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1. CARACTERISTICILE CARE STAU LA BAZA CADRULUI DE SSPC

Cadrul revizuit (') pentru substante chimice si materiale sigure si sustenabile prin conceptie (cadrul
de SSpC) este o abordare decizionald voluntara menita sa ofere orientari inovatorilor in dezvoltarea
de substante chimice si materiale mai sigure si mai sustenabile pe parcursul intregului lor ciclu de
viata. Aceasta mentine nivelul de ambitie al cadrului de SSpC initial din 2022, oferind in acelasi
timp mai mult sprijin pentru procesul de inovare. Cadrul actualizat le permite inovatorilor sa
identifice mai eficient informatiile necesare pentru a sprijini deciziile in materie de siguranta si
sustenabilitate, reducand in acelasi timp la minimum incertitudinile inerente.

Cadrul de SSpC are la baza mai multe caracteristici:

J o abordare holistica, iterativda si secventiald pentru evaluarea sigurantei si a
sustenabilitatii, care completeazd, in fiecare etapd a procesului decizional in materie de
inovare, alte consideratii, cum ar fi functionalitatea sau costul;

o luarea in considerare a intregului ciclu de viatd al substantelor chimice si al materialelor,
inclusiv a proceselor 1n care sunt implicate si a produselor din care ajung sa facd parte;

. implicarea practicienilor din domeniul sigurantei si sustenabilitatii pe parcursul intregului
ciclu de viata;

! Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K, Sokull-
Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S. (2025). Comisia Europeand — Centrul Comun de Cercetare. Safe and Sustainable
by Design chemicals and materials. Revised framework (Substante chimice si materiale sigure si sustenabile prin
conceptie. Cadrul revizuit), Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg, 2025, ISBN 978-92-68-330-
6, doi: 10.2760/5103785.
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J transparenta Indeplinirii principiilor si trasabilitatea evaludrii pe parcursul intregii
inovatii.

Cadrul de SSpC isi propune sa fie un punct de referintd in activitatile de cercetare si inovare,
precum si in orientarea interventiilor in vederea imbunatatirii sigurantei si sustenabilitatii
substantelor chimice si a materialelor. Desi cadrul de SSpC nu interfereaza cu obligatiile juridice
ale Uniunii privind substantele chimice si materialele si nici nu creeaza noi astfel de obligatii,
acesta poate orienta actiunile si deciziile anticipative din cadrul procesului de inovare, inclusiv
actiunile care depasesc respectarea cerintelor legale minime.

Punerea in aplicare a prezentului cadru de SSpC revizuit are la baza orientarile metodologice
privind SSpC [versiunea din 2024 (°) si actualizirile viitoare (*)], care oferd orientiri detaliate,
modele si o imagine de ansamblu actualizatd a metodelor, instrumentelor si surselor de date
relevante.

2. STRUCTURA GENERALA A CADRULUI

Structura generala a cadrului de SSpC este prezentata in figura 1.

Figura 1. Structura generald a cadrului de SSpC.

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 (Substante chimice si materiale sigure si sustenabile prin conceptie — Orientari metodologice). Oficiul
pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg. https://doi.org/10.2760/28450.

3 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en.
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Structura constd intr-un ciclu care subliniazd caracterul iterativ si secvential (*) al punerii in
aplicare a cadrului de SSpC pe tot parcursul procesului de inovare pentru substante chimice si
materiale.

Fiecare iteratie a ciclului ia in considerare urmatoarele elemente:

3.

analiza preliminara: definirea obiectivelor, a principiilor si a normelor decizionale ale
inovarii. Aceasta include descrierea sistemului de SSpC initial, definirea inovarii
preconizate, inclusiv (re)conceperea si colaborarea cu actorii de-a lungul ciclului de viata;

scenariul de SSpC: prezentarea rezultatelor analizei preliminare, precum si identificarea
punctului de intrare in cadrul de SSpC, permitand o evaluare adaptatd a sigurantei si a
sustenabilitatii;

evaluarea sigurantei si sustenabilitatii: evaluarea holistica a aspectelor legate de siguranta
si sustenabilitate, acestea din urma incluzand atat aspectele de mediu, cét si aspectele
socioeconomice, de-a lungul intregului ciclu de viatd al substantei chimice sau al
materialului;

evaluarea SSpC: prezentarea rezultatelor evaluarilor sigurantei si sustenabilitatii, prin
raportarea acestora la obiectivele, principiile si normele decizionale definite in analiza
preliminara;

documentatie: inregistrarea punerii in aplicare a cadrului de SSpC intr-un mod trasabil si
transparent, evidentiind actiunile si obiectivele pentru iteratiile ulterioare progresive.

ANALIZA PRELIMINARA

Printre principalele caracteristici ale analizei preliminare se numara:

descrierea sistemului initial studiat, care acopera cele trei elemente necesare pentru
definirea limitelor sistemului: substanta (substantele) chimicd(e)/materialul (materialele),
procesul (procesele) si produsul (produsele);

definirea inovarii selective include:
. obiectivele, reflectand scopul (scopurile) pentru care se aplica cadrul de SSpC;

o principiile de concepere, luind in considerare obiectivele si contribuind la
orientarea directiei inovarii,

. (re)conceperea (la nivel molecular, de proces si de produs), identificand actiunile
specifice in vederea realizarii obiectivelor si

o normele decizionale care definesc indicatorii si criteriile de masurare a succesului
actiunilor.

Cadrul de SSpC se refera la un set de principii directoare de concepere, astfel cum se
prevede in tabelul 1. Aceste principii pot fi aplicate pentru a orienta inovarea si fac
obiectul unei evaluari ulterioare a sigurantei si sustenabilitatii pentru a evalua performanta
inovatiei propuse si pentru a identifica eventualele compromisuri. Principiile de

4 Abordarea iterativd implic3 repetarea intregului proces al cadrului de SSpC de mai multe ori pe parcursul ciclului
de inovare, in timp ce abordarea secventiald inseamna avansarea pe diferite niveluri sau etape ale inovarii.
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concepere au fost elaborate 1n diferite contexte, cum ar fi chimia verde, ingineria verde,
chimia circulara, chimia durabila si siguranta din faza de concepere, precum si ambitiile
legate de politici (de exemplu, economia circulara, bioeconomia sau reducerea la zero a
poludrii). Principiile de concepere pot inspira inovarea, dar nu echivaleazd cu o
demonstratie a sigurantei si a sustenabilitdtii; aceste aspecte trebuie abordate prin
intermediul analizei si evaludrii sigurantei si sustenabilitatii.

Tabelul 1: lista neexhaustiva a principiilor directoare de concepere (proiectare), aldturi de definitii aferente si
exemple de actiuni de (re)concepere care sa stea la baza unei inovari mai sigure §i mai sustenabile.

chimice/materialelor
utilizate Intr-un proces in
produsul final sau
recuperarea lor integrala in
cursul procesului, reducand
in schimb materiile prime
utilizate si deseurile
generate.

Principiul de Definitie Exemple de actiuni de (re)concepere
concepere

(proiectare)

Eficienta Urmarirea incorporarii Maximizarea randamentului in timpul
materialelor tuturor substantelor reactiei pentru reducerea consumului de

substante chimice sau materiale. Recuperarea
mai multor substante chimice sau materiale
care nu au participat la reactie. Selectarea
unor materiale si procese prin care se reduce
la minimum generarea de deseuri.
Identificarea cazurilor de utilizare a
materiilor prime critice, In vederea reducerii
la minimum sau a Inlocuirii lor.

Reducerea la
minimum a
utilizarii de

Mentinerea functionalitétii
produselor, aldturi de
reducerea sau evitarea cu

Reducerea si/sau eliminarea substantelor
chimice sau materialelor periculoase din
procesele de productie. Reproiectarea

substantd chimicd/un
material in procesul de
fabricatie si/sau de-a lungul
lantului de aprovizionare.

substante totul a utilizarii de substante proceselor de productie in scopul reducerii la
chimice sau chimice/materiale minimum a utilizarii de substante
materiale periculoase, cand este chimice/materiale periculoase. Reducerea
periculoase posibil. si/sau eliminarea substantelor chimice sau
materialelor periculoase din produsele finite.
Reducerea Eliminarea, Intr-o masura Substantele care necesita un grad ridicat de
expunerii la cat mai mare posibil, a administrare a riscurilor ar trebui evitate
substante expunerii la pericolele acolo unde este posibil si ar trebui utilizata
periculoase chimice rezultate din cea mai buna tehnologie pentru a evita
procese. expunerea de-a lungul tuturor etapelor
ciclului de viata.
Proiectare Reducerea la minimum a Selectarea sau dezvoltarea de procese (de
pentru eficienta cantitatii totale de energie productie) care: implicd tehnici de
energetica utilizate pentru a produce o productie/separare alternative si mai putin

consumatoare de energie, cresc la maximum
reutilizarea energiei, au mai putine etape de
productie, utilizeaza catalizatori, inclusiv
enzime, reduc ineficientele si valorifica
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Principiul de
concepere
(proiectare)

Definitie

Exemple de actiuni de (re)concepere

energia reziduala disponibila in cadrul
procesului sau selecteaza cai de reactie la
temperaturd mai scazuta.

Utilizarea de
surse
regenerabile

Conservarea resurselor
vizate, prin intermediul unor
circuite inchise de resurse
sau prin utilizarea de
materiale
regenerabile/materiale
secundare i surse
regenerabile de energie.

Promovarea utilizarii de materii prime care:

sunt regenerabile, sunt circulare, nu creeaza
concurentd pentru terenuri, nu au efecte
negative asupra biodiversitatii.

Sau promovarca unor procesc care:

utilizeaza resurse regenerabile de energie cu
emisii scazute de dioxid de carbon si fara
efecte adverse asupra biodiversitatii.

Prevenirea si

Aplicarea de tehnologii

Selectarea de materiale sau procese care:

evitarea pentru reducerea la . .
. . . . reduc la minimum generarea de deseuri
emisiilor minimum si/sau evitarea . .
. ... ’ : periculoase si de produse secundare
periculoase emisiilor de poluanti . .
. s L periculoase, reduc la minimum generarea de
periculosi in mediu. . . -

’ emisii (de exemplu, compusi organici
volatili, poluanti acidifianti si de eutrofizare
si metale grele).

Concepere Conceperea de substante Evitarea utilizarii de substante chimice sau

pentru sfarsitul
ciclului de viata

chimice/materiale
functionale care nu prezinta
niciun risc pentru
mediu/oameni la sfarsitul
ciclului lor de viata.
Concepere astfel incat sa se
preintdmpine obstacolele in
calea reutilizarii, colectarii
deseurilor, sortarii si
reciclarii/reciclarii in
amonte. Concepere pentru
promovarea circularitatii.

materiale care impiedica procesele de sfarsit
al ciclului de viata, cum ar fi reciclarea.

Selectarea de materiale care sunt: mai
trainice (duratd de viatd mai lunga si nevoie
mai scazuta de intretinere), usor de separat si
sortat, valorificabile chiar si dupa utilizare
(viatd comerciald dupa sfarsitul duratei de
viatd), complet biodegradabile in cazul
utilizarilor care se soldeaza inevitabil cu
evacuarea in mediu sau In apele uzate.

Se iau in considerare: utilizarea de ambalaje
reutilizabile pentru substanta chimica sau
materialul evaluat si pentru substantele
chimice sau materialele din lantul de
aprovizionare al substantei chimice sau al
materialului evaluat, o logistica eficienta din
punct de vedere energetic (de exemplu,
reducerea cantitatilor transportate, utilizarea
altor mijloace de transport), reducerea
distantelor de transport in cadrul lantului de
aprovizionare.
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Normele decizionale masoara succesul actiunii in ceea ce priveste atingerea obiectivelor.
Acestea stabilesc baza pentru luarea deciziilor in timpul evaluarii prin definirea criteriilor
pentru indicatorii relevanti, precum si a regulilor de ponderare, ludnd in considerare in
toate cazurile incertitudinile legate de evaluarea indicatorilor;

prin conlucrarea cu actorii de-a lungul ciclului de viata, cadrul de SSpC demonstreaza
ca nu se adreseaza unei singure parti interesate si are in vedere implicarea si colaborarea
partilor interesate de-a lungul ciclului de viata. Analiza preliminard ajutd la intelegerea
pozitiei unei organizatii pe durata ciclului de viata. Aceasta contribuie la identificarea si
implicarea actorilor de-a lungul ciclului de viatad inca de la inceputul procesului de
cercetare si inovare, precum si in etape mai avansate, in functie de sistemul studiat si de

inovarea vizata.

4. IDENTIFICAREA SCENARIULUI DE SSPC

Scenariul de SSpC reflecta rezultatele analizei preliminare si stabileste, pe baza maturitatii inovarii
si a disponibilitatii datelor, maturitatea punerii in aplicare a cadrului de SSpC — ca o evaluare
simplificatd/de screening sau ca o evaluare intermediard sau completa a SSpC. Aceasta abordare
le permite inovatorilor sa adapteze evaludrile sigurantei si sustenabilitatii pe baza gradului de
maturitate a inovarii si a disponibilitatii datelor legate de procesul de inovare avut in vedere si apoi
sa utilizeze o abordare secventiald, pentru a avansa treptat catre o evaluare completd pe masura ce
inovarea se maturizeaza.

In tabelul 2 este prezentat un set de scenarii generale privind SSpC. Inovatorii ar trebui si
adapteze aceste scenarii la particularitatile identificate Tn analiza preliminara.

Tabelul 2: scenarii generale de SSpC bazate pe maturitatea inovarii si pe disponibilitatea datelor

actori din lantul valoric

o Disponibilitatea
limitata a resurselor (de
exemplu, IMM-uri)

o Limitata la etapa
specifica a ciclului de
viata in care are loc
inovarea

medie/ridicatd de a
colabora cu ceilalti actori
din lantul valoric

oRelevanta etapelor
ciclului de viatd in
apropierea celei 1n care
are loc inovarea

ggelglriul de Evalual;i:;r;)nl;ll:gcata/de Evaluare intermediara Evaluare completa
p
o De regula, nivel scazut
de maturitate a inovarii Nivel tot mai td
o Disponibilitate redusa a ofivel tol mai crescut de o Nivel ridicat de
datelor mgturltgtg amovartt maturitate a inovarii
o Nivel ridicat de oDisponibilitate medic a o Disponibilitate ridicata
incertitudine a evaluarii dgtelor o a datelor
o Posibilitatea ovael .me(.hu/rldlcat de“ o Nivel scazut de
o . incertitudine a evaluarii ) o - ..
scazutd/medie de a - incertitudine a evaluarii
Aplicabilitate colabora cu ceilalti oPosibilitatea o Posibilitate ridicata de a

colabora cu actorii din
lantul valoric

o Sunt luate 1n
considerare inovatiile
de-a lungul intregului
ciclu de viata
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5. EVALUAREA SIGURANTEI SI SUSTENABILITATII

Dupa efectuarea analizei preliminare, definirea scenariului de SSpC si aplicarea principiilor de
concepere, inovatorul poate proceda la evaluarea sigurantei si a sustenabilitatii pe parcursul
intregului ciclu de viata al substantei chimice/materialului in cauza.

o Evaluarea sigurantei: evalueaza atdt pericolul asociat substantei chimice specifice sau
materialului studiat, cat si potentialul de expunere in scenariile definite. Acest lucru
permite generarea unei estimari a riscului, acolo unde este posibil in termeni cantitativi
absoluti, dacd nu in termeni calitativi sau relativi. In temeiul cadrului de SSpC, se
evalueaza, de asemenea, siguranta proceselor de productie, inclusiv, dupa caz, evaluarea
proceselor de productie alternative.

chimice/materialului studiat, de la extractia materiilor prime pana la sfarsitul ciclului de
viata:

o evaluarea sustenabilitdtii din punctul de vedere al mediului: aceasta evalueaza
impactul asupra mediului de-a lungul intregului ciclu de viata al substantelor chimice
sau al materialelor prin intermediul evaluarii ciclului de viatd (ECV), evaluand mai
multe categorii de impact, cum ar fi schimbarile climatice si utilizarea resurselor,
printre altele, pentru materiile prime, procesele de productie, aplicarea finald si
utilizarea substantei chimice sau a materialului, precum si etapa preconizata de sfarsit
al ciclului de viata;

o evaluarea sustenabilitatii = socioeconomice: aceasta evalueaza  aspectele
socioeconomice de-a lungul intregului ciclu de viatd al substantelor chimice sau al
materialelor, concentrdndu-se asupra aspectelor legate de echitatea sociald (de
exemplu, conditiile de munca si drepturile omului) si de competitivitate (de exemplu,
vulnerabilitatile lantului de aprovizionare, lipsa de personal calificat).

Evaluarile sigurantei si sustenabilitatii pot fi adaptate pe baza scenariului SSpC identificat.
Evaluarea sigurantei si a sustenabilitatii poate fi efectuata in paralel, in mod iterativ si secvential,
pe masura ce informatiile devin disponibile de-a lungul procesului de inovare si ar putea declansa
aplicarea unor principii de concepere diferite si definirea unor actiuni de (re)concepere pentru a
reduce la minimum compromisurile.

5.1. Evaluarea sigurantei

5.1.1 ASPECTE, INDICATORI SI CRITERII

La nivel national si international au fost stabilite diferite cadre juridice si de reglementare care
abordeaza siguranta substantelor chimice si a materialelor. Aceste cadre urmaresc sd protejeze
sandtatea umand si mediul, sd& promoveze produse mai sigure si sd asigure transparenta si
responsabilitatea in dezvoltarea, prelucrarea si utilizarea substantelor chimice. In Uniune, sunt
reunite diverse cadre juridice care abordeaza diferite sectoare si entitati responsabile. Actele
legislative individuale variaza in ceea ce priveste obiectivele si domeniul lor de aplicare, ceea ce
inseamna cd, de exemplu, si cerintele in materie de date, etapele ciclului de viata al substantelor
chimice/materialelor si populatiile-tinta sau ecosistemele variaza.
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In pofida diferentelor in ceea ce priveste contextul juridic si procedural, evaluarile securitatii
chimice in toate sectoarele sunt sustinute de o metodologie stiintificA comuna, bazata pe
urmitoarele patru elemente (°):

. identificarea pericolelor: determinarea masurii in care proprietatile intrinseci ale unei
substante chimice pot cauza efecte nocive (de exemplu, cancerigenitate, toxicitate pentru
reproducere, ecotoxicitate);

. caracterizarea pericolelor (evaluarea potentei sau a relatiei doza-raspuns): Stabilirea
relatiei dintre doza sau concentratia unei substante chimice sau a unui material si
gravitatea sau probabilitatea efectelor adverse. Aceasta include identificarea dozei la care
apar efectele critice si determinarea limitelor de expunere tolerabile de referintd, acolo
unde este posibil. Caracterizarea pericolelor se bazeaza pe date stiintifice de testare
(eco)toxicologice de ultima generatie si pe descriptori doza-rispuns (°);

o evaluarea expunerii: estimarea, pentru cdile de expunere relevante, a nivelului,
frecventei si duratei expunerii oamenilor sau a mediului la substanta chimica, luand in
considerare modelele de expunere relevante si efectele asupra sanatatii in cadrul celor mai
pesimiste scenarii care sunt realiste si identificabile;

. caracterizarea riscurilor: integrarea informatiilor privind pericolele si expunerea pentru
a estima probabilitatea si gravitatea prejudiciilor cauzate in conditii de utilizare specifice.
Acolo unde este posibil, siguranta este exprimata pe baza rapoartelor de caracterizare a
riscurilor (RCR), care compara expunerea estimata la o substanta chimica cu limita de
expunere tolerabila determinata in caracterizarea pericolelor.

Fiecare dintre cele patru elemente se bazeaza pe diverse aspecte si pe indicatori multipli.

Caracterizarea acestora necesitd integrarea unor fluxuri diverse de date din surse multiple (figura
2).

Figura 2: Aspecte care trebuie luate in considerare pentru identificarea §i caracterizarea pericolelor, evaluarea
expunerii §i caracterizarea riscurilor.

Desi descrierea de la cele patru elemente se axeaza pe pericolele pentru sanatatea umana si pentru mediu, pot
fi utilizate abordari diferite si adaptate pentru a aborda clase de pericol specifice, cum ar fi ,,foarte persistent
si foarte bioacumulativ” sau ,,gaz sub presiune”.
Un descriptor toxicologic doza-raspuns este termenul utilizat pentru a identifica relatia dintre un efect specific
al unei substante chimice si doza la care are loc.
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Criteriile de siguranta in temeiul cadrului de SSpC se pot baza si se vor baza, cel putin partial,
pe profilul de pericol al substantelor chimice si al materialelor avute in vedere. Majoritatea claselor
si categoriilor de pericol sunt definite in partile 2-5 din anexa I la Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP) (7). Clasificarea gradului de pericol in temeiul
Regulamentului CLP nu furnizeazd datele specifice care sunt necesare pentru a sustine
caracterizarea pericolului si, prin urmare, a riscului. Cu toate acestea, este util sd se examineze si
sa se semnaleze aspectele legate de pericole atunci cand se iau decizii cu privire la directia de
actiune intr-un stadiu incipient, astfel cum se arati in tabelul 3. Intrucat aceastd abordare nu se
aplica substantelor chimice si materialelor pentru care nu exista o clasificare disponibild a gradului
de pericol in temeiul Regulamentului CLP, previziunile privind substantele similare din punct de
vedere structural (si/sau metodologiile de screening bazate pe noi abordari) pot constitui analogii
esentiale in acest scop.

Tabelul 3: criterii si consideratii privind SSpC bazate pe riscuri, in conformitate cu obiectivele de politica ale UE.

7 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea i ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, JO L 353, 31.12.2008,
p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Criterii de SSpC bazate pe riscuri

Consideratii conexe — relevante pentru luarea deciziilor
referitoare la rolul substantei chimice sau al materialului in
inovare si pentru analiza preliminara 1n iteratiile initiale si
ulterioare ale ciclului de SSpC

Criteriul H1, care include cele mai
nocive substante [in conformitate cu
Strategia pentru promovarea
sustenabilitatii In domeniul
substantelor chimice (CE, 2020a)],
inclusiv substantele care prezinta
motive de Ingrijorare deosebitd
(SVHC) in conformitate cu articolul
57, literele (a)-(f) din REACH (UE,
2006).

Inovatorii ar trebui sa ia in considerare impactul proprietatilor
identificate si sé fie constienti de faptul ca substantele chimice si
materialele care nu indeplinesc criteriul H1 intrd sau ar putea sa
intre sub incidenta legislatiei care:

e interzice, restrictioneaza sau cel putin descurajeaza
utilizarea lor, cu exceptia utilizarilor care fac obiectul unei
derogari, de exemplu, a celor considerate esentiale pentru
societate (%);

e impune conditii privind utilizarea 1n siguranta si impune
controlul emisiilor/expunerii pe parcursul intregului ciclu de
viata;

e prevede obligatia de Intreprindere a unor activitati pentru a
identifica sau a dezvolta alternative cat mai curand posibil,
astfel Tncat acestea sa poata fi inlocuite, iar utilizarea lor sa
poata fi eliminata treptat de indata ce sunt disponibile
alternative mai putin periculoase, mai sustenabile si mai
viabile din punct de vedere economic si tehnic;

e prevede faptul ca utilizarea si prezenta acestora trebuie sa
fie urmarite pe parcursul intregului lor ciclu de viata;

e prevede obligatia (re)conceperii lor pentru a reduce efectele
adverse.

Criteriul H2, care include substante
care prezintd motive de Ingrijorare,
astfel cum sunt descrise in Strategia
pentru promovarea sustenabilitatii in
domeniul substantelor chimice (CE,
2020a), definite la articolul 2
alineatul (27) din Regulamentul
privind proiectarea ecologica a
produselor sustenabile (CE, 2024) si
care nu sunt deja incluse la criteriul
H1.

Inovatorii ar trebui sa ia in considerare impactul proprietatilor
identificate si sa fie constienti de faptul ca substantele chimice si
materialele care nu se Incadreaza la criteriul H2 intrd sau ar
putea sd intre sub incidenta legislatiei care:

e impune conditii privind utilizarea In siguranta si impune
controlul emisiilor/expunerii pe parcursul intregului ciclu de
viata;

e prevede obligatia nlocuirii lor de indata ce sunt disponibile
alternative mai putin periculoase, mai sustenabile si mai
viabile din punct de vedere economic si tehnic;

e prevede faptul ca utilizarea si prezenta acestora trebuie sa
fie urmarite pe parcursul intregului lor ciclu de viata;

e prevede obligatia (re)conceperii lor pentru a reduce efectele
adverse.

Criteriul H3, care include clasele de
pericol care nu sunt acoperite de
criteriile HI si H2.

Inovatorii ar trebui sé ia in considerare impactul proprietatilor
identificate si, pentru substantele chimice si materialele care nu
se incadreaza la criteriul H3, sa ia In considerare:

8 Utilizarea lor este necesard pentru sindtate, sigurantd sau este esentiald pentru functionarea societatii si dacd nu
exista alternative care sa fie acceptabile din punctul de vedere al mediului si al sanatatii, astfel cum se subliniaza in
Comunicarea C/2024/2849 a Comisiei intitulata ,,Criterii si principii orientative pentru conceptul de utilizare
esentiald din legislatia UE privind substantele chimice”.
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e semnalarea acestora In vederea revizuirii interne pentru a
gdsi metode de utilizare a acestora in moduri care sa le
reduca efectele toxice;

e explicarea modului in care se poate asigura utilizarea lor in
conditii de siguranta de-a lungul ciclului de viatd pana cand
sunt disponibile alternative mai putin periculoase, mai
sustenabile si mai viabile din punct de vedere economic si
tehnic.

Criteriile de SSpC bazate pe riscuri cresc din timp gradul de constientizare cu privire la siguranta
chimica si la aspectele juridice asociate pe care inovatorul/practicianul din domeniul SSpC ar
trebui sa le ia in considerare atunci cand inoveaza, pentru a preveni sau a anticipa consecintele si
cerintele viitoare. Criteriile bazate pe riscuri trebuie completate cu criterii de siguranta bazate pe
expunere. Acestea trebuie sa ia in considerare descriptorii doza-raspuns si evaluarea expunerii.
Daca expunerea este cunoscuta (adica poate fi estimata cu incredere in ceea ce priveste amploarea
si controlul), atunci informatiile necesare privind pericolele pot fi intr-adevar obtinute intr-un mod
mai bine directionat. Atunci cand se dispune de informatii mai cuprinzétoare privind pericolele,
precum si de incredere in estimdrile expunerii, avantajul std n capacitatea de a sprijini mai bine
caracterizarea riscurilor.

Criteriile generale de siguranta ar trebui sa ia In considerare caracterizarea riscurilor si, daca este
posibil, sa se bazeze pe raporturi de caracterizare a riscurilor (RCR); RCR > 1 indica faptul ca
riscul nu este controlat in mod adecvat: nivelurile de expunere sunt mai mari in comparatie cu
nivelurile fara efect sau cu nivelurile cu efect minim in cazul scérilor temporale si spatiale
relevante pentru unul sau mai multe dintre obiectivele de protectie a sanatatii si securitatii (la locul
de munca, pentru consumatori si pentru mediu). In caz contrar, criteriile RCR < 1 indica faptul ci
ar trebui luate decizii suplimentare cu privire la rolul substantei chimice sau al materialului in
inovare, la analiza preliminara in iteratiile initiale si ulterioare ale ciclului de SSpC si ca solutia
actuala ar putea intampina, de asemenea, unele provocdri in ceea ce priveste respectarea legislatiei
deja existente.

Odata cu progresele inregistrate in materie de inovare si pe masura ce scenariile de piatd devin mai
clare, inovatorii ar trebui, de asemenea, sa tina cont de cadrul juridic mai amplu al UE — si de cel
international, dupa caz — In materie de sigurantd atunci cand este vorba despre aplicatia specifica
a substantelor chimice/materialelor/produselor. Desi cadrul de SSpC nu interfereaza cu obligatiile
juridice ale Uniunii privind substantele chimice si materialele, acesta poate oferi orientari pentru
actiunile anticipative care depasesc respectarea cerintelor legale minime prin utilizarea unor norme
si criterii mai stricte de luare a deciziilor privind caracterizarea riscurilor pe parcursul procesului
de inovare.

5.1.2 EVALUAREA SIGURANTEI PE TOT PARCURSUL PROCESULUI DE INOVARE

Evaluarea sigurantei se efectueaza printr-o abordare secventiald, de la o evaluare calitativa si
semicantitativa la una cantitativa, pe masurd ce devin disponibile informatii cu privire atat la
pericol, cat si la expunere.

Identificarea pericolelor. In cazul in care substanta chimicd/materialul se afli deja pe piatd, pot
fi utilizate sursele de date existente, cum ar fi fisele cu date de securitate (FDS), clasificarea
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reglementari, bazele de date publice si modelele QSAR (°), sau acestea pot fi citite pornind de la
substante similare din punct de vedere structural. Identificarea pericolelor se axeaza pe semnalarea
rapida a substantelor chimice si a materialelor cu proprietati periculoase cunoscute sau suspectate.
Pentru substantele noi sau modificate, in special in etapele incipiente ale inovarii, datele pot fi
insuficiente si, In aceste cazuri, identificarea pericolelor se bazeazd pe ipoteze prudente si pe
instrumente predictive pentru a identifica potentialele domenii care prezinta motive de Ingrijorare.

Pe masura ce inovarea avanseaza si devin disponibile mai multe informatii, pot fi utilizate strategii
de testare mai rafinate si mai specifice, de exemplu, metode in vitro sau metodologii de abordare
noi validate. In etapele mai avansate ale procesului de inovare, identificarea pericolelor poate
implica metode integrate de testare si evaluare (IATA) si, atunci cand acest lucru este justificat si
permis din punct de vedere etic, studii in vivo.

Evaluarea expunerii incepe cu identificarea cazului de utilizare si cu elaborarea scenariilor de
expunere. Pentru a sprijini inovatorul in elaborarea scenariilor de expunere, pot fi folosite metode
precum descriptorii de utilizare elaborati in contextul REACH. In contextul cadrului de SSpC, in
etapele initiale ale procesului de inovare, scenariile de expunere se pot concentra asupra unui
singur actor. Scenariile de expunere vor fi apoi extinse in amonte si 1n aval in lantul valoric pe
masurd ce inovarea avanseaza. Pe langa descrierea cazului de utilizare in sine, evaluarea expunerii
va lua 1n considerare, de asemenea, proprietatile fizico-chimice ale substantelor chimice sau ale
materialelor, conditiile operationale in care au loc utilizarile si masurile de administrare a riscului
(MAR).

Caracterizarea riscurilor se realizeaza treptat, trecand de la evaluarea calitativa la cea cantitativa.
Evaluarea calitativa (de exemplu, utilizarea controlului specific pe intervale de expunere) sprijind
deciziile din etapele initiale prin atribuirea unor niveluri de risc (de exemplu, ridicat, mediu si
scazut). Evaluarea cantitativa se bazeaza adesea pe raporturile de caracterizare a riscurilor (RCR)
si, prin urmare, necesiti date suficient de fiabile. In etapele incipiente ale procesului de inovare
si/sau in situatiile cu un volum redus de date, expunerea este evaluata pe baza ipotezelor celor mai
pesimiste, realiste si identificabile, precum si conservatoare in mod intentionat. Pe masurd ce
inovarea evolueaza catre conditii de utilizare si masuri de administrare a riscului mai realiste, In
evaluare vor fi incluse modele Tmbunétatite si date masurate sau specifice scenariului.

Tabelul 4 descrie evaluarea secventiala a sigurantei pe tot parcursul procesului de inovare.
Elementul central al evaluarii sigurantei consta in interpretarea rezultatelor evaluarii, pentru a
intelege modul in care trebuie sd se procedeze cu iteratia ulterioara. Evaluarea ar trebui sa analizeze
rezultatele din doud perspective diferite: calitatea si exhaustivitatea datelor si identificarea
potentialelor semnale de alertd sau puncte critice care ar trebui sd ofere informatii in cadrul
procesului de inovare.

Tabelul 4: rezumatul abordarii secventiale a evaluarii sigurantei de-a lungul procesului de inovare

% Relatia cantitativa structuri-activitate (QSAR): modelare in vederea coreldrii sigurantei compusului cu parametrii
fizico-chimici ai acestuia.
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Evaluarea
secventiali a Calitativa Semicantitativa Cantitativa
sigurantei
o De regula, nivel
scazut de maturitate a
inovarii o Nivel tot mai crescut de o Nivel ridicat de
o Disponibilitate redusa maturitate a inovarii maturitate a inovarii
a datelor o Disponibilitate medie a o Disponibilitate ridicata a
o Nivel ridicat de datelor datelor
Aplicabilitate incertitudine a o Nivel mediu/ridicat de o Nivel scizut de
evaluarii incertitudine a evaluarii incertitudine a evaluarii
o Posibilitatea o Posibilitatea medie/ridicata | o Posibilitate ridicatd de a
scazutd/medie de a de a colabora cu ceilalti colabora cu actorii din
colabora cu ceilalti actori din lantul valoric lantul valoric
actori din lantul
valoric
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Evaluarea
secventiali a Calitativa Semicantitativa Cantitativa
sigurantei
Contribuie la
identificarea Certitudine cu privire la
aspectelor aspectele prioritare, cum
prioritare, cum ar fi ar fi etape specifice ale Contribuie la
scenariile de ciclului de viata si identificarea
expunere sau scenarii de expunere sau aspectelor prioritare,
punctele critice de puncte critice de evaluare cum ar fi etapele
evaluare, orientate si identificarea celor care specifice ale ciclului
in principal in necesita o evaluare de de viata si scenariile
functie de nivel superior. de expunere sau
identificarea Date — evaluarea reflecta punctele critice de
punctelor critice. un anumit nivel de evaluare, posibilitatea
Date — capteaza certitudine pe baza de a lua masuri
informatii incerte si cunostintelor colectate si suplimentare.
necunoscute. generate, orientat in Date — capteaza
Acoperirea ciclului principal in functie de informatii cu un grad
de viata — poate fi aspectele prioritare ridicat de certitudine si
incompletd, axata identificate. de calitate. Este
Caracteristici pe 0 anumita etapa Acoperirea ciclului de orientata in principal
principale a 01011.11u1. de viata. viata —vcunpaster.ea o in fungpe de o
Contribuie la partiald a ciclului de viata obiectivul unei calitati
identificarea si identificarea ridicate si, cu
nevoilor de ,.utilizarilor”, colaborarea siguranta, al unei
implicare a cu actorii pe parcursul evaluari solide.
actorilor pe ciclului de viata si Acoperirea ciclului de
parcursul ciclului colectarea de date pentru viata — acoperirea
de viata. perfectionarea completa a tuturor
Consideratii legate inceputurilor evaluarii. etapelor ciclului de
de incertitudine — Consideratii legate de viata al materialelor
informatiile sunt incertitudine — cu cat chimice.
limitate si cu un incertitudinea este mai Consideratii legate de
grad ridicat de mica, de exemplu, n incertitudine — este
incertitudine. cazul unui nivel superior, disponibil intregul set
Abordarea cu atat evaluarea va fi de date necesare
conservatoare mai realista si vor fi pentru evaluarea
trebuie utilizata utilizate metode si sigurantei.
pentru a identifica instrumente mai putin
»semnalele de conservatoare.
alerta”.
Informatii — pot fi Informatii — instrumente .. .
” o ) Informatii — cerintele
extrase din surse de previzionare de nivel
. . de reglementare
sau baze de date superior in combinatie cu . e
. e existente si orientdrile
Abordare existente. Acestea alte teste pentru a sprijini NG
e aferente sprijina
pot sprijini generarea de date.
. . caracterul complet al
identificarea Evaluarea — se poate axa o
evaludrii
semnalelor de pe aspecte care ar putea
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Evaluarea

secventiali a Calitativa Semicantitativa Cantitativa

sigurantei
alertd sau a ridica semne de intrebare: | = Evaluare — obiectivul
avertismentelor proprietétile fizico- este de a finaliza
care indica chimice si de evolutie In inovarea la nivelul de
necesitatea unor mediul ambiant care ar performanta In materie
date suplimentare. putea ridica probleme de de siguranta al

= Evaluare — sunt expunere, utilizarile cu substantei chimice si
permise semnale de expunere ridicata, al materialului evaluat
alertad timpurie proprietatile periculoase pe parcursul intregului
pentru pericol, relevante pentru sau ciclu de viata si de
expunere sau utilizarile identificate. a orienta inovarea
siguranta generala. Obiectivul este de a catre procese mai
Obiective, principii sprijini identificarea sigure.
si norme lacunelor/nevoilor de = Criterii — vor fi luate
decizionale imbunatatire a diferitelor in considerare
stabilite 1n analiza aspecte ale evaluarii si de criteriile cantitative
preliminara. a orienta inovarea catre stabilite in
= Criterii — criterii alternative mai sigure. reglementari specifice

calitative, cumar fi | = Criterii — evaluarea va lua in scopul
,,semnalele de in considerare atat criterii comercializarii
alerta” sau calitative, cat si potentiale, precum si
avertismentele sau cantitative de identificare orice criterii
nivelurile de a punctelor critice in ceea suplimentare stabilite
caracterizare a ce priveste pericolele, in analiza preliminara,
riscurilor, care expunerea $i siguranta. care vor contribui la
sprijina in orientarea inovarii
continuare catre alternative mai
identificarea sigure.
punctelor critice.

Siguranta procesului. Cadrul de SSpC include toate consideratiile de sigurantd a procesului
identificate in scenariul de inovare, concentrandu-se pe o etapa specifica a ciclului de viata de la
momentul respectiv.

Aceeasi substantd chimica sau acelasi material, avand astfel acelasi profil de pericol si aceeasi
performanta in materie de sigurantd, poate conduce la o evaluare a sigurantei pe durata intregului
ciclu de viata semnificativ diferitd, in functie de parametrii procesului. Acesti parametri includ
aspecte precum utilizarea precursorilor si a materialelor auxiliare (de exemplu, solventi,
catalizatori) sau parametri operationali specifici (de exemplu, presiune ridicata, temperaturd
ridicatd, reactii exotermice) pe tot parcursul procesului de productie, de la extractia materiilor
prime, aprovizionarea cu materii prime, sintezd si gestionarea la sfarsitul ciclului de viatd
(reciclare, gestionarea deseurilor etc.).

5.2. EVALUAREA SUSTENABILITATII DIN PUNCTUL DE VEDERE AL MEDIULUI

5.2.1 ASPECTE, INDICATORI SI CRITERII
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Sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului a substantelor chimice si a materialelor care
intrd sub incidenta cadrului de SSpC se realizeaza prin intermediul evaludrii ciclului de viata
(ECV), pentru a identifica punctele critice de-a lungul ciclului lor de viata si pentru a orienta
procesul de inovare catre materii prime, procese de productie, optiuni logistice si utilizari care
reduc la minimum amprenta de mediu. Se recomanda efectuarea ECV in conformitate cu
orientirile existente ale Comisiei, si anume metoda amprentei de mediu a produselor (AMP) (°).
Figura 3 prezinta aspectele si indicatorii (categoriile de impact al AM) inclusi in cadrul de SSpC.

Figura 3: categoriile de impact al amprentei de mediu (AM) si legatura acestora cu principalele aspecte de mediu.
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considerare

Ecosistemul
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Resursele

Schimbarile
climatice

Toxicitatea

Categoriile de impact incluse in cadrul de SSpC pot face obiectul unor actualizdri in urma
actualizdrilor incorporate in metoda AMP. Alte aspecte suplimentare pot fi integrate in viitoarele
practici ECV. Orice aspecte suplimentare sau actualizari ale celor existente in prezent trebuie
abordate de la caz la caz de catre inovator, care poate stabili posibile criterii, indicatori si intervale.

10" Comisia revizuieste in prezent metodologia privind amprenta de mediu a produselor (AMP) pe baza
RECOMANDARII COMISIEI din 16.12.2021 privind utilizarea unor metode referitoare la amprenta de mediu
pentru masurarea si comunicarea performantei de mediu pe durata ciclului de viata a produselor si organizatiilor.
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Evaluarea de mediu a SSpC bazata pe rezultatele categoriilor de impact ECV trebuie sa ia in
considerare un punct de referintd ca element de comparatie, pentru a sprijini in cele din urma
procesul decizional. Punctul de referinta evolueaza pe parcursul punerii in aplicare a cadrului de
SSpC, in conformitate cu abordarea iterativa si secventiala.

Evaluarea sustenabilitatii din punctul de vedere al mediului in contextul cadrului de SSpC implica
trei niveluri diferite, care reflectd abordarea secventiald a cadrului: evaluarea simplificata,
evaluarea intermediard si evaluarea completd. In plus, o evaluare de screening care utilizeaza
substituenti poate fi, de asemenea, luata in considerare pentru primele etape ale evaludrii initiale a
SSpC din punctul de vedere al mediului. Evaluarea de screening poate include un set restrans de
indicatori pentru performanta de mediu a proceselor implicate, care ar putea reflecta (de exemplu)
in principal energia si resursele materiale necesare pentru procesul de productie.

Figura 4 prezinta diferitele tipuri de referinte pentru evaluarea sustenabilitatii din punctul de vedere
al mediului, oferind definitii conexe si indicand cele mai adecvate etape pentru aplicarea acestora.
In ceea ce priveste evaluarea de screening intr-o etapa incipienta a inovarii, se sugereaza utilizarea
unui ,,substituent”, pe baza aspectelor legate de stoichiometrie (de exemplu, bilantul masic al unei
reactii chimice) si de consumul de energie, pentru a putea intelege principalii factori determinanti
ai impactului.

Figura 4: referinte pentru evaluarea sustenabilitdtii din punctul de vedere al mediului pe tot parcursul procesului
de inovare.

[Optional] Obiectivul dorit: un obiectiv specific stabilit de inovator, pe care acesta se angajeazd sd il atingd — de
exemplu, reducerea utilizarii resurselor cu 30 % fata de valoarea de referinta sau de sistemul reprezentativ.
( Substituent: N Y4 Sistemul reprezentativ: este baza h
completeazi \.ralo.rile de pentru comparatie. Poate reprezenta
referintd in ceea ce Valoarea de referinta: conform Zlgi;ntgIs(‘jéET‘ISifnptjcuflgtcéigea;r;g‘gtl?;ur:
priveste aspectele cheie definitiei prevdzute in Recomandarea RPN S .
T PN LT " sistem existent mai general. Poate fi
ale unei reactii chimice privind AMP, se referd la performanta realizat utilizand date si informatii
generice, cum ar fi medie de mediu a substantei chimice. ¥ T :
bilantul de mas4 sau primare sau, atunci cand acestea nu
consumul de energie sunt disponibile, date din literatura de
’ specialitate sau din rapoarte.
N SN AN vy

Screening I ECV simplificata I ECV intermediara I ECV completa

Odata ce este definita referinta, pot fi identificate clasele conexe de performanta in ceea ce priveste
sustenabilitatea din punctul de vedere al mediului a procesului de inovare. Acest lucru permite
inovatorului sa evalueze céit de bune sau de proaste sunt rezultatele ECV in comparatie cu sistemul
de referinta. Ulterior, se poate atribui un punctaj fiecérei clase de performanta, pentru a simplifica
interpretarea rezultatelor si vizualizarea. Ulterior, se pot construi clase de performante. Pe baza
claselor de performanta, este posibil apoi sd se compare rezultatele obtinute cu referinta definita,
tinand intotdeauna cont de incertitudinea evaludrii.
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Tabelul 5: exemplu ilustrativ de clase i criterii care pot fi aplicate pentru fiecare categorie de impact

RO

Intervalul de valori

Criterii care iau ca | Punctaj Cel::t?(?rman - de
Indice de referinta referinta sistemul p ’

reprezentativ

Nicio o
>T4 . O SEP 0 CP5 Criteriile

imbunatatire/Inrautatire m sunt
?i < Rezultatul LCA < Imbunatatire + 5 % 1 CP4 indeplinite
T2 < Rezultatul LCA < | Imbunititire + 5 % pani la 5 CP3
T3 20 % Criteriile
T1 < Rezultatul LCA < | Imbunatatire + 20 % pana 3 CP2 sunt
T2 la 40 % indeplinite
<TI Imbunititire > 40 % 4 CP1

5.2.2 EVALUAREA DE MEDIU PE TOT PARCURSUL PROCESULUI DE INOVARE

Tabelul 6 descrie evaluarea de mediu secventiala de-a lungul procesului de inovare, indicand

principalele caracteristici ale aplicabilitatii.

Elementul central al evaludrii sustenabilititii din
punctul de vedere al mediului consta in interpretarea rezultatelor ECV, pentru a intelege modul de
trecere la urmatoarea etapa a procesului de inovare si iteratia de evaluare aferentd. Evaluarea ar
trebui sa analizeze rezultatele din doud perspective diferite: (i) calitatea datelor pentru inventarul
ciclului de viatd (ICV) al modelului ECV si (i1) identificarea potentialelor puncte critice care ar
trebui sa ofere informatii in cadrul etapelor de inovare. O analiza a calitatii datelor pentru a
imbunatati inventarul ciclului de viata include analiza reprezentativitatii tehnologice, geografice,
temporale, a integralitatii, a incertitudinii si a fiabilitatii surselor de date.

Tabelul 6: Rezumatul abordarii secventiale a evaluarii de mediu de-a lungul procesului de inovare

Evaluarea de
mediu

Evaluare de mediu

Evaluare de mediu

Evaluarea de mediu

incertitudine a evaluarii
Posibilitatea scazuta/medie
de a colabora cu ceilalti
actori din lantul valoric

Posibilitatea
medie/ridicatd de a
colabora cu ceilalti actori
din lantul valoric

- simplificata intermediara completa
secventiala
o Nivel ridicat de
De regula, nivel scazut de o Nivel tot mai crescut de maturitate a
maturitate a inovarii maturitate a inovarii inovarii
Date furnizate de laborator, | o Date la scara industriala o Date la scara
provenind cel mai probabil sau pilot industriala
numai de la inovator o Nivel mediu/ridicat de o Nivel scazut de
Aplicabilitate Nivel ridicat de incertitudine a evaluarii incertitudine a

evaluarii

o Posibilitate ridicata
de a colabora cu
actorii din lantul

Aplicatie (aplicatii) o Aplicatie (aplicatii) valoric
(ne)definita(e) definita(e) o Aplicatie (aplicatii)
definita(e)
18 RO




Evaluarea de
mediu

Evaluare de mediu

Evaluare de mediu

Evaluarea de mediu

posibil si se creeze scenarii
care sa descrie
variabilitatile posibile, de
exemplu, 1n ceea ce
priveste geografia sau
produsele

O etapd extrem de timpurie
pentru inceperea ECV
simplificate este
reprezentatd de evaluarea
indicatorilor principiilor de
concepere selectate.

secventiali simplificata intermediara completa
Acesta este nivelul cel
= O ECV simplificata mai iterativ al ECV
. . . Ajustari iterative continue
contribuie la identificarea R
celor mai importante etape ale modelarii simplificate
. . . a ECV, care urmeaza S
si procese ale ciclului de maturi ‘Eatea tot mai = Ajustari finale ale
viata pentru perfectionarea crescutd a inovarii ECV intermediare
datelor si, prin urmare, Printre exemplele de = ECV completa
ghideaza utilizarea optima smbunats tireI;e Ui include ajustari care
a efortului si a resurselor colectarea datelor permit respectarea
= Cunoscand aplicarea la . recomandarii
. primare, completarea S
nivel de produs sau de . . Comisiei de a
. lacunelor Tn materie de
sector a substantei date. includerea tuturor efectua ECV
Caracteristici chimice/materialului in S . . Ajustdrile se refera
incipnal curs de dezvoltare, este catf_:gorulor .dellmpact 3 in principal la
principale ’ extinderea limitelor

sistemului la abordarea
»cradle-to-grave” (spre
deosebire de abordarea
»cradle-to-gate™).
Eforturi in ceea ce
priveste colectarea de
date primare pentru ICV
prin colectarea de date
interne, o colaborare
sporita cu furnizorii
si/sau utilizatorii din aval,
formularea de cereri de
date specifice etc.

perfectionarea ICV,
maximizand
implicarea lantului
valoric

Ajustarile se refera,
de asemenea, la
imbunatatirea
modeldrii fazelor de
utilizare si de sfarsit
al ciclului de viata

Abordare [in

functie de
nivelurile de
(re)concepere
selectate]

Nivelul molecular: etapa
principala a ciclului de viata
este reprezentata de
sinteza/producerea substantei
chimice/materialului.
Principalul ciclu de viata
care trebuie considerat a fi
legat de principiile de
concepere selectate, de
exemplu, productia si
sfarsitul ciclului de viata.
Nota: chiar daca utilizarea ar
putea fi necunoscuta, se
poate avea in continuare in
vedere posibilitatea de
reciclare a substantei
chimice/materialului

Nivelul de proces:
principalele etape ale ciclului

Pe baza nivelului de
(re)concepere, trebuie
depuse eforturi prealabile
pentru imbunatatirea
etapelor ciclului de viata
aflate Intr-o mai stransa
legdtura cu nivelul de
(re)concepere

Trebuie sa se tina seama
in continuare de celelalte
etape ale ciclului de viata,
alaturi de ipotezele si
limitarile necesare deja
descrise in sectiunea
»Aplicabilitate”

= Intregul ciclu de
viata al substantei
chimice/materialul
ui trebuie sa fie
modelat in mod
egal si evaluat cu o
pondere egald
pentru a se incheia
cu evaluarea finala
si, prin urmare, cu
alegerea
alternativei — daca
este cazul

RO

RO



Evaluarea de
mediu
secventiala

Evaluare de mediu Evaluare de mediu Evaluarea de mediu
simplificata intermediara completa

de viata sunt reprezentate de
productia substantei
chimice/materialului si
productia precursorilor sai.
In aceasta etapa, se poate
acorda prioritate procesului
din amonte al substantei
chimice/materialului
Nivelul de produs:
principalele etape ale ciclului
de viata sunt etapele din
aval, cum ar fi fabricarea
produsului (care contine
substanta
chimica/materialul),
utilizarea si sfarsitul ciclului
de viata

Sustenabilitatea procesului. Cadrul de SSpC include toate consideratiile de sustenabilitate a
procesului identificate in scenariul de inovare, concentrandu-se pe o etapa specifica a ciclului de
viatd de la momentul respectiv.

Prin evaluarea proceselor chimice in ansamblul lor, cadrul de SSpC poate contribui la identificarea
presiunilor asupra mediului si a impacturilor potentiale care altfel ar putea fi omise. Punctele critice
de mediu ar putea fi identificate in etapele initiale ale inovarii tehnologice si de proces; odata cu
trecerea la etape ulterioare, va fi posibila si identificarea presiunilor asupra mediului si a
impacturilor asociate instalatiilor industriale.

5.3. EVALUAREA SUSTENABILITATII SOCIOECONOMICE

5.3.1 ASPECTE, INDICATORI SI CRITERII

In temetul cadrului de SSpC, evaluarea sustenabilitatii socioeconomice urmareste sa identifice si,
acolo unde este posibil, s cuantifice riscurile si oportunitétile socioeconomice din procesul de
inovare. Obiectivul sau este de a ajuta inovatorii sa selecteze indicatori relevanti pentru:

. stimularea inovarii si a competitivitatii prin dezvoltarea unor lanturi valorice mai
reziliente si mai sustenabile;

. promovarea echitdtii sociale si reducerea la minimum a riscului de incélcari ale drepturilor
omului si de conditii de munca precare in lanturile valorice;

J sprijinirea masurilor de administrare a riscului si a atenudrii riscurilor pe parcursul
intregului ciclu de viatd, aborddnd riscurile etice si reputationale, gradul de
autonomie/riscul de perturbari ale lantului de aprovizionare si riscurile financiare
generate de accidente si procese periculoase;

J identificarea oportunitatilor si beneficiile socioeconomice, precum si a costurilor si
externalitatilor asociate diferitelor strategii de inovare.
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O listd a aspectelor socioeconomice si a categoriilor de impact aplicabile in contextul cadrului de
SSpC, impreuna cu exemple de indicatori, este prezentata in tabelul 7.

Tabelul 7: lista aspectelor si categoriilor si de impact socioeconomic, cu exemple de indicatori.

Categorie  de | Aspect Exemple de indicatori
impact socioeconomic
Drepturile Risc de exploatare | % din copiii incadrati in munca (cu varste intre 7 si 14 ani)
omului prin  muncd a
copiilor 1n lantul de
aprovizionare
Risc de munca | Risc de munca fortata in tara (cazuri la 1 000 de locuitori)
fortatad in lantul de
aprovizionare

Conditii de

Salariu echitabil

Salariul de subzistenta, pe luna

munca si Salariul minim, pe luna
calitatea Salariul mediu pe sector, pe luna
locurilor de | Timpul de lucru Ore de lucru per angajat, pe sdptamana
munca Egalitatea de sanse | Disparitate salariald de gen (%)
si discriminarea
Libertatea de | Densitatea sindicald (% de angajati organizati in sindicate)
asociere  si  de | Dreptul de asociere (scara ordinala)
negociere colectivd | Dreptul de negociere colectiva (scard ordinald)
Dreptul la greva (scara ordinald)
Sanatate si | Prezenta masurilor | Existda méasuri preventive si protocoale de urgenta pentru: i)
siguranta de siguranta accidente si raniri, ii) expunerea la pesticide si la substante

chimice
Masuri generale adecvate de securitate la locul de munca
Numarul de ore de rdnire per angajat

Accidentele de
munca

Rata accidentelor mortale si nemortale la locul de munca
(cazuri la 100 000 de angajati si pe an)

Conditii de munca
sigure si sanatoase

Eforturile organizatiei de consolidare a sanatatii

comunitatii (de exemplu, prin accesul comun al comunitatii la
resursele de sanatate ale organizatiei)

Eforturi ale conducerii de reducere la minimum a utilizarii
substantelor periculoase si controlul integritatii structurale

Contributie  la | Contributie la | Contributia produsului/serviciului/organizatiei la progresul
dezvoltarea dezvoltarea economic (de exemplu, rata anuald de crestere a PIB-ului real
economica macroeconomica pe salariat)
Crearea de locuri de | Locuri de munca cu grad ridicat de cunostinte (% de angajati
muncé care implicd | cu Tnaltd calificare/total angajati necesari pentru o unitate de
activitdti cu grad | productie)
ridicat de cunostinte
Vulnerabilitatile | Vulnerabilitatile Numarul de semnale de alertd legate de prezenta materiilor
lantului de | lantului de | prime critice ca factori de productie, pe baza metodologiei
aprovizionare aprovizionare Comisiei.

Masa materiilor prime critice/aportul total de materii prime si
evaluarea calitativd suplimentard a vulnerabilitatii lantului de
aprovizionare
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Categorie de | Aspect Exemple de indicatori
impact socioeconomic
Competente  si | Potentialul Rata de crestere a brevetelor in % din aceasta tehnologie
potentialul  de | tehnologic pentru o perioada de timp definita
inovare Riscul lipsei de | Raportul dintre investitiile in formare pe salariat si valorile de
tehnologica personal calificat referintd din industrie
Costuri pe ciclu | Costurile pe ciclu | Costuri interne (inclusiv, de exemplu, achizitionarea de
de viata de viata materiale, forta de munca, energia etc.)
Externalitati (inclusiv, de exemplu, prin monetizarea
impactului ECV)
. Categoria de impact a vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare include riscurile legate

de materiile prime critice, dar nu se limiteazd la acestea. Alti factori, cum ar fi
intreruperile aproviziondrii cu energie, deficitul de apa si disponibilitatea generala a
materiilor prime, a catalizatorilor, a intermediarilor, a moleculelor chimice, pot afecta in
mod semnificativ competitivitatea, sustenabilitatea si securitatea lanturilor valorice.
Aceste dimensiuni mai ample ale vulnerabilitatii sunt deosebit de relevante in contextul
competitivitatii internationale, al schimbarilor climatice, al dinamicii in schimbare a
comertului mondial si al concurentei in materie de resurse.

o In ceea ce priveste categoria de impact a costurilor pe ciclu de viatd, rolul evalurii
socioeconomice prevazute in cadrul de SSpC nu este de a duplica analiza financiara
internd a intreprinderilor. Dimpotriva, aceastd evaluare isi propune sa sprijine si sa
completeze evaluarea costurilor interne prin intermediul unor consideratii economice
suplimentare, ajutdnd inovatorii si intreprinderile sd ia in considerare riscurile si
oportunitatile socioeconomice ale propriilor proiecte. Aceasta include riscurile, costurile
si beneficiile potentiale care merg dincolo de nivelul intreprinderii. La nivel de
intreprindere, ar putea fi luate in considerare, de asemenea, implicatiile legate de accesul
la credite, prime de asigurare etc.

J In plus, evaluarea sustenabilititii socioeconomice urmireste s orienteze inovarea citre
consolidarea competitivitatii prin evaluarea unor aspecte precum potentialul tehnologic,
riscurile legate de lipsa de personal calificat si crearea de locuri de munca care implica
activitati cu grad ridicat de cunostinte. In acest sens, aceasta ajuti intreprinderile nu numai
sa respecte principiile sigurantei si sustenabilitdtii, ci si sd se pozitioneze strategic in
evolutia pietelor si a peisajelor politice.

Evaluarea sociala a ciclului de viatd oferd o baza pentru evaluarea riscurilor si beneficiilor sociale
pe parcursul intregului ciclu de viatd al unui produs sau al unui proces. Baremele de referinta,
utilizate adesea in evaluarea sociald a ciclului de viatd, permit clasificarea performantei in mod
continuu — de la risc/beneficiu foarte scazut la risc/beneficiu foarte ridicat — pe baza unor criterii
de referintad predefinite, cum ar fi normele internationale [de exemplu, standardele Organizatiei
Internationale a Muncii (OIM), conventiile internationale etc.]. In contextul cadrului de SSpC,
baremele de referintd pot servi drept criterii de excludere sau drept criterii de stabilire a
prioritdtilor. Evaluarea sociald a ciclului de viata integreaza limitele etice in procesul de concepere,
indepartand inovarea de practicile ddunatoare din punct de vedere social.
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Pe de alta parte, costul societal pe ciclu de viata permite clasificarea substantelor chimice sau a
materialelor alternative pe baza costului total pe tot parcursul ciclului de viata si de-a lungul
acestuia. Aceasta include costurile societale, de exemplu, costurile prejudiciilor cauzate de
impactul asupra mediului si sdnatatii sau facturile reduse la energie pentru consumator ca urmare
a unui produs mai eficient din punct de vedere energetic. Optiunea cel mai bine clasata va fi cea
care implicd cel mai mic cost total (si anume incluzand atat costurile interne, cat si pe cele
societale) si mentine 1n acelasi timp un nivel egal de performanta tehnica si functionala.

5.3.2 EVALUAREA SOCIOECONOMICA PE TOT PARCURSUL PROCESULUI DE INOVARE

Evaluarea socioeconomica prevazuta in cadrul de SSpC se bazeaza pe studiul preliminar realizat
anterior si pe elaborarea inventarului ciclului de viatd din punctul de vedere al mediului. Prin
urmare, integrarea indicatorilor socioeconomici este rationalizata si simplificata, prin utilizarea
aceloragsi limite ale sistemului de SSpC.

Analiza preliminard este esentiala pentru conturarea evaluarii socioeconomice, deoarece
principiile de concepere alese, de exemplu angajamentul unei intreprinderi de a se aproviziona
numai cu materii prime certificate, etice si sustenabile, vor indeplini un rol fundamental in
stabilirea aspectelor socioeconomice si a indicatorilor care ar trebui inclusi, precum si a modului
de abordare a acestor indicatori. Principiile de concepere si actiunile si angajamentele aferente ar
trebui sd fie documentate n mod transparent, pentru a permite trasabilitatea si coerenta intre
iteratiile evaluarii care pot fi auditate integral.

Evaluarea poate utiliza atat date primare, si anume valori cantitative sau calitative obtinute prin
masurdtori sau observatii directe sau pe baza acestora, cat si date secundare provenite din literatura
de specialitate si din bazele de date. Utilizarea datelor primare consolideaza soliditatea evaluarii
la cel mai inalt nivel de maturitate a inovarii. Cu toate acestea, datele secundare sunt foarte utile
pentru a efectua simulari ale lanturilor valorice potentiale la niveluri de inovare scazute si medii.

Desi integrarea analizei socioeconomice in cadrul de SSpC ofera informatii valoroase, ar trebui sa
se tind seama de unele limitari. Acestea includ (1) disponibilitatea si granularitatea datelor, (i1)
compromisurile si agregarea, (iii) natura statisticd a datelor privind riscurile, (iv) legatura de
cauzalitate limitata, (v) fezabilitatea unei evaluari socioeconomice solide si incertitudinea
estimdrilor costurilor la un nivel scdzut de maturitate a inovarii, (vi) provocarile legate de
urmadrirea vulnerabilitatilor in materie de aprovizionare, precum si (vii) incertitudinile n ceea ce
priveste factorii de monetizare pentru externalitati. Limitarile sugereazd necesitatea utilizarii
iterative a evaluarii 1n sprijinul procesului decizional timpuriu. Cu toate acestea, ele sugereaza, de
asemenea, necesitatea de a recunoaste momentul in care este necesara o implicare mai profunda,
revizuind si rafinand in permanentd analiza socioeconomica pe masurd ce devin disponibile mai
multe date, se schimba conditiile sau are loc maturizarea inovarii.

6. EVALUAREA SI LUAREA DECIZIILOR

Scopul evaludrii SSpC 1n ansamblu este de a sprijini procesul decizional pe tot parcursul inovarii
in cadrul definit de analiza preliminara. Evaluarea compara rezultatele evaluarii aspectelor de
siguranta si sustenabilitate cu obiectivele si normele decizionale autodeterminate ale inovatorilor
(si/sau cu trimitere la normele externe stabilite, la nivelurile sau standardele minime de
performantd) pentru dimensiunile de siguranta si sustenabilitate.
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Evaluarea, bazata pe analiza sigurantei si sustenabilitatii, poate conduce la diferite decizii, de
exemplu in ceea ce priveste selectarea unei substante chimice, a unui material sau a unui proces,
ajustarea principiilor de (re)concepere aplicate etc. Aceste informatii si alegeri sunt apoi integrate
intr-un nou ciclu de dezvoltare, in care invatamintele deprinse ghideaza eforturile viitoare de
inovare, asigurand Tmbunatatirea continua cdtre solutii mai sigure si mai sustenabile.

Desi cadrul de SSpC permite vizualizarea si posibila evaluare a compromisurilor, precum si
identificarea si exploatarea sinergiilor in cadrul diferitelor aspecte ale dimensiunilor de siguranta
si sustenabilitate si Intre acestea, consideratiile nu se opresc aici. Trebuie sa se tind seama si de
alte aspecte importante, cum ar fi functionalitatea substantei chimice sau a materialului si
consideratiile privind piata, de exemplu patrunderea pe piata, pretul de consum etc.

Utilizarea normelor decizionale, definite la Inceputul analizei preliminare si adaptate fiecarui caz
in parte, reprezinta o abordare importanta pentru formalizarea si sistematizarea deciziilor adoptate
in timpul procesului de inovare. De asemenea, este important sd se obtina colaborarea cu actorii
din lantul valoric si sa se documenteze in mod clar deciziile strategice adoptate in cursul punerii
in aplicare a SSpC.

Consideratiile legate de incertitudine fac parte integranta din cadrul de SSpC si ar trebui sa se tina
cont de ele in procesul de evaluare si de luare a deciziilor. Sursele de incertitudine pot varia de la
lipsa de informatii cu privire la ciclul de viata, pana la nivelul de calitate a datelor si la
disponibilitatea acestora. Nivelul de detaliere al analizei marjei de incertitudine ar trebui sd fie in
concordanta cu abordarea secventiala si in conformitate cu domeniul de aplicare si scopul general
al evaludrii. Perfectionarea evaluarii la fiecare iteratie va implica incorporarea de noi date,
informatii si, eventual, metode pentru o mai bund caracterizare a sistemului si, astfel, pentru
reducerea incertitudinii.

Exemplu de tablou de bord pentru vizualizarea rezultatelor SSpC

Evaluarea sigurantei si a sustenabilitdtii ciclului de viata al substantelor chimice si al materialelor
implica multe aspecte care trebuie luate in considerare in mod individual si apoi integrate pentru a
sprijini procesul decizional. In acest scop, tablourile de bord sunt furnizate ca exemple. Acestea
prezintd elemente si informatii care ar trebui luate in considerare pentru o evaluare cuprinzatoare
a aspectelor de siguranta si sustenabilitate si pentru monitorizarea progreselor inregistrate in
procesul de inovare. Tablourile de bord ofera practicianului flexibilitatea de a adapta vizualizarea
cadrului la maturitatea inovarii si la disponibilitatea datelor. O abordare bazata pe tabloul de bord
permite, de asemenea, includerea atat a rezultatelor calitative, cét si a celor cantitative ale evaluarii
(trecand de la o evaluare simplificata la o evaluare intermediara si la o evaluare completd a SSpC).

Tabloul de bord preliminar ar trebui sa permita vizualizarea elementelor preliminare care
contribuie la etapa de evaluare ulterioard. Tabloul de bord preliminar le permite practicienilor sa
urmareasca evolutia punerii in aplicare a SSpC (si exhaustivitatea aferenta a informatiilor si a
datelor necesare), precum si sa se pregiteasca pentru o evaluare mai bine directionata a sigurantei
s1 a sustenabilitatii.

Tabloul de bord al evaluirii. Un tablou de bord al evaluarii ofera o imagine cuprinzatoare a
rezultatelor obtinute Tn urma evaluarii sigurantei si sustenabilitatii. Acesta ar trebui conceput astfel
incat sa fie adaptat la nivelul de maturitate al inovarii — cum ar fi nivelul de maturitate tehnologica
(n) — urmand o abordare secventiald. Tabloul de bord al evaluarii contribuie la identificarea
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punctelor critice majore si a domeniilor in care sunt necesare imbundtatiri, ilustrand in acelasi timp
potentialele compromisuri in cadrul dimensiunilor de siguranta si sustenabilitate si Intre acestea.

Principalele elemente care trebuie incluse in tabloul de bord al evaluarii sunt:

. evaluarea sigurantei: rezultatul evaluarii sigurantei, astfel cum a fost raportat pentru
diferitele elemente luate in considerare, si anume proprietatile intrinsece, precum si riscul
bazat pe expunerea In timpul fabricarii, prelucrarii, utilizarii si la sfarsitul ciclului de

viata;

o evaluarea sustenabilitdtii din punctul de vedere al mediului: rezultatele sunt raportate
pentru cele 16 categorii de impact asupra mediului, pentru a ilustra eventualele
compromisuri;

J siguranta si sustenabilitatea procesului: ilustrarea rezultatului consideratiilor legate de

procesul de siguranta si sustenabilitate, cu accent pe o anumita etapa a ciclului de viata al
substantei chimice sau al materialului;

o evaluarea sustenabilitatii socioeconomice: rezultatele sunt raportate pentru diferitele
categorii de impact selectate, dupa caz si daca acest lucru este fezabil in cazul de fata.

Pentru fiecare dintre elementele-cheie ale tabloului de bord al evaluarii, ar trebui raportate
urmatoarele aspecte:

o nivelul de incertitudine: fiecare rezultat este asociat cu un nivel de incertitudine care poate
fi evaluat printr-o abordare calitativa sau cantitativa,

. etapele ciclului de viata: rezultatele evaludrii ar trebui sa includa informatii privind etapa
(etapele) ciclului de viata luata(e) in considerare in evaluare.

Caracterul iterativ al cadrului de SSpC permite includerea si integrarea progresiva a datelor, ceea
ce duce la cresterea progresiva a exhaustivitatii evaluarii la fiecare iteratie. Figurile 5 si 6 prezinta
exemple ale modului in care pot fi descrise principalele elemente de evaluare a sigurantei si a
sustenabilitatii din punctul de vedere al mediului.

Figura 5: exemplu de rezultate ale evaludrii sigurantei care trebuie incluse in tabloul de bord.
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Figura 6: exemplu de tablou de bord pentru evaluarea sustenabilitatii din punctul de vedere al mediului.
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[lustrarea rezultatelor atat din evaluarea sigurantei, cat si din evaluarea sustenabilitatii poate
contribui la fundamentarea procesului decizional. Cu toate acestea, este foarte important, in
contextul cadrului de SSpC, ca acesta sa fie completat cu informatii detaliate privind evaluarile
care au fost efectuate. Prezentarea unor date cuprinzatoare contribuie la evidentierea punctelor
forte si a punctelor slabe pe care rezultatele agregate le-ar putea masca, devenind astfel o
componentd esentiala a evaludrii.

7. DOCUMENTATIA

Documentatia oferd o mai mare transparentd in ceea ce priveste modul in care a fost pus in
aplicare cadrul de SSpC. Aceasta ofera mai multa claritate cu privire la trasabilitatea si coerenta
evaluarilor secventiale ale sigurantei si sustenabilitatii si evidentiaza identificarea punctelor
critice si a lacunelor in materie de date de-a lungul etapelor progresive ale procesului de inovare
in curs de derulare.

Consideratiile legate de incertitudine utilizate in evaluare ar trebui sa fie documentate pe deplin
si in mod sistematic, intr-un mod transparent. Documentarea lor ar trebui sa includa att aspecte
calitative, cat si cantitative legate de date, metode, scenarii, intrdri, modele, iesiri, analiza
sensibilitatii si interpretarea rezultatelor.

Documentatia elaborata reprezinta un registru util si o sinteza a evolutiei procesului de inovare
pentru care se alocd deja resurse in cursul iteratiilor, deoarece este completatd de analiza
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preliminard imbunadtétita, de datele generate si de deciziile luate in materie de inovare. Aceasta
poate fi utilizatd atat in scopuri de comunicare internd, de exemplu intre diferitele functii si
niveluri ierarhice interne implicate in procesul de C&I al unei organizatii, cat si in scopuri de
comunicare externd, de exemplu cu diferiti actori din ciclul de viatd sau cu parti interesate
externe.

Modelele de documentatie sunt disponibile in orientérile metodologice privind SSpC [versiunea
din 2024 ('!) si actualizarile viitoare ('?)], care includ exemple ale elementelor principale care
trebuie incluse.

' 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 (Substante chimice si materiale sigure si sustenabile prin conceptie — Orientdri metodologice).
Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene, Luxemburg. https://doi.org/10.2760/28450.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_en.
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