator rozpatruje
indywidualnie oraz moze on okresla¢ ewentualne kryteria, wskazniki oraz zakresy wartosci.

Wyniki oceny oddziatywania na srodowisko w ramach bezpieczenstwa i zroOwnowazono$ci na
etapie projektowania, oparte na kategoriach oddziatywania oceny cyklu Zycia musza
uwzglednia¢ punkt odniesienia, wzgledem ktérego mozna dokonywac pordéwnan, tak aby
ostatecznie wspiera¢ proces podejmowania decyzji. Punkt odniesienia zmienia si¢ w trakcie
wdrazania ram bezpieczenstwa 1zréwnowazono$ci na etapie projektowania, zgodnie
z podej$ciem iteracyjnym i wielopoziomowym.

Ocena zrownowazenia srodowiskowego w kontekscie ram bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci
na etapie projektowania obejmuje trzy rozne poziomy, odzwierciedlajagce wielopoziomowe
podejécie ram: ocen¢ uproszczong, posrednig oraz peilng. Dodatkowo na bardzo wczesnych
etapach oceny oddziatywania na $rodowisko w ramach bezpieczenstwa i zrbwnowazonos$ci na
etapie projektowania mozna rozwazy¢ oceng¢ przesiewowa z wykorzystaniem wskaznikéw
zastepczych. Ocena przesiewowa moze obejmowaé waski zestaw wskaznikow efektywnosci
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srodowiskowe] odnos$nych procesow, ktore mogg np. odzwierciedla¢ gltdéwnie zapotrzebowanie
procesu produkcyjnego na energi¢ i zasoby materialowe.

Na rys.4 przedstawiono rézne rodzaje punktow odniesienia stosowanych w ocenie
zrobwnowazenia $rodowiskowego wraz z odpowiednimi definicjami oraz ze wskazaniem
najodpowiedniejszych etapéw ich stosowania. Na potrzeby oceny przesiewowej na bardzo
wczesnym etapie innowacji zaleca si¢ stosowanie ,,wskaznika zastgpczego” opartego na
stosunku stechiometrycznym (np. bilansie masowym reakcji chemicznej) oraz aspektach zuzycia
energii w celu wstgpnego zrozumienia gtownych czynnikow wptywajacych na oddzialywanie.

Rysunek 4: Punkty odniesienia na potrzeby oceny zrownowazonosci srodowiskowej w catym procesie innowacji.

g ™\
[Opejonalnie] Wyznaczony cel: cel ilosciowy okreslony przez innowatora, ktéry zobowigzuje sie on osiggnac, np. ograniczenie
zuiycia zasobdw o 30% w poréwnaniu z wartoscig odniesienia lub systemem reprezentatywnym.

A /
4 M System reprezentatywny: podstawa \
Wskaznik zastgpezy: poréwnan, ktéra moze odzwierciedlaé

zestaw wartosci system bezpieczenstwa i zrownowazonosci
referencyjnych na etapie projektowania, jaki innowator
opisujgcych kluczowe zamierza udoskonalié, albo inny istniejacy
aspekty ogdlnej reakcji bardziej ogdlny system. Moze on byé
chemicznej, takie jak oparty na danych pierwotnych i

Wartosé odniesienia: zgodnie z definicjg
zawartg w zaleceniu dotyczacym sladu
srodowiskowego produktu oznacza srednie
wyniki srodowiskowe danej substancji

bilans masy lub poziom ez e informacjach pierwotnych lub, w
zuzycia energii. przypadku ich braku, na danych
ochodzacych z literatury lub z raportow.
\_ Yy, P ey ry P J

Posrednia ocena
cyklu zycia

Kontrola
przesiewowa

Uproszczona
ocena cyklu zycia

Petna ocena cyklu
Zycia

Po okresleniu punktu odniesienia mozna zidentyfikowa¢ odpowiadajagce mu klasy wynikéw
w zakresie zrownowazonosci $rodowiskowej procesu innowacji. Umozliwia to innowatorowi
oceng, na ile wyniki oceny cyklu zycia sg lepsze lub gorsze w pordéwnaniu z systemem
odniesienia. Nastepnie kazdej klasie wynikow mozna przypisa¢ punktacje, aby uprosci¢
interpretacje wynikow i umozliwi¢ ich wizualizacje. Na tej podstawie mozna zbudowaé klasy
wynikow. Na podstawie klas wynikow mozliwe jest nastgpnie pordwnanie uzyskanych
rezultatow z okreslonym punktem odniesienia, przy kazdorazowym uwzglgdnieniu niepewnosci
oceny.

Tabela 5: Przykiad ilustrujgcy klasy i kryteria, ktore mozna stosowa¢ dla kazdej kategorii oddzialywania

Zakres wartoSci

Kryteria, przyjmujac
system
reprezentatywny jako
punkt odniesienia

Punktacja | Klasa wynikéw
Warto$¢ odniesienia
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~Q4 Brak poprawy / 0 CP5 . .
pogorszenie Niespetnienie

82 < wynik LCA < Poprawa +5 % | CP4 kryteriow

Q2 < wynik LCA < | Poprawa od +5% 5 CP3

Q3 do 20 % Spetnienie

1 V]
8; < wynik LCA < lgglz‘rg\:;a 0d 20 % 3 CP2 Kryteriow
(1]
<Ql Poprawa > 40 % 4 CP1

5.2.2 OCENA ODDZIALYWANIA NA SRODOWISKO W CALYM PROCESIE INNOWACJI

W tabeli 6 przedstawiono wielopoziomowg ocen¢ oddzialywania na S$rodowisko wraz ze
wskazaniem zakresu zastosowania oraz gtownych cech. Istota ewaluacji oceny zrownowazonos$ci
srodowiskowej jest interpretacja wynikow oceny cyklu zycia w celu okreslenia dalszego
postgpowania na kolejnym etapie innowacji oraz w ramach powigzanej iteracji oceny. Ewaluacja
powinna obejmowac dwa aspekty: (i) jako$¢ danych na potrzeby analizy zbioru wej$¢ 1 wyjs$¢
(LCI) modelu oceny cyklu zycia oraz (ii) identyfikacj¢ potencjalnych aspektéw o kluczowym
oddziatywaniu na $rodowisko, ktéore moga dostarczy¢ istotnych wskazéwek na potrzeby
kolejnych etapow innowacji. Analiza jakosci danych w celu poprawy analizy zbioru wejsé
1 wyj$¢ obejmuje analize reprezentatywnos$ci pod wzgledem technologicznym, geograficznym

i czasowym, kompletnosci, niepewnosci i wiarygodnosci zrodet danych.

Tabela 6: Podsumowanie wielopoziomowego podejscia do oceny oddzialywania na srodowisko w calym procesie

imnowacji
Wielopoziomo . c
P Uproszczona ocena Posrednia ocena Pelna ocena
wa ocena . . . . . .
. . oddzialywania na oddzialywania na oddzialywania na
oddzialywania , . , . , .
. c srodowisko srodowisko srodowisko
na srodowisko
C . Wysoki poziom
Zazwyczaj niski poziom Y PO
. S . . dojrzatosci
dojrzatosci innowacji; o Rosngcy poziom . ..
, . o . innowacji,
dane pochodzg gtéwnie dojrzatosci innowacji;
, . . dane pozyskane
z badan laboratoryjnych, o dane pozyskane z serii 2 produkeii na
najczesciej wytacznie od produkcyjnej lub P )
. o . skale przemystows;
inowatora, pilotazowe;j; niski poziom
Zakres wysoki poziom o $redni lub wysoki poziom p
zastosowania i Sci ' i oceny;
niepewnosci oceny; niepewnosci oceny; . e
L , . \ . . duza mozliwos¢
niewielka lub $rednia o $rednia lub duza .
s , TR . wspotpracy
mozliwos¢ wspotpracy mozliwos¢ wspotpracy 2 vodmiotami
z innymi podmiotami z innymi podmiotami po¢
; . ; gy w tancuchu
w tancuchu wartosci; w tancuchu wartosci; .
.. , . . wartosci,
zastosowania nieokreslone | o okreslone zastosowania. ,
. okreslone
lub okreslone. .
zastosowania.

Gléwne cechy

Uproszczona ocena cyklu
zycia pomaga okresli¢
najwazniejsze etapy cyklu
zycia i procesy
wymagajace

Jest to najbardziej
iteracyjny poziom oceny
cyklu zycia;
uproszczone
modelowanie LCA

= Koncowe korekty

= pelna ocena cyklu

posredniej oceny
cyklu zycia;
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Wielopoziomo

Uproszczona ocena

Posrednia ocena

Pelna ocena

wa ocena . . . . . .
c . oddzialywania na oddzialywania na oddzialywania na
oddzialywania i . , . , .
. . Srodowisko Srodowisko Srodowisko
na Srodowisko
doprecyzowania danych, podlega ciggtym, zycia obejmuje

a tym samym
ukierunkowac optymalne
wykorzystanie naktadow
pracy i zasobdw;

= jezeli zastosowanie .
substancji chemicznej lub
materialu w danym
produkcie lub sektorze jest
znane, mozna opracowac
scenariusze, ktore
odzwierciedlajg mozliwe
zmienno$ci, np. pod
wzgledem lokalizacji
geograficznej lub typow
produktow;

» na bardzo wczesnym etapie
rozpoczgcia uproszczonej
LCA mozna réwniez
rozwazy¢ ocen¢
wskaznikéw wybranych .
zasad projektowania.

iteracyjnym korektom,
ktore odzwierciedlaja
rosnacy poziom
dojrzato$ci innowacji;
przyktady
doprecyzowania
obejmuja gromadzenie
danych pierwotnych,
uzupetnianie luk

w danych, uwzglednianie
wszystkich kategorii
oddziatywania oraz
rozszerzenie granic
systemu do zakresu ,,w
catym cyklu zycia” (w
przeciwienstwie do
zakresu ,,od wydobycia
surowcow po wyjscie

z organizacji”);

naktady zwigzane

z gromadzeniem danych
pierwotnych na potrzeby
analizy zbioru wej$¢

1 wyj$¢ obejmuja
gromadzenie danych
wewngtrznych, $cislejsza
wspotprace z dostawcami
lub dalszymi

korekty, ktore
umozliwiajg
przeprowadzenie
oceny zgodnie

z zaleceniami
Komisji;

korekty te dotycza
glownie
doprecyzowania
analizy zbioru wejs¢
1 wyj$C oraz
maksymalizacji
zaangazowania
podmiotow tancucha
wartosci;

korekty dotycza
rOwniez poprawy
modelowania faz
uzytkowania

i wycofania

z eksploatacji.

Podejscie (w
zalezno$ci od
wybranego
poziomu
(prze)projekt

uzytkownikami,

kierowanie

szczegOtowych zapytan

dotyczacych danych itp.

= Poziom molekularny: » W zaleznos$ci od poziomu | = Na potrzeby

kluczowym etapem cyklu (prze)projektowania przeprowadzenia
zycia jest synteza lub nalezy w pierwszej koncowe;j
produkcja substancji kolejnosci skoncentrowaé ewaluacji,
chemicznej lub materiatu. wysitki na usprawnieniu a w konsekwencji
Gloéwne etapy cyklu zycia, tych etapow cyklu zycia, wyboru
ktore nalezy uwzglednié ktore sa najsilniej alternatywnego
W powigzaniu z wybranymi powigzane z danym rozwigzania —

zasadami projektowania,
obejmujg np. produkcje
1 wycofanie z eksploatacji. .
Uwaga: nawet jesli
zastosowanie nie jest jeszcze

poziomem
(prze)projektowania;
pozostate etapy cyklu
zycia nalezy nadal
uwzgledniaé przy

w stosownych
przypadkach — caty
cykl zycia
substancji
chemicznej lub
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Wielopoziomo

Uproszczona ocena Posrednia ocena Pelna ocena
wa ocena . . . . . .
c . oddzialywania na oddzialywania na oddzialywania na
oddzialywania z ; z c z :
. : srodowisko srodowisko srodowisko
na Srodowisko
owania) znane, nadal mozna zastosowaniu materialu nalezy
uwzglednié aspekty niezbednych zatozen modelowac
zwigzane z mozliwo$cig 1 ograniczen opisanych i ocenia¢ w sposob
recyklingu substancji w sekcji ,,Zakres roOwnowazny.
chemicznej lub materiatu; zastosowania”.

poziom procesowy:
kluczowymi etapami cyklu
zycia sg produkcja substancji
chemicznej lub materiatu
oraz produkcja ich
prekursorow. Na tym etapie
mozna nadac priorytet
procesom zachodzgcym na
wczesniejszym etapie
tancucha dostaw substancji
chemicznej lub materiatu;
poziom produktowy:
kluczowymi etapami cyklu
zycia s kolejne etapy, takie
jak wytwarzanie produktu
(zawierajacego substancje
chemiczng lub materiat),
faza stosowania oraz
wycofanie z eksploatacji.

Zrownowazono$¢ zwiazana z procesami. Ramy bezpieczenstwa i zrOwnowazono$ci na etapie
projektowania obejmuja wszystkie kwestie zrownowazonosci zwigzane z procesami okreslone
W scenariuszu innowacji, przy czym w danym momencie koncentruja si¢ na jednym, konkretnym
etapie cyklu zycia.

Dzigki cato$ciowej ocenie procesOw chemicznych ramy bezpieczenstwa i zrownowazono$ci na
etapie projektowania moga pomoc w identyfikacji presji na $rodowisko oraz potencjalnych
rodzajow wptywu, ktore w przeciwnym razie moglyby pozosta¢ niezauwazone. Na wczesnych
etapach innowacji technologicznych i procesowych mozliwe jest zidentyfikowanie aspektow
o kluczowym oddziatywaniu na §rodowisko, natomiast na kolejnych etapach mozliwa staje si¢
rowniez identyfikacja presji 1oddzialywania na §rodowisko zwigzanych z dziatalno$ciag
zaktadow przemystowych.

5.3. OCENA ZROWNOWAZONOSCI SPOLECZNO-GOSPODARCZEJ

5.3.1 ASPEKTY, WSKAZNIKI I KRYTERIA

Zgodnie zramami bezpieczenstwa 1zroOwnowazono$ci na etapie projektowania ocena
zrbwnowazonos$ci spoteczno-gospodarczej ma na celu identyfikacje i, w miare mozliwosci,
ilosciowe okreslenie ryzyka i mozliwosci spoteczno-gospodarczych w procesie innowacji. Jej
celem jest wsparcie innowatorow w doborze odpowiednich wskaznikow w celu:
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pobudzenia innowacyjnosci 1 konkurencyjnosci przez rozwo6j bardziej odpornych
1 zrbwnowazonych tancuchéw wartosci;

wsparcia sprawiedliwosci spotecznej i ograniczenia ryzyka naruszen praw czlowieka
1 nieodpowiednich warunkow pracy w tancuchach wartosci;

wsparcia zarzadzania ryzykiem iograniczenia ryzyka w catym cyklu zycia, wtym
w odniesieniu do ryzyka pod wzgledem etycznym iryzyka utraty reputacji, stopnia
autonomii lub ryzyka zaklécen w tancuchu dostaw oraz ryzyka finansowego
zwigzanego z wypadkami 1 niebezpiecznymi procesami;

. identyfikacji

mozliwosci

1 korzysci

spoteczno-gospodarczych, a takze

1 efektow zewnetrznych zwigzanych z réznymi strategiami innowacji.

kosztow

W tabeli 7 przedstawiono wykaz aspektow spoteczno-gospodarczych i kategorii oddzialywania
majacych zastosowanie w kontek$cie ram bezpieczenstwa i zroOwnowazonos$ci na etapie
projektowania wraz z przyktadami wskaznikow.

Tabela 7: Wykaz kategorii oddzialywania spoleczno-gospodarczego i aspektow spoleczno-gospodarczych wraz
z przyktadami wskaznikow.

Kategoria Aspekt spoleczno- | Przyklady wskaznikow
oddzialywania | gospodarczy
Prawa Ryzyko Odsetek dzieci pracujacych (w wieku 7—14 lat)
cztowieka wykorzystywania
pracy dzieci
w tancuchu dostaw
Ryzyko Ryzyko wykorzystywania pracy przymusowej w danym kraju
wykorzystywania (liczba przypadkow na 1 000 mieszkancoéw)
pracy przymusowej
w tancuchu dostaw
Warunki pracy | Godziwe Placa zapewniajaca utrzymanie na minimalnym poziomie —
ijako§¢ miejsc | wynagrodzenie miesi¢cznie
pracy Ptaca minimalna — miesigcznie
Srednie wynagrodzenie w sektorze — miesiecznie
Czas pracy Liczba godzin pracy na pracownika, w ujeciu tygodniowym
Réwnose szans | Zroéznicowanie wynagrodzenia ze wzgledu na ptec (%)
i brak
dyskryminacji
Wolnos¢ zrzeszania | Uzwigzkowienie  (odsetek  pracownikéw  zrzeszonych
si¢ i rokowan | w zwigzkach zawodowych)
zbiorowych Prawo zrzeszania si¢ (skala porzadkowa)
Prawo do rokowan zbiorowych (skala porzadkowa)
Prawo do strajku (skala porzadkowa)
Bezpieczenstwo | Istnienie  $rodkow | Istnienie srodkow zapobiegawczych i protokotow
i higiena pracy | bezpieczenstwa awaryjnych dotyczacych: (i) wypadkow 1iurazow, (ii)
narazenia na pestycydy i chemikalia.
Odpowiednie ogolne srodki bezpieczenstwa pracy
Liczba godzin niezdolno$ci do pracy w wyniku urazow na
pracownika
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Kategoria

Aspekt spoleczno-

Przyklady wskaznikow

oddzialywania | gospodarczy
Wypadki przy | Wskaznik wypadkoéw S$miertelnych iinnych niz $miertelne
pracy w miejscu  pracy (liczba przypadkow na 100 000
pracownikdéw rocznie)
Bezpieczne Dziatania organizacji na rzecz wzmocnienia zdrowia
izdrowe warunki | w spolecznosci (np. przez zapewnianie wspolnego dostepu do
zycia zasobow zdrowotnych organizacji)
Dziatania w zakresie zarzadzania na rzecz ograniczania
stosowania substancji niebezpiecznych oraz kontroli
integralnosci infrastrukturalnej
Wktad w rozwoj | Wklad ~ wrozwdj | Wklad  produktu, ustugi lub organizacji w postep
gospodarczy makroekonomiczny | gospodarczy (np. roczna stopa wzrostu realnego PKB na
pracownika)
Tworzenie miejsc | Udzial stanowisk wymagajacych specjalistycznej wiedzy
pracy (odsetek  wysoko  wykwalifikowanych  pracownikow
wymagajacych w tacznej liczbie pracownikow wymaganych do wytworzenia
specjalistycznej jednostki produkcji)
wiedzy
Podatno$ci  na | Podatnosci na | Liczba sygnalow ostrzegawczych dotyczacych obecnosci
zagrozenia dla | zagrozenia dla | surowcow krytycznych jako materiatbw wsadowych, na

fancucha dostaw

fancucha dostaw

podstawie metodyki Komisji

Masa surowcoéw krytycznych w stosunku do catkowitego
materialu wsadowego oraz dodatkowa ocena jakos$ciowa
podatnosci na zagrozenia dla tancucha dostaw

Potencjat Potencjat Wskaznik wzrostu liczby patentéw, wyrazony jako wartos¢
innowacyjny technologiczny procentowa, dla danej technologii w okreslonym okresie

w zakresie Ryzyko niedoboru | Stosunek naktadow na szkolenia na pracownika do
umiejetnosci wykwalifikowanej | branzowych wartosci odniesienia

i technologii sily roboczej

Koszty catego | Koszty catego | Koszty wewnetrzne (w tym np. pozyskiwanie materiatow,
cyklu zycia cyklu zycia praca, energia itp.)

Efekty zewngtrzne (w tym np. wynikajagce z czerpania
korzys$ci pienieznych ze skutkéw oceny cyklu zycia)

Kategoria oddziatywania dotyczaca podatnosci na zagrozenia dla tancucha dostaw
obejmuje m.in. ryzyko zwigzane z surowcami krytycznymi. Inne czynniki, takie jak
zaktocenia dostaw, niedobor wody oraz ogdlna dostepnos¢ surowcow, katalizatoroéw,
surowcow 1 czasteczek chemicznych, moga mie¢ znaczacy wptyw na konkurencyjnosc,
zrownowazono$¢ 1 bezpieczenstwo tancuchdow wartosci. Te szersze wymiary podatnosci
na zagrozenia sg szczegolnie istotne w konteks$cie migdzynarodowej konkurencyjnosci,
zmiany klimatu, zmieniajacej si¢ dynamiki handlu $wiatowego oraz konkurencji
0 zasoby.

Jezeli chodzi o kategorie¢ wplywu kosztow catego cyklu zycia, ocena spoteczno-
ekonomiczna w ramach bezpieczenstwa i zrbwnowazonos$ci na etapie projektowania nie
ma powiela¢ wewngtrznej analizy finansowej przedsigbiorstw. Jej celem jest natomiast
wsparcie 1uzupelnienie oceny kosztow wewnetrznych o dodatkowe —aspekty
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ekonomiczne, tak aby pomoéc innowatorom i przedsiebiorstwom w uwzglednianiu
ryzyka i mozliwosci spoteczno-gospodarczych zwigzanych z ich projektami. Obejmuje
to potencjalne ryzyko, koszty 1ikorzysci, ktore wykraczaja poza poziom
przedsiebiorstwa. Na poziomie przedsigbiorstwa mozna réwniez uwzgledni¢ skutki
zwigzane z dostgpem do kredytow lub z wysokoscig sktadek ubezpieczeniowych itp.

. Ponadto ocena zrownowazonosci spolteczno-gospodarczej ma na celu ukierunkowanie
innowacji na zwigkszenie konkurencyjnos$ci przez oceng takich aspektow, jak potencjat
technologiczny, ryzyko niedoboru wykwalifikowanej sily roboczej i tworzenie miejsc
pracy wymagajacych specjalistycznej wiedzy. W ten sposob nie tylko wspiera ona
przedsigbiorstwa w przestrzeganiu zasad bezpieczenstwa i zrbwnowazonego rozwoju,
lecz takze pomaga im osiggna¢ strategiczng pozycj¢ na zmieniajagcych si¢ rynkach
1 w zmieniajagcym si¢ otoczeniu politycznym.

Spoteczna ocena cyklu zycia stanowi podstawe oceny ryzyka spotecznego i korzysci
spotecznych w catym cyklu zycia produktu lub procesu. Skale referencyjne, czgsto stosowane
w spotecznej ocenie cyklu zycia, umozliwiaja klasyfikacje wynikow wzdtuz pewnego kontinuum
— od bardzo niskiego do bardzo wysokiego poziomu ryzyka lub korzy$ci — w oparciu o wczesniej
okreslone wartosci odniesienia, takie jak normy miedzynarodowe (np. normy Migdzynarodowej
Organizacji Pracy (MOP), konwencje miedzynarodowe itp.). W kontek$cie ram bezpieczenstwa
i zrbwnowazonosci na etapie projektowania skale referencyjne moga stuzyé jako kryteria
wykluczajace lub umozliwiajace nadanie priorytetow. Spoteczna ocena cyklu zycia wprowadza
granice etyczne do procesu projektowania i ukierunkowuje innowacje na odej$cie od praktyk
spotecznie szkodliwych.

Z kolei spoteczny koszt cyklu zycia umozliwia klasyfikacj¢ alternatywnych chemikaliow lub
materialdow na podstawie tacznych kosztow ponoszonych w calym cyklu zycia. Obejmuje to
koszty spoteczne, np. koszty szkéd spowodowanych oddziatywaniem na $srodowisko 1 zdrowie
lub nizsze rachunki za energi¢ dla konsumentow w przypadku bardziej energooszczednych
produktow. Najwyzej oceniony zostanie wariant, ktory wigze si¢ z najnizszym tacznym kosztem
(obejmujacym zarowno koszty wewnetrzne, jak ispoleczne) przy jednoczesnym zachowaniu
rOwnowaznego poziomu parametréw technicznych 1 funkcjonalnych.

5.3.2 OCENA SPOLECZNO-GOSPODARCZA W CALYM PROCESIE INNOWACIJI

Ocena spoteczno-ekonomiczna w ramach bezpieczenstwa 1zrownowazonosci na etapie
projektowania opiera si¢ na wczesniej przeprowadzonej analizie zakresu 1opracowaniu
srodowiskowej analizy zbioru wejs¢ 1wyjs¢. W zwigzku ztym integracja wskaznikow
spoteczno-gospodarczych zostaje usprawniona iuproszczona, poniewaz wykorzystuje si¢ te
same granice systemu okre$lone na potrzeby ram bezpieczenstwa 1 zrbwnowazonos$ci na etapie
projektowania.

Analiza zakresu ma kluczowe znaczenie dla ksztaltowania oceny spoteczno-gospodarcze;,
poniewaz wybrane zasady projektowania, np. zobowigzanie przedsigbiorstwa do pozyskiwania
wylacznie certyfikowanych, etycznych 1zréwnowazonych surowcoéw, w istotnym stopniu
determinuja zakres aspektow spoteczno-gospodarczych i wskaznikdéw, ktore nalezy uwzglednic,
atakze sposob ich analizy. Zasady projektowania oraz powigzane znimi dziatania
i zobowigzania nalezy dokumentowa¢ w sposéb przejrzysty, aby zapewni¢ identyfikowalnos¢
1 spojnos¢ pomiedzy kolejnymi iteracjami oceny, ktore moga podlegac peinej kontroli.
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W ocenie mozna wykorzysta¢ zarbwno dane pierwotne, tj. wartosci ilosciowe lub jakosciowe
uzyskane za pomoca bezposredniego pomiaru lub obserwacji albo na ich podstawie, jak i dane
wtorne pochodzace z literatury iz baz danych. Wykorzystanie danych pierwotnych zwigksza
wiarygodno$¢ oceny na najwyzszym poziomie dojrzatos$ci innowacji. Dane wtdrne pozostaja
jednak bardzo uzyteczne na niskim i $rednim poziomie dojrzalo$ci innowacji, poniewaz
umozliwiajg przeprowadzanie symulacji potencjalnych tancuchéw wartosci.

Chociaz wlaczenie analizy spoteczno-ekonomicznej do ram bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci
na etapie projektowania dostarcza cennych informacji, nalezy réwniez uwzgledni¢ pewne
ograniczenia. Obejmuja one: (i) dostepnos¢ i stopien szczegdlowosci danych, (ii) kompromisy
1 agregacje, (iii) statystyczny charakter danych dotyczacych ryzyka, (iv) ograniczong mozliwos¢
ustalania zwigzkow przyczynowych, (v) ograniczong wykonalno$¢ rzetelnej oceny spoteczno-
gospodarczej oraz niepewnos$¢ szacunkéw kosztow na niskim poziomie dojrzatosci innowacji,
(vi) trudnosci w identyfikowaniu podatnosci tancuchéw dostaw, a takze (vii) niepewnos¢ co do
czynnikow pozwalajacych czerpa¢ korzysci pieni¢zne w odniesieniu do efektow zewnetrznych.
Ograniczenia te wskazuja na potrzebe iteracyjnego stosowania oceny w celu zapewnienia
wsparcia na wczesnych etapach podejmowanie decyzji. Sugeruja one jednak réwniez potrzebe
rozpoznawania momentow, w ktorych konieczne jest wigksze zaangazowanie, oraz potrzebe
systematycznego ponownego przegladu i doskonalenia analizy spoteczno-gospodarczej w miare
pojawiania si¢ nowych danych, zmiany warunkow lub wzrostu dojrzato$ci innowacji.

6. EWALUACJA 1 PODEJMOWANIE DECYZJI

Celem catosciowej ewaluacji bezpieczenstwa i zrownowazono$ci na etapie projektowania jako
catosci jest wspieranie procesu decyzyjnego w calym procesie innowacji Ww granicach
wyznaczonych przez analiz¢ zakresu. Ewaluacja polega na poréwnaniu wynikdw oceny
aspektow bezpieczenstwa 1 zrownowazonosci z celami 1zasadami podejmowania decyzji
ustalonymi przez innowatoréw (lub w odniesieniu do ustanowionych norm zewnetrznych,
minimalnych poziomow efektywnosci lub standardow) w odniesieniu do wymiaréw
bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci.

Ewaluacja, ktora opiera si¢ na wynikach oceny bezpieczenstwa i1 zrOwnowazonosci, moze
skutkowaé podjeciem réznych decyzji, np. w zakresie wyboru substancji chemicznej, materialu
lub procesu albo modyfikacji stosowanych zasad (prze)projektowania. Nastepnie wnioski
i dokonane wybory uwzglednia si¢ w kolejnym cyklu rozwojowym, w ktorym zdobyte
doswiadczenia  wyznaczaja  kierunek dalszych dziatah innowacyjnych 1 sprzyjaja
systematycznemu doskonaleniu bezpieczniejszych i bardziej zrownowazonych rozwigzan.

Chociaz ramy bezpieczenstwa 1zrownowazonosci na etapie projektowania umozliwiajg
wizualizacj¢ i ewentualng ocen¢ kompromiséw, a takze identyfikacj¢ 1 wykorzystanie synergii
w obrebie poszczegdlnych aspektéw oraz pomiedzy nimi w ramach wymiaré6w bezpieczenstwa
1 zrbwnowazonosci, zakres rozwazan wykracza poza te elementy. Nalezy réwniez wzia¢ pod
uwage inne wazne aspekty, takie jak funkcjonalno$¢ substancji chemicznej lub materiatu oraz
uwarunkowania rynkowe, np. poziom penetracji rynku czy cena konsumpcyjna.

Stosowanie zasad podejmowania decyzji, okreslonych na wczesnym etapie analizy zakresu
i dostosowanych do konkretnego przypadku, stanowi istotny element formalizacji
1 systematyzacji decyzji podejmowanych w procesie innowacji. ROwnie wazne jest nawigzanie
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wspolpracy z podmiotami w tancuchu wartosci oraz rzetelne dokumentowanie strategicznych
decyzji podejmowanych podczas wdrazania ram bezpieczenstwa i zrbwnowazonos$ci na etapie
projektowania.

Uwzglednianie niepewnosci stanowi integralny element ram bezpieczenstwa i zrownowazonosci
na etapie projektowania inalezy ja bra¢ pod uwage na etapie przeprowadzania ewaluacji oraz
podejmowania decyzji. Zrodta niepewnosci moga obejmowaé zardwno brak informacji na temat
cyklu zycia, jak i poziom jakosci danych oraz ich dostepnos¢. Stopien szczegdtowosci analizy
niepewno$ci powinien by¢ spojny z podejsciem wielopoziomowym oraz odpowiada¢ ogdlnemu
zakresowi 1 celowi oceny. Udoskonalenie oceny w kolejnych iteracjach bgdzie polegato na
wilaczeniu nowych danych, informacji iewentualnie metod, co pozwoli na lepsza
charakterystyke systemu, a tym samym na ograniczenie poziomu niepewnosci.

Przykladowy zestaw wskaznikOw do wizualizacji wynikéw w zakresie bezpieczenstwa
1 zrOwnowazono$ci na etapie projektowania

Ocena bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci cyklu zycia chemikaliow i materialdéw obejmuje wiele
aspektow, ktore nalezy najpierw rozpatrywacé oddzielnie, a nastepnie laczy¢ w celu wsparcia
procesu decyzyjnego. W tym celu przedstawiono przyktadowe zestawy wskaznikow. Obrazuja
one elementy iinformacje, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy kompleksowej ewaluacji
aspektow bezpieczenstwa izréwnowazono$ci oraz monitorowaniu postepdw W procesie
innowacji. Zestawy wskaznikow pozostawiajg praktykom elastyczno$¢ w celu dostosowania
sposobu wizualizacji ram do poziomu dojrzatosci innowacji i1 dostgpnosci danych. Podejscie
oparte na zestawach wskaznikow umozliwia réwniez uwzglednianie zarowno jako$ciowych, jak
iilosciowych wynikow oceny (od uproszczonej oceny bezpieczenstwa i zrownowazonosci na
etapie projektowania po oceng posrednia i peing).

Zestaw wskaznikow analizy zakresu powinien umozliwia¢ wizualizacje elementéw analizy
zakresu, ktore stanowig dane wejSciowe do kolejnego etapu oceny. Zestaw wskaznikow analizy
zakresu umozliwia praktykom $ledzenie postepow we wdrazaniu ram bezpieczenstwa
1 zrownowazonoS$ci na etapie projektowania (oraz zwigzanej z tym kompletnosci wymaganych
informacji 1danych), atakze przygotowanie si¢ do bardziej ukierunkowanej oceny
bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci.

Zestaw wskaznikéw oceny zapewnia calo§ciowy obraz wynikow uzyskanych w ramach oceny

bezpieczenstwa i zrownowazonos$ci. Nalezy go projektowaé w sposob dostosowany do poziomu

dojrzatosci innowacji — takiego jak TRL (numer) — zgodnie z podej$ciem wielopoziomowym.

Zestaw ten ulatwia identyfikacje glownych aspektow o kluczowym oddziatywaniu na

srodowisko 1obszarow wymagajacych poprawy, atakze wizualizacje potencjalnych

kompromiséw w obrebie poszczegdlnych wymiaréw bezpieczenstwa i zrdwnowazonosci oraz

pomiedzy nimi.

Do kluczowych elementow, ktore nalezy uwzgledni¢ w zestawie wskaznikdw oceny, naleza:

J ocena bezpieczenstwa: wyniki oceny bezpieczenstwa przedstawione w odniesieniu do
poszczegbdlnych analizowanych elementow, w tym swoistych wilasciwosci 1ryzyka

wynikajacego z narazenia w trakcie produkcji, przetwarzania, uzytkowania i na etapie
wycofania z eksploatacji;
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o ocena zrownowazono$ci $rodowiskowej: wyniki sa przedstawiane dla 16 kategorii
wptywu na srodowisko, co umozliwia identyfikacj¢ ewentualnych kompromisow;

. bezpieczenstwo i1 zrownowazonos$¢ procesOw: wizualne przedstawienie wynikéw oceny
bezpieczenstwa izréwnowazono$ci zwigzanej z procesami, ze szczegdlnym
uwzglednieniem konkretnego etapu cyklu zycia substancji chemicznej lub materiatu;

. ocena zrownowazonosci spoteczno-gospodarczej: wyniki przedstawione dla wybranych
kategorii oddziatywania, w zakresie adekwatnym imozliwym do zastosowania
w danym przypadku.

Dla kazdego z kluczowych elementow zestawu wskaznikoOw oceny nalezy przedstawié:

J poziom niepewnos$ci: kazdy wynik nalezy powigza¢ z poziomem niepewnosci, ktory
mozna oceni¢ w sposob jakosciowy lub ilosciowy;

o etapy cyklu zycia: wyniki oceny powinny zawiera¢ informacje na temat etapu lub
etapow cyklu zycia uwzglednionych w analizie.

Iteracyjny charakter ram bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci na etapie projektowania umozliwia
stopniowe wprowadzanie kolejnych danych iich taczenie, dzigki czemu w kazdej kolejnej
iteracji ocena staje si¢ coraz bardziej kompletna. Na rysunkach 5 i 6 przedstawiono przyktady
sposobu prezentacji kluczowych elementdw oceny bezpieczenstwa oraz oceny zrownowazonosci
srodowiskowe;j.

Rysunek 5: Przyktadowe wyniki oceny bezpieczenstwa, ktore nalezy uwzgledni¢ w zestawie wskaznikow.
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Rysunek 6: Przykiad zestawu wskaznikow oceny zrownowazonosci srodowiskowej.

Poziom zaawansowania
innowaci

Whyniki ,: Wynik :, Etapy cyklu iycia
[ ]
Ocena ® RUM T D U (W
Raw materizls and upstream proceszes
— surowice | wozesniejsze proces : = £ g o
s procey ﬁROWNOWAZONosc SRODOWISKOWA )
Poziom L ki Manufacturing — produkda *
. £ OW — MISKI
niepewnosCl @ Downstream processes — dalsze procesy —— -
) . Punktacja  ( Wynik ) @ RI)(M)I T D U)W
@ High —wysoki Transpart —_—
@ Medium—sredni  Us= ~wykorzystanis
Waste — odpady
rd Y rd S
Kategorie oddzialywania sladu srodowiskowego Kategorie oddzi ania sladu srodowiskowego
E
‘Wekaznik Poziom niepewnosici  Eta klu zycia Wskainik Poziom niepewnosci Etapy cyklu Zycia
py cyklu 2y,
[ ] [
2omis . . Py |
Hrl'::_::: .: Wymik :u b4 @ M Zakwaszenie [ Wiynik ) @ M
— ] o =
Duialanie toksyezne dis (“ypamik ) 0 Eutrofizacia (Whynik ) (]
ludsi, rakotwércse \Mymik ) @ M lgdowa (k) @
E— Eutrofizacawéd o 8
Duialanie taksyczne dla oo @ utrofizacia wod (e a o
e, e ni2 L Uil @ L stodkich —_ @
rakotwdrcee
L] Eutrofizacja wody ™ = @
e - - . I Wynik | M
Ekotoksycimosé e G) M maorskie] h g
L ] Fa ) : @
Zubgienie —— & Uiytkowanie [ Wiymik M
warstwy inky @ M gruntéw b g
LIaNawe) :
Crasthi stale . Zuzycie wad (“Wynik ) M
Substancje i) # G) [ ¥ u oty @
niserganicane w ! J
ukfadrie addechawym Wykorzystanie :
£ Y
5 13 M
[T p—— p . =' zasobdw, (AmE ) @
jonizujgce, rerowie | Whynik | @ M mineraty — metale
erlawiska
p [ ]
- W\,rko?ystanflel i) @ @ M
Fatachemiczne P — @ zasobow, nesniki
L] M .
por—— L G} energii
p" p"
. . . [ , . , . .
Wizualne przedstawienie wynikéw zaré6wno oceny bezpieczenstwa, jak 1ocen
)

zrbwnowazono$ci moze stanowi¢ pomoc w procesie podejmowania decyzji. W konteksScie
ram bezpieczenstwa i zrOwnowazonosci na etapie projektowania bardzo istotne jest jednak
uzupelnienie tej wizualizacji o szczegdlowe informacje dotyczace przeprowadzonych ocen.
Przedstawienie kompleksowych danych pomaga ujawni¢ mocne i stabe strony, ktore mogtyby
pozosta¢ niewidoczne przy prezentacji wynikow zagregowanych, co czyni je niezbednym
elementem procesu ewaluacji.

7. DOKUMENTACJA

Dokumentacja zapewnia wigkszg przejrzysto$¢ sposobu wdrazania ram bezpieczenstwa
izrownowazono$ci na etapie projektowania. Umozliwia lepsze przesledzenie
identyfikowalnosci 1 spojnosci wielopoziomowych ocen bezpieczenstwa i1 zrownowazonosci
oraz ujawnia obszary newralgiczne iluki w danych na kolejnych etapach realizowanego
procesu innowacji.

Kwestie zwigzane zniepewnoscia w ocenie nalezy dokumentowa¢ w sposob pelny,
systematyczny 1 przejrzysty. Powinno to obejmowaé zaréwno aspekty jakosciowe, jak
iiloSciowe dotyczace danych, metod, scenariuszy, danych wejsciowych, modeli, wynikéw,
analizy wrazliwosci oraz interpretacji wynikow.
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Sporzadzona dokumentacja stanowi uzyteczne repozytorium ipodsumowanie ewolucji
procesu innowacji i powinna by¢ systematycznie uzupetniana juz w trakcie kolejnych iteracji,
wraz z doskonaleniem analizy zakresu, generowaniem danych oraz podejmowaniem decyzji
dotyczacych innowacji. Moze ona stuzy¢ zaréwno do celow komunikacji wewnetrznej, np.
pomiedzy  réznymi  funkcjami  organizacyjnymi  ipoziomami  hierarchicznymi
zaangazowanymi w proces badan naukowych iinnowacji w organizacji, jak i do celow
komunikacji zewngtrznej, np. zréznymi podmiotami uczestniczgcymi w cyklu zycia lub
z innymi zainteresowanymi stronami.

Szablony dokumentacji s3g dostepne w wytycznych metodycznych dotyczacych ram
bezpieczenstwa i zrbwnowazonosci na etapie projektowania (wersja z 2024 r. (!!) iprzyszie
aktualizacje (%)), wraz z przyktadami gtéwnych elementdw, ktore nalezy uwzglednic.

' 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” [Chemikalia i materiaty bezpieczne i zrownowazone juz na etapie projektowania — wytyczne
metodyczne], Urzad Publikacji Unii Europejskiej, Luksemburg. 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 pl.
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