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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION

av den 8.12.2022

om inrittande av en europeisk bedomningsram for kemikalier och material med siker

och héllbar design

EUROPEISKA KOMMISSIONEN UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skél:

(D

2)

€)

(4)

©)

I den europeiska grona given! faststills fyra sammanlinkade politiska mal for

omstéllningen till en héllbar ekonomi och ett héllbart samhille: klimatneutralitet,
skydd av biologisk mangfald, cirkuldr ekonomi och en nollutsldppsambition for en
giftfri miljo.

EU:s strategi for hallbar finansiering? syftar till att stodja finansieringen av
omstéllningen till en hillbar ekonomi.

I taxonomifdrordningen® faststills fyra villkor som en ekonomisk verksamhet méste
uppfylla for att anses vara miljomaissigt hdllbar. Dér faststélls ocksd sex miljomal,
bland annat 6vergéngen till en cirkulér ekonomi samt férebyggande och begrinsning
av fororeningar.

I kemikaliestrategin for hillbarhet — P4 viig mot en giftfri miljé* (kemikaliestrategin)
meddelade kommissionen att den skulle utveckla kriterier for design som é&r inriktad
pa sdkerhet och héllbarhet (sdker och hallbar design) for kemikalier och material.
Kommissionen kommer ockséd att uppmuntra medlemsstaterna, industrin och andra
berdrda parter att prioritera innovation som syftar till att, i mgjligaste mén, ersitta
dmnen som inger betinkligheter’ i alla sektorer, sdsom textilier, material som r
avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel, informations- och
kommunikationsteknik, byggmaterial, koldioxidsnal mobilitet, batterier och férnybara
energikallor.

Europaparlamentet har antagit en resolution® om kemikaliestrategin i vilken betonas
behovet av att utveckla kriterier for sdker och hallbar design i syfte att bidra till att
forebygga och begrinsa fororeningar, forbéttra sparbarheten for farliga kemikalier i
produkter och frimja att de ersétts med sdkrare och héllbarare alternativ. I radets
slutsatser om kemikaliestrategin’ av den 15 mars 2021 uppmanas kommissionen ocksa
att i samarbete med medlemsstaterna och i samrdd med berorda parter snabbt utarbeta

AN R W N —

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 390 final.

(EU) 2020/852

COM(2020) 667 final.

Enligt definitionen i kemikaliestrategin for hallbarhet (COM(2020) 667 final).

Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om en kemikaliestrategi for hallbarhet
(2020/2531(RSP)),_https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0201_SV.pdf

Rédets slutsatser 6941/21 av den 15 mars 2021, Sustainable Chemicals Strategy of the Union: Time to
Deliver, https://www.consilium.europa.eu/media/48827/st06941-en21.pdf
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harmoniserade, tydliga och exakta definitioner och, nér det ar adekvat, kriterier eller
principer for de begrepp som é&r avgorande for att kemikaliestrategin ska genomforas
pa ett effektivt sétt, som t.ex. kemikalier som &r designade for att vara sékra och
hallbara (kemikalier med sdker och hallbar design).

I handlingsplanen for den cirkuldra ekonomin® anges att kommissionen kommer att
stodja ersattning och eliminering av farliga dmnen genom forskning och innovation.

I EU:s handlingsplan for nollférorening av luft, vatten och mark® och forslaget till en
forordning om att inriitta en ram for ekodesignkrav for hallbara produkter'® betonas
atagandet att sdkerstélla att kemikalier och material designas for att vara sa sidkra och
héllbara som mdjligt under hela sin livscykel, sa att materialcyklerna &r giftfria.

En forsta sektorsspecifik hianvisning till siker och héllbar design finns 1 EU:s strategi
for hallbara och cirkulira textilier!!. I strategin betonas vikten av att ta fram kriterier
for sdker och hallbar design for kemikalier och material 1 syfte att stddja industrin att
ersitta eller, om detta inte dr mojligt, minimera &mnen som inger betidnkligheter i
textilprodukter.

Aven EU:s medborgare inser behovet av att agera. En Eurobarometerundersdkning
fran 2020'> visade att 84 % av européerna oroar sig for hur kemikalier som
forekommer i vardagsprodukter paverkar deras hélsa, och 90 % oroar sig for
kemikaliernas miljopéverkan.

Flera hundra @mnen har redan identifierats som &mnen som inger mycket stora
betéinkligheter enligt forordning (EG) nr 1907/2006' om registrering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach-férordningen), och manga fler skulle omfattas
av definitionen for &mnen som inger betdnkligheter enligt forslaget till en forordning
om upprittande av en ram for att faststilla krav p4 ekodesign for hallbara produkter!®,

For att omstillningen till kemikalier och material med sdker och héllbar design ska
vara framgangsrik krdvs en gemensam fOrstdelse av  sdkerhets- och
héllbarhetsaspekter!®>. Det #r dirfor nddvindigt att utveckla en europeisk
bedomningsram for kemikalier och material med sdker och hallbar design som kan
bidra till att faststdlla sdkerhets- och hallbarhetskriterier, i syfte att garantera
samstimmighet mellan aktorer, sektorer och vardekedjor.

Den planerade ramen bor mojliggdra en dvergripande bedomning av kemikaliers och
materials sdkerhet och héllbarhet under hela deras livscykel och stddja design,
utveckling, produktion och anvindning av kemikalier och material som har 6nskad
funktion samtidigt som de &r sékra och hallbara. Tillimpningen av ramen kommer att
gora det mojligt att faststélla kriterier for sédker och hallbar design som bidrar till att
sdtta en hog standard for kemikaliers och materials sikerhet och hallbarhet.

COM(2020) 98 final.

COM(2021) 400 final.

COM(2022) 142 final.

COM(2022) 141 final.

Eurobarometerundersokning (2020) Attitudes of Europeans towards the Environment — March 2020,
https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2257

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

COM(2022) 142 final.

Europeiska kommissionen 2021, Mapping study for the development of Sustainable by Design criteria,

https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f679¢200-a314-11eb-9585-01aa75ed71al



https://echa.europa.eu/candidate-list-table
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/f679c200-a314-11eb-9585-01aa75ed71a1
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Oversynen av dimensioner, aspekter, metoder, indikatorer och verktyg!® for sikerhet
och héllbarhet, som utgér grunden for bilagan till denna rekommendation, &r
huvudsakligen inriktad pa kemisk sékerhet och miljomaéssig hallbarhet 4&ven om den
innehaller hidnvisningar till ett antal ytterligare socioekonomiska héllbarhetsaspekter.
Bedomningar av socioekonomiska aspekter utéver dem som redan har beaktats kan
vara nodvindiga for att fi fram ytterligare information och mgjliggéra mer
valgrundade beslut, sérskilt vid frimjande av ersdttning. Sadana hiansyn kan, nér det ar
relevant, komma att beaktas vid tillimpningen av ramen.

Syftet med den planerade ramen for sdker och hallbar design ar att den ska ga i spetsen
for forskning och innovation och frimja anvidndning av den senaste vetenskapliga
kunskapen for att uppna hogsta ambitionsniva i friga om sédkerhet och héllbarhet inom
innovation.

Malet bor vara att ramen ska bli en global innovationsreferens i var strivan efter den
grona industriella omstéillningen, for att i mojligaste man ersdtta produktion och
anvindning av d&mnen som inger betinkligheter, frdmja anvéndningen av hallbara
resurser och ravaror vid tillverkning av kemikalier och material, minimera inverkan av
produktion och anvindning av kemikalier och material under hela deras livscykel pé
klimatet pd miljon och pd minniskors hélsa samt driva pa industrins och offentliga
myndigheters investeringar i Fol i ritt riktning.

Genom denna rekommendation foreslas en europeisk ram for séker och héllbar design
som en referenspunkt for medlemsstaterna, industrin, den akademiska vérden,
forsknings- och teknikorganisationer samt for organ som tillhandahaller riktmérken for
kemikalier och material med siker och hallbar design.

I rekommendationen faststills en testperiod for ramen med en frivillig
rapporteringsmekanism for medlemsstaterna och berdrda parter under testperioden. Ett
forfarande for 6versyn av ramen kommer att inledas senast vid slutet av testperioden.
Pa grundval av den aterkoppling som samlas in under testperioden kommer
kommissionen att Gvervdga att i bedomningen inbegripa fler infallsvinklar, t.ex.
ytterligare  sdkerhets- och miljoaspekter samt ekonomiska och sociala
héllbarhetsaspekter, ndr det &r relevant.

I enlighet med kemikaliestrategin kommer 6kade offentliga och privata investeringar
for att tillhandahalla sidkra och hallbara kemikalier, och utékad innovationskapacitet
inom kemikalieindustrin, att vara avgdrande for utvecklingen av nya 16sningar och for
att stodja bade den grona och den digitala omstillningen. Visionen for 2030, som &r
grunden for denna rekommendation, bor dirfor sdkerstélla att framtida initiativ frén
Europa, samt nationella och internationella initiativ for sikra och héllbara kemikalier
och material, bygger pd den foreslagna ramen. Kommissionen kommer att frimja
rekommendationen 1 internationella forum.

I syfte att skapa incitament for att testa ramen och i synnerhet for att ta itu med &mnen
som inger betdnkligheter kommer kommissionen att stddja testperioden. Detta
kommer sérskilt att géras genom atgdrder inom ramprogrammet Horisont Europa for
utveckling av kemikalier och material med sdker och hallbar design, samt utveckling

Caldeira, C., et al. Safe and Sustainable by Design chemicals and materials. Review of safety and
sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools, EUR 30991 EN, Europeiska
unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6 (online), doi:10.2760/879069
(online), JRC127109, 2022.
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och forbdttring av testmetoder och bedomningsverktyg for att utdka de
beddmningsmojligheter som ramen erbjuder.

Kommissionen har ocksa tagit fram en strategisk forsknings- och innovationsplan for
sikra och héllbara kemikalier och material'’, i vilken viktiga forsknings- och
innovationsomraden identifieras for kemikaliers och materials hela livscykel (design,
produktion, anvindning och bortskaffande/atervinning/sanering), i syfte att underlatta
och stddja den industriella omstillningen till sdkra och hallbara kemikalier och
material pa europeisk och nationell niva.

Kommissionen dr medveten om vilka data som behOvs for att genomfora den
planerade ramen och kommer att fortsétta framja sokbara, tillgéngliga, kompatibla och
ateranvdndbara data (s.k. FAIR-data). Kommissionen utvecklar dven en EU-
gemensam dataplattform for kemikalier'® i syfte att underliitta delning av, tillgang till
och éateranvidndning av befintliga data som anvénds i1 unionens rittsakter om
kemikalier.

Denna rekommendation ar forenlig med subsidiaritetsprincipen eftersom den
planerade ramen for sdker och hallbar design uppfyller behoven inom det europeiska
forskningsomradet och den inre marknaden for kemikalier och material, dér det finns
ett behov av samsyn pa europeisk nivd i friga om sdkerhet och hallbarhet for
kemikalier och material. Den &r ocksd forenlig med proportionalitetsprincipen
eftersom den kombinerar inrdttandet av ramen med en testperiod utan rittsligt
bindande atgdrder, utan att detta paverkar befintlig eller framtida (unions)lagstiftning
om kemikalier och material.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1.
1.1.

1.2.

SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Genom denna rekommendation foreslds att det inréttas en europeisk ram avseende
kemikalier och material med sdker och hallbar design for forsknings- och
innovationsverksamhet. Nérmare uppgifter om testperioden och ramen, som bygger
pa tekniska rapporter frin kommissionens gemensamma forskningscentrum'®%",

finns 1 bilagan till denna rekommendation.

Den planerade ramen bestar av metoder for att bedoma sédkerhets- och
héllbarhetsaspekterna av en kemikalie eller ett material. De resultat som erhills frén
tillimpningen av ramen kommer att gora det mojligt att faststélla kriterier for séker
och hallbar design, inbegripet podngsystem och troskelvirden som tas fram utifrén
de erhéllna resultaten. Processen med att faststélla kriterierna kommer att inledas
parallellt med versynen av ramen. Syftet med denna rekommendation &r att inleda

20

Europeiska kommissionen, Strategic Research and Innovation Plan for Safe and Sustainable Chemicals
and Materials, Europeiska unionens publikationsbyra, 2022, ISBN 978-92-76-49115-6, doi
10.2777/876851.

COM(2020) 667 final.

Caldeira C., Farcal L., Moretti,C., et al. Safe and Sustainable by Design chemicals and materials.
Review of safety and sustainability dimensions, aspects, methods, indicators, and tools, Europeiska
unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2022, ISBN 978-92-76-47560-6, doi:10.2760/879069

Caldeira C., Farcal L., Garmendia, 1., et al., Safe and sustainable by design chemicals and materials:
Framework for the definition of safe and sustainable by design criteria for chemicals and materials,
Europeiska unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2022, ISBN 978-92-76-53264-4, doi:
10.2760/487955.
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1.3.

1.4.

2.

testningen av bedomningsramen och fa in aterkoppling i1 syfte att forbéttra ramens
relevans, tillforlitlighet och funktionsduglighet.

Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna, industrin (inklusive sma och
medelstora  foretag), den akademiska virlden samt forsknings- och
teknikorganisationer som bidrar till eller arbetar med utveckling av kemikalier och
material. Rekommendationen uppmanar dem att anvinda ramen i sina forsknings-
och innovationsprogram som ror kemikalier eller material. De uppmanas ocksa att
hénvisa till ramen i relevanta policy- eller strategidokument.

Medlemsstaterna, industrin, den akademiska virlden och forsknings- och
teknikorganisationer bor dven sikerstilla att de metoder, modeller och data som
produceras och anvédnds vid tillimpning av ramen Overensstimmer med de
vigledande FAIR-principerna om sokbarhet, tillgidnglighet, driftskompatibilitet och
ateranvindbarhet.

ANVANDNING I MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna uppmanas att gora foljande:

2.1.

2.2.

2.3.

24.

Frimja ramen i sina nationella forsknings- och innovationsprogram och stddja
testperioden genom tillimpningar och anvéndningsfall.

Oka tillgingen till FAIR-data av hog kvalitet for beddmning av sikerhet och
héallbarhet, genom att inforliva denna aspekt i sina nationella forsknings- och
innovationsprogram och i relaterade strategier, nir det &r relevant.

Stodja forbéttringen av, och tillgédngliggora nya, bedomningsmetoder, modeller och
verktyg for integrering i ramen i syfte att forbattra bedomningen av sékerhet och
héllbarhet.

Stodja utvecklingen av laroplaner for att sdkerstélla att de fardigheter som behovs for
att genomfOra ramen lérs ut.

ANVANDNING INOM INDUSTRIN, DEN AKADEMISKA VARLDEN och
FORSKNINGS- OCH TEKNIKORGANISATIONER

Industrin (inklusive sma och medelstora foretag), den akademiska vérlden samt forsknings-
och teknikorganisationer uppmanas att gora foljande:

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Anvinda ramen i sina Fol-processer for att utveckla kemikalier eller material och pa
sa sitt stodja testperioden.

Tillgdngliggora FAIR-data av hog kvalitet for beddmning av sikerhet och héllbarhet
utan att dsidosétta immateriella réttigheter och, om det &r relevant, sdkerhetshdansyn.

Stodja utveckling och tillgiangliggoérande av nya metoder, modeller och verktyg for
bedomning, som kan integreras i ramen 1 syfte att forbéttra sdkerhets- och
hallbarhetsbedémningarna.

Stodja utvecklingen av yrkesutbildnings- och utbildningsplaner for att sdkerstélla
undervisning i de fardigheter som krévs for att genomfora ramen.

RAPPORTERING AV HUR REKOMMENDATIONEN TILLAMPAS

Medlemsstaterna, industrin, den akademiska vérlden och forsknings- och
teknikorganisationerna  uppmanas att rapportera till kommissionen om
genomforandet av denna rekommendation under testperioden.
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4.2. For att underlédtta rapporteringen kommer kommissionen att tillgdngliggora en
rapporteringsmall. Foljande information bor ingd i1 rapporteringen:

J Hur medlemsstater, industri, universitet samt forsknings- och
teknikorganisationer anvdnder ramen i sina program och verksamheter, bade
inom forskning och innovation och péa annat hall.

. Initiativ och anvdndningsfall for att testa ramen.

. Initiativ for utveckling av nya metoder, modeller och verktyg for att bedéma
sdkerhet och hallbarhet och hur resultaten av dem kan erhéllas och anvéndas.

J Initiativ for utveckling av kemikalier och material med sdker och hallbar
design.

. Bedomningsrapporter med resultaten fran testningen av ramen.
. Problem och flaskhalsar som identifierats med hjdlp av ramen.

o Information om inrdttandet av podngsystem och troskelvirden som kan stddja
faststéllandet av kriterier for sdker och héllbar design i en reviderad ram.

Utféardad i Bryssel den 8.12.2022

Pd kommissionens vignar
Marija GABRIEL
Ledamot av kommissionen

VIDIMERAD KOPIA

Generalsekreteraren genom

Martine DEPREZ
Direktdr
Beslutsfattande och kollegialt ansvar

EUROPEISKA KOMMISSIONEN
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