DA

* K%k

*+
*

> EUROPA-
*x* KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 25.6.2019
COM(2019) 264 final

RAPPORT FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET, DET
EUROPAISKE GKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG REGIONSUDVALGET

Resultaterne af kvalitetskontrollen af den vigtigste lovgivning om kemikalier (bortset fra
REACH) og identificerede udfordringer, mangler og svagheder

{SWD(2019) 199 final}

DA



RAPPORT FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET, RADET, DET
EUROPZAISKE JKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG OG
REGIONSUDVALGET

Resultaterne af kvalitetskontrollen af den vigtigste lovgivning om kemikalier (bortset
fra REACH) og identificerede udfordringer, mangler og svagheder

INDLEDNING

Som en afspejling af den stadig sterre rolle, som kemikalier spiller i vores samfund og
gkonomi, og som en illustration af det vedvarende engagement i at sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget samt den frie bevagelighed for
kemikalier pa det indre marked, har EU's kemikalielovgivning udviklet sig betydeligt siden
vedtagelsen af det farste kemikaliedirektiv i slutningen af 1960'erne. Den regulerer nu bade
den kemiske sektor og tilknyttede industrier i senere produktionsled, der anvender
kemikalier. Den deaekker hele livscyklussen for produkter, der fremstilles i eller importeres til
Europa, og beskyttelsen af miljget og menneskers sundhed mod kemiske farer og risici.

Kommissionen indledte en kvalitetskontrol af kemikalielovgivningen (bortset fra REACH)*
("kvalitetskontrollen”) i 2015° for at undersgge, om lovgivningen var egnet til formélet og
fungerede efter hensigten. Kvalitetskontrollen omfattede over 40 retsakter®, der daekker en
stor del af EU's kemikalielovgivning, med fokus pa kemiske farer og risikovurderings- og
risikostyringskrav, -procedurer og -processer i lovgivningen omfattet af kontrollen. Den
indgar i Europa-Kommissionens program for malrettet og effektiv regulering (REFIT)*.

REACH-forordningen® og lovgivningen om  humanmedicinske legemidler® og
veterinerlegemidler’ og fodevaretilsetningsstoffer® var ikke omfattet af denne
kvalitetskontrol®.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk
kemikalieagentur og om &ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning (E@F) nr. 793/93
og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv
91/155/E@F, 93/67/EQDF, 93/105/EF og 2000/21/EF.

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow 050 refit_chemicals outside reach en.pdf

® Se bilag 4 i arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene om kvalitetskontrollen af den vigtigste
lovgivning om kemikalier (bortset fra REACH) samt hertil knyttede aspekter af lovgivningen om industrier i
senere produktionsled.

* COM(2012) 746 final.

> Med undtagelse af bilag X111 om fastleeggelse af kriterier for identifikation af persistente, bioakkumulerende
og giftige stoffer og meget persistente og meget bioakkumulerende stoffer. Resultaterne af den anden REACH-
evaluering er fremlagt i Kommissionens generelle rapport om, hvordan REACH fungerer, og revision af visse
elementer (COM (2018) 116 final) og det ledsagende arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene
(SWD(2018) 58 final).

® Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en

feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.


http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2015_grow_050_refit_chemicals_outside_reach_en.pdf

Kompleksiteten og de vidtreekkende virkninger af EU's kemikalielovgivning kombineret med
en raekke data- og dokumentationsmangler vanskeliggjorde opgaven. Der blev gjort en stor
indsats for at indsamle data og dokumentation gennem en raekke undersggelser og
rapporter’. Resultaterne af denne kvalitetskontrol blev ligeledes baseret pd en rakke
hgringsaktiviteter sasom offentlige og malrettede hgringer af interessenter og to
Eurobarometerundersggelser'’. De blev suppleret af og baseret pd andre kemikalierelaterede
initiativer'? og oplysninger og data fra nyligt eller nasten afsluttede evalueringer®.

Vurderingen indeholder en omfattende redegerelse for, hvordan de forskellige retsakter i
EU's kemikalielovgivning passer sammen, og for styrkerne og svaghederne. Der tages ogsa
hensyn til en reekke bekymringer, som interessenterne har givet udtryk for under hgringerne.
Desuden vil den dokumentation og de data, der er indsamlet som led i denne kvalitetskontrol,
danne udgangspunkt og udgere et referencepunkt for fremtidige vurderinger af EU's
kemikalielovgivning.

| denne rapport redegares for de vigtigste resultater, og den danner grundlag for yderligere
drgftelser med interessenterne om, hvordan det fulde potentiale af EU's kemikalielovgivning
kan frigares til at skabe et Europa, der beskytter.

1. EU'S KEMIKALIELOVGIVNING: 50 ARS VEDVARENDE FREMSKRIDT

De mere end 40 retsakter, der blev vurderet som led i denne kvalitetskontrol, har udviklet sig
til en solid ramme, der afspejler 50 ars vedvarende bestraebelser og fremskridt. Disse retsakter
daekker hele veerdikeeden og hele livscyklussen, dvs. fra tidspunktet for fremstillingen af
kemikalierne til anvendelsen og den efterfalgende frigivelse i miljget. De regulerede aspekter

" Europa-Parlamentets og RAadets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en

feellesskabskodeks for veterinarleegemidler.

® Europa-Parlamentets og Ra&dets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om
fadevaretilsaetningsstoffer.

® Lovgivningen om humanmedicinske laeegemidler og veterinarleegemidler og fadevaretilsetningsstoffer blev
ikke omfattet af denne kvalitetskontrol, da der ved fare- og risikovurderingen tages forskellige hensyn (dvs. en
afvejning af de sundhedsmaessige fordele ved legemidlet og potentielle ugnskede bivirkninger). Det primare
formal med direktivet om humanmedicinske legemidler (2001/83/EF) er f.eks. at beskytte den offentlige
sundhed, dvs. helbrede eller forebygge sygdomme hos mennesker, retablere, korrigere eller endre fysiologiske
funktioner eller stille en medicinsk diagnose.

19 5e bilag 3 i vedlagte arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene.
1 Se bilag 2 i vedlagte arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene.

2" Meddelelse om lgsningsmuligheder vedrarende samspillet mellem kemikalie-, produkt- og
affaldslovgivningen (COM(2018) 32 final), meddelelse om, hvordan REACH fungerer, og revision af visse
elementer (COM(2018) 116 final), "Mod en omfattende EU-ramme for hormonforstyrrende stoffer"
(COM(2018) 734 final) og "Den Europziske Unions strategiske tilgang til leegemidler i miljget" (COM(2019)
128 final).

3 REFIT-evalueringen af EU's lovgivning om plantebeskyttelsesmidler og pesticidrester, kvalitetskontrollen om
rapportering og overvagning af EU's miljgpolitik, evalueringen af forordning (EF) nr. 648/2004 (forordningen
om vaske- og renggringsmidler), kvalitetskontrollen af den generelle fadevarelovgivning og REFIT-
evalueringen af EU's direktiver om sikkerhed og sundhed pé arbejdspladsen. Der henvises til bilag 4, tabel 3, der
viser, hvordan forskellige informationskilder blev anvendt i forbindelse med denne kvalitetskontrol.



omfatter indsamling af data, generering af data og afprgvning, fareidentifikation og
klassificering, merkning, risikovurdering og risikostyring.

EU's kemikalielovgivning: status

Den forste EU-kemikalielovgivning, direktivet om farlige stoffer**, blev vedtaget i 1967 for
at beskytte folkesundheden, navnlig sundheden for arbejdstagere, der handterer farlige
stoffer. Da forskellene i de nationale bestemmelser i et Europa med seks lande haemmede
handelen og dermed direkte pavirkede det indre markeds oprettelse og funktion, blev der
truffet foranstaltninger til at indfere bestemmelser pa fellesskabsplan om Klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer. Direktivet om farlige stoffer er efterfglgende
blevet @&ndret og erstattet af forordningen om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger®® (CLP-forordningen), og andre retsakter er gradvist blevet vedtaget for
at regulere farlige kemikalier i vand, affald, gedning, pesticider, industrielle aktiviteter,
forbrugerprodukter og pa arbejdspladser. Parallelt hermed har EU deltaget i internationale
processer med fokus pa regulering af de mest problematiske farlige kemikalier®.

EU's kemikalielovgivning - ferste generation EUSE TR R e

generation
1967 1970'erne 1930'erne 1990'erne 2000-2019
Fgr CLP-  Vaske- og Arbejdstagernes  Sarbare Omarbejdning og cphevelse af
lovgivning rengeringsmidler sikkerhed arbejdstageres tidligere lovgivning
sikkerhed
Affald Industrielle Generel Hodificering og rammetilgang til
emissioner produktsikkerhed | vand og affald
Vand Legetgj Biccider CLP
Fgr REACH- Beskyttelse af  Fpr REACH- REACH
direltivet dyr. der forordning
anvendes til
videnskabelige
formal
Kosmetiske
produlter
Gadning
Pesticidrester

Plantebeskyttelsesmidler
Materialer i kontakt med fedevarer

Forbedringer af EU's kemikalielovgivning afspejler behovet for at Igse en lang raekke globale,
gkonomiske, samfundsmassige og miljgmassige udfordringer. Disse har formet
ambitionerne i dag og er blevet omsat til en reekke nye mal, som EU har forpligtet sig til at

1 Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnaermelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer.

> Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
merkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/E@F og om a&ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006.

16 Feks. det globale harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier (GHS) og Basel-,
Minamata-, Rotterdam- og Stockholmkonventionen samt konventionen om beskyttelse af havmiljget i det
nordgstlige Atlanterhav (OSPAR)




nd, f.eks. FN's 2030-dagsorden for baeredygtig udvikling'’, eller som EU har sat sig, f.eks.
handlingsplanen for den cirkulere gkonomi'® og den nye strategi for Unionens
industripolitik®. EU er sdledes blevet en global frontlsber p& mange omréder. EU's
kemikalielovgivning er blevet et benchmark for udviklingen af regler om kemisk
risikostyring pa internationalt plan og i andre lande og regioner. Nar EU begranser brugen af
farlige kemikalier, falger andre lande og regioner ofte trop.

EU's forskellige politiske tiltag pa kemikalieomradet viser EU's vilje til at beskytte sine
borgere og miljget og samtidig bevare et indre marked, der skaber resultater for forbrugerne,
og hvor alle EU's virksomheder kan trives. EU-borgerne har langt sterre tillid til den kemiske
sikkerhed ved produkter, der er fremstillet i EU, i forhold til importerede produkter®.

Der er foretaget betydelige investeringer i risikovurderingskapaciteten pa EU-plan, som
direkte eller indirekte har forbedret en lang raekke af de retsakter, der er omfattet af denne
kvalitetskontrol. EU-bidraget fra det almindelige budget til Det Europaiske
Kemikalieagentur (ECHA) og Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) belgb
sig til 150 mio. EUR i 2017%%. EU har ogsa bidraget til at forbedre forsagsmetoder uden brug
af dyr ved at yde mere end 650 mio. EUR siden 2000 til forskning og udvikling® og
7 mio. EUR til driften af Den Europaiske Unions Referencelaboratorium for Alternativer til
Dyreforsag®®. Forskellige EU-finansieringsprogrammer sésom Horisont 2020%, Life?® og
Cosme®’ har ogsd stettet innovation pd kemikalieomrédet, navnlig inden for sikker og
beaeredygtig kemi.

2. EN OVERORDNET TILPASSET RAMME FOR EU'S KEMIKALIELOVGIVNING

| forbindelse med denne kvalitetskontrol er det blevet vurderet, om EU's kemikalielovgivning
opfylder sine mal med hensyn til risiko- og farevurdering og handtering af farlige kemikalier,
og om det sker pd en sammenhangende og effektiv made. Det konkluderes, at EU's

" Navnlig mal 3.9, 6.3, 12.4.

8 COM(2015) 614 final.

9 COM(2017) 479 final.

% Undersggelse af kemikalielovgivningens kumulative sundheds- og miljgmassige fordele, s. 324.
2! S@ernummer Eurobarometer 456.

%2 Selv om dette belgb ikke er omfattet af denne kvalitetskontrol, omfatter det EU's bidrag til ECHA til drift af
REACH-forordningen samt andre retsakter, som EFSA har ansvaret for, og som ikke er omfattet af denne
kvalitetskontrol.

% Finansieringen kom fra EU's 7. og 8 . rammeprogram for forskning og udvikling, og det gennemsnitlige
finansieringsbelgb var 35 mio. EUR.

2 Dette belgb omfatter REACH-forordningen, som ikke er omfattet af denne kvalitetskontrol.

% Se f.eks. det europaiske initiativ vedrarende bioovervagning af mennesker (European Human Biomonitoring
Initiative - HBMA4EU). EU's bidrag belgber sig til ca. 50 mio. EUR:
https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219 _en.html

%8| perioden 2014-2016 belgb LIFE-bidraget til en raekke projekter pd kemikalieomréadet sig til ca. 5 mio. EUR.
Se f.eks. falgende projekter: FLAREX, VERMEER, MATHER, COMBASE, CHEREE, EXTRUCLEAN.

" Et projekt, der har til formal at fremme kontakter mellem udbydere af lgsninger og SMV'er, som er
interesseret i at erstatte potentielt problematiske kemiske stoffer. Projektets anden fase blev ivaerksat i 2019.



https://cordis.europa.eu/project/rcn/207219_en.html
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6182
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6191
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=6201
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5749
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=5822
http://ec.europa.eu/environment/life/project/Projects/index.cfm?fuseaction=search.dspPage&n_proj_id=4927

kemikalielovgivning samlet set har givet de gnskede resultater, og at den er egnet til formalet.
Der peges imidlertid ogsa pa en reekke vigtige problemer og svagheder, som betyder, at EU-
kemikalielovgivningens potentiale ikke kan udnyttes fuldt ud, og som begraenser
lovgivningens muligheder for at na malene og veere egnet til formalet.

| vurderingen foretaget som led i denne kvalitetskontrol var der fokus pa de kemiske farer og
risikovurderings- og -styringskrav, og -processer, der er fastlagt i de pagealdende forskellige
retsakter. REACH-forordningen samt lovgivningen om humanmedicinske lseegemidler og
veteringerlegemidler og faedevaretilseetningsstoffer var ikke omfattet af kontrollen. Dette
skabte en raekke udfordringer, navnlig med hensyn til at vurdere de anslaede omkostninger og
fordele, da REACH ofte er en integreret del af det policy-mix, der er bestemmende for
omkostningerne og fordelene ved at reducere eksponeringen for farlige kemikalier.

Ved kvalitetskontrollen var der fokus pa de retsakter, der direkte regulerer kemiske stoffer og
blandinger, samt de retsakter, der regulerer betingelserne for fremstilling, behandling eller
brug af kemikalier (f.eks. lovgivningen om sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen eller
miljglovgivningen) eller regulerer produkter, som fremstilles ved brug af kemikalier (f.eks.
legetaj og materialer i kontakt med fedevarer) eller virkningerne af kemikalier i visse
delmiljger (f.eks. vand og hav).

EU's tilgang til risikovurdering og risikostyring

De risici for menneskers sundhed og miljeet, der knytter sig til eksponeringen for farlige
kemikalier, handteres ved hjelp af fare- og risikovurderingsprocedurer som foreskrevet i
EU's kemikalielovgivning. De vigtigste trin 1 kemikalierisikovurderingen og
styringsprocessen (dvs. beslutningstagning og gennemfgrelse og handhavelse) omfatter
normalt:

Eksponerings-

- vurdering
are- —> . .
Risiko-

identifikation T Risikostyrings-
- arakterisering sl

klassificering Dosis-respons-
—>

vurdering
Gennemfgrelse og hindhaevelse

—

CLP-forordningen er en af hjgrnestenene i EU's kemikalielovgivning. Den omhandler
fareidentifikation, vurdering og Kklassificering af kemikalier og kommunikation af disse farer
til forbrugere og arbejdstagere. Med hensyn til risikostyringen henvises der i flere
produktspecifikke retsakter til CLP-forordningen (f.eks. kosmetiske produkter, vaske- og
renggringsmidler, biocider, plantebeskyttelsesmidler) og forordningens Kkriterier for
klassificering af kemiske farer. CLP-forordningen er EU's gennemfgrelse af FN's globalt
harmoniserede system til klassificering og markning af kemikalier (GHS)®®. Ud over

28 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html



http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

fareklassificeringen i henhold til CLP-forordningen kan der veere yderligere farekategorier i
andre retsakter.

ECHA, EFSA og Det Europziske Legemiddelagentur (EMA) og to videnskabelige EU-
komitéer® er ansvarlige for at give beslutningstagerne videnskabelig radgivning om fare- og
risikovurderinger. Risikostyringsforanstaltninger — som kan veere politikbaserede og/eller
tekniske — fastleegges derefter af Kommissionen under hensyntagen til de identificerede farer
og/eller risici.

Afhangigt af farernes art og omfang og af de pageldende eksponeringsscenarier traeffes
risikostyringsforanstaltninger direkte baseret pa den identificerede fareklassificering
(generisk risikofaktor) eller pa en specifik risikovurdering. | de fleste tilfelde anvendes der i
EU's kemikalielovgivning en kombination af begge disse metoder.

Sammenhangen mellem de forskellige retsakter i EU's kemikalielovgivning er generelt
veletableret og fungerer rimeligt godt. EU's retlige rammer for kemikalier er generelt
udformet med henblik pa at treeffe videnskabelige og evidensbaserede beslutninger. Denne
tilgang ger det muligt at skabe effektive, virkningsfulde og sammenhangende resultater.
Merveardien ved politiske foranstaltninger pa EU-plan er hgj og fortsat relevant.

Selv om de samlede reguleringsomkostninger forbundet med EU's kemikalielovgivning
anslas at veere pa flere milliarder euro om aret for EU's industri, har EU's
kemikalielovgivning ogsa medfart betydelige fordele i form af undgaede sundheds- og
miljgvirkninger (f.eks. sundhedsudgifter, produktivitetstab, lidelse og for tidlige dedsfald,
afhjeelpningsomkostninger og forringelse af miljg- og gkosystemtjenester). Kvaliteten og
tilgeengeligheden af de data, der er ngdvendige for at foretage solide risikovurderinger og
treeffe forsvarlige risikostyringsbeslutninger, er blevet vaesentligt forbedret i de seneste ar.
Desuden er EU's videngrundlag om kemiske farer og risici blevet et aktiv i verdensklasse, og
det bliver stadig starre og bedre. Dette skyldes i vid udstrekning, at ansvaret for at generere
de negdvendige data til fare- og risikovurderinger er blevet flyttet fra EU's og
medlemsstaternes myndigheder til industrien, og den betydelige investering af ressourcer i
oprettelsen af anerkendte og uafhaengige EU-agenturer.

3. IDENTIFICEREDE UDFORDRINGER, MANGLER OG SVAGHEDER

| forbindelse med kvalitetskontrollen er der blevet identificeret en rsekke udfordringer,
mangler og svagheder. Nogle af disse vedrgrer specifikke retsakter. | overensstemmelse med
det brede fokus i kvalitetskontrollen redegares der i fglgende afsnit imidlertid kun for de
resultater, der pavirker den korrekte gennemfgrelse af lovgivningen ud fra et
rammeperspektiv og et mere generelt perspektiv, og som bevirker, at den ikke virker fuldt ud.

3.1. GENNEMF@RELSE OG HANDHAVELSE

En korrekt gennemfarelse af EU's kemikalielovgivning afhaenger i hgj grad af, at der er
ressourcer til radighed for offentlige myndigheder, der skal gennemfare og handhave
lovgivningen. Nedskeringer og forskelle mellem medlemsstaternes kompetente

 Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF), Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og
Miljarisici og Nye Risici (SCHEER) og tidligere Det Videnskabelige Udvalg vedrgrende Greenseveerdier for
Erhvervsmaessig Eksponering for Kemiske Agenser (SCOEL), hvis kompetencer inden for erhvervsmassig
eksponering for farlige kemikalier blev overfgrt til ECHA's Udvalg for Risikovurdering (RAC) i 2019.




myndigheders kapacitet, disponible ressourcer og ekspertise skaber imidlertid en reekke
betydelige udfordringer i forbindelse med gennemfarelsen og handhavelsen af EU's
kemikalielovgivning og dens samlede virkningsfuldhed og effektivitet. En raekke
interessenter har f.eks. givet udtryk for betenkeligheder med hensyn til tempoet i de
harmoniserede klassificeringsprocesser i forhold til industriens selvklassificering®.
Klassificeringen ger det muligt at sikre en tilstreekkelig risikostyring i hele EU, og den er
ligeledes til en vis grad knyttet til godkendelsesprocessen for aktivstoffer, der anvendes i
plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter. Medlemsstaternes kapacitet til at
udarbejde harmoniserede klassifikationsdossierer er begranset, navnlig efter den finansielle
krise i 2008. Desuden er arbejdsbyrden ulige fordelt mellem medlemsstaternes kompetente
myndigheder, da nogle fa medlemsstater berer starstedelen af byrden.

Begransede ressourcer pa nationalt plan pavirker kapaciteten til at gennemfare forskellige
handhaevelsesaktiviteter ~ sasom  inspektioner og andre  kontroller,  herunder
markedsovervagningsaktiviteter eller rapportering. Disse begraensninger og forskelle i graden
af gennemfarelse og handhavelse fra medlemsstat til medlemsstat farer til en inkonsekvent
anvendelse af EU-retten. Dette kan skabe mistillid mellem medlemsstaterne og saledes
undergrave anvendelsen af princippet om gensidig anerkendelse og i sidste ende fa negative
konsekvenser for den frie beveaegelighed for varer i EU.

Der er ogsa en betydelig mangel pa oplysninger om graden af overholdelse af EU's
eksisterende kemikalielovgivning, navnlig med hensyn til forbrugsgoder. EU-systemet for
hurtig udveksling af oplysninger om farer i forbindelse med anvendelse af forbrugsgoder
(RAPEX) og det hurtige varslingssystem for fgdevarer og foder (RASFF) er effektive og
nyttige redskaber til udveksling af oplysninger og trufne foranstaltninger vedrgrende
produkter, der udger en alvorlig risiko for sundheden eller miljget. Den identificerede risiko
skyldes imidlertid ikke altid manglende overholdelse. Desuden anmeldes produkter, der ikke
opfylder kravene, og som ikke udger en alvorlig risiko, ikke via RAPEX eller RASFF. Disse
to varslingssystemer kan derfor kun give et delvist billede af, i hvor hgj grad de produkter,
der bringes i omsatning pad EU-markedet, generelt opfylder kravene. Desuden udger varer,
der importeres til EU, herunder via onlinesalg®, stadig en serlig udfordring for
markedsovervagningsmyndighederne  badde med hensyn til at sikre generel
forbrugerbeskyttelse og fair konkurrence.

Det er en stgrre udfordring for SMV'er at forstd og holde sig ajour med andringer i
lovkravene sammenlignet med stgrre virksomheder. Graden af overholdelse af de
eksisterende regler afhaenger ogsa af, hvor klare reglerne er, saledes at aktarerne kan forsta
deres retlige forpligtelser. Den nuvarende mangel pa klarhed med hensyn til anvendelsen af

0| henhold til CLP-forordningen skal industrien “selvklassificere" alle de stoffer, de markedsfarer, uanset
tonnage. For de mest problematiske farer (carcinogenicitet, mutagenicitet, reproduktionstoksicitet (CMR) og
respiratorisk sensibiliserende stoffer) og for andre individuelle stoffer bgr klassificeringen og merkningen
harmoniseres i hele EU, og medlemsstaterne skal i sa fald blive enige om klassificeringen af et stof.

8 Med hensyn til onlinesaly har Kommissionen for nylig taget flere initiativer, der involverer
markedsovervagningsmyndighederne (siden 2017 gennem tilrettelaeggelse af arlige "e-handhaevelsesakademier"
med henblik p& at forbedre onlineovervagningen), forbrugerne (med oplysningskampagner om sikker
onlinehandel) og gkonomiske onlineoperatarer (der involverer dem aktivt i opfyldelsen af deres forpligtelser
gennem undertegnelsen af hensigtserkleeringen om produktsikkerhed med centrale onlinesalgsplatforme).



https://ec.europa.eu/info/files/product-safety-pledge_da

"CLP-brobygningsprincipperne"®* er et eksempel herpd. Det kan vare en udfordring for

medlemsstater og industrisammenslutninger at na ud til sma virksomheder, og der er
markante forskelle i den stette, som medlemsstaterne yder til SMV'er, saledes at de lettere
kan forsta og overholde EU's kemikalielovgivning.

3.2. OVERLAPNING, BYRDER OG TEMPO | PROCEDURERNE

Forskellige agenturer og videnskabelige komitéer tilvejebringer i dag videnskabelig
radgivning og risikovurderinger til Kommissionen. Deres interventionsomrader og
kompetencer er fastlagt i de relevante retsakter. | forretningsordenen for de eksisterende
komitéer anerkendes behovet for at sikre et godt og effektivt samarbejde mellem udvalgene
og med de relevante EU-agenturer udtrykkeligt. Det er imidlertid forskelligt, hvor sterk
forpligtelsen til at tilstreebe konvergens er. Selv om afgrensningen af deres opgaver og
kompetencer ofte er klar, er der omrader med potentiel overlapning (f.eks. legetgj, vaske- og
renggringsmidler eller andre forbrugsgoder, nanomaterialer). Det samme stof kan saledes
blive vurderet af ECHA eller af en af EU's videnskabelige komitéer, afhaengigt af hvilken
lovgivning der finder anvendelse, og eventuelt fgre til divergerende opfattelser.
Kommissionen har allerede pabegyndt arbejdet med at harmonisere ECHA's og EFSA's fare-
og risikovurdering for at sikre mere konvergerende konklusioner. Der er yderligere
muligheder for at forenkle den nuvarende udformning og harmonisere alle relevante EU-
vurderingsorganers risikovurderingsprocesser. Dette kan gere kemikalielovgivningen mere
effektiv (f.eks. ved at undga overlapning) og mere forudsigelig (f.eks. ved at mindske
risikoen for potentielt divergerende resultater af fare- og risikovurderinger pa EU-plan). Dette
kan ogsa mindske behovet for at give oplysninger til flere interessenter og sikre, at alle
relevante interessenter inddrages aktivt.

Der kan ogsa forekomme en vis overlapning i datagenereringen pa grund af interessenternes
manglende kendskab til, hvilke oplysninger der er til radighed, og hvor og hvordan de
eksisterende data kan anvendes. Der kan ogsa opsta problemer med deling af data pa tveers af
institutioner og lovgivning pa grund af utilstreekkeligt samarbejde, og til tider ogsa pa grund
af de sommetider for restriktive adgangs- og genbrugsrettigheder. Denne overlapning kan
medfare ekstra omkostninger og tidsfrister, der er leengere end ngdvendigt, og i sidste ende
have en negativ indvirkning pa beskyttelsesniveauet samt pd konkurrencen og adgangen til
markedet, navnlig for SMV'er. Disse negative virkninger risikerer at blive yderligere
forveerret fremover, da den store mangde oplysninger om stoffer og deres farlige egenskaber
forventes at stige. Overgangen til en mere cirkuler gkonomi vil f.eks. kraeve sporing af
stoffer i artikler og affaldsstramme, hvilket naturligvis vil generere flere data. Samtidig
genereres der stadig flere oplysninger og data som fglge af den nuvarende og fremtidige
overvagning af menneskers sundhed og miljget. En mere omfattende tilgang i EU's
kemikalielovgivning, herunder gennem en aben datapolitik og en bedre anvendelse af

%2 “Brobygningsprincipperne" er en metode, der anvendes, nar en blanding ikke er blevet testet for at bestemme
dens farlige egenskaber, men der er tilstreekkelige data om lignende testede blandinger og individuelle farlige
stoffer til en tilstreekkelig karakterisering af blandingens farer. | forbindelse med vaske- og renggringsmidler er
det med denne metode f.eks. muligt at undgd overklassificering, der kan skyldes den beregningsmetode, som
normalt anvendes af mindre virksomheder af omkostningshensyn. Den manglende klarhed med hensyn til
anvendelsen af brobygningsprincipperne he@mmer metodens effektivitet og ferer ogsd til forskelle i
fortolkningen og anerkendelsen af medlemsstaternes klassificering.



intelligente teknologier, kan forbedre den overordnede effektivitet af EU's retlige rammer for
kemikalier og bidrage til Kommissionens indsats for at skabe mere gennemsigtighed®.

Den nuvarende stof-for-stof-tilgang®, der anvendes i fare- og risikovurderingsprocesser, er
generelt effektiv med hensyn til at identificere farerne ved et bestemt stof og risiciene i den
situation, som det anvendes i. | betragtning af det store antal stoffer, der skal vurderes, og de
ressourcer og den tid, som en sadan vurdering kraver, har denne tilgang dog sine
begraensninger med hensyn til den samlede effektivitet. Under hgringen har interessenter fra
alle kategorier fremhavet behovet for sterre fleksibilitet og en mere integreret og holistisk
tilgang til vurdering af kemikalier med lignende farer, risici eller funktioner som en gruppe.
Dette kunne resultere i betydelige effektivitetsgevinster for sa vidt angar beskyttelse af
menneskers sundhed og miljget, fremskyndelse af fare- og risikovurderingsprocesser og
omkostningsbesparelser for industrien, da det vil forhindre, at farlige stoffer erstattes med
alternativer, som sandsynligvis efterfalgende vil blive forbudt. Det er imidlertid en ulgst
udfordring at finde en meningsfuld metode til at definere gruppen af stoffer.

3.3. KOMMUNIKATION AF FARE- OG SIKKERHEDSOPLYSNINGER

En nylig Eurobarometerundersggelse® viste, at mindre end halvdelen af respondenterne
(45 %) foler sig godt oplyst om de potentielle farer ved kemikalierne i forbrugsgoder. Den
relativt ringe forstaelse af visse piktogrammer, etiketter og sikkerhedssetninger skyldes til
dels for mange informationer, f.eks. for meget tekst eller for mange kemiske navne, som
forbrugerne ikke er bekendt med, trykt pa flere sprog. | andre tilfeelde kan det skyldes
overlapning af lovkrav, f.eks. mellem CLP-forordningen, forordningen om vaske- og
renggringsmidler  og/eller kosmetikforordningen. Dette ger det vanskeligt for
downstreambrugere og forbrugere at fokusere pa de veesentlige fareoplysninger.
Kommunikationen af fare- og sikkerhedsoplysninger til forbrugerne kan saledes forbedres og
forenkles, bl.a. ved hjelp af digitale teknologier som QR-koder.

Manglen pa visse oplysninger pa forbrugsgoder pavirker samtidig forbrugernes evne til at
treeffe informerede valg. Dette kan veere tilfeldet, hvis der ikke er krav om markning af
miljgfarer pa kosmetiske produkter. Den nuverende tilgang til allergener er heller ikke
sammenhangende med hensyn til forbrugeroplysninger og vurdering af risici for menneskers
sundhed. Det resulterer ogsa i overlappende markningskrav. Forbedringer af den nuvarende
tilgang til allergener vil derfor kunne hjeelpe forbrugerne til at blive bedre beskyttet og
informeret.

Kvalitetskontrollen har ogsa identificeret udfordringer i forbindelse med ECHA's fortegnelse
over Kklassificeringer og markninger, der pdvirker dens veerdi som et
risikokommunikationsveerktgj. Fortegnelsen indeholder Klassificerings- 09
markningsoplysninger for de stoffer, der skal markedsfgres som anmeldt af producenter og
importagrer. Der er imidlertid ofte flere klassificeringer for samme stof, da forskellige
anmeldere ikke nar frem til en aftalt indgang pa trods af den retlige forpligtelse til at gare

% COM(2018) 179 final — 2018/088 (COD).

¥ Ved en passende risikostyring af kemikalier kan et stof vurderes i en isoleret sammenhang (stofspecifikke
risikovurderinger af bestemte stoffer i en bestemt sammenhang) eller som en del af en gruppe af stoffer, dvs.
kemikalier med lignende egenskaber.

% Seernummer Eurobarometer 468.



deres yderste for at na til enighed og pa trods af ECHA's og Kommissionens statte til
virksomhederne. Denne situation forveerres af det forhold, at ECHA ikke har retsgrundlag til
at udfgre kvalitetskontrol af selvklassificeringer og sikre, at fortegnelsen ikke indeholder
foraeldede anmeldelser eller fejl.

3.4. SAMMENH/ENG | RISIKOSTYRINGSFORANSTALTNINGER

Et potentielt vigtigt hul er manglen pa en overordnet tilgang til beskyttelse af sarbare grupper,
hvilket blev fremhaevet under hgringen af en raekke interessenter, der repraesenterer
civilsamfundet og NGO'er. Henvisningen til sarbare grupper er ikke systematisk i
lovgivningen, og risiciene for disse grupper handteres ikke altid pa en ensartet made pa tvars
af produkter, risici og sektorspecifik lovgivning. Hvis der findes sadanne retlige
bestemmelser, tages der kun hensyn til risici fra sag til sag, og definitionen og ordlyden er
forskellig. Dette kan fare til forskellige beskyttelsesniveauer mellem forskellige retsakter for
samme sarbare gruppe (f.eks. barn) eller for grupper, der er serligt falsomme over for visse
farlige stoffer (f.eks. ufgdte bgrn, speedbgrn og unge).

Der er konstateret visse uoverensstemmelser mellem risikostyringsbeslutninger i de
forskellige retsakter om hormonforstyrrende stoffer, stoffer, der er persistente,
bioakkumulerende, toksiske, stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende, og
stoffer, der opfylder klassificeringskriterierne for specifik malorgantoksicitet. Det er vigtigt at
sikre sammenhzng i EU-lovgivningen, herunder for stoffer, der er ligesa problematiske som
kraeftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske stoffer. Den potentielle merveaerdi ved
at indfgre nye fareklasser i CLP-forordningen (f.eks. terrestrisk toksicitet, neurotoksicitet,
immunotoksicitet, hormonforstyrrelser, persistent, bioakkumulerende og toksisk, meget
persistent, meget bioakkumulerende) kunne undersgges.

| sin nyligt vedtagne meddelelse om hormonforstyrrende stoffer*® bebudede Kommissionen,
at den ville iverksatte en kvalitetskontrol pa tvaers af sektorer for at vurdere, om den
relevante  EU-lovgivning om hormonforstyrrende stoffer er egnet til formalet.
Kvalitetskontrollen vil gere det muligt at analysere samspillet mellem de forskellige
bestemmelser om og tilgange til hormonforstyrrende stoffer, at identificere eventuelle
mangler, uoverensstemmelser eller synergier og at vurdere deres kollektive virkning med
hensyn til omkostninger og fordele for menneskers sundhed og miljget, EU-landbrugernes
og -industriens konkurrenceevne og den internationale handel.

| forbindelse med den videnskabelige usikkerhed og manglende eller begrenset viden er
forsigtighedsprincippet et vigtigt element, der bidrager til at sikre beskyttelsen af menneskers
sundhed og miljget mod potentielle risici, undga potentielt dyre fremtidige virkninger og
afhjeelpningsforanstaltninger 09 uforholdsmaessige eller ungdvendige
risikostyringsomkostninger. Kvalitetskontrollen viste, at bisphenol A (BPA) er et positivt
eksempel p& anvendelsen af forsigtighedsprincippet®’. | dette tilfzlde blev der indfart et
forbud mod omsztning i og import til EU af sutteflasker med BPA for at undga spadbgrns

% COM(2018) 734 final.

3" http://europa.eu/rapid/press-release IP-11-664_da.htm, Kommissionens forordning (EU) 2018/213 af 12.
februar 2018 om anvendelsen af bisphenol A i lakker og overfladebehandlingsmidler bestemt til kontakt med
fodevarer og om endring af forordning (EU) nr. 10/2011 for sd vidt angar anvendelsen af dette stof i
plastmaterialer i kontakt med fgdevarer, finder anvendelse fra den 6. september 2018.
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eksponering for BPA og mulige negative fysiske og psykiske konsekvenser. Under den
offentlige hgring gav en rekke NGO'er, fagforeninger og en reekke kompetente myndigheder
I medlemsstaterne fortsat udtryk for deres bekymringer over den praktiske anvendelse af
forsigtighedsprincippet, da det er blevet anvendt i meget fa tilfeelde i kemikaliepolitikken.
Der bar derfor veare yderligere fokus pa dets praktiske anvendelse.

3.5. RISIKOVURDERING, VIDENHULLER OG UDFORDRINGER MED HENSYN TIL AT HOLDE
TRIT MED VIDENSKABEN

En korrekt gennemfgrelse af EU's kemikalielovgivning og dens evne til at imgdega
fremtidige udfordringer afhenger bl.a. af EU's og medlemsstaternes evne til at treeffe
beslutninger pa grundlag af solide og relevante ajourferte data. Der er gjort en enorm indsats
pa EU-plan og i medlemsstaterne for at sikre, at de ngdvendige data til at treeffe effektive
kemiske risikostyringsbeslutninger er tilgeengelige, sammenlignelige og af god kvalitet. Den
videnskabelige forstaelse af, hvordan farlige kemikalier indvirker pa menneskers sundhed og
miljget, er blevet meget bedre i de seneste to artier. Den nuveaerende EU-videnbase om
kemikalier — herunder deres egenskaber, data om kemiske stoffers gkotoksicitet og om
kemiske anvendelser og eksponeringer — er enestaende i verden og stilles i mange tilfeelde
ogsa til radighed for regeringer, industrier og interessenter uden for EU.

Der er dog stadig store huller i vores viden, navnlig om eksponering for farlige kemikalier,
deres anvendelse og deres indvirkning pa mennesker og miljget, herunder pa biodiversiteten
0og gkosystemernes modstandsdygtighed. Der er lignende bekymringer over nye kemiske
risici. Der er ikke fuld forstaelse for farlige kemikaliers rolle i det komplekse samspil med
andre miljgmessige stressfaktorer og for deres faktiske bidrag til de konstaterede
miljgvirkninger. Det betyder, at der i den nuvaerende lovgivningsramme, herunder i
prgvnings- og vurderingsmetoder, typisk ikke kan veere fokus pa disse langsigtede,
omfattende og komplekse miljgvirkninger. EU's finansiering af forskning og innovation er
derfor stadig af afgerende betydning for at forbedre overvagningen af menneskers sundhed
og miljeet generelt og for at lukke disse videnhuller. De saledes indsamlede oplysninger kan
ogsa indgd i et varslingssystem pa EU-plan til identifikation af nye kemiske risici.

Der er behov for oplysninger om eksponering for farlige kemikalier for at opstille
eksponeringsscenarier for den tilsigtede, normale, rimelige og/eller forudsigelige anvendelse
af et produkt eller en forventelig/forudsigelig situation. Der er dokumentation for, at
industrien og de offentlige myndigheder ikke altid har kendskab til alle anvendelser af visse
farlige kemikalier, der har en lang rekke anvendelsesformal i et utal af forskellige
forbrugsgoder. Desuden foreligger der kun begransede oplysninger om de samlede mangder
farlige kemikalier, der udledes/frigives i miljget. Disse to elementer kan tilsammen pavirke
evnen til at opstille realistiske, acceptable og robuste eksponeringsscenarier og som fglge
heraf identificere de mest hensigtsmaessige risikostyringsforanstaltninger.

Myndigheder med ansvar for fare- og risikovurdering har ikke altid kendskab til alle de
potentielt relevante eller seneste oplysninger og data, der er ngdvendige for
beslutningsprocessen. Undersggelser, der har veret underkastet peer review, er i denne
henseende et vigtigt supplement, hvis de er palidelige og behgrigt dokumenteret, navnlig til
identifikation af og reaktion pa tidlige varslingssignaler. Der mangler dog verktgjer, der
samler og overvager de seneste nyttige videnskabelige publikationer og sikrer, at
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myndighederne ved, hvad der er til radighed. Der er desuden stadig hindringer for anvendelse
og godkendelse af alternative forsggsmetoder uden brug af dyr®® i reguleringsgjemed, der til
dels skyldes huller i de tilgaengelige retningslinjer for forsgg.

Risikovurderingsprocesser, der er gennemfart i henhold til EU's kemikalielovgivning, er ikke
specifikt udformet med henblik pa at identificere og vurdere potentielle risici for menneskers
sundhed og miljget forbundet med forskellige farlige kemikalier i kombination (ogsa kendt
som "kombinationseffekten™ eller "cocktaileffekten™). Kommissionen bemarkede® i 2012, at
den pa daverende tidspunkt gaeldende lovgivning ikke gav "mulighed for en omfattende og
integreret vurdering”, og bebudede en raekke opfglgende foranstaltninger for at afhjeelpe
dette. Der er efterfglgende gjort fremskridt med opbygningen af viden og udviklingen af
risikovurderingsmetoder inden for plantebeskyttelsesmidler®® og i den bredere sammenhang i
fadevarekaden*. Der er imidlertid ikke opndet enighed om en anvendelig metodologisk
ramme for alle kemikalier. Der stilles kun krav om risikovurdering af kombinationseffekter i
visse retsakter (f.eks. pa pesticidomradet), hvorimod andre relevante retsakter ikke indeholder
lovbestemmelser om en sadan vurdering.

Manglende viden om stoffer i artikler er et voksende problem, da EU er ved at overga til en
mere cirkulaer gkonomi. Selv om der er taget skridt vedrgrende sporing af farlige kemikalier i
affaldsstremme og genanvendte materialer*?, vil overgangen til en mere cirkuler gkonomi
kreeve, at der ved risikovurderingen tages hensyn til risikoen for, at farlige kemikalier
kommer ind i kredslgbet igen, i stedet for at se pa disse farlige stoffers potentielle risici i
Igbet af et enkelt og unikt "liv"* baseret pa en linear "take-make-dispose”-tilgang. Den made,
hvorpa fare- og risikovurderinger foretages, skal muligvis tilpasses i overensstemmelse
hermed pa grund af forbrugernes stigende bevidsthed om og efterspargsel efter baeredygtige
og mere cirkuleare produkter.

3.6. GLOBAL KONKURRENCEEVNE, INNOVATION OG BAREDYGTIGHED

EU's kemikalielovgivning har vaeret medvirkende til at sikre fri beveegelighed for stoffer,
blandinger og artikler gennem harmonisering af standarder og krav. Der er i vid udstraekning
lige vilkar i Europa, og lovgivningen om kemikalier har styrket det indre marked og forbedret
EU-industriens konkurrenceevne, hvilket afspejles i vaksten i samhandelen inden for EU*.
EU's kemikalieindustri er fortsat konkurrencedygtig pa internationalt plan, men den
europziske andel af det globale salg er faldet*. Globaliseringen, en stark veekst i

% Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes til videnskabelige formal, fremmer bl.a. udvikling, validering og implementering af alternative
forsagsmetoder uden brug af dyr.

¥ COM(2012) 252 final.

“0 https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/130712, https://www.efsa.europa.eu/en/press/news/180626

* https://www.efsa.europa.eu/en/consultations/call/161024a
2 COM(2019) 190 final.

*% Salget af kemikalier pA EU-markedet steg fra 219 mia. EUR i 2006 til 280 mia. EUR i 2016 (+28 %). Salget
pa hjemmemarkedet (salg i hjemlandet) faldt fra 184 mia. EUR i 2006 til 81 mia. EUR i 2016 (-56 %).
Eksporten til tredjelande steg fra 102 mia. EUR i 2006 til 146,2 mia. EUR i 2016 (+43%). Kilde: CEFIC Facts
and Figures Report, 2017.

“ bid.
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produktionen af kemikalier i andre dele af verden og den hurtige teknologiske udvikling er de
starste udfordringer for EU's kemiske industri. Alle bergrte parter pa alle niveauer, og farst
og fremmest industrien selv, skal gare en betydelig indsats for at fastholde og styrke Europas
industrielle lederskab®. De vigtigste aktiver i EU's kemiske industri er et hgjt niveau af
teknologisk udvikling, en veluddannet og talentfuld arbejdsstyrke og en videnskabsbase i
verdensklasse. Disse aktiver, kombineret med EU's globale fagrerposition inden for en lang
reekke baredygtighedsaspekter*® og kemikalierelaterede aspekter*’, giver et solidt grundlag
for at tackle disse udfordringer.

Det indre marked er et andet aktiv, som bade EU's og medlemsstaternes myndigheder og
EU's industri kan bygge videre pa. Digitalisering, IT-varktgjer og andre nye og intelligente
teknologier abner mange muligheder. Udbredelsen af intelligente teknologier kan sikre
forbrugerne bedre kommunikation om kemiske fare- og sikkerhedsoplysninger, som allerede
forklaret ovenfor. Udnyttelse af fordelene ved den digitale tidsalder indebarer ogsa
muligheder for at mindske byrden for SMV'er, forbedring af handhaevelsen og overholdelsen,
herunder gennem brug af data og overvagning i realtid, samt styrkelse af samarbejdet mellem
de kompetente myndigheder, herunder told- og markedsovervagningsmyndighederne®.

De tilgeengelige data om produktion og forbrug af farlige kemikalier* viser, at andelen af
industrikemikalier, der er farlige for sundheden og miljeet, i den samlede kemiske produktion
er forholdsvis ugndret. Der er ingen lovgivningsspecifikke oplysninger, som kan bruges til at
vurdere, hvor hurtigt substitutionen af farlige stoffer finder sted. Statistikkerne gar det ikke
muligt at knytte &endringer i andelen af kemikalier, der er skadelige for sundheden og miljget,
direkte til EU's indsats. Den indsamlede dokumentation tyder dog pa, at EU's
kemikalielovgivning har potentiale til at fungere som drivkraft for innovation, navnlig for
opfyldelsen af FN's mal for baeredygtig udvikling. Europa er allerede begyndt at gennemfare
og opfylde mange af sine forpligtelser i forbindelse med overgangen til en mere cirkulaer
gkonomi®. Yderligere stotte til udvikling af intelligente, innovative og baredygtige
kemikalier og til fremme af "gren kemi"" vil vare af afggrende betydning for at sikre EU's
kemikalieindustris baeredygtighed og konkurrenceevne i fremtiden.

KONKLUSIONER

Formalet med denne kvalitetskontrol var at tage et skridt tilbage og undersgge, hvad EU har
opnaet inden for handtering af kemikalier, og hvordan EU klarer sig. Vi er kommet langt, og
denne kvalitetskontrol har vist, at EU's kemikalielovgivning generelt er egnet til formalet og

 COM(2017) 479 final.
“® Oplag om et mere baredygtigt Europa inden 2030, 30. januar 2019.

" FN's strategiske tilgang til international kemikalieforvaltning (SAICM): http://www.saicm.org

*® | overensstemmelse med Kommissionens meddelelse "Varepakken: Styrkelse af tilliden i det indre marked
"(COM(2017) 787 final).

%9 http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Chemicals_production_and_consumption_statistics
* COM(2019) 190 final.

%! Grgn kemi er anvendelsen af en raekke principper, der reducerer eller udfaser brugen eller dannelsen af farlige
stoffer i forbindelse med design, fremstilling og anvendelse af kemiske produkter. Definition af Anaastas og
Warner (1998).
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sikrer en hgj grad af beskyttelse af mennesker og miljg i overensstemmelse med behovet for
et effektivt indre marked og en konkurrencedygtig og innovativ kemikalieindustri.

Der er ligeledes blevet afdekket en reekke omrader, hvor der er behov for yderligere
forbedringer, forenkling og byrdereduktion, eller som kraever serlig opmaerksomhed.

Som forklaret i indledningen til denne rapport er kvalitetskontrollen et yderligere skridt i
refleksionsprocessen vedrgrende EU's kemikalielovgivning. Formalet er at skabe en falles
forstaelse for udfordringerne og opfordre alle interessenter til at deltage.

Kommissionen opfordrer Europa-Parlamentet, Radet, Det Europeiske @konomiske og
Sociale Udvalg og Regionsudvalget til at drgfte disse resultater og selv bidrage til debatten.

Resultaterne af denne kvalitetskontrol vil bidrage til at sikre, at eventuelle forbedringer og
finjusteringer af kemikaliepolitikken er velbegrundede og velfokuserede. Det er serlig
vigtigt, at de forskellige retsakter i EU's kemikalielovgivning, herunder de retsakter, der ikke
er blevet vurderet i forbindelse med denne kvalitetskontrol, f.eks. REACH, fortsat sikrer et
hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljget og et velfungerende indre
marked og samtidig bidrager til det overordnede mal om at styrke konkurrenceevne og
innovation.
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