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KOMMISSIONENS HENSTILLING

af 8.12.2022

om etablering af en vurderingsramme for kemikalier og materialer med iboende

sikkerhed og baeredygtighed

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade, sarlig artikel 292,

0g

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

€)

(4)

©)

I den europziske gronne pagt' fastszttes fire indbyrdes forbundne politiske mal for
omstillingen til baredygtighed i okonomien og samfundet: klimaneutralitet,
beskyttelse af biodiversiteten, den cirkulere skonomi og ambitionen om nulforurening
for et giftfrit miljo.

EU's strategi for finansiering af omstillingen til en baredygtig skonomi? har til formal
at stotte finansieringen af omstillingen til en baeredygtig ekonomi.

I taksonomiforordningen® fastszttes fire betingelser, som en gkonomisk aktivitet skal
opfylde for at kunne klassificeres som miljemaessigt baeeredygtig. Der fastsettes ligesa
seks miljemal, heriblandt omstillingen til en cirkuler ekonomi og forebyggelse og
bekampelse af forurening.

I meddelelsen "En kemikaliestrategi med baredygtighed for gje: Pé vej mod et giftfrit
milje"* ("kemikaliestrategien") bebudede Kommissionen, at den ville udarbejde
kriterier for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og baredygtighed.
Kommissionen vil ligeledes tilskynde medlemsstaterne, industrien og andre
interessenter til at opprioritere innovation for sd vidt muligt at substituere
problematiske stoffer’ pd tvaers af sektorer som eksempelvis tekstil, materialer i
kontakt ~med  fodevarer, informations- og  kommunikationsteknologier,
byggematerialer, lavemissionsmobilitet, batterier og vedvarende energikilder.

Europa-Parlamentet har vedtaget en beslutning om kemikaliestrategien®, hvor det
understreges, at der er behov for at udarbejde kriterier for kemikalier og materialer
med iboende sikkerhed og baeredygtighed for at hjelpe med at forebygge og
kontrollere forurening, forbedre sporingen af farlige kemikalier 1 produkter og fremme
af erstatningen heraf med sikrere og mere baredygtige alternativer. I Réadets
konklusioner om kemikaliestrategien’ af 15. marts 2021 opfordres Kommissionen

AN R W N —

COM(2019) 640 final.

COM/2021/390 final.

EU/2020/852.

COM(2020) 667 final.

Som fastsat i kemikaliestrategien (COM(2020) 667 final).

Europa-Parlamentets beslutning af 10. juli 2020 om en strategi for baredygtig brug af kemikalier
(2020/2531(RSP)) — https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201 DA .pdf.

Rédets konklusioner 6941/21 af 15. marts 2021, "En beredygtig kemikaliestrategi i Unionen: tid til
handling" — https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en2 1.pdf.
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ogsa til 1 samarbejde med medlemsstaterne og i samrad med interessenterne uden
ungdig forsinkelse at udvikle harmoniserede, klare og pracise definitioner og, hvor det
er hensigtsmassigt, kriterier eller principper for de begreber, der er afgerende for en
effektiv gennemforelse af kemikaliestrategien, sdsom kemikalier og materialer med
iboende sikkerhed og baeredygtighed.

I handlingsplanen for den cirkulare okonomi® fastsettes det, at Kommissionen vil
stotte erstatning eller eliminering af farlige stoffer via forskning og innovation.

EU's handlingsplan for nulforurening af luft, vand og jord® og forslaget til en
forordning om fastleggelse af en ramme for krav til miljovenligt design for
baeredygtige produkter!'® understreger tilsagnet om at sikre, at kemikalier og materialer
er sd sikre og baredygtige som muligt 1 udformningen og 1 lebet af deres livscyklus,
hvilket forer til ugiftige materialecyklusser.

En forste sektorspecifik henvisning til sikkerhed og baredygtighed i1 udformningen
findes i EU-strategien for baredygtige og cirkulere tekstiler'!. I strategien fremhaeves
vigtigheden af at udvikle kriterier for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed
og baredygtighed med henblik pa at stette industrien i at erstatte eller, hvis dette ikke
er muligt, minimere problematiske stoffer i tekstilprodukter.

Europaerne mener ogsa, at der er behov for handling. En Eurobarometer-undersogelse
fra 2020'? viser, at 84 % af europzerne er bekymrede for, hvordan kemikalier i
hverdagsprodukter pavirker deres helbred, og 90 % er bekymrede for kemikaliers
pavirkning af miljeet.

Flere hundrede sarligt problematiske stoffer er allerede blevet identificeret under
forordningen om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH) (forordning (EF) nr. 1907/2006)"°, og mange flere ville blive
defineret som problematiske stoffer i forslaget til en forordning om fastleggelse af en
ramme for krav til miljevenligt design for beredygtige produkter!?,

En vellykket omstilling til kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og
baeredygtighed kraver en falles forstielse af sikkerhed og baredygtighed'®. Det er
derfor nedvendigt at udarbejde en europazisk vurderingsramme for kemikalier og
materialer med iboende sikkerhed og beredygtighed, som kan vare en hjelp 1
fastszttelsen af kriterier for sikkerhed og baeredygtighed, hvilket vil sikre
sammenhang mellem aktorer, sektorer og vardikader.

Den pétenkte ramme skal gore det muligt at foretage en omfattende vurdering af
sikkerheden og baredygtigheden af kemikalier og materialer 1 hele deres livscyklus og
stotte en udformning, udvikling, fremstilling og brug af kemikalier og materialer, som
giver den enskede funktion eller ydelse, men samtidig er sikker og baredygtig.

COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

COM(2022) 142 final.

COM(2022) 141 final.

Eurobarometer-undersegelse (2020) "Attitudes of Europeans towards the Environment", marts 2020 —
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257

https://echa.europa.eu/candidate-list-table

COM(2022) 142 final.

Europa-Kommissionen "Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria", 2021,
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f679¢200-a314-11eb-9585-01aa75ed71al/language-
en.
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Rammens anvendelse vil muliggere fastsattelsen af kriterier for kemikalier og
materialer med iboende sikkerhed og baredygtighed, hvilket ber bidrage til hgje
standarder for sikre og baredygtige kemikalier og materialer.

Gennemgangen af sikkerheds- og baredygtighedsdimensioner, -aspekter, -metoder, -
indikatorer og -redskaber'®, som ligger til grund for bilaget til denne henstilling,
fokuserer — om end der henvises til en rakke yderligere sociogkonomiske
baredygtighedsaspekter — primaert pd kemisikkerhed og miljomaessig baeredygtighed.
En vurdering af de sociogkonomiske aspekter, som gar videre end den, der allerede er
foretaget, kan blive nedvendig for at tilvejebringe yderligere oplysninger og gore det
muligt at treffe mere informerede beslutninger, navnlig med hensyn til fremme af
erstatninger. Sddanne overvejelser kan, hvis det relevant, blive taget i betragtning i
anvendelsen af rammen.

Malet med rammen for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og
baredygtighed er at ga forrest inden for forskning og innovation og fremme brugen af
den nyeste videnskabelige viden for at leve op til de hejeste ambitioner inden for
sikkerhed og bearedygtighed i innovation.

Der ber stiles mod, at rammen bliver en global reference for innovation i
bestraebelserne pa at realisere den gronne omstilling af industrien, for i videst muligt
omfang at erstatte produktionen og brugen af problematiske stoffer, for at fremme
anvendelsen af baredygtige ressourcer og ramaterialer til produktion af kemikalier og
materialer, for at minimere indvirkningen af produktion og anvendelse af kemikalier
og materialer gennem hele deres livscyklus pé klimaet, miljeet og menneskers
sundhed og for at lede industriens og de offentlige myndigheders investeringer i den
rigtige retning.

I denne henstilling foreslds en europaisk ramme for iboende sikkerhed og
baredygtighed, der skal fungere som reference for medlemsstaterne, industrien, den
akademiske verden, forsknings- og teknologiorganisationer og organer, idet den
fastseetter benchmarks for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og
baredygtighed.

I denne henstilling fastsettes en testperiode for rammen, 1 lebet af hvilken
medlemsstater og interessenter kan anvende en frivillig rapporteringsmekanisme.
Senest ved udgangen af testperioden vil der blive iverksat en revision af rammen.
Kommissionen vil pd grundlag af feedback indsamlet i lobet af testperioden overveje
at inkludere yderligere sikkerheds- og miljeaspekter i vurderingen savel som
okonomiske aspekter og aspekter vedrerende social baredygtighed som en ekstra
facet, hvis det er relevant.

Som det fremhaves i kemikaliestrategien vil egede offentlige og private investeringer
1 sikre og baredygtige kemikalier og eoget kapacitet 1 kemikalieindustrien til at
innovere vaere afgerende for udviklingen af nye lgsninger, ligesom det vil stette bade
den grenne og den digitale omstilling. Den vision for 2030, der ligger til grund for
narverende henstilling, ber derfor sikre, at fremtidige initiativer pd europeisk,
nationalt eller internationalt niveau vedrerende sikre og baeredygtige kemikalier og

Caldeira, C., og andre "Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and
sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools", EUR 30991 EN, Den Europaiske
Unions Publikationskontor, Luxembourg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 (online), doi:10.2760/879069
(online), JRC127109. 2022
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materialer er baseret pa den foresldede ramme. Kommissionen vil fremme denne
henstilling i internationale fora.

For at skabe incitamenter til at teste rammen og navnlig behandle spergsmalet om
problematiske stoffer er Kommissionen fortaler for en testperiode. Dette vil navnlig
blive gjort gennem foranstaltninger under Horisont Europa-rammeprogrammet for
udvikling af kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og baeredygtighed og
udvikling og forbedring af testmetoder og vurderingsvaerktejer med henblik pa at
udvide de vurderingsmuligheder, som rammen skal tilbyde.

Kommissionen har ogsa udarbejdet en strategisk forsknings- og innovationsplan for
sikre og baredygtige kemikalier og materialer'’, hvor der indkredses centrale
forsknings- og innovationsomrader inden for kemikaliers og materialers livscyklus
(udformning, produktion, brug og bortskaffelse/genbrug/oprydning) for pa europaisk
og nationalt plan at stette den industrielle omstilling til sikre og baeredygtige
kemikalier og materialer.

Kommissionen er opmearksom pa de data, som er nedvendige for at gennemfore den
patenkte ramme, og vil fortsat arbejde for at fremme sogbare, tilgaengelige,
interoperable og genanvendelige data (FAIR-data). Kommissionen er ogsd ved at
udvikle EU's platform for data om kemikalier'® for at fremme deling af, adgang til og
videreanvendelse af eksisterende data, der bruges i1 EU's retsakter vedrerende
kemikalier.

Denne henstilling respekterer narhedsprincippet, eftersom den patenkte ramme for
kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og beredygtighed opfylder behovene
1 det europaeiske forskningsrum og det indre marked for kemikalier og materialer, hvor
der er brug for en fzlles forstielse pa europaisk niveau af sikkerhed og baredygtighed
for s& wvidt angdr kemikalier og materialer. Den respekterer ogsé
proportionalitetsprincippet, idet den kombinerer etablering af rammen med en
testperiode ved hjelp af ikke juridisk bindende midler uden at fjerne fokus fra
eksisterende eller fremtidig (EU-)lovgivning om kemikalier og materialer.

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

1.
1.1.

FORMAL OG ANVENDELSESOMRADE

I denne henstilling foreslds det, at der fastsettes en europ@isk ramme for kemikalier
og materialer med iboende sikkerhed og baredygtighed for Fol-aktiviteter.
Detaljerne vedrerende testperioden og rammen, som er baseret pa tekniske rapporter
fra Kommissionens Felles Forskningscenter!®,?°, fremgar af bilaget til henstillingen.

20

Europa-Kommissionen "Strategic Research and Innovation Plan for Safe and Sustainable Chemicals and
Materials", Den Europaiske Unions Publikationskontor, 2022, ISBN 978-92-76-49115-6, doi
10.2777/876851.

COM(2020) 667 final.

Caldeira, C., Farcal L., Moretti,C. og andre "Safe and Sustainable by Design chemicals and materials.
Review of safety and sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools", Den Europiske
Unions Publikationskontor, Luxembourg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6, doi:10.2760/879069.

Caldeira C., Farcal L., Garmendia, I., og andre "Safe and sustainable by design chemicals and materials:
Framework for the definition of safe and sustainable by design criteria for chemicals and materials", Den
Europaiske Unions Publikationskontor, Luxembourg, 2022, ISBN 978-92-76-53264-4, doi:
10.2760/487955
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1.2. Den pétenkte ramme bestar af metoder til vurdering af sikkerheds- og
baredygtighedsaspekter ved et kemikalie eller et materiale. Resultaterne fra
anvendelse af rammen vil gore det muligt at definere kriterier for sikkerhed og
baredygtighed, herunder pointsystemer og terskler udviklet pa baggrund af
resultaterne. Processen med at definere kriterierne vil blive iverksat sidelobende med
en revision af rammen. Formalet med denne henstilling er at ivaerksatte en test af
vurderingsrammen og indhente feedback med henblik pa at forbedre relevans,
palidelighed og funktion.

1.3. Denne henstilling er rettet til medlemsstaterne, industrien, herunder sma og
mellemstore virksomheder (SMV'er), den akademiske verden og forsknings- og
teknologiorganisationer, som bidrager til eller arbejder med at udvikle kemikalier og
materialer. Der opfordres til, at de bruger rammen i deres Fol-programmer og -
aktiviteter, som er relateret til kemikalier eller materialer. De opfordres ogsa til at
henvise til rammen i relevante politikker eller strategiske dokumenter.

1.4. Medlemsstater, industrien, den akademiske verden og forsknings- og
teknologiorganisationer ber ogsd sikre, at de metoder, modeller og data, der
genereres og anvendes ved brug af rammen, er i overensstemmelse med principperne
om data, der er segbare, tilgeengelige, interoperable og genanvendelige (FAIR).

2. BRUG | MEDLEMSSTATERNE
Medlemsstaterne opfordres til:

2.1. At fremme rammen 1 deres nationale Fol-programmer og sdledes stotte testperioden
ved at anvende rammen i praksis.

2.2. At oge tilgengeligheden af FAIR-data af hej kvalitet med henblik pd vurdering af
sikkerheden og baeredygtigheden ved at inkorporere dette aspekt i deres nationale
Fol-programmer og i relaterede politikker, hvor det er relevant.

2.3. At stotte forbedringen af vurderingsmetoder, -modeller og -verktejer og stille nye til
rddighed for at integrere dem i rammen med henblik pé at forbedre vurderingen af
sikkerhed og baeredygtighed.

2.4. At stotte udviklingen af undervisningsplaner for at sikre, at der undervises i de
feerdigheder, der kreeves for at gennemfore rammen.
3. BRUG I INDUSTRIEN, DEN AKADEMISKE VERDEN OG FORSKNINGS- OG

TEKNOLOGIORGANISATIONER

Industrien  (herunder SMV'er), den akademiske verden og forsknings- og
teknologiorganisationer opfordres til at:

3.1. Anvende rammen 1 deres Fol-processer til at udvikle kemikalier eller materialer og
derved understotte testperioden.

3.2 Stille FAIR-data af hej kvalitet til rddighed til vurdering af sikkerhed og
baredygtighed uden at tilsidesztte intellektuelle ejendomsrettigheder og, hvis det er
relevant, sikkerhedshensyn.

3.3. Stette udvikling og tilgengeligheden af nye vurderingsmetoder, -modeller og -
varktejer, der kan integreres i rammen for at forbedre vurderingen af sikkerhed og
bearedygtighed.

3.4. Stette udviklingen af faglige uddannelses- og undervisningsplaner for at sikre, at der

undervises 1 de ferdigheder, der er nedvendige for at gennemfere rammen.
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RAPPORTERING OM HENSTILLINGENS GENNEMFORELSE:

4.1. Medlemsstaterne, industrien, den akademiske verden og forsknings- og
teknologiorganisationerne opfordres til i1 lgbet af testperioden at rapportere til
Kommissionen om gennemforelsen af denne henstilling.

4.2. Kommissionen vil for at lette denne rapportering stille en rapporteringsformular til
radighed. De oplysninger, som skal indsendes, ber omfatte folgende:

Hvordan medlemsstaterne, industrien, universiteterne og forsknings- og
teknologiorganisationerne bruger rammen i deres Fol-programmer og -
aktiviteter og andetsteds.

Initiativer og eksempler pé praktisk anvendelse af rammen.

Initiativer vedrerende udvikling af nye metoder, modeller og redskaber til
vurdering af sikkerhed og baredygtighed, og hvordan resultaterne kan
evalueres og bruges.

Initiativer vedrerende udvikling af kemikalier og materialer med iboende
sikkerhed og baredygtighed.

Evalueringsrapporter med resultater fra test af rammen.

Problemer og flaskehalse, som er konstateret i forbindelse med brug af
rammen.

Oplysninger om etablering af pointsystemer og terskler, der kan stotte
fastsettelsen af kriterier for iboende sikkerhed og beeredygtighed i en revideret
ramme.

Udfardiget 1 Bruxelles, den 8.12.2022.

Pa Kommissionens vegne
Mariya GABRIEL
Medlem af Kommissionen

BEKREFTET KOPI

For generalsekret@eren

Martine DEPREZ
Direkter
Beslutningstagning og kollegialitet
EUROPA-KOMMISSIONEN
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