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Resumé

Kommissionen har den 26. april 2024 fremsendt meddelelsen “Vejledende kriterier og principper for
begrebet vaesentlige anvendelsesformal i EU-retsakter vedrorende kemikalier”. Meddelelsen kommer
i forlaengelse af, at Kommissionen i Kemikaliestrategien med bzeredygtighed for gje forpligtigede sig
til at fastleegge kriterier for vaesentlige anvendelsesformadl for at sikre, at de mest skadelige
kemikalier kun tillades, hvis de er nedvendige af hensyn til sundhed, sikkerhed eller vasentlige
funktioner i samfundet, og hvis der ikke findes miljo- og sundhedsmaessigt acceptable alternativer.
Kriterierne vil vaere vejledende for brugen af begrebet vasentlige anvendelsesformal i al relevant
EU-lovgivning for bade generiske og specifikke risikovurderinger.

Kriterierne for vaesentlige anvendelsesformdl defineres som: anvendelsen af et af de mest skadelige
stoffer er vaesentlig for samfundet, hvis folgende to kriterier begge er opfyldt: 1) anvendelsen er
nodvendig af hensyn til sundhed, sikkerhed eller vaesentlige funktioner i samfundet, og 2) der findes
tkke acceptable alternativer. Meddelelsen definerer de vigtigste udtryk i begrebet og principper for
dets anvendelse.

Meddelelsen har i sig selv ikke lovgivningsmeessige eller okonomiske konsekvenser for staten eller
erhvervslivet. Meddelelsen medforer i sig selv ikke zendringer i beskyttelsesniveauet i Danmark.
Regeringen hilser meddelelsen velkommen.

Meddelelsen blev praesenteret pd moede i Radets Ad Hoc Arbejdsgruppe om ét stof - én vurdering d.
27.maj 2024.

Baggrund
Kommissionen har den 26. april 2024 fremsendt meddelelsen *Vejledende kriterier og principper for

begrebet vaesentlige anvendelsesformal i EU-retsakter vedrerende kemikalier”. Meddelelsen kommer i
forleengelse af, at Kommissionen i Kemikaliestrategien med baredygtighed for gje forpligtigede sig til
at fastlaegge kriterier for vaesentlige anvendelsesformal for at sikre, at de mest skadelige kemikalier
kun tillades, hvis de er ngdvendige af hensyn til sundhed, sikkerhed eller vaesentlige funktioner i
samfundet, og hvis der ikke findes miljg- og sundhedsmaessigt acceptable alternativer. Kommissionen
meddelte ogsa, at kriterierne vil vaere vejledende for brugen af begrebet vaesentlige anvendelsesformal
i al relevant EU-lovgivning for bade generiske og specifikke risikovurderinger.

Meddelelsen blev presenteret pd mede i Rddets Ad Hoc Arbejdsgruppe om ét stof - én vurdering d. 27.
maj 2024.



Formal og indhold

Farlige kemikalier kan have alvorlige virkninger og forarsage betydelig skade pd menneskers sundhed
og miljeet. For at forebygge skader og mulige omkostninger for samfundet som falge heraf - og for at
opna en ren cirkulaer gkonomi - forpligtigede Kommissionen sig i Kemikaliestrategien med
beeredygtighed for gje til at definere begrebet vaesentlige anvendelsesformél med henblik pa at udfase
de mest skadelige stoffer i alle ikke-vaesentlige anvendelsesformal, navnlig i forbrugerprodukter, og s&
vidt muligt minimere og erstatte brugen i alle andre anvendelsesformal.

Visse anvendelsesformal af farlige kemikalier kan vaere vaesentlige for samfundet, f.eks. til at modvirke
klimazndringer, understatte digital omstilling, sundhedsbeskyttelse, sikkerhed og forsvar.

Det overordnede formél med begrebet vaesentlige anvendelsesformaél er at lette beslutningsprocessen
og dermed opna en hurtig udfasning af de mest skadelige stoffer i ikke-vasentlige anvendelsesformal,
mens de samtidig tillades til anvendelsesformal, der er vaesentlige for samfundet. Begrebet er et
redskab til at afgere, hvornar et anvendelsesformal af et af de mest skadelige stoffer er berettiget ud fra
et samfundsmaeessigt synspunkt.

Begrebet vaesentlige anvendelsesformal er udformet med henblik pa at stette industrier i EU som et
redskab, der letter undtagelser for anvendelsesformal, der klart opfylder samfundsmaessige behov.

Begrebet vasentlige anvendelsesformal har kun retsvirkning, nar det indferes i specifik lovgivning.
Inden begrebet indarbejdes i en bestemt retsakt, skal det ngje overvejes, om det er muligt at anvende
begrebet, herunder kriteriet om "acceptable alternativer”, ogsad under hensyntagen til malene,
behovene og de unikke aspekter af geeldende sektorspecifik lovgivning. Nar der f.eks. er tale om
human- og veterinermedicinske laegemidler, medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, skal EU's strategiske autonomi og tilgeengeligheden af stoffer, der anvendes til fremstilling
af produkter til sundhedsformal, prioriteres behgrigt.

Ud over den lovgivning, der fastsetter reglerne for adgang til EU-markedet, kan dette begreb ogsa
veere et redskab til at skabe incitamenter under frivillige ordninger, f.eks. baredygtig finansiering og
eventuelt andre initiativer, der har til formal at fremme og belonne omstillingen til sikre og
beredygtige produkter og praksisser.

Brugen af begrebet vaesentlige anvendelsesformal i lovgivning og frivillige ordninger ber tilskynde
virksomhederne til at vaere proaktive med hensyn til at udfase de mest skadelige stoffer og til at
maélrette forskning og innovation mod sikre og baredygtige alternativer. Det vil fremme EU's industri
som en global frontlgber. Begrebet vil desuden understotte forbrugereftersporgsel efter mere sikre
produkter pa EU's indre marked.

Begrebet vasentlige anvendelsesformél kan anvendes pd samme méade pad EU-fremstillede og
importerede produkter, s& der sikres lige vilkar for EU's virksomheder.

Kriterierne for vaesentlige anvendelsesformél defineres som folger:
Anvendelsen af et af de mest skadelige stoffer er vaesentlig for samfundet, hvis felgende to kriterier er
opfyldt:
1) anvendelsen er ngdvendig af hensyn til sundhed, sikkerhed eller veesentlige funktioner i
samfundet, og
2) der findes ikke acceptable alternativer.



Meddelelsen indeholder en raekke ikke udtemmende beskrivelser af de vigtigste udtryk i definitionen.

De mest skadelige stoffer beskrives som stoffer, der har en eller flere af folgende fareegenskaber:

kraeftfremkaldende,

skader arvematerialet,

skader forplantningsevnen eller det ufedte barn,
hormonforstyrrende,

forérsager luftvejsallergi,

skader organerne sarligt immunforsvaret eller hjernen,
persistent, bioakkumulerende og toksisk,

meget persistent og meget bioakkumulerende,
persistent, mobilt og toksisk,

meget persistent og meget mobil eller

farligt for ozonlaget.

Ngdvendig anvendelse af de mest skadelige stoffer af hensyn til sundhed eller sikkerhed beskrives som
anvendelser, hvor stoffets anvendelse og tekniske funktion er ngdvendig for at:

forebygge, overvage eller behandle sygdomme og lignende sundhedstilstande,
opretholde grundlaeggende betingelser for menneskers eller dyrs liv og sundhed,
héndtere sundhedskriser og nedsituationer,

sikre den personlige sikkerhed eller

sikre den offentlige sikkerhed.

Nadvendig af hensyn til veesentlige funktioner i samfundet beskrives som anvendelser, hvor stoffets
anvendelse og tekniske funktion er ngdvendig for at:

levere ressourcer eller tjenester, der fortsat skal veere i drift, for at samfundet kan fungere (f.eks.
sikre forsyningen af energi og kritiske rastoffer eller modstandsdygtighed over for
forsyningsafbrydelser),

handtere samfundsmaessige risici og konsekvenser af kriser og naturkatastrofer,

beskytte og genoprette det naturlige miljg,

udfere videnskabelig forskning og udvikling eller

beskytte kulturarv.

Acceptable alternativer beskrives som stoffer, materialer, teknologier, processer eller produkter, som
ud fra et samfundsmaessigt synspunkt bade:

kan levere den funktion og det praestationsniveau, som samfundet kan acceptere som
tilstraekkelig ift. den forventede tjeneste og

er mere sikre (deres samlede kemiske risici for menneskers eller dyrs sundhed og miljget i hele
livscyklussen er lavere end andre alternativer).

Herudover beskrives udtrykkene: anvendelse af et stof, et stofs tekniske funktion, slutprodukt og
tjeneste.

Ud over at beskrive de vigtigste udtryk i definitionen beskriver meddelelsen centrale principper for
anvendelsen af begrebet:

at fremskynde udfasningen af anvendelsen af de mest skadelige stoffer i ikke-vasentlige
anvendelser og give tilstraekkelig tid til at substituere de mest skadelige stoffer i vaesentlige
anvendelser

at afgare, om slutproduktets anvendelse er vasentlig — ikke om et bestemt stof, et bestemt
produkt, en bestemt produktgruppe eller en bestemt tjeneste i sig selv er veesentlig for



samfundet, eller om en individuel forbruger eller virksomhed anser anvendelsen for vasentlig
for dem.

- ikke at erstatte konkrete vurderinger af anvendelser og deres kontekst

- bade kriterier ift. ssmfundsfunktion mm. og mangel pa alternativer skal vaere opfyldt

- der kan altid stilles krav om risikohéndteringsforanstaltninger mm. for vaesentlige
anvendelsesformal, og

- veasentlighed kan @&ndre sig over tid

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om meddelelsen.

Neaerhedsprincippet
Der redegores ikke for nerhedsprincippet, idet der alene er tale om en meddelelse fra Kommissionen.

Galdende dansk ret
Kommissionens meddelelse har i sig selv ikke nogen betydning for dansk ret.

Konsekvenser
Kommissionens meddelelse har i sig selv ikke lovgivningsmeessige, skonomiske eller

beskyttelsesmassige konsekvenser. Begrebet vaesentlige anvendelsesformal skal implementeres i EU-
regler eller frivillige initiativer for at kunne fa konsekvenser. Muligheden for at begrebet
implementeres i EU's kemikalieregler kan betyde, at virksomhederne i EU p4 et senere tidspunkt
begynder at arbejde med at udfase de mest skadelige stoffer. Det vil kunne medfore ggede
omkostninger, men det vil samtidigt give virksomhederne mulighed for at udfase stofferne pé et for
dem mere favorabelt tidspunkt. Samtidigt er der med begrebet vaesentlige anvendelsesformal ogsa
sendt et signal til virksomhederne om, at hvis de producerer de mest skadelige stoffer til vaesentlige
anvendelsesformal, vil der blive taget hensyn til denne produktion ifm. udviklingen af nye
kemikalieregler.

Horing
Meddelelsen er sendt i hgring i EU Miljespecialudvalget fra 4. til 6. juni 2024 og der er indkommet
folgende heringssvar.

Novonesis

Novonesis bakker fuldt ud op om EU-Kommissionens ambition om at statte et giftfrit miljo og beskytte
menneskers sundhed bedre og henviser til at begrebet vaesentlige anvendelsesformaél kan vere et
nyttigt vaerktej til at reducere risikoen forbundet med giftige stoffer i EU's kemikalielovgivning og til at
udfase giftige stoffer. Det er dog ikke relevant for alle typer af stoffer, serligt biologiske lgsninger, der
er bionedbrydelige, og som kan dokumenteres at vare sikre i deres anvendelse.

Novonesis fremhaever, at kriterierne for undtagelser for stoffer der har vasentlige anvendelsesformal,
er ikke nok til at sikre, at f.eks. enzymer ikke bliver pavirket negativt. Udgangspunktet er, at
undtagelser kun vil veere midlertidige for at tilskynde til udfasning af problematiske stoffer. For nogle
kemikalier kan dette fungere, men ikke for stoffer, som er biologiske, bionedbrydelige og kan
dokumenteres at veere sikre i deres anvendelse — og som EU derfor ikke gnsker at udfase, men
tveertimod tilskynde til brugen af.



Det faktum, at kriterierne for vasentlige anvendelsesformal udelukkende er baseret pa stoffets
fareegenskab betyder, at ellers sikre stoffer, som f.eks. enzymer, kan fa negative vurderinger i regelsaet,
der eventuelt méatte bruge kriterierne. Kriterierne har ingen mekanisme til at sikre, at stoffer der i
deres anvendelse er vurderet sikre, kan udelukkes fra at vaere omfattet af principperne for vaesentlige
anvendelsesformal. Dette skaber usikkerhed for bade industrien og investorerne og kan i sidste ende
fare til, at feerre fossilbaserede kemikalier bliver erstattet af biologiske, bionedbrydelige stoffer. I s&
fald vil det veere kontraproduktivt i forhold til den grenne omstilling og det i notatet neevnte formal
om, at man med begrebet vaesentlige anvendelsesformaél gnsker at fremme og belenne omstillingen til
sikre og baredygtige produkter og praksisser.

Kosmetik & Hygiejne Branchen

Kosmetik & Hygiejne Branchen gaor opmaerksom p4, at begrebet "vaesentlige anvendelsesformal” far
afgarende betydning for kosmetiske savel som vaske- og renggringsprodukter. Forbrugernes sikkerhed
er den vigtigste prioritet for kosmetikindustrien. Den risikobaserede sikkerhedsvurdering er et
grundlaggende princip under udviklingsprocessen af kosmetiske produkter og et helt centralt
omdrejningspunkt i reguleringen af industrien. Denne tilgang sikrer, at eksponeringen for
ingredienser og den made, de anvendes pa i kosmetiske produkter, gor det sikkert for forbrugerne at
anvende produkterne.

Sammenlignet med den veletablerede og konservative tilgang til evaluering af ingrediensers sikkerhed
under kosmetikforordningen vil EU-Kommissionens vejledende kriterier og principper introducere et
nyt lag af automatiske forbud, som disproportionalt vil forbyde brugen af stoffer, der er vurderet sikre.
Hvor den galdende tilgang har en serlig undtagelsesbestemmelse for stoffer, som vurderes sikre at
anvende, vil de foresldede nye principper ikke gare det muligt at undtage og anvende stoffer, som
vurderes sikre. Denne tilgang vil derfor veere et fundamentalt nybrud i forhold til den galdende
praksis, da hele grundlaget for sikkerheden ved kosmetiske produkter — risikovurderingen af det
enkelte produkt — tilsidesattes for en generisk tilgang.

Kosmetik & Hygiejne Branchen er bekymrede for, at den snavre fortolkning af vaesentlighedsbegrebet,
som meddelelsen laegger til grund, vil betyde, at anvendelser i kosmetiske produkter nappe vil
betragtes som vaesentlige for sundhed eller sikkerhed — med fa undtagelser sisom
konserveringsmidler, solcreme og tandpasta. Kosmetik og produkter til personlig pleje er hgjt vaerdsat
af de danske og europeaiske forbrugere, som bruger dem hver dag. Det viser europaiske undersggelser
samt Kosmetik- og hygiejnebranchens egne data fra 2024. Forbrugernes helt legitime opfattelse af
kosmetikprodukter som varende vasentlige harmonerer ikke med EU-Kommissionens snavre
definition, som helt &benlyst vil have en betydelig indvirkning pa bade forbrugernes valgfrihed, livsstil
og trivsel og fratage dem en lang raekke produktkategorier, som de bruger dagligt.

Kosmetik & Hygiejne Branchen mener, at principperne i praksis ikke vil kunne implementeres pa en
meningsfuld méde uden at bryde fundamentalt med kosmetikforordningen, da de foreslaede
principper direkte modarbejder den gacldende praksis og derfor ikke er i stand til at komplementere
den etablerede tilgang. Det vil derfor veere ngdvendigt, at de gennemgar en grundig tilpasning, sa de
understgotter, og ikke stér i vejen for de geeldende regler. Det mener vi rejser en rackke fundamentale og
sektorspecifikke spargsmal, som kreaever en grundig konsekvensanalyse og inddragelse af interessenter.

Hvad angéar vaske- og renggringsmidler deler Kosmetik & Hygiejne Branchen en tilsvarende
bekymring om kriteriernes anvendelse for produkternes veesentlighed, nér den ikke direkte kan



relateres til hygiejne og sundhed. Her opfordrer Kosmetik & Hygiejne Branchen ligeledes til en
grundlaeggende dialog om kriteriernes anvendelse, herunder implementeringen i REACH.

Dansk Industri

DI byder arbejdet med vejledende kriterier og principper for begrebet *vaesentlige anvendelsesformal’
velkommen. DI noterer sig og statter, at regeringen anerkender de vigtige balancer der skal findes i
fremtidens kemikalieregulering. DI veerdsaetter at de hgje ambitioner i forhold til baeredygtighed,
sundhed og sikkerhed, fortsat bliver centrale i europaisk kemikalieregulering. Samtidig bliver det
vigtigt at finde et robust og transparant beslutningsvaerktgj, der kan give mulighed for brug af
specifikke stoffer i de specifikke anvendelser, der er ngdvendige af hensyn til sundhed, sikkerhed eller
vaesentlige funktioner i samfundet. DI ser frem til at diskutere pracis hvordan og hvorledes begrebet
“vaesentlige anvendelsesformal” skal bruges som beslutningsveerktgj i praksis.

CO-industri

CO-industri mener, at i fareengeskaber bar luftvejsallergi eendres til allergi. Alternativt at hudallergi
tilfojes, da hudallergi kan veere invaliderende, samt at fremskyndelse af udfasning ber anga alle
skadelige stoffer og ikke kun de mest skadelige i ikke-vaesentlige anvendelser. Det er uetisk bade for
mennesker og miljo ikke at udfase alle skadelige stoffer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
De gvrige medlemslande holdning til meddelelsen kendes endnu ikke.

Regeringens forelagbige generelle holdning
Regeringen byder Kommissionens meddelelsen om vejledende kriterier og principper for begrebet

vaesentlige anvendelsesformal i EU-retsakter vedrgrende kemikalier velkommen.

Regeringen har arbejdet for, at initiativerne i Kommissionens Kemikaliestrategi med baeredygtighed
for gje bliver fremsat som planlagt, herunder fastleeggelsen af kriterier for veesentlige
anvendelsesformal for at sikre, at de mest skadelige kemikalier kun tillades, hvis de er ngdvendige af
hensyn til sundhed, sikkerhed eller vaesentlige funktioner i samfundet, og hvis der ikke findes miljg- og
sundhedsmzssigt acceptable alternativer.

Samtidigt anerkender regeringen, at visse anvendelsesformaél for farlige kemikalier kan vere
ngdvendige af hensyn til sundhed, sikkerhed eller vaesentlige funktioner i samfundet.

Regeringen stotter brugen af begrebet vaesentlige anvendelsesformal som et beslutningsveerktgj til at
afggre, hvornar et anvendelsesformal for et af de mest skadelige stoffer er berettiget ud fra et

samfundsmaessigt synspunkt.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Notat sendes ligeledes til Miljo- og Fadevareudvalget.



