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1. FUNKTIONER SOM LIGGER TILL GRUND FOR BEDOMNINGSRAMEN FOR KEMIKALIER OCH

MATERIAL MED SAKER OCH HALLBAR DESIGN

Den reviderade beddmningsramen (') for kemikalier och material med siker och hallbar design
ar en frivillig strategi for beslutsfattande som &r utformad for att vdgleda innovatorer vid
utveckling av kemikalier och material som dr sidkrare och mer hallbara under hela livscykeln.
Den bevarar ambitionsnivan hos den ursprungliga bedomningsramen for kemikalier och material
med sdker och héllbar design fran 2022 men ger mer stod for innovationsprocessen. Denna
uppdaterade beddmningsram ger innovatdrer mdjlighet att pd ett effektivare sétt hitta den
information som behovs for beslut om sdkerhet och héllbarhet, samtidigt som den minimerar
inneboende osékerheter.

Flera funktioner ligger till grund for bedomningsramen for kemikalier och material med sédker
och hallbar design:

. En iterativ helhetsstrategi for sékerhet och héllbarhet som genomfors stegvis och som
for varje beslutsfas for en innovation kompletteras med andra Gverviganden, till
exempel funktionalitet eller kostnad.

. Beaktande av hela livscykeln for kemikalier och material, inklusive processer dér de
ingar och produkter de blir en del av.

J Engagemang frén yrkesverksamma inom sékerhet och héllbarhet for hela livscykeln.

! Garmendia Aguirre, 1., Abbate, E., Bracalente, G., Mancini, L., Cappucci, G.M., Tosches, D., Rasmussen, K.,
Sokull-Kluettgen, B., Rauscher, H., Sala, S., Europeiska kommissionen — Gemensamma forskningscentrumet, Safe
and Sustainable by Design for Chemicals and Materials. Revised framework, Europeiska unionens
publikationsbyra, Luxemburg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi: 10.2760/5103785.
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o Oppenhet om uppfyllandet av principerna och sparbarheten for bedémningen under hela
innovationsprocessen.

Bedomningsramen for kemikalier och material med sédker och héllbar design ska fungera som
referenspunkt for forskning och innovation och som vigledning for atgdrder for att forbéttra
kemikaliers och materials sikerhet och héllbarhet. Beddmningsramen péverkar inte och skapar
inte heller nya réttsliga skyldigheter for unionen nir det giller kemikalier och material men kan
vigleda foregripande atgirder och beslut inom ramen fOr innovationsprocessen, inklusive
atgirder som gar langre dn vad lagarna kraver.

Genomforandet av denna reviderade bedomningsram for kemikalier och material med sidker och
héllbar design stods av 2024 ars version av metodvégledningen for bedomningsramen for
kemikalier och material med siker och hallbar design (*) och framtida uppdateringar (*) som
innehaller detaljerad végledning, mallar och en uppdaterad dversikt dver relevanta metoder,
verktyg och datakéllor.

2. RAMENS OVERGRIPANDE STRUKTUR

Den 6vergripande strukturen for beddmningsramen for kemikalier och material med sdker och
héllbar design visas i figur 1.

Figur 1. Overgripande struktur for bedomningsramen for kemikalier och material med siker och héllbar
design
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2 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 for Chemicals and Materials — Methodological
Guidance, Europeiska unionens publikationsbyrd, Luxemburg, 2024, 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_sv.
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Strukturen 4r en cykel med betoning av den iterativa och stegvisa (%) processen for
genomforande av beddmningsramen for kemikalier och material med sidker och héllbar design
under hela innovationsprocessen.

Vid varje iteration av cykeln beaktas foljande element:

J Analys av omfattningen: Definiera mal, principer och regler for beslutsfattande for
innovationen. Detta inkluderar beskrivningen av det initiala systemet for
bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och héllbar design, definition
av den avsedda innovationen inklusive (re)design och samarbete med aktérerna under
livscykeln.

o Scenario for sdker och héllbar design: Detta representerar bade resultatet av analysen av
omfattningen och en identifiering av ingangspunkten till bedémningsramen for
kemikalier och material med séker och héllbar design, for att mojliggora en individuellt
anpassad bedomning av sdkerhet och hallbarhet.

. Bedomning av sédkerhet och héllbarhet: En helhetsbedomning av aspekter som ror
sakerhet och héllbarhet, dér hallbarhet omfattar bade miljomaéssig och socioekonomisk
hallbarhet, 1 hela kemikaliens eller materialets livscykel.

. Utvérdering 1 forhallande till bedomningsramen for kemikalier och material med sdker
och hallbar design: En presentation av resultaten av bedomningarna av sékerhet och
hallbarhet, dér resultaten jaimfors med mal, principer och beslutsregler som faststéllts i
analysen av omfattningen.

. Dokumentation: En sparbar och Oppen registrering av genomfOrandet av
bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och hallbar design som ger en
oversikt over atgarder och mél for kommande stegvisa iterationer.

3. ANALYS AV OMFATTNINGEN
Exempel pa viktiga inslag i analysen av omfattningen:

J Beskrivning av det initiala system som studeras, som ticker de tre element som
behovs for att definiera systemets grinser: kemikalier/material, processer och produkter.

° Definitionen av den riktade innovationen innefattar

o malen, som aterspeglar for vilket syfte och vilka &ndamal beddmningsramen for
kemikalier och material med séker och héllbar design tillimpas,

. designprinciperna, med beaktande av malen och som vigledning for
innovationens riktning,

J (re)design (pd molekylér niva, processnivd och produktniva), med identifiering av
sarskilda atgérder for att uppnd mélen, och

. regler for beslutsfattande med indikatorer och kriterier for att méta hur vél
atgdrderna lyckas.

4 En iterativ strategi innebér att hela processen for bedémningsramen for kemikalier och material med siker och
héllbar design upprepas flera ganger under innovationscykeln, och en stegvis metod innebér att ga framat genom
olika innovationsnivaer eller innovationsfaser.
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Bedomningsramen for kemikalier och material med séker och hallbar design innehaller
en uppsittning vigledande designprinciper som redovisas i tabell 1. Principerna kan
tillampas for att styra innovation och &r foremal for en efterféljande bedomning av
sakerhet och héllbarhet for att utvdrdera den foreslagna innovationens prestanda och
hitta mdjliga kompromisser. Designprinciperna har utvecklats inom olika sammanhang,
bland annat gron kemi, gron teknik, cirkuldr kemi, héllbar kemi och séker design, samt
som en del av politikrelaterade ambitioner (t.ex. cirkuldr ekonomi, bioekonomi eller
nollférorening). Designprinciperna kan fungera som inspiration for innovationen men &r
inte likvirdiga med ett bevis pa sédkerhet och héllbarhet. Dessa aspekter maste i stillet
hanteras genom bedémning och utvirdering av sdkerhet och hallbarhet.

Tabell 1: Icke uttommande forteckning over vigledande designprinciper, tillhérande definitioner och exempel pd
dtgdrder for (re)design for att viigleda sdkrare och mer hdllbar innovation.

Designprincip Definition Exempel pa atgirder for (re)design
Materialeffektivi | Inforliva alla kemikalier eller | Maximera utbytet under reaktionen for att
tet material som anvénds i en minska forbrukningen av kemikalier eller
process i slutprodukten eller material. Atervinn mer oreagerade kemikalier
helt atervinna dem i eller material. Vilj material och processer som
processen och dérigenom minimerar avfallsgenereringen. Identifiera
minska anvédndningen av anvindningen av kritiska ravaror for att
ravaror och generera mindre minimera eller ersétta dem.
avfall.
Minimera Bevara produkternas Minska och/eller eliminera farliga kemikalier
anviandningen av | funktionalitet samtidigt som eller material i produktionsprocesserna.
farliga anvéndningen av farliga Omforma produktionsprocesserna for att
kemikalier eller kemikalier eller material minimera anvandningen av farliga
material minskas eller helt undviks kemikalier/material. Minska och/eller
nir det dr mojligt. eliminera farliga kemikalier eller material i
slutprodukter.
Minska I mojligaste man eliminera Amnen som kriver en hdg grad av

exponeringen for
farliga imnen

exponeringen for kemiska
faror fran processer.

riskhantering bér om mdjligt undvikas och
bésta teknik bor anvéndas for att undvika
exponering i alla livscykelfaser.

Utforma Minimera den totala energi Vilj eller utveckla (produktions)processer som
processen for som anvinds for att anvénder alternativa och mindre

god producera en kemikalie eller energiintensiva produktions-
energieffektivitet | ett material i /separationstekniker, maximerar

tillverkningsprocessen
och/eller i leveranskedjan.

energiateranvéndningen, har farre
produktionssteg, anvéinder katalysatorer,
inbegripet enzymer, minskar ineffektiviteten
och utnyttjar tillgédnglig restenergi i processen
eller reaktionsvégar vid légre temperatur.
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Designprincip Definition Exempel pa atgirder for (re)design

Anvind Fokusera pa att bevara Framja anvindningen av rvaror som
fornybara resurser, antingen med hjélp
energikillor av resursslutna kretslopp
eller genom att anvinda
fornybara material eller
sekunddra material och eller fraimja processer som
fornybara energikéllor.

ar fornybara, cirkuléra, inte skapar konkurrens
om marken, inte har negativ paverkan pa den
biologiska mingfalden,

anvinder fornybara energikéllor med laga
koldioxidutslépp och som inte har skadliga
effekter pd den biologiska méngfalden.

Forebygg och Anvind teknik for att Vilj material eller processer som
undvik farliga minimera eller undvika . . .

. N . minimerar genereringen av farligt avfall och
utslapp utsldpp av farliga

farliga biprodukter, minimerar genereringen
av utslapp (t.ex. flyktiga organiska foreningar,
totalt organiskt kol, forsurande och
eutrofierande fororeningar samt tungmetaller).

fororeningar i miljon.

Designa for Designa funktionella Undvik att anvéinda kemikalier eller material
slutet av kemikalier eller material som som hindrar slutbehandlingsprocesser, t.ex.
livscykeln inte utgdr nagon risk for atervinning.

miljon eller ménniskor i
slutet sin livscykel. Designa
for att undvika hinder for

Vilj material som ar mer héllbara (langre
livsldngd och mindre underhall), l4tta att
separera och sortera, vardefulla dven efter

ate;réllrllyandnllr} & cteri anviandning (kommersiell efterlivstid),
?)Zha SISAMINE, SOTLErng fullstdndigt bionedbrytbara for sddana

anvindningar som oundvikligen leder till

dtervinning/dteranvndning. utslépp i miljon eller i avloppsvatten.

Designa for att frimja
cirkularitet. Fundera pa anvéndning av ateranvéndbara
forpackningar for den kemikalie eller det
material som bedéms och for kemikalier eller
material i dess distributionskedja,
energieffektiv logistik (t.ex. minskning av
transporterade méangder, byte av
transportmedel), minskning av
transportavstanden i leveranskedjan.

Reglerna for beslutsfattande anvinds for att médta dtgirdens framgéng 1 forhallande till
malen. De ldgger grunden for beslutsfattande under utvirderingen genom att faststilla
dels kriterier for de relevanta indikatorerna, dels viktningsregler, alltid med hinsyn
tagen till de osékerheter som kénnetecknar bedomningen av indikatorer.

Samarbetet med aktorer under livscykeln visar att bedomningsramen for kemikalier
och material med séker och hallbar design stricker sig langre an till en enskild berord
part och forutsitter berdrda parters deltagande och samarbete under hela livscykeln.
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Analysen av omfattningen gor det littare att forstd var i livscykeln en organisation
befinner sig. Den underléttar identifiering och samarbete med aktorer i livscykeln bade
tidigt 1 forsknings- och innovationsprocessen och i mer framskridna faser beroende pa
vilket system som studeras och den riktade innovationen.

4. IDENTIFIERING AV SCENARIOT FOR SAKER OCH HALLBAR DESIGN

Scenariot for séker och héllbar design dterspeglar utfallet av analysen av omfattningen och avgor
utifran innovationens mognad och tillgdngen pa data mognadsgraden for genomforandet av
bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och héllbar design — antingen som
forenklad/screening, som intermedidr eller som fullstindig bedomning av sdker och hallbar
design. Denna strategi gor att innovatdrer kan skridddarsy beddomningarna av sékerhet och
hallbarhet baserat pé& innovationens mognadsgrad och tillgdngen till data for den
innovationsprocess som behandlas och sedan anvinda en stegvis metod for att g& vidare mot
fullstindig beddmning nér innovationen mognar.

En uppsittning allminna scenarier for siker och hallbar design beskrivs i tabell 2.
Innovatorer bor skrdddarsy dessa scenarier sd att de passar de specifika resultaten fran analysen
av omfattningen.

Tabell 2: Allmdnna scenarier for sdker och hdllbar design baserat pa innovationens mognad och tillgangen till data

Scenarier  for | pgrenklad/screeningsbe

siker och bt Intermediir bedomning | Fullstindig bedomning
hallbar design
o Vanligen lag
mognadsgrad for
innovationen

oOkande mognadsgrad

o Dalig tillgéng till data hos innovationen

o Be”dommng med hog oMedelhog tillgang till o Hog mqgnadsgrad hos
osikerhet data innovationen
o Lag/medelhog o God tillgang till data

oBeddmning med

mojlighet att samarbeta medelhdg/hog osédkerhet

med andra aktorer i

o Beddmning med lag
osékerhet

Tillimplighet 5ili
vardekedjan oMedelstor/stor mojlighet o Stor mojlighet att
N att samarbeta med andra
o Begrénsad e . samarbeta med andra
RO aktorer 1 virdekedjan e .
resurstillginglighet aktorer i virdekedjan
. oRelevans av . .
(t.ex. sma och livsevkel faser nira den o Innovationer for hela
medelstora foretag) Jéir ir}llnova tionen Acer livscykeln beaktas
o Begrénsat till den rum &
specifika livscykelfas
dér innovationen dger
rum
S. BEDOMNING AV SAKERHET OCH HALLBARHET

Nér analysen av omfattningen har genomforts, scenariot for sdker och héllbar design har
faststillts och designprinciperna har tillimpats, kan innovatoren gé vidare med bedémningen av
sdkerhet och hallbarhet for hela livscykeln for den kemikalie eller det material som dvervégs.
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J Sakerhetsbedomning: Utvérderar bdde risken forknippad med den specifika kemikalie
eller det specifika material som studeras och exponeringspotentialen i de faststéllda
scenarierna. Detta gor det mojligt att generera en riskuppskattning, om mgjligt en
absolut kvantitativ uppskattning eller 1 annat fall en kvalitativ eller relativ bedémning.
Enligt bedomningsramen for kemikalier och material med séker och hallbar design
bedoms dven sdkerheten hos produktionsprocesser, i relevanta fall &ven hos alternativa

produktionsprocesser.

o Hallbarhetsbedomning omfattar en miljomaéssig och socioekonomisk beddémning av
kemikalien eller materialet som studeras, fran utvinning av ravaror till slutet av
livscykeln:

o Beddmning av miljoméssig hallbarhet: Denna bedomning utvirderar miljopaverkan
under hela kemikaliens eller materialets livscykel med hjilp av livscykelanalys, med
bedomning av flera paverkanskategorier, bland annat klimatférindringar och
resursanvindning for bland annat rvaror, produktionsprocesser, slutlig tillimpning
och anvindning av kemikalien eller materialet samt forvéntat slut pé livscykeln.

o Bedomning av socioekonomisk hallbarhet: Denna beddmning utvédrderar de
socioekonomiska aspekterna under hela kemikaliens eller materialets livscykel, med
fokus péd aspekter som ror social rittvisa (t.ex. arbetsforhéllanden och minskliga
rattigheter) och konkurrenskraft (t.ex. sdrbarheter 1 leveranskedjan, brist pa
kompetens och livscykelkostnader).

Sdkerhets- och héllbarhetsbeddmningarna kan specialanpassas till det identifierade scenariet for
sdaker och héllbar design. Sékerhets- och héllbarhetsbedomning kan genomforas parallellt,
iterativt och stegvis i1 takt med att information blir tillgdnglig under innovationsprocessen och
kan utlosa tillimpning av andra designprinciper och definition av atgirder for (re)design for att
minimera kompromisser.

5.1. Sikerhetsbedomning

5.1.1 ASPEKTER, INDIKATORER OCH KRITERIER

Olika rattsliga ramverk har inrdttats pa nationell och internationell niva for att behandla
sdkerheten hos kemikalier och material. Syftet med dessa ramverk ar att skydda méanniskors
hélsa och miljon, frimja sdkrare produkter och sdkerstélla 6ppenhet och ansvarsutkrdvande vid
utveckling, bearbetning och anvéndning av kemikalier. I unionen ror det sig om olika réttsliga
ramar for olika sektorer och ansvariga. De olika rittsakternas mal och tillimpningsomraden
varierar, vilket innebér att dven exempelvis datakrav, kemikaliers eller materials livscykelfaser
och mélpopulationer eller ekosystem varierar.

Trots de rittsliga och forfarandemissiga skillnaderna stdds kemikaliesdkerhetsbedomningar
inom olika sektorer av en gemensam vetenskaplig metod som bygger pa foljande fyra element:

. Faroidentifiering: Faststillande av huruvida en kemikalies inneboende egenskaper kan
orsaka skada (t.ex. cancerframkallande egenskaper, reproduktionstoxicitet, ekotoxicitet).

Beskrivningen av de fyra elementen ar inriktad pa ménniskors hédlsa och milj6faror, men olika och
specialanpassade tillvigagéngssitt kan anvédndas for att hantera specifika faroklasser sasom “mycket
langvarig och mycket bioackumulerbar” eller ”gas under tryck”.
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Farokarakterisering (bedomning av styrka eller av dos—respons): Faststillande av
forhédllandet mellan dos eller koncentration av en kemikalie eller ett material och
svarighetsgraden av eller sannolikheten for negativa effekter. Detta innefattar att
identifiera den dos vid vilken kritiska effekter upptrdder samt om mojligt faststilla
referensvérden for tolerabla exponeringsnivier. Farokarakterisering bygger pa senaste
vetenskapliga (eko)toxikologiska testdata och dos—responsdeskriptorer (°).

Exponeringsbedomning: Uppskattning for relevanta exponeringsvigar av niva,
frekvens och varaktighet for ménniskors eller miljons exponering for kemikalien, med
hiansyn till relevanta exponeringsmonster och hélsoeffekter under realistiska och
identifierbara virsta scenarier.

Riskkarakterisering: Integrering av faro- och exponeringsinformation for att uppskatta
sannolikheten =~ for  och  svarighetsgraden av  skada  under  specifika
anviandningsforhdllanden. ~ Om  mojligt  uttrycks  sdkerhet  baserat  pa
riskkarakteriseringskvoter (RCR) som jamfor den uppskattade exponeringen for en
kemikalie med den grins for tolerabel exponering som faststills i farokarakteriseringen.

Vart och ett av de fyra elementen bygger pa olika aspekter och flera indikatorer. Deras
karakterisering kraver integrering av olika datastrommar fran flera kéllor (figur 2).

Figur 2: Aspekter som ska beaktas for faroidentifiering och farokarakterisering, exponeringsbedomning och
riskkarakterisering.
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specifik effekt av ett kemiskt &mne och den dos vid vilken effekten upptréder.

En toxikologisk dos-responsdeskriptor dr den term som anvinds for att beskriva forhallandet mellan en
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Sédkerhetskriterier enligt bedomningsramen for kemikalier och material med séker och hallbar
design kan och kommer att atminstone delvis bygga pa faroprofilen for berorda kemikalier och
material. De flesta faroklasser och farokategorier definieras i del 2 till 5 i bilaga I till
forordningen om klassificering, mirkning och forpackning (CLP-forordningen) (7).
Riskklassificeringen enligt CLP-forordningen tillhandahaller inte de specifika data som behovs
som stod for farokarakteriseringen och dédrmed riskkarakteriseringen. Den dr dock anvéndbar for
screening och flaggning av farorelaterade fragor nér beslut fattas om tillvigagéngssattet i en tidig
fas, vilket framgér av tabell 3. Eftersom detta tillvigagangssitt inte gar att tillimpa pa kemikalier
och material for vilka det inte finns nagon tillgianglig CLP-faroklassificering, kan forutsédgelser
baserade pa strukturlika &mnen (och/eller screening av nya metoder) vara en viktig analog metod
for det andamadlet.

Tabell 3: Farobaserade kriterier for sdker och hallbar design och dvervdganden i linje med EU-politikens mal.

Farobaserade kriterier for siker Relaterade overviganden — relevanta for beslut om

och héllbar design kemikaliens eller materialets roll i innovationen och for analys
av omfattningen vid de inledande och efterfoljande iterationerna
av cykeln for séker och hallbar design

Kriterium H1 som inkluderar de Innovatdrer bor beakta de identifierade egenskapernas effekter
skadligaste &mnena (enligt och vara medvetna om att kemikalier och material som inte
kemikaliestrategin (EG, 2020a)), uppfyller kriterium H1 &r foremal for eller kan bli foremél for
inklusive &mnen som inger mycket lagstiftning som

stora beténkligheter (SVHC-dmnen) | e forbjuder, begrinsar eller atminstone avrader fran

enligt artikel 57 a—f i Reach- anvindning, forutom for undantagna anvéndningar, t.ex. de
forordningen) (EU, 2006). som anses oumbirliga for samhillet (*),

o stiller sdrskilda villkor for sidker anvandning och kraver att
utslépp eller exponering kontrolleras under hela livscykeln,

e krdver att insatser gors for att sa snart som mojligt
identifiera eller utveckla alternativ, s att de kan erséittas
eller deras anvandning kan fasas ut sé snart alternativ finns
tillgdngliga som &r mindre farliga, mer hallbara samt
ekonomiskt och tekniskt genomforbara,

e fOrutsitter att deras anvidndning och nirvaro méste spéras

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mirkning och forpackning av @mnen och blandningar, dndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt édndring av forordning (EG) nr 1907/2006, EUT L 353, 31.12.2008, s.1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j.

8 Om anvindningarna ér nédvindiga for hilsa och sikerhet eller dr kritiska for samhillets funktion och om det inte
finns nagra alternativ som &r godtagbara ur miljo- och hélsosynpunkt, i enlighet med kommissionens meddelande
C/2024/2894 Vigledande kriterier och principer for begreppet oumbdrlig anvindning i EU:s lagstifining om
kemikalier.
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under hela deras livscykel,
e kraver att de designas eller omformas for att minska deras
negativa effekter.

Kriterium H2 som innefattar &mnen | Innovatorer bor beakta de identifierade egenskapernas effekter
som inger betdnkligheter, enligt och vara medvetna om att kemikalier och material som inte
beskrivningen i kemikaliestrategin uppfyller kriterium H2 &r foremal for eller kan bli foremal for
(EG, 2020a) och definitionen i artikel | lagstiftning som

2.27 1 forordningen om ekodesign for | e  stiller sdrskilda villkor for séker anvindning och kréver att

héllbara produkter (EG, 2024) och utslépp eller exponering kontrolleras under hela livscykeln,

som inte redan omfattas av kriterium | e  kriver att de ersitts si snart alternativ finns tillgiingliga som

HI. ar mindre farliga, mer hallbara och ekonomiskt och tekniskt
genomforbara,

o fOrutsitter att deras anvindning och nirvaro maste spéras
under hela deras livscykel,

e kriver att de designas eller omformas for att minska deras
negativa effekter.

Kriterium H3 som inkluderar Innovatdrer bor 6vervéga effekterna av de identifierade
faroklasser som inte omfattas av egenskaperna och for kemikalier och material som inte uppfyller
kriterium H1 och H2. kriterium H3 Overvéga att

e flagga dem fOr intern granskning for att hitta metoder att
anvianda dem pa satt som minskar deras toxiska effekter,

e forklara hur de kan anvéndas sékert under livscykeln tills
alternativ finns tillgingliga som dr mindre farliga, mer
hallbara och ekonomiskt och tekniskt genomforbara.

Farobaserade kriterier for sidker och hallbar design okar i ett tidigt skede medvetenheten om
kemikaliesdkerhet och associerade rittsliga aspekter som innovatdren/yrkesutdvaren inom séker
och héllbar design bor dvervdga vid innovation for att forhindra eller forebygga framtida
konsekvenser och krav. Farobaserade kriterier behover kompletteras med exponeringsbaserade
sakerhetskriterier. Dessa bor beakta dos-responsdeskriptorer och exponeringsbedémning. Om
exponeringen dr kind (dvs. om den kan uppskattas med sidkerhet nér det giller omfattning och
kontroll), kan den information om faror som krivs forvérvas pé ett mer méalinriktat sitt. Fordelen
med att ha den resulterande, mer omfattande faroinformationen, liksom sdkra
exponeringsuppskattningar, dr det bittre stodet for riskkarakterisering.

Overgripande sikerhetskriterier bor beakta riskkarakterisering och bér om méjligt bygga pé
riskkarakteriseringskvoter (RCR). RCR > 1 anger att risken inte dr tillrackligt kontrollerad:
exponeringsnivaerna dr hogre jamfort med nolleffektnivd eller minimal effektnivd for de
relevanta tid- och rumsskalorna for ett eller flera av malen for hélso- och sdkerhetsskydd
(arbetsmiljon, konsumenterna och miljon). Om kriteriet RCR < 1 inte uppfylls indikerar detta att
ytterligare beslut behdver fattas om kemikaliens eller materialets roll 1 innovationen, om
analysen av omfattningen och vid den initiala och efterfoljande iterationer av cykeln for saker
och héllbar design, samt att den aktuella 10sningen dven kan fa svért att uppfylla géllande
lagstiftningskrav.

Nér innovationen gar framét och marknadsscenarierna blir tydligare bor innovatorer dven beakta
det bredare rittsliga EU-ramverket for sdkerhet — och i forekommande fall det internationella —
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som behdver tillimpas for den specifika kemikalien, det specifika materialet eller den specifika
produkttillimpningen. Bedomningsramen for kemikalier och material med séker och hallbar
design péaverkar inte unionens rattsliga skyldigheter for kemikalier och material, men den kan
vigleda forebyggande atgdrder som gar utdver ldgstanivan for efterlevnad av lagstiftningen
genom att anvdnda stringare regler for beslut om riskkarakterisering och kriterier under
innovation.

5.1.2 SAKERHETSBEDOMNING UNDER INNOVATIONSPROCESSEN

Sdkerhetsbedomningen gors med en stegvis metod fran en kvalitativ, semikvantitativ bedomning
till en kvantitativ bedomning allt eftersom information bade om fara och exponering blir
tillgénglig.

Faroidentifiering. Om kemikalien eller materialet redan finns pa marknaden far befintliga
datakéllor anvéndas, till exempel sdkerhetsdatablad, rittslig klassificering, offentliga databaser
och QSAR-modeller (°) eller jimforelser med strukturlika imnen. Faroidentifieringen #r inriktad
pa att snabbt flagga kemikalier och material med kénda eller misstidnka farliga egenskaper. For
nya eller modifierade dmnen kan det finnas fa data, sérskilt i tidiga innovationsfaser, och 1 dessa
fall bygger faroidentifieringen pa konservativa antaganden och prediktiva verktyg for att
identifiera potentiella problemomraden.

Nér innovationsprocessen framskrider och mer information blir tillgénglig kan mer forfinade och
malinriktade testningsstrategier anvindas, t.ex. in vitro-metoder eller validerade nya metoder. I
senare faser av innovationen kan faroidentifieringen innefatta samordnade strategier for testning
och bedomning (IATA) och, dér det 4r motiverat och etiskt tillatet, in vivo-studier.

Exponeringsbedomning borjar med identifiering av anvdndningsfallet och utveckling av
exponeringsscenarier. Metoder som system med anvandningsdeskriptorer som utvecklats inom
ramen for Reach far anvdndas som stod av innovatoren vid utveckling av exponeringscenarier.
Inom bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och hallbar design kan
exponeringsscenarierna vara fokuserade pd en enda aktor i de tidiga innovationsfaserna.
Exponeringsscenarierna kommer sedan att utokas i tidigare och senare led i1 védrdekedjan i takt
med att innovationsprocessen framskrider. Utdver beskrivningen av sjdlva anvdndningsfallet
beaktar exponeringsbeddmningen &dven kemikaliernas eller materialens fysikalisk-kemiska
egenskaper, de driftsforhdllanden under vilka anvandningen sker och riskhanteringsétgérderna.

Riskkarakterisering utfors gradvis frdn kvalitativ till kvantitativ beddmning. Kvalitativ
beddmning (t.ex. anvindning av s.k. control banding) ger stod for beslut 1 tidiga faser genom att
tilldela risknivder (t.ex. hog, medelhog och 14g). Kvantitativ bedomning bygger ofta pi
riskkarakteriseringskvoter, vilket innebér att det behovs tillrackligt tillforlitliga data. 1 tidiga
innovationsfaser och/eller situationer nir det dr brist pa data beddms exponering med anvéndning
av avsiktligt konservativa realistiska och identifierbara antaganden om vérsta mojliga utfall. Nar
innovationen utvecklas mot mer realistiska anvdndningsforhallanden och riskhanteringsatgérder
inforlivas forfinade modeller och uppmiéitta eller scenariospecifika data i bedomningen.

Tabell 4 visar den stegvisa bedomningen av siikerhet under innovationsprocessen. Det centrala
1 utvdrderingen av sdkerhetsbeddmningen &r tolkningen av beddmningens resultat for att forsta

% QSAR (kvantitativa struktur- och aktivitetssamband): modellering for att visa sambandet mellan en forenings
sakerhet och dess fysikalisk-kemiska parametrar.
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hur man ska g vidare med efterfoljande iterationer. Vid utvdrderingen bor resultatet betraktas ur
tvd olika synvinklar: datakvalitet och datafullstindighet samt identifiering av potentiella roda
flaggor eller hotspots som bor ge insikter om innovationen.

Tabell 4: Sammanfattning av den stegvisa metoden for sikerhetsbedomning under innovationsprocessen

Stegvis
sikerhetsbed Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ
Oomning
Vanligen lag
mognadsgrad for Okande mognadsgrad hos Hog mognadsgrad hos
innovationen innovationen innovationen
Dalig tillgang till data Medelstor tillgang till data God tillgéng till data
Tillimplighet Bedomning med hog Bedomning med Bedomning med lag

osédkerhet
Liten/medelstor
mojlighet att
samarbeta med andra
aktorer i virdekedjan

medelhdg/hog osédkerhet
Medelstor/stor mojlighet att
samarbeta med andra aktorer|
i vardekedjan

osédkerhet

Stor mdjlighet att
samarbeta med andra
aktorer 1 virdekedjan
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Stegvis

sikerhetsbed Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ
Oomning
i((}lzflfilfeitelrzttare att Séi.kerhet gillande .
prioriterade prioriterade aspekter, till
aspekter, till gxempel specifika Qér Qet léittar'e qtt
exempel’ 1lvscyke}faser och . 1dent1ﬁera.pr10r1terade
exponeringsscenari exponeringsscenarier aspekter, till exempel
or eller hazard end- eller. skadhga effekter, spemﬁka
points och identifiera Fiem som llvscyke}faser och ‘
huvu d;akligen med kraver bedomning pa exponeringsscenarier
identifieringen av hogre steg. eller skadliga effgkter,
hotspots som Data — den fangar upp en och aygéra huruvida
vigledning. viss grad av sdkerhet ytterll'gare atgarder
Data — fangar upp baserat pa insamlad och kan vidtas.
osiiker och okéind genererad kunskap, . Data — den féin.gar-
information. friimgt med Véig}ﬁtdplﬂg av §éker ocl} kvalitativ
Livscykeltickning identifierade prioriterade information. Den
Huvudegenska _ kan vara agpekter. . vigleds framst av
per ofullstiindig, med legcykeltécknlng - ma‘ilgt forbattrad
fokus pa en ,ViSS paruell kunskap om kvalitet och sdkerhet
livscykelfas. Den !wscykelp och for en ro_bust
g6r det littare att 1dent1ﬁer1pg av be.démmng. '
“dentifiera behov “anvéndningar”, lescyke.ltéickmn'g -
av samarbete med sgmarbete med fullstindig tdckning av
livscykelaktorer. !wscyk-elaktérer och alla -fase-r av
Beaktande av 1gsam11ng av dat? fdr‘ kemlkallens .eller
osikerheter — fqyﬁmng av bedomningen materialets livscykel.
informationen ar borjar. . Be"aktande a
begrinsad och B@ak‘iande av osidkerheter osake“rhejcer — det
osikerheten hog. —ju lagre osédkerhet, det fullstdndiga dataset
Konservativa vill séga-hé.')gre steg, desto som behdvs for .
tillvagagangssitt mer real.lstlsk blir . séik'erhetsbe.:démnmg
méste anvindas for bedémnlngen, och mindre ar tillgéngligt.
att identifiera "réda konservativa metoder och
flaggor”. verktyg anvénds.
Information — Kan Information — prediktiva Information —
himtas fran verktyg pa hogre steg i befintliga lagstadgade
befintliga kéllor kombination med andra krav och relaterad
eller databaser. tester som stod for vigledning ger stod
Dessa kan ligga till datagenerering. for en fullsténdig
Strategi grund for Utvérdering — kan goras beddmning

identifiering av
’roda flaggor” eller
varningar som
indikerar att
ytterligare data
behovs.

med fokus pé aspekter
som kan ge upphov till
beténkligheter: fysikalisk-
kemiska egenskaper och
nedbrytningsegenskaper
som kan ge upphov till

Utvardering — malet ar
att slutfora
innovationen med
sdkerhetsprestandan
hos kemikalien eller
materialet som
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Stegvis

sikerhetsbed Kvalitativ Semikvantitativ Kvantitativ
Oomning
Utvardering — oro for exponering, beddms under hela
Mojliggor tidig anviandningar med hog dess livscykel och

varning, ’roda
flaggor”, for fara,
exponering eller
allmén sékerhet.
Mal, principer och
regler for
beslutsfattande
definieras i
analysen av
omfattningen.
Kriterier —
kvalitativa
kriterier, till
exempel “roda
flaggor” eller
varningar eller
riskkarakteriserings
nivaer, som
fortfarande ger stod
for identifiering av
hotspots.

exponering, relevanta
farliga egenskaper for de
identifierade
anviandningarna. Mélet &r
att ge stod for
identifiering av
luckor/behov av
forbattring av olika
aspekter av bedomningen
och styra innovation mot
sdkrare alternativ.
Kriterier — utvarderingen
tar hénsyn till bade
kvalitativa och
kvantitativa kriterier for
att identifiera hotspots for
fara, exponering och
sikerhet.

styra innovation mot
sékrare processer.
Kriterier — kommer att
beakta de kvantitativa
kriterier som faststélls
1 specifika
bestammelser for
potentiella
marknadsforingsédnda
mal samt eventuella
ytterligare kriterier
som faststills vid
analysen av
omfattningen, som
hjélper till att styra
innovation mot
sakrare alternativ.

Processrelaterad sikerhet. Bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och
hallbar design inkluderar alla processrelaterade sdkerhetshinsyn som identifieras i1
innovationsscenariot, med fokus pd en specifik livscykelfas i taget.

Beroende pa processrelaterade parametrar kan samma kemikalie eller material, som alltsa har
samma faroprofil och sdkerhetsprestanda, resultera i sdkerhetsbedomningar for hela livscykeln
som 1 hog grad varierar. Parametrarna innefattar aspekter som anvéindning av prekursorer och
hjélpmaterial (t.ex. l6sningsmedel och katalysatorer) eller specifika driftsparametrar (t.ex. hogt
tryck, hog temperatur, exoterma reaktioner), under hela produktionsprocessen, fran utvinning av
rdvaror till rdvaruforsorjning, syntes och hantering vid livsldngdens slut (atervinning,
avfallshantering osv.).

5.2. BEDOMNING AV MILJOMASSIG HALLBARHET

5.2.1 ASPEKTER, INDIKATORER OCH KRITERIER

Bedomningen av kemikaliers och materials miljomassiga hédllbarhet inom beddmningsramen for
kemikalier och material med sidker och héllbar design gors med livscykelanalys for att identifiera
hotspots 1 livscykeln och vigleda innovationsprocessen mot rdvaror, produktionsprocesser,
logistikval och anvédndningar som minimerar miljoavtrycken. Det rekommenderas att
livscykelanalysen genomfors enligt den befintliga végledningen fran kommissionen, dvs.
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metoden for produkters miljdavtryck ('°). 1 figur 3 anges aspekterna och indikatorerna
(paverkanskategorier for miljdavtryck) som ingir i beddmningsramen for kemikalier och
material med sdker och hallbar design.

Figur 3: Paverkanskategorier for miljoavtryck och deras koppling till viktiga miljéaspekter.

Verksamhet Elementirfléden Paverkanskategorier for Beaktade aspekter
miljéavtryck

Klimatforandringar

Humantoxicitet Ekosystem

Ekotoxicitet

Utslapp (till
luft, vatten

[
[
[
[
Elproduktion och mark) [
[
[
[
[

Partiklar Fororeningar

Joniserande stralning

Ravarufram- . .
stéllning L - Nedbrytning av ozonskiktet Resurser
Eutrofiering —
Resursutvinn
ing Ozonbildning Klimatférandring
— — Forsurning

Mineraler och metaller Toxicitet
Utarmning av resurser

[ Utarmning av fossila resurser ]

[ Markanvandning

[ Vattenanvandning ]

De péverkanskategorier som ingér i bedomningsramen for kemikalier och material med séker
och héllbar design kan vara foremal for uppdateringar efter uppdateringar av metoden for
produkters miljdavtryck. Ytterligare aspekter kan integreras i framtida praxis for livscykelanalys.
Alla ytterligare aspekter, eller uppdateringar av nuvarande aspekter, behdver hanteras fran fall
till fall av innovatoren, som kan faststdlla mojliga kriterier, indikatorer och intervall.

For att i slutdnden ge stod for beslutsforfarandet maste den miljomaéssiga bedomningen av séker
och héllbar design som bygger pa péverkanskategorierna 1 livscykelanalysen ta hénsyn till en
referens mot vilken jamfGrelser kan goras. Referensen tas fram genom tillimpning av
beddmningsramen for kemikalier och material med siker och hallbar design, i enlighet med den
iterativa och stegvisa metoden.

Bedomning av miljoméssig hallbarhet inom bedémningsramen for kemikalier och material med
sdker och hallbar design har tre olika nivaer som aterspeglar bedomningsramens stegvisa metod:
forenklad, intermediér och fullstdndig. Dessutom kan en screeningsbeddmning med anvindning

10" Kommissionen héller pd att se dver metoderna for produkters miljoavtryck baserat pA KOMMISSIONENS
REKOMMENDATION av den 16 december 2021 om anviandningen av metoder for produkters miljoavtryck for
att méta och kommunicera produkters och organisationers miljoprestanda utifrén ett livscykelperspektiv.
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av proxyvariabler dvervigas for mycket tidiga miljobedomningsfaser av sdker och héllbar
design. Screeningsbeddmningen kan innefatta en sndv uppsittning indikatorer for de berdrda
processernas miljoprestanda som (till exempel) huvudsakligen ger en bild av vilka energi- och
materialresurser produktionsprocessen kraver.

Figur 4 visar de olika typerna av referenser for bedomning av miljomaissig hallbarhet, med
tillhorande definitioner och uppgift om i vilka faser de &ar lampligast att tillimpa. For
screeningsbedomning i en mycket tidig fas av innovationsprocessen foreslas det att man
anvinder ett “proxyvirde” baserat pa stokiometri (t.ex. massbalansen for en kemisk reaktion)
och energiforbrukningsaspekter for att ge en inledande forstdelse av de faktorer som har storst
betydelse for paverkan.

Figur 4: Referenser for bedomning av miljomdssig hallbarhet under hela innovationsprocessen.

( N\
[Frivilligt] Onskat mal: Ett specifikt mal som faststalls av innovatéren — exempelvis en minskning av
resursanvandningen med 30 % jamfort med riktmarket eller det representativa systemet.

N J
4 ) . "

Representativt system: Utgor grunden for
Matt: Sammanstiller jamforelsen. Det kan representera det
referensvirden for Riktmirke: Avser kemikaliens S tf?r sal:]er och ha”,blartg??'lg)qéom
viktiga aspekter av en genomsnittliga miljéprestanda enligt el;grgrtarr?z;?r;llr:\\;::?erfri]:tlfgt sosl:team r?)’et
allméan kemisk reaktion, definitionen fran rekommendationen [ P g anvéndzing a.v
till exempe! ma:ssbal_ans om produkters miljdavtryck. primardata och primérinformation eller,
eller energianvéndning. om sadana inte finns tillgangliga, fran
litteraturen eller rapporter.

N

Foérenklad I Intermediar I Fullstindig
livscykelanalys livscykelanalys

livscykelanalys

Nér referensen definieras gér det att identifiera relaterade klasser av miljohallbarhetsprestanda
hos innovationsprocessen. Det ger innovatdren mojlighet att beddma hur bra eller daliga
livscykelanalysens resultat dr jamfort med referenssystemet. Det gar direfter att tilldela varje
prestandaklass en nivé for att forenkla tolkningen av resultatet och visualiseringen. Sedan kan
prestandaklasser skapas. Baserat pa prestandaklasserna gar det att jimfora de erhéllna resultaten
med de definierade referenserna, alltid med beaktande av beddmningens osékerhet.

Tabell 5: Askddliggirande exempel pd klasser och kriterier som kan tillimpas for varje paverkanskategori.

Virdeintervall

Kriterier med det | Niva | Prestandaklass
Referensvirde representativa systemet
som referens

Ingen Uppfyller
~Q4 forbattring/forsdmring 0 CPS inte
Q3 < resultat av | Forbittring + 5 % 1 CP4 kriterierna
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livscykelanalys < Q4
Q2 < resultat av | .. . . 0/ 4 o

) Forbittring + 5 % till 20 % CP3
livscykelanalys < Q3 Upnfyll
Ql < resultat av | Forbittring + 20 % till CP2 krli)tlz:r}i]erflra
livscykelanalys < Q2 40 %
<Ql Forbittring > 40 % CP1

5.2.2 MILIOMASSIG BEDOMNING UNDER INNOVATIONSPROCESSEN

Tabell 6 visar den stegvisa miljobeddmningen under innovationsprocessen, med angivande av

tillimpliga huvudegenskaper.

Det

centrala 1

utvirderingen av den miljomaissiga

hallbarhetsbedomningen &r tolkningen av livscykelanalysens resultat for att forsta hur man ska
gé vidare med nidsta innovationsfas och tillhdrande utvéirderingsiteration. Vid utvérderingen bor
resultatet betraktas ur tvd olika synvinklar: 1) datakvaliteten hos livscykelinventeringen av
livscykelanalysmodellen och ii) identifieringen av potentiella hotspots som bor ge insikter for
innovationsfaserna. En analys av datakvaliteten for att forbéttra livscykelinventeringen innefattar
analys av teknisk, geografisk och tidsrelaterad representativitet, fullstindighet, osékerhet och
datakillornas tillforlitlighet.

Tabell 6: Sammanfattning av den stegvisa metoden for miljomdssig bedémning under innovationsprocessen

St.e BV Forenklad Intermediir Fullstindig
miljobedomni IO e T O o PR sl TR e o T
ng miljobedomning miljobedomning miljobedomning
o Vanligen lag mognadsgrad Hog mognadsgrad
for innovationen o Okande mognadsgrad hos hos innovationen
o Laboratoriedata med innovationen Data frén
storsta sannolikhet endast o Data fran industriell skala industriell skala
fran innovatdren eller pilotskala Beddmning med
Tillimplighet | © Bedomning med hog o Beddmning med lag osdkerhet
osidkerhet medelh6g/hdg osédkerhet Stor mgjlighet att
o Lég/medelhdg mojlighet att | o Medelstor/stor mojlighet samarbeta med
samarbeta med andra att samarbeta med andra andra aktorer i
aktorer i virdekedjan aktorer 1 virdekedjan virdekedjan
o Odefinierade/definierade o Definierade tillimpningar Definierade
tillimpningar tillimpningar
* En forenklad = Detta ar
livscykelanalys hjilper till livscykelanalysens mest | = Slutjusteringar av
att identifiera de viktigaste iterativa steg. den intermedidra
livscykelfaserna och » Kontinuerliga iterativa livscykelanalysen.
processerna for forfining justeringar av den Den fullstandiga
av data och ger ddrmed forenklade modelleringen livscykelanalysen
Huvudegenska végledning for optimal av livscykelanalysen, innefattar justeringar
per anvandning av insatser och som foljer innovationens som gor det mojligt
resurser. 6kande mognad. att folja
»  Med kunskap om » Exempel pa forfining ar kommissionens
produkten eller om bland annat att samla in rekommendation om
branschens tillimpning av primérdata, fylla i genomforande av
den kemikalie eller det dataluckor, inkludera alla livscykelanalys.
material som utvecklas gar paverkanskategorier och |®= Justeringar giller
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Stegvis

e Forenklad Intermediir Fullstindig

ng miljobedomning miljobedomning miljobedomning
det att skapa scenarier som utoka systemets granser huvudsakligen
beskriver mojliga till vagga till grav (till forfining av
variationer, till exempel skillnad fran vagga till livscykelinventering
avseende geografi eller grind). en som maximerar
produkter. » Insatser med insamling samarbetet med

= Ett extremfall av inledande av primédrdata for virdekedjan.

fas for att pdborja den livscykelinventering = Justeringar géller
forenklad genom intern dven forbattringar av
livscykelanalysen ér att datainsamling, okat modelleringen av
utvirdera indikatorerna for samarbete med anvéndningen och
de valda designprinciperna. leverantdrer och/eller slutbehandlingsfaser

anvandare 1 senare led, na.

begirande av specifika

data osv.

» Molekylér: Den viktigaste . Kerml;ahens cller
livscykelfasen ér syntesen e g materlalets Elela
eller produktionen av . BaseraF pa nivdn av livscykel maste
kemikalien eller materialet. (re)des-lg.n maéste insatser modelleras och
Viktigaste livscykelfas att goras t1d1gare for att bedéma}s pd ett
betrakta som kopplad till de forbattra hvscykelfasef likvardigt sitt och
valda designprinciperna med on ndrmare kopphng med samma
t.ex. produktion och ’ till nivén av (re)design. viktning for att
siu tBehan dling, Anmérkning: . Hén§yr}. m.é’lste fortfarande komma fram till
dven om anviandningen kan tgs till dvriga dCIl"Slutl.l ga
vara okiind gr det att ta llYSC}‘/‘kellfaser, med de uEvardermgen och
hinsyn till kemikaliens eller nodvandlnga aptaganden dflrmed !
materialets ateranvindbarhet. och begrans.nl'nggr som for'ekommande fall

» Process: De viktigaste red-al?' beskr1v1ts ! — till Va.l etav
livscykel faserna &r “Tillamplighet”. alternativ.
produktionen av kemikalien

Strategi eller materialet och
(enligt  vald |  sroduktionen av dess

niva av | prekursorer. Processen i
(re)design) tidigare led for kemikalien

eller materialet kan
prioriteras i denna fas.
Produkt: De viktigaste
livscykelfaserna ar faserna i
senare led, till exempel
tillverkningen av produkten
(som innehéller kemikalien
eller materialet), anvéindning
och slutbehandling.
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Processrelaterad hallbarhet. Bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och
héllbar design inkluderar alla processrelaterade héllbarhetsoverviganden som identifieras i
innovationsscenariot, med fokus pa en specifik livscykelfas i taget.

Genom att beddma de kemiska processerna i deras helhet kan beddmningsramen for siker och
hallbar design vara till hjdlp med att identifiera miljobelastningar och potentiell paverkan som
annars skulle ha missats. Miljoméssiga hotspots kan identifieras 1 tidiga skeden av
teknikutvecklingen och innovationsprocessen. I senare skeden blir det &ven mojligt att identifiera
miljobelastningar och miljopaverkan kopplade till industrianldggningarna.

5.3. BEDOMNING AV SOCIOEKONOMISK HALLBARHET

5.3.1 ASPEKTER, INDIKATORER OCH KRITERIER

Bedomningen av socioekonomisk héllbarhet inom bedémningsramen for kemikalier och material
med sdker och héllbar design syftar till att identifiera och, dér s& ar mojligt, kvantifiera
innovationsprocessens socioekonomiska risker och mojligheter. Mélet ar att ge innovatorer stod
med att vilja relevanta indikatorer for att

o starka innovation och konkurrenskraft genom att utveckla mer resilienta och héllbara
véardekedjor,
. frdmja social rittvisa och minimera risken for krinkningar av ménskliga réttigheter och

déliga arbetsforhéllanden i1 virdekedjorna,

o stodja riskhantering och riskreducering under hela livscykeln, hantera etiska risker och
anseenderisker, graden av autonomi/risk for avbrott i leveranskedjan och finansiella
risker pa grund av olyckor och farliga processer,

J identifiera mojligheter och socioekonomiska fordelar samt kostnader och externa
effekter som ér forknippade med olika innovationsstrategier.

En forteckning 6ver socioekonomiska aspekter och paverkanskategorier som ar tillimpliga 1
samband med beddmningsramen for kemikalier och material med sdker och héllbar design,
tillsammans med exempel pé indikatorer, finns i tabell 7.

Tabell 7: Forteckning 6ver socioekonomiska paverkanskategorier och aspekter inklusive exempel pa indikatorer.

Paverkanskate | Socioekonomisk Exempel pa indikatorer
gori aspekt
Mainskliga Risk for barnarbete | % av barn i arbete (&lder 7-14)
rattigheter i leveranskedjan
Risk for | Risk for tvangsarbete i landet (fall per 1 000 invénare)
tvéngsarbete i
leveranskedjan
Arbetsforhallan | Rattvisa Ioner Levnadslon, per ménad
den och Minimil6n, per ménad
arbetstillfillenas Genomsnittlig 16n for sektorn, per ménad
kvalitet Arbetstid Arbetstimmar per anstilld, per vecka
Lika  modjligheter | Lonegap mellan kdnen (%)
och diskriminering
Foreningsfrihet och | Fackforeningstithet (% anstillda om &r organiserade i
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Paverkanskate | Socioekonomisk Exempel pa indikatorer
gori aspekt
kollektiva fackforeningar)
forhandlingar Foreningsritt (ordinell skala)
Ritt till kollektiva forhandlingar (ordinell skala)
Strejkritt (ordinell skala)
Arbetsmiljo Sédkerhetsatgidrder | Forebyggande atgirder och protokoll for nddsituationer finns
finns for 1) olyckor och skador, ii) exponering for pesticider och
kemikalier
Tillrackliga allmédnna sékerhetsétgérder
Skadetimmar per anstilld
Olycksfall i arbetet | Frekvens for olyckor med och utan doédlig utgdng pa
arbetsplatsen (fall per 100 000 anstéllda och ar)
Sakra och | Organisationens insatser for att stirka hilsan i
hélsosamma lokalsamhiéllet (exempelvis genom gemensam tillgang till
levnadsforhallande | organisationens hélsoresurser)
n Ledningens insatser for att minimera anviandningen av farliga
amnen och kontrollera strukturell integritet
Bidrag till | Bidrag till | Produktens/tjanstens/organisationens bidrag till ekonomiska
ekonomisk makroekonomisk framsteg (t.ex. arlig tillvixt av BNP i fasta priser per anstélld)
utveckling utveckling
Skapande av | Kunskapsintensiva  arbetstillfillen (%  hogutbildade
kunskapsintensiva | anstéllda/totalt antal anstillda som krdvs for en
arbetstillfdllen produktionsenhet)
Sakerhetsproble | Sidkerhetsproblem i | Antal flaggor kopplade till forekomst av kritiska rdmaterial
m i | leveranskedjan som materialinsats, baserat p4 kommissionens metod
leveranskedjan Massa av kritiska rdmaterial/total materialinsats Ytterligare
kvalitativ beddmning av leveranskedjans sérbarhet
Potential for | Teknisk potential Tillvaxttakt for patent i % for denna teknik under en viss
kompetens- och tidsperiod
teknikutveckling | Risk for | Forhdllande mellan investering i utbildning per anstilld och
kompetensbrist branschens riktvirden
Livscykelkostna | Livscykelkostnader | Interna kostnader (inklusive t.ex. anskaffning av material,
der arbetskraft och energi)
Externa effekter (inklusive t.ex. genom monetarisering av
livscykelanalysens paverkanseffekter)

Péaverkanskategorin Scdkerhetsproblem i leveranskedjan inkluderar men &4r inte
begransad till risker i samband med kritiska rdvaror. Andra faktorer, bland annat avbrott
1 energiforsdrjningen, vattenbrist och allmédn tillgdng till rdvaror, katalysatorer,
insatsmaterial och kemiska molekyler, kan ha betydande inverkan pa konkurrenskraft,
héllbarhet och vérdekedjornas sdkerhet. Dessa mer allménna sdrbarhetsaspekter ar
sarskilt relevanta ndr det géller internationell konkurrenskraft, klimatférandringarna,
fordndringar av vérldshandelns dynamik och konkurrens om resurser.

I kategorin Livscykelkostnader dar den socioekonomiska beddmningens funktion i
beddmningsramen for kemikalier och material med séker och héllbar design inte att
upprepa den interna foretagsfinansiella analysen. Den ska 1 stillet stddja och
komplettera beddmningen av interna kostnader med ytterligare ekonomiska
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overviaganden for att hjdlpa innovatorer och foretag att ta hdnsyn till socioekonomiska
risker och mojligheter med deras design. Detta innefattar potentiella risker, kostnader
och fordelar som stricker sig ldngre dn fOretagsnivan. P4 fOretagsnivin kan dven
konsekvenser som ror tillgang till krediter, forsdkringspremier med mera beaktas.

o Dessutom syftar beddomningen av socioekonomisk hallbarhet till att styra
innovationsprocessen sa att den stiarker konkurrenskraften genom att bedoma aspekter
som teknisk potential, risk for kompetensbrist och skapande av kunskapsintensiva
arbetstillféllen. P4 sa sitt hjdlper bedomningen foretag inte bara att folja principerna for
sakerhet och héllbarhet utan &ven att positionera sig strategiskt pa fordnderliga
marknader och i fordnderliga politiska miljoer.

Social livscykelanalys ger en grund for att utvirdera social risk och nytta under en produkts eller
process hela livscykel. Referensskalor, som ofta anvinds vid sociala livscykelanalyser, gor det
mojligt att klassificera prestanda i ett kontinuum, fran ett mycket 14gt till ett mycket hogt
forhdllande mellan risk och nytta baserat pa fordefinierade riktmérken, exempelvis
internationella normer (t.ex. Internationella arbetsorganisationens [ILO] standarder och
internationella konventioner). Néar det géller bedomningsramen for kemikalier och material med
sdker och hallbar design kan referensskalorna fungera som antingen uteslutnings- eller
prioriteringskriterier. Sociala livscykelanalyser integrerar etiska grianser i1 designprocessen och
styr bort innovationsprocessen fran socialt skadliga metoder.

A andra sidan tilldter sociala livscykelkostnader att alternativa kemikalier eller material rankas
baserat pa total kostnad under hela livscykeln. Detta innefattar sociala kostnader, till exempel
kostnader for skador pd grund av miljo- och hélsopaverkan eller sdnkta energikostnader for
konsumenterna pa grund av en mer energieffektiv produkt. Det hogst rankade alternativet &r det
som ger den ldgsta totala kostnaden (dvs. inklusive bade interna kostnader och
samhéllskostnader, samtidigt som en likviardig niva av teknisk och funktionell prestanda
bibehélls.

5.3.2 SOCIOEKONOMISK BEDOMNING UNDER INNOVATIONSPROCESSEN

Den socioekonomiska beddmningen inom bedomningsramen for kemikalier och material med
sdker och héllbar design bygger pa den analys av omfattningen som genomfordes tidigare och pa
livscykelinventeringen. Genom att det gar att anvinda samma systemgrinser for
bedomningsramen for kemikalier och material med séker och héllbar design &r integrationen av
socioekonomiska indikatorer effektiv och forenklad.

Analysen av omfattningen dr avgorande for utformningen av den socioekonomiska bedomningen
eftersom de designprinciper som viljs, t.ex. ett foretags atagande att vélja certifierade, etiska och
hallbara révaror, spelar en grundldggande roll for valet av vilka socioekonomiska aspekter och
indikatorer som bor tas med och hur dessa indikatorer ska behandlas. Designprinciperna med
relaterade atgérder och &taganden bor dokumenteras Oppet for att mojliggdra sparbarhet och
konsekvens for iterationer av beddomningen som kan genomga fullstdndig revision.

Bedomningen fir anvinda bdde primédrdata, dvs. kvantitativa eller kvalitativa virden som
erhdllits fran eller baseras pa direkta métningar eller observationer, och sekundirdata, fran
litteraturen och databaser. Anviandning av primérdata gér bedomningen mer robust pa hogsta
nivan av innovationsmognad. Sekundirdata dr dock mycket anvindbara for simuleringar av
potentiella viardekedjor pa 14ga och medelhdga innovationsnivaer.
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Integration av socioekonomisk analys 1 bedomningsramen for kemikalier och material med siker
och hallbar design ger virdefulla insikter, men det finns vissa begransningar. Det géller bland
annat 1) tillgdnglighet och detaljniva for data, i1) kompromisser och sammanstéllning, iii)
riskdatas statistiska karaktir, iv) begrdnsade orsakssamband, v) genomforbarheten av robusta
socioekonomiska beddmningar och kostnadsuppskattningarnas osékerhet vid lag grad av
innovationsmognad, vi) utmaningar med att spara leveranssarbarheter och vii) osdkerhet nir det
géller monetariseringsfaktorer for externa effekter. Dessa begriansningar tyder pa att det behdvs
iterativ anvindning av beddmningen som stod for tidigt beslutsfattande. De tyder dock dven pa
ett behov av att se nér ett fordjupat samarbete kriavs, med kontinuerlig 6versyn och forfining av
den socioekonomiska analysen allt eftersom nya data blir tillgdngliga, forhéllandena @ndras eller
innovationen mognar.

6. UTVARDERING OCH BESLUTSPROCESS

Syftet med utvérderingen av sdker och hallbar design som helhet dr att stodja beslutsfattandet
under innovationsprocessen inom den ram som definieras genom analysen av omfattningen.
Utvérderingen jamfor utfallet av beddmningen av sdkerhets- och hallbarhetsaspekter med mélen
och med de regler for beslutsfattande som innovatorerna sjidlva upprittar (och/eller med
hénvisning till faststidllda externa normer, ldgsta prestandanivaer eller standarder) for sékerhets-
och hallbarhetsdimensionerna.

Med indata frén sékerhets- och héllbarhetsbeddmningen kan utvérderingen leda till andra beslut,
t.ex. nir det giller val av en kemikalie, ett material eller en process eller dndring av de
(re)designprinciper som tillimpas. Dessa insikter och val integreras sedan i1 en ny
utvecklingscykel, diar lardomar blir vigledande for det framtida innovationsarbetet och
sakerstéller kontinuerlig forbéttring mot sikrare och mer héllbara 16sningar.

Bedomningsramen for kemikalier och material med séker och héllbar design ger mojlighet att
visualisera och utvdrdera kompromisser samt att identifiera och utnyttja synergier inom och
mellan de olika aspekterna av sidkerhet och hallbarhet, men dvervigandena dr mer omfattande dn
sd. Andra viktiga aspekter, bland annat kemikaliens eller materialets funktion och
marknadshénsyn, t.ex. penetration och konsumentpris, behdver beaktas.

Anvindning av regler for beslutsfattande som upprittas tidigt i analysen av omfattningen och
skraddarsys for det specifika fallet, &r en viktig metod for att formalisera och systematisera
beslut som fattas under innovationsprocessen. Det dr ocksa viktigt att fa till samarbete med
aktorerna 1 viardekedjan och att tydligt dokumentera de strategiska beslut som fattas under
genomforandet av siker och héllbar design.

Beaktande av osdkerheter dr en integrerad del av beddmningsramen for kemikalier och material
med sdker och hallbar design och boér ingd 1 utvirderingen och beslutsfattandet.
Osékerhetskéllorna kan vara allt fran brist pd information om livscykeln till datakvaliteten och
datatillgéngligheten. Graden av noggrannhet for osékerhetsanalysen bor dverensstimma med den
stegvisa metoden och med beddomningens overgripande omfattning och syfte. Forfiningen av
bedomningen med varje iteration innebdr att nya data inforlivas och att ny information och
mojliga metoder for bittre karakterisering av systemet tillkommer, vilket leder till minskad
osékerhet.
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Exempel pd en resultattavla for att visualisera resultat av bedomningar av sdker och héallbar
design

Sakerhets- och hallbarhetsbedomningen av kemikaliers och materials livscykel kdnnetecknas av
manga aspekter som behdver beaktas individuellt och sedan integreras som stod for
beslutsfattande. For det &ndamalet tillhandahélls resultattavlor som exempel. De visar element
och information som bor beaktas for en omfattande utvirdering av sdkerhets- och
hallbarhetsaspekterna och for att Overvaka hur innovationsprocessen framskrider.
Resultattavlorna ger anviandarna flexibilitet att anpassa bedomningsramens visualisering efter
innovationens mognadsgrad och efter tillgangen pa data. En strategi med resultattavlor ger ocksa
mdjlighet att inkludera bade kvalitativa och kvantitativa utfall av bedomningen (som framskrider
frén forenklad till intermedidr och fullstdndig bedomning av sdker och hallbar design).

Resultattavlan for omfattning bor gora det mojligt att visualisera de element for omfattning
som Overfors till efterfoljande bedomningsfas. Resultattavlan for omfattning gor det mojligt for
anvindare att folja hur genomforandet av siker och héllbar design framskrider (och relaterad
fullstdndighet av information och data som krévs) samt att forbereda en mer fokuserad sékerhets-
och hallbarhetsbedomning.

Resultattavlan for bedomning. En resultattavla for bedomning ger en heltickande dversikt dver
resultat fran sdkerhets- och hallbarhetsbedomningen. Den bor utformas for att passa
innovationens mognadsgrad — till exempel TRL (n) — enligt en stegvis metod. Resultattavlan for
beddomning gor det littare att identifiera storre hotspots och omraden for forbéttring, samtidigt
som den ger visualisering av potentiella kompromisser inom och mellan sdkerhets- och
héllbarhetsdimensioner.

De element som dr viktigast att ta med 1 resultattavlan for bedomning ar:

o Sakerhetsbedomning: Utfallet av sdkerhetsbeddmningen, rapporterat for de element som
beaktas, dvs. inneboende egenskaper, och risk baserat pd exponering under tillverkning,
bearbetning, anvindning och slutbehandling.

o Bedomning av miljomissig hallbarhet: Resultaten rapporteras for de 16
paverkanskategorierna for miljo, for att visa pa eventuella kompromisser.

. Processrelaterad sdkerhet och héllbarhet: For att visualisera utfallet av processrelaterade
overviaganden i1 samband med sdkerhet och héllbarhet, med fokus pd en specifik
livscykelfas for kemikalien eller materialet.

. Bedomning av socioekonomisk héllbarhet: Resultaten rapporteras for de olika valda
paverkanskategorierna efter vad som dr lampligt och genomforbart i det aktuella fallet.

For varje viktigt element 1 resultattavlan for bedomning ska féljande rapporteras:

. Osékerhetsniva: Varje resultat dr forknippat med en viss osdkerhetsnivda som kan
bedomas med en kvalitativ eller kvantitativ metod.

J Livscykelfaser: Resultaten av beddmningen bor inkludera information om den eller de
livscykelfaser som beaktas vid bedomningen.

Genom att bedomningsramen for kemikalier och material med sdker och hallbar design ér
iterativ gar det att inkludera och integrera uppgifter stegvis, s att bedomningen blir mer
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fullstindig for varje iteration. Figurerna 5 och 6 visar exempel pa hur viktiga element i
sdkerhetsbedomningen och bedomningen av miljomassig hallbarhet kan aterges.

Figur 5: Exempel pé resultat av sékerhetsbeddmning som ska tas med i resultattavlan.
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Figur 6: Exempel pad en resultattavla for bedémning av miljémdssig hallbarhet
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Visualisering fran bade sékerhets- och hallbarhetsbedomningar kan fungera som underlag for
och underlitta beslutsfattande. Nir det géller bedomningsramen for kemikalier och material
med sdker och héllbar design &r det dock mycket viktigt att komplettera detta med detaljerad
information om beddmningarna som har gjorts. Redovisning av omfattande data bidrar till att
visa pa styrkor och svagheter som aggregerade resultat kan dolja och ar darfor en viktig del av
utvirderingen.

7. DOKUMENTATION

Dokumentation ger storre oppenhet om hur beddmningsramen for kemikalier och material
med séker och hallbar design har genomforts. Den belyser sparbarheten och konsekvensen
hos sékerhets- och héllbarhetsbedomningar som genomf6rs stegvis och visar pa hotspots och
dataluckor i de stegvisa faserna for den innovationsprocess som genomfors.

Osikerhetsfaktorer i bedomningen bor dokumenteras fullstindigt och systematiskt pa ett
Oppet sdtt. Detta bor innefatta bade kvalitativa och kvantitativa aspekter av data, metoder,
scenarier, indata, modeller, utfall, kinslighetsanalys och tolkning av resultat.

Dokumentationen som tas fram utgor ett anvéndbart register 6ver och sammanfattning av
utvecklingen av den innovationsprocess som ska finansieras redan under iterationerna
eftersom den kompletteras med forbéttrad analys av omfattningen, genererade data och
innovationsbeslut som fattas. Den kan anviandas bade for intern kommunikation, t.ex. mellan
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olika interna funktioner och hierarkiska nivaer som deltar i Fol-processen i en organisation,
och for extern kommunikation, t.ex. med olika aktorer i livscykeln eller med externa berdrda
parter.

Mallar f6r dokumentation finns 1 2024 ars version av metodvégledningen for sidker och hallbar
design (') och framtida uppdateringar ('), inklusive exempel pa huvudelement att inkludera.

' 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 for Chemicals and Materials — Methodological
Guidance, Europeiska unionens publikationsbyrd, Luxemburg, 2024, https://doi.org/10.2760/28450.

12 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-
advanced-materials/safe-and-sustainable-design_sv.

SV 2% SV



	1. Funktioner som ligger till grund för bedömningsramen för kemikalier och material med säker och hållbar design
	2. Ramens övergripande struktur
	3. Analys av omfattningen
	4. Identifiering av scenariot för säker och hållbar design
	5. Bedömning av säkerhet och hållbarhet
	5.1. Säkerhetsbedömning
	5.2. Bedömning av miljömässig hållbarhet
	5.3. Bedömning av socioekonomisk hållbarhet

	6. Utvärdering och beslutsprocess
	7. Dokumentation

		2026-03-10T13:34:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



