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1. BAREDYGTIGE KEMIKALIER MED HENBLIK PA GRON OG DIGITAL
OMSTILLING

Den europziske grgnne pagtl, dvs. Den Europ@iske Unions nye vakststrategi, har sat kursen
for, at EU kan blive en baredygtig, klimaneutral og cirkuler gkonomi senest i 2050. Den
indeholder ogsa et mal om, at menneskers sundhed og miljget i hgjere grad beskyttes som led
i en ambitigs tilgang, hvormed forurening fra alle kilder imgdegas, og der arbejdes for at
skabe et giftfrit miljg. Kemikalier findes overalt i vores dagligdag og spiller en
fundamental rolle i de fleste af vores aktiviteter, fordi de indgar i praktisk taget ethvert
redskab, som vi bruger til at sikre vores trivsel, beskytte vores sundhed og sikkerhed og
imgdega nye udfordringer ved hjelp af innovation. Kemikalier er ogsa de barende elementer
i lavemissions- og nulemissionsteknologier samt energi- og ressourceeffektive teknologier,
materialer og produkter. Kemikalieindustriens @gede investeringsevne og innovative
kapacitet med henblik pa at tilvejebringe sikre og baredygtige kemikalier vil skabe et
afggrende grundlag for nye lgsninger og gavne bade den grgnne og den digitale omstilling
af vores gkonomi og samfund.

Samtidig kan kemikalier med farlige egenskaber vere skadelige for menneskers sundhed
og miljget. Selv om ikke alle farlige kemikalier giver anledning til de samme
betenkeligheder, kan visse kemikalier forarsage kreft, pavirke immunsystemet,
andedratsorganerne, hormonsystemet, forplantningssystemet og det kardiovaskulare system,
svaekke den menneskelige modstandsdygtighed og evne til at reagere pa vacciner’ og gge
sarbarheden over for sygdomme”.

Eksponering for disse skadelige kemikalier udggr derfor en trussel mod menneskers sundhed.
Desuden er kemikalieforurening en af de hoveddrivkrafter, der bringer Jorden 1 fare®, og den
pavirker og forsterker globale kriser sasom klimagndringer, forringelse af gkosystemer og
tab af biodiversitet”. Nye kemikalier og materialer skal 1 sig selv vere sikre og beredygtige
fra produktion til udlgbet af deres livscyklus, samtidig med at nye produktionsprocesser og -
teknologier skal tages 1 anvendelse for at sikre kemikalieindustriens omstilling til
klimaneutralitet.

EU har allerede en af de mest omfattende og beskyttende lovrammer for kemikalier,
der bygger pa det mest avancerede videngrundlag pa verdensplan. Denne lovramme
ggres 1 stigende grad til model for verdensomsp@ndende sikkerhedsstandarder®. EU har
uomtvisteligt haft succes med at skabe et velfungerende indre marked for kemikalier,
mindske risiciene for mennesker og miljget ved visse farlige kemikalier, som f.eks.
kraftfremkaldende stoffer’ og tungmetaller®, og tilvejebringe forudsigelige lovrammer for
virksomhedernes drift.

' COM(2019) 640.
2 Stoffer sasom PFOS og PFOA er forbundet med nedsat antistofrespons pa vaccination, jf. EFSA's videnskabelige udtalelse

om PFAS.

3 Linking pollution and infectious disease, C&en, 2019; Environmental toxins impair immune system over multiple
generations, Science Daily, 2. oktober 2019.

* Rockstrom, J. et al., Planetary Boundaries: Exploring the Safe Operating Space for Humanity. Ecology and Society, 2009.

> Eksempler herpé er skadevirkninger pa bestgvere, insekter, vandgkosystemer og fuglebestande.

® A. Bradford, The Brussels effect, 2020.

71 mio. nye krefttilfzlde skgnnes at have vaeret forebygget i EU i de sidste 20 ar; SWD(2019)199.

8 Herunder kviksglv, cadmium og arsen, SWD(2019)199.
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Fakta og tal om kemikalier, kemikalieindustrien’ og kemikalielovgivning

e Det samlede salg af kemikalier udgjorde 3 347 mia. EUR i 2018, og Europa var den
neststgrste producent (svarende til 16,9 % af salget), skgnt denne andel er halveret i lgbet af
de sidste 20 ar, og prognoserne tyder pa en yderligere tilbagegang senest i 2030 fra at vare
den naststgrste til den tredjestgrste.

e Fremstilling af kemikalier er den fjerdestgrste industri i EU og omfatter 30 000 virksomheder,
hvoraf 95 % er SMV'er, der direkte beskaftiger ca. 1,2 millioner mennesker og 3,6 millioner
mennesker indirekte.

e EU har en omfattende ramme, der omfatter ca. 40 retsakter, herunder forordningen om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH)',
forordningen om klassificering, markning og emballering af farlige stoffer (CLP)'' og blandt
mange andre retsakter lovgivning om sikkerhedskrav til legetgj, kosmetik, biocider,
plantebeskyttelsesmidler, fg@devarer, kreeftfremkaldende stoffer pa arbejdspladsen samt
miljgbeskyttelseslovgivning.

o Ifglge biomonitoreringsundersggelser af mennesker i EU er der tegn pa et voksende antal
forskellige farlige kemikalier i humant blod og kropsvav, herunder visse pesticider, biocider,
legemidler, tungmetaller, blgdggrere og flammeh@mmere'>. Kombineret pranatal
eksponering for flere kemikalier har fgrt til en mindsket fgtal tilvaekst og lavere fpdselstal".

o 84% af europzerne er betenkelige ved sundhedspavirkningen fra kemikalier i
dagligdagsprodukter, og 90 % er betenkelige ved deres miljgpavirkninger'*.

For at udvikle og udbrede baredygtige kemikalier, der skaber grundlag for en grgn og digital
omstilling, og for at beskytte miljget og menneskers sundhed, navnlig sirbare grupper'”, ma
innovationen med henblik pa kemikalieindustriens og dens vaerdikaders grgnne
omstilling intensiveres, og EU's eksisterende kemikaliepolitik ma udvikles og reagere
hurtigere og mere effektivt pa de udfordringer, som de farlige kemikalier indebzerer.
Det ma i den forbindelse sikres, at alle kemikalier anvendes pa en mere sikker og baeredygtig
made, idet der tilskyndes til, at kemikalier med kroniske virkninger for menneskers sundhed
og miljget — problematiske stoffer'® — anvendes mindst muligt og i sterst muligt omfang

o CEFIC, Facts and Figures Report, 2020.

1 Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier. EUT L
396 af 30.12.2006.

! Forordning (EF) nr. 1272/2008 om Kklassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger. EUT L 353 af
31.12.2008.

12 Europa-Kommissionen, Study for the Strategy for the Non-Toxic Environment, s. 123.

" Ibid.

14 Eurostat, Eurobarometer, 2020.

15 T forbindelse med denne strategi forstas ved sérbare grupper de befolkningsgrupper, som er relativt mere sarbare over for
eksponering for kemikalier, fordi de af forskellige arsager har stgrre fglsomhed eller en lavere terskel, fgr sundheden
pavirkes, fordi de er mere eksponerede eller ma forventes at blive mere eksponerede, eller fordi de har en nedsat evne til
at beskytte sig selv. Sarbare grupper omfatter typisk gravide og ammende kvinder, ufgdte bgrn, spedbgrn og bgrn,
®ldre medborgere samt arbejdstagere og beboere, der udsattes for en stor og/eller langvarig eksponering for kemikalier.

' Disse omfatter i forbindelse med denne strategi og dertil knyttede foranstaltninger (primert foranstaltninger vedrgrende
cirkuler gkonomi) stoffer med en kronisk virkning for menneskers sundhed eller miljget (kandidatlisten i REACH og
bilag VI til CLP-forordningen), men ogsa stoffer, der udggr en hindring for genanvendelse med henblik pa at skabe
sikre sekundere rastoffer af hgj kvalitet.
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substitueres, og der foretages en udfasning af de mest skadelige stoffer til ikkevasentlige
samfundsmassige anvendelsesformal, navnlig i forbrugerprodukter.

En mere sammenh@ngende, forudsigelig og solid lovramme kombineret med
ikkelovgivningsmassige incitamenter vil fremme den ngdvendige innovation, @ge
beskyttelsesniveauet og samtidig forbedre den europ®iske kemikalieindustris
konkurrenceevne og verdikader. For at sikre lige konkurrencevilkar mellem aktgrerne i og
uden for EU skal EU sikre fuld handhzvelse af sine regler om kemikalier bade internt og
ved sine grenser og fremme dem som den gyldne standard pa verdensplan i trad med vort
internationale engagement.

Covid-19-pandemien har ikke blot bidraget til, at det haster med at beskytte menneskers og
planetens sundhed, men har ogsa vist os, at fremstillings- og forsyningskaderne er blevet
stadig mere komplekse og globaliserede for visse kritiske kemikalier, f.eks. til produktion af
legemidler. EU ma styrke sin abne strategiske autonomi med modstandsdygtige
veerdikaeder og diversificere en baredygtig sourcing af de kemikalier, som har vaesentlige
anvendelsesformal for vores sundhed, og af hensyn til at opna en klimaneutral og cirkulaer
gkonomi.

I denne strategi fremhaves de omrader, hvor Kommissionen gnsker at ggre stgrre fremskridt i
teet samarbejde med interessenterne for at finjustere disse malsatninger som led i grundige
konsekvensanalyser, der bygger pa den righoldige dokumentation, der allerede er indsamlet
om den eksisterende lovgivnings virkninger'’. Kommissionen vil oprette en
rundbordskonference pa hgjt plan med representanter fra erhvervslivet, herunder SMV'er,
videnskabelige kredse og civilsamfundet, for at virkeligggre strategiens mal i dialog med
interessenterne. Rundbordsdrgftelserne skal efter planen fokusere pa, hvordan
kemikalielovgivningen kan effektiviseres, og hvordan udviklingen og udbredelsen af
innovative, sikre og baredygtige kemikalier kan fremmes pa tvers af sektorer.

2. MOD ET GIFTFRIT MILJ®: EN NY LANGSIGTET VISION FOR EU'S
KEMIKALIEPOLITIK

Nzsten 20 &r efter den fgrste strategiske tilgang til kemikalieforvaltning i Europa'® er tiden
inde til at udstikke en ny langsigtet vision for EU's kemikaliepolitik. I trad med den
europ®iske grgnne pagt sigter strategien mod et giftfrit miljg, hvor kemikalier produceres
og anvendes pa en made, der maksimerer deres bidrag til samfundet og herunder
virkeligggrelsen af den grgnne og digitale omstilling, samtidig med at det undgas at
skade planeten og de nuverende og fremtidige generationer. Den har som mal at ggre EU's
industri til en globalt konkurrencedygtig aktgr inden for produktion og anvendelse af sikre
og baeredygtige kemikalier. I strategien foreslas en klar kgreplan og tidsplan for industriens
omstilling med henblik pa at tiltreekke investeringer til sikre og baredygtige produkter og
produktionsmetoder.

' Dette omfatter en nylig kvalitetskontrol og evaluering af EU's kemikalielovgivning.

18 COM(2001) 88.
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Figur: Det giftfrie hierarki — et nyt hierarki inden for kemikaliehdandtering

I denne strategi banes vejen mod gennemfgrelsen af denne vision gennem foranstaltninger,
der understgtter innovation inden for sikre og baredygtige kemikalier, styrker beskyttelsen af
menneskers sundhed og miljget, forenkler og styrker de retlige rammer for kemikalier,
opbygger en omfattende videnbase til stgtte for evidensbaseret politikudformning og danner
et eksempel pa verdensplan pa en forsvarlig forvaltning af kemikalier.

2.1. Innovation med sikre og baeredygtige EU-kemikalier for gje

Omstillingen til kemikalier, der er sikre og har indbygget baredygtighed, udggr ikke blot
et presserende samfundsmassigt behov, men rummer ogsa en betydelig gkonomisk mulighed
og er et centralt element 1 EU's genopretningsbestrebelser efter covid-19-krisen. I lyset af
udviklingstendenserne i den globale kemikalieproduktion udggr dette en mulighed for EU's
kemikalieindustri for at genvinde sin konkurrenceevne ved at videreudvikle sikre og
baredygtige kemikalier og tilvejebringe baredygtige lgsninger pa tvers af sektorer, navnlig
for byggematerialer, tekstiler, lavemissionsmobilitet, batterier, vindmgller og andre
vedvarende energikilder. Kommissionens forslag om Next Generation EU og dens
genopretnings- og resiliensfacilitet giver EU-medlemsstaterne mulighed for at investere i
projekter, der fremmer den grgnne og digitale omstilling af EU's industrier, herunder i
kemikaliesektoren, og styrker EU-industriens konkurrenceevne via baredygtighed. Ved
omstillingen til baredygtige kemikalier vil der ogsd skulle tages hensyn til de
sociogkonomiske konsekvenser, herunder for beskeftigelsen for bestemte regioner, sektorer
og arbejdstagere.

2.1.1. Fremme af kemikalier, der er sikre og har indbygget beeredygtighed

Europa har fgrende virksomheder og den videnskabelige og tekniske kapacitet til at kunne
lede omstillingen til en tilgang19 til kemikalier, der er sikre og har indbygget
baeredygtighed. Der er 1 vid udstrekning blevet etableret lovgivnings- og markedsinitiativer,
men de mest skadelige stoffer er ikke blevet substitueret i det forventede tempo®, og

1 P34 nuvarende tidspunkt kan begrebet "sikkerhed og indbygget baredygtighed" defineres som en tilgang forud for
markedsfgringen til kemikalier, hvorved der fokuseres pa at tilvejebringe en funktion (eller en tjenesteydelse), uden at
dette giver anledning til mengder og kemiske egenskaber, der kan vare skadelige for menneskers sundhed eller miljget.
Dette gelder navnlig de grupper af kemikalier, der ma forventes at vere (gko)toksiske, persistente, bioakkumulerende
eller mobile. Den overordnede baredygtighed bgr sikres ved at minimere kemikaliers miljgaftryk, navnlig hvad angar
klimazndringer, ressourceudnyttelse, gkosystemer og biodiversitet set ud fra et livscyklusperspektiv.

% Burostat, Chemicals production and consumption statistics, 2020.



https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Chemicals_production_and_consumption_statistics#Total_production_of_chemicals

frontlgberne stgder stadig pa betydelige gkonomiske og tekniske hindringer®'. Denne
omstilling har behov for en steerkere politisk og gkonomisk stgtte samt radgivning og
bistand, navnlig til SMV'er, og den ggr en samordnet indsats pakravet fra alle: myndigheder,
virksomheder, investorer og forskere.

Reguleringsvarktgjerne™ ma udnyttes til at fremme og belgnne produktionen og
anvendelsen af sikre og baredygtige kemikalier. Det er s@rlig vigtigt at tilskynde industrien
til at opprioritere innovation for sa vidt muligt at substituere problematiske stoffer?.
Omstillingen til sikre kemikalier med indbygget baredygtighed, herunder til beredygtige
biobaserede kemikalier’, og investeringen med henblik pi at finde alternativer til
problematiske stoffer har afggrende betydning for menneskers sundhed og miljget og er en
vigtig forudsatning for at na frem til en ren cirkuler gkonomi.

SIKKERHED OG INDBYGGET BAREDYGTIGHED

Kommissionen vil:

e udarbejde EU-kriterier for sikre kemikalier med indbygget baeredygtighed

o oprette et EU-daekkende stgttenetveerk for sikkerhed og indbygget
beeredygtighed for at fremme samarbejde og udveksling af oplysninger pa tvars af
sektorer og vardikeder og yde teknisk ekspertise vedrgrende alternativer

e sikre udvikling, markedsfgring, ibrugtagning og udbredelse af sikre stoffer,
materialer og produkter med indbygget bzeredygtighed gennem finansiel stette”
— mnavnlig til SMV'er — inden for rammerne af Horisont Europa,
samhgrighedspolitikken, Life-programmet, anden relevant EU-finansiering, andre
relevante investeringsinstrumenter og offentlig-private partnerskaber

e Kkortlegge og imgdega manglende overensstemmelse mellem udbudte og efterspurgte
kompetencer og kompetenceeftersleb, hvad angar sikkerhed og indbygget
beeredygtighed, og sikre passende kvalifikationer pé alle niveauer — herunder inden
for erhvervsrettet uddannelse og tertieruddannelse, forskning, erhvervsliv og blandt
regeludstedende myndigheder

e i nert samarbejde med interessenterne opstille nggleresultatindikatorer til at male
den industrielle omstilling til produktion af sikre og beredygtige kemikalier

e sikre, at lovgivningen om industrielle emissioner tilskynder industrien 1 EU til at
anvende mere sikre kemikalier ved at kraeve risikovurderinger pa stedet og begrense
brugen af sa@rligt problematiske stoffer.

2.1.2. Opnaelse af sikre produkter og ikkegiftige materialekredslpb

I en ren cirkuler gkonomi er det afggrende at styrke produktionen og udbredelsen af
sekundeere ramaterialer og sgrge for, at bade primere og sekundare materialer og

2! Wood and Lowell Center for Sustainable Production, Report for the European Commission ‘Chemicals innovation action
agenda’, 2019.

221 henhold til REACH og i overensstemmelse med revisionen af REACH, COM(2018) 116, tiltag 5, og anden lovgivning
sasom miljgmearkeforordningen, direktivet om miljgvenligt design og direktivet om industrielle emissioner.

> Jf. fodnote 16.

2 T overensstemmelse med den biogkonomiske strategi, COM(2018) 673; biobaserede kemikaliers miljgmeassige
baredygtighed skal pavises ud fra et samlet livscyklusperspektiv.

5 Med forbehold af, at statsstgttereglerne overholdes.
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produkter altid er sikre. Det fremgar af den nyligt vedtagne handlingsplan for den cirkulere
gkonomi’®, at dette kreever en kombination af foranstaltninger i de foregaende led for at sikre,
at produkterne er sikre og har indbygget baredygtighed, og for at gge sikkerheden af og
tilliden til genanvendte materialer og produkter. Oprettelsen af et velfungerende marked for
sekundere ramaterialer og omstillingen til mere sikre materialer og produkter hemmes
imidlertid af en raekke problemer, navnlig manglen pa tilstreekkelige oplysninger om det
kemiske indhold i produkterne”’. Forbrugerne, verdikedeaktgrerne og affaldsoperatgrerne
kan derfor ikke treffe informerede valg.

For at drive udviklingen i retning af et giftfrit materialekredslgb og ren genanvendelse og
sikre, at "Genanvendt i EU" bliver et forbillede pa verdensplan, bgr det sikres, at
problematiske stoffer i produkter og genanvendte materialer begrenses mest muligt.
Principielt bgr samme graensevardi gelde for farlige stoffer, uanset om der er tale om nye
eller genanvendte materialer. Der kan dog veare sertilfelde, hvor dette princip ma fraviges.
Dette vil vaere betinget af, at anvendelsen af det genvundne materiale begranses til klart
fastsatte anvendelser uden negativ indvirkning pa forbrugernes sundhed og miljget, og hvor
anvendelsen af genanvendt materiale sammenholdt med primare materialer er berettiget pa
grundlag af en konkret analyse.

Lovgivningsmessige tiltag vil skulle ga hand i hand med ggede investeringer i innovative
teknologier for at imgdega tilstedevarelsen af nedarvede stoffer i affaldsstrgmme, og
derigennem ggres det muligt at genanvende mere affald®. Dette er sarlig vigtigt for visse
former for plast og tekstiler. Der skal udvikles baredygtige innovationer og teknologier til
dette formal. Teknologier sasom genanvendelse af kemikalier kan ogsa spille en rolle, men
kun hvis de sikrer overordnet gunstige miljgmassige og klimamassige resultater ud fra et
samlet livscyklusperspektiv.

IKKEGIFTIGE MATERIALEKREDSLOB

Kommissionen vil:

e minimere tilstedeveerelsen af problematiske stoffer i produkter ved at indfgre
krav, ogsa som led i den politiske ramme for baredygtige produkter, der opprioriterer
de produktkategorier, der pavirker sarbare befolkningsgrupper, samt produkter med
det stgrste potentiale for cirkularitet, f.eks. inden for tekstiler, emballage, herunder
fgdevareemballage, mgbler, elektronik og IKT samt bygge og anlaeg

e sikre, at der er adgang til oplysninger om kemikaliers indhold og sikre anvendelse,
ved at indfgre krav om oplysninger i forbindelse med den politiske ramme for
beredygtige produkter og spore tilstedevarelsen af problematiske stoffer i materialers
og produkters samlede livscyklus29

e sikre, at godkendelser og undtagelser fra begrensninger for genanvendte materialer

26 COM(2020) 98.

2T COM(2018) 32.
2 Ibid.

» Navnlig pa grundlag af ECHA's SCIP-database, det igangvarende arbejde med revisionen af REACH (tiltag 3),
COM(2018) 116, og udviklingen af produktpas.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1583933814386&uri=COM:2020:98:FIN
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/27321/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=COM:2018:0116:FIN

i henhold til REACH er ekstraordin®re og berettigede

e stgtte investeringer i baeredygtige innovationer””, der kan dekontaminere
affaldsstromme, @ge sikkerheden i forbindelse med genanvendelse og mindske
eksporten af affald, navnlig plast og tekstiler

e udvikle metoder til risikovurdering af kemikalier, der tager hensyn til stoffers,
materialers og produkters samlede livscyklus.

30 Under hensyntagen til de relevante statsstgtteregler.




2.1.3. Gron omstilling og digitalisering af produktionen af kemikalier

Kemikalieproduktion er en af de mest forurenende, energi- og ressourceintensive sektorer, og
den hanger tet sammen med andre energiintensive sektorer og processer. Den europ®iske
kemikalieindustri har allerede investeret i forbedrede produktionsanleg, men den grgnne og
digitale omstilling forudsatter yderligere betydelige investeringer for sektoren®’. Nye og
renere industrielle processer og teknologier vil bidrage til ikke blot at mindske
kemikalieproduktionens miljgaftryk, men ogsa til at nedbringe omkostningerne, forbedre
paratheden pa markedet og skabe nye markeder for den europziske industri for baredygtige
kemikalier.

Energieffektivitet ma opprioriteres i overensstemmelse med ambitionen i den europziske
grgnne pagt, og brendsler sasom vedvarende brint og baeredygtigt produceret biometan kan
spille en afggrende rolle for energikildernes baredygtighed’”. Digitale teknologier — som
f.eks. tingenes internet, big data, kunstig intelligens, intelligente sensorer og robotteknologi
— kan ogsa spille en vigtig rolle i den grenne omstilling af fremstillingsprocesser. Desuden
kan innovation inden for kemikalier skabe beredygtige lgsninger pa tvers af sektorer med
henblik pa at reducere produktionsprocessernes samlede miljgaftryk.

Ud over den rolle, som teknologien spiller, kan innovation i forretningsmodeller vere en
vigtig drivkraft for den grgnne omstilling af den industri, der producerer og anvender
kemikalier. Mulighederne for at skifte fra traditionel produktion og brug af kemikalier til
kemikalier som en tjenesteydelse™ bgr undersgges og fremmes. Innovation af den art kan
optimere anvendelsen af ekspertise og sikre ressourceeffektivitet i den samlede livscyklus og
desuden fremme stedbaseret innovation og inddragelse af SMV'er. Denne udvikling vil blive
stpttet af EU's klassificeringssystem for baredygtig finansiering34 med henblik pa at styre
midlerne i retning af fremstilling og anvendelse af miljgmeassigt baeredygtige kemikalier.

INNOVATION INDEN FOR INDUSTRIEL PRODUKTION

Kommissionen vil gennem sine finansielle instrumenter og forsknings- og
innovationsprogrammer stotte™:

e forskning og udvikling i avancerede materialer til anvendelser inden for sektorerne
energi, byggeri, mobilitet, sundhed, landbrug og elektronik med henblik pa at
virkeligggre den grgnne og digitale omstilling

e forskning i og udvikling og ibrugtagning af processer med lave emissioner og lavt
miljgaftryk i produktionen af kemikalier og materialer

3 Miljgagenturet, Industrial pollution in Europe; State of the environment and outlook report, 2020.

2 1 strategien for brint med henblik pa et klimaneutralt Europa understreges behovet for stgtteforanstaltninger pi
efterspgrgselssiden og for udbredelsen af vedvarende brint i specifikke slutbrugersektorer sdsom kemikaliesektoren.
Séadanne kvoter eller minimumsandele kan ogsa overvejes for andre fornyelige brendsler sdsom biometan. COM(2020)
301.

33 "K emikalier som en tjenesteydelse” omfatter leasing af kemikalier, men ogsé leasing af tjenesteydelser som f.eks. logistik,
udvikling af specifikke kemiske processer og anvendelser samt affaldshandtering.

** Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2020/852 af 18. juni 2020 om fastleggelse af en ramme til fremme af
baredygtige investeringer og om @ndring af forordning (EU) 2019/2088. Kommissionen vil vedtage delegerede
retsakter for at fastsette kriterier for teknisk screening af, hvordan og hvornéar gkonomiske aktiviteter kan betragtes som
miljgmassigt baeredygtige.

* De europaiske struktur- og investeringsfonde, mekanismen for en retferdig omstilling, InvestEU, den strategiske
investeringsfacilitet, React-EU, Horisont Europa og programmet for et digitalt Europa.



https://www.eea.europa.eu/data-and-maps/indicators/industrial-pollution-in-europe-3/assessment
https://www.eea.europa.eu/soer
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1596807561238&uri=CELEX:52020DC0301
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1596807561238&uri=CELEX:52020DC0301

e forskning i og udvikling af innovative forretningsmodeller sasom en resultatbaseret
forretningsmodel for at sikre en mere effektiv anvendelse af kemikalier og andre
ressourcer og minimere affald og emissioner

o omskoling og opkvalificering af den arbejdsstyrke, der beskeftiger sig med
produktion og anvendelse af kemikalier, i den grgnne og digitale omstilling

e adgang til risikovillig kapital, navnlig for SMV'er og nystartede virksomheder

e udvikling og ibrugtagning af infrastruktur, der ggr det muligt at skifte til brug,
transport og lagring af elektricitet fra vedvarende/kulstofneutrale energikilder til
produktion af kemikalier

e g¢gge den nuvaerende udnyttelsesgrad af tilgengelige teknologier til
produktionsformal sasom tingenes internet, big data, kunstig intelligens,
automatisering, intelligente sensorer og robotteknologi.

2.14. Styrkelse af EU's abne strategiske autonomi

I de sidste artier er fremstillings- og forsyningskaederne blevet stadig mere komplekse og
globaliserede for visse kritiske kemikalier, f.eks. ramaterialer, mellemprodukter og
aktivstoffer til fremstilling af legemidler. Covid-19-pandemien har sat fokus pa, at det
begransede antal leverandgrer for nogle kemikalier, der anvendes til vesentlige
samfundsmassige anvendelsesformal, kan indebzre en risiko, f.eks. for adgangen til
legemidler og EU's kapacitet til at reagere pa sundhedskriser. EU's modstandsdygtighed
over for forsyningsafbrydelser er ikke kun afggrende for at sikre adgangen til kemikalier, der
anvendes til sundhedsformal, men ogsa for at na de overordnede mal for bzeredygtighed,
der er fastsat i den europaiske grgnne pagt, herunder teknologier i relation til
klimaneutralitet, f.eks. batterier, vindmgller og solceller, ren materialecirkularitet og for
nulforureningsambitionen.

En mere modstandsdygtig gkonomi og et mere modstandsdygtigt sundhedsvesen forudsatter,
at EU's tilbagevarende kemikalieproduktionskapacitet trives, at der findes tilstrekkeligt
diversificerede forsyningskilder, at risikoen for afbrydelser styres bedre pa alle niveauer, og
at der er strategiske reserver og opbygning af lagre samt mekanismer til at sikre, at
forsyningskeder fortsat kan fungere upavirket i krisesituationer.

STYRKELSE AF EU'S ABNE STRATEGISKE AUTONOMI
Kommissionen vil:

¢ ioverensstemmelse med Det Europziske Rads konklusioner fra oktober 2020 og den
bebudede ajourfgring af meddelelsen om industripolitikken udpege strategiske
afheengighedsforhold, og foresla foranstaltninger til at begrense disse
ath@ngighedsforhold

e udpege strategiske vaerdikaeder, navnlig for teknologier og anvendelsesformal af
relevans for den grgnne og digitale omstilling, hvori kritiske kemikalier udggr vigtige
byggesten

e samarbejde med interessenterne om at gge EU's strategiske fremsynethed, hvad




angar kemikalier

e fremme interregionalt samarbejde inden for bzeredygtige vaerdikaeder i relation
til kemikalier gennem intelligent specialisering36 for at fremskynde udviklingen af
faelles investeringsprojekter

e fremme EU's forsyningssikkerhed og beeredygtighed hvad angar kemikalier, der
bruges til veesentlige anvendelsesformal for samfundet, ved hjelp af EU-midler og
investeringsmekanismer”’.

2.2. En styrket EU-retlig ramme for at imgdega presserende miljg- og
sundhedsproblemer

Selv om EU's tilgang til kemikalieforvaltning har varet effektiv med hensyn til at nedbringe
eksponeringen af mennesker og milj@ for visse problematiske stoffer, ggr eksisterende og nye
sundheds- og miljgmassige hensyn en styrkelse af den retlige ramme pakravet for hurtigt
at kunne reagere pa videnskabelige resultater og ggre den retlige ramme mere
sammenh@ngende, enkel og forudsigelig for alle aktgrer. Navnlig bgr REACH- og CLP-
forordningen styrkes som EU's hjgrnesten for regulering af kemikalier og suppleres af
sammenhzngende tilgange til vurdering og forvaltning af kemikalier i den eksisterende
sektorspecifikke lovgivning, navnlig med henblik pa at regulere forbrugerprodukter.

2.2.1. Beskytte forbrugere, sdrbare grupper og arbejdstagere mod de mest
skadelige kemikalier

Forbrugerne eksponeres i vidt omfang for kemikalier i produkter, fra legetgj og
smabgrnsartikler til materialer i kontakt med fgdevarer, kosmetik, mgbler og tekstiler, for
blot at nevne nogle fa, og millioner af arbejdstagere i hele EU er dagligt i kontakt med
kemiske agenser, som kan vere skadelige for dem’®. Sérbare befolkningsgrupper — f.eks.
bgrn, gravide kvinder og ®ldre medborgere — er saerligt fglsomme over for kemikalier med
visse farlige egenskaber3 .

En af de stgrste sundhedsmessige fordele ved EU's kemikalielovgivning i de seneste artier
har varet at mindske borgernes eksponering for kraftfremkaldende stoffer. Dette har iser
vaeret muligt takket vare en forebyggende tilgang pa tvaers af lovgivningen — den
""generiske tilgang til risikostyring"40 — hvilket betyder, at kreftfremkaldende stoffer
generelt er blevet forbudt for de fleste forbrugerprodukter og for anvendelsesformal, der
eksponerer sarbare grupper, samtidig med at der gives mulighed for begreensede undtagelser
pa klart definerede betingelser. En sadan praeventiv tilgang er enklere, almindeligvis

3¢ Inden for EU's samhgrighedspolitik er intelligent specialisering en stedbaseret tilgang.

37 Eksempelvis de europziske struktur- og investeringsfonde, mekanismen for en retferdig omstilling, de europaiske
strategiske investeringsfonde, ReactEU og Horisont Europa, forudsat at de overholder statsstgttereglerne, nar disse
finder anvendelse.

¥ For kemikalier, hvor eksponering pa arbejdspladsen anses for at vare den dominerende risiko, er direktiverne om
sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen serlig relevante.

* SWD(2019) 199.

401 EU's lovramme for kemikalier er en "generisk tilgang til risikostyring" en automatisk udlgsningsmekanisme for forud
fastsatte risikohandteringsforanstaltninger (f.eks. emballagekrav, begrensninger, forbud osv.) baseret pa kemikaliets
farlige egenskaber og generiske hensyn vedrgrende eksponeringen (f.eks. udbredte anvendelser, anvendelser i
produkter, der er bestemt til bgrn, og eksponering, der vanskeligt lader sig kontrollere). Den anvendes i en rekke
retsakter pa grundlag af serlige overvejelser (f.eks. farekarakteristika, visse befolkningsgruppers sérbarhed,
ikkekontrollerbar eller udbredt eksponering). SWD(2019) 199.
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https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/what-is-smart-specialisation-
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX:52019SC0199R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX:52019SC0199R(01)

hurtigere og giver klare signaler til alle aktgrer — handhevende myndigheder,
erhvervslivet og downstream-brugere — om de typer kemiske stoffer, hvor innovation bgr

. . . .41
prioriteres af industrien™ .

Langt stgrstedelen af kemikalierne i EU reguleres pa nuvarende tidspunkt alt efter det
konkrete tilfzlde og for hvert specifikt anvendelsesformal*’. Omfattende dokumentation og
borgernes betenkeligheder ggr det berettiget for sa vidt angar de mest skadelige kemikalier
at anlaegge den generiske tilgang til risikostyring som standard, navnlig i de tilfeelde
hvor kemikalierne anvendes i forbrugerprodukter. Dette vil ske gradvist. I fgrste omgang
vil Kommissionen udvide den generiske tilgang til risikostyring for at sikre, at
forbrugerprodukter ikke indeholder kemikalier, der forarsager kraeft, genmutationer, pavirker
forplantningssystemet eller hormonsystemet, eller som er persistente og bioakkumulerende.
Kommissionen vil for det andet gjeblikkeligt iverksatte en omfattende konsekvensanalyse
for at fastlegge de nermere bestemmelser og tidsplanen for at udbrede den samme generiske
tilgang, hvad angéar forbrugerprodukter, til andre kemikalier, herunder kemikalier, der
pavirker immunsystemet, nervesystemet eller andedratsorganerne samt kemikalier, der er
toksiske for et specifikt organ.

En udvidelse af den generiske tilgang vil sikre, at forbrugerne, de sarbare grupper og det
naturlige miljg beskyttes pa en mere ensartet made, samtidig med at der abnes mulighed for
at anvende disse mest skadelige kemikalier, hvor de beviseligt er vaesentlige for samfundet.
Kriterierne for disse kemikaliers vasentlige anvendelsesformal skal fastleegges pa korrekt vis
for at sikre en sammenhangende anvendelse pa tvaers af EU-lovgivningen, og der vil navnlig
blive taget hensyn til behovet for at virkeligggre den grgnne og digitale omstilling.

BESKYTTELSE MOD DE MEST SKADELIGE KEMIKALIER

Kommissionen vil:

e udvide den generiske tilgang til risikostyring for at sikre, at forbrugerprodukter —
herunder bl.a. materialer i kontakt med f@devarer, legetgj, smabgrnsartikler, kosmetik,
vaske- og renggringsmidler, mgbler og tekstiler — ikke indeholder kemikalier, der
forarsager kraeft, genmutationer, pavirker forplantningssystemet eller
hormonsystemet, eller som er persistente og bioakkumulerende. Derudover
iverksaettes gjeblikkeligt en omfattende konsekvensanalyse for at fastlegge de
nermere bestemmelser og tidsplanen for at udbrede den samme generiske tilgang,
hvad angar forbrugerprodukter, til andre skadelige kemikalier, herunder kemikalier,
der pavirker immunsystemet, nervesystemet eller andedrztsorganerne samt
kemikalier, der er toksiske for et specifikt organ

e sa lenge den generiske tilgang til risikostyring ikke er indfgrt, opprioriteres alle de
ovennzavnte stoffer med hensyn til begraensninger for alle anvendelsesformal og i

41 SWD(2019) 199.

421 "specifikke risikovurderinger” betragtes den pagzldende fare, anvendelsen af stofferne og de relaterede specifikke
scenarier for menneskers og miljgets eksponering, og risikostyringsforanstaltninger udlgses alt efter resultaterne heraf.

SWD(2019) 199.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1566802607995&uri=CELEX:52019SC0199R(01)

kraft af en gruppering i stedet for at regulere dem enkeltvis

e Dbeskytte bprn*® mod farlige kemikalier i smabgrnsartikler og andre produkter til
bgrn (bortset fra legetgj) for at sikre samme grad af beskyttelse, som galder for
legetgj, med obligatoriske lovkrav i henhold til direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed og begransninger i REACH

o fastlegge kriterier for veesentlige anvendelsesformal* for at sikre, at de mest
skadelige kemikalier kun tillades, hvis de er ngdvendige af hensyn til sundhed,
sikkerhed eller vasentlige funktioner i samfundet, og hvis der ikke findes miljg- og
sundhedsmassigt acceptable alternativer. Disse kriterier vil vare vejledende for
anvendelsen af begrebet vesentlige anvendelsesformal i al relevant EU-lovgivning for
bade generiske og specifikke risikovurderinger

e udvide det beskyttelsesniveau, der 1 henhold til REACH ydes forbrugerne, til
erhvervsmaessige brugere

o styrke beskyttelsen af arbejdstagere ved i forbindelse med den kommende
strategiske ramme for sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen at fastlegge yderligere
prioriteter for at imgdega arbejdstagernes eksponering for farlige stoffer, bl.a. udpeges
de mest skadelige stoffer, for hvilke Kommissionen vil foresla, at en erhvervsmassig
grense fastsettes efter den etablerede hgringsproces vedrgrende sundhed og
sikkerhed pa arbejdspladsen. Ligeledes styrkes beskyttelsen af arbejdstagerne, navnlig
ved at foresla at nedsatte de eksisterende gransevardier for erhvervsmessig
pavirkning, hvad angar bly og asbest, og fastsette en bindende grenseverdi for
diisocyanater.

Menneskers og miljgets eksponering for hormonforstyrrende kemikalier kraever saerlig
opmarksomhed. Disse stoffer knyttes 1 stigende grad til sygdomme, der agerer via
hormonsystemet®. De anvendes i stadig hgjere grad, hvilket udggr en alvorlig risiko for
menneskers sundhed og for vilde dyr og planter, og derved pafgres samfundet gkonomiske
omkostninger. Da hormoner styrer udviklingen af hjernen og vaksten, kan eksponering for
hormonforstyrrende stoffer under fostrets udvikling og puberteten fgre til uoprettelige
virkninger, hvoraf nogle fgrst opdages mange &r senere’®. Selv om det pi grundlag af nogle
retsakter”’ er muligt at udpege hormonforstyrrende stoffer, er EU's kontrolsystem generelt set
opsplittet og snavert, og det ma konsolideres og forenkles for at sikre, at hormonforstyrrende
stoffer udpeges rettidigt, og at menneskers og miljgets eksponering minimeres. Dette
forudseetter vedtagelse af en forebyggende generisk tilgang til risikostyring pa tvars af
lovgivningen48, navnlig for at undga, at hormonforstyrrende stoffer anvendes i
forbrugerprodukter.

3 Bgrns ret til sundhed vil ogsa blive taget op i den kommende EU-strategi om barnets rettigheder.

“Der bgr tages hensyn til definitionen af vesentlige anvendelsesformal i Montrealprotokollen om stoffer, der nedbryder
ozonlaget, som blev indfgrt for at vurdere ngdvendigheden af at anvende visse kemikalier, samtidig med at det
anerkendes, at de kemikalier, der er omfattet af EU's lovramme for kemikalier, har et meget bredere anvendelsesomrade
end det specifikke anvendelsesomrade for de kemikalier, der er omfattet af Montrealprotokollen.

4 Hormonrelaterede lidelser pavirker iser skjoldbruskkirtlens funktion, immunsystemet, forplantningssystemet og den
samlede menneskelige metabolisme. SWD(2020) 249.

alel Ganzleben, A. Kazmierczak, Leaving no one behind — understanding environmental inequality in Europe, 2020.

4 REACH-forordningen. Forordning (EF) 1107/2009 om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler og forordning (EU) nr.
528/2012 om tilgengeligggrelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

* SWD(2020) 249.
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HORMONFORSTYRRENDE STOFFER
Kommissionen vil:

o foresla, at der pa grundlag af WHO's definition udarbejdes en retligt bindende
fareidentifikation for hormonforstyrrende stoffer med afsat i de kriterier, der
allerede er opstillet for pesticider og biocider, og at den anvendes pa tvers af hele
lovgivningen

e sikre, at hormonforstyrrende stoffer forbydes i forbrugerprodukter, sia snart
stofferne er udpeget, saledes at de kun anvendes til beviseligt vasentlige
anvendelsesformal for samfundet

o styrke beskyttelsen af arbejdstagerne ved at optage hormonforstyrrende stoffer som
en kategori af s@rligt problematiske stoffer inden for rammerne af REACH

e sikre, at tilstrekkelige og relevante oplysninger star til radighed for
myndighederne til at ggre det muligt at udpege hormonforstyrrende stoffer, idet
oplysningskravene i lovgivningen revideres og skarpes

e fremskynde udviklingen og udbredelsen af metoder til at generere information om
hormonforstyrrende stoffer gennem screening og test af stoffer.

2.2.2. Beskyttelse af mennesker og miljpet mod kombinationsvirkningerne af
kemikalier

Mennesker og andre levende organismer eksponeres dagligt for en bred vifte af kemikalier
fra forskellige kilder. Der er gjort betydelige fremskridt i de senere ar for at lukke nogle af
hullerne 1 vores viden om konsekvenserne af disse kemikaliers kombinationsvirkning.
Sikkerheden ved kemikalier i EU vurderes dog sadvanligvis ud fra en evaluering af
enkeltstoffer eller i nogle tilfalde af blandinger, der bevidst er tilsat med sarlige formal for
gje, uden at der tages hensyn til den kombinerede eksponering for flere kemikalier fra
forskellige kilder og over en l®ngere periode49. For mennesker kan
kombinationsvirkningerne af kemikalier intensiveres i lukkede miljger. Visse elementer af
lovgivningen50 kraver en vurdering af den kumulative eksponering for det samme kemikalie
fra forskellige kilder. Men generelt set mangler der udtrykkelige krav om, at der skal tages
hensyn til konsekvenserne af utilsigtede blandinger, idet kravene pa nuverende tidspunkt
alene beskytter arbejdstagerne’’. Ifplge lovgivningen om pesticider og biocider skal
kumulative virkninger og synergivirkninger tages i betragtningsz. For pesticidernes
vedkommende er der gjort fremskridt med hensyn til at udvikle en malrettet metode, og
arbejdetsgvil blive fremskyndet, saledes at de eksisterende bestemmelser kan gennemfgres
fuldt ud™.

For i tilstrekkelig grad at imgdega kombinationsvirkningen af kemikalieblandinger skal der
indfgres ensartede retlige krav, sa det sikres, at der pa en effektiv og systematisk made tages

4 SWD(2020) 248.

%0 F eks. materialer bestemt til kontakt med f@devarer og miljglovgivning; SWD(2020) 248.

> henhold til Rédets direktiv 98/24/EF om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i
forbindelse med kemiske agenser (EFT L 131 af 5.5.1998) skal den risiko, som kemiske agenser udggr tilsammen,
vurderes og forvaltes.

2 SWD(2020) 248.

33 Dette vil indledningsvist ske inden for rammerne af forordning (EF) nr. 396/2005 om maksimalgrenseverdier for
pesticidrester og i anden fase inden for rammerne af forordningen om plantebeskyttelsesmidler.
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hensyn til risici som fglge af samtidig eksponering for flere kemikalier pa tveers af
kemikalierelaterede politikomrader. Da det pa nuvarende tidspunkt hverken er realistisk eller
gkonomisk gennemfgrligt specifikt at vurdere og regulere et n@sten uendeligt antal mulige
kombinationer af kemikalier, er der ved at opsta videnskabelig konsensus om, at virkningen
af kemikalieblandinger skal tages i betragtning og mere generelt integreres i
risikovurderinger af kemikalier’®. Sidelgbende hermed kan malrettede metoder udvikles
yderligere og udforskes med henblik pa specifikke politikomrader.

KEMIKALIEBLANDINGER

Kommissionen vil:

e vurdere, hvordan en eller flere blandingsfaktorer bedst kan indfgres i REACH med
henblik pa kemikaliesikkerhedsvurderingen af stoffer

e indfgre eller skerpe bestemmelser for at tage hgjde for kombinationsvirkninger 1
anden relevant lovgivning, f.eks. lovgivning om vand, fgdevaretils@tningsstoffer,
legetgj, materialer bestemt til kontakt med fg@devarer, vaske- og renggringsmidler
samt kosmetik

e forbedre vurderingerne af de blandinger, der anvendes til fremstilling af tobak og

relaterede produkter, ved om muligt at ggre brug af eksisterende EU—agenturerSS.

3 SWD(2020) 248.
> Direktiv 2014/40/EU om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling,
praesentation og salg af tobak og relaterede produkter. EUT L 127 af 29.4.2014.
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2.2.3. Pavej mod nulforurening af miljget med kemikalier

Farlige kemikalier og deres komplekse samspil med andre miljgbelastende faktorer kan fa
langsigtede og betydelige miljgmaessige indvirkninger pa land- og havmiljget. De kan
medvirke til at mindske gkosystemernes modstandsdygtighed, fgre til en brat tilbagegang i
dyrepopulationer og i sidste ende udryddelse™ og pavirke menneskers sundhed og trivsel —
ikke mindst gennem eventuel forekomst af forurenende stoffer i fgdekaden. Der anslas at
vere 2,8 mio. potentielt forurenede arealer i EU, primert pa grund af bortskaffelse og
behandling af affald, hvilket indebarer en vaesentlig miljgrisiko for terrestriske og akvatiske
gkosystemer, og det pavirker jordbundsproduktiviteten’’. Med den nuvzrende
lovgivningsmassige og politiske ramme er vanskeligt ved at tage dette i betragtning, og den
ma derfor styrkes.

KEMIKALIEFORURENING I NATUREN

Kommissionen vil:

e foresla nye fareklasser og -kriterier i CLP-forordningen for fuldt ud at imgdega
miljotoksicitet, persistens, mobilitet og bioakkumulering

o optage hormonforstyrrende stoffer samt persistente, mobile og toksiske stoffer og
meget persistente og meget mobile stoffer som kategorier af sarligt problematiske
stoffer

e sikre, at de oplysninger, der stilles til radighed for myndigheder om stoffer, ggr det
muligt at foretage omfattende miljgrisikovurderinger ved at skerpe kravene i hele
lovgivningen

e tage fat pa miljgvirkningerne af fremstilling og brug af leegemidler i den kommende
legemiddelstrategi for Europa58

o stgtte forskning i og udvikling af dekontamineringslgsninger i land- og vandmiljger

o styrke reguleringen af forurenende kemikalier i fgdevarer for at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Der bgr legges serlig veegt pa per- og polyfluoralkylstoffer (PFAS) i lyset af det hgje antal
tilfelde af jord- og vandforurening — herunder drikkevand® — i EU og pa Verdensplan60,
antallet af mennesker, der er ramt af en bred vifte af sygdomme, og de dermed forbundne
samfundsmassige og g@gkonomiske omkostningerél. Derfor foreslar Kommissionen en
omfattende reekke foranstaltninger for at imgdega anvendelsen af og forureningen med
PFAS. Formalet er navnlig at sikre, at anvendelsen af PFAS udfases i EU, medmindre der er
tale om vaesentlige anvendelsesformal for samfundet.

% COM(2019) 264.

7 Europa-Kommissionen, Status of local soil contamination in Europe, 2018.

8 Og som opfglgning pa den strategiske tilgang til lgemidler i miljget, COM(2019) 128.

% WHO, Keeping our water clean: the case of water contamination in the Veneto Region, Italien, 2017.

60 Undersggelse finansieret af Nordisk Ministerrad, The Costs of Inaction. A socioeconomic analysis of environmental and
health impacts linked to exposure to PFAS, 2019.

%' Omkostningerne ved eksponering for PFAS i Europa er blevet ansliet til mellem 52 og 84 mia. EUR om aret; Ibid.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM:2019:264:FIN
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC107508/jrc107508_2018.1264_src_final_progress_in_the_management_contaminated_sites_in_europe_eur_29124_en_online-final_1.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=COM:2019:128:FIN
https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/keeping-our-water-clean-the-case-of-water-contamination-in-the-veneto-region,-italy-2017
https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/keeping-our-water-clean-the-case-of-water-contamination-in-the-veneto-region,-italy-2017
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf
http://norden.diva-portal.org/smash/get/diva2:1295959/FULLTEXT01.pdf

PFAS®
Kommissionen vil:

o forbyde alle PFAS som en gruppe i brandslukningsskum og til andre
anvendelsesformal og udelukkende tillade anvendelsen, hvis der er tale om
vesentlige anvendelsesformal for samfundet

e imgdegd PFAS med en gruppetilgang i henhold til relevant lovgivning om vand,
baredygtige produkter, fédevarer, industrielle emissioner og affald

e tage fat pa betaenkelighederne pa globalt plan vedrgrende PFAS gennem de
relevante internationale fora® og i bilaterale politiske dialoger med tredjelande

e indfgre en EU-d®kkende tilgang og yde finansiel stgtte til forsknings- og
innovationsprogrammer med henblik pa at udpege og udvikle innovative metoder til
afhjeelpning af forurening med PFAS i miljget og 1 produkter

e vyde stgtte til forskning og innovation med henblik pa sikre innovationer til
substitution af PFAS inden for rammerne af Horisont Europa.

2.3. Forenkling og konsolidering af de retlige rammer

EU's lovramme for fare- og risikovurdering samt forvaltning af kemikalier er omfattende og
kompleks. Samlet set virker EU's kemikalielovgivning efter hensigten og er formalstjenlig.
En rekke vasentlige svagheder forhindrer imidlertid EU's kemikalielovgivning i at leve op til
sit fulde potentiale®. Afhjzlpes svaghederne ikke hurtigt, vil rammen fi vanskeligt ved
rettidigt og effektivt at handtere den nuvaerende og fremtidige produktion og anvendelse af
kemikalier. Denne strategi har en central ambition om at sikre en forenkling af denne
ramme samt konsolidere og gennemfgre EU's kemikalielovgivning fuldt ud.

2.3.1. Et stof, én vurdering

Kompleksiteten af vurderingsprocedurerne udggr en s@rlig udfordring for myndighederne og
interessenterne. Den kan fgre til manglende konsekvens, langsommelige procedurer,
ineffektiv ressourceanvendelse og ungdvendige byrder.

Kommissionen vil bestrebe sig pa at ggre disse vurderingsprocedurer enklere og mere
gennemskuelige for at mindske byrden for alle interessenter og for at ggre
beslutningstagningen hurtigere og mere konsekvent og forudsigelig. Denne procedure vil
ogsa understgtte det gradvise skift fra vurdering og regulering af individuelle kemikalier til
regulering af kemikaliegrupper.

62 Der findes yderligere oplysninger i SWD(2020) 247.
63 Stockholm-, Rotterdam- og Baselkonventionen og OECD.

% COM(2019) 264.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM:2019:264:FIN

Ilveerksattelse Allokerin 1] Data Metoder
+  Synkroniseret *  Klar ansvars- +  Let saghare, *  Sammen-
0g koordineret fordeling tilga=noelige, heengende
interoperable,
+«  Murderinger af *  Bedst mulig sikre og af heij . H_armuniseret
grupper af udnyttelse af kvalitet sa vidt muligt
stofier disponible |
ressourcer og + | Deles og = Farevurdering
ekspertize videreanvendes centraliseres
som standard under CLP-
*  God forvali- forordningen
ning og godt
samarbejde

Kemikaliesikkerhedsvurderinger ivaerksattes i henhold til forskellige retsakter, af forskellige
aktgrer og pa forskellige tidspunkter, og de udfgres af forskellige EU-agenturer65 ,
videnskabelige udvalg“, ekspertgrupper eller Kommissionens tjenestegrene. Interessenterne
og den brede offentlighed har svart ved at fglge med i lovgivningsprocessen og de deraf
fglgende beslutninger. Med "ét stof, én vurdering" sikres det, at iveerksattelse og
prioritering af sikkerhedsvurderingerne sker pa en koordineret, gennemsigtig og i videst
muligt omfang synkroniseret made under hensyntagen til de serlige forhold i hver sektor. Nar
der foreslas en vurdering i henhold til en enkelt retsakt, skal der tages fuldt hensyn til
planleegningen i henhold til andre retsakter, saledes at der sikres en koordineret indsats. Dette
kan ggres mest effektivt ved at bygge videre pa succesen med koordineringsverktgjet for
offentlige aktiviteter, den eksisterende mekanisme inden for rammerne af REACH og CLP?Y,
For at undga dobbeltarbejde vil det vere afggrende, at der pa et tidligt tidspunkt opnas
enighed om problemafgraensningen ved at opprioritere grupper af stoffer med strukturelle
eller funktionelle ligheder. Udnyttelsen af de disponible ressourcer og den tilgengelige
ekspertise skal optimeres gennem en klar ansvarsfordeling og et godt samarbejde mellem
alle aktgrer.

KOORDINERE OG FORENKLE TILTAG PA TVARS AF EU'S

% Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA), Det Europziske Kemikalicagentur (ECHA), Det Europziske
Legemiddelagentur (EMA) og Det Europziske Miljgagentur (EEA).

% Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici og Nye Risici (SCHEER) og Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (VKF).

87 ECHA, koordineringsverktgjet for offentlige aktiviteter.
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https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/scheer_en
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety_en
https://echa.europa.eu/pact

KEMIKALIELOVGIVNING
Kommissionen vil:

e anvende et felles koordineringsvaerktgj for offentlige aktiviteter for at give et
ajourfgrt overblik over alle planlagte og igangvaerende initiativer vedrgrende
kemikalier fra myndighedernes side pa tveers af lovgivningen

e oprette en arbejdsgruppe bestaende af medlemsstaternes eksperter,
Kommissionens tjenestegrene og EU-agenturer® for at drgfte initiativer
vedrgrende fare- og risikovurdering af kemikalier i hele kemikalielovgivningen, idet
der ogsa tages hensyn til de seerlige forhold i den pagaldende sektor

e oprette en koordineringsmekanisme i Kommissionens regi med henblik pa dels i
videst muligt omfang at na til enighed om og synkronisere tiltag pa tvaers af
kemikalielovgivningen for sa vidt angar fareidentifikation/fareklassificering og
risikovurdering og dels fgre tilsyn med forlgbet med henblik pa at virkeligggre "ét
stof, én vurdering"

e rationalisere brugen af ekspertise og ressourcer ved at foresla en omfordeling af
teknisk og videnskabeligt arbejde angdaende kemikalier, der udfgres i henhold til de
relevante retsakter til europzeiske agenturer, herunder arbejdet i SCHEER og VKF®

e fremsa®tte forslag om at styrke forvaltningen af Det Europaiske
Kemikalieagentur og gge holdbarheden af dets finansieringsmodel

e omarbejde procedurerne for REACH-godkendelse og -begransning pa grundlag af
hovedresultaterne af den praktiske gennemfgrelse’".

for at opna konsekvens i de lovgivningsmessige resultater er det ngdvendigt, at EU's
kemikalielovgivning anvender en sammenhzengende terminologi, navnlig med henblik pa at
definere kemikalier (f.eks. nanomaterialer). Det fremgar ligeledes af politikevalueringer, at de
bergrte parter ikke altid er klar over, hvilke oplysninger der star til radighed, og at retten til
videreanvendelse sommetider er for restriktiv. De fremhaver ogsa en rakke mangler med
hensyn til interoperabiliteten og tilgengeligheden af data om kemikalier’'. Dertil kommer,
at der 1 de reguleringsmassige sikkerhedsvurderinger anvendes forskellige metoder, hvilket
kan fgre til manglende sammenha&ng i resultaterne, samtidig med at der ikke 1 tilstrekkelig
grad tages hensyn til akademiske undersggelser. Der anvendes ogsa uensartede regler for
gennemsigtighed i forbindelse med ivaerksattelse og udfgrelse af vurderinger og databrug.

Tilgangen med "ét stof, én vurdering" har til formal at sikre, at metoderne ggres mere
sammenhangende og sa vidt muligt harmoniseres. Med tilgangen tilstrebes det at friggre
adgangen til data for tekniske eller administrative hindringer efter princippet om, at data skal
vare sggbare, interoperable, sikre og kunne deles og videreanvendes som standard’”.
Data vil blive stillet til radighed i egnede formater og verktgjer — f.eks. IUCLID" og

8 EFSA, ECHA, EMA og EEA.

% Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici og Nye Risici og Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed.

70 Revision af REACH, COM(2018) 116.

7' COM(2019) 264.

T overensstemmelse med EU's datastrategi.

7 ECHA, IUCLID.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=COM:2018:116:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?qid=1561530857605&uri=COM:2019:264:FIN
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en
https://echa.europa.eu/support/registration/creating-your-registration-dossier/what-is-iuclid-

IPCHEM™ — for at sikre interoperabiliteten. "Et stof, én vurdering" vil ogsd skabe stgrre
tillid til det videnskabelige grundlag for EU's beslutningsproces for kemikalier, der bygger pa
de vigtige skridt, der er taget med hensyn til gennemsigtighed i EU's
fgdevaresikkerhedssektor””.

METODER OG DATA
Kommissionen vil:

e sikre, at CLP-forordningen danner omdrejningspunkt for fareklassificering og
giver Kommissionen mulighed for at ivaerksatte harmoniserede klassificeringer’®

e revidere definitionen af nanomaterialer’’ og sikre en sammenh@ngende anvendelse
af lovgivningen ved anvendelse af retligt bindende mekanismer

e udvikle en fzelles platform for abne data om kemikalier’® for at lette deling, adgang
og videreanvendelse af oplysninger om kemikalier fra alle kilder

e fremme videreanvendelse og harmonisering af graenseveerdier baseret pa
menneskers og miljgets sundhed’ blandt EU's risikoanalytikere og de ansvarlige
for risikostyring via et centraliseret og kurateret EU-register

e indfgre redskaber og praksis for at sikre, at relevante akademiske data er let og
umiddelbart tilgengelige for sikkerhedsvurderinger, og at de er egnede til
reguleringsformal

e give EU-myndighederne og de nationale myndigheder mulighed for at bestille test og
monitorering af stoffer som en del af lovrammen, nar yderligere oplysninger anses
for ngdvendige®”

e fjerne lovgivningsmeessige hindringer for videreanvendelse af data og strgmline
stremmen af kemikaliedata bedre mellem EU og de nationale myndigheder

e udvide princippet om abne data og de relevante gennemsigtighedsprincipper fra
EU's fgdevaresikkerhedssektor til ogsa at omfatte andre dele af lovgivningen om
kemikalier.

2.3.2. Entilgang med nultolerance over for manglende overholdelse

Alle kemikalier, materialer og produkter, der produceres i EU eller bringes i oms@tning i EU,
skal fuldt ud overholde EU-kravene til information, sikkerhed og miljg. Pa trods heraf

™ Europa-Kommissionen, IPCHEM.

5 Navnlig med hensyn til obligatorisk indberetning af bestilte undersggelser og tilgaengelighed af alle videnskabelige data
og oplysninger som fastlagt af hensyn til gennemsigtigheden af EU's risikovurdering i fgdevarekaden. Jf. forordning
(EU) 2019/1381 om abenhed og baredygtighed i EU's risikovurdering i fedevarekeeden (EUT L 231 af 6.9.2019).

" Navnlig ved at tilfsje hormonforstyrrende stoffer og PBT/vPvB, vurdere behovet for specifikke kriterier for
immunotoksicitet og neurotoksicitet, som i gjeblikket er omfattet af fareegenskaberne "specifik méalorgantoksicitet" og
"reproduktionstoksicitet", og om forngdent &ndre dem.

7 Jf. henstilling 2011/696/EU om definitionen af nanomaterialer (EUT L 275 af 20.10.2011).

" Som en del af dataomridet for den europziske grgnne pagt, der blev offentliggjort inden for rammerne af EU's
datastrategi.

" Feks. PNEC-vardier, DNEL-vardier, sundhedsbaserede greensevardier for erhvervsmassig eksponering,
vandkvalitetsnormer, maksimal samlet daglig indtagelse osv.

% p3 grundlag af den eksisterende praksis, f.cks. evaluering af REACH-stoffer, observationslister inden for rammerne af
vandrammedirektivet og grundvandsdirektivet, LUCAS, HBM4EU og det foreslidede europziske partnerskab for
risikovurdering.
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https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en

vedrgrer nesten 30 % af indberetningerne om, at der findes farlige produkter pa markedet,
kemikalierelaterede risici. Nasten 90 % af disse produkter stammer fra lande uden for EUY,
og importerede varer og onlinesalg udggr en s@rlig udfordring. Tilsvarende opfylder blot
en tredjedel af registreringsdossiererne for de kemikalier, som industrien registrerer i henhold
til REACH, fuldt ud oplysningskravene®”. Der er et presserende behov for at intensivere
gennemfgrelsen og handhavelsen af kemikalielovgivningen for at sikre, at bestemmelserne
overholdes i forbindelse med produktionen og omsatningen af kemikalier samt deres
frigivelse og bortskaffelse.

Gennemfgrelsen af den nye forordning om markedsovervigning® samt de kommende
foranstaltninger med henblik pa at styrke EU's toldunion vil skerpe handhavelsen bade pa
det indre marked og ved EU's ydre graenser. Kommissionen overvejer, hvilke yderligere
foranstaltninger der kan indfgres for at styrke handhavelsen af REACH ved EU's graenser®

og fremme samarbejdet med de forskellige onlinemarkedsplatforme™.

Desuden er handh@velsen af EU's kemikalielovgivning ikke lige effektiv i hele EU som fglge
af forskelle med hensyn til kapacitet og ressourcer pa nationalt plan. Medlemsstaterne ma gge
deres handhaevelseskapacitet til et niveau, hvor de kan veare effektive, ggre det muligt at
hgste fordelene ved fellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger og
varslingssystemet®, udnytte digitale vaerktgjer bedre med henblik pa at gribe ind hurtigere
og optimere ressourcerne, herunder markedsovervagningsmyndighederne. Det Europaiske
Kemikalieagenturs forum for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter®’ har vist
sig at vere et effektivt middel til at fremme harmoniseringen af handhavelsen, og det vil
udvide samarbejdet med de eksisterende handhzevelsesnetvaerk® og -myndigheder® for at
undga overlapning af foranstaltninger og gge effektiviteten.

De igangvarende aktiviteter har til formal at forbedre overholdelsen af miljglovgivningen af
relevans for kemikalier’. Et godt eksempel er Forummet for Overholdelse af
Miljobestemmelser og Forvaltning af Miljeet”’, som samler medlemsstaternes
kemikaliemyndigheder og milj¢h§1ndhzevelsesnetvz£rk92. Med den kommende handlingsplan
for nulforurening lanceres yderligere specifikke aktiviteter med henblik pa at bekempe
kemikalieforurening.

8! Data hentet fra EU's Safety Gate/Rapex.

82 Europa-Kommissionen konkluderede i forbindelse med revisionen af REACH, at registreringsdossierers manglende
overensstemmelse er et centralt problem, der hindrer fremskridt. ECHA og Kommissionen har i mellemtiden udarbejdet
en felles handlingsplan for at intensivere overensstemmelseskontrollen for alle registreringsdossierer.

8 Forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervagning og overholdelse af reglerne for produkter, der traeder i kraft i juli
2021 (EUT L 169 af 25.6.2019).

8 Der foretages i gjeblikket en undersggelse af, hvordan REACH-kravene kan integreres i toldprocedurerne. Dette vil blive
efterfulgt af en konsekvensanalyse med henblik pa at pege pa mulige lgsninger.

8 En rakke onlineplatforme har underskrevet et sikkerhedstilsagn om at fjerne alle produkter, der indberettes inden for
rammerne af Safety Gate/RAPEX, fra deres onlinelister.

% RAPEX og RASFF er varktgjer, der informerer forbrugerne og medlemsstaternes myndigheder om produkter, der udggr
en risiko. Safety gate for consumers.

87 Forummet for informationsudveksling om handhavelsesaktiviteter (Forummet) er et netveerk af myndigheder med ansvar
for at handhave REACH-, CLP-, PIC-, og POP-forordningen samt forordningen om biocidholdige produkter.

8 R eks. SLIC (sikkerhed og sundhed pé arbejdspladsen), PARCS (told) og IMPEL (affald og industrielle emissioner).

% Dvs. markedsovervigningsmyndigheder, der beskeftiger sig med kemikaliclovgivning, hvilket omfatter REACH,
kosmetik, biocider, toldmyndigheder, forbrugerbeskyttelsesmyndigheder og agenturer sasom ECHA.

0 E eks. lovgivning om affald og industrielle emissioner.

ol Europa-Kommissionen, Forummet for Overholdelse af Miljgbestemmelser og Forvaltning af Miljget.

°2 IMPEL (inspektgrer), EnviCrimeNet (politiet), ENPE (anklagere) og EUFJE (dommere).
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https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/product-safety-rules_en
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=en
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/enforcement-forum
https://ec.europa.eu/environment/legal/compliance_en.htm

Tiltag med henblik pa at styrke forbrugernes og forbrugerorganisationernes indflydelse
vil ogsa vere afggrende, fordi deres adferd er en sterk drivkraft for industrielle forandringer
og for at sikre overholdelse af lovgivningen. Dette vil blive tilstrebt ved at gennemfgre
reglerne om forbrugerbeskyttelse9 .

NULTOLERANCE OVER FOR MANGLENDE OVERENSSTEMMELSE
Kommissionen vil:

e styrke principperne om "ingen data, intet marked" og "forureneren betaler" i henhold
til REACH, navnlig ved at krave, at alle registreringsdossierer overholder
reglerne, og tilbagekalde registreringsnumre i tilfelde af manglende overholdelse

e foresla at overlade det til Kommissionen at udfgre audit i medlemsstaterne, hvis det
er relevant, for at sikre overholdelse og handhavelse af kemikalielovgivningen,
navnlig REACH, og om ngdvendigt iverksatte traktatbrudsprocedurer

e malrette indsatsen mod omrader, hvor der erfaringsmaessigt er stor risiko for
manglende overholdelse, navnlig onlinesalg og importerede artikler samt i relation
til klassificering, markning og begrensninger

e udvide Det Europziske Kontor for Bekeempelse af Svigs indsatsomrade til at omfatte
koordinering og efterforskning med henblik pa at bekempe omsatningen af
ulovlige kemikalier 1 EU”

e bista medlemsstaterne med at opprioritere integreret handhaevelse gennem en
flerstrenget kontrol af lovgivningen

e sikre en harmoniseret reaktion pa EU-plan og en koordineret udveksling af
oplysninger om handhavelse af kemikalielovgivningen ved at styrke anvendelsen af
Kommissionens relevante IT-platforme

e udforske brugen af digitale vaerktgjer til stgtte for markedsovervagning og
toldmyndigheder samt forbedre regeloverholdelsen med hensyn til kemikalieholdige
produkter, der s@lges online til europ®iske forbrugere

e opfordre medlemsstaterne til at bruge genopretnings- og resiliensfaciliteten til at
investere i at styrke markedsovervagningsinfrastrukturerne og digitaliseringen

o fastsztte — inden for rammerne af forordningen om markedsovervigning” —
ensartede betingelser for og ensartet hyppighed af kontrol af visse produkter, for
hvilke der lgbende er pavist specifikke risici eller alvorlige overtraedelser af geeldende
EU-harmoniseringslovgivning.

2.4. En omfattende videnbase om kemikalier

En forsvarlig forvaltning af kemikalier i Europa afth@nger af EU's og medlemsstaternes evne
til at treeffe deres beslutninger ud fra robust og relevant, ajourfert viden. EU har gennem
flere artier udviklet viden i verdensklasse om kemikaliers egenskaber og risici — ogsa takket

% Mekanismen til indbringelse af sager kan udnyttes til i fllesskab at skride ind over for overtradelser af EU's retsakter
(COM(2018) 184 final).

% Inspireret af reglerne om gensidig administrativ bistand i toldspgrgsmal.

% Forordning (EU) 2019/1020 om markedsovervagning og produktoverensstemmelse.
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vere det arbejde, der udfgres af dets videnskabelige organer, og denne videnbase nyder ogsa
udbredt anvendelse i andre dele af verden. Myndighederne mangler dog stadig megen viden
om egenskaber for langt stgrstedelen af kemikalierne, herunder polymerer og kemikalier, der
ikke fremstilles i store mangder. Tilsvarende er viden om anvendelse og eksponering
ligeledes fragmenteret, is@r fordi den ath@nger af, at erhvervslivet leverer ngjagtige
oplysninger. Det at opna viden udggr i lyset af antallet af kemikalier pd markedet en enorm
udfordring, og den forventede fremtidige stigning i kemikalieproduktionen og anvendelsen
risikerer yderligere at udvide "de ubekendte faktorer, hvad angar kemikalierisici".

~ 100 000

kemikalier

pa markedet

~ 10 000 kemikalier

med en rimelig karakterisering af en
~ 22 600 delmangde af farer og eksponering
kemikalier, af
huilke der ~20000 kemikalier

forbruges mere
end 1tonpr. ar

med en begrenset karakterisering af
farer og eksponering

kem;:(,:ﬂ:r, af ~70000 kemikalier
hvilke der med en utilstraekkelig karakterisering
bruges mere end af farer og eksponering
100 ton pr. ar,
opprioriteres mht.
farekarakterisering
og -vurdering

Figur: De ubekendte faktorer, hvad angdr kemikalierisici, Miljpagenturet™.
2.4.1. Forbedret tilgeengelighed af data om kemikalier

EU mangler stadig en omfattende database over alle stoffer, der er bragt 1 oms®tning, og
deres samlede miljgaftryk, herunder deres indvirkning pa klimaet. Dette hindrer en korrekt
forvaltning af kemikalier og produkter og giver ikke mulighed for en fyldestggrende
beredygtighedsvurdering. Navnlig registreres polymerer, som er de grundleggende
byggesten 1 plast, ikke inden for rammerne af REACH. Desuden giver oplysninger, som
kreves for stoffer i sma og mellemstore maengder inden for rammerne af REACH, ikke i
alle tilfelde mulighed for at udpege stoffer med kritiske fareegenskaber. En styrkelse af
oplysningskravene med hensyn til stoffers kraftfremkaldende egenskaber og andre kritiske
farer pa alle produktionsniveauer spiller en afggrende rolle for en vellykket bekempelse af

% Miljgagenturet, The European Environment — State and outlook report, 2020.
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sygdomme som f.eks. kreft’”’. Desuden er det ngdvendigt at effektivisere REACH-

evalueringsprocedurerne98.

KRAYV TIL OPLYSNINGER

Kommissionen vil:

o fremsatte forslag om at udvide registreringsforpligtelsen inden for rammerne af
REACH-forordningen til ogsa at omfatte visse problematiske polymerer

e vurdere, hvordan oplysningskrav bedst indfgres inden for rammerne af REACH om
kemikaliers samlede miljgaftryk, herunder drivhusgasemissioner

e @ndre oplysningskravene inden for rammerne af REACH for at muligggre en effektiv
udpegning af stoffer med Kkritiske fareegenskaber, herunder virkninger pa
nervesystemet og immunsystemet

e a@ndre kravene i REACH for at ggre det muligt at udpege alle kraeftfremkaldende
stoffer, der fremstilles eller importeres i EU, uanset mangde.

2.4.2. En styrket greenseflade mellem videnskab og politik pa kemikalieomradet

Der er gjort en betydelig indsats for at forbedre den videnskabelige forstaelse af
kemikaliers indvirkning pi sundheden og miljget”. Monitoreringen af tilstedevarelsen af
kemikalier i mennesker og gkosystemer er afggrende for at gge forstaelsen af deres
indvirkning, og den bgr fremmes yderligere, bl.a. for at forsta forbindelsen mellem
kemikalier og kon'®. 1 partnerskab med medlemsstaterne vil Kommissionen fortsat fremme
forskning og (bio-)monitorering med henblik pa at forsta og forebygge kemikalierelaterede
risici og fremme innovation inden for kemikalierisikovurdering og regulatorisk
videnskab via det kommende rammeprogram for forskning og innovation.

Pa trods af en slagkraftig EU-politik til beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, som blev vedtaget for 10 ar siden, og som ggr fuld substituering af dyreforsgg til
endemalet, er der stadig behov for at anvende dyr systematisk til kontrol pa
kemikalicomridet'®'. Sikkerhedstest og risikovurdering af kemikalier vil skulle innoveres
for at mindske afhangigheden af dyreforsgg, men ogsa for at forbedre kvaliteten,
effektiviteten og tempoet, hvad angar fare- og risikovurderinger af kemikalier.

SAMSPILLET MELLEM VIDENSKAB OG POLITIK
Kommissionen vil:

e udarbejde og ajourfgre en forsknings- og innovationsdagsorden for kemikalier, der
drives af en koordinationsgruppe pa EU-plan, som ogsa vil fremme indarbejdelsen af

°7 Revision af REACH, COM(2018) 116.

% Ibid.

% Europa-Kommissionen har siden ar 2000 ydet mere end 800 mio. EUR i finansiering til forskningsprojekter vedrgrende
kemikalierelaterede farer og risici.

1% pe politiske beslutningstagere begynder at forstd den rolle, som en god forvaltning af kemikalier spiller for den
gkonomiske og sociale udvikling. Der findes dog ogsa vigtige sammenh@nge mellem kg¢n og kemikalier, men
kgnsspecifikke data mangler stadig i vid udstrakning. UNDP, Chemicals and Gender, 2015.

197 Direktiv 2010/63/EU. 1 2017 blev der gennemfprt flere end 230 000 dyreforsgg i EU for at opfylde kravene i
kemikalielovgivningen. SWD(2020) 10.
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forskningsresultaterne i lovgivningen

e fremme tverfaglig forskning og digitale innovationer inden for avancerede
redskaber, metoder og modeller og dataanalysekapacitet102 — ogsa for at udfase
dyreforsgg

e vyde finansiel stgtte til en EU-daekkende kapacitet til (bio)monitorering af
mennesker og miljget, der supplerer initiativerne inden for monitorering af
;zjkosystemetlo3

e udvikle et EU-system for tidlig varsling og indsats for kemikalier'™ for at sikre, at
EU-politikker imgdegar nye kemikalierelaterede risici, sa snart de udpeges i
forbindelse med monitorering og forskning

e udvikle en ramme af indikatorer til monitorering af kemikalieforureningens

drivkrafter og virkninger og maling af kemikalielovgivningens effektivitet'”.

2.5. Etforbillede pa en global, forsvarlig forvaltning af kemikalier

Fremstilling og anvendelse af og handel med kemikalier er i fremgang i alle dele af
verden. Den globale omsatning for kemikaliers vedkommende blev anslaet til 3 347 mia.
EUR i 2018'%, og produktionen forventes fordoblet senest i 2030. Kemikalieintensive

sektorer, som f.eks. bygge- og anlegssektoren, bilindustrien og elektroniksektoren, er ogsa i

vakst, hvilket gger efterspgrgslen efter kemikalier og skaber muligheder, men ogsé risici'"’.

Selv. om kemikalieforureningens bidrag til den globale sygdomsbyrde stadig
undervurderes'®, anses den for at vare en trussel mod retten til et vaerdigt liv, navnlig for

bgrn'”’ og is@r i lav- og mellemindkomstlande' .

12015 forpligtede det internationale samfund sig pa ny til at na malet om en global, forsvarlig
héndtering af kemikalier senest i 2020"", hvilket ogsa er et betydningsfuldt tvaergaende
element i bestreebelserne pa at na de fleste gvrige mal for bezeredygtig udvikling. Selv om
der er gjort meget pa alle niveauer, er der kun sket langsomme og utilstrekkelige fremskridt,
og denne samlede forpligtelse er ikke blevet opfyldt''>. Der er brug for gget forstaelse for
sagens hastende karakter. Den Europziske Union kan og skal spille en fgrende rolle 1 at
vare fortaler for og fremme hgje standarder i verden.

2.5.1. Styrkelse af internationale standarder

102 F eks. pradiktiv toksikologi eller virtuelle menneskelige platforme.

193 F eks. monitoreringsinitiativer i henhold til EU's miljglovgivning og monitoreringsordninger sasom LUCAS, EMBAL,
det kommende EU-jordbundsobservatorium og EU's monitorering af bestgvere.

1941 forbindelse med igangverende initiativer sésom RAPEX safety gate.

195 Med udgangspunkt i eksisterende initiativer og indikatorer vil det indg i en bredere overvignings- og perspektivramme
for nulforurening i forbindelse med det kommende 8. miljghandlingsprogram, og det vil ogsa bidrage til revisionen af
gennemfgrelsen af miljgreglerne.

1% CEFIC, Facts and Figures Report, 2020.

'97 UNEP, Global Chemicals Outlook I1, 2019.

108 The Lancet Commission on health and pollution, 2017.

19 Menneskerettighedskomitéen, generel bemarkning nr. 36 om retten til liv, 2018.

'O UNEP, Global Chemicals Outlook II, 2019.

"1 Baseret pd SAICM-malet af 2006 blev fglgende mal 12.4 i FN's 2030-dagsorden for bzredygtig udvikling fastsat: "Inden
2020 at opné en miljgmeessigt forsvarlig handtering af kemikalier og affald i hele deres livscyklus i overensstemmelse
med vedtagne internationale rammer og signifikant reducere deres udslip til luft, vand og jord med henblik pa at
minimere deres negative virkninger pa menneskers sundhed og miljget".

"2 UNEP, Global Chemicals Outlook I1, 2019.
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Der er allerede indfgrt en bred vifte af internationale, regionale og nationale instrumenter og
lgsninger i forbindelse med en forsvarlig forvaltning af kemikalier og affald. Pa globalt plan
er forvaltningen dog fortsat ekstremt fragmenteret, og standarder og overholdelse varierer
meget fra land til land. Eksempelvis havde over 120 lande endnu i 2018 ikke gennemfgrt det
globale harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier'”. Denne
fragmentering har ha&mmet de eksisterende organisationers, programmers og initiativers
samlede virkning og effektivitet.

Globale strategiske mals@tninger og mal er ngdvendige for en ambitigs international
ramme, der imgdegar den nuvarende fragmentering og fremmer sammenhangende
politikker og tiltag fra alle relevante internationale organisationersm, regeringers 0g
interessenters side, herunder erhvervslivet. En fornyet strategisk tilgang til international
kemikalieforvaltning er den vigtigste multilaterale aftale, der vil ggre det muligt fuldt ud at
sgrge for en forsvarlig forvaltning af kemikalier i1 deres samlede livscyklus. Det er vigtigt at
anvende relevante internationale standarder, vejledninger og metoder i forbindelse med
udarbejdelsen af EU-regler, medmindre disse er ineffektive eller uhensigtsmassige, men
samtidig er det vigtigt at integrere en forsvarlig forvaltning af kemikalier og affald i alle
relevante internationale organisationers arbejdsprogrammer“s. Det vil give EU mulighed for
at fremme sammenha&ngende politikker og tiltag inden for rammerne af FN's 2030-dagsorden
i trad med EU's internationale engagement.

INTERNATIONALT LEDERSKAB
EU har til hensigt at:

e optrappe sin internationale indsats for at opfylde 2030-dagsordenens mals&tninger
og mal for forsvarlig forvaltning af kemikalier, navnlig ved at spille en ledende rolle
og fremme gennemfgrelsen af de eksisterende internationale instrumenter''® samt
EU-standarder pa verdensplan

e tilstrebe, at der vedtages globale strategiske malsatninger og mal for en forsvarlig
forvaltning af kemikalier og affald efter 2020 med henblik pa at afspejle
livscyklustilgange for kemikalier i trad med de globale biodiversitetsmal for tiden
efter 2020

o fremme gennemfgrelsen af det globale harmoniserede system til klassificering og
merkning af kemikalier (UN GHS) sammen med industrien som et middel til at
udpege kemiske farer og oplyse operatgrer, arbejdstagere og forbrugere herom

o foresla at indfgre, tilpasse eller pracisere kriterier/fareklasser i UN GHS'"’

e fremme udviklingen af feelles standarder og innovative risikovurderingsvarktgjer
pa internationalt plan, navnlig i samarbejde med OECD, og fremme anvendelsen
heraf internationalt, blandt andet for i endnu hgjere grad at udfase dyreforsgg.

'3 Ibid.

14| eks. UNEP, WHO, ILO, UNIDO, Verdensbanken, OECD, SAICM og multilaterale miljgaftaler.

"5 Navnlig de deltagende organisationer i Inter-Organisation Programme for the Sound Management of Chemicals (IOMC).

1€ Navnlig Stockholm-, Rotterdam- og Minamatakonventionen.

"7 Indfgre nye kriterier/fareklasser for PBT/VPvB, terrestrisk toksicitet, hormonforstyrrende stoffer, persistens og mobilitet;
tilpasse eksisterende kriterier ud fra videnskabelig viden og fremskridt, bl.a. for at tage hensyn til alternative metoder,
og pracisere kriterierne for kimcellemutagenicitet.
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2.5.2. Fremme af standarder for sikkerhed og beeredygtighed uden for EU

Den globale kemikalieproduktion skgnnes at vere fordoblet i 2030, men EU's
kemikalieindustris andel af verdensmarkedet forventes at falde til ca. 10,7 %18 En stor del af
den forventede kemikalieproduktion vil blive udflyttet til udviklingslande og
overgangsgkonomier. EU's kemikalielovgivning har placeret EU som frontlgber, hvad angar
sundheds- og miljgstandarder i relation til forvaltning af kemikalier, og denne strategi har til
formal at fremme EU's lederskab pa omradet fremstilling og anvendelse af baredygtige
kemikalier. EU ma udnytte sin vagt i verden til at sla til lyd for en strategi for sikre og
beredygtige tilgange pa globalt plan, skabe lige vilkar og @¢ge markedsandelen for
virksomheder, der producerer og anvender sikre og baeredygtige kemikalier.

Et tettere internationalt samarbejde og koordinering har ogsa afggrende betydning.
Kommissionen er fast besluttet pa at stgtte EU's partnerlandes kapacitet til at opfylde deres
internationale forpligtelser 1 henhold til de kemikalierelaterede internationale instrumenter
samt vedtage og handhave hgje miljg- og sundhedsstandarder og sociale standarder.
Inden for rammerne af EU's optreden udadtil vil en forsvarlig forvaltning af kemikalier 1
deres samlede livscyklus i lighed med omstillingen til en giftfri og cirkuler gkonomi blive
fremmet og integreret som veasentlige tvargaende elementer for baredygtig udvikling og
under hensyntagen til, at udviklingspolitikken skal veere sammenh@ngende.

Endelig er det vigtigt at dele EU's videnbase for at stgtte udviklingslandene, men ogsa for at
drage fordel af den gensidige accept af data mellem OECD og andre relevante lande. Dette
har afggrende betydning for at undga dobbeltarbejde, spare ressourcer og underbygge
internationale standarder. Den eksisterende videnbase og de erfaringer, EU's agenturer har
opnaet inden for rammerne af deres mandat og ressourcer, skal ogsa stilles til radighed for
EU's internationale politikker og lederskab.

SAMARBEJDE MED TREDJELANDE
EU har til hensigt at:

e fremme en forsvarlig forvaltning af kemikalier gennem internationalt samarbejde og
partnerskaber 1 bilaterale, regionale og multilaterale fora, herunder gennem
samarbejde med Afrika''®, samt samarbejde med nabolande og andre partnere for at
stgtte deres kapacitet til at vurdere og forvalte kemikalier pa en forsvarlig made

e gi foran med et godt eksempel og i overensstemmelse med internationale
forpligtelser sikre, at farlige kemikalier, der er forbudt i Den Europziske Union,
ikke fremstilles til eksport, herunder ved at ®&ndre den relevante lovgivning, hvis og
nar det er ngdvendigt

e fremme due diligence, hvad angar produktion og anvendelse af kemikalier, inden for
rammerne af det kommende initiativ om baredygtig virksomhedsledelse.

3. KONKLUSION

Denne strategi udggr en mulighed for at forene den samfundsmaessige vaerdi af kemikalier
med hensynet til menneskers sundhed og klodens begrznsninger samt at stgtte industriens

18 CEFIC, Facts and Figures Report, 2020.
"9 Frem mod en omfattende strategi for samarbejdet med Afrika, JOIN(2020) 4.
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bestrabelser pa at producere sikre og baredygtige kemikalier. Den udggr ogsa en konkret
lejlighed til at reagere pa EU-borgernes legitime forhabninger om et hgjt beskyttelsesniveau,
hvad angar farlige kemikalier, og fremme EU's industris position som global frontlgber i
produktionen og anvendelsen af sikre og beredygtige kemikalier.

Denne strategi er det ngdvendige forste skridt i retning af EU's mal om nulforurening og de
beslegtede mal, som fastlaegges i strategierne for biodiversitet og fra jord til bord, og som
danner grundlag for den kommende handlingsplan for nulforurening og bidrager til, at den
europaiske kraefthandlingsplan bliver en succes. Strategien er ogsa et supplement til den
europxiske industristrategilzo, genopretningsplanen for Europa'?', handlingsplanen for den
cirkulere gkonomi og andre europaziske grgn pagt-strategier og -initiativer som f.eks.
leegemiddelstrategien, brintstrategien og batteriinitiativet.

De nye lovgivningsinitiativer, der bebudes i denne strategi, vil blive understgttet af
Kommissionens vearktgjer til bedre regulering. Lovgivningsforslag, herunder en sa malrettet
revision af REACH-forordningen som muligt alene med det formal at na denne strategis
malsatninger, vil blive forelagt pa baggrund af offentlige hgringer og underlagt omfattende
konsekvensanalyser, herunder analyser af, hvordan sma og mellemstore virksomheder
(SMV'er) pavirkes, og hvorvidt innovation fremmes eller forhindres.

Kommissionen opfordrer Europa-Parlamentet og Radet til at bakke op om denne strategi og
bidrage til gennemfgrelsen af den. Kommissionen vil na ud til borgerne og interessenterne pa
en koordineret made for at tilskynde dem til at deltage aktivt.

120 cOM(2020) 102.
121 COM(2020) 456.
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