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PRVKY, NA KTORYCH JE ZALOZENY RAMEC PRE INHERENTNU BEZPECNOST

A UDRZATELNOST

Revidovany ramec (') pre inherentne bezpeéné a udrzatelné chemikalie a materialy (d’alej len
,ramec pre inherentni bezpecnost a udrzate'nost*) je dobrovolny pristup k rozhodovaniu,
ktorého cielom je usmerfiovat’ inovatorov pri vyvoji chemickych vyrobkov a materidlov, ktoré
si bezpecnejSie a udrzatelnejSie pocas celého Zivotného cyklu. Zachovdva sa v nom uroveil
ambiciéznosti poévodného ramca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ zroku 2022
a zérovenl sa nim poskytuje vécSia podpora inovacnému procesu. Tento aktualizovany ramec
umozinuje inovatorom efektivnejSie identifikovat’ potrebné informacie na podporu rozhodnuti
tykajucich sa bezpecnosti a udrZatel'nosti a zarovent minimalizovat’ prirodzené neistoty.

Ramec pre inherentnu bezpe€nost’ a udrzatel'nost’ je zaloZeny na niekol'kych prvkoch:

Holisticky, iterativny  a viaciroviiovy  pristup  k posudzovaniu  bezpecnosti
a udrzatelnosti, ktory v kazdej faze rozhodovania o inovacii doplna d’alSie aspekty, ako

je funkénost’ alebo néklady.

Zohladnenie celého Zivotného cyklu chemikélii a materidlov vratane procesov,

v ktorych sa pouzivaju, a vyrobkov, ktorych stcastou sa stavaju.

Zapojenie odbornikov na bezpecnost’ a udrzatel'nost’ pocas celého Zivotného cyklu.

)

Garmendia Aguirre, I, Abbate, E, Bracalente, G, Mancini, L, Cappucci, G.M, Tosches, D, Rasmussen, K,
Sokull-Kluettgen, B, Rauscher, H, Sala, S., Europska komisia — Spolo¢né vyskumné centrum, Safe and
Sustainable by Design Chemicals and Materials. Revised framework (Inherentne bezpecné a udrzatelné
chemikalie a materialy. Revidovany ramec), Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej tinie, Luxemburg,

2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o Transparentnost’ plnenia zésad a vysledovateI'nost’ posudenia pocas celej inovacie.

Ramec pre inherentnt bezpecnost’ a udrzatel'nost’ ma byt’ referencnym bodom pri vyskumnych
a inovacnych c¢innostiach, ako aj pri usmerfiovani intervencii na zlepSenie bezpecnosti
a udrzatelnosti chemikalii a materidlov. Hoci ramec pre inherentni bezpec¢nost’ a udrzatel'nost’
nezasahuje do pravnych povinnosti Unie v oblasti chemikélii a materidlov ani nevytvara nové,
moze usmernovat predvidavé opatrenia a rozhodnutia v rdmci inovacného procesu vratane
opatreni, ktoré presahujii minimalny sulad s praévnymi predpismi.

Vykonévanie tohto revidovaného ramca pre inherentni bezpecnost a udrzatelnost’ sa opiera
o metodické usmernenie pre inherentnii bezpecnost a udrzatelnost’ [verzia 2024 (*) a budiice
aktualizacie (°)], v ktorom sa poskytujii podrobné usmernenia, vzory a aktualizovany prehl'ad
prisluSnych metod, nastrojov a zdrojov udajov.

2. CELKOVA STRUKTURA RAMCA

Celkova Struktira ramca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’ je zndzornend na obrazku 1.

Obradzok 1. Celkova Struktura ramca pre inherentnu bezpecnost a udrzatelnost.

Q) Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett, M. J.,
Rauscher, H., & Sala, S., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials—Methodological
Guidance (Inherentne bezpeéné a udrzatelné chemikalie a materialy— metodické usmernenie), Urad pre
vydavanie publikdcii Europskej unie, Luxemburg, 2024, https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-
/publication/f090ebab-1be3-11ef-a251-01aa75ed71al.

Q) https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-
and-advanced-materials/safe-and-sustainable-design _en?prefLang=sk&etrans=sk.
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Struktira predstavuje cyklus, ktory zdoraziiuje iterativnu a viacuroviiova (*) povahu
vykonavania ramca pre inherentnu bezpe¢nost’ a udrzatel'nost’ v celom procese inovacii v oblasti
chemikalii a materialov.

Pri kazdej iteracii cyklu sa zohl'adiiuju tieto prvky:

o Analyza rozsahu: vymedzenie cielov, zasad a pravidiel rozhodovania v stvislosti
s inovaciou. Zahfiia opis povodného systému inherentnej bezpecnosti a udrzatel'nosti,
vymedzenie zamyslanej inovacie vratane navrhu/prepracovania a zapojenia subjektov
pocas zivotného cyklu.

. Scenar inherentnej bezpecnosti a udrzatel'nosti: predstavuje vysledky analyzy rozsahu
a zaroven identifikuje vstupny bod do ramca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’,
¢o umoziuje prispdsobené posudenie bezpecnosti a udrzatel'nosti.

. Posudenie bezpecnosti a udrzatelnosti: holistické postidenie aspektov tykajucich sa
bezpe€nosti a udrzatelnosti, pricom aspekty tykajuce sa udrzatelnosti zahfiiaj
environmentalne aj socialno-ekonomické aspekty, pocas celého Zzivotného cyklu
chemikalie alebo materialu.

o Hodnotenie inherentnej bezpec¢nosti a udrzatelnosti: prezentacia vysledkov posudeni
bezpe€nosti a udrzatelnosti, ich porovnanie s ciel'mi, so zasadami a s pravidlami
rozhodovania vymedzenymi v analyze rozsahu.

. Dokumentacia: zaznamenavanie vykonavania ramca pre inherentnii bezpecnost’
a udrzatelnost’ vysledovateI'nym a transparentnym spdsobom s naértnutim opatreni
a ciel'ov pre postupné nasledné iteracie.

3. ANALYZA ROZSAHU
KTlucoveé prvky analyzy rozsahu zahfiiaju:

o Opis povodného skiimaného systému, ktory zahfna tri prvky potrebné na vymedzenie
hranic systému: chemikalia (-e)/material (-y), proces (-y) a vyrobok (-ky).

. Vymedzenie cielovej inovacie zahfna

. ciele, ktoré¢ odrazaja, na aky (-¢) ucel (-y) sa rdmec pre inherentni bezpecnost’
a udrzateI'nost’ uplatiuje,

o zasady navrhu, ktoré predstavujii zohl'adnenie cielov a pomoc pri usmeriiovani
Inovacie,
. navrh/prepracovanie (na molekularnej urovni a na Grovni procesu a vyrobku),

v ramci ktorého sa ur¢ia konkrétne opatrenia na dosiahnutie cielov, a

. pravidla rozhodovania, ktorymi sa vymedzuji ukazovatele a kritérid na meranie
uspesnosti opatreni.

* Iterativny pristup znamena opakovanie celého procesu ramca pre inherentnii bezpecnost’ a udrzatel'nost’
niekol'kokrat pocas inova¢ného cyklu, zatial' ¢o viacuroviiovy pristup znamena postup cez rézne urovne
alebo fazy inovacie.
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Ramec pre inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’ predstavuje sibor hlavnych zasad
navrhu uvedenych v tabul’ke 1. Tieto zdsady mozno uplatnit’ na riadenie inovacii a st
predmetom nasledného posudenia bezpecnosti a udrzatelnosti s cielom zhodnotit’
vykonnost' navrhovanej inovacie a urCit’ pripadné kompromisy. Zasady navrhu boli
vypracované¢ v roznych kontextoch, napriklad v ramci zelenej chémie, zeleného
inzinierstva, obehovej chémie, udrzatelnej chémie a inherentnej bezpecnosti, ako aj
v ramci politickych ambicii (napr. obehové hospodarstvo, biohospodarstvo alebo nulové
znecistenie). Zasady navrhu mézu byt inSpiraciou pre inovdciu, ale nie si rovnocenné
s preukazanim bezpecCnosti a udrzatelnosti; tieto aspekty je potrebné riesit
prostrednictvom posudenia a hodnotenia bezpe¢nosti a udrzatel'nosti.

Tabul’ka 1: Neuplny zoznam hlavnych zasad navrhu, suvisiacich vymedzeni pojmov a prikladov opatreni v ramci

navrhu/prepracovania na usmernenie bezpecnejsich a udrzatelnejsich inovdcil.

Zasada navrhu Vymedzenie pojmu Priklady opatreni v ramci
navrhu/prepracovania
Materialova Usilie o za¢lenenie vietkych Maximalizovat’ vytaznost’ pocas reakcie
efektivnost’ chemikalii/materidlov s ciel'om znizit’ spotrebu chemikalii alebo
pouzitych v procese do materidlov. Zhodnocovat’ viac
kone¢ného vyrobku alebo ich | nezreagovanych chemikalii alebo materialov.
uplné zhodnotenie v ramci Vyberat’ materialy a procesy, ktoré
procesu, ¢im sa zniZi minimalizuju tvorbu odpadu. Identifikovat
pouzivanie surovin a tvorba vyskyt pouzitia kritickych surovin s cielom
odpadu. minimalizovat’ ich alebo ich nahradit’.
Minimalizovanie Zachovanie funk¢nosti Znizovat a/alebo eliminovat’ nebezpecné
pouZivania vyrobkov, a ak je to mozné, chemikalie alebo materialy vo vyrobnych
nebezpecénych zaroven znizenie pouZivania procesoch. Prepracovat’ vyrobné procesy
chemikalii alebo nebezpeénych chemikalii s cielom minimalizovat’ pouzivanie
materialov alebo materialov alebo iplné nebezpecnych chemikalii/materialov.
zabranenie ich pouzivaniu. Znizovat a/alebo eliminovat’ obsah
nebezpecnych chemikalii alebo materialov
v konecnych vyrobkoch.
ZniZenie Co najvicsia eliminacia Pokial je to mozné, malo by sa predchadzat’
expozicie expozicie chemickym pouzivaniu latok, ktoré si vyzaduji vysoky
nebezpeénym nebezpecenstvam z procesov. | stupen riadenia rizik, a mala by sa pouzivat’
latkam najlepsia technologia na to, aby sa zabranilo
expozicii vo vSetkych fazach zivotného cyklu.
Navrh zamerany Minimalizovanie celkovej Vyberat’ alebo vyvijat’ (vyrobné) procesy,
na energeticku energie spotrebovanej na ktoré zahffiaju alternativne a energeticky
efektivnost’ vyrobu chemikalie/materialu menej naro¢né vyrobné/separacné techniky;
vo vyrobnom procese a/alebo | pri ktorych sa maximalizuje opdtovné pouzitie
v dodavatel'skom ret’azci. energie; ktoré majui menej vyrobnych krokov;
pri ktorych sa pouzivaju katalyzatory vratane
enzymov; pri ktorych sa znizuje neefektivnost’
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Zasada navrhu

Vymedzenie pojmu

Priklady opatreni v ramci
navrhu/prepracovania

a pri ktorych sa v procese vyuziva dostupna
zvySkova energia alebo sa pri nich vyuzivaji
reakéné cesty pri nizSej teplote.

Pouzitie Zameranie sa na Podporovat’ pouzivanie surovin, ktoré:
obnovitenych zachovavanie zdrojov, a to , g . A .,
. \ , si obnovitel'né; si obehové; nesposobuju
zdrojov bud’ prostrednictvom ., e . .,
, konkurujuce vyuzitie izemia; nemaju
uzavretych cyklov toku , L .
. oo negativny vplyv na biodiverzitu.
zdrojov, alebo vyuzivanim
obnovitel'nych Alebo podporovat procesy, pri ktorych:
materidlov/druhotnych wro g b . .
. droi . sa vyuzivaju obnoviteI'né zdroje energie
surovin a zdrojov energie. . S DL
) g s nizkymi emisiami uhlika a bez nepriaznivych
ucinkov na biodiverzitu.
Predchadzanie Pouzivanie technologii Vyberat’ materialy alebo procesy, ktoré:
a zabranenie s cielom minimalizovat’ T .
. .. e sy a1 1s minimalizuja tvorbu nebezpecného odpadu
nebezpeénym emisie znec€istujicich latok e st
L v X . a nebezpecnych vedlajsich produktov;
emisiam do Zivotného prostredia

a/alebo im zabranit’.

minimalizuju tvorbu emisii (napr. prchavych
organickych zlucenin, acidifika¢nych

a eutrofizacnych znecist'ujucich latok

a tazkych kovov).

Navrh zamerany
na Koniec
Zivotnosti

Navrhovanie funkénych
chemikalii/materialov, ktoré
po skonceni ich zivotnosti
nepredstavuju ziadne riziko
pre Zivotné prostredie/I'udi.
Navrhovanie takym
spOsobom, aby sa
predchadzalo prekazkam
opitovného pouzitia, zberu,
triedenia

a recyklacie/zhodnocovania
odpadu. Navrhovanie

s cielom podporovat’
obehovost’.

Predchadzat’ pouzivaniu chemikalii alebo
materialov, ktoré pri konci zivotnosti brania
procesom, ako je recyklacia.

Vyberat’ materialy, ktoré: su trvacnejsie
(dlhsia Zivotnost’ a menej tdrzby); 'ahko sa
separuju a triedia; si cenné aj po pouziti
(komer¢né pouzitie po skonceni Zivotnosti);
s plne biologicky odburatel'né v pripade
pouziti, ktoré nevyhnutne vedie k ich
uvolfiovaniu do zivotného prostredia alebo
odpadovych vod.

Zvazit: pouzitie opakovane pouzitelného
obalu pre posudzovanu chemikaliu alebo
material a pre chemikalie a materialy

v dodavatel'skom ret’azci; energeticky
efektivnu logistiku (napr. znizenie
prepravovanych mnozZstiev, zmena
dopravného prostriedku); skratenie
prepravnych vzdialenosti v dodavatel'skom
ret’azci
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Pravidlami rozhodovania sa meria uspesnost opatrenia pri dosahovani ciel'ov.
Stanovuju zaklad pre rozhodovanie pocas hodnotenia vymedzenim kritérii pre prislusné
ukazovatele, ako aj pravidiel vazenia, priCom sa v kazdom pripade zohl'adiiuju neistoty
suvisiace s posudzovanim ukazovatelov.

J Zapojenie subjektov pocas Zivotného cyklu odraza skutocnost, Ze ramec pre
inherentni bezpec¢nost’ a udrzatelnost’ presahuje ramec jednej zainteresovanej strany
a stanovuje sa v iom zapojenie a spolupraca zainteresovanych stran pocas zivotného
cyklu. Analyza rozsahu pomaha pochopit’ poziciu organizacie v rdmci zivotného cyklu.
Pomaha pri identifikacii a zapojeni subjektov pocas zivotného cyklu na zaciatku
vyskumného a inovacného procesu, ako aj v pokrocilejSich fazach v zavislosti od
skimaného systému a ciel'ovej inovacie.

4. IDENTIFIKACIA SCENARA INHERENTNEJ BEZPECNOSTI A UDRZATELNOSTI

Scenar inherentnej bezpe€nosti a udrzatelnosti odraza vysledky analyzy rozsahu a na zaklade
zrelosti inovacie a dostupnosti udajov urCuje zrelost vykonavania rdmca pre inherentnil
bezpe€nost’ audrzatelnost — bud ako zjednoduSené/skriningové, priebezné alebo tuplné
posudzovanie inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti. Tento pristup umoziluje inovatorom
prisposobit’ posudenie bezpecnosti audrzatelnosti na zéklade stupna zrelosti inovacie
a dostupnosti udajov v suvislosti so zvazovanym inovaénym procesom a potom pouzit
viacuroviiovy pristup, aby sa postupne podla zrelosti inovécie postupovalo k Gplnému
posudeniu.

Subor vSeobecnych sceniarov inherentnej bezpecnosti a udrzatel’nosti je uvedeny
v tabul’ke 2. Inovatori by mali tieto scenare prispdsobit’ tak, aby zodpovedali Specifikdm
identifikovanym v analyze rozsahu.

Tabulka 2: Vseobecné scendre inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti na zdaklade zrelosti inovdcie a dostupnosti
udajov

Scenare
. - ZjednoduSené/skriningo o o . o
lnhel‘evntne! L a ideni g Priebezné posudenie Uplné posuidenie
bezpecnosti ve posudenie

a udrzatelnosti

o Spravidla nizka zrelost’

subjektov hodnotového
retazca

o Obmedzena dostupnost’
zdrojov (napr. MSP)

o Obmedzené na
konkrétnu fazu
zivotného cyklu,

oZvysujuca sa zrelost’

zapojenia ostatnych
subjektov hodnotového
retazca

oVyznam faz Zivotného
cyklu blizkych faze,
v ktorej sa uskutociiuje
inovacia

inovacie 0 , ,

o Nizka dostupnost’ 1novacie o Vysoka zrelost
ddaiov oStredna dostupnost’ inovacie

oV sJoké neistota udajov o Vysoka dostupnost’
pgsﬁ denia oStredna/vysoka neistota udajov

, AR osudenia Nizka neistota
o Nizka/stredna moznost IS) Iii N K& mosnost © N1z deni
Uplatnitel'nost’ zapojenia ostatngch o»stredna/vysoka moznost posudenia

o Vysoka moznost’
zapojenia subjektov
hodnotového ret'azca

o Zohl'adiiuju sa inovécie
pocas celého Zivotného
cyklu
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Scenare . _ o
inherentnej | ZjednoduSent/Skriningo Priebezné posidenie Uplné postidenie
bezpe&nosti vé posudenie
a udrzatelnosti
v ktorej sa inovacia
uskutociuje
5. POSUDENIE BEZPECNOSTI A UDRZATELENOSTI

Po vykonani analyzy rozsahu, vymedzeni scendra inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti
auplatneni zdsad ndvrhu moéze inovator pokracovat postdenim bezpecnosti a udrzatelnosti
pocas celého zivotného cyklu zvazovanej chemikalie/materialu.

o Posudenie bezpecnosti: hodnoti sa nebezpecenstvo spojené s konkrétnou skimanou
chemikaliou alebo materidlom, ako aj potencial expozicie vo vymedzenych scenéaroch.
To umoziuje vytvorit odhad rizika, pokiall mozno v absolitnom kvantitativnom
vyjadreni, pokial’ nie, v kvalitativnom alebo relativnom vyjadreni. Podl'a ramca pre
inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ sa posudzuje aj bezpecnost’ vyrobnych procesov
vratane pripadného postdenia alternativnych vyrobnych procesov.

. Posudenie udrzatelnosti zahffia environmentalne a socialno-ekonomické posudenie
skimanej chemikalie/materidlu od tazby surovin az po koniec Zivotnosti:

o Posudenie environmentalnej udrzatelnosti: hodnotia sa vplyvy na zivotné prostredie
pocas celého zivotného cyklu chemikalie alebo materidlu prostrednictvom
posudzovania zivotného cyklu (d’alej len ,,LCA®), pricom sa posudzuju viaceré
kategorie vplyvu, ako je zmena klimy a vyuZivanie zdrojov, okrem in¢ho z hl'adiska
surovin, vyrobnych procesov, konec¢nej aplikacie a pouzitia chemikalie alebo
materialu, ako aj z hl'adiska o¢akavanej fazy konca zivotnosti.

o Postdenie socidlno-ekonomickej udrzatelnosti: hodnotia sa socidlno-ekonomické
aspekty pocas celého zivotného cyklu chemikélie alebo materidlu so zameranim na
aspekty suvisiace so socidlnou spravodlivostou (napr. pracovné podmienky a 'udské
prava) a konkurencieschopnostou (napr. zraniteInost' v dodavatel'skom retazci,
nedostatok zru¢nosti a naklady na Zivotny cyklus).

Posudenia bezpecnosti a udrzatelnosti mozno prisposobit’ na zaklade identifikovaného scenara
inherentnej bezpe€nosti a udrZatelnosti. Posudenie bezpecnosti a udrZatelnosti sa moZze
vykonavat’ paralelne, iterativnym a viaciroviiovym spdsobom podla toho, ako si v priebehu
inova¢ného procesu k dispozicii informécie, ktoré by mohli podnietit’ uplatnenie réznych zasad
navrhu avymedzenie opatreni vramci (opidtovného) navrhovania na minimalizaciu
kompromisov.

5.1. Posudenie bezpecnosti

5.1.1 ASPEKTY, UKAZOVATELE A KRITERIA

Na vnutrostatnej a medzindrodnej urovni sa vytvorili rézne pravne a regulatné ramce na rieSenie
otazky bezpecnosti chemikalii a materidlov. Cielom tychto ramcov je chranit’ 'udské zdravie
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azivotné prostredie, podporovat bezpecnejSie vyrobky a zabezpecit transparentnost
a zodpovednost’ pri vyvoji, spraciivani a pouzivani chemikalii. V Unii spaja rozne pravne ramce,
ktoré sa tykaju roznych odvetvi a zodpovednych subjektov. Jednotlivé pravne predpisy sa lisia
svojimi ciel'mi a rozsahom pdsobnosti, ¢o znamena, Ze sa liSia aj napr. poziadavky na udaje, fazy
zivotného cyklu chemikalii/materialov a ciel'ové populécie alebo ekosystémy.

Napriek rozdielom v pravnom a procesnom kontexte sa posudenia chemickej bezpecnosti vo
vSetkych sektoroch opieraju o spoloéni vedecki metodiku zalozeni na tychto Styroch
prvkoch (°):

o Identifikacia nebezpecnosti: urcenie, ¢i vnutorné vlastnosti chemickej latky mézu
sposobit’ poskodenie (napr. karcinogenita, reproduk¢na toxicita, ekotoxicita).

. Charakterizacia nebezpecnosti (posudenie UCinnosti alebo reakcie na davku):
Stanovenie vzt'ahu medzi davkou alebo koncentraciou chemikalie alebo materialu
a zavaznostou alebo pravdepodobnost'ou neziaducich ucinkov. To zahma identifikéaciu
davky, pri ktorej sa vyskytuju kritické ucinky, a urenie referencnych pripustnych
expozi¢nych limitov, pokial' je to mozné. Charakterizacia nebezpecnosti vychadza
z najnovsich vedeckych udajov z (eko)toxikologickych testov a deskriptorov reakcie na
davku (°).

. Posudenie expozicie: odhad urovne, frekvencie a trvania expozicie chemikalii pre I'udi
alebo zivotné prostredie pri prislusnych cestach expozicie pri zohl'adneni prislusnych
expozicnych schém a ufinkov na zdravie podla realistickych a identifikovatel'nych
najhorsich scenarov.

J Charakterizacia rizika: integracia informacii o nebezpecnosti a expozicii s cielom
odhadnit’ pravdepodobnost a zdvaznost poSkodenia za osobitnych podmienok
pouzivania. Ak je to mozné, bezpeCnost sa vyjadruje na zaklade ukazovatel'ov
charakterizécie rizika (d’alej len ,,RCR*), ktorymi sa porovnava odhadovana expozicia
chemikdlii s pripustnym expoziénym limitom uréenym pri charakterizacii
nebezpecnosti.

Kazdy zo Styroch prvkov sa opiera o rozne aspekty a viaceré ukazovatele. Ich charakterizicia si
vyZzaduje integraciu roznych tokov tdajov z viacerych zdrojov (obrazok 2).

@) Hoci sa opis v ramci Styroch prvkov zameriava na nebezpecnost’ pre 'udské zdravie a zivotné prostredie, na
rieSenie Specifickych tried nebezpecenstva, napriklad ,,vel'mi perzistentny a vel'mi bioakumulativny* alebo
,»plyn pod tlakom®, mozno pouzit’ rézne a prisposobené pristupy.

® Toxikologicky deskriptor reakcie na davku je termin pouzivany na identifikaciu vztahu medzi konkrétnym
ucinkom chemickej latky a davkou, pri ktorej sa prejavuje.
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Obrazok 2: Aspekty, ktoré je potrebné zohladnit pri identifikacii a charakterizdacii nebezpecnosti, posudzovani
expozicie a charakterizdcii rizika.

Posudenie Charakterizacia Charakterizacia Identifikacia
expozicie rizika nebezpeénosti nebezpecnosti
- — -
r h Bezpeénosf [ Pracovnik: cesta a Ugéinok ] = "
Scenére pouZivania/expozicie pre ludské _J ] Nebezpecnos
\ p, zdravie SpotrebiteliafSiroka verejnost: pre zdravie
cesta a Ucinok
(" Prevadzkové podmienky: ) e i
* Mnoistvo [ Sladkd voda ]
+ Fyzikalna forma
. . Morska voda
* Trvanie a frekvencia [ ]
+ Miesto pouZitia [ Sediment ]
s Prevadzkova teplota/teplota Environmentalna - Nebez-!:eénqsf
\___Pripouzivani Y, bezpecnost [ Foda ] - pre Zivotné
— prostredie
/~ Opatrenia na znizenie rizik [ Preditor ]
- Zabezpecenie procesu pred [ ]
P - Vzduch
unikmi
+ Vetranie miestnosti [ Mikroorganizmy v Eistiarni ]
+ Lokalne odsavanie/vetranie cdpadovych vod —
+ Osobné ochranné prostriedky [ — ]
= Najlepsie dostupné techniky Dalsie
] . " . Vibusné Fyzikalna
= Pokyny/informovanie bezpecnostné —= —_ b " ¢
pouzivatelov o bezpe€nom aspekty b
\__pouzivani W, [ Horfavost ]
—_— — —

Bezpecnostné kritéria podl'a ramca pre inherentni bezpecnost’ a udrzate'nost mézu a budu
aspon Ciastone vychadzat z profilu nebezpecnosti posudzovanych chemikalii a materialov.
Vicsina tried a kategérii nebezpecnosti je vymedzend v Castiach 2 az 5 prilohy I k nariadeniu
o klasifikacii, oznadovani a baleni (d’alej len ,,nariadenie CLP*) (7). Klasifikicia nebezpecnosti
podla nariadenia CLP neposkytuje Specifické tdaje, ktoré su potrebné na podporu
charakterizdcie nebezpecnosti, a teda aj rizika. Pri rozhodovani o postupe v pociato¢nom Stadiu
je vSak uzitocné preverit' a oznaCit’ problémy suvisiace s nebezpecnostou, ako sa uvadza
v tabul’ke 3. KedZe tento pristup sa neda uplatnit’ na chemikalie a materialy, pre ktoré nie je
k dispozicii klasifikacia nebezpecnosti podl'a nariadenia CLP, m6Zu byt rozhodujicou analdgiou
na dany ucel predpovede zo Strukturdlne podobnych latok (a/alebo skriningové metodiky nového
pristupu).

Q) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, ozmene, doplneni azruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
aozmene adoplneni nariadenia (ES) ¢&. 1907/2006 (U.v. EU L 353, 31.12.2008, s.1), ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.
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Tabul’ka 3: Kritérid a aspekty inherentnej bezpeénosti a udrzatel'nosti zaloZzené na nebezpeénosti v sulade s ciel'mi

politiky EU.

Kritéria inherentnej bezpe¢nosti
a udrzZatel’nosti zaloZené na
nebezpecnosti

Suvisiace aspekty — relevantné pre rozhodovanie o ulohe
chemikélie alebo materialu v inovacii a pre analyzu rozsahu
v pociatocnych a naslednych iteraciach cyklu inherentnej
bezpecnosti a udrzatel'nosti

Kritérium H1, ktoré zahrna
najSkodlivejsie latky [podla stratégie
Chemikalie — stratégia udrzatel'nosti
(EC, 2020a)] vratane latok
vzbudzujtcich vel'mi vel'ké obavy
(SVHC) podla ¢lanku 57 pism. a)

az f) nariadenia REACH (EU, 2006).

Inovétori by mali zvazit’ vplyv identifikovanych vlastnosti a byt’
si vedomi toho, Ze chemikalie a materialy, ktoré nevyhovuji
kritériu H1, podliehaju alebo by mohli podliehat’ pravnym
predpisom,

e ktorymi sa zakazuje a obmedzuje ich pouzivanie alebo sa od
neho aspoii odradza, s vynimkou vyiatych pouziti, napr.
tych, ktoré sa povazuju za nevyhnutné pre spolo¢nost’ (%),

e ktorymi sa ukladaju podmienky bezpecného pouzivania
a vyzaduje sa kontrola emisii/expozicie poc¢as celého
zivotného cyklu,

e ktorymi sa vyzaduje, aby sa ¢o najskor vykonali ¢innosti na
identifikaciu alebo vyvoj alternativ, aby sa mohli nahradit’

a ich pouzivanie sa postupne ukoncilo, len ¢o budia
k dispozicii alternativy, ktoré si menej nebezpecné,
udrzatel’nejSie a ekonomicky a technicky zivotaschopné,

e z ktorych vyplyva, Ze ich pouzivanie a pritomnost’ sa musi
sledovat’ pocas celého ich zivotného cyklu,

e ktorymi sa vyzaduje, aby sa navrhli/prepracovali tak, aby sa
znizili ich neziaduce ucinky.

Kritérium H2, ktoré zahrna latky
vzbudzujice obavy, ktoré su opisané
v stratégii Chemikalie — stratégia
udrzatel'nosti (EC, 2020a),
vymedzené v ¢lanku 2 ods. 27
nariadenia o ekodizajne udrzatel'nych
vyrobkov (EC, 2024) a ktoré este nie
su zahrnuté do kritéria H1.

Inovétori by mali zvazit’ vplyv identifikovanych vlastnosti a byt’
si vedomi toho, Ze chemikalie a materialy, ktoré nevyhovuji
kritériu H2, podliehaju alebo by mohli podliehat’ pravnym
predpisom,
e ktorymi sa ukladaji podmienky bezpecného pouZzivania
a vyzaduje sa kontrola emisii/expozicie pocas celého
zivotného cyklu,
e ktorymi sa vyzaduje, aby sa nahradili, len ¢o buda
k dispozicii alternativy, ktoré si menej nebezpecné,
udrzatel'nejSie a ekonomicky a technicky zivotaschopné,
e z ktorych vyplyva, Ze ich pouzivanie a pritomnost’ sa musi
sledovat’ pocas celého ich zivotného cyklu,
e ktorymi sa vyzaduje, aby sa navrhli/prepracovali tak, aby sa
znizili ich neziaduce uc¢inky.

Kritérium H3, ktoré zahrma triedy
nebezpecnosti, na ktoré sa
nevztahuju kritérid H1 a H2.

Inovatori by mali zvazit’ vplyv identifikovanych vlastnosti
a v pripade chemikalii a materidlov, ktoré nevyhovuju
kritériu H3, by mali zvazit’:

)

Pouzitie je nevyhnutné z hladiska zdravia a bezpeCnosti spolocnosti alebo je rozhodujuce pre jej

fungovanie, a ak neexistuju alternativy, ktoré by boli prijatelné z hl'adiska Zivotného prostredia a zdravia,
ako sa uvadza v oznameni Komisie C/2024/2849 Usmeriiujlce kritéria a zasady pre koncepciu zakladného
pouzitia v pravnych predpisoch EU tykajtcich sa chemikalii.
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e ich oznacenie na interné preskiimanie s cielom néjst’
metddy ich pouzivania spésobom, ktorym by sa znizili ich
toxické ucinky,

e vysvetlenie toho, ako zabezpecit’ ich bezpecné pouzivanie
pocas zivotného cyklu, kym nebudu k dispozicii alternativy,
ktoré st menej nebezpecné, udrzatelnejsie a ekonomicky
a technicky zivotaschopné.

Kritériami inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti zalozenymi na nebezpecnosti sa zvysuje
vCasné povedomie o chemickej bezpecnosti a suvisiacich pravnych aspektoch, ktoré by mal
inovator/odbornik na inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’ zvazit’ pri inovécii s cielom predist’
buducim dosledkom a poziadavkam alebo ich predvidat. Kritérid zalozené na nebezpecnosti je
potrebné doplnit’ o bezpecnostné kritériad zaloZzené na expozicii. Pri nich by sa mali zohl'adiiovat’
deskriptory reakcie na davku a posudenie expozicie. Ak je expozicia znama (t. j. da sa s istotou
odhadnut’ jej rozsah a kontrola), potom sa pozadované informécie o nebezpec¢nosti daju skutocne
ziskat’ cielenejSim spdsobom. Vyhodou vyslednych komplexnejSich informécii o nebezpecnosti,
ako aj dovery v odhady expozicie je moznost’ lepSie podporit’ charakterizaciu rizika.

V ramci celkovych bezpecnostnych kritérii by sa mala zohladiiovat' charakterizacia rizika
a podla moznosti by mali vychddzat' z ukazovatel'ov charakterizacie rizika (RCR); RCR > 1
znamena, ze riziko nie je primerane kontrolované: Urovne expozicie su vysSie v porovnani
s uroviilami bez ucinku alebo s minimalnymi G¢inkami pre prisluSné ¢asové a priestorové rozsahy
pre jeden alebo viacero cielov ochrany zdravia a bezpecnosti (pracovné prostredie, spotrebitelia
a zivotné prostredie). Nesplnenie kritérii RCR <1 znamena, Ze by sa mali prijat’ dalSie
rozhodnutia v suvislosti s ulohou chemikélie alebo materidlu v inovacii a analyzou rozsahu
v pociato¢nej a v d’alsich iteraciach cyklu inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti a ze sucasné
rieSenie moze Celit’ aj vyzve na dosiahnutie stiladu s uz existujlicimi pravnymi predpismi.

Ked’ inovacia napreduje a trhové scenare sa stavaju jasnejSimi, mali by inovatori zvazit' aj Sirsi
pravny ramec bezpetnosti EU av prislusnych pripadoch medzindrodny pravny ramec
bezpecnosti, ktory sa musi uplatiiovat’ na konkrétnu aplikéciu chemikalie/materialu/vyrobku.
Hoci ramec pre inherentnti bezpe¢nost’ a udrzatelnost’ nezasahuje do pravnych povinnosti Unie
v oblasti chemikalii a materidlov, ramec inherentnej bezpe€nosti a udrZatelnosti moze
usmernovat’ preventivne opatrenia, ktoré presahujii minimalny stlad s pravnymi predpismi, a to
pouzitim prisnejSich pravidiel a kritérii rozhodovania pri charakterizacii rizika pocas inovacie.

5.1.2 POSUDZOVANIE BEZPECNOSTI POCAS CELEHO INOVACNEHO PROCESU

Posudzovanie bezpec€nosti sa vykonava na zaklade viactroviiového pristupu od kvalitativneho
cez semikvantitativne az po kvantitativne posidenie podla toho, ako st k dispozicii informacie
o nebezpecnosti a expozicii.

Identifikacia nebezpecnosti. Ak je chemikalia/material uz na trhu, mézu sa pouZit' existujuce
zdroje udajov, ako su karty bezpeénostnych tudajov (KBU), regulatna klasifikacia, verejné
databazy a modely QSAR (°) alebo udaje odvodené zo §truktirne podobnych latok. Identifikacia
nebezpecnosti sa zameriava na rychle oznacenie chemikalii a materidlov so zndmymi alebo
predpokladanymi nebezpecnymi vlastnostami. V pripade novych alebo modifikovanych latok,

® QSAR (kvantitativny vztah Struktary a aktivity): modelovanie na prepojenie bezpecnosti zliceniny s jej
fyzikalno-chemickymi parametrami.
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najmi v pocCiatocnych Stadiach inovécie, moze byt udajov malo a v takych pripadoch sa
identifikacia nebezpecenstva opiera o konzervativne predpoklady a prediktivne ndstroje na
identifikéaciu potencidlnych oblasti vzbudzujtcich obavy.

Ked inovacia napreduje aje k dispozicii viac informdcii, mézu sa pouzit' prepracovanejSie
a cielenejSie stratégie testovania, napr. metddy in vitro alebo validované metodiky nového
pristupu. V neskorsich fazach inovacie moze identifikdcia nebezpecenstva zahfiat’ integrované
pristupy k testovaniu a posudzovaniu a v odévodnenych a eticky pripustnych pripadoch Studie
in vivo.

Posudenie expozicie sa zaCina identifikdciou pripadu pouZitia a vypracovanim expozicnych
scenarov. Metody, ako su deskriptory pouzitia vyvinuté v kontexte nariadenia REACH, sa mézu
pouzit’ na podporu inovatora pri vypracuvani expozic¢nych scenarov. V kontexte ramca pre
inherentnii bezpecnost’ a udrzatelnost’ sa v pociato¢nych fazach inovacie mézu expozicné
scenare zamerat’ na jeden subjekt. Expozicné scenare vystavenia sa potom rozsiria v prvotnych
a naslednych ¢lankoch hodnotového retazca podla toho, ako inovacia napreduje. Okrem opisu
samotného pripadu pouzitia sa v postideni expozicie zohl'adnia aj fyzikalno-chemické vlastnosti
chemikalii alebo materidlov, prevadzkové podmienky, v ktorych sa pouzitie uskutociuje,
a opatrenia na znizenie rizik (RMM).

Charakterizacia rizika sa vykonava postupnym prechodom od kvalitativneho ku
kvantitativnemu postdeniu. Kvalitativnym postidenim (napr. pomocou regula¢nych péasiem) sa
podporuju rozhodnutia v pociatocnej faze priradenim turovni rizika (napr. vysoké, stredné
a nizke). Kvantitativne posudenie je Casto zalozené na ukazovateloch charakterizacie rizika
(RCR), a preto si vyzaduje udaje s dostatocnou spolahlivostou. V pociato¢nych fazach inovacie
a/alebo v situdciach s nizkym mnozstvom udajov sa expozicia posudzuje pomocou zamerne
konzervativnych realistickych a identifikovatelnych predpokladov tykajucich sa najhorSich
scenarov. Ked’ sa inovacia sa posuva k realistickej§im podmienkam pouZivania a opatreniam na
znizenie rizik, do postdenia sa zallenia zdokonalené modely a namerané udaje alebo udaje
Specifické pre jednotlivé scendre.

V tabulke 4 sa opisuje viacuroviiové posidenie bezpefnosti v ramci celej inovacie. Jadrom
hodnotenia postudenia bezpe€nosti je interpretdcia vysledkov posudenia, aby bolo moZné
pochopit’, ako postupovat’ pri d’alSej iterdcii. Pri hodnoteni by sa mali vysledky preskumat’
z dvoch roznych hladisk: z hladiska kvality a Uplnosti udajov a identifikacie potencidlnych
varovnych priznakov alebo kritickych miest, ktoré by mali poskytnut’ informacie o inovacii.

Tabulka 4: Zhrnutie viacuroviiového pristupu k posudeniu bezpecnosti v ramci inovdcie

Viaciiroviiové
postidenie Kvalitativne Semikvantitativne Kvantitativne
bezpec¢nosti
o Spravidla nizka o Zvysujuca sa zrelost o Vysoka zrelost’ inovacie
zrelost’ inovacie inovacie o Vysoka dostupnost’
o Nizka dostupnost’ o Stredna dostupnost’ udajov udajov
UplatnitePnost’ udajov o Stredna/vysoka neistota o Nizka neistota posudenia
o Vysoka neistota posudenia o Vysoka moznost’
posudenia o Stredna/vysoka moznost’ zapojenia subjektov
o Nizka/stredna zapojenia ostatnych hodnotového retazca
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Viaciroviiové

postudenie Kvalitativne Semikvantitativne Kvantitativne
bezpet¢nosti
moznost’ zapojenia subjektov hodnotového
ostatnych subjektov retazca
hodnotového
retazca
Pomaha
identifikovat’
rioritné kt S,
PIIOTIIC aspexty, Istota o prioritnych
ako st expozi¢né ,
, aspektoch, ako su
scendre alebo konkrétne fézy Zivotného
koncové body Yz . Pomaha identifikovat’
- cyklu a expozi¢né scenare .
nebezpecenstva, . prioritné aspekty, ako
. s alebo koncové body , , .
ktoré sa vacSinou . su konkrétne fazy
L nebezpecenstva, " .
riadia . ot . zivotného cyklu
. P a identifikacia tych, ktoré e ,
identifikaciou si vvraduit postidenie na a expozicné scenare
kritickych miest. vyzadwu p alebo koncové body
oy vysSej urovni. «
Udaje — e , orr nebezpecenstva,
, . Udaje — zachytava urcita . et
zachytava neisté , . . s cielom ur¢it, ¢i sa
X uroven istoty na zaklade oy ey
a nezname i mozu prijat’ d’alSie
. . zhromazdenych .
informacie. a vwivorenteh noznatkoy opatrenia.
Pokrytie Y 1yeh poznatkov, Udaje — zachytava isté
oy . ktoré sa vac¢Sinou riadia o L .
zivotného cyklu — . . L. a kvalitné informacie.
o X identifikovanymi v ..
Hlavné mobze byt SRS . Vécsinou sa riadi
N prioritnymi aspektmi. ol Kei
charakteristiky neupine, Pokrytie zivotného cyklu ¢1e1Om VYSoke)
zamerané na RO , kvality a istoty pre
. , — Ciasto¢na znalost N R
konkrétnu fazu " . spol'ahlivé posudenie.
.. , zivotného cyklu . .
zivotného cyklu. . e o i Pokrytie zivotného
, a identifikacia ,,pouziti, L .
Pomaha o v cyklu — Gplné pokrytie
o , zacina sa zapojenie Lvl £
identifikovat . y vSetkych faz
. subjektov pocas .. .
potreby zapojenia . . zivotného cyklu
. 9 zivotného cyklu L .
subjektov pocas .3 S chemického materialu.
.. , a zhromazd’ovanie udajov et .
zivotného cyklu. . o Hradiska neistoty —
T na spresnenie posudenia. . L s ,
Hradiska neistoty SR o k dispozicii je cely
. . Hradiska neistoty — ¢im , L
— informacie st N stibor udajov
L nizsia je neistota, ,
obmedzené s . L potrebnych na
. . napr. vyssSia uroven, tym , .
a neistota vysoka. RSO posudenie
. RS realistickejSie bude N
Na identifikaciu L i bezpecnosti.
, posudenie a pouZziju sa
,varovnych . i
. « menej konzervativne
priznakov* sa , P
. NP metddy a néstroje.
musi pouzivat
konzervativny
pristup.
, Informacie — Informacie — prediktivne Informacie —
Pristup

mozno ziskat’

nastroje vyssej tirovne

existujuce regulacné
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Viacuroviiové
posudenie
bezpet¢nosti

Kyvalitativne

Semikvantitativne

Kvantitativne

z existujucich
zdrojov alebo
databaz. Mézu
sluzit’ na podporu
identifikacie
varovnych
priznakov alebo
varovani, ktoré

naznacuju vlastnosti a vlastnosti posudzovanej

potrebu dalsich suvisiace so spravanim sa chemikalie a materialu
udajov. latky v zZivotnom pocas celého
Hodnotenie — prostredi, ktoré mézu zivotného cyklu
umoziuje vcasné vyvolavat’ obavy a nasmerovat’ inovaciu
varovanie z hl'adiska expozicie; k bezpecnejsim
,varovnymi pouzitia s vysokou procesom.

priznakmi®, expoziciou; relevantné Kritéria — zohl'adnia
pokial’ ide vlastnosti spésobujuce sa kvantitativne

o nebezpecnost’,
expoziciu alebo

v kombinacii s inymi
testami na podporu
tvorby udajov.
Vyhodnotenie — mozno
vykonat’ so zameranim na
aspekty, ktoré mozu
vyvolavat’ obavy:
fyzikalno-chemické

nebezpecnost’ pre
identifikované pouzitia.

poziadavky

a suvisiace
usmernenia podporuju
uplnost’ posudenia
Hodnotenie — cielom
je uzavriet’ inovaciu

s vykonnost'ou

v oblasti bezpecnosti

kritéria stanovené
v osobitnych

celkovu Ciel'om je podporit’ predpisoch na ucely
bezpecnost. identifikaciu potencialneho

Ciele, zasady nedostatkov/potrieb na uvadzania na trh, ako
a pravidla zlepsenie ro6znych aj vsetky d’alSie
rozhodovania aspektov posudenia kritéria stanovené
vymedzené a nasmerovat’ inovacie v analyze rozsahu,

v analyze k bezpecnejsim ktoré pomozu
rozsahu. alternativam. nasmerovat inovacie
Kritéria — Kritéria — pri hodnoteni k bezpecnejSim
kvalitativne sa zohl'adnia kvalitativne alternativam.
kritéria, ako su aj kvantitativne kritéria

,,varovné s cielom identifikovat’

priznaky*, kritické miesta z hl'adiska

varovania alebo nebezpecnosti, expozicie

urovne a bezpecnosti.

charakterizacie

rizika, ktoré stale

podporuju

identifikaciu

kritickych miest.

Bezpecnost’ suvisiaca s procesom. Ramec pre inherentni bezpecnost a udrZatelnost’ zahfna
vSetky bezpecnostné aspekty suvisiace s procesom identifikované v inova¢nom scenari, pricom
sa naraz zameriava na jednu konkrétnu fazu zivotného cyklu.

T4 ist4 chemikalia alebo material, ktoré maji rovnaky profil nebezpecnosti a vykonnost’ v oblasti
bezpecnosti, mozu viest’ k vyrazne odlisnému celkovému postdeniu bezpecnosti pocas zivotného
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cyklu v zavislosti od parametrov stvisiacich s procesom. Tieto parametre zahfnaji aspekty, ako
je pouzivanie prekurzorov a pomocnych materidlov (napr. rozpustadiel, katalyzatorov) alebo
Specifické prevadzkové parametre (napr. vysoky tlak, zvySena teplota, exotermické reakcie), a to
pocas celého vyrobného procesu, od tazby surovin cez dodavky vychodiskovych surovin,
syntézu az po nakladanie po skonceni zivotnosti (recyklacia, nakladanie s odpadom atd’.).

5.2. POSUDENIE ENVIRONMENTALNEJ UDRZATELNOSTI

5.2.1 ASPEKTY, UKAZOVATELE A KRITERIA

Environmentalna udrzate'nost’ chemikélii a materidlov v ramci pre inherentni bezpecnost
a udrzatel'nost’ sa vykonava prostrednictvom posudzovania zivotného cyklu (d’alej len ,,LCA*)
s cielom identifikovat’ kritické miesta pocas ich zivotného cyklu a usmernit’ inovacny proces
smerom k surovindm, vyrobnym procesom, logistickym rozhodnutiam a pouzitiam, ktorymi sa
minimalizuje environmentalna stopa. Odporuca sa vykonat’' LCA podla existujiceho usmernenia
Komisie, t.j. podla metédy environmentalnej stopy vyrobku (dalej len ,PEF“) (!°). Na
obrazku 3 st znazornené aspekty a ukazovatele (kategdérie vplyvu environmentdlnej stopy)
zahrnuté do ramca pre inherentna bezpecnost’ a udrzatelnost’.

Obradzok 3: Kategorie vplyvu environmentdlnej stopy a ich prepojenie s klucovymi environmentdalnymi aspektmi.

Kategorie vplyvu
environmentalnej

Ginnosti Elementarne toky atapy Posudzovane aspekty
e —
[ Zrmena klimy ]
[ Tozicita pre cloveka ] Ekosystém
[ Ekotoxicita ]
[ Tuhe castice ] Znetistaniea
’ . Emisie [do
Vyroba elektriny veduchu, [ lonizujice Ziarenie ]
’ . wody a
Vyroba surovin o pady) L [ Pofkodzovanie azdnu ] Zdroje
[ Euztrofizacia ] —
Tazba - .,
zdrojov [ Tworba ozonu ] Zmena klinmy
o - [ Acidifikacia ]
[ Vycarpavaniae nerastmych a ] Toxicita
kowowych zdrojov
[ Viycarpavanie fosilnych zdrojov ]
[ VyuZivanie pody ]
[ Vyuzivanie vody
(9 Komisia v sucasnosti reviduje metodiku environmentalnej stopy vyrobku (PEF) na zéklade

ODPORUCANIA KOMISIE zo 16. 12.2021 tykajticeho sa pouzivania metod environmentalnej stopy na
meranie a oznamovanie environmentalnych vlastnosti produktov a environmentalneho spravania
organizacii pocas ich zivotného cyklu.
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Kategorie vplyvu zahrnuté do rdmca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ mézu podliehat’
aktualizacidm po aktualizaciach zaclenenych do metédy PEF. Do buducich postupov LCA mo6zu
byt zaClenené d’alSie dodatocné aspekty. VSetky d’alSie aspekty alebo aktualizacie tych, ktoré
existuju v sucasnosti, musi v jednotlivych pripadoch riesit’ inovator, ktory moze urcit’ mozné
kritéria, ukazovatele a rozsahy.

Pri environmentalnom posudzovani inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti zaloZenom na
vysledkoch kategorii vplyvu LCA sa musi zohl'adnit’ referencia, voci ktorej sa mézu vykonat’
porovnania, aby sa pripadne podporil rozhodovaci proces. Referencia sa vyvija pocas celého
vykonavania ramca pre inherentni bezpeCnost a udrzatelnost v sulade s iterativnym
a viacurovilovym pristupom.

Posudenie environmentalnej udrzatelnosti v kontexte ramca pre inherentni bezpecnost’
a udrzatelnost’ ma tri rézne Grovne, ktoré odrazaji viacuroviiovy pristup radmca: zjednodusené,
priebezné a uplné. Okrem toho sa moze zvazit aj skriningové posudenie pomocou zastupnych
ukazovatel'ov pre vel'mi pociatoéné fazy environmentdlneho posudenia inherentnej bezpecnosti
a udrzatel'nosti.  Skriningové posidenie modze zahfiat Gzky stbor ukazovatelov
environmentalnych vlastnosti prislusSnych procesov, ktoré moézu (napriklad) odrazat’ najma
energetické a materidlové zdroje potrebné na vyrobny proces.

Na obrazku4 si znazornené rdzne druhy referencii pre postdenie environmentalnej
udrzatelnosti, pricom su uvedené stvisiace vymedzenia a najvhodnejSie fazy pre ich uplatnenie.
Pri skriningovom postdeni vo velmi skorej faze inovacie sa navrhuje pouzit ,zastupny
ukazovatel* na zaklade stechiometrie (napr. hmotnostné bilancia chemickej reakcie) a aspektov
spotreby energie, aby bolo mozné zacat’ chapat’ hlavné hybné sily vplyvov.

Obradzok 4: Referencie pre posudenie environmentalnej udrzatelnosti v celom inovacnom procese.

[Volitelmy] PoZadovany ciel: konkrétny ciel stanoveny inovatorom, ktorym sa ma dosiahnut — napriklad znifenie
pouZivania zdrojov o 30% v porovnani s referencnou hodnotou alebo reprezentativnym syst&émonm.
.

d AN Y4 Reprezentativny systém: predstavuje
Zastupny ukazovatel zaklad pre porovnavanie. MoZe
zostavuje referencné predstavovat systém inherentnej
hodnoty pre kliéové bezpetnosti a udriatelnosti, ktory

aspekty generickej inovator zamysla zlep3it, alebo
chemickej reakcie, ako vieobecnejii existujici systém. Moie
s hmotnostnd bilancia tvorit na zdklade primarnych Udajov a
alebo spotreba energie. informacii alebo, ak nie sU k dispozicii,

Y AN I literatury alebo sprav.

"
~,

Referentna hodnota: podla vwmedzenia
uvedeného v odporicani o PEF sa
vztahuje na priemerng
environmentalne viastnosti chemikalie.

vy

Skrining I Zjednodusené LCA I Priebeine LCA I Uplné LCA
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Po stanoveni referencie je mozné identifikovat’ suvisiace triedy environmentalnej udrzatelnosti
inova¢ného procesu. To umoznuje inovatorovi posudit’, aké dobré alebo zlé si vysledky LCA
v porovnani s referencnym systémom. Kazdej triede vykonnosti mozno nasledne priradit’ body,
aby sa zjednodusila interpreticia vysledkov a vizualizacia. Potom je mozné vytvorit triedy
vykonnosti. Na zéklade tried vykonnosti je potom mozné porovnat ziskané¢ vysledky so
stanovenou referenciou, pricom sa vzdy zohl'adiiuje neistota posudenia.

Tabul’ka 5: Nazorny priklad tried a kritérii, ktoré mozno uplatnit na kazdu kategoriu vplyvu

Rozsah hodnot

Kritéria, pri ktorych sa | Hodnotenie | Trieda vykonnosti
Referencna hodnota | za referencny povazZuje

reprezentativny systém

Ziadne
> Q4 zlepsSenie/zhorSenie 0 CPS Nesplnenie
82 < vysledok LCA < Zlepsenie + 5 % 1 CP4 kritérii
Q2 < vysledok LCA < | 71 senic +5 % a7 20 % | 2 CP3
Q3 Splnenie
QI < vysledok LCA < | ZlepSenic + 20% aZ | cpo kﬁ i
Q2 40 %
<Ql ZlepSenie > 40 % 4 CP1

5.2.2 ENVIRONMENTALNE POSUDZOVANIE POCAS CELEHO INOVACNEHO PROCESU

V tabul’ke 6 je opisané viaciroviiové environmentalne posudzovanie pocas inovacie s uvedenim
hlavnych charakteristik uplatnitelnosti. Jadrom postdenia environmentalnej udrZatelnosti je
interpretacia vysledkov LCA, ¢o umozni porozumiet’, ako postupovat’ v d’alSej faze inovéacie
a stvisiacej iteracii hodnotenia. Pri hodnoteni by sa mali vysledky preskimat’ z dvoch r6znych
hl'adisk: 1) z hl'adiska kvality udajov pre inventarizaéni analyzu zivotného cyklu (d’alej len
,LCI*) modelu LCA a ii) z hl'adiska identifikacie potencidlnych kritickych miest, ktoré by mali
poskytnut’ informécie o fazach inovacie. Analyza kvality dajov na zlepSenie inventarizacnej
analyzy Zivotného cyklu zahffla analyzu technologickej, geografickej a Casovej
reprezentativnosti, Uplnosti, neistoty a spolahlivosti zdrojov udajov.
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Tabulka 6: Zhrnutie viacuroviiového pristupu k environmentdlnemu posudzovaniu v ramci inovacného procesu

Viacuroviiové Zjednodusené oy, . . Uplné
- . : z Priebezné environmentalne . 2
environmentalne environmentalne osudzovanie environmentalne
posudzovanie posudzovanie P posudzovanie
o Spravidla nizka zrelost . , o Vysoka zrelost’
P o Zvysujuca sa zrelost R
inovécie inovécie inovacie
o Udaje z laboratoria s . , o Udaje
. o o Udaje z priemyselného : ,
najpravdepodobnejsie len o z priemyselného
- alebo pilotného rozsahu
od inovatora . L rozsahu
L. o Stredna/vysoka neistota , .
o Vysoka neistota L o Nizka neistota
Uplatnitel'nost’ postdenia posude,n @ postdenia
, . . s o Stredna/vysoka moznost’ , . R
o Nizka/stredna moznost . , o Vysoka moznost
. , zapojenia ostatnych . .
zapojenia ostatnych subiektov hodnotového zapojenia subjektov
subjektov hodnotového re t’:Jazca hodnotového
ret’azca o Vymedzena (-6) ret’azca
o Ne/vymedzena (-€) a }Iikécia (-¢) o Vymedzena (-¢)
aplikdcia (-e) p aplikacia (-e)
= Toto je najviac iterativna
uroveil LCA
» Priebezné iterativne
= Zjednodusené LCA upravy zjednoduseného
pomaha identifikovat’ modelovania LCA, ktor¢ | _ Koneéné tibra
najdolezitejSie fazy sleduju rastucu zrelost’ riebeinéhrc)) ng A
zivotného cyklu a procesy inovacie . % Iné LCA zahftia
na spresnenie udajov, » Priklady spresnenia 4 pra Ktord
a tym usmernit’ optimalne zahfnaju zhromazd’ovanie ufno;f}ll;'ﬁ dodrsaf
vyuzitie usilia a zdrojov primarnych tudajov, od orﬁéjanie
= Ak je zndmy vyrobok doplnenie chybajucich Kolinisie Konaf’
alebo odvetvové pouZitie udajov, zahrnutie LCA vy
vyvijanej v8etkych kategorii vplyvu | v
5 o oy M , T in
Hlavné . chemikalie/materialu, je a roz§irenie hranic Ijlriaazys S?e\s,i(;iaou
charakteristiky mozné vytvorit’ scenare systému na ,,0d kolisky g CIJ i P
opisujice mozné po hrob* (na rozdiel od maxirr)n alizacii
variability, napriklad ,,0d kolisky po branu‘) zapoienia
z hladiska geografie = Usilie tykajace sa PoJ , ,
i - . hodnotového ret'azca
alebo vyrobkov zhromazd'ovania « Ubravy sa tVkaid ai
= Velmi extrémnou primarnych udajov pre ere) §\e]zia yrau 4]
pociatocnou fdzou na LCI prostrednictvom molzlelovania faz
zacatie zjednoduseného vlastného ouFivania
LCA je vyhodnotenie zhromazd'ovania udajov, g ukondenia
ukazovatel'ov vybranych posilneného zapojenia ivotnosti
zasad navrhu dodavatelov a/alebo
naslednych pouzivatelov,
predkladania ziadosti
o konkrétne udaje atd’.
= Molekularny navrh: » Na zaklade tirovne = Cely zivotny
klai¢ovou fazou Zivotného navrhu/prepracovania je cyklus
cyklu je syntéza/vyroba potrebné prioritne chemikalie/materia
chemikalie/materialu. vynalozit Usilie na lu sa musi rovnako
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Viacuroviové ZjednodusSené Ny . . Uplné
7 2 : . Priebezné environmentalne . 2
environmentalne environmentalne . environmentalne
. . posudzovanie .
posudzovanie posudzovanie posudzovanie
Hlavny zivotny cyklus, zlepSenie faz zivotného modelovat’

Pristup [podPa

vybranych vyroba a koniec zivotnosti. |®* Ostatné fazy Zivotn¢ho proces ukoncit’

urovni Poznamka: aj ked’ pouzitie cyklu sa musia stale kone¢nym

navrhu/prepra moze byt nezname, ivahy zohl'adiovat’ hodnotenim, a teda

covania] o recyklovatelnosti s potrebnymi aj vyberom
chemikdlie/materidlu st predpokladmi alternativy — ak je
mozné. a obmedzeniami, ktoré uz to mozné

ktory je potrebné zvazit na
prepojenie s vybranymi
zasadami navrhu, napr.

Néavrh procesu: kIiCovymi
fazami zivotného cyklu su
vyroba
chemikalie/materialu

a vyroba ich prekurzorov.
V tejto faze sa modze
uprednostnit’ predvyrobny
proces
chemikalie/materialu
Navrh vyrobku: klI'aicovymi
fazami zivotného cyklu si
nasledné fazy, ako je
vyroba vyrobku
(obsahujuceho
chemikaliu/material),
pouzivanie a koniec
Zivotnosti

cyklu, ktoré st viac
prepojené s troviiou
navrhu/prepracovania

boli opisané v Casti
%6

,,Uplatnitelnost

a posudzovat’
s rovnakou vahou,
aby bolo mozné

UdrzatePnost’ suvisiaca s procesom. Ramec pre inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ zahfna
vSetky aspekty udrzatelnosti suvisiace s procesom identifikované v inovacnom scendri, pri¢om
sa naraz zameriava na jednu konkrétnu fazu zivotného cyklu.

Postidenim chemickych procesov vich celistvosti moZe ramec pre inherentni bezpecnost
a udrzatelnost’ pomoct’ identifikovat’ environmentalne tlaky a potencidlne vplyvy, ktoré by sa
inak mohli prehliadnut’. V pociatoénych fazach technologickych a procesnych inovéacii by sa
mohli identifikovat’ environmentalne kritické miesta; pri prechode k d’al§im fazam bude mozné
identifikovat’ aj environmentalne tlaky a vplyvy spojené s priemyselnymi zariadeniami.

5.3.

5.3.1 ASPEKTY, UKAZOVATELE A KRITERIA

POSUDENIE SOCIALNO-EKONOMICKEJ UDRZATELNOSTI

V ramci pre inherentni bezpe€nost’ a udrzatel'nost’ je cielom postdenia socidlno-ekonomicke;j
udrzatelnosti identifikovat’ a podl'a moZnosti kvantifikovat’" socidlno-ekonomické rizika
a prilezitosti v inovacnom procese. Jeho cielom je pomdct’ inovatorom pri vybere relevantnych
ukazovatelov s cielom:

J podporovat’ inovacie a konkurencieschopnost’ rozvojom odolnejSich a udrzatel'nejSich
hodnotovych retazcov,
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o podporovat’ socialnu spravodlivost’ a minimalizovat’ riziko porusovania 'udskych prav
a zlych pracovnych podmienok v hodnotovych ret’azcoch,

. podporovat’ riadenie a zmieriiovanie rizik pocas celého zivotného cyklu, rieSenie
etickych rizik arizik poSkodenia dobrej povesti, stupfia autondmie/rizika naruSeni
dodavatel'ského retazca a financnych rizik vyplyvajucich z nehdd a nebezpecnych

procesov,

o identifikovat’ prilezitosti a socialno-ekonomické prinosy, ako aj ndklady a vonkajsie
vplyvy spojené s rdznymi inovacnymi stratégiami.

Zoznam socialno-ekonomickych aspektov a kategérii vplyvu uplatnitelnych v kontexte rdmca
pre inherentnil bezpecnost' a udrzatelnost’ spolu s prikladmi ukazovatelov je uvedeny

v tabul’ke 7.
Tabul’ka 7: Zoznam kategorii a aspektov socialno-ekonomického vplyvu vratane prikladov ukazovatelov.
Kategoria Socialno- Priklady ukazovatel’ov
vplyvu ekonomicky
aspekt
Ludské prava Riziko detske;j % zamestnanych deti (7 — 14 rokov)
prace
v dodavatel'skom
retazci
Riziko nutene;j Riziko nutenej prace v krajine (pripady na 1 000 obyvatel'ov)
prace
v dodavatel'skom
retazci
Pracovné Spravodlivy plat Zivotné minimum, mesacne
podmienky Minimalna mzda, mesa¢ne
a kvalita Priemerna mzda v odvetvi, mesa¢ne
pracovnych Pracovny ¢as Pracovny ¢as na zamestnanca, tyzdenne
miest Rovnaké Rodové rozdiely v odmeniovani (%)
prilezitosti
a diskrimindcia
Sloboda Hustota  odborov (% zamestnancov  organizovanych
zdruzovania v odboroch)
a kolektivne Pravo na zdruzovanie (ordinalna $kala)
vyjednavanie Pravo na kolektivne vyjednavanie (ordinalna skala)
Pravo na Strajk (ordinalna Skala)
Zdravie Existencia Existuji preventivne opatrenia a havarijné protokoly pre
a bezpe¢nost’ bezpecénostnych pripady: i) nehdd a arazov, ii) expozicie uc¢inkom pesticidov
opatreni a chemikalif
Primerané vSeobecné opatrenia v oblasti bezpecnosti pri praci
Pocet hodin urazov na zamestnanca
Pracovné tUrazy Miera smrtel'nych Grazov a urazov bez smrtelnych nasledkov
na pracovisku (pripady na 100 000 zamestnancov a za rok)
Bezpetné a zdravé | Usilie organizacie o posilnenie zdravia
zivotné podmienky | komunity (napr. prostrednictvom spolo¢ného pristupu
komunity k zdravotnym prostriedkom organizacie)

SK
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Kategoria Socialno- Priklady ukazovatel’ov
vplyvu ekonomicky
aspekt
Usilie vedenia o minimaliziciu pouZivania nebezpe&nych
latok a kontrolu Strukturalnej integrity
Prinos Prinos Prinos vyrobku/sluzby/organizacie k hospodarskemu pokroku
k hospodarskem | k makroekonomick | (napr. ro¢na miera rastu redlneho HDP na zamestnanca)
u rozvoju ému rozvoju
Vytvéranie Pracovné miesta narocné na znalosti
pracovnych miest (% vysokokvalifikovanych ~ zamestnancov/celkovy  pocet
naroc¢nych na zamestnancov potrebnych na vyrobnu jednotku)
znalosti
Zranitelnosti Zranitelnosti Pocet oznaceni tykajucich sa pritomnosti kritickych surovin
dodavatel'ského | dodavatel’ského ako materialovych vstupov na zaklade metodiky Komisie.
ret’azca retazca Hmotnost’  kritickych  surovin/celkovych materialovych
vstupov a dodatocné kvalitativne postudenie zranitelnosti
dodavatel'ského ret’azca
Potencial Technologicky Miera rastu patentov tejto technologie za vymedzené Casové
zru¢nosti potenciél obdobie v %
a technologicky | Riziko nedostatku | Pomer investicii do odbornej pripravy na zamestnanca
ch inovacii zrucnosti v porovnani s referenénymi hodnotami v odvetvi
Naklady na | Naklady na zivotny | Interné naklady (vratane napr. obstaravania materialu, prace,
zivotny cyklus cyklus energie atd’.)

Externé vplyvy (vratane napr. penazného vyjadrenia vplyvov
LCA)

Kategoria vplyvu zranitelnosti dodavatelského retazca zahfiia okrem iného rizika
suvisiace s kritickymi surovinami. Konkurencieschopnost, udrzatel'nost’ a bezpe¢nost’
hodnotovych ret'azcov mdézu vyznamne ovplyvnit' d’alSie faktory, napriklad narusenia
dodavok energie, nedostatok vody a vSeobecna dostupnost’ surovin, katalyzéatorov,
vychodiskovych surovin a chemickych molekul. Tieto SirSie rozmery zranitelnosti su
obzvlast dolezité v kontexte medzindrodnej konkurencieschopnosti, zmeny klimy,
zmeny dynamiky globalneho obchodu a konkurencie v oblasti zdrojov.

Pokial' ide o kategoriu vplyvu ndklady na Zivotny cyklus, twlohou socialno-
ekonomického postdenia v ramci pre inherentni bezpe¢nost’ a udrzatelnost’ nie je
duplikovat’ vnutropodnikovu finanénu analyzu. Jeho ciel'om je skor podporit’ posudenie
internych nakladov, doplnit’ ho o d’alSie hospodarske aspekty a pomdct’ inovatorom
a spolo¢nostiam zvazit’ socidlno-ekonomicke rizika a prileZitosti ich navrhov. To zahfiia
potencialne rizikd, naklady a prinosy, ktoré presahuji uroven spolo¢nosti. Na trovni
spolo¢nosti by sa mohli zvazit’ aj dosledky stuvisiace s pristupom k Gverom, poistnym
atd’.

Okrem toho je cielom posudenia socidlno-ekonomickej udrzatelnosti nasmerovat
inovéacie k posilneniu konkurencieschopnosti postidenim aspektov, ako je technologicky
potencial, rizika nedostatku zrucnosti a vytvaranie pracovnych miest narocnych na
znalosti. Tymto sposobom poméha spolo¢nostiam nielen dodrziavat’ zdsady bezpecnosti
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audrzatelnosti, ale aj ziskat' strategicki poziciu na vyvijajacich sa trhoch
a v politickom prostredi.

Socialne posudenie zivotného cyklu (social life cycle assessment, d’alej len ,,S-LCA*) poskytuje
zaklad pre hodnotenie socidlnych rizik a prinosov pocas celého Zivotného cyklu vyrobku alebo
procesu. Referencné stupnice, ktoré sa Casto pouzivaju pri S-LCA, umoziuju klasifikaciu
vykonnosti v ramci kontinua — od vel'mi nizkeho po vel'mi vysoké riziko/prinos — na zaklade
vopred vymedzenych referencnych hodndt, ako st medzindrodné normy [napr. normy
Medzinarodnej organizacie prace (MOP), medzinarodné dohovory atd’.]. V kontexte ramca pre
inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’ mozu referencné stupnice sluzit’ ako kritéria vylacenia
alebo stanovenia priorit. S-LCA integruje etické hranice do procesu navrhovania, ¢im sa inovacia
odkloni od socialne skodlivych praktik.

Na druhej strane spolo¢enské naklady zivotného cyklu umoziuja zoradit’ alternativne chemikalie
alebo materidly na zdklade celkovych ndkladov pocas celého zivotného cyklu. Patria sem aj
spoloc¢enské naklady, napriklad naklady na Skody spdsobené vplyvom na zivotné prostredie
a zdravie, alebo znizené UCty za energiu pre spotrebitela vdaka energeticky ucinnejSiemu
vyrobku. Najvyssie hodnotend bude t4 moznost’, ktord bude znamenat najnizsie celkové naklady
(t.j. vratane internych aj spolocenskych nakladov) pri zachovani rovnakej trovne technickej
a funk¢nej vykonnosti.

5.3.2 SOCIALNO-EKONOMICKE POSUDZOVANIE POCAS INOVACNEHO PROCESU

Socialno-ekonomické posudzovanie v rdmei pre inherentni bezpe¢nost’ a udrzatelnost’ vychadza
z predtym vykonaného stanovenia rozsahu a vytvorenia environmentéalnej inventarizacnej
analyzy zivotného cyklu. Preto sa integracia socidlno-ekonomickych ukazovatel'ov zefektiviiuje
a zjednoduSuje prostrednictvom pouzitia rovnakych hranic systému inherentnej bezpecnosti
a udrzatel'nosti.

Analyza rozsahu je rozhodujica pri formovani socidlno-ekonomického postdenia, pretoze
zvolené zasady navrhu, napr. zavdzok spolo¢nosti ziskavat’ len certifikované, etické a udrzatel'né
suroviny, buda zohravat’ zakladnt Glohu pri urcovani toho, ktoré socidlno-ekonomické aspekty
a ukazovatele by mali byt zahrnuté a ako by sa tieto ukazovatele mali riesit. Zasady navrhu
a siivisiace opatrenia a zavdzky by mali byt’ transparentne zdokumentované, aby sa umoZnila
vysledovatelnost’ a konzistentnost’ v ramci jednotlivych iteracii posudzovania, ktoré mozno
v plnej miere overit’ auditom.

Pri posudzovani sa mozu pouzit’ primarne udaje, t.j. kvantitativne alebo kvalitativne hodnoty
ziskané priamym meranim alebo pozorovanim alebo na nich zaloZené, ako aj sekundarne udaje
z literatury a databdz. Pouzitim primarnych udajov sa posilituje spolahlivost’ posudenia na
najvyssej urovni inovacnej zrelosti. Sekundarne idaje st vSak vel'mi uzitocné na vykonanie
simulacii potencialnych hodnotovych retazcov na nizkej a strednej tirovni inovacie.

Hoci integracia socialno-ekonomickej analyzy do ramca pre inherentnd bezpecnost
a udrzatel'nost’ poskytuje cenné poznatky, je potrebné si uvedomit’ niektoré obmedzenia. Patria
sem 1) dostupnost’ a granularita udajov; ii) kompromisy a agregécia; iii) Statisticka povaha
udajov o rizikach; iv) obmedzena kauzalita; v) uskutocnitenost’” spolahlivého socialno-
ekonomického posudenia a neistota odhadov nékladov pri nizkej zrelosti inovacie; vi) problémy
pri sledovani zranitel'nosti dodavok; ako aj vii) neistoty v monetiza¢nych faktoroch vonkajsich
vplyvov. Tieto obmedzenia naznacuju potrebu iterativneho pouZzivania postidenia na podporu
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vCasného rozhodovania. Zaroven vSak naznacuju, ze je potrebné rozpoznat, kedy je potrebné
hlbsie zapojenie, a neustale prehodnocovat’ a zdokonal'ovat’ socidlno-ekonomicktl analyzu, ked’
je k dispozicii viac udajov, menia sa podmienky alebo inovacia dozrieva.

6. HODNOTENIE A ROZHODOVANIE

Ciel'om hodnotenia inherentnej bezpecnosti a udrzatelnosti ako celku je podporit’ rozhodovaci
proces pocas celej inovacie vramci vymedzenom analyzou rozsahu. Pri hodnoteni sa
porovnavaju vysledky postudenia aspektov bezpecnosti a udrzatelnosti s cielmi a pravidlami
rozhodovania, ktoré si inovatori sami urcili (a/alebo s odkazom na stanovené externé normy,
minimalne urovne vykonnosti alebo Standardy), z hl'adiska rozmeru bezpecnosti a udrzatel'nosti.

Hodnotenie vychadzajuce =z postidenia bezpecnosti audrzate'nosti moéze viest k roznym
rozhodnutiam, napr. v suvislosti s vyberom chemikalie, materidlu alebo procesu, upravou
uplatiovanych zasad navrhu/prepracovania atd’. Tieto poznatky a rozhodnutia sa potom zaclenia
do nového vyvojového cyklu, v ktorom sa ziskané sklisenosti pouZzijii ako usmernenie pre budice
inovacné usilie, ¢im sa zabezpeci neustale zlepSovanie smerom k bezpecnejsim a udrzatelnej$im
rieSeniam.

Hoci ramec pre inherentni bezpeCnost’ a udrzatelnost umoziuje vizualizdciu a mozné
vyhodnotenie kompromisov, ako aj identifikaciu a vyuzivanie synergii v ramci réznych aspektov
bezpec€nosti a udrzatelnosti a medzi nimi, tivahy idd nad ramec tychto aspektov. Je potrebné
zvazit' d’alsie dolezité aspekty, ako je funkcnost’ chemikélie alebo materialu a trhové hl'adisko,
napr. prienik, spotrebitel'ska cena atd’.

Pouzivanie pravidiel rozhodovania, ktoré sa vymedzia na zaciatku analyzy rozsahu a prispdsobia
konkrétnemu pripadu, je dolezitym pristupom k formalizacii a systematizacii rozhodnuti
prijatych pocas inovaéného procesu. Dolezité je takisto dosiahnut’ zapojenie subjektov
hodnotového retazca a vytvorit' jasni dokumentaciu strategickych rozhodnuti prijatych pocas
vykondvania rdmca pre inherentni bezpe¢nost’ a udrzatel'nost’.

Hrladiska neistoty st neoddeliteI'nou sufastou ramca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatel'nost’
a mali by sa zohl'adnit’ pri hodnoteni a rozhodovani. Zdroje neistoty méZu siahat’ od nedostatku
informacii o Zivotnom cykle az po Groven kvality tdajov a ich dostupnost. Urovei podrobnosti
analyzy neistoty by mala byt v sulade s viaciroviiovym pristupom a s celkovym rozsahom
a ucelom posudenia. Spresnenie posudzovania v kazdej iteracii bude zahfiat’ zaclenenie novych
udajov, informdcii a pripadne metdd s cielom lepSie charakterizovat systém, atym zniZit
neistotu.

Priklad prehl’adu na vizualizaciu vysledkov inherentnej bezpeénosti a udrzatel'nosti

Posudenie bezpe€nosti a udrzatelnosti Zivotného cyklu chemikalii a materidlov zahffla mnoho
aspektov, ktoré je potrebné jednotlivo postudit’ a nasledne zaclenit’ na podporu rozhodovania. Na
tento ucel sa ako priklady uvadzaja prehl'ady. Uvadzajt sa v nich prvky a informacie, ktoré¢ by sa
mali zohladnit’ pri komplexnom hodnoteni aspektov bezpecnosti a udrzatelnosti a pri
monitorovani pokroku inovacného procesu. Prehlady poskytuju odbornikovi flexibilitu pri
prisposobovani vizualizdcie ramca zrelosti inovacie a dostupnosti tdajov. Pristup zaloZeny na
prehlade okrem toho umoziuje zahrnut kvalitativne aj kvantitativne vysledky posudenia
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(prechod od zjednoduSené¢ho k priebeznému a Gplnému posudeniu inherentnej bezpecnosti
a udrzatelnosti).

PrehPad rozsahu by mal umoznit’ vizualizaciu prvkov rozsahu, ktoré sa pouziju v naslednej faze
posudzovania. Prehl'ad rozsahu umoziuje odbornikom sledovat’ vyvoj vykonavania rdmca pre
inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ (a s tym suvisiacu Uplnost pozadovanych informacii
a udajov), ako aj pripravit’ sa na cielenejSie posudenie bezpecnosti a udrzatel'nosti.

PrehPad postdenia. Prehl’'ad posudenia poskytuje komplexny prehl'ad vysledkov odvodenych
z posudenia bezpecnosti a udrzatelnosti. Mal by byt’ navrhnuty tak, aby bol prispdsobeny Grovni
zrelosti inovacie — napriklad TRL (n) — podla viactroviiového pristupu. Prehlad pomaha
identifikovat’ hlavné kritické miesta a oblasti, ktoré je potrebné zlepsit, a zdroveil sa nim
vizualizuji potencidlne kompromisy v rdmci rozmerov bezpecnosti a udrzatelnosti a napriec
nimi.

KTIacové prvky, ktoré je potrebné zahrnut’ do prehl’'adu postdenia, su:

. posudenie bezpecnosti: vysledok posudenia bezpecnosti, ako sa uvadza pre rdzne
posudzované prvky, t.j. vnutorné vlastnosti ariziko zaloZzené na expozicii pocas
vyroby, spracovania, pouzivania a konca zivotnosti,

. postdenie environmentalnej udrzatelnosti: vysledky sa uvadzaju pre 16 kategorii
vplyvu na zZivotné prostredie, aby sa odhalili pripadné kompromisy,

o bezpeCnost’ a udrzatelnost’ suvisiace s procesom: vizualizdcia vysledkov 1vah
o bezpecnosti a udrzatelnosti suvisiacich s procesom so zameranim na konkrétnu fazu
zivotného cyklu chemikalie alebo materiélu,

J posudenie socidlno-ekonomickej udrzatel'nosti: vysledky sa uvadzaji pre rozne vybrané
kategorie vplyvu, ako je to v danom pripade vhodné a mozné.

Pre kazdy z kI"aiCovych prvkov prehl'adu postdenia by sa mali uviest’ tieto udaje:

. uroven neistoty: kazdy vysledok je spojeny s uroviiou neistoty, ktory mozno posudit’
kvalitativnym alebo kvantitativnym pristupom,

J fazy zivotného cyklu: vysledky posudenia by mali obsahovat' informécie o fazach
zivotného cyklu, ktoré sa v postideni zohl'adiiuju.

Iterativny charakter rdmca pre inherentni bezpeCnost a udrzatelnost umoZznuje postupné
zaClefiovanie a integraciu udajov, ¢o vedie k postupnému zvySovaniu uplnosti postidenia pri
kazdej iteracii. Na obrazkoch 5 a 6 st zobrazené priklady toho, ako mozno znazornit’ klI'i¢ové
prvky posudenia bezpecnosti a environmentalnej udrzatelnosti.
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Obrazok 5: Priklad vysledkov postidenia bezpecnosti, ktoré sa maju zahrnat’ do prehladu.

Obradzok 6: Priklad prehladu posudenia environmentalnej udrzatelnosti.
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Vizualizacia vysledkov posudenia bezpecnosti aj udrzatel'nosti moze sluzit' ako pomocka pri
rozhodovani. V kontexte rdmca pre inherentni bezpecnost’ a udrzatelnost’ je vSak velmi
dolezit¢ doplnit ju o podrobné informacie o vykonanych posudeniach. Prezentacia
komplexnych udajov pomaha odhalit’ silné a slabé stranky, ktoré by sthrnné vysledky mohli
zakryt, a preto je nevyhnutnou stucast'ou posudenia.

7. DOKUMENTACIA

Dokumentacia poskytuje vicsiu transparentnost’, pokial’ ide o spdsob vykonania rdmca pre
inherentni  bezpecnost’ audrzatelnost. Vnasa viac svetla do vysledovatelnosti
a konzistentnosti  viactroviiovych posudeni bezpecnosti a udrzatelnosti a umoziuje
identifikaciu kritickych miest a chybajiacich udajov v postupnych fazach uskutochiovaného
inova¢ného procesu.

Hrladiskd neistoty pri posudzovani by mali byt transparentnym sposobom uplne
a systematicky zdokumentované. To by malo zahfiiat’ kvalitativne aj kvantitativne aspekty
tykajuce sa udajov, metdd, scenarov, vstupov, modelov, vystupov, analyzy -citlivosti
a interpretécie vysledkov.

Vytvorend dokumentécia predstavuje uzito¢ny archiv a zhrnutie vyvoja inova¢ného procesu,
z ktorého je potrebné erpat’ uz pocas iteracii, ked’ sa dopliiia o zlepseny rozsah, vytvorené
udaje a prijaté rozhodnutia v suvislosti s inovaciou. Mdze sa pouZivat na ucely internej
komunikacie, napr. medzi jednotlivymi vnutropodnikovymi funkciami a hierarchickymi
uroviiami zapojenymi do procesu vyskumu a inovacie v organizacii, ako aj na ucely externej
komunikacie, napr. s r6znymi subjektmi v ramci zivotného cyklu alebo s externymi
zainteresovanymi stranami.

Vzory dokumentacie st k dispozicii v metodickom usmerneni pre inherentnii bezpecnost’
a udrzatelnost’ [verzia 2024 ('!)] a budticich aktualizaciach ('?) vratane prikladov hlavnych
prvkov, ktoré je potrebné zahrniit’.

) Abbate, E., Garmendia Aguirre, 1., Bracalente, G., Mancini, L., Tosches, D., Rasmussen, K., Bennett,
M. J., Rauscher, H., & Sala, S., Safe and Sustainable by Design chemicals and materials—
Methodological Guidance (Inherentne bezpecné audrzateIné chemikalie a materidly— metodické
usmernenie), Urad pre vydavanie publikicii ~ Eurépskej tnie, Luxemburg, 2024,
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?prefLang=sk&etrans=sk.
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