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PRIPOROCILO KOMISIJJE (EU) 2026/510
z dne 6. marca 2026

o reviziji evropskega ocenjevalnega okvira za v zasnovi varne in trajnostne kemikalije in materiale

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 292 Pogodbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Vkompasu za konkurené¢nost (') je poudarjen pomen premostitve inovacijske vrzeli, da bi se spodbudila trajnostna in
dolgoro¢na rast. Izpostavljen je tudi pomen inovacij za povelanje konkuren¢nosti kemicne industrije EU ter
varovanje zdravja ljudi in okolja. Hkrati je v kompasu za konkuren¢nost poudarjena potreba po upostevanju oskrbe
s kritiénimi kemikalijami in vlaganju v tehnologije, ki bodo pomembne v gospodarstvu prihodnosti, kot so napredni
materiali.

(2)  V dogovoru o ¢isti industriji (}) je predstavljen skupni naért za konkurencnost in razogljicenje. Cilj nalrta je povecati
trajnostno in odporno proizvodnjo v Evropi ter preseci tradicionalne ozkogledne resitve ob upostevanju celotne
vrednostne verige. Nacrt tudi spodbuja vodilne trge, kroznost in dostop do materialov kot bistvene dejavnike
konkuren¢nosti.

(3) Komisija je v svoji Strategiji na podro¢ju kemikalij za trajnostnost Okolju brez strupov naproti () napovedala
dolgoro¢no vizijo za politiko EU na podro¢ju kemikalij, ki vkljucuje spodbujanje inovacij za v zasnovi varne in
trajnostne kemikalije in materiale (‘). V njej so doloceni posebni ukrepi za proizvodnjo in uporabo kemikalij, da
bi se okrepilo varovanje zdravja ljudi in okolja, hkrati pa spodbudile inovacije za varne in trajnostne kemikaljje.
Poleg tega so drzZave ¢lanice, industrija in drugi delezniki pozvani, naj, kolikor je mogoce, dajo prednost inovacijam
za nadomescanje snovi, ki vzbujajo zaskrbljenost (°) v vseh sektorjih.

(4)  Evropejci so zaskrbljeni zaradi vpliva kemikalij in materialov na zdravje in okolje. Raziskava Eurobarometer iz leta
2024 (°) je pokazala, da je 84 % Evropejcev zaskrbljenih zaradi vpliva skodljivih kemikalij, prisotnih v vsakodnevnih
proizvodih, na njihovo zdravje, pri ¢emer je enak delez zaskrbljen zaradi vpliva skodljivih kemikalij na okolje.

Kompas za konkurenc¢nost za EU (COM(2025) 30 final).
Dogovor o ¢isti industriji: skupni nacrt za konkurencnost in razogljicenje (COM(2025) 85 final).
Strategija na podro¢ju kemikalij za trajnostnost (COM(2020) 667 final).
Izraz ,kemikalija“ se uporablja v ve¢ zakonodajnih aktih EU, v¢asih s pomembnimi ali minimalnimi razlikami v pomenu. V nekaterih
zakonodajnih aktih EU o kemikalijah so za opis podskupin kemikalij, kot so ,snovi“ in ,zmesi (snovi)*, uporabljeni posebni izrazi.
V okviru tega priporocila je treba izraz ,kemikalija“ razlagati v najsirSem smislu. Da bi se to okrepilo, podrocje uporabe okvira za
varno in trajnostno v zasnovi izrecno vkljucuje tudi materiale, ¢eprav se v nekaterih zakonodajnih aktih EU materiali $tejejo za zmesi
snovi, tj. kemikalije kot take.
() Kot je opredeljeno za namene strategije na podro¢ju kemikalij za trajnostnost (COM(2020) 667 final).
(°) Raziskava Eurobarometer (2024) o odnosu evropskih drzavljank in drzavljanov do okolja — maj 2024.
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(5)  V Uredbi (ES) st. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta () o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju
kemikalij (REACH) je bilo Ze opredeljenih ve¢ sto snovi kot snovi, ki so vzrok za veliko zaskrbljenost. Za vecino teh
snovi je podlaga za opredelitev usklajena razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta (°) o razvriCanju, oznacevanju in pakiranju (CLP), ki usklajuje merila za razvriCanje snovi in zmesi, ki
predstavljajo fizikalne, zdravstvene, okoljske in druge nevarnosti. Ta uredba je bila leta 2024 revidirana tako, da
vkljucuje nove kategorije nevarnosti. V uredbi o okoljsko primerni zasnovi za trajnostne izdelke (EU) 2024/1781
Evropskega parlamenta in Sveta () je opredeljena tudi vecja skupina snovi, ki vzbujajo zaskrbljenost, in sicer na
podlagi njihove usklajene razvrstitve za nekatere nevarnosti s kroni¢nimi ucinki, pri Cemer so predstavljeni
pomisleki glede njihovih u¢inkov na recikliranje, ponovno uporabo in druge vidike kroznega gospodarstva.

(6)  Vuredbi o okoljsko primerni zasnovi za trajnostne izdelke (%) je doloceno, da morajo zahteve glede uc¢inkovitosti za
parametre proizvoda upostevati obstojeCe ocene kemijske varnosti, ki so jih v zvezi z zadevnimi snovmi izvedli
ustrezni organi Unije, ter merila za v zasnovi varne in trajnostne kemikalije in materiale, ki jih je razvila Komisija.

(7)  Sporo¢ilo o naprednih materialih za vodilni polozaj v industriji (') se nanaSa na koncept ,varno in trajnostno
v zasnovi“ kot sredisca procesa prehoda na podro¢ju materialov.

(8) 'V evropskem akcijskem nacrtu za kemijsko industrijo (*?) je poudarjena vloga tega priporocila Komisije o reviziji
evropskega ocenjevalnega okvira za v zasnovi varne in trajnostne kemikalijje in materiale, ki bo okrepilo
konkuren¢nost kemic¢ne industrije EU, saj bo inovacijski proces za varnejSe in trajnostneje alternative postal
ucinkovitej$i. V akcijskem nalrtu je napovedana vzpostavitev vozlis¢ EU za inovacije in nadomes¢anje kot
prostovoljnih orodij za pospesevanje inovacij na podro¢ju kemikalij in povecanje njihovega obsega ter poudarjena
vloga koncepta ,varno in trajnostno v zasnovi“, pri ¢emer so zagotovljene tehni¢ne smernice Ze od zgodnjih faz
inovacij.

(9)  V strategiji o bioznanosti (}) je poudarjen pomen usklajenega uvajanja in uporabe varnih in trajnostnih proizvodov.
Izpostavljena je vloga evropskega ocenjevalnega okvira za v zasnovi varne in trajnostne kemikalije in materiale pri
uresnicevanju ciljev EU glede trajnostnosti in konkuren¢nosti ter pri prehodu na &isto industrijo, pri ¢emer se
industrijo spodbuja, naj snovi, ki vzbujajo zaskrbljenost, nadomesti z varnejsimi in trajnostnejsimi alternativami.

(10) V Evropski strategiji za umetno inteligenco v znanosti (*4) je poudarjeno, kako lahko umetna inteligenca (UI) olajsuje
preboje pri zasnovi naprednih materialov, vklju¢no s funkcionalnostjo, varnostjo in trajnostnostjo.

() Uredba (ES) $t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in

omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45[ES ter
o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) 3t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) 3t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv
Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L 396, 30.12.2006, str. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/
1907/o0j).

(®) Uredba (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvri¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi
ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45[ES ter spremembi Uredbe (ES) st. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

(’) Uredba (EU) 20241781 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. junija 2024 o vzpostavitvi okvira za dolocitev zahtev za okoljsko

primerno zasnovo za trajnostne izdelke, spremembi Direktive (EU) 2020/1828 in Uredbe (EU) 2023/1542 ter razveljavitvi

Direktive 2009/125/ES (UL L, 2024/1781, 28.6.2024, ELL: http:|/data.europa.cu/elijreg/2024/1781/0j).

V Prilogi Il — parametri proizvoda, opisani v Prilogi I, zlasti v tocki (f).

Sporocilo o naprednih materialih za vodilni polozaj v industriji (COM(2024) 98 final).

Sporotilo o akcijskem nacrtu za kemijsko industrijo (COM(2025) 530 final).

Sporocilo o pobudi Izberi Evropo za bioznanosti Strategija za uveljavitev EU kot najprivlacnejSega kraja na svetu za bioznanosti do leta

2030 (COM(2025) 525 final).

(™) Sporocilo o evropski strategiji za umetno inteligenco v znanosti (COM(2025) 724 final).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Program Obzorje Evropa zagotavlja namensko podporo raziskovalnim dejavnostim, osredotocenim na izvajanje
okvira za varno in trajnostno v zasnovi ter njegovo uporabo za spodbujanje inovacij za varnej$e in trajnostnejse
kemikalije ter napredne materiale. Podpora se zagotavlja s posebnimi razpisi v okviru sklopa 4 programa Obzorje
Evropa (Digitalno podrogje, industrija in vesolje) ter prek evropskega partnerstva za napredne materiale (Inovativni
materiali za EU), pobude za inovativno zdravje, pobuda za baterije v EU in partnerstev za krozno Evropo na bioloski
osnovi.

Kot bistven del pri uresni¢evanju poziva iz kompasa za konkurenénost k spodbujanju inovacij je cilj strategije EU za
zagonska podjetja in podjetja v razsiritveni fazi (**) ponovno zagnati krog medsebojno spodbujajocih se inovacij, in
sicer z ustvarjanjem ugodnega naloZzbenega in poslovnega okolja, v katerem lahko mlada in inovativna podjetja
zalnejo poslovati, se Sirijo in uspesno razvijajo. To vkljuuje zmanj$anje ovir za prenos rezultatov raziskav v trzne
proizvode in $ir§e uvajanje inovacij.

Ob upostevanju navedenega je v tem priporocilu predlagan revidiran evropski ocenjevalni okvir za v zasnovi varne in
trajnostne kemikalije in materiale (okvir za varno in trajnostno v zasnovi). Ta revidirani okvir bo nova referen¢na
tocka, ki jo bodo drzave c¢lanice, industrija, visoko3olske ustanove ter raziskovalne in tehnoloske organizacije
uporabljale kot metodologijo pri ocenjevanju in odlo¢anju.

Cilj je, da okvir za varno in trajnostno v zasnovi postane prostovoljni pristop k odlo¢anju, na podlagi katerega se
bodo inovacije usmerjale h v zasnovi varnim in trajnostnim kemikalijam in materialom v celotnem njihovem
zivljenjskem ciklu. Okvir podpira odlocanje v celotnem inovacijskem procesu ter zagotavlja skupno razumevanje
nacel varnosti in trajnostnosti v zasnovi v vseh vrednostnih verigah. Krepi konkurencnost, saj bo inovacijski proces
za varnej$e in trajnostnejSe alternative postal u¢inkovitejsi, hkrati pa spodbuja razvoj znanja in znanosti za varnost
in trajnostnost.

To revidirano priporocilo temelji na Priporocilu Komisije (EU) 2022/2510 o vzpostavitvi evropskega ocenjevalnega
okvira za kemikalije in materiale, ki so ,varni in trajnostni v zasnovi“. Priporo¢ilo iz leta 2022 doloc¢a okvir za
podporo zasnovi, proizvodnji in uporabi varnejsih in trajnostnejsih kemikalij in materialov za varovanje zdravja
ljudi in okolja ob upostevanju njihovih vplivov v vseh fazah Zivljenjskega cikla. Revizija v glavnem temelji na
rezultatih dveh preskusnih faz, ki sta omogocili upostevanje povratnih informacij deleznikov (*¢). Cilj preskusnih faz
je bil zagotoviti informacije za posodobitev okvira za varno in trajnostno v zasnovi, da bi se izboljsali njegova
ustreznost, zanesljivost in uporabnost.

Novo razvita predhodna analiza je izhodi$¢e za opredelitev in prednostno razvrstitev klju¢nih elementov, ki jih je
treba obravnavati, pri ¢emer so upostevani elementi zacetnega okvira za varno in trajnostno v zasnovi, in sicer faze
(ponovne) zasnove in faze ocenjevanja. Predhodna analiza pomaga pri opredelitvi sistema, ki se preucuje, pri ¢emer
se ob sodelovanju akterjev na podrocju Zivljenjskega cikla upostevajo izbrana nacela zasnove. Ta faza omogoca bolj
prilagojeno izvajanje okvira za varno in trajnostno v zasnovi glede na potrebe inovatorjev.

Okvir zdaj poleg vidikov varnosti in okoljske trajnostnosti vkljucuje tudi socialno in gospodarsko razseznost
trajnostnosti. V njem so obravnavana socialno-ekonomska tveganja in priloZnosti sistema, ki se preucuje,
z namenom podpore dolgoro¢nemu odlocanju.

Okvir za varno in trajnostno v zasnovi zdaj ponuja tudi razli¢ne vstopne tocke za ocenjevanje, ki inovatorjem
omogocajo odlocanje, pri katerem se upostevajo tako vidiki varnosti kot trajnostnosti na razliénih ravneh zrelosti
inovacij in razpoloZljivosti podatkov. S ponavljanjem cikla varnega in trajnostnega v zasnovi pri razvijanju inovacij
in/ali pridobivanju dodatnih informacij spodbuja celovito oceno, ki je podlaga za ucinkovito odlocanje.

Uvedba poenostavljenih pristopov pri ocenah varnosti in trajnostnosti kot izhodis¢ za informirano odlo¢anje lahko
koristi zlasti manjsim podjetjem, kadar so viri omejeni, na primer v zgodnjih fazah inovacij.

(") Sporocilo o strategiji EU za zagonska podjetja in podjetja razsiritveni fazi Izberite Evropo za zagon in razsiritev (COM(2025) 270
final).

(') Abbate E., Garmendia Aguirre L., Bracalente G. in drugi, Safe and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological Guidance,
Urad za publikacije Evropske unije, Luxembourg, 2024, ISBN 978-92-68-16357-3, d0i:10.2760/28450.
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(20) Cilj okvira za varno in trajnostno v zasnovi je prispevati k u¢inkovitejsim inovacijskim procesom, olajsati in pospesiti
poslovanje ter hkrati izboljsati skladnost inovacijskih ekosistemov v skladu s prizadevanji Komisije za poenostavitev,
kot je opisano v sporocilu o enostavnejsi in hitrejsi Evropi ().

(21) 'V skladu z uredbo o podatkih (**) je v razvoju skupna podatkovna platforma EU za kemikalije. Vkljucevala bo podatke
o kemikalijah ve¢ deleznikov v skladu z naceli najdljivosti, dostopnosti, interoperabilnosti in ponovne uporabnosti.
Komisija bo na eni strani spodbujala vkljucitev visokokakovostnih najdljivih, dostopnih, interoperabilnih in
ponovno uporabljivih podatkov o kemikalijah, pridobljenih z raziskovalnimi in inovacijskimi dejavnostmi na
podrogju, ki zajema varno in trajnostno v zasnovi, v skupno podatkovno platformo EU za kemikalije, na drugi strani
pa razpolozljivost takih podatkov za celovito izvajanje okvira varno in trajnostno v zasnovi.

(22) Pri obravnavanju varnosti in trajnostnosti inovacij v doloCenih vrednostnih verigah bi bile morda v posebnih
okolis¢inah potrebne dodatne predpostavke in odstopanje od nekaterih pristopov, opisanih v okviru. Pri oceni
obrambnih, letalskih in vesoljskih tehnologij ter tehnologij z dvojno rabo je treba na primer upostevati varnostne
vidike (*°).

(23) Komisija bo $e naprej spodbujala uporabo okvira za varno in trajnostno v zasnovi v programih Unije, ki so usmerjeni
v ustrezne raziskovalne cilje. Tako se bo podprlo uvajanje vidikov varnosti in trajnostnosti ter odlo¢anja v celotnem
inovacijskem procesu. Komisija bo $e naprej spremljala, kako je okvir za varno in trajnostno v zasnovi vkljucen
v (raziskovalne in inovacijske) dejavnosti, ki jih financira EU.

(24) To priporocilo spostuje nacelo subsidiarnosti, saj revidirani okvir za varno in trajnostno v zasnovi izpolnjuje potrebe
evropskega raziskovalnega prostora in enotnega trga EU za kemikalije in materiale, na katerem obstaja potreba po
skupnem razumevanju varnosti in trajnostnosti kemikalij in materialov. Prav tako spostuje nacelo sorazmernosti, saj
spodbuja uporabo okvira s pravno nezavezujo¢imi sredstvi, tj. prostovoljno, ne da bi pri tem posegalo v katero koli
obstojeco zakonodajo Unije na podro¢ju kemikalij in materialov —

SPREJELA NASLEDNJE PRIPOROCILO:

1. NAMEN IN PODROC]E UPORABE

1.1V tem priporo¢ilu se spodbuja uporaba evropskega okvira za ,v zasnovi varne in trajnostne” kemikalije in materiale
(okvir za varno in trajnostno v zasnovi) pri raziskovalnih in inovacijskih dejavnostih, ki jih izvajajo raziskovalci in
inovatorji. Podrobnosti okvira za varno in trajnostno v zasnovi, ki temeljijo na tehni¢nih porocilih Skupnega
raziskovalnega sredis¢a Komisije (), (%) so navedene v Prilogi k temu priporocilu. V navedeni prilogi so pojasnjeni
elementi, na katerih temelji okvir za varno in trajnostno v zasnovi, ki vkljucuje in zdruZuje nabor meril za varno in
trajnostno v zasnovi. Priloga se nanasa tudi na metodoloske smernice za varnost in trajnostnost v zasnovi ('), (*!) ki
vsebujejo podrobna navodila, predloge in posodobljen pregled ustreznih metod, orodij in virov podatkov.

(") Evropska komisija: Generalni sekretariat, Making Europe simpler and faster (Enostavnejsa in hitrejsa Evropa), Urad za publikacije Evropske
unije, 2025, https://data.europa.eu/doi/10.2792/5923929.

(**) Uredba (EU) 2025/2455 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. novembra 2025 o vzpostavitvi skupne podatkovne platforme za
kemikalije, dolocitvi pravil za zagotovitev najdljivosti, dostopnosti, interoperabilnosti in ponovne uporabnosti podatkov na njej ter
vzpostavitvi okvira za monitoring in napovedovanje na podrocju kemikalij (UL L, 2025/2455, 12.12.2025, ELL: http://data.europa.euf
elijreg[2025/2455/0j).

(**) Tehnologije z dvojno rabo so tehnologije, ki se lahko uporabljajo tako za civilne kot za obrambne namene.

(*) Garmendia Aguirre I, Abbate E., Bracalente G., Mancini L., Cappucci G. M., Tosches D., Rasmussen K. Sokull-Kluettgen B.,
Rauscher H., Sala S. (2025) Evropska komisija — Skupno raziskovalno sredisce, Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials —
Revised framework (2025), Urad za publikacije Evropske unije, Luxembourg, 2025, ISBN 978-92-68-30330-6, doi: 10.2760/
5103785.

(*') Nadaljnje posodobitve metodoloskih smernic: https:|[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-
innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-and-sustainable-design_sl.
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1.2

1.3

1.4

1.5

2.

V okviru za varno in trajnostno v zasnovi je opredeljen prostovoljni pristop k odlo¢anju, pri katerem se pri razvoju
novih kemikalij, inovativnih materialov ali izboljSanih proizvodnih procesov upostevajo vidiki varnosti in
trajnostnosti v celotnem Zivljenjskem ciklu kemikalij in naprednih materialov. Cilj je, da bi okvir pri prizadevanju za
prehod na ¢isto industrijo postal evropska referenca za inovacijski proces, pri ¢emer spodbuja ve¢jo konkurenénost
Unije, ki bi jo bilo treba spodbujati tudi na mednarodni ravni. Okvir spodbuja uporabo trajnostnih virov in surovin,
njegov namen pa je zmanjati vpliv proizvodnje in uporabe kemikalij in materialov v celotnem Zivljenjskem ciklu ob
upostevanju njihovega vpliva na podnebje, okolje in zdravje ljudi. Podpira tudi nadomescanje snovi, ki vzbujajo
zaskrbljenost, z varnej$imi in trajnostnejsimi alternativami, pri ¢emer bi moral javne in zasebne nalozbe ustrezno
usmerjati v raziskave in inovacije.

Ceprav okvir za varno in trajnostno v zasnovi ne posega v pravne obveznosti Unije glede kemikalij in materialov niti
ne uvaja novih, lahko usmerja vnaprej$nje ukrepe in odlocitve v inovacijskem procesu, vkljuéno z ukrepi, ki
presegajo minimalno skladnost z zakonodajo.

To priporocilo je naslovljeno na drzave ¢lanice, industrijo (vklju¢no z malimi in srednjimi podjetji (MSP), zagonskimi
podjetji, podjetji v razsiritveni fazi in odcepljenimi podjetji), visokoSolske ustanove, organizacije, ki upravljajo
raziskovalne in tehnoloske infrastrukture, ter raziskovalne in tehnoloske organizacije, ki prispevajo k zasnovi,
razvoju, proizvodnji in uporabi kemikalij in materialov ali delujejo na tem podrocju. Poziva jih, naj okvir za varno
in trajnostno v zasnovi uporabljajo pri projektih, ki se financirajo bodisi z lastnimi sredstvi podjetij, namenjenimi
raziskavam in razvoju, ali na primer v okviru programov Unije ali mednarodnih programov, usmerjenih v raziskave
in inovacije ter njihovo uvajanje, in dejavnostih, povezanih s kemikalijjami ali materiali, da bi se sistemati¢no
upostevali vidiki varnosti in trajnostnosti. Navedene akterje tudi spodbuja, da se v ustreznih dokumentih, vklju¢no
s strateskimi agendami za raziskave in inovacije, sklicujejo na okvir za varno in trajnostno v zasnovi.

Drzave ¢lanice, industrija, visokoSolske ustanove, raziskovalne in tehnoloske infrastrukture ter raziskovalne in
tehnoloske organizacije bi morale tudi zagotoviti, da so metode, modeli in podatki, pridobljeni in uporabljeni pri
uporabi okvira za varno in trajnostno v zasnovi, usklajeni z vodilnimi naceli najdljivosti, dostopnosti, interopera-
bilnosti in ponovne uporabnosti.

UPORABE OKVIRA ZA VARNO IN TRAJNOSTNO V ZASNOVI V INDUSTRIJI

Industrijski akterji (vkljuéno z MSP, zagonskimi podjetji, podjetji v razsiritveni fazi in odcepljenimi podjetji) se
spodbujajo, da:

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

okvir za varno in trajnostno v zasnovi uporabljajo v svojih raziskovalnih in inovacijskih procesih za razvoj kemikalij
ali materialov ali izboljSanih proizvodnih procesov, tehnik in tehnologij ter pri tem upostevajo varnost in
trajnostnost v vsaki fazi Zivljenjskega cikla;

dajo na voljo visokokakovostne najdljive, dostopne, interoperabilne in ponovno uporabljive podatke za ocenjevanje
varnosti in trajnostnosti, ne da bi pri tem krsili pravice intelektualne lastnine in, ¢e je ustrezno, varnostne vidike;

sodelujejo z drugimi akterji pri delovanju v celotni vrednostni verigi, da bi zagotovili celovito zbiranje podatkov in
multidisciplinarne pristope, ki bi omogocali zanesljivo oceno, zlasti za podporo MSP, vklju¢no z zagonskimi
podjetji, podjetji v razsiritveni fazi in odcepljenimi podjetji, ki imajo lahko omejene vire;

na pregleden in odprt nacin obve$¢ajo o svoji uporabi okvira za varno in trajnostno v zasnovi v svojih poslovnih
ocenah ter ocenah varnosti in trajnostnosti, ne da bi pri tem ogrozili pravice intelektualne lastnine in, ¢e je ustrezno,
varnostne vidike;

si izmenjujejo informacije, ki podpirajo uporabo okvira in so podlaga za oceno, zlasti informacije, ki se neposredno
nana$ajo na morebitna vprasanja glede varnosti in trajnosti, pri ¢emer po potrebi varujejo zaupnost in
konkurené¢nost.
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3.

UPORABA OKVIRA ZA VARNO IN TRAJNOSTNO V ZASNOVI V DRZAVAH CLANICAH

Drzave ¢lanice naj:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

okvir za varno in trajnostno v zasnovi uporabljajo in spodbujajo v svojih nacionalnih in regionalnih programih za
raziskave in inovacije ter tako podpirajo zasnovo in razvoj varnih in trajnostnih kemikalij in materialov, vklju¢no
z naprednimi materiali, v Evropi;

okvir za varno in trajnostno v zasnovi uporabljajo in spodbujajo v lokalnih, regionalnih in nacionalnih pobudah, ki
podpirajo razvoj varnejsih in trajnostnej$ih kemikalij in materialov, z zagotavljanjem smernic Ze v zgodnji fazi
inovacij;

povecajo razpolozljivost visokokakovostnih najdljivih, dostopnih, interoperabilnih in ponovno uporabljivih
podatkov za ocenjevanje varnosti in trajnostnosti z vkljucitvijo tega koncepta v nacionalne programe za raziskave
in inovacije ter v povezane politike, kadar je to ustrezno, ter njegovim spodbujanjem;

podpirajo izboljsanje ocenjevalnih metod, modelov in orodij ter dajo na voljo nove z namenom njihove vkljucitve
v okvir za izbolj$anje ocene varnosti in trajnostnosti;

podpirajo razvoj medsektorskih spretnosti in strokovnega znanja, potrebnih za uporabo okvira, ter olaj$ajo dostop
do teh spretnosti in strokovnega znanja, zlasti za MSP;

podpirajo vzpostavitev in delovanje vozlis¢ EU za inovacije in nadomes¢anje, kot je bilo napovedano v evropskem
akcijskem nacrtu za kemijsko industrijo, ter podpirajo nacionalne organizacije, odgovorne za ocenjevanje kemijske
varnosti in trajnostnosti, pri medsebojnem sodelovanju ter sodelovanju z ustreznimi pobudami, mreZzami in organi
EU, ter pri spodbujanju inovacijskih ekosistemov, ki pospesujejo prehod na varnejse in trajnostnej$e kemikalije in
materiale;

obvescajo javnost o svoji uporabi okvira za varno in trajnostno v zasnovi.

UPORABA OKVIRA ZA VARNO IN TRAJNOSTNO V ZASNOVI V VISOKOSOLSKIH USTANOVAH,
RAZISKOVALNIH IN TEHNOLOSKIH INFRASTRUKTURAH ter RAZISKOVALNIH IN TEHNOLOSKIH
ORGANIZACIJAH

Visokogolske ustanove, raziskovalne in tehnoloske infrastrukture ter raziskovalne in tehnoloske organizacije naj:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

okvir za varno in trajnostno v zasnovi uporabljajo v svojih raziskovalnih in inovacijskih dejavnostih za razvoj
kemikalij in materialov, vklju¢no z naprednimi materiali, ali v izboljSanih proizvodnih procesih, tehnikah in
tehnologijah, pri cemer upostevajo varnost in trajnostnost v vsaki fazi Zivljenjskega cikla;

dajo na voljo visokokakovostne najdljive, dostopne, interoperabilne in ponovno uporabljive podatke za ocenjevanje
varnosti in trajnostnosti, ne da bi pri tem posegali v pravice intelektualne lastnine in, ¢e je ustrezno, varnostne vidike,
v skladu s Priporo¢ilom Sveta z dne 23. maja 2024 o povecanju varnosti raziskav. Taki podatki naj se zagotovijo
prek skupne podatkovne platforme za kemikalije in njenih storitev, po potrebi v sodelovanju z ustreznimi
agencijami Unije (ECHA, EEA, EFSA);

na pregleden in odprt nacin obves¢ajo o svoji uporabi okvira za varno in trajnostno v zasnovi v svojih poslovnih
ocenah ter ocenah varnosti in trajnostnosti, ne da bi pri tem posegali v pravice intelektualne lastnine in, Ce je
ustrezno, varnostne vidike;

sodelujejo pri razvoju, spodbujanju in uvajanju novih ocenjevalnih metod, modelov in orodij, ki jih je mogoce
vkljuciti v okvir za varno in trajnostno v zasnovi, da bi se izboljsalo ocenjevanje varnosti in trajnostnosti kemikalij
in materialov;

podpirajo razvoj strokovnega usposabljanja in u¢nih nacrtov, da se zagotovi poucevanje spretnosti, potrebnih za
izvajanje okvira za varno in trajnostno v zasnovi ter s tem povezano sodelovanje med $ir$imi nacionalnimi
dejavnostmi ali dejavnostmi na ravni EU na tem podrodju.
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5. DOKUMENTIRANJE IZVAJANJA PRIPOROCILA

5.1 Komisija bo vsem akterjem (iz drzav clanic, industrije, visokoSolskih ustanov, raziskovalnih in tehnoloskih
infrastruktur ter raziskovalnih in tehnoloskih organizacij) dala na voljo predlogo, ki ji bodo priloZene tudi
metodoloske smernice za lazje razsirjanje informacij o izvajanju okvira za varno in trajnostno v zasnovi v razli¢nih
vrednostnih verigah.

5.2 Komisija si bo s takim dokumentiranjem prizadevala zagotoviti ve¢jo preglednost, hkrati pa spodbujala ponovno
uporabo podatkov v vrednostni verigi, da bi zmanjSala podvajanje porocanja, v skladu z naceli poenostavitve.
Z dokumentiranjem naj bi se zagotovili tudi dokazi za izbolj$anje orodij okvira za varno in trajnostno v zasnovi ter
postopen razvoj meril za varnost in trajnostnost kemikalij in materialov.

V Bruslju, 6. marca 2026

Za Komisijo
Ekaterina ZAHARIEVA

clanica Komisije
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1. Elementi, na katerih temelji okvir za varno in trajnostno v zasnovi

Revidirani okvir () za v zasnovi varne in trajnostne kemikalije in materiale (okvir za varno in trajnostno v zasnovi) je
prostovoljni pristop k odlo¢anju, namenjen usmerjanju inovatorjev pri razvoju kemikalij in materialov, ki so varnejsi in
trajnostnejsi v celotnem Zivljenjskem ciklu. Ohranja raven ambicioznosti prvotnega okvira za varno in trajnostno
v zasnovi iz leta 2022, hkrati pa zagotavlja ve¢jo podporo inovacijskemu procesu. Ta posodobljeni okvir inovatorjem
omogoca, da u¢inkoviteje opredelijo informacije, potrebne za podporo pri odlo¢itvah o varnosti in trajnostnosti, hkrati pa
zmanjsuje negotovosti, ki so nelocljivo povezane s tem.

Okvir za varno in trajnostno v zasnovi temelji na ve¢ elementih:

—  celosten, ponavljajo¢ se in ve¢stopenjski pristop k ocenjevanju varnosti in trajnostnosti, ki v vsaki fazi odlo¢anja
o inovacijah dopolnjuje druge vidike, kot so funkcionalnost ali stroski,

— upostevanje celotnega Zivljenjskega cikla kemikalij in materialov, vkljuno s procesi, v katere so vkljuceni, in
proizvodi, katerih del postanejo,

—  sodelovanje strokovnjakov za varnost in trajnostnost v celotnem Zivljenjskem ciklu,

—  preglednost izpolnjevanja nacel in sledljivost ocenjevanja v celotnem inovacijskem procesu.

Okvir za varno in trajnostno v zasnovi je misljen kot referen¢na tocka v raziskovalnih in inovacijskih dejavnostih ter pri
usmerjanju ukrepov za izboljSanje varnosti in trajnostnosti kemikalij in materialov. Ceprav ne posega v pravne obveznosti
Unije glede kemikalij in materialov niti ne uvaja novih, lahko usmerja vnaprej$nje ukrepe in odlocitve v inovacijskem
procesu, vklju¢no z ukrepi, ki presegajo minimalno pravno skladnost.

Izvajanje tega revidiranega okvira za varno in trajnostno v zasnovi je podprto z metodoloskimi smernicami za varno in
trajnostno v zasnovi (razlicica iz leta 2024 (%)) in nadaljnje posodobitve (), ki vsebujejo podrobna navodila, predloge
ter posodobljen pregled ustreznih metod, orodjj in virov podatkov.

(") Garmendia Aguirre 1., Abbate E., Bracalente G., Mancini L., Cappucci G. M., Tosches D., Rasmussen K., Sokull-Kluettgen B.,
Rauscher H., Sala S. (2025), Evropska komisija, Skupno raziskovalno sredisce, Safe and Sustainable by Design Chemicals and Materials —
Revised framework, Urad za publikacije Evropske unije, Luxembourg, 2025, ISBN 978-92-68-330-6, doi:10.2760/5103785.

() Abbate E., Garmendia Aguirre I, Bracalente G., Mancini L., Tosches D., Rasmussen K., Bennett M. J., Rauscher H. in Sala S. (2024), Safe
and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological Guidance, Urad za publikacije Evropske unije, Luxembourg. https://doi.
0rg/10.2760/28450.

() https:/[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/industrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-
and-sustainable-design_sl.
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2.

Splosna struktura okvira

Na sliki 1 je prikazana splosna struktura okvira za varno in trajnostno v zasnovi.

Slika 1

Splosna struktura okvira za varno in trajnostno v zasnovi (okvir za SSbD)

Predvidena
zasnova/ponovna
zasnova
inovacije Predhodna
analiza

Dokumentacijao
SSbD

e Velika

Okvir za
SSbD

Trg

Izbira
scenarija
glede SShD

Vrednotenje @
SSbD

Ocena varnosti
in trajnostnosti

Struktura je cikel, ki poudarja ponavljajoce se in vecstopenjsko (*) izvajanje okvira za varno in trajnostno v zasnovi
v celotnem inovacijskem procesu za kemikalije in materiale.

Pri vsaki ponovitvi cikla se upo$tevajo naslednji elementi:

3.

predhodna analiza: opredelitev ciljev, nacel in pravil odlo¢anja v okviru inovacije. Vklju¢uje opis zaCetnega sistema za
varno in trajnostno v zasnovi, opredelitev predvidene inovacije, vklju¢no s (ponovno) zasnovo, ter sodelovanje
z akterji v razli¢nih fazah Zivljenjskega cikla,

scenarij glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi: predstavlja rezultate predhodne analize ter opredeljuje vstopno
tocko v okvir za varno in trajnostno v zasnovi, kar omogoca prilagojeno oceno varnosti in trajnostnosti,

ocena varnosti in trajnostnosti: celostna ocena vidikov, povezanih z varnostjo in trajnostnostjo, pri Cemer
zadnjenavedena vklju¢uje tako okoljske kot tudi socialno-ekonomske vidike, v vseh fazah Zivljenjskega cikla
kemikalije ali materiala,

vrednotenje varnosti in trajnostnosti v zasnovi: predstavitev rezultatov ocen varnosti in trajnostnosti ter njihova
primerjava s cilji, naceli in pravili odlo¢anja, opredeljenimi v predhodni analizi,

dokumentiranje: evidentiranje izvajanja okvira za varno in trajnostno v zasnovi na sledljiv in pregleden nacin
z opisom ukrepov in ciljev za postopne nadaljnje ponovitve.

Predhodna analiza

Klju¢ne znacilnosti predhodne analize:

opis zaletnega sistema, ki se preucuje, zajema tri elemente, potrebne za opredelitev meja sistema: kemikalije/
materiali, procesi in proizvodi,

(*) Ponavljajoci se pristop vkljucuje veckratno ponovitev celotnega procesa okvira za varno in trajnostno v zasnovi v inovacijskem ciklu,

medtem ko vecstopenjski pristop pomeni napredovanje skozi razliéne ravni ali faze inovacij.
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opredelitev ciljno usmerjene inovacije vkljucuje:

—  cilje, ki odrazajo razlog in namen uporabe okvira za varno in trajnostno v zasnovi,

— nacela zasnove, ki upostevajo cilje in pomagajo pri usmerjanju inovacij,

— (ponovno) zasnovo (na molekularni in procesni ravni ter na ravni proizvodov), pri ¢emer se opredelijo
posebni ukrepi za dosego ciljev ter

—  pravila odlocanja, ki opredeljujejo kazalnike in merila za merjenje uspesnosti ukrepov.

Okvir za varno in trajnostno v zasnovi se nanasa na nabor vodilnih nacel zasnove, kot je dolo¢eno v preglednici 1.
Ta nacela se lahko uporabijo za usmerjanje inovacij in so predmet naknadne ocene varnosti in trajnostnosti, da se
oceni ucinkovitost predlagane inovacije in opredelijo morebitni kompromisi. Nacela zasnove so bila razvita na
razli¢nih podrogjih, kot so zelena kemija, zeleni inZeniring, krozna kemija, trajnostna kemija in varno v zasnovi, pa
tudi v povezavi s politiénimi ambicijami (npr. krozno gospodarstvo, biogospodarstvo ali ni¢elno onesnaZevanje).
Lahko spodbudijo inovacije, vendar jih ni mogoce uporabiti za dokazovanje varnosti in trajnostnosti; te vidike je
treba obravnavati z oceno varnosti in trajnostnosti ter njihovim vrednotenjem.

Preglednica 1

Neizérpen seznam vodilnih nacel zasnove, povezanih opredelitev in primerov ukrepov (ponovne) zasnove
za usmerjanje varnejsih in trajnostnejsih inovacij

Nacelo zasnove

Opredelitev

Primeri ukrepov (ponovne) zasnove

U¢inkovita raba
materialov

Vkljucevanje vseh kemikalij/
materialov, uporabljenih

v procesu, v kon¢ni proizvod ali
njihova popolna predelava med
procesom, s ¢imer se zmanjSata
poraba surovin in nastajanje
odpadkov.

Povecanje izkoristka med reakcijo, da se zmanjsa
poraba kemikalij ali materiala. Predelava vecje
koli¢ine nereagiranih kemikalij ali materialov. Izbira
materialov in procesov, ki zmanjsujejo nastajanje
odpadkov. Opredelitev pojavnosti uporabe kriti¢nih
surovin, da se te ¢im bolj zmanjsajo ali nadomestijo.

Zmanj$anje uporabe
nevarnih kemikalij
ali materialov

Ohranjanje funkcionalnosti
proizvodov ob zmanj$anju ali
popolni odpravi nevarnih
kemikalij/materialov, Ce je
mogoce.

Zmanjsanje in/ali odprava nevarnih kemikalij ali
materialov v proizvodnih procesih. Preoblikovanje
proizvodnih procesov za zmanjsanje uporabe
nevarnih kemikalij/materialov. ZmanjSanje in/ali
odprava nevarnih kemikalij ali materialov v kon¢nih
proizvodih.

ZmanjSanje
izpostavljenosti
nevarnim snovem

Cim ve¢ja odprava
izpostavljenosti kemi¢nim
nevarnostim pri procesih.

Izogibanje snovem, ki zahtevajo visoko stopnjo
obvladovanja tveganja, ¢e je mogoce, in uporaba
najboljse tehnologije za preprecevanje
izpostavljenosti v vseh fazah Zivljenjskega cikla.

Zasnova za
energijsko
ucinkovitost

Zmanjsanje porabe skupne
energije za proizvodnjo
kemikalije/materiala

v proizvodnem procesu infali
v dobavni verigi.

Izbira ali razvoj (proizvodnih) procesov, ki vklju¢ujejo
alternativne in energetsko manj intenzivne tehnike
proizvodnjeflo¢evanja, povedujejo ponovno uporabo
energije, imajo manj proizvodnih korakov,
uporabljajo katalizatorje, vklju¢no z encimi, ter
zmanj$ujejo neucinkovitost in izkoriscajo
razpolozljivo preostalo energijo v procesu ali
uporabljajo reakcijske poti, za katere je potrebna nizja
temperatura.

10/28
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Nacelo zasnove Opredelitev Primeri ukrepov (ponovne) zasnove
Uporaba obnovljivih | Ciljno ohranjanje virov Spodbujanje uporabe surovin, ki:
virov z uporabo virov v zaprti zanki ali . . .
s . so obnovljive; so krozne; ne ustvarjajo konkurence za
obnovljivih/sekundarnih L X - :
RN i, prostor; nimajo negativnega u¢inka na biotsko
materialov in virov energije.
1azZnovrstnost.
Ali spodbujanje procesov, ki:
uporabljajo obnovljive vire energije z nizkimi
emisijami ogljika in brez $kodljivih u¢inkov na
biotsko raznovrstnost.
Preprecevanje Uporaba tehnologij za Izbira materialov ali procesov, ki:

nevarnih emisij

zmanjsanje infali preprecevanje
emisij nevarnih onesnazeval
v okolje.

zmanjsujejo nastajanje nevarnih odpadkov in
nevarnih stranskih proizvodov; zmanjsujejo
nastajanje emisij (npr. hlapnih organskih spojin,
onesnazeval, ki povzrocajo zakisljevanje in
evtrofikacijo, ter tezkih kovin).

Zasnova za konec
Zivljenjske dobe

Zasnova funkcionalnih kemikalij/
materialov, ki ob koncu
zivljenjske dobe ne predstavljajo
tveganja za okolje/ljudi. Zasnova,
ki preprecuje, da bi bili ovirani
ponovna uporaba, zbiranje
odpadkov, sortiranje in
recikliranje/vecvrednostno
recikliranje. Zasnova za
spodbujanje kroZznosti.

Preprecevanje uporabe kemikalij ali materialov, ki
ovirajo procese ob koncu Zivljenjske dobe, kot je
recikliranje.

Izbira materialov, ki so: trpeznejsi (daljsa Zivljenjska
doba in manj vzdrzevanja); enostavni za lo¢evanje in
sortiranje; dragoceni tudi po uporabi (komercialno
zivljenje po koncu Zivljenjskega cikla); popolnoma
biolosko razgradljivi v primeru uporabe, ki
neizogibno povzroci izpust v okolje ali odpadne
vode.

Razmisliti je treba o: uporabi embalaze za veckratno
uporabo za kemikalijo ali material, ki se ocenjuje, in
za kemikalije ali materiale v dobavni verigi; energijsko
ucinkoviti logistiki (npr. zmanj$anje prevoZenih
koli¢in, zamenjava prevoznega sredstva); zmanj$anju
prevoZenih razdalj v dobavni verigi.

S pravili odlocanja se meri uspesnost ukrepa pri doseganju ciljev. Pravila so podlaga za odlo¢anje pri vrednotenju, saj
opredeljujejo merila za ustrezne kazalnike ter pravila za ponderiranje, pri Cemer se upostevajo negotovosti,
povezane z oceno kazalnikov.

—  Sodelovanje z akterji v vseh fazah Zivljenjskega cikla pomeni, da okvir za varno in trajnostno v zasnovi ni
namenjen enemu deleZniku, temve¢ predvideva vkljucevanje in sodelovanje ve¢ deleznikov v vseh fazah Zivljenjskega
cikla. Predhodna analiza pomaga razumeti poloZaj organizacije v Zivljenjskem ciklu. Prav tako pomaga pri opredelitvi
akterjev in vzpostavljanju sodelovanja z njimi v vseh fazah Zivljenjskega cikla, Ze v zgodnjih fazah raziskovalnega in
inovacijskega procesa ter tudi v naprednejsih fazah, odvisno od sistema, ki se preucuje, in ciljne inovacije.

4. Opredelitev scenarija glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi

Scenarij glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi odraza rezultate predhodne analize in na podlagi zrelosti inovacije ter
razpoloZzljivosti podatkov dolo¢a stopnjo zrelosti izvajanja okvira za varno in trajnostno v zasnovi — bodisi kot
poenostavljena/pregledna, vmesna ali popolna ocena varnosti in trajnostnosti v zasnovi. Ta pristop inovatorjem omogoca,
da ocene varnosti in trajnostnosti prilagodijo glede na stopnjo zrelosti inovacije in razpoloZljivost podatkov, povezanih
z obravnavanim inovacijskim procesom, nato pa uporabijo ve¢stopenjski pristop za postopno napredovanje proti celoviti
oceni, ko inovacija doseze zrelost.

V preglednici 2 je predstavljen nabor splosnih scenarijev glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi. Inovatorji naj te

scenarije prilagodijo posebnostim, opredeljenim v predhodni analizi.

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2026/510/oj
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Preglednica 2

Splosni scenariji glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi glede na zrelost inovacije in razpoloZljivost podatkov

Scenariji glede
varnosti in
trajnostnosti v zasnovi

Poenostavljena/pregledna ocena

Vmesna ocena

Celovita ocena

— Obicajno nizka stopnja
zrelosti inovacij

— Majhna razpolozljivost
podatkov

— Velika negotovost ocene

— Majhna/srednja moZnost

Povecanje zrelosti inovacije
Srednja razpolozljivost
podatkov

Srednja/velika negotovost
ocene

Visoka stopnja zrelosti
inovacije

Velika razpolozljivost
podatkov

Majhna negotovost ocene

Uporaba sodelovanja z drugimi Srednja/velika moZznost Velika mozZnost
akterji v vrednostni verigi sodelovanja z drugimi sodelovanja z akterji
— Omejena razpoloZzljivost akterji v vrednostni verigi v vrednostni verigi
virov (npr. MSP) Ustreznost faz Zivljenjskega Upostevajo se inovacije
— Omejeno na doloceno cikla, kiso blizu fazi, vkateri v celotnem Zivljenjskem
fazo Zivljenjskega cikla, poteka inovacija ciklu
v kateri poteka inovacija
5. Ocena varnosti in trajnostnosti

Po izvedbi predhodne analize, opredelitvi scenarija glede varnosti in trajnostnosti v zasnovi ter uporabi nacel zasnove lahko
inovator nadaljuje z oceno varnosti in trajnostnosti v celotnem Zivljenjskem ciklu zadevne kemikalije/materiala.

—  Ocena varnosti: ocenita se nevarnost, povezana z doloceno kemikalijo ali materialom, ki se preucuje, in potencial
izpostavljenosti v opredeljenih scenarijih. To omogoca pripravo ocene tveganja, Ce je mogoce, v absolutnem
kvantitativnem smislu, sicer pa v kvalitativnem ali relativnem smislu. Na podlagi okvira za varno in trajnostno
v zasnovi se ocenjuje tudi varnost proizvodnih procesov, vklju¢no, kjer je ustrezno, z oceno alternativnih
proizvodnih procesov.

—  Ocena trajnostnosti vklju¢uje okoljsko in socialno-ekonomsko oceno kemikalije/materiala, ki se preucuje, od
pridobivanja surovin do konca Zivljenjskega cikla:

—  Ocena okoljske trajnostnosti: z oceno Zivljenjskega cikla se ovrednotijo vplivi na okolje v vseh fazah
Zivljenjskega cikla kemikalije ali materiala, pri ¢emer se oceni ve¢ kategorij vplivov, kot so podnebne
spremembe in raba virov, med drugim za surovine, proizvodne procese, kon¢no uporabo kemikalije ali
materiala ter pri¢akovano fazo ob koncu Zivljenjske dobe.

—  Ocena socialno-ekonomske trajnostnosti: ocenijo se socialno-ekonomski vidiki v vseh fazah Zivljenjskega cikla
kemikalije ali materiala, s poudarkom na vidikih, povezanih s socialno pravi¢nostjo (npr. delovne razmere in
¢lovekove pravice) ter konkurenénostjo (npr. ranljivosti v dobavni verigi, pomanjkanje spretnosti ter strogki
v Zivljenjskem ciklu).

Ocene varnosti in trajnostnosti se lahko prilagodijo na podlagi opredeljenega scenarija glede varnosti in trajnosti v zasnovi.
Ocena varnosti in trajnostnosti se lahko izvede vzporedno, in sicer s ponavljanjem ali stopenjsko, ko so informacije na voljo
v inovacijskem procesu, pri cemer se lahko uporabijo razli¢na nacela zasnove in opredelitev ukrepov (ponovne) zasnove za
zmanj$anje kompromisov.
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5.1.  Ocena varnosti

5.1.1. Vidiki, kazalniki in merila

Na nacionalni in mednarodni ravni so vzpostavljeni razli¢ni pravni in regulativni okviri za obravnavo varnosti kemikalij in
materialov. Ti okviri so namenjeni varovanju zdravja ljudi in okolja, spodbujanju varnejsih proizvodov ter zagotavljanju
preglednosti in odgovornosti pri razvoju, predelavi in uporabi kemikalij. Ocena v Uniji zdruZuje razli¢ne pravne okvire, ki
obravnavajo razli¢ne sektorje in nosilce dolznosti. Posamezni zakonodajni akti se razlikujejo po svojih ciljih in podrocju
uporabe, kar pomeni, da se razlikujejo tudi na primer zahteve glede podatkov, faze Zivljenjskega cikla kemikalij/materialov
ter ciljne populacije ali ekosistemi.

Kljub razlikam v pravnem in postopkovnem okviru ocene kemijske varnosti v vseh sektorjih temeljijo na skupni
znanstveni metodologiji, ki temelji na naslednjih stirih elementih (°):

—  prepoznavanje nevarnosti: ugotavljanje, ali lahko intrinzi¢ne lastnosti kemikalije povzrocijo $kodo (npr.
rakotvornost, strupenost za razmnoZevanje, strupenost za okolje),

—  opredelitev nevarnosti (ocena modi ali odziva na odmerek): dolocitev razmerja med odmerkom ali koncentracijo
kemikalije ali materiala ter resnostjo ali verjetnostjo skodljivih ucinkov. To vkljucuje opredelitev odmerka, pri
katerem se pojavijo kritiéni ucinki, in po moznosti dolocitev referenénih mejnih vrednosti za dopustno
izpostavljenost. Opredelitev nevarnosti temelji na najsodobnejsih znanstvenih podatkih o preskusih strupenosti za
okolje in opisnikih odziva na odmerek (¢),

—  ocena izpostavljenosti: ocena ravni, pogostosti in trajanja izpostavljenosti ljudi ali okolja kemikaliji pri ustreznih
nacinih izpostavljenosti, ob upostevanju ustreznih vzorcev izpostavljenosti in ucinkov na zdravie v realnih in
dolodljivih najslabsih moznih scenarijih,

—  opredelitev tveganja: vkljucitev informacij o nevarnosti in izpostavljenosti za oceno verjetnosti in resnosti $kode pri
dolocenih pogojih uporabe. Po moznosti je varnost izrazena na podlagi stopenj opredelitve tveganja, ki omogocajo
primerjavo ocenjene izpostavljenosti kemikaliji z dopustno mejno vrednostjo za izpostavljenost, doloeno
v opredelitvi nevarnosti.

Vsak od opisanih §tirih elementov temelji na razli¢nih vidikih in ve¢ kazalnikih. Za njihovo opredelitev je treba upostevati
razli¢ne podatkovne tokove iz ve¢ virov (slika 2).

() Ceprav je opis pod navedenimi $tirimi elementi osredoto¢en na nevarnosti za zdravje ljudi in okolje, se lahko za obravnavo posebnih
razredov nevarnosti, kot sta ,zelo obstojno in zelo bioakumulativno® ali ,plin pod tlakom*, uporabijo razli¢ni in prilagojeni pristopi.

(®) Toksikoloski opisnik odziva na odmerek je izraz, ki se uporablja za opredelitev razmerja med specifi¢nim ucinkom kemicne snovi in
odmerkom, pri katerem se ta ucinek pojavi.

ELL http://data.europa.eu/elijreco/2026/510/oj
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Slika 2

Vidiki, ki jih je treba upostevati pri prepoznavanju in opredelitvi nevarnosti, oceni izpostavljenosti in opredelitvi

Ukrepi za obvladovanje tveganja

* Omejitev procesa
il Mikroorganizmi iz naprav za
« Prezracevanje prostora &is€enje odplak

tveganja.
Ocena Opredelitev Opredelitev Prepoznavanje
izpostavljenosti tveganja nevarnosti nevarnosti
Delavec: naéin in uéinek .
[ Scenarij uporabe/izpostavljenosti } Vamnost za _ Nevarnostiza
— |—
nagin in uginek
L N —
Delovni pogoji: i o=
* Kolicina Sladka voda
* Fizikalna oblika
I Morska voda
 Trajanje in pogostnost
e Mestouporabe Usedlina
¢ Lerlnperatu/ra N pri Okoljska n ] Nevarnostiza
. o Al varnost = okolje
‘ N

* Lokalni izpuh/prezracevanije

\

i

= Osebnavarovalna oprema Oksidativno
» Najbolj$e razpolozljive tehnike Drugi varnostni | ] FizikaLng
* Navodila/sporo€ila o varni vidiki _ nevarnosti
uporabi za potrosnike B
Vnetljivost

Varnostna merila iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi lahko vsaj delno temeljijo in bodo vsaj delno temeljila na
profilu nevarnosti obravnavanih kemikalij in materialov. Ve¢ina razredov in kategorij nevarnosti je opredeljenih v delih 2
do 5 Priloge I k uredbi o razvri¢anju, oznacevanju in pakiranju (°). Razvrstitev nevarnosti v okviru navedene uredbe ne
zagotavlja posebnih podatkov, ki so potrebni za podporo pri opredelitvi nevarnosti in s tem tveganja. Vendar je koristno,
da se pri odlo¢anju o ukrepanju v zgodnji fazi pregledajo vprasanja, povezana z nevarnostjo, in opozori nanje, kot je
prikazano v preglednici 3. Ker se ta pristop ne uporablja za kemikalije in materiale, za katere razvrstitev nevarnosti
v okviru uredbe o razvricanju, oznacevanju in pakiranju ni na voljo, se lahko namesto njega uporabijo napovedi na
podlagi strukturno podobnih snovi (in/ali pregled metodologij novega pristopa).

Preglednica 3

Merila za varno in trajnostno v zasnovi ter vidiki v zvezi s tem, ki temeljijo na nevarnosti, v skladu s cilji
politike EU

Povezani vidiki — pomembni za odlocanje o vlogi kemikalije ali materiala v inovaciji
ter za predhodno analizo v zacetnih in nadaljnjih ponovitvah cikla varnega in
trajnostnega v zasnovi

Merila za varno in trajnostno v zasnovi, ki
temeljijo na nevarnosti

Merilo H1, ki vkljucuje najbolj skodljive Inovatorji naj upostevajo vplive opredeljenih lastnosti in se zavedajo, da se
snovi (v skladu s Strategijo na podro¢ju za kemikalije in materiale, ki ne izpolnjujejo merila H1, uporablja ali bi se
kemikalij za trajnostnost (Evropska lahko zacela uporabljati zakonodaja, ki:

komisija, 2020a)), vklju¢no s snovmi, ki — prepoveduje njihovo uporabo, jo omejuje ali vsaj odvraca od nje, pri
vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC) Cemer je izjema uporaba, za katero velja odstopanje, npr. uporaba, ki se
v skladu s ¢lenom 57, tocke (a) do (f), Steje za bistveno za druzbo (!),

uredbe REACH (EU, 2006). — doloca pogoje za varno uporabo in zahteva nadzor nad emisijami/

izpostavljenostjo v vseh fazah zivljenjskega cikla,

() Uredba (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvri¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi
ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) §t. 1907/2006 (UL L 353,
31.12.2008, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

=
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Povezani vidiki — pomembni za odlocanje o vlogi kemikalije ali materiala v inovaciji
ter za predhodno analizo v zacetnih in nadaljnjih ponovitvah cikla varnega in
trajnostnega v zasnovi

Merila za varno in trajnostno v zasnovi, ki
temeljijo na nevarnosti

— zahteva, da se izvajajo dejavnosti za ¢cimprejsnjo opredelitev ali razvoj
alternativ, da jih bo mogoce nadomestiti in njihovo uporabo postopoma
ukiniti, takoj ko bodo na voljo manj nevarne, trajnostneje ter
ekonomsko in tehni¢no izvedljive alternative,

— predvideva, da je treba njihovo uporabo in prisotnost spremljati skozi
njihov Zivljenjski cikel,

— zahteva njihovo (ponovno) zasnovo za zmanjsanje njihovih $kodljivih

ucinkov.
Merilo H2, ki vkljucuje snovi, ki vzbujajo Inovatorji naj upostevajo vplive opredeljenih lastnosti in se zavedajo, da se
zaskrbljenost, kot so opisane v Strategijina | za kemikalije in materiale, ki ne izpolnjujejo merila H2, uporablja ali bi se
podrogju kemikalij za trajnostnost lahko zagela uporabljati zakonodaja, ki:
(Evropska komisija, 2020a), opredeljene — doloca pogoje za varno uporabo in zahteva nadzor nad emisijami/
v ¢lenu 2(27) uredbe o okoljsko primerni izpostavljenostjo v vseh fazah Zivljenjskega cikla,
zasnovi za trajnostne izdelke (Evropska — zahteva, da se nadomestijo takoj, ko so na voljo manj nevarne,
komisija, 2024), in ki $e niso vkljucene trajnostneje ter ekonomsko in tehni¢no izvedljive alternative,
v merilo H1. — predvideva, da je treba njihovo uporabo in prisotnost spremljati skozi

njihov Zivljenjski cikel,
— zahteva njihovo (ponovno) zasnovo za zmanjsanje njihovih skodljivih
ucinkov.

Merilo H3, ki vkljucuje razrede nevarnosti, | Inovatorji naj upostevajo vplive opredeljenih lastnosti, v zvezi

ki niso zajeti v merilih H1 in H2. s kemikalijami in materiali, ki ne izpolnjujejo merila H3, pa naj razmislijo

so tem, da bi:

— opozorili na potrebo po njihovem notranjem pregledu, da bi se nasle
metode za njihovo uporabo na nacine, ki zmanjsujejo njihove toksi¢ne
ucinke,

— pojasnili, kako zagotoviti njihovo varno uporabo v vseh fazah
zivljenjskega cikla, dokler niso na voljo manj nevarne, trajnostnejse ter
ekonomsko in tehni¢no izvedljive alternative.

()  Uporaba je nujna za zdravje in varnost ali je klju¢na za delovanje druzbe, ¢e ni drugih moznosti, ki bi bile sprejemljive z vidika okolja
in zdravja, kot je navedeno v Sporocilu Komisije C/2024/2849 — Vodilna merila in nacela za koncept bistvene uporabe v zakonodaji
EU o kemikalijah (UL C, C/2024/2894, 26.4.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/C[2024/2894/0j).

Merila za varno in trajnostno v zasnovi, ki temeljijo na nevarnosti, povecujejo zgodnjo ozaveséenost o kemijski varnosti in
povezanih pravnih vidikih, ki bi jih moral inovator/strokovnjak za varnost in trajnostnost v zasnovi upostevati pri
inovacijah, da bi preprecil ali predvidel prihodnje posledice in zahteve. Merila, ki temeljijo na nevarnosti, je treba dopolniti
z varnostnimi merili, ki temeljijo na izpostavljenosti. Pri tem bi bilo treba upostevati opisnike odziva na odmerek in oceno
izpostavljenosti. Ce je izpostavljenost znana (tj. jo je mogoce zanesljivo oceniti z vidika obsega in nadzora), je mogoce
zahtevane informacije o nevarnostih pridobiti na bolj ciljno usmerjen nacin. Prednost tako pridobljenih celovitejsih
informacij o nevarnostih ter zanesljivih ocen izpostavljenosti je, da omogocajo bolj podprto opredelitev tveganja.

Splosna varnostna merila bi morala upostevati opredelitev tveganja in po moZnosti temeljiti na stopnjah opredelitve
tveganja (RCR); RCR > 1 pomeni, da tveganje ni ustrezno nadzorovano: ravni izpostavljenosti v ustreznem ¢asovnem in
prostorskem merilu presegajo ravni, pri katerih ni u¢inka ali je u¢inek minimalen, in sicer za enega ali vec ciljev varovanja
zdravja in zagotavljanja varnosti (poklicni, potrosniski in okoljski cilji). Ce merilo RCR < 1 ni izpolnjeno, pomeni, da bi
bilo treba sprejeti nadaljnje odlocitve glede vloge kemikalije ali materiala pri inovaciji in izvesti predhodno analizo
v zaCetnih in poznejsih ponovitvah cikla za varno in trajnostno v zasnovi ter da so morda pri zagotavljanju skladnosti
trenutne resitve z obstojeco zakonodajo tezave.

Pri nadaljnjem razvoju inovacije in ko trzni scenariji postanejo jasnejsi, naj inovatorji upostevajo tudi $irsi pravni okvir EU -
in kjer je ustrezno, mednarodni — pravni okvir za varnost, ki ga je treba uporabiti pri uporabi dolocene kemikalije/
materiala/proizvoda. Ceprav okvir za varno in trajnostno v zasnovi ne posega v pravne obveznosti Unije glede kemikalij in
materialov, pa lahko usmerja vnaprej$nje ukrepe, ki presegajo minimalno skladnost z zakonodajo, z uporabo strozjih pravil
in meril za odlo¢anje pri opredelitvi tveganja med inovacijskim procesom.
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5.1.2. Ocena varnosti v celotnem inovacijskem procesu

Ocena varnosti se izvaja po vecstopenjskem pristopu, ki temelji na kvalitativni, semikvantitativni in kvantitativni oceni, ko
so na voljo informacije o nevarnosti in izpostavljenosti.

Prepoznavanje nevarnosti. Ce je kemikalija/material Ze na trgu, se lahko uporabijo obstojeci viri podatkov, kot so
varnostni listi, regulativna razvrstitev, javne podatkovne zbirke in modeli QSAR (¥) ali navzkrizni podatki o strukturno
podobnih snoveh (navzkrizno branje). Prepoznavanje nevarnosti je osredotoceno na hitro opozarjanje na kemikalije in
materiale, ki imajo znane ali domnevne nevarne lastnosti. Podatki o novih ali spremenjenih snoveh, zlasti v zgodnjih fazah
inovacij, so morda pomanjkljivi, zato v teh primerih prepoznavanje nevarnosti temelji na konservativnih predpostavkah in
napovednih orodjih za opredelitev morebitnih podrocij, ki bi lahko vzbujala zaskrbljenost.

Pri nadaljnjem razvoju inovacije in ko je na voljo ve¢ informacij, se lahko uporabijo bolj izpopolnjene in ciljno usmerjene
strategije preskusanja, npr. metode in vitro ali potrjene metodologije novega pristopa. V poznejsih fazah inovacije lahko
prepoznavanje nevarnosti vkljucuje celostne pristope k preskusanju in ocenjevanju (IATA), kadar je to upravi¢eno in
eti¢no dovoljeno, pa tudi studije in vivo.

Ocena izpostavljenosti se zacne z opredelitvijo primerov uporabe in razvojem scenarijev izpostavljenosti. Metode, kot je
opisnik uporabe, razvit v okviru uredbe REACH, se lahko uporabijo za podporo inovatorju pri razvoju scenarijev
izpostavljenosti. Pri okviru za varno in trajnostno v zasnovi so scenariji izpostavljenosti v zgodnjih fazah inovacij lahko
osredotoceni le na enega akterja. Scenariji izpostavljenosti se nato z nadaljnjim razvojem inovacije razsirijo navzgor in
navzdol po vrednostni verigi. Poleg samega opisa primera uporabe se pri oceni izpostavljenosti upostevajo tudi fizikalno-
kemijske lastnosti kemikalij ali materialov, delovni pogoji, v katerih se uporabljajo, in ukrepi za obvladovanje tveganja.

Opredelitev tveganja se izvaja postopoma od kvalitativne do kvantitativne ocene. Odlocitve v zgodnji fazi temeljijo na
kvalitativni oceni (npr. opredelitev nadzora), pri ¢emer se dolocijo stopnje tveganja (npr. visoka, srednja in nizka).
Kvantitativna ocena pogosto temelji na stopnjah opredelitve tveganja (RCR), zato so zanjo potrebni dovolj zanesljivi
podatki. V zgodnjih fazah inovacij infali v primerih, ko je podatkov malo, se izpostavljenost oceni na podlagi namerno
konservativnih, realnih in opredeljivih predpostavk o najslabSem moznem scenariju. Z nadaljnjim razvojem inovacije se
pri oceni upostevajo bolj realni pogoji uporabe in ukrepi za obvladovanje tveganja, izpopolnjeni modeli ter izmerjeni
podatki ali podatki, specifi¢ni za posamezen scenarij.

Preglednica 4 prikazuje vecstopenjsko oceno varnosti v celotnem inovacijskem procesu. Bistvo vrednotenja ocene
varnosti je razlaga njenih rezultatov, da bi razumeli, kako oceno ponoviti. Pri vrednotenju bi bilo treba rezultate
obravnavati z dveh razlicnih vidikov: z vidika kakovosti in popolnosti podatkov ter z vidika opredelitve morebitnih
opozorilnih znakov ali kritiénih tock, ki naj bi omogocali boljse razumevanje inovacije.

Preglednica 4

Povzetek stopenjskega pristopa k oceni varnosti v inovacijskem procesu

Siroppznjilen ocena Kvalitativna ocena Semikvantitativna ocena Kvantitativna ocena
varnosti
— Obicajno nizka stopnja
zrelosti inovacij — Povecanje zrelosti inovacije — Visoka stopnia zrelosti
— Majhna razpolozljivost | — Srednja razpoloZljivost : StOPTY
odatkov podatkov movacye
bor AT — Velika razpolozljivost
— Velika negotovost — Srednja/velika negotovost
Uporaba ocene ocene podatkov
. . . . Y — Majhna negotovost ocene
— Majhna/srednja — Srednja/velika moznost g < .
y . . L .. | — Velika moznost sodelovanja
moznost sodelovanja sodelovanja z drugimi akterji 7 akterii v vrednostni verioi
z drugimi akterji v vrednostni verigi ) 8
v vrednostni verigi

(*) QSAR (kvantitativno razmerje med strukturo in aktivnostjo): uporaba modelov, da se opredeli varnost spojine na podlagi njenih
fizikalno-kemijskih parametrov.
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Stopenjska ocena

Kvalitativna ocena

Semikvantitativna ocena

Kvantitativna ocena

varnosti

Pomaga opredeliti
prednostne vidike, kot Gotovost glede prednostnih
$o scenariji vidikov, kot so dolo¢ene faze
izpostavljenosti ali zivljenjskega cikla in scenariji Pomaga opredeliti
konéne tocke izpostavljenosti ali kon¢ne prednostne vidike, kot so
nevarnosti, pri cemer tocke nevarnosti, ter dolocene faze zivljenjskega
pretezno temelji na opredelitev vidikov, za katere je cikla in scenariji
opredelitvi kriti¢nih potrebna ocena na visji stopnji. izpostavljenosti ali kon¢ne
tock. Podatki — imajo dolo¢eno tocke nevarnosti, v zvezi
Podatki — zajemajo stopnjo gotovosti na podlagi s katerimi bi bilo morda treba
negotove in neznane zbranega in ustvarjenega nadalje ukrepati.
informacije. znanja, pri Cemer pretezno Podatki - zajemajo zanesljive

Gl Pokritost Zivljenjskega temeljijo na opredeljenih in kakovostne informacije.

avne ) X PR ol o

znacilnosti gkla - lahk(z je nepopolna pred{lostn}.h \.71d1.k1h. ‘ C.11] je doseci .
in osredotocena na Pokritost Zivljenjskega cikla - visokokakovostne in
dolo¢eno fazo zalne se delno spoznavanje zanesljive podatke, da se
Zivljenjskega cikla. zivljenjskega cikla in zagotovi zanesljiva ocena.
Pomaga opredeliti potrebe opredelitev uporab, Pokritost Zivljenjskega
po sodelovanju z akterji sodelovanje z akterji cikla — popolna, zajema vse
v Zivljenjskem ciklu. v zivljenjskem ciklu ter zbiranje faze zivljenjskega cikla
Vidiki negotovosti — podatkov za izboljsanje ocene. kemi¢nega materiala.
informacije so omejene Vidiki negotovosti — manjsa ko Vidiki negotovosti — na voljo
in negotovost je velika. je negotovost, npr. vi§ja je celoten nabor podatkov,
Za opredelitev stopnja, realneja je ocena in potrebnih za oceno varnosti.
opozorilnih znakov je manj konzervativne so
potreben uporabljene metode in orodja.
konzervativen pristop.
Informacije — pridobiti Informacije - napovedna orodja
jih je mogoce iz vijih stopenj v kombinaciji
obstojecih virov ali z drugimi preskusi za pomo¢ pri Informacije — obstojece
podatkovnih zbirk. pridobivanju podatkov. regulativne zahteve in z njimi
Pomagajo lahko Vrednotenje — lahko se izvede povezane smernice
prepoznati opozorilne z osredotocenostjo na vidike, ki bi prispevajo k popolni oceni.
znake ali opozorila, ki lahko vzbujali zaskrbljenost: Vrednotenje—cilj je zakljuciti
kazejo, da so potrebni fizikalno-kemijske lastnosti in inovacijo z varnostno
dodatni podatki. lastnosti usode, ki bi lahko ucinkovito kemikalijo in
Vrednotenje — omogoca povzrocile zaskrbljenost zaradi materialom, ki se ocenjuje,
zgodnje opozarjanje na izpostavljenosti; uporabe z visoko v celotnem zivljenjskem
opozorilne znake za izpostavljenostjo; ustrezne ciklu, inovacije pa usmerjati

Pristop nevarnost, izpostavljenost nevarne lastnosti za opredeljene k varnejsim procesom.

ali splosno varnost. Cilji,
nacela in pravila
odlo¢anja, opredeljena
v predhodni analizi.
Merila — kvalitativna
merila, kot so
opozorilni znaki ali
opozorila ali ravni
opredelitve tveganja, na
katerih temelji tudi
prepoznavanje
kriti¢nih tock.

uporabe. Cilj je pomagati
opredeliti vrzeli/potrebe po
izbolj$anju razli¢nih vidikov
ocenjevanja, inovacije pa
usmerjati k varnej§im
alternativam.

Merila - pri vrednotenju se
upostevajo kvalitativna in
kvantitativna merila za
prepoznavanje kriti¢nih tock za
nevarnost, izpostavljenost in
varnost.

Merila — upostevajo se
kvantitativna merila,
dolo¢ena v posebnih
predpisih za morebitne trzne
namene, ter vsa dodatna
merila, dolo¢ena

v predhodni analizi, ki
pomagajo usmerjati
inovacije k varnej$im
alternativam.

S procesom povezana varnost. Okvir za varno in trajnostno v zasnovi vkljucuje vse vidike s procesom povezane varnosti,
opredeljene v scenariju o inovaciji, in je osredotocen na eno doloceno fazo Zivljenjskega cikla naenkrat.

Ista kemikalija ali material, ki imata torej enak profil nevarnosti in sta enako varnostno u¢inkovita, lahko privedeta do
bistveno drugacne celovite ocene varnosti v Zivljenjskem ciklu, kar je odvisno od parametrov, povezanih s procesom. Ti
parametri vkljucujejo vidike, kot so uporaba predhodnih sestavin in pomoznih materialov (npr. topil, katalizatorjev) ali
posebnih parametrov delovanja (npr. visok tlak, poviSana temperatura, eksotermne reakcije) v celotnem proizvodnem
procesu, od pridobivanja surovin, oskrbe s surovinami, sinteze do ravnanja ob koncu Zivljenjske dobe (recikliranje,

ravnanje z odpadki itd.).
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5.2.  Ocena okoljske trajnostnosti

5.2.1. Vidiki, kazalniki in merila

Okoljska trajnostnost kemikalij in materialov iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi se dolo¢i na podlagi ocene
zivljenjskega cikla, v kateri se opredelijo kriticne tocke v vseh fazah njihovega Zivljenjskega cikla, inovacijski proces pa
usmeri k surovinam, proizvodnim procesom, logisticnim odlo¢itvam in uporabam, ki zmanjSujejo okoljski odtis.
Priporocljivo je, da se ocena Zivljenjskega cikla izvede v skladu z obstoje¢o smernico Komisije, tj. metodo okoljskega odtisa
proizvoda (). Slika 3 prikazuje vidike in kazalnike (kategorije vpliva okoljskega odtisa), vkljuCene v okvir za varno in
trajnostno v zasnovi.

Slika 3

Kategorije vplivov okoljskega odtisa in njihova povezava s klju¢nimi okoljskimi vidiki

Elementarni tokovi Kategorije vplivov Obravnavani vidiki
okoljskega odtisa

Dejavnosti

Podnebne spremembe

Strupenost za ljudi Ekosistem

Strupenost za okolje

o Delci Onesnazevanje
i . Emisije (v

Proizvodnja zrak, vodo in lonizirajoce sevanje
elektrine tla)
energije L L Tanjsanje ozonskega plasca Viri
surovin Pridobivanje — Podnebne

virov Nastajanje ozona spremembe

=i _J Zakisljevanje
Minerali in kovine Strupenost

Izérpavanie virov

lzérpavanije fosilnih virov

Raba tal

[ J )
[ 1
[ )
[ )
[ }
[ )
Proizvodnja ( Evtrofikacija | —
[ )
[ 1
{ )
[ )
[ 1
[ ]

Raba vode

Kategorije vplivov iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi se lahko spremenijo v skladu s spremembami metode
okoljskega odtisa proizvoda. V prihodnje ocenjevanje Zivljenjskega cikla se lahko vkljucijo tudi drugi dodatni vidiki. Vse
dodatne vidike ali spremembe obstoje¢ih vidikov mora za vsak primer posebej obravnavati inovator, ki lahko dolo¢i
morebitna merila, kazalnike in razpone.

Pri okoljski presoji iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi, ki temelji na rezultatih kategorij vplivov ocene Zivljenjskega
cikla, je treba upostevati referencna izhodisca, ki omogocajo primerjavo, potrebno pri odlocanju. Referen¢no izhodisce se
med izvajanjem okvira za varno in trajnostno v zasnovi ves ¢as razvija v skladu s ponavljajo¢im se in vedstopenjskim
pristopom.

Ocena okoljske trajnostnosti iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi ima tri razli¢ne ravni, ki odrazajo ve¢stopenjski
pristop okvira: poenostavljeno, vmesno in celovito. Poleg tega se lahko pregledna ocena z uporabo priblizkov uposteva
tudi v zaCetnih fazah okoljske presoje iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi. Pregledna ocena lahko vkljucuje ozek
nabor kazalnikov okoljske u¢inkovitosti vklju¢enih procesov, ki lahko (na primer) ve¢inoma odrazajo vire energije in
materialne vire, potrebne za proizvodni proces.

(’) Komisija revidira metodologijo okoljskega odtisa proizvoda na podlagi Priporocila Komisije z dne 16. decembra 2021 o uporabi
metod okoljskega odtisa za merjenje in sporocanje okoljske uspesnosti izdelkov in organizacij v njihovem Zivljenjskem ciklu.
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Na sliki 4 so predstavljene razli¢ne vrste referen¢nih izhodis¢ za oceno okoljske trajnostnosti, opredelitve teh izhodis¢ in
najustreznejse faze za njihovo uporabo. Za pregledno oceno v zelo zgodnji fazi inovacij se predlaga uporaba priblizka, ki
temelji na stehiometriji (npr. masna bilanca kemijske reakcije) in vidikih porabe energije, da bi lahko razumeli glavne
dejavnike vplivov.

Slika 4

Referen¢na izhodis¢a za oceno okoljske trajnostnosti v celotnem inovacijskem procesu.

s ~
Zeleni cilj [neobvezno]: poseben cilj, ki ga doloéi inovator, ki se zaveZe, da ga bo dosegel — na primer 30-odstotno
zmanj$anje porabe virov v primerjavi z referenénim ali reprezentativnim sistemom.

A S
e N

Reprezentativni sistem: je osnova za
Pr|b||ﬁek: zagotavlj_a Referenéno merilo: v skladu z primerjavo. _Lahko predstavlje_a 5|§ten'1 za
referen¢ne vrednosti za R i 2 varno in trajnostno v zasnovi, ki ga Zeli
.. - Y opredelitvijo iz priporoéila o okoljskem . N Sl s o T
klju¢ne vidike splosne B 7 o inovator izbolj$ati, ali splosnejsi
" = odtisu proizvodov se nanasa na B s
kemijske reakcije, kot v . . . obstojedi sistem. Temelji lahko na
: . povpretno okoljsko ucinkovitost 5 A T ol
sta masna bilanca ali it osnovnih podatkih in informacijah, ¢e
poraba energije. e niso na voljo, pa na podatkih in
informacijah iz literature ali poro¢il.

b _

Pregled I Poshiestevlicns I Vmesna LCA I Celovita LCA

LCA

Ko je referencno izhodisce opredeljeno, je mogoce dolociti povezane razrede u¢inkovitosti inovacijskega procesa z vidika
okoljske trajnostnosti. To inovatorju omogoca, da oceni, kako dobri ali slabi so rezultati ocene Zzivljenjskega cikla (LCA)
v primerjavi z referen¢nim sistemom. Vsakemu razredu ucinkovitosti je nato mogoce dodeliti oceno, da se poenostavita
razlaga rezultatov in prikaz. Zatem je mogoce oblikovati razrede ucinkovitosti. Nazadnje je na podlagi razredov
ucinkovitosti dobljene rezultate mogoce primerjati z opredeljenim referen¢nim izhodi§¢em, pri cemer se vedno uposteva
1negotovost ocene.

Preglednica 5

Ponazoritev razredov in meril, ki jih je mogoce uporabiti za vsako kategorijo vpliva

Razpon vrednosti
N Merila, pri katerih je referenc¢no Ocena Razred u¢inkovitosti
Referenéna vrednost : < o
izhodi§ce reprezentativni sistem

>Q4 Ni izbolj$anja/poslabsanje 0 CP5 Ne
izpolnjuje

Q3 < rezultat LCA < Q4 Izboljsanje + 5 % 1 CP4 meril

Q2 < rezultat LCA < Q3 Izboljsanje + 5 % do 20 % 2 CP3

Q1 < rezultat LCA < Q2 Izboljanje + 20 % do 40 % 3 CP2 Lﬁggﬁlu]e

<Ql Izboljsanje > 40 % 4 CP1

5.2.2. Okoljska presoja v celotnem inovacijskem procesu

Preglednica 6 vsebuje opis vecstopenjske ocene okoljske trajnostnosti v inovacijskem procesu in glavne znacilnosti njene
uporabe. Bistvo vrednotenja pri oceni okoljske trajnostnosti je razlaga rezultatov ocene Zivljenjskega cikla, da bi razumeli,
kako nadaljevati z naslednjo fazo inovacijskega procesa in s tem povezano ponovitvijo vrednotenja. Pri vrednotenju bi bilo
treba rezultate obravnavati z dveh razli¢nih vidikov: (i) kakovost podatkov za popis Zivljenjskega cikla modela ocene
zivljenjskega cikla in (ii) opredelitev morebitnih kriti¢nih tock, ki naj bi omogocile boljse razumevanje faz inovacijskega
procesa. Analiza kakovosti podatkov za izboljanje popisa Zivljenjskega cikla vkljucuje analizo tehnoloske, geografske in
¢asovne reprezentativnosti, popolnosti, negotovosti in zanesljivosti virov podatkov.
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Preglednica 6

Povzetek vecstopenjskega pristopa k okoljski presoji v inovacijskem procesu

Vecstopenjska
okoljska presoja

Poenostavljena okoljska presoja

Vmesna okoljska presoja

Celovita okoljska presoja

Obicajno nizka stopnja
zrelosti inovacij

Podatki iz laboratorija, ki so
najverjetneje samo od
inovatorja

Povecanje zrelosti inovacije
Podatki iz industrijske ali
pilotne faze

Srednja/velika negotovost

Visoka stopnja zrelosti
inovacije

Podatki iz industrijske
faze

Majhna negotovost

Uporaba Velika negotovost ocene ocene ocene
Majhna/srednja moznost Srednja/velika moZnost Velika mosnost
sodelovanja z drugimi akterji sodelovanja z drugimi akterji ; .
S S sodelovanja z akterji
v vrednostni verigi v vrednostni verigi v vrednostni veriei
Neopredeljena/opredeljena Opredeljena uporaba 0 . 8
predeljena uporaba
uporaba
To je stopnja ocene
zivljenjskega cikla, ki se
najveckrat ponovi. y . .
Poenostavljena ocena Stalno ponavljajoce se 51?122?12 I())?elilge()dltve
zivljenjskega cikla pomaga prllagOdlt‘f zivljenjskega cikla
opredeliti najpomembnejse poenostavijencga Celotna ocena
fapze in procese Zivljenjskega modeliranja ocene zivljenjskega cikla
. procese ZIvyenjsxeg zivljenjskega cikla, ki sledijo Jeryskega .
cikla za izboljSanje podatkov on - . vkljucuje prilagoditve,
ter tako usmerja optimalna vse vedji zrelosti inovacije. ki omogocajo izvajanje
prizadevanja in optimalno Primeri izpopolnjevanja ocene Zivljenjskega
uporabo virov. vkljucujejo zbiranje cikla v skladu
CI; je uporaba .kemikali‘e/ osnovnih podatkov, s priporocilom
maJterizE)la ki se razvija J zapolnjevanje vrzeli Kngi)si'e
Glavne v doloéer;em I‘OiZV(J)({u ali v podatkih, vkljucitev vsch Prila, OJdi.'[VC se
znacilnosti ) protz -« kategorij vplivov in razsiritev a8 ‘.
sektorju poznana, je mogoce o d zibelk vecinoma nanasajo na
redvideti scenarije moznih meja sistema na ,od zibelke izpopolnitev popisa
fazlik na primer do groba® (v nasprotju z ,0d zivljenjskega cikla in
v geog rafsliiem smislu ali zibelke do vrat’). éim] Ve]é'img
v groigzvodih Prizadevanja v zvezi sodelovlan'em akterjev
b . z zbiranjem osnovnih Jern agtet)
Zelo osnovna zacetna faza za : v vrednostni verigi.
zaletek poenostavljene analize podatkov za popis Prilagoditve se
Zivljenjskega cikla je ocena zivljenjskega cikla 2 internim nanasajo tudi na
kazZﬂnJikovg izbraniil nacel zbiranjem podatkov, izbol'ﬁzlm'e modeliranja
Jasnove okrepljenim sodelovanjem faz uJ or ajlbe in ob )
. z dobavitelj injali koncE Zivljenjske dobe
nadaljnjimi uporabniki, A )
vlaganjem posebnih
zahtevkov za podatke itd.
Molekularni: klju¢na faza
Zivljenjskega cikla je sinteza/
proizvodnja kemikalije/ ZGlSege na rat‘;eg (p(:'ngr‘;nsezn
materiala. Glavni Zivljenjski ; ab 1(.) veje e fa precriostno Celotni zivljenjski cikel
cikel, ki ga je treba obravnavati lzboljsatt tiste faze kemikalije/materiala je
Pristop (glede na kot povezanega z izbranimi zivljenjskega cikla, ki so treba modelirati in
izbrane ravni naceli zasnove, npr. tesneje povezanes (ponovno) oceniti na enak nacin
(ponovne) proizvodnja in konec ézs‘r]l;lvlf(; ‘e treba upostevati z enako uteZjo, da se
zasnove) Zivljenjske dobe. Opomba: ) p lahko izvede kon¢na

¢etudi uporaba morda ni
znana, je Se vedno mogoce
razmisliti 0 moZnosti
recikliranja kemikalije/
materiala.

druge faze Zivljenjskega cikla
ob potrebnih predpostavkah
in omejitvah, ki so Ze opisane
v razdelku Uporaba.

ocena in po potrebi
izbere alternativa.
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Vedstopenjska

Al Poenostavljena okoljska presoja Vmesna okoljska presoja Celovita okoljska presoja

— Proces: klju¢ne faze
zivljenjskega cikla so
proizvodnja kemikalije/
materiala in proizvodnja
njunih predhodnih sestavin.
V tej fazi je mogoce dati
prednost zacetnemu procesu
proizvodnje kemikalije/
materiala.

— Proizvod: klju¢ne faze
zivljenjskega cikla so kon¢ne
faze, kot so proizvodnja,
uporaba in konec Zivljenjske
dobe proizvoda (ki vsebuje
kemikalijo/material).

S procesom povezana trajnostnost. Okvir za varno in trajnostno v zasnovi vkljucuje vse vidike s procesom povezane
trajnostnosti, opredeljene v scenariju o inovaciji, in je osredoto¢en na eno doloceno fazo Zivljenjskega cikla naenkrat.

Celovita ocena kemijskih procesov iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi lahko pomaga opredeliti pritiske na okolje in
morebitne vplive, ki bi jih bilo sicer mogoce spregledati. Kriticne tocke z vidika okolja bi bilo mogoce opredeliti v zgodnjih
fazah tehnoloskih in procesnih inovacij; z napredovanjem v nadaljnje faze pa je mogoce opredeliti tudi pritiske na okolje in
vplive, povezane z industrijskimi obrati.

5.3.  Ocena socialno-ekonomske trajnostnosti
5.3.1. Vidiki, kazalniki in merila
Cilj ocene socialno-ekonomske trajnostnosti iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi je opredeliti, po mozZnosti tudi

koli¢insko, socialno-ekonomska tveganja in priloznosti v inovacijskem procesu. Ocena naj bi inovatorjem pomagala pri
izbiri ustreznih kazalnikov, da se:

—  spodbudijo inovacije in konkuren¢nost z razvojem odpornejsih in trajnostnej$ih vrednostnih verig,

—  spodbudi socialna pravi¢nost ter zmanjsa tveganje krsitev clovekovih pravic in slabih delovnih razmer v vrednostnih
verigah,

—  podpre obvladovanje in zmanjSevanje tveganj v celotnem Zivljenjskem ciklu, pri ¢emer se obravnavajo eti¢na tveganja
in tveganja izgube ugleda, stopnja avtonomije/tveganje motenj v dobavni verigi ter finan¢na tveganja zaradi nesrec in
nevarnih procesov,

—  opredelijo priloZnosti in socialno-ekonomske koristi ter stroski in eksternalije, povezane z razli¢nimi inovacijskimi
strategijami.

Preglednica 7 vsebuje seznam socialno-ekonomskih vidikov in kategorij vplivov, ki se uporabljajo v okviru za varno in
trajnostno v zasnovi, ter primere kazalnikov.
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Preglednica 7

Seznam kategorij in vidikov socialno-ekonomskih vplivov s primeri kazalnikov

Kategorija vpliva

Socialno-ekonomski vidik

Primeri kazalnikov

Clovekove pravice

Tveganje otroskega dela
v dobavni verigi

% otrok, ki so vklju¢eni v delo (starih od 7 do 14 let)

Tveganje prisilnega dela
v dobavni verigi

Tveganje prisilnega dela v drzavi (primeri na 1 000 prebivalcev)

Delovne razmere in
kakovost delovnih
mest

Pravi¢na placa

Dostojna placa (na mesec)
Minimalna pla¢a (na mesec)
Povprecna placa v sektorju (na mesec)

Delovni ¢as

Stevilo delovnih ur na zaposlenega (na teden)

Enake moZnosti in
diskriminacija

Pla¢na vrzel med spoloma (v %)

Svoboda zdruzevanja
in pravica do
kolektivnega pogajanja

Gostota sindikatov (% zaposlenih, v¢lanjenih v sindikate)
Pravica do zdruZevanja (ordinalna lestvica)

Pravica do kolektivnega pogajanja (ordinalna lestvica)
Pravica do stavke (ordinalna lestvica)

Zdravje in varnost

Obstoj varnostnih
ukrepov

Obstajajo preventivni ukrepi in protokoli za izredne razmere za:

(i) nesrece in poskodbe, (ii) izpostavljenost pesticidom in kemikalijam.
Ustrezni splodni ukrepi za varnost pri delu

Stevilo ur odsotnosti z dela zaradi poskodb na zaposlenega

Nezgode pri delu

Stopnja nesre¢ s smrtnim izidom in brez smrtnega izida na delovnem
mestu (primeri na 100 000 zaposlenih na leto)

Varne in zdrave
zivljenjske razmere

Prizadevanja organizacij za krepitev

zdravja skupnosti (npr. s skupnim dostopom skupnosti do zdravstvenih
virov organizacije)

Prizadevanja pri upravljanju za zmanjsanje uporabe nevarnih snovi in
nadzor strukturne celovitosti

Prispevek
h gospodarskemu
razvoju

Prispevek
k makroekonomskemu
razvoju

Prispevek proizvoda/storitve/organizacije h gospodarskemu napredku
(npr. letna stopnja rasti realnega BDP na zaposlenega)

Ustvarjanje znanjsko
intenzivnih delovnih
mest

Znanjsko intenzivna delovna mesta (% visoko usposobljenih zaposlenih/
skupno Stevilo zaposlenih, potrebnih za enoto proizvodnje)

Ranljivosti
v oskrbovalni verigi

Ranljivosti
v oskrbovalni verigi

St. opozorilnih znakov o prisotnosti kriti¢nih surovin kot vhodnih
materialov, ki temeljijo na metodologiji Komisije
Masa kriti¢nih surovin/skupna koli¢ina vnosa materiala; in dodatna
kvalitativna ocena ranljivosti v oskrbovalni verigi

Spretnosti in
potencial za
tehnoloske inovacije

Tehnoloski potencial

Stopnja rasti patentov v % za to tehnologijo v dolo¢enem obdobju

Tveganje pomanjkanja
spretnosti

Razmerje med nalozbo v usposabljanje na zaposlenega in referen¢nimi
merili v industriji

Stroski
v Zivljenjskem ciklu

Strogki v Zivljenjskem
ciklu

Notranji stroski (vklju¢no npr. s pridobivanjem materiala, delom,
energijo)

Eksternalije (med drugim npr. zaradi monetizacije vplivov ocene
zivljenjskega cikla)
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—  Kategorija vpliva ,ranljivosti v oskrbovalni verigi“ med drugim vkljucuje tveganja, povezana s kriti¢énimi surovinami.
Drugi dejavniki, kot so motnje v oskrbi z energijo, pomanjkanje vode ter splosna razpoloZljivost surovin,
katalizatorjev, surovin in kemi¢nih molekul, lahko bistveno vplivajo na konkuren¢nost, trajnostnost in varnost
vrednostnih verig. Te $ir§e razseZnosti ranljivosti so Se posebej pomembne v kontekstu mednarodne konkurenénosti,
podnebnih sprememb, spreminjajoce se dinamike svetovne trgovine in konkurence na podro¢ju virov.

—  Pri kategoriji vpliva ,stroski Zivljenjskega cikla“ vloga socialno-ekonomske ocene iz okvira za varno in trajnostno
v zasnovi ni podvajanje interne financne analize v podjetju. Njen namen je podpreti in dopolniti oceno notranjih
stroskov z dodatnimi ekonomskimi vidiki ter inovatorjem in podjetjem pomagati upostevati socialno-ekonomska
tveganja in priloznosti njihovih zasnov. To vkljuCuje morebitna tveganja, stroske in koristi, ki presegajo raven
podjetja. Na ravni podjetja bi se lahko upostevale tudi posledice, povezane z dostopom do kreditov, zavarovalnimi
premijami itd.

—  Poleg tega je cilj ocene socialno-ekonomske trajnostnosti inovacije usmeriti v krepitev konkuren¢nosti z oceno
vidikov, kot so tehnoloski potencial, tveganja pomanjkanja spretnosti in ustvarjanje znanjsko intenzivnih delovnih
mest. S tem podjetjem pomaga ne le pri spostovanju nacel varnosti in trajnostnosti, temve¢ tudi pri strateSkem
umescanju na razvijajoce se trge in v spreminjajoce se politino okolje.

Ocena Zivljenjskega cikla z druzbenega vidika zagotavlja podlago za vrednotenje druzbenih tveganj in koristi v celotnem
zivljenjskem ciklu proizvoda ali procesa. Referencne lestvice, ki se pogosto uporabljajo pri oceni Zivljenjskega cikla
z druzbenega vidika, omogocajo razvriCanje ucinkovitosti glede na 3irok nabor — od zelo majhnega do zelo velikega
tveganja/koristi — na podlagi vnaprej dolo¢enih meril, kot so mednarodne norme (npr. standardi Mednarodne organizacije
dela, mednarodne konvencije itd.). Referen¢ne lestvice iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi se lahko uporabijo kot
merila za izkljucitev ali prednostno razvricanje. Ocena Zivljenjskega cikla z druzbenega vidika v proces zasnove vnasa
eti¢ne meje, inovacije pa usmerja stran od druzbeno $kodljivih praks.

Po drugi strani pa druzbeni stroski Zivljenjskega cikla omogocajo razvri¢anje alternativnih kemikaljj ali materialov glede na
skupne stroske v celotnem Zivljenjskem ciklu in v njegovih posameznih fazah. To vkljuCuje druzbene stroske, na primer
stroske 8kode, ki so posledica vplivov na okolje in zdravje, ali niZje racune za energijo za potrosnika zaradi energijsko
ucinkovitejSega proizvoda. Najvisje uvri¢ena je moznost, ki prinasa najnizje skupne stroske (tj. vklju¢no z notranjimi in
druzbenimi stroski), ob ohranjanju enake ravni tehni¢ne in funkcionalne u¢inkovitosti.

5.3.2. Socialno-ekonomska ocena v celotnem inovacijskem procesu

Socialno-ekonomska ocena iz okvira za varno in trajnostno v zasnovi temelji na predhodni $tudiji in popisu Zivljenjskega
cikla z vidika okolja. Zato je vkljucevanje socialno-ekonomskih kazalnikov racionalizirano in poenostavljeno, pri ¢emer so
uporabljene enake meje sistema za varno in trajnostno v zasnovi.

Predhodna analiza je pri socialno-ekonomski oceni klju¢na, saj imajo izbrana nacela zasnove, npr. zaveza podjetja, da bo
pridobivalo samo certificirane, eti¢ne in trajnostne surovine, temeljno vlogo pri dolocanju, katere socialno-ekonomske
vidike in kazalnike bi bilo treba vkljuciti ter kako bi bilo treba te kazalnike obravnavati. Nadela zasnove ter z njimi
povezani ukrepi in zaveze bi bilo treba pregledno dokumentirati, da se omogocita sledljivost in doslednost pri vseh
ponovljenih ocenah, ki jih je mogoce v celoti revidirati.

Pri ocenjevanju se lahko uporabijo tako osnovni podatki, tj. kvantitativne ali kvalitativne vrednosti, pridobljene
z neposrednimi meritvami ali opazovanji ali temeljece na njih, kot tudi splodni podatki iz literature in podatkovnih zbirk.
Uporaba osnovnih podatkov zagotavlja zanesljivejSo oceno pri najvisji stopnji zrelosti inovacije. Splosni podatki pa so zelo
koristni pri simuliranju potencialnih vrednostnih verig pri nizki in srednji stopnji zrelosti inovacij.
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Ceprav vkljucitev socialno-ekonomske analize v okvir za varno in trajnostno v zasnovi prinasa dragocena spoznanja, bi bilo
treba priznati nekatere omejitve. Te so (i) razpolozljivost in podrobnost podatkov, (ii) kompromisi in zdruzevanje,
(iii) statisti¢na narava podatkov o tveganju, (iv) omejena vzrocna zveza, (v) izvedljivost zanesljive socialno-ekonomske
ocene in negotove ocene stroskov pri nizki stopnji zrelosti inovacije, (vi) izzivi pri sledenju ranljivosti v oskrbovalni verigi
ter (vii) negotovost glede faktorjev monetizacije za eksternalije. Te omejitve kazejo potrebo po ponovitvi ocene na zacetku
odlo¢anja. Kazejo pa tudi potrebo po prepoznavanju primerov, ko je potrebno poglobljeno sodelovanje, ter po stalnem
pregledu in izpopolnjevanju socialno-ekonomske analize, ko je na voljo ve¢ podatkov, se razmere spremenijo ali inovacija
doseze zrelost.

6. Vrednotenje in odlocanje

Cilj vrednotenja varnosti in trajnostnosti v zasnovi je zagotoviti pomo¢ pri odlo¢anju v celotnem inovacijskem procesu
v okviru, dolo¢enem v predhodni analizi. Pri vrednotenju se rezultati ocene vidikov varnosti in trajnostnosti primerjajo
s cilji ter pravili odlo¢anja, ki jih dolo¢ijo inovatorji sami (in/ali s sklicevanjem na uveljavljene zunanje norme, minimalne
ravni u¢inkovitosti ali standarde) za razseZnosti varnosti in trajnostnosti.

Vrednotenje, ki temelji na oceni varnosti in trajnostnosti, lahko privede do razli¢nih odlo¢itev, npr. glede izbire kemikalije,
materiala ali postopka, prilagoditve uporabljenih nacel (ponovne) zasnove itd. Ta spoznanja in odlocitve se nato vkljucijo
v nov razvojni cikel, v katerem se na podlagi pridobljenih izkusenj usmerjajo prihodnja prizadevanja na podro¢ju inovacij
ter zagotavlja stalno izbolj$evanje v smeri varnejsih in trajnostnejsih resitev.

Ceprav okvir za varno in trajnostno v zasnovi omogoca prikaz in morebitno vrednotenje kompromisov ter opredelitev in
izkori$¢anje sinergij znotraj razli¢nih vidikov razseZnosti varnosti in trajnostnosti, kakor tudi med njimi, obstajajo $e drugi
vidiki. Drugi pomembni vidiki, ki jih je treba upostevati, so na primer funkcionalnost kemikalije ali materiala ter trzni
vidiki, npr. prodor na trg, maloprodajna cena itd.

Uporaba pravil odlocanja, opredeljenih Ze v predhodni analizi in prilagojenih posameznemu primeru, je pomemben
pristop k formalizaciji in sistematizaciji odlocitev, sprejetih med inovacijskim procesom. Pomembno je tudi doseci
sodelovanje akterjev v vrednostni verigi in jasno dokumentirati strateske odloditve, sprejete med izvajanjem okvira za
varno in trajnostno v zasnovi.

Vidiki negotovosti so sestavni del okvira za varno in trajnostno v zasnovi, zato bi jih bilo treba upostevati pri vrednotenju in
odlocanju. Negotovost je lahko posledica dejavnikov, ki segajo od pomanjkanja informacij o Zivljenjskem ciklu do ravni
kakovosti podatkov in njihove razpolozljivosti. Raven podrobnosti analize negotovosti bi morala biti skladna
z vedstopenjskim pristopom ter s splosnim obsegom in namenom ocene. IzboljSava ocene ob vsaki ponovitvi predvideva
vkljucitev novih podatkov, informacij in po moznosti metod za bolj$o opredelitev sistema in s tem zmanj$anje negotovosti.

Primer preglednice za prikaz rezultatov v zvezi z varnostjo in trajnostnostjo v zasnovi

Ocena varnosti in trajnostnosti Zivljenjskega cikla kemikalij in materialov zajema Stevilne vidike, ki jih je treba obravnavati
posamicno in nato uporabiti kot pomo¢ pri odlocanju. V ta namen so kot primeri navedene preglednice. Prikazujejo
elemente in informacije, ki bi jih bilo treba upostevati pri celoviti oceni vidikov varnosti in trajnostnosti ter pri spremljanju
napredka pri inovacijskem procesu. Preglednice strokovnjaku omogocajo, da prikaz okvira prilagodi zrelosti inovacije in
razpoloZljivosti podatkov. Pristop s preglednicami omogoca tudi vkljucitev tako kvalitativnih kot kvantitativnih rezultatov
ocene (prehod s poenostavljene na vmesno in celovito oceno varnosti in trajnostnosti v zasnovi).
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Preglednica predhodne analize bi morala omogocati prikaz elementov predhodne analize, ki so podlaga za naslednjo
fazo ocenjevanja. Strokovnjakom omogoca spremljanje razvoja izvajanja okvira za varno in trajnostno v zasnovi (in s tem
povezane popolnosti zahtevanih informacij in podatkov) ter pripravo na bolj osredoto¢eno oceno varnosti in trajnostnosti.

Preglednica ocene. Preglednica ocene ponuja celovit pregled rezultatov ocene varnosti in trajnostnosti. Zasnovana bi
morala biti tako, da je prilagojena stopnji zrelosti inovacije — kot je raven tehnoloske pripravljenosti (n) —, pri ¢emer se
uporablja ve¢stopenjski pristop. Preglednica ocene pomaga prepoznati glavne kriticne tocke in podro¢ja za izboljsave,
hkrati pa prikazuje morebitne kompromise znotraj razseznosti varnosti in trajnostnosti ter med njimi.

Klju¢ni elementi, ki jih je treba vkljuciti v preglednico ocene:

—  ocena varnosti: rezultat ocene varnosti, kot je sporocen za razliéne obravnavane elemente, tj. intrinzi¢ne lastnosti, in
tveganje na podlagi izpostavljenosti med proizvodnjo, predelavo, uporabo in koncem Zivljenjske dobe,

—  ocena okoljske trajnostnosti: rezultati so sporoCeni za 16 kategorij vplivov na okolje, da se razkrijejo morebitni
kompromisi,

— s procesom povezani varnost in trajnostnost: prikaz rezultatov vidikov varnosti in trajnostnosti, povezanih
s procesom, pri ¢emer je poudarek na doloceni fazi Zivljenjskega cikla kemikalije ali materiala,

—  ocena socialno-ekonomske trajnostnosti: rezultati so sporoceni za razli¢ne izbrane kategorije vplivov, kot je ustrezno
in izvedljivo pri obravnavani zadevi.
Za vsak klju¢ni element preglednice ocene bi bilo treba sporociti:

—  stopnjo negotovosti: posamezen rezultat je povezan s stopnjo negotovosti, ki jo je mogoce oceniti s kvalitativnim ali
kvantitativnim pristopom,

—  faze Zivljenjskega cikla: rezultati ocene bi morali vkljucevati informacije o fazah Zivljenjskega cikla, ki so bile
upostevane v oceni.

Ponavljajoca se narava okvira za varno in trajnostno v zasnovi omogoca postopno vkljuCevanje in integracijo podatkov,
zaradi Cesar je ocena pri vsaki ponovitvi vse bolj celovita. Sliki 5 in 6 prikazujeta primere, kako je mogoce prikazati
klju¢ne elemente ocene varnosti in okoljske trajnostnosti.
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Slika 5

Primer rezultatov ocene varnosti, ki jih je treba vkljuciti v preglednico
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Slika 6

Primer preglednice z oceno okoljske trajnostnosti.

Zrelost
inovacije

Rezultati (Rezuttat) Faze fivljenjskega cikla
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Prikaz rezultatov ocene varnosti in trajnostnosti je lahko v pomo¢ pri odlocanju. Vendar je pri okviru za varno in
trajnostno v zasnovi zelo pomembno, da se tak prikaz dopolni s podrobnimi informacijami iz izvedenih ocen. Predstavitev
celovitih podatkov omogoca razkriti prednosti in slabosti, ki pri skupnih rezultatih morda ne bi bile vidne, zaradi ¢esar je to
bistven sestavni del vrednotenja.

7. Dokumentiranje

Z dokumentiranjem se zagotovi vecja preglednost nacina izvajanja okvira za varno in trajnostno v zasnovi. Izpostavita se
preglednost in doslednosti ve¢stopenjskih ocen varnosti in trajnostnosti, pri ¢emer se pokaze prepoznavanje kriti¢nih tock
in vrzeli v podatkih v nadaljnjih fazah inovacijskega procesa.

Vidike negotovosti pri ocenjevanju bi bilo treba v celoti in sistemati¢no dokumentirati na pregleden nacin. Pri tem bi bilo
treba upostevati tako kvalitativne kot kvantitativne vidike v zvezi s podatki, metodami, scenariji, vhodnimi podatki,
modeli, izhodnimi podatki, analizo ob¢utljivosti in razlago rezultatov.
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Pripravljena dokumentacija predstavlja uporabno zbirko in povzetek razvoja inovacijskega procesa, ki ju je treba uporabljati
ze med posameznimi ponovitvami ocene, saj se sproti dopolnjujeta z izbolj$ano predhodno analizo, pridobljenimi podatki
in sprejeto odlocitvijo o inovaciji. Uporablja se lahko tako za notranjo komunikacijo, npr. med razli¢nimi notranjimi
funkcijami in hierarhi¢nimi ravnmi, vkljuenimi v proces raziskav in inovacij organizacije, kot tudi za zunanjo
komunikacijo, npr. z razli¢nimi akterji v Zivljenjskem ciklu ali zunanjimi delezniki.

Predloge za dokumentacijo so na voljo v metodoloskih smernicah za varnost in trajnostnost v zasnovi (razli¢ica 2024 (%) in
nadaljnje spremembe (")), v katerih so navedeni primeri glavnih elementov, ki jih je treba vkljuditi.

(") Abbate E., Garmendia Aguirre 1., Bracalente G., Mancini L., Tosches D., Rasmussen K., Bennett M. J., Rauscher H. in Sala S. (2024), Safe
and Sustainable by Design chemicals and materials — Methodological Guidance, Urad za publikacije Evropske unije, Luxembourg. https://doi.
0rg/10.2760/28450.

(") https:/[research-and-innovation.ec.europa.eu/research-areaindustrial-research-and-innovation/chemicals-and-advanced-materials/safe-
and-sustainable-design_sl.
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