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Till statsradet och chefen for
Milj6departementet

Genom bedut vid regeringssammantradet den 15 oktober 1998 be-
myndigade regeringen chefen for Miljodepartementet att tillkalla en
sarskild utredare med uppgift att |amna fordag till genomférande av nya
riktlinjer inom kemikaliepolitiken (Dir. 1998:91).

Utredningen har antagit namnet Kemikalieutredningen (M1998:09).

Med st6d av bemyndigandet den 15 oktober 1998 férordnades f.d.
generadirektoren Arne Kardell den 18 december 1998 som séarskild
utredare. Som sakkunniga forordnades generadirektoren Gunnar
Bengtsson (fr.o.m. den 18 december 1998), forestandaren Cynthia de
Wit (fr.om. den 18 december 1998) och miljochefen Lena Gevert
(fr.o.m. den 22 februari 1999).

Som experter att bitréda utredningen foérordnades hovréttsassessorn
Egon Abresparr (fr.o.m. den 19 mars 1999), docenten Hakan Bjorndal
(from. den 19 mars 1999), doktorn i medicinsk vetenskap Sten
FHodstrom (fr.om. den 19 mars 1999), docenten Sven Ove Hansson
(fr.om. den 26 april 1999), styrelseledamoten Mikagl Karlsson (fr.o.m.
den 15 juni 1999) civilingenjéren Birgitta Mdin (from. den 29
september 1999) vice verkstdlande direktéren Anita Ringstrom (fr.o.m.
den 19 mars 1999), kandirédet Eva Sandberg (fr.o.m. den 19 mars
1999), departementssekreteraren Maria Sandqvist (fr.om. den 1
november 1999), professorn Mats Tysklind (fr.o.m. den 19 mars 1999)
och departementssekreteraren Gia Wickbom (fr.om. den 19 april
1999).

Som huvudsekreterare forordnades departementssekreteraren Mona
Blomdin Persson. (fr.o.m. den 8 februari 1999). Som sekreterare for-
ordnades docenten Peter Sundin (fr.o.m. den 1 mg 1999) och avdet
ningsdirektdren Ingela Andersson (fr.o.m. den 1 juni 1999). Sekreterare
i utredningen har ocksa varit departementssekreteraren Kristian Seth
(fr.o.m. den 1 juni t.o.m. den 29 oktober 1999), pol. stud. Jennie Jansson
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(fr.o.m. den 7 februari 2000 t.o.m. den 30 april 2000) samt juristen Asa
Wiklund Fredstrom (fr.om. den 17 januari 2000 t.o.m. den 19 mars
2000).

Assistenter till utredningen har varit Jessica Karlsson (fr.o.m. mars
1999 t.o.m. aug. 1999), Eva Pettersson (fr.o.m. aug. 1999 t.o.m. mars
2000) samt fil. kand. Marika Kdlio-Géthlin (fr.o.m mars 2000).

De sakkunniga har inte lamnat négra sarskilda yttranden. Utredningen
har bestamt att experter inte far avge sérskilda yttranden.

Vi éverlamnar hérmed vért betdnkande Varor utan faror — fordag till
genomfdrande av nyariktlinjer inom kemikaliepolitiken (SOU 2000:53).

Vi fortsitter vart arbete med att se over Kemikalieinspektionens
framtida inriktning, resurser mum. i enlighet med tillaggsdirektiv den 18
maj 2000.
Stockholm i juni 2000
Arne Kardell

/Mona Blomdin Persson

Ingela Andersson
Peter Sundin
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Fackordlista

Abiotisk nedbrytning

Adsorption
Antropogena utd &pp
Bioackumulering

Biokoncentration
Biomagnifikation

Biodiversitet
Biokoncentrationsf aktor

Biomarkorer
Biotillganglighet
Biotisk nedbrytning

Cancerogen
Carcinogen
CE-mérkning

CMRH-amnen
CMR-amnen
Data

Deponi
Desorption
Ekotoxikologi

Nedbrytning av ett @mne till foljd av inverkan av
ljus, varme, vatten etc., till skillnad mot biotisk
nedbrytning.

Bindning till ytor, pat.ex. jordpartiklar.

Av manniskan orsakade utsl&pp.

Nér ett amne ansamlas i organismer i hogre halter
an i omgivande milj6 eller fodan.

Ansamling av ett amne i organismer i hogre halter
ani omgivande miljo.

Okning av ett bioackumulerande &mnes halt i
organismer uppét i naringskedjan, exempelvis fran
bytesdjur till rovdjur.

Artrikedom, biologisk mangfald.

Ett matt pa ett amnes bioackumulerande férméga,
som enbart tar hansyn till upptag fran omgivande
miljo.

Métbara férandringar hos levande organismer
som utsatts for giftiga damnen. Forandringarna
behdver inte varaskadligai sig.

Tillganglighet for upptag i levande organismer.
Nedbrytning av ett amne till foljd av inverkan av
levande organismer, t.ex. bakterier.

Framkallar cancer.

Framkallar cancer.

Mérkning av varor som uppfyller de krav som
faststéllsi produktdirektiv inom EU.

CMR-8mnen som kan orsaka storningar i hor-
monsystemen

Cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska dmnen

Hér: uppgifter om @mnens inneboende egenskaper
(t.ex. giftighet), anvandningssatt m.m.

Soptipp €eller annat avfallsupplag.

Motsats till adsorption.

Beskriver hur miljogifter péverkar ekosystemen.
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Ekotoxiska egenskaper
Emission

Endokrina effekter
Endokrina system
Epidemiologisk

Eutrofierande dmnen
Forsiktighetsprincipen

Genotoxicitet

Glycerider
Gronbok

Ha ogener
In vitro-studie

Irreversibel férandring
Kemiska produkter

Kemiska amnen
Kolkanister

Kongener

Ett amnes formaga att framkalla skador pa miljon
(vaxter och djur).

Utslapp.
Hormonstdrande effekter.

Hormonsystem.
Hanfoér sig till studier av exponerade grupper av
manniskor

Amnen som bidrar till Gvergddning.

Principen innebér att forebyggande atgérder skall
vidtas sa snart det finns skal att anta att en viss
&gard eller verksamhet kan skada méanniskors
hélsa eller miljon.

Ett amnes formaga att framkalla skador pa arvs-
massan.

Fettamnen baserade pa glycerol

| EU: EG-kommissionens dokument som &r
avsedda att stimulera debatten och inleda en sam-
radsprocess pa europeisk nivai ett sarskilt amne
(tex. socidpolitik, gemensam valuta, tele-
kommunikationer). Dessa samréd kan darefter leda
till att en vitbok utarbetas, i vilken de slutsatser
som natts genom debatten dverfors till praktiska
forslag om gemensamma &tgérder.

Grundémnenafluor, klor, brom och jod.

En studie som gorsi provror (till skillnad frénenin
vivo-studie som gorsi en levande organism).

En férandring som g kan aterstéllas.

Kemiska @mnen och beredningar av kemiska
amnen. | EUs regler motsvaras begreppet
kemiska produkter av begreppen @mnen och
preparat.

Grundamnen och deras kemiska foreningar.

En sirskild anordning pé fordon for begransning
av utslapp av bransledngor.

Amnen som & medlemmar av en grupp halo-
generade organiska @&mnen med samma grund-
laggande molekylstruktur men olika halogener-
ingsgrad och/eller olika placering av halogen-
erna. Exempel pa halogener &r klor och brom.
Fordelnings-koefficienten mellan oktanol och
vatten. Ett méatt pa ett &mnes fettl 6slighet.
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Kovaent

Livscykelandys

Léttrérliga dmnen

Mekanistisk

Metaboliseras

Metabolism
Metallspeciering

Mikrobidl nedbrytning

Monomer

Mutagena amnen

Organiska amnen

PB-amnen
Persistens

Persistent

Bindning mellan atomer i en molekyl, dar elek-
tronernaingdr i gemensamma elektronmoln. Den
kovalenta bindningen & starkare an en
jonbindning.

En analys av en produkts miljopaverkan under
hela dess livscykel (produktion - anvandning-
avfall).

Amnen som It forflyttar sig mellan olika delar av
miljén.

Med mekanistisk forskning avses sadan forsk-
ning som pa den grundidggande celluléra eller
molekyldra nivan klarlagger exempelvis olika
giftiga@mnens verkningsmekanismer.

Omvandlas genom en organisms dmnesomsétt-
ning

Amnesomsattning

Anger i vilken form dler vilka former en metall
forekommer dar den pétraffas, exempelvis som
grundamne, i jonform eller i en viss kemisk
forening.

Nedbrytning av ett @amne till foljd av inverkan av
mikroorganismer.

Lagmolekylara foreningar som kan sammanlankas
genom polymerisation och bilda polymerer, dvs.
l&nga molekylkedjor av element med samma
struktur. Exempelvis & plaster uppbyggda av
polymerer

Amnen som kan orsaka mutationer, dvs. férand-
ringar i arvsmassan

Kemiska foreningar som baseras pa grundamnet
kol i kemisk forening med grunddmnet véte,
inklusive foreningar dar vateinnehdlet helt eller
delvis ersatts med andra amnen sdsom hal ogener.
Darutéver kan ytterligare dmnen ingd, t.ex. syre,
kvave och fosfor. Har innefattas aen metall-
organiskaforeningar.

Amnen som & béade |&nglivade (persistenta) och
bioackumulerande

Ett amnes formaga att motstd nedbrytning, och
darmed bli Ianglivat

Svérnedbrytbar, |&nglivad, varaktig
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Polymer
Potens

Reaktant

Reaktionsintermediarer
Regulatoriska signal system

Reproduktionstoxiska

amnen

Riskfras

Screening-undersokning

Subsidiaritetsprincipen

Syntesravara

Teratogenicitet
Toxisk
Trofiska nivéer
Vitbok

Forkortningar

BAF
BCF
BMF
CEFIC
CEN

CENELEC

Se monomer.

Ett amnes formaga att framkalla en viss effekt. Ett
hogpotent amne framkallar effekt redan vid 1aga
doser.

Ett &mne som omvandlasi en kemisk reaktion

Ett &mne som uppstar som en mellanprodukt i en
kemisk reaktion.

Kemiska signalsystem som reglerar olika
funktioner i levande organismer.

Amnen som stér fortplantningsférmagan, orsakar
fosterskador eller stér avkommans (ungarnas)
utveckling.

Riskfraser ingdr i mérkningen av kemiska pro-
dukter. De anger pavilket sétt ett amne &r farligt.
En undersokning av oversiktlig karaktar dar manga
amnen analyseras.

Nérhetsprincipen. En princip inom EU som innebér
att beslut inte skall fattas pa en hdgre niva an vad
som ar nddvandigt.

Amne avsett att anvandas i en syntes, dvs. en
kemisk reaktion dar det bildar ett nytt amne.

Ett amnes formaga att framkalla fosterskador.
Giftig.

Nivaer i en naringskedja.

| EU: EG-kommissionens dokument med fordag till
gemenskapsatgarder inom ett specifikt omrade. En
vitbok foregas oftaav en gronbok dar idéerna som
ligger till grund fér férslagen presenteras i syfte
att inleda en debatt och en samradsprocess.

Bioackumuleringsfaktor.
Biokoncentrationsfaktor.
Biomagnifikationsfaktor.

European Chemical Industry Council.

Comité Européen de Normalisation. Den vast
europei ska standardi seringsorgani sationen.
European Committee for Electrothechnical
Standardization. Svarar for vasteuropeiskt
standardi seringsarbete pa elomradet.
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CFC
CLRTAP

CSD

DDT
DDE
DYNAMEC

ECE (UN-ECE)

ECVAM

EG
EGT
EINECS

ELINCS
ETS

EU
EURAM
EUSES

GLP
HBFC
HCB
HCH
ICCA
ICPMS

IFCS

Chlorofluorocarbons.

Convention on Long-range Transboundary Air
Pollution - Konvention om langvaga |uftfro-
reningar, &en kalad Genévkonventionen.
Konventionens syfte var bland annat att be-
gransaforsurningen.

Commission on Sustainable Development;
FN:skommission for hallbar utveckling.
Diklordifenylkloretan.

Diklordifenylkloreten.

OSPAR Ad Hoc Working Group on the
Development of a Dynamic Selection and
Prioritisation Mechanism for  Hazardous
Substances.

United Nations Economic Commission for
Europe, FN:s ekonomiska kommission for
Europa.

European Center for Validation of Alternative
M ethods.

Europei ska gemenskapen.

Europeiska gemenskapens tidning.

The European Inventory of Existing Commercial
Chemical Substances. En europeisk forteckning
dver de amnen som ansdgs finnas pa den
gemensamma marknaden mellan den 1/1 1971
och 18/9 1981.

European List of Notified Chemical Substances
European  Telecommunications  Standards
Institute. Svarar for vésteuropeiskt standard-
iseringsarbete pa telekommunikationsomradet.
Europeiska unionen.

European Union Risk Ranking Method
European Union System for Evaluation of
Substances.

Good Laboratory Practise.
Hydrobromofluorocarbon.

Hexaklorbensen.

Hexaklorcyklohexan.

International Council of Chemical Associations.
Inductively Coupled Plasma Mass
Spectrometry.

Intergovermental Forum on Chemical Safety -
Forum for kemikaliesdkerhet.
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IOMC

IPCS
1ISO

I[UCLID

Keml

log Kow
LRTAP
MISTRA

NSDB
OECD

OSPAR

PAH
PBDE
PCB
PCDD
PCDF
PIC
POP
QSAR

SETAC

SIDS
SLU
UNEP
WHO
vVOC

Inter-organization Programme for the Sound
Management of Chemicals.

International Programme on Chemical Safety.
International Organization for Standardization.
Den internationella standardiseringsorganisa
tionen.

International uniform chemical information
database. En EU-gemensam databas for lagring
av uppgifter om existerande amnen.

K emikalieinspektionen.

SeK,, i ordlistan.

Long-Range Transboundary Air Pollution.
Stiftelsen for Miljostrategisk forskning, en
stiftelse som finansierar forsknings-program
inom miljoomrédet.

Nordic Substance Database.

Organization for Economic Cooperation and
Development.

The 1992 Convention for the Protection of the
Marine Environment of the North-East
Atlantic.

Polyaromatiska kol véten.

Polybromerade difenyletrar.

Polyklorerade bifenyler.

Polyklorerade dibenso-p-dioxiner.
Polyklorerade dibensofuraner.

Prior Informed Consent (UNEP).

Persistent organic pollutants.

Quantitative Structure-Activity Relationship;
Struktur - aktivitetsmodeller.

Society of Environmental Toxicology and
Chemistry.

Screening Information Data Set (OECD).
Sveriges lantbruksuniversitet.

United Nations Environment Programme.

World Health Organization.

Volatile Organic Compounds
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Sammanfattning

Vért uppdrag
Mdet om en giftfri miljo

Regeringen foresog i propositionen ”Svenska miljoma”  (prop.
1997/98:145) femton miljokvalitetsma som bdr nas inom en generation,
dvs. till omkring & 2020. Riksdagen godkande dessa mal i april 1999
(1998/99:MJU6). Ett av miljokvalitetsmden handlar om att uppna en
giftfri miljo och & formulerat enligt foljande:

" Miljon skall vara fri fran @mnen och metaller som skapats i
eller utvunnits av samhaéllet och som kan hota ménniskors hélsa
eller den biologiska mangfalden.

Miljokvalitetsmalet innebar att:

- halterna av amnen som forekommer naturligt i
miljon ar nara bakgrundsnivaerna

- halterna av naturframmande dmnen i miljon &r nara
noll.”

De nyariktlinjernainom kemikaliepolitiken

For att uppna miljokvalitetsmdet om en giftfri miljo bedutade regeringen
bl.a. om fdljande nya riktlinjer inom kemikaliepolitiken:

1. Nyproducerade varor som introduceras pa marknaden ar i
huvudsak fria fran:

av manniskan framstéllda organiska amnen som &r
langlivade och bioackumulerbara samt amnen som ger
upphov till dessa amnen,

av  manniskan framstdllda &@mnen som &r cancer-
framkallande, arvsmassepaverkande och hormonstorande —
inklusive fortplantningsstorande,

kvicksilver, kadmium, bly och deras foreningar.
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2. Metaller anvands i sadana tillampningar att metallerna inte
kommer ut i miljon i en omfattning som medfor att miljé och
manniskor s hélsa kan komma till skada.

3. Av manniskan framstallda organiska amnen som ar langlivade
och bioackumulerbara férekommer i produktionsprocesser
endast om foretaget kan visa att halsa eller miljo inte kommer
till skada. Tillstand och villkor enligt miljobalken &r utformade
sa att denna riktlinje kan sakerstéllas.

Enligt regeringen bor ovanstdende riktlinjer vara vagledande for fore-
tagens produktutveckling och tjagna som ma for deras kemikalie-
strategier. De skall ocksa vara ett stod for myndigheternas arbete och
for tillampningen av miljobalken. Regeringen avser att verka for att
riktlinjerna skall vara genomférdainom 10-15 & (2008-2013).

Uppdraget

Kemikalieutredningen (M 1998:09) har fétt i uppdrag att foreda hur de
nya riktlinjerna inom kemikaliepolitiken skall genomforas. | uppdraget
har bl.a. ingétt att definiera de amnen som bor omfattas av de nya rikt-
linjerng, t.ex. hur langlivat och bioackumulerande ett amne skall vara for
att det inte bor fa& anvandas i nyproducerade varor. Uppdraget har
ocksa innefattat att utreda vilka ytterligare dtgarder och styrmedel som
behovs for att kunna genomfora riktlinjerna. | uppdraget har ocksa
ingtt att analysera ekonomiska och andra konsekvenser av forslagen.

Det & viktigt at framhdla att det utdver genomfoérandet av de nya
riktlinjerna &ven behdvs omfattande dtgarder mot sérskilt farliga amnen
som redan finns i samhéllet — i varor och pa deponier — samt mot den
stora fortsatta anvandningen av kemikalier, for att miljokvalitetsmalet
om en giftfri miljo skal kunna nds. For ett helhetsgrepp vad gdler
etappma samt &tgarder for att nd malet om en giftfri miljé hanvisar vi till
Miljomal skommitténs betdnkande (SOU 2000:52).
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Né&gra utgangspunkter (kapitel 2)

Kemikalier spelar en viktig roll i vart samhdle. Utvecklingen av kemiska
amnen och produkter har starkt bidragit till dagens materiella vastand.
Vi anvander idag kemikalier i de flesta sasmmanhang, exempelvisii bilar,
l&kemedel, plaster, konserveringsmedel, tvétt- och rengdringsmede,
malarfarg, klader, byggmaterial och brangen.

Men kemikalieanvandningen har ocksa bidragit till vafardens avigsidor.
Farliga amnen kan fororsaka skador pa méanniska och miljo. Antalet
amnen pa marknaden & stort, liksom flodena av varor och kemikalier
som ingdr i dessa. Det stora antalet amnen och kemiska produkter gor
att omradet & svarGverblickbart. Idag finns drygt 11 000 kemiska
amnen i Kemikaieingpektionens produktregister, vilket omfattar de
kemiska produkter som tillverkas i eler importeras till Sverige. Dessa
amnen ingdr i omkring 60 000 kemiska produkter (&mnen, preparat,
beredningar) som i sin tur finns i ett ytterligare stérre antal varor. Ingen
vet exakt hur manga kemiska amnen som finns pa den svenska
marknaden. Om man &ven inkluderar de kemiska &mnen som finns i
andra varor an kemiska produkter, kan det uppskattningsvis rora sig om
cirka 20 000 &mnen.

Ett stort problem med dagens kemikaieanvandning & den stora bristen
pa kunskap om @mnens halso- och milj6egenskaper. En EU-rapport
fran & 1999 visar att endast 14 procent av de cirka 2500 hogvolym-
kemikalierna som finns registrerade i EU:s databas IUCLID har data
motsvarande baskraven i EG:s amnesdirektiv (67/548/EEG), 65 procent
har vissa data och 21 procent saknar data helt. For @mnen som
forekommer i 1&gre volymer kan man anta att databristen & annu storre.
Aven den amerikanska miljomyndigheten EPA har gjort en studie Gver
kunskapdaget for de kemikalier som tillverkas eller importeras till USA i
volymer Over 454 ton per & (6ver 1000 000 pounds per &r). Denna
studie visar att endast 7 procent av de cirka 3 000 &mnena & 1998 hade
uppfyllt de data som OECD-lénderna anser vara nédvandig kunskap.
Sammanstallningen visar ocksa att 43 procent av amnena inte hade
négra data alls.

Pa grund av den stora kunskapsbristen kan man idag vare sig identifiera
dla dmnen som & hdso- dler miljéfarliga, gora riskbeddmningar eler
vidta riskbegransningsatgarder i tillracklig omfattning.

Problemet med anvandningen av |anglivade och biocackumulerande samt
cancerframkallande, arvsmassepaverkande, reproduktionsstérande och
hormonstdrande @mnen & att effekterna av utdapp — bade direkta
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utd&pp och diffusa utd@pp via varor m.m. — ar dler kan vara férdrojda.
Det som d&pps ut idag kan ge effekter forst inom ett eler ett par
decennier. Det kan ocksd ta mycket lang tid innan dtgarder for att
forhindra effekter ger resultat, sérskilt om haten i miljon har byggts upp
under lang tid. Hotet om skadliga effekter av kemikalier pa méanniska
och miljo gor att man své inom politiken som néringdivet maste tanka
pa betydligt |angre sikt an vad som & vanligt i samhdlet idag.

Det internationella arbetet pa kemikalieomradet & av stor betydelse,
eftersom manga problem med kemikalier inte kan |6sas pa nationdl
niva De kemikdier och varor som sijs & ofta tillverkade i andra
lander. Amnena sprids siledes via handeln med varor. Dessutom kan
vissa svarnedbrytbara amnen transporteras med vindar och pa sa vis
komma till miljoer 1angt fran bade tillverkning och anvandning.

Utredningens dutsats ar darfor att det med hénsyn till varuperspektivet
& uppenbart att de angivna riktlinjerna inte kan genomféras enbart med
atgarder pa nationdl niva, utan dtgarder maste i huvudsak vidtas pa
internationell niva, i ett forsta steg pa EU-niva. Vi anser att begrans-
ningar av kemiska &mnen som innebér sérskilt stora risker for hélsa och
miljo bor ske genom laggtiftning inom EU. Men &en marknadsdrivna
och frivilliga styrmedel maste anvéandas for att na framgang. Det
behdvs losningar hos marknaden gdv, dar t.ex. miljoméarkning, miljo-
ledningssystemn, miljévarudeklarationer samt offentlig och annan upp-
handling kan bli viktiga drivkrafter.

Ytterligare arbete behdvs av savdl myndigheter som néringdlivet for att
komplettera och fordjupa arbetet med att genomfora riktlinjerna och for
att kunna uppnd miljokvalitetsmdet om en giftfri milj6. Var ambition har
varit att med fordagen i detta beténkande formulera en bra grund for
det fortsatta arbetet sdval inom som utanfor Sverige.

EU behdver en ny kemikdiestrategi (kapitel 3)

EU & den arena som Sverige i forsta hand bér anvanda for att genom-
fora de nya riktlinjerna. Vi har lamnat ett antal fordag pa forandringar
av EU:spalitik och i EU:s regelverk pa kemikalieomradet.

Som grund for en ny kemikaliepolitik bor Sverige verka for att man inom
EU antar en ny kemikaliestrategi. Denna bor baseras pa samma
principer som finns i miljobaken, namligen forsiktighetsprincipen,
produktvalsprincipen och principen om foretagens ansvar (inkl.
producentansvar och att fororenaren skall betala). Med dessa tre
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principer som grund foredar utredningen att en ny kemikaliestrategi
utformas som ett konkret handlingsprogram. Strategin bér innebéra bl.a
foljande:

Forsiktighetsprincipen och produktvalsprincipen bor foras in direkt i
ndgra av EG:s réttsakter pa kemikalieomradet. Sarskilt angelaget &r att
forsiktighetsprincipen forssin i begrénsningsdirektivet (76/769/EEG).

| en ny kemikaliestrategi & det viktigt att man betonar att ett 1ang-
siktigt perspektiv  skal anvandas vid beddmning av hdso- och
miljoeffekter av kemikaier. En annan viktig ddl & att stédla samma
dokumentationskrav pa exiserande @amnen som pd nya amnen.
Foretagen (tillverkare och importorer av kemikalier) bor tydligt ges
ansvaret for att data tas fram, och foretagen bor ocksa utfora initida
riskbedomningar och vid behov vidta nddvandiga forsiktighetsitgarder.

En kommande kemikaliestrategi i EU méaste ocksa innehdlla signaler om
att skarpningar av EU:s kemikalielagstiftning behdvs. | ett forsta
steg bor det ske genom andringar i befintlig laggtiftning. Pa langre sikt
bor EU:s kemikaieaggtiftning samlas under ett ramdirektiv eler
motsvarande.

Nuvarande riskbedomningar behtver effektiviseras och kompletteras
med ett mer generellt angreppssatt mot de hdlso- och miljéfarligaste
amnena. Det bor lyftas fram i EU:s kommande kemikaliestrategi. Det
innebér att &mnen med sdrskilt farliga egenskaper bor begransas redan
pa grund av inneboende egenskaper. Generella utfasningskriterier bor
darfor faststéllas som bl.a. bor innebéra att &garder vidtas mot &mnen
som & langlivade och bioackumulerbara samt cancerframkallande,
arvsmassepaverkande, fortplantnings- och hormonstérande @mnen (se
fordag till kriterier i kapitel 5). Dessutom bor det i den kommande
kemikaliestrategin anges att anvandningen av kvickslver, kadmium och
bly samt deras foreningar i huvudsak bér upphéra.

Vi foredd& ocksa att tillsyn och regelefterlevnad inom kemikalie-
omradet uppmérksammas och forbétras. Minimikrav pa tillsyn av
kemikaliereglerna bor inforas.
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Fordag till EU-system for krav pa kunskap om kemiska
amnens hd so- och milj6egenskaper (kapitel 4)

Kunskap om kemiska dmnens hdso- och miljoegenskaper & grund-
laggande for alt sikerhetsarbete pa kemikalieomradet. Kunskap om
amnenas inneboende haso- och miljoegenskaper & ocksa en forutsatt-
ning for att kunna identifiera de amnen som omfattas av de nya rikt-
linjerna. Idag saknas i stor utstrackning sadan kunskap for de redan
existerande amnena pd marknaden. Daremot stélls krav pa att det
maste finnas kunskaper om dmnets halso- och miljoegenskaper nér det
gdler nya kemiska amnen.

Vi foredar att dla annen som anvands — oavsett om de & nya eler
redan existerande — skall omfattas av samma krav pa uppgifter om
amnets egenskaper. Reglerna bor innebéra att dmnen for vilka data
saknas inte far ddppas ut pa marknaden efter vissa artal. Darefter skall
amnena behandlas som om de vore nya amnen, vilket innebér att de
omfattas av befintliga regler om forhandsanméan av nya amnen.

For dla hogvolyméamnen (1 000 ton/ar eller mer) foreddr vi at till-
verkare och importorer senast vid utgangen av & 2005 skall ha tagit
fran kunskgp om inneboende hdso- och miljoegenskaper som
motsvarar de krav som stéls pa nya amnen enligt EG:s amnesdirektiv
(67/548/EEG). For medelvolymémnen (10 ton/ar—1000 ton/ar) skall
s&dana data finnas senast vid utgangen av & 2009 och for Gvriga amnen
senast vid utgangen av ar 2010.

De datakrav som stdlsi dmnesdirektivet bor dessutom uttkas vad géller
amnens langlivade och bioackumulerande egenskaper och, sa snart test-
metoder finns, &ven i fraga om hormonstérande egenskaper.

Fordag till utfasningskriterier for langlivade och
bioackumulerande @mnen (avsnitt 5.1 och bilaga 3)

Utredningen definierar ett organiskt amne som langlivat (persistent) om
det & stabilt i miljon i betydelsen att det bryts ned langsamt. Ett |anglivat
amne motstar slledes i hig grad de olika processer i miljon som leder till
nedbrytning av andra, mindre motstandskraftiga amnen.

Ett amne & bioackumulerbart om det & Iéttillgangligt for upptag av
organismer, men metaboliseras dler utsondras endast |angsamt. Amnet
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kan déarmed ansamlas i organismer i higre halter an i omgivningen eler
fodan.

Vi har bedomt det som alvarligare att ett biotillgangligt amne & langlivat
an att det & bioackumulerande eftersom ett langlivat amne kan ge
upphov till 1angvarig exponering, och det finns risk for att of6rutsedda
effekter manifesterar sig under exponeringstiden. Det finns dessutom
risk att langlivade amnen transporteras till miljoer langt ifrén
produktions- och anvandningsplatsen. Darutéver tar det lang tid att fa
ned hdterna i miljon av et langlivat dmne, dven sedan ftillforseln
stoppats.

Utredningen har dvervégt olika haveringstider for né&r ett amne bor
betraktas som oacceptabelt langlivat samt for nar ett amne bor
betraktas som oacceptabelt bioackumulerbart. Efter diskussioner med
forskare saval nationellt som internationellt foreddr vi att nya amnen
inte f& d&ppas ut pa marknaden fr.o.m. & 2005, och existerande
amnen fr.o.m. & 2015, om de & sdlanglivade och bioackumulerbara:

att deras haveringstid & langre an 8 veckor (i smuleringstest vid
20°C), och

att deras biokoncentrationsfaktor ar hégre &n 2 000, eler

at de pa grundval av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eler

internationdllt accepterade berdkningsmetoder beddms uppfylla
dessa kriterier.

Vi fored & dessutom att de existerande amnena som & mest langlivade
och biockumulerbara inte skall fa dédppas ut pa marknaden efter &
2010. Det gdller amnen som & sa langlivade och bioackumulerbara:

att deras halveringstid & langre én 26 veckor (i smuleringstest vid
20°C), och
att deras biokoncentrationsfaktor & hogre an 5 000, dler

at de pa grundval av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eler
internationdlt accepterade berdkningsmetoder beddms  uppfylla
dessa kriterier.
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Fordagtill utfasningskriterier for cancerframkallande,
arvsmassepaverkande och reproduktionsstorande amnen
(avsnitt 5.2 och hilaga 4)

| EU:s amnesdirektiv (rédets direktiv 67/548) finns idag definitioner pa
vad som avses med cancerframkallande, arvsmassepaverkande och
fortplantningsstérande amnen. | @mnesdirektivet finns ocksa sarskilda
kriterier for klassificering av kemiska dmnen nér det galler dessa egen
skaper. Beroende pa hur starka vetenskapliga bevis det finns, inplaceras
amnenai en av tre kategorier. | kategori 1 placeras amnen for vilka det
& bevisat att skador uppkommer hos manniska. | kategori 2 placeras
amnen for vilka det finns klara bevis om skadliga effekter vid
djurstudier. | kategori 3 & bevisen svagare.

Enligt begransningsdirektivet (76/769/EEG) f& idag inte &mnen i kate-
gori 1 dler 2 finnas i kemiska produkter som & avsedda att sdljas till
dlméanheten. Vi foredar att detta forbud utstracks till att aven omfatta
dla andra dag av varor sdsom t.ex. datorer, kléder och bildack. Vi
foredar sdledes att de amnen som klassificerats som cancerogena,
mutagena eller reproduktionstoxiska inom kategori 1 dler 2 enligt EG:s
amnesdirektiv (67/548/EEG) inte far finnasi konsumenttillgangliga varor
fr.o.m. ar 2007. Vi anser att dessa begransningar i ett nasta steg aven
bor gélla yrkesméssig anvandning.

Hormonstérande dmnen (avsnitt 5.2 och bilaga 5)

Utredningen har ocksa haft i uppdrag att foreda kriterier for néar ett
amne skall anses vara s3 hormonstérande att det inte bor inga i varor.
Eftersom det @&nnu saknas internationellt vedertagna testmetoder och
kriterier for hormonstérande amnen har vi inte sett det som magjligt att
foresdld utfasningskriterier. Daremot foredar vi en handlingsplan for det
fortsatta arbetet inom omradet.

For hormonstérande émnen behdver testmetoderna inom effektomradet
reproduktionstoxikologi (fortplantningsstorning) goras mer utforliga, och
kemiska @mnen bor testas enligt dessa metoder. Frdmst & det
metoderna som ror utvecklingstoxikologi som behdver utvecklas. Enligt
var bedémning bor merparten av de hormonstérande amnena dérigenom
kunna avd§jas.



SOU 2000:53 Sammanfattning 25

Vi foreddr ocksa att Sverige i frdga om hormonstérande amnen bor
bedriva en egen verksamhet och dessutom verka internationellt. Folj-
ande omraden bor prioriterasi arbetet med hormonstérande amnen:

ytterligare forskning om hormonstdrande effekter,

utveckling av testmetoder for hormonstérande egenskaper,
krav pa testning av kemikaliers hormonstérande egenskaper,
storre vikt vid hormonstérande effekter i riskbeddomningar,
agéarder for riskminskning riktade mot hormonstérande amnen.

Metdler (kapite 5, 6 och 7 samt bilaga 6)

Kvickslver, kadmium och bly skal enligt riktlinjerna avvecklas. Med
tanke pa den handel med varor som sker Gver nationsgranserna och
spridningen via luften anser vi att dessa amnen bor avvecklas inom hela
EU. Betraffande kadmium har Sverige idag forbud som & mer langt-
gdende &n EU:s regler och Sverige har ett undantag fran de gemen
samma reglerna. Innan det undantaget |6per ut & 2002 skal kommiss-
ionen se Over bestdmmelserna om kadmium i begransningsdirektivet
(76/769/EEG). Sverige bor i samband med det driva att ett totalforbud
mot kadmium inférs inom EU.

For kvickslver och bly anser vi att anmdlan av nationella forbud kan
vara ett st att véacka frégan om avveckling inom EU. Vi anser mot den
bakgrunden att det svenska forbudet mot kvicksilver bor goras hel-
tackande senast ar 2003. For bly dterstar idag tva anvandningsomraden
som leder till en direktspridning av bly till miljon — ammunition och
fiskesanken. Vi foreddr att bly i ammunition och fiskesanken forbjuds
senast & 2008. Det storsta anvandningsomradet for bly & emellertid
blyackumulatorer sdsom startbatterier i bilar. Har ar det svart att hitta
dternativ, sa fram till dess att en avveckling kan genomféras & det
viktigt att &ervinningen sker i dutna kretdopp.

Sverige bor ocksa verka for forandringar av flera enskilda produkt-
direktiv inom EU. For metaler & foljande direktiv av sérskild betydel se:

- Kristaldirektivet (69/493) bor andras sa att anvandning av bly inte
kravs.

- Batteridirektivet (91/157/EEG) bér anpassastill de tekniska framsteg
som gjorts betréffande kadmiumbatterier. Direktivet bor ocksa
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skérpas sa att terstéende anvandning av kvicksilver upphor senast
a 2003.

- Godsemeddsdirektivet (76/116/EEG) bor skérpas avseende gods-
einsinnehdl av kadmium.

- Direktivet om typgodkénnande av motorfordon (70/156/EEG).

Ovriga metaller f& enligt riktlinjerna anvandas pa ett sddant it att de
inte kommer ut och fororsakar skador; anvandningen skal altsa inte
leda till risker. Flera av de volymméssigt stérre metalerna riskbedéms
nu inom EU:s program for existerande amnen. Det & viktigt att Sverige
bidrar till dessa bedomningar och bevakar att effektiva tgarder vidtas
mot de risker som bedémningarna kan komma att peka pa.

Eftersom riskbedomningar inom EU ofta tar flera & att genomféra
anser vi att det & lampligt att redan nu bdrja vidta agérder mot de
anvandningsomrdden som vi vet ger upphov till stor spridning av
metaller. Exempel pa sadana omréden & bromsbelégg, traskyddsmede,
béatbottenfarger och vattenledningar.

For att undvika att alt stérre mangder metall ansamlas i samhdllet och
pa deponier, med risk for lackage till miljon, & det viktigt med en
effektiv atervinning av metaler. Tekniker och system for aervinning
behtver forbéttras ytterligare.

Fordag till skarpningar av EU:s regler om begransningar
av kemiska @mnen (kapitel 6 och bilaga 2)

Vi lamnar en rad fordag till vilka forandringar av EU:s lagdtiftning pa
kemikalie- och varuomrédet som Sverige bor verka for i syfte att
genomféra de nya riktlinjerna pa kemikalieomradet. Nar det galler
kunskapskrav (datakrav) for existerande amnen behandlar vi de and-
ringar som behdvsi EU:s laggtiftning separat (i kapitel 4 samt i denna
sammanfattning pa sidan 5). Nedan sammanfattas nagra av vara
viktigaste fordag till andringar i EU:s regler.

Amnesdirektivet (67/548/EEG)

Nya klassificerings- och mérkningsbestdmmelser bor inféras fér amnen
som uppfyller utredningens fordag till utfasningskriterier for langlivade
och bicackumulerande damnen. Amnena skall markas med symbol for
miljofarlighet och med nya riskfraser. De nya bestammelserna bor
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tillampas from. & 2005. De datakrav som stals i @mnesdirektivet
maste utokas vad gdler amnens langlivade och bioackumulerande
egenskaper och, s3 snarat testmetoder finns, aven i fraga om hormon-
stérande egenskaper.

Preparatdirektivet (1999/45/EG)

Andringar behGver goras for att bestdmma den koncentration som skall
gdla for at ett preparat som innehdler langlivade och bioackumul-
erande amnen skall klassificeras och mérkas enligt véra nyakriterier.

Det bor ocksa inforas en andring i reglerna om  varuinformationsblad
som innebér att de bor uppdateras senast vart tredje ar, eller sa snart ny
kunskap kommer fram.

Begransningsdirektivet (76/769/EEG)

Utredningen foreddr att forsiktighetsprincipen fors in i direktivet. Vi
fored& ocksa foljande forandringar for att fasa ut de amnen som
omfattas av de nya riktlinjerna:

Nya dmnen som anmalts enligt amnesdirektivet efter & 2004, och
som omfattas av vart fordag till nya klassificerings- och méarknings-
kriterier med avseende pa persistens och bioackumulering, skall inte
faanvandas i kemiska produkter som sldpps ut pa marknaden fr.o.m.
& 2005. Detta forbud bor &ven omfatta varor som innehdler sidana
kemiska produkter. Kemiska produkter och andra varor som
innehdller sidana amnen skall inte heller fa ddppas ut pa marknaden.

Existerande och nya &mnen som anmédlts fore & 2005 skall fr.o.m.
& 2010 omfattas av begransningarna ovan, om de omfattas av de
nya klassificerings- och mérkningsbestémmelserna och har en hav-
eringstid pa> 6 manader och en biokoncentrationsfaktor pa >5000.

From. & 2015 skall begransningarna gdla for adla @mnen som
omfattas av de nya klassificerings- och mérkningsbestdmmelserna
med avseende pa persistens och bioackumulerbarhet.

Dagens begransningar for cancerframkallande, arvsmassepaverk-
ande och reproduktionsstérande kemiska produkter bor senast &
2007 utvidgasttill att &ven omfatta dvriga konsumenttillgéngliga varor.
| ett nésta steg bor &ven yrkesméssig anvandning omfattas.

Vissa undantag fran forbuden foreslas.
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F6rordningen om riskbeddmning av existerande &mnen

Arbetet inom ramen for forordning (EEG) nr 793/93 om bestammel ser
om bedémning och kontroll av risker med existerande amnen, behdver
kompletteras med ett mer generellt angreppsséit. Fors ktighetsprincipen
bor foras in i denna forordning. Vi anser att 8amnen med sarskilt farliga
egenskaper bor begrénsas redan p.g.a. inneboende egenskaper. Det
innebd& en forandrad roll for arbetet med riskbeddmning och
riskhantering.

Vi foreddr ocksa att forenklingar i arbetet med riskbedémningar gors.
Metoderna for riskbedémning bor féréndras for att snabba upp beddém-
ningarna samt for att béttre ta hansyn till viktiga faktorer som framfor
dlt:

- varors bidrag till emissionerna av ett amne
- amnens persistenta och bioackumulerande egenskaper
- samverkan mellan olika @nnen.

Produktdirektiv och standarder

Utredningens fordag né& det gdler produktdirektiv och produkt-
standarder &r foljande:

Forhallandet mellan regler om begrénsningar av varor som innehdler
farliga kemikalier och EG-direktiv som reglerar varor bor utredas for
att klarldgga eventuella regelkonflikter och behov av éndringar i EG-
lagstiftningen for att 6ka majligheterna att genomféra och tillampa
bestémmelser om begransningar av farliga kemikalier i varor.

Miljo- och hdsoskyddshansyn maste tas vid utformning av nya
produktstandarder och produktdirektiv samt inforas i befintliga Nya
produktdirektiv och produktstandarder bor genomga en miljobe-
domning.

Sverige bor ocksa verka for forandringar av flera enskilda produkt-
direktiv inom EU, bl.a bor restriktioner betr&ffande fordons kemikalie-
innehdl inforas i direktivet om typgodkénnande av motorfordon
(70/156/EEG).
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Milj6styr ningssystem — EMAS-forordningen

Utredningen anser att kemikaliefragorna bor tydliggoras i bl.a. forord-
ningen om EMAS.

Marknadsdrivna styrmedd (avsnitt 7.3)

Anvandningen av marknadsdrivna styrmedd kan bli vardefull i arbetet
med att uppna de nyariktlinjerna. Vi lamnar en rad fordag som tar sikte
pa att anvanda och utveckla sidana styrmedel sd att de i stOrre
utstréckning an idag tar hénsyn till kemikalieanvandningen.

Offentlig upphandling

Den offentliga upphandlingen kan bli en viktig drivkraft for att fasa ut de
h&8lso- och miljofarliga a@nnen som omfattas av de nya riktlinjerna inom
kemikaliepolitiken. Man bor kunna stdla krav pa at amnen som
omfattas av utredningens fored agna kriterier for utfasning inte skall inga
i kemiska produkter eller andra varor som upphandlas.

Positiv miljémarkning

Det & angelaget att fler varugrupper omfattas av positiv miljomarkning.
Varor som innehdller amnen som omfattas av vara foredagna kriterier
for utfasning bor inte kunna fa en positiv miljomérkning.

Kemikalieinspektionens OBS lista

Vi har som ett sarskilt projekt utvérderat Kemikalieingpektionens OBS-
lista. Resultatet av utvérderingen presenteras i bilaga 9. Samman
fattningsvis anser vi att utformningen av OBS-listan bor ses dver i syfte
att bli mer anvandarvénlig. Dessutom behdver verksamhetsanpassad
information om hdso- och miljéfarliga kemikalier tas fram i storre
utstréckning an idag. Huvudansvar for sdan information bor ligga pa
naringdivet. Dessutom bor bl.a. Kemikalieinspektionens och bransch
ernas egna internetbaserade information om hdlso- och miljéfarliga
kemikdier utvecklas i me anvandarvanlig riktning (sokmetoder,
databaser m.m.).
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Miljovarudekl arationer

Frivilliga sk. miljovarudeklarationer bor dltid innehdla information om
en vaas innendl av hdso- och miljcfarliga kemikaier. Den livs-
cykelanalys som deklarationen baseras pa bor dessutom omfatta den
paverkan pa hdsa och miljo som fororsakas av kemikalier.

Miljoledningssystem

Kemikaliefragorna bor tydliggoras i de miljoledningssysem som
anvands. Anvandning av kemikalier bor dltid inga i miljéredovisningens
sammanfattning av uppgifter om organisationens miljdarbete (fordag om
EMAS-férordningen finns dessutom i kapitel 6).

Fordag till fortsatta uppdrag (avsnitt 7.4)

Inom ramen for va& utredning har vi identifierat ett antal omraden som
behdver vidareutvecklas genom fortsatta utredningar eller myndighets-
uppdrag for at de nya riktlinjerna skall kunna genomfdras fullt ut.
Nedan sammanfattas ndgra av de viktigaste omradena:

Sarskild utredning om petroleumbaserade branslen

Sammanséttningen av  petroleumbaserade branden behover @ndras for
att regeringens riktlinjer skall kunna genomforas fullt ut. Vi foredar att
en utredning tillsétts med uppgift att utreda hur man béttre an idag kan
driva fram en anvéndning av fordon som ger mindre utdépp av bl.a
cancerframkallande amnen. Utredningen bor ocksd se 6ver hur man
kan styramot en anvandning av branden med 18gt eller inget innehdll av
cancerframkallande &mnen i sadana anvandningsomraden dér en del av
brandena kan forvantas avgai oforbrand form (t.ex. fran ddre fordon
eller arbetsmaskiner). Detta fordag lamnar vi i samréd med Miljomds-
kommittén (SOU 2000:52).

Sarskild utredning om halso- och miljéinformation for varor

For andra varor 8n kemiska produkter finns idag inga regler om haso-
och miljdinformation betréffande deras innehdll av kemikalier. Det inne-
bar att dagens konsumenter inte har ndgon majlighet att ta reda pa
innehdlet av exempelvis flamskyddsmedel i eektronik och textilier,
bakteriedbdande kemikalier i kléder och disktrasor eller mjukgorare i
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plastprodukter. Vi foredar att Sverige bor verka for ett EU-gemensamt
system for utformning av hdso- och miljéinformation for varor som inte
& kemiska produkter. Detta & en komplex fréga. Vi foredar darfor att
en sarskild utredning tar fram underlag for det fortsatta EU-arbetet i
denna fréga. Detta fordag 1amnar vi i samrad med Miljomaskommittén
(SOU 2000:52).

Gransvarden for slam

Ar 2012 bor gransvérden for slam finnas for ala metaller som anvandsi
Sverige. Vi foredar att Naturvardsverket ges i uppdrag att foreda
gransvérden for metaler som idag inte finns upptagna i forordning
(1998:994) om forbud m.m. i vissafal i samband med hantering, inforsel
och utforsel av kemiska produkter, samt se Over befintliga gransvarden.
Sarskilt bor gransvérdet for kadmium i dam ses dver | syfte att sénka
vérdet.

Fordag till fortsatt internationdl It arbete (kapitel 8)

Utover de dtgarder som vi foredar inom ramen for Sveriges medlem-
skap i EU, behdver dtgéarder ocksa vidtas inom ramen for andra inter-
nationella organ. Utredningen har gétt igenom det internationella arbete
som & av betydelse for de nya riktlinjerna inom kemikalieomradet. |
takt med att den internationella handeln med kemikalier och varor okar
blir det internationella arbetet med kemikaliekontroll alt viktigare. Av de
kommande &ens internationella arbete lyfter vi sarskilt fram foljande:

Den kommande konventionen med globala begransningar for de
mest skadliga &mnena (POP:s)

Sverige bor verka for att konventionen pa sikt utvidgas till att gélla aven
i fraga om sddana langlivade och bioackumulerande @mnen som
omfattas av de nya riktlinjerna inom kemikaiepolitiken. Sverige bor sa
snart som mgjligt verka for att nominera ett antal prioriterade amnen
som bor omfattas av globala begrénsningar inom ramen for konverr
tionen.



32 Sammanfattning SOU 2000:53

Det mellanstatliga Forum for kemikaliesakerhet (IFCS)

Inom Forum for kemikaliesdkerhet (IFCS) bor Sverige verka for att de
grundidggande principerna (framst  forsiktighetsprincipen,  utbytes-
principen och féretagens ansvar) som finns i svensk kemikaliekontroll
fors ut och ocksa tillampas p& en globa niva En sarskild prioriterad
fréga bor vara att borja diskutera en globa utfasning av @mnen som
omfattas av de nyariktlinjerna

Konventionen om langvaga gr ansover skridande |uftforor eningar
(CLRTAP)

Konventionen bor kompletteras med malet att utddpp — sava direkta
utd@pp fran punktkalor som diffusa utddpp fran varor — skall upphdra
till & 2020. Fler amnen bor omfattas av begransningar inom
konventionen. Generella kriterier bor anvéndas for att successivt
utveckla konvertionen till att omfatta fler amnen, bl.a. sddana som
omfattas av de nya riktlinjerna. Protokollet om tungmetaller bor snarast
utvidgas for att ytterligare minska den langvéaga luftspridningen av
kadmium och kvicksilver.

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD)

OECD har sedan lange bedrivit ett viktigt arbete pa kemikalieomradet,
tex. n&r det gdler faro- och riskandys, riktlinjer for testning,
dokumentationskrav, harmonisering av klassificerings- och mérknings-
system m.m. Inom OECD bor Sverige verka for att testmetoder for
hormonstérande egenskaper utvecklas och att de befintliga testmetod-
erna for fortplantningsstorande effekter vidareutvecklas sa att dessa i
hogre grad kan fanga upp hormonstérande verkan. Nya testmetoder bor
tas fram for haveringstider i landmiljé samt fOor bioackumulering i
landmiljo. Vidare bor ytterligare harmoniserade kriterier for klass-
ficering och mérkning tas fram. Arbetet med att finna nya testmetoder
som inte kréaver djurforsok bor prioriteras inom OECD.

Nor dsjkonferensen, OSPAR och HELCOM

Kemikaliefragorna och de amnen som omfattas av Esbjergdeklara
tionens ma bor vidareutvecklas vid nasta Nordsiokonferens & 2002.
Sverige bor infor detta mote ta fram en svensk strategi med fordag pa
vilka fragor som bor forankras vid motet med syfte att pa langre sikt
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astadkomma bindande bedut inom t.ex. OSPAR och HELCOM. De
amnen som omfattas av de nya riktlinjerna inom kemikaliepolitiken bor
vara utgangspunkt vid det fortsatta arbetet inom ramen for savé
Nordgokonferensen som OSPAR och HELCOM. Sverige bér infor
OSPAR:s nasta ministerméte & 2003 prioritera kemikaiefrgorna i
syfte att fa bedut om det nya angreppsséttet inom kemikaliepolitiken
som inkluderar att fasa ut de amnen som omfattas av vara utfasnings-
kriterier. Persistenta och bioackumulerande amnen bér prioriterasi detta
arbete.

Fordag om forskning, miljéovervakning och uppféljning
(kapitel 9)

Foretagen skall ha ansvar for att ta fram kunskap om amnens haso-
och miljoegenskaper och forekomst i varor. Satsningar pa forskning,
miljodvervakning och annan uppfoljning & dartill av stor betydelse.
Forskning behtvs for att t.ex. ge underlag for vidareutveckling av test-
metoder. Miljoovervakning behdvs ocksa for at bl.a folja kemiska
amnens forekomst i samhdlle och miljo.

Behovet av forskningsinsatser pa miljéomradet Okar i takt med att nya
kemikalier framstélls och anvands. Forskningsinsatser behdvs &ven nér
nya skadeverkningar pa hdsa och miljo upptéacks eller misstanks. Det
storsta forskningsbehovet ror dock troligen existerande dmnen, eftersom
man i de flesta fal vet vadigt lite om deras egenskaper och effekter,
och om hur de sprids i miljon. Arbetet mot miljomaet om en giftfri miljo
och genomférandet av nya riktlinjer inom kemikaiepolitiken kraver en
utvidgad dimension pa miljéforskningen. En kraftfull, nationell satsning
pa grundigggande miljokemisk, ekotoxikologisk och toxikologisk
forskning & dessutom en forutsdttning for att Sverige skall kunna driva
kemikaliefragorna i internationella fora pa ett kunskapsbaserat,
vagrundat och ddrmed Gvertygande <t.

Utredningen beddmer &en behovet av metodutveckling som stort,
liksom behovet att validera, standardisera och implementera test- och
anaysmetoder. Detta gdller framst utveckling av testmetoder, dér
behovet att ta fram tester pa hormonstérande effekter ar sarskilt stort,
samt utveckling av rutinméssigt anvandbara analysmetoder dar sadana
saknas.

Att méa kemiska dmnens forekomst i miljon & ett <étt att skaffa
kunskap om vilka amnen som kan utgora miljoproblem. Fran utred-
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ningens synpunkt & sadan kemikaliedvervakning en viktigt del i upp-
foljningen av de agéarder som vidtas for att na miljomalet om en giftfri
milj.

Bland de kompletteringar till dagens miljoovervakningsprogram som vi
foredar finns dvervakning av vissa utfasningsamnen, évervakning av
bekampningsmedelsrester i jordbruksomraden, utokad halsorelaterad
miljoovervakning, samt ett utokat program for regelbundet ater-
kommande screening-under sbkningar av miljéféroreningar i miljé och
organismer. Framtida miljoovervakning pa metallomradet bor utvidgas
till at omfatta s3 manga metaler som majligt. Utdver traditiongll
miljodvervakning bor &ven miljodvervakning av varor utvecklas och
genomforas. Det & viktigt att miljéprover samlasi en ”provbank” for att
man bakdt skal kunna folja eventuella nya milj6giftsproblem som
upptacks i framtiden. Utredningen ser det som nodvandigt att i storre
utstréckning komplettera kemikaliedvervakningen med modeller for hur
amnen sprids.

For 6vergripande uppfdljningsandamal behdvs en |6pande redovisning av
olika former av uppfdljning och utvéardering bade i form av detaljerade
rapporter och i form av enklare nyckeltd, vilka @&en bor spegla bl.a. de
forsknings- och miljodvervakningsinsatser som gors. Naturvardsverket
har i samrad med bl.a. Kemikalieinspektionen utvecklat ett system med
indikatorer for uppfdljning av miljokvaitetssmdet om en giftfri miljo,
vilket har behandlats vidare av Miljomaskommittén (SOU 2000:52).
Kemikalieutredningen anser att arbetet med indikatorer & en viktig del i
uppfoljningsarbetet.

Konsekvenser av varafordag (kapitel 10)
Konsekvenser av kravet pa data for alla amnen

Att berékna kostnaderna for att ta fram data om ala @mnen som till-
verkas i dler importeras till EU & mycket svart eftersom manga
faktorer & okanda Det & exempelvis okant hur manga amnen som
forekommer pa den europeiska marknaden. Vanliga gissningar & att
cirka 20 000 amnen anvands, andra gissningar ligger pa ca 40 000-
60 000 @amnen. | det svenska produktregistret finns omkring 11 000
amnen som anvands idag i kemiska produkter pa den svenska mark-
naden.

Vi har gjort tre rékneexempe dar vi utgdr fran att det finns 11 000,
20 000 eler 40 000 @mnen pa marknaden. Kostnaderna for att ta fram
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data baseras pa uppgifter fran den amerikanska miljomyndigheten EPA
och avser nagot mindre omfattande krav @n vara. Exemplen ger dock
en uppfattning om kostnadernas storleksordning. Resultatet av dessa
rékneexempel & att kostnaderna fér svensk industri kan uppskattas till
omkring 73 miljoner kronor fér 11 000 &mnen, 130 miljoner kronor for
20 000 @mnen och 270 miljoner kronor for 40 000 @mnen. Fordelat pa
det antal & som utredningen foreddr for genomférandet, dvs. 9 ar, blir
kostnaden 8, 15 respektive 30 miljoner kronor per &r. Det kan jamforas
med den svenska kemiindustrins omszttning pa 71 000 miljoner kronor
per ar.

Konsekvenser av utredningens kriterier for utfasning

Konsekvenserna av att amnen med vissa egenskaper inte langre far
anvandas gar inte att bedoma, eftersom vi inte vet exakt vilka amnen
som kommer att omfattas av kraven forrén mer kunskaper om dmnenas
egenskaper finns. Med utgangspunkt fran dagens otillréckliga kunskaper
kommer cirka 1 000 dmnen att omfattas av véra utfasningskriterier.
Den siffran omfattar endast de amnen som det idag finns sadana
uppgifter om s att det gar att avgora om de faller for kriterierna eller
inte. Ungefar 200 av dessa 1000 amnen & langlivade och bioacku-
mulerande, och cirka 800 & cancerframkallande, arvsmassepaverkande
eler fortplantningsstbrande. Den senare gruppen domineras av
komplexa petroleumbaserade ” amnen”. Det & dock viktigt att framhdla
att det till dessa cirka 1 000 amnen kommer att fogas ett ytterligare
antal nar kravet pa kunskap om amnens egenskaper & uppfyllt. Dagens
kunskapsbrist innebér alltsa att det kan finnas ett stort morkertal.

Trots de beskrivna svarigheterna har vi forsokt att belysa konse-
kvenserna for néringdlivet genom att fora samtal med representanter for
vissa branscher. Branscherna har valts utifran produktregistrets upp-
gifter om vilka branscher som anvander de &mnen som pa grundval av
dagens kunskap kan antas komma att fala inom de féredagna
kriterierna.

Flertalet av representanterna framhdller att fordagen gar i linje med
foretagets eller branschens egna ma och visioner. Representanterna for
byggbranschen bedomer att konsekvenserna blir méttliga, &ven om de
t.ex. blir storre for materialproducenterna an fér byggentreprendrerna.
Byggentreprendrerna har framfort att de gavklart kan bygga hus m.m.
om 10-15 & &ven utan de aktuella @mnena. Materiadindustrin & sin sida
framhdler at 10-15 & inte & en lang omstdlningstid om stora
processanl &ggningar maste bytas ut.
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Behovet av Okad kompetens inom i kemikalieomradet och béttre
informationstillgang betonas ocksa av de bertrda branscherna. Rep-
resentanterna for baskemikdieindugrin, fargindustrin samt  byggplast-,
plastforpacknings- och plastvaruindustrin har framhdlit att det var
mycket svart att bedoma konsekvenserna av férdagen. Man menade
dock att 10-15 & kan varaen rimlig omstélningstid.
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1 Utredningens uppdrag,
avgransningar, definitioner och
genomforande

1.1 Uppdraget

Nedan foljer information om bakgrunden till utredningens uppdrag samt
en sammanfattning av uppdraget. Regeringens direktiv till utredhingen
aerfinnsi bilaga 1.

Regeringen foredog i propositionen "Svenska miljomd”  (prop.
1997/98:145, 1998/99:MJU6) femton Gvergripande miljokvaitetsmd for
det framtida miljOarbetet, och riksdagen bed6t den 29 april 1999 att
godkanna dessa ma (1998/99:MJU6). Mélen redovisas i kapitel 2. Ett
av de femton miljokvalitetsmden handlar om att astadkomma en giftfri
miljo, vilket innebar att miljon skall vara fri fran amnen och metaler som
skapats i eler utvunnits av samhéllet och som kan hota manniskors
hésa dler den biologiska mangfalden.

Masittningen & att detta miljomal, tillsammans med de Gvriga, skall nas
inom en generation, dvs. till omkring & 2020.

For att maet skal kunna nds beddmde regeringen i propositionen
" Svenska miljomd” att kemikaliepolitiken bland annat bor kompletteras
med féljande nyariktlinjer:

1. Nyproducerade varor som introduceras pa marknaden &r i

huvudsak fria fran foljande amnen:
Av méanniskan framstallda organiska amnen som &r lang-
livade och bioackumulerbara samt &mnen som ger
upphov till dessa amnen.
Av manniskan framstéllda &mnen som ar cancerframkall-
ande, arvsmassepaverkande och hormonstérande -
inklusive fortplantningsstérande.

Kvicksilver, kadmium, bly och deras foreningar.
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2. Metaller anvands i sddana tillampningar att metallerna inte
kommer ut i miljon i en omfattning som medfor att miljé och
manniskor s hélsa kan komma till skada.

3. Av manniskan framstallda organiska amnen som &r
langlivade och  bioackumulerbara  forekommer i
produktionsprocesser endast om foretaget kan visa att
halsa eller miljo inte kommer till skada. Tillstand och villkor
enligt miljobalken &ar utformade sa att denna riktlinje kan
sakerstallas.

Enligt regeringen bor riktlinjerna vara végledande for foretagens pro-
duktutveckling och tjana som mdl for deras kemikaiestrategier. De skall
ocksa vara ett st6d for myndigheternas arbete och for tillampningen av
miljobalken. Regeringen avser att verka for att riktlinjerna skall vara
genomfordainom 10-15 &.

Enligt propositionen "Svenska miljomd” & regeringens alméanna
bedomning at dlt kemikaliestkerhetsarbete bor utga fran riskvard
eringar. Regeringen anser dock att dagens arbetsmetoder bor komplet-
teras med ett generellt angreppssétt som riktas mot kemiska @mnen med
dokumenterat h&lsofarliga egenskaper samt mot av ménniskan fram-
stallda organiska amnen som &r bioackumulerande och langlivade.

| propositionen betonas behovet av nya angreppssétt | kemikaliearbetet,
med syfte att paskynda arbetet med att bl.a uppnd malen i
Esbjergdeklarationen — dvs. att haterna av amnen som forekommer
naturligt i miljon skall vara néra bakgrundshaterna och att haterna av
naturframmande amnen i miljoén skall vara néra noll. Den nuvarande
riskbeddmni ngsprocessen, sdsom den tillampas bl.a. inom EU:s program
for existerande amnen, gar for langsamt. Arbetet kan bedrivas snabbare
om &tgérder vidtas mot sddana amnen som normdt inte bor forekomma
i varor och i produktionsprocesser pa grundval av amnenas inneboende
h&lso- dler miljéfarliga egenskaper.

Det nuvarande sittet att arbeta, som baseras pa utvarderingar av ett
kemiskt amne i taget, & sdledes otillrackligt och altfor 1angsamt. Vissa
amnen & dessutom mycket svara att riskbedéma. Det gdler sarskilt av
manniskan framstéllda organiska amnen som & bioackumulerbara och
langlivade.
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Sammanfattning av uppdraget

Kemikalieutredningens uppdrag innebér att konkretisera och 1&mna for-
dag till genomférandet av regeringens nya riktlinjer inom kemikaie-
politiken. Sammanfattningsvis skall Kemikaieutredningen:

foredd narmare definitioner i form av grénser, kriterier mm. for
amnens egenskaper och effekter som avses i regeringens nya rikt-
linjer inom kemikaiepolitiken. Exempevis bor granser foredas som
anger nér ett amne & s langlivat och biocackumulerande att det skall
omfattas av kravet pa utfasning enligt de angivna riktlinjerna.

klarlagga hur riktlinjerna for cancerframkallande, arvsmassepaver-
kande och hormonstorande €ller pa annat sétt fortplantningsstérande
amnen kan relateras till befintliga klassificeringssystem.

se Over nuvarande lagstiftning och analysera om det behdvs en
skarpt kontroll av de &mnen som omfattas av regeringens nya rikt-
linjer. Bland annat skall utredningen redovisa behovet av ett system
for tillstand att marknadsfora kemiska produkter som innehdler de
amnen som omfattas av riktlinjerna

analysera andra styrmedd @n lagstiftning och om det behdvs lamna
fordag till ytterligare styrmedel/verktyg. Exempel pa sadana styr-
medel & maérkning, miljovarudeklarationer, Kemikalieingpektionens
sk. OBSliga samt olika styrmedd som anvands frivilligt inom
naringdivet sdsom exempelvis miljoledningssystem och frivilligt
uppréttade OBS-listor.

analysera konsekvenser av fordagen — sava statsfinansiella effekter
som effekter for foretag och enskilda.

Enligt regeringens direktiv skall utredningens fordag vara vetenskapligt
forankrade, utga fran internationellt vedertagna definitioner déar sadana
finns, samt s& langt mdjligt bygga pa en samsyn mellan myndigheter,
néringdiv och forskarsamhélle.

| direktiven framhdlls att Sverige skall kunna verka for att ett mer gene-
rellt angreppssétt blir etablerat i det internationella kemikaliesdkerhets-
arbetet. En viktig utgangspunkt for Kemikalieutredningen & darfor det
generella angreppssétt som kommer till uttryck i regeringens féredagna
riktlinjer.

Utredningsarbetet skall redovisas till regeringen senast den 1 juni 2000.
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1.2 Avgransningar

Det har varit centralt for utredningen att foresla narmare definitioner for
de egenskaper och effekter som avses i regeringens nya riktlinjer inom
kemikaliepolitiken, samt att analysera och lamna fordag till ytterligare
styrmedel for att uppna riktlinjerna. Det innebér att uppdraget ar inriktat
pa hur de nya riktlinjerna konkret bor definieras och hur de bor
genomfdras. Vi har exempelvis inte sett som var huvuduppgift att géra
en problembeskrivning, detta har redan gjorts av Kemikommittén (SOU
1997:84). Utforliga problembeskrivningar finns ocksd i propositionen
”Svenska miljomal” rop. 1997/98:145) och i Kemikalieinspektionens
rapport " Giftfri milj¢” (Kemikalieinspektionen, 1999). | ddlet har vi
arbetat med att fa fram och presentera konkreta och atgérdsinriktade
fordag for genomférandet av de nya riktlinjerna.

Regeringens riktlinjer avser amnen med vissa sarskilt farliga egenskaper
— cancerframkallande, arvsmassepaverkande, fortplantningsstérande
inklusve hormonstérande samt dmnen som & langlivade och
bioackumulerande Gver en viss nivad For amnen med sadana egen
skaper skall ett generellt angreppssétt anvandas. Det bor noteras att det
utover dessa farliga egenskaper aven finns andra farliga egenskaper
(neurotoxiska, immunotoxiska, alergiframkalande, ekotoxiska m.fl.),
men att dessa inte omfattas av regeringens riktlinjer (se kapitel 2). For
amnen med sadana andra toxiska egenskaper finns inget generellt
angreppssétt angivet i riktlinjerna. Daremot finns det skrivningar om att
manniskor och milj6 inte skall komma till skada till f6ljd av anvandning
av metaller dler anvandning av 1anglivade och bioackumulerande damnen
i produktionsprocesser. For att kunna beddma det maste man ta hansyn
till dl typ av toxicitet. Toxicitet finns altsa med i riktlinjerna om metaller
och produktionsprocesser men inte i Gvrigariktlinjer.

| figur 1.1 illustreras pa ett schematiskt sitt omfattningen av rikt-linjerna
for olika kategorier av 8mnen — organiska 8mnen, metaller och metall-
foreningar samt oorganiska foreningar som inte innehdler metaller.
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Figur 1.1 Riktlinjernas omfattning.

De skuggade rutorna visar omfattningen av riktlinjerna fér olika amnesgrupper.
S4 omfattar riktlinjerna  exempelvis generella utfasningskriterier for av
manniskan framstéllda organiska amnen, men inte riskbeddmningar fér
organiska dmnen som kan ha andra farliga egenskaper an de som técks av de
generellakriterierna.

Organiskadmnen | Metaller och Oorganiska
metallféreningar ickemetaller

Utfasning pa generella
kriterier avseende PB

Utfasning pa generella
kriterier avseende CMRH

Utfasning av kvicksilver,
kadmium och bly

Begransningsatgarder baserade
pa riskbedémning
PB = persistens och bioackumulering
CMRH = cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska och hormonstérande
egenskaper
Oorganiska ickemetaller = Grundémnen som inte &r metaller samt oorganiska foren-
ingar av dessa grundamnen. Exempel p& icke-metalliska grundamnen &r syre och
svavel. Exempel pa foreningar av sadana ar kolmonoxid och svavelsyra.

Sammanfattningsvis har vi valt att avgransa vart uppdrag s3 att bl.a
foljande omraden, vilka kan innebéra hdlso- och miljoproblem kopplade
till kemiska @mnen och produkter, inte har behandlats €eler inte
fokuserats i arbetet:

- befintligavaror och materia i samhéllet

- historiska féroreningar av mark och vatten

- deponier

- arbetsmiljofrégor i anknytning till kemikaieanvandning

- Kklimatfrégor

- radioaktivitet och straskydd

- livemedd

- l&kemedel

- narkotiska preparat

- veterindrmedicinska preparat

- bensin och petroleumbaserade brénsen
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- kemiska vapen
- kemikalieolyckor

Nedan kommenterar vi vara avgransningar och var syn pa vart uppdrag.

Avgransning gentemot Miljomalskommittén

En viktig dlméan utgngspunkt for utredningen har varit att vi skall
fokusera pa att identifiera och forda dtgarder for vissa sarskilt farliga
amnen, dvs. sadana som enligt de nya riktlinjerna inte als bor finnas i
varor om 10-15 &r. Det & viktigt att poangtera att det behtvs en rad
ytterligare riskbegransande dtgarder utdver de vi foredar for att totalt
sett minska riskerna med al kemikaieanvandning. For en helhetsbild
hanvisar vi till Miljoma skommitténs beténkande (SOU 2000:52).

Yiterligare agérder kan t.ex. behtva vidtas mot dmnen som inte
omfattas av riktlinjerna. De nya riktlinjerna avser dessutom enbart nya
varor. For att na miljokvalitetsmalet behtvs aven agarder for att minska
léckage av amnen med farliga egenskaper fran befintliga varor i
samhdllet, fran deponier samt fran fororenade omréden.

Detta lackage &r totalt sett mycket omfattande, kommer att fortga under
lang tid och kréaver sarskilda étgarder. Det & darfor viktigt att da fast
att utredningens uppdrag bara avser styrmedel och &tgarder som riktar
sig mot nyproducerade varor. Uppdraget innefattar siledes inte atgarder
mot farliga dmnen i varor som redan finns ute pa marknaden eller som
har kasserats, eller dtgarder for att forhindra lackage fran exempelvis
deponier.

Vi vill erinra om Miljomaskommitténs uppdrag att foreda etappmd,
atgardsstrategier och styrmede! for att forverkliga ala miljokvaitetsmal,
daribland mdet om giftfri miljo. Miljomaskommitténs uppdrag & brett,
men omfattar inte primart fragor om genomférandet av de nya
riktlinjerna inom kemikdiekontrollen. Daemot finns givetvis flera
berdringspunkter mellan att sétta etappma for att kunna uppna giftfri
miljo och de nyariktlinjernainom kemikaliekontrollen. Vi har darfor haft
nara kontakt med Miljomaskommittén under utredningens arbete. Det
gdler sarskilt betréffande etappmden for kunskaper om kemiska
amnens halso- och miljoegenskaper (etappmd 1, se tabell 1.1) samt for
etappma om sarskilt farliga kemiska amnen (etappmal 3, se tabell 1.1).
Berdringspunkterna och arbetsfordelningen kan illustreras  enligt
nedanstdende tabell.
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Tabell 1.1 Berdringspunkter och ansvarsfordelning mellan Kemikalie-
utredningen och Miljomdskommittén, utgdende ifran Miljomds-
kommitténs etappma for malet om en giftfri miljo.

Etappmal avseende Miljomals- Kemikalie-
kommittén utredningen

1. kunskaper om kemiska &mnens X) X
inneboende egenskaper

2. hélso- och miljéinformation for varor X X)

3. kemiska @&mnen med sérskilt farliga (X) X
egenskaper

4.  almant riskminskningsmal X -

5. riktvérden for miljokvalitet X -

6. fororenade omréden X -

X = huvudansvar for att ta fram forslag till atgarder

(X) = ansvar, men g huvudansvar for férdag till atgarder
— = onfattasinte av de nya riktlinjerna inom kemikaliepolitiken

Miljoma skommittén redovisar i sitt betankande (SOU 2000:52) fordag
till formuleringar av etappmden. Deras fordag till etappmd 1, 2 och 3
bygger pa de fordag som vi redovisar i detta betdnkande samt pa
Kemikaieingpektionens fordag till delmdl. Vi har sdedes samrétt med
Miljomalskommittén  betréffande formuleringamna  av Miljomas-
kommitténs fordag till etappmd 1, 2 och 3. Sadva formuleringarna
presenterasi Miljomaskommitténs fordag.

Redan beslutade atgarder

Det &r troligt att flera @mnen dler grupper av amnen som redan berors
av sarskilda avvecklings- eler begransningsitgéarder kommer att ater-
finnas bland de amnen som vi foredar bor omfattas av de nya rikt-
linjerna.

For utredningens ddl finns ingen anledning att ompréva redan bedutade
atgarder; vi ser i stallet som var uppgift att préva om ytterligare
styrmedel krévs for att uppnariktlinjernai fraga om dessa amnen.
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Arbetsmiljo

Vi har i vart arbete inte behandlat dtgérder som behdvs for att skydda
arbetstagare mot skadliga kemikalier i arbetdivet. Sa lange amnena
hanteras i tillverkningsprocesser utan risk fér spridning till omgivningen,
via utd&pp dler med utgdende varor, forutsitter vi att de personer som
hanterar amnena ges tillrackligt skydd genom arbetsmiljolagstiftningen

Bensin och andra petroleumbaserade branslen

Sasom framgar av bilaga 4 finns cancerframkallande amnen i bensin
och andra petroleumbaserade bransen. Dessa & den helt dominerande
delen av den i Sverige anvanda volymen av dmnen som kan orsaka
cancer. Det & ocksa troligt att flera langlivade och bioackumulerbara
amnen ingdr i dessa produkter.

Ur utredningens perspektiv behdvs sdledes dtgarder aven mot branden
och drivmedel. Flera skl talar dock for att vara direktiv inte skall tolkas
som att utredningen fétt i uppdrag att utarbeta fordag om styrmedel for
att inom 10-15 & fasa ut dmnen ur bensin och andra branden.
Brandena skulle i sa fall behdva modifieras eler tas bort frén
marknaden, vilket i htg grad berdr Sveriges energi- och transportpalitik.
De styrmedel som krévs for en sdan férandring & i huvudsak andra an
de som normalt anvands inom kemikalieomradet.

Ett av de svenska miljokvalitetsmaen, frisk uft, innebér bl.a. at haterna
av luftfororeningar inte skall Gverskrida faststallda 18grisknivaer for
cancer. Miljomaskommittén har haft i uppdrag att presentera atgarder
for att malet skall nds, och vi har i dessa fragor haft nara kontakt med
Miljomaskommittén. Pa grund av frégans speciella natur har vi inte
foredagit agéarder for dess genomforande. Flera av de fordag som
Miljomaskommittén redovisar kommer at bidra till att minska
spridningen av dessa amnen fran petroleumbaserade branden. Dartill
foredar vi ett fortsatt utredningsarbete for att bl.a. minska riskerna med
bensin och andra petroleumbaserade branden. Ett sadant fortsatt
utredningsarbete bor inkluderas som en viktig fréga inom ramen for de
utredningar som Miljomdskommittén fored& (i ovrigt hanvisar vi till
Miljomaskommitténs beténkande, SOU 2000:52, under avsnittet " Frisk
[uft”).
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Naturligt forekommande gifter

Med hénsyn till att de nya riktlinjerna galer av ménniskan framstdlda
amnen tar vi i detta betédnkande inte upp fragor om naturligt férekom-
mande gifter i annan man @ om dessa anrikas avméanniskan, sasom
t.ex. vad géller kvicksilver och andra metdler.

1.3 Né&gra viktiga definitioner

Nedan fdljer utredningens sammanfattande tolkning av nagra grundlag-
gande begrepp i regeringens nyariktlinjer.

Kemiska amnen, kemiska produkter och varor

Med kemiska &mnen avses grunddmnen och deras foreningar, t.ex.
organiska &mnen, metaller och metallféreningar.

Med kemiska produkter menar vi kemiska @mnen och kemiska bered-
ningar, dar beredningar & blandningar eler 16sningar som bestdr av tva
eler flera amnen. En kemisk produkt kan t.ex. vara maarfarg, lim eler
tvétt- och rengéringsmeddl.

Med varor avser vi savdl kemiska produkter som dvriga varor sasom
exempelvis bilar, kléder, datorer och byggmateria.

Internationdllt, framfor dlt i EU:s lagdiftning, skiljer man dock pa
kemiska amnen (substances) och preparat (preparations). Med preparat
avses det som | svensk lagdtiftning bendmns beredningar. Med
produkter (products) avser EU vad vi hér kallar varor.

Nyproducerade varor som introduceras pa marknaden

Vi tolkar begreppet " nyproducerade varor som introduceras pa mark-
naden” som att det innefattar ala varor som frén en viss tidpunkt
kommer ut pa marknaden, &en om varor med samma funktion funnits
pa marknaden tidigare. En vara anses som nyproducerad &ven om ater-
vunnet material anvants som ravara vid produktionen. Daremot kan inte
varor som dteranvands, t.ex. second hand-klader, anses som nypro-
ducerade nér de sdljs en andra gang.
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Organiska amnen

Med organiska amnen avses kemiska foreningar som baseras pa grund-
amnet kol i kemisk forening med grundamnet véte, inklusive foreningar
dar véeinnehdlet helt eler delvis ersatts med andra @mnen sdsom
halogener. Darutdver kan ytterligare amnen ingd, t.ex. syre, kvave och
fosfor. Har innefattas &ven metallorganiska foreningar.

Av manniskan framstallda amnen

| begreppet "av manniskan framstéllda amnen” innefattar vi bade
syntetiserade damnen och amnen som utvunnits fran t.ex. vaxter eller
minerd.

Vi avser bade avsktligen framstdllda amnen och andra &mnen som
dessa kan ge upphov till (t.ex. DDE som & en nedbrytningsprodukt av
DDT). Daremot avser vi inte oavsiktligt framstdlda amnen sdsom
polyaromatiska kolvéten genererade vid vedeldning, eler klorerade
dioxiner genererade i komposteringsprocesser. S&dana dmnen far anses
falainom ramen for miljomaet om frisk [uft, eller inom det omréde inom
miljomaet om giftfri miljo som avser utd&pp.

Farlighet och risk
Man skiljer pa kemikaliers inneboende farlighet och deras risk.

Ett damnes farlighet handlar om de inneboende majligheter 8mnet har
att framkala skador pa hdsa och milj6. Det grundar sig i huvudsak pa
en beddmning av amnets biologiska, kemiska och fysikaiska egenska-
per. Dessa egenskaper styr dels amnens inneboende formaga att orsaka
skador pa méanniska och miljo, dels amnens inneboende forutsittningar
till exponering. Farligheten kan indelas i hdsofarlighet och miljofarlighet
(sevidarei kapitel 2).

Det finns stora skillnader i farlighet mellan olika &mnen. Amnen kan
vara irriterande for 6gon och hud, andra &mnen kan redan vid |aga
exponeringsnivaer orsaka t.ex. lever- eler njurskador. Vissa amnen &r
cancerframkallande, fortplantningsstérande, arvsmassepaverkande eller
alergiframkallande. Vissa @mnen har hdg giftighet for fisk, andra @amnen
anrikas i naringskedjorna och kan pa grund av detta orsaka svara skador
i naturen.
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Ett amnes risk innebdr att amnets farlighet vags samman med ytter-
ligare information med syftet att beddma sannolikheten for att skada
skall uppkomma samt att beddma skadans méjliga omfattning. FoOr att
kunna bedoma risken med ett &mne behovs altsi en exponeringsanalys
for det aktuella @mnet. | exponeringsanaysen krévs kdnnedom om hur
och for vilka halter som méanniskor och miljo exponeras.

14 Arbetets upplaggning och genomforande

Ett viktigt indag i vart utredningsarbete har varit att arbeta Oppet och i
didog med forskare, naringdiv, myndigheter och miljéorganisationer.

| utredningen har tre sakkunniga och elva experter varit forordnade (se
missiv och bilaga 8). Sammantréaden med utredningens sakkunniga och
experter har hdllits nio ganger under utredningstiden.

Utover vara forordnade sakkunniga och experter har vi ocksa arbetat
med foljande tre referensgrupper for att bredda utredningens kontakter
med forskarsamhdlle, néringdiv och myndigheter.

En vetenskaplig referensgrupp
En referensgrupp om styrmedel
En referensgrupp om konsekvensanayser

Nedan redovisas hur kontakterna skett inom ramen for referensgrup-
perna och i 6vrigt for att stamma av utredningens tankegangar och for-

dag.

Kontakter med naringslivet

Referensgruppen om styrmedel har tréffats tva ganger for presentation
av och diskussion kring utredningens uppdrag och vara fordag. Syftet
med referensgruppen har varit att bredda vara kontakter med néringdiv
och myndigheter samt att fa mdjlighet att fora en diadlog om hur de nya
riktlinjerna inom kemikaliepolitiken bast kan uppnds. Dessutom har
referensgruppen fatt vart utkast till betankande for synpunkter.

| referensgruppen om styrmedel finns framfor allt representanter fran
naringdivet — bade enskilda foretag och branschorganisationer — men
ocksa representanter fran myndigheter och en miljdorganisation. Delta-
garnai referensgruppen finnsi bilaga 8.
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| september 1999 anordnade utredningen tillsammans med Miljomds-
kommittén (M 1998:07) och Miljovardsberedningen (Jo1968:A) ett
seminarium om de marknadsdrivna styrmedliens roll i miljoarbetet.
Omkring 60 deltagare fran naringdiv och myndigheter deltog i semin-
ariet.

Vid v& utvardering av Kemikalieinspektionens OBS-ista gjordes en
enkédt som gick ut till ett stort antal féretag, organisationer, myndigheter
och kommuner. Dessutom gjordes ett stort antal intervjuer. | det prak-
tiska arbetet med enké&ten samarbetade vi med Sveriges industriforbund,
Kemikontoret, Plast- och kemibranscherna samt Svensk handel. Dess-
utom genomfordes ett mote med sdva representanter for naringdivet
som frén myndigheter och organisationer for att stamma av utvardering-
ens resultat och vara forsag.

Utredningen har ocksa haft en sarskild referensgrupp som har behandlat
frégor om vilka konsekvenser vara fordag far for sasmhédle, myndigheter
och n&ringdiv samt hur dessa konsekvenser kan beskrivas och i vissa
fall beréknas. Inom ramen for vart arbete med konsekvensanalyser har
vi haft kontakter med foretradare for bygg- och byggmateria branschen
samt med plast- och kemiindustrin. Bland annat har vi haft kontakt med
Skanska Sverige AB, NCC AB, Byggentreprentrerna, Plast- och
kemibranscherna, Kemikontoret, Sveriges Féargfabrikanters Forening,
Byggbranschens kretdoppsrad och Trelleborg AB. Gruppen har haft
fyra méten.

Dessutom har vi haft en rad ytterligare kontakter och méten med
representanter for svenskt néringdiv, t.ex. Kemikontoret, Svenska
Gruvféreningen, Jernkontoret, AB Volvo, Standardiseringen i Sverige
(SIS) och Miljostyrningsradet.

Kontakter med for skar samhall et

For at bredda véra kontakter med forskarsamhdllet och stémma av
vara fordag ur vetenskaplig synpunkt har utredningen haft en veten
skaplig referensgrupp. Vi har haft fem méten med den vetenskapliga
referensgruppen; ordférande har varit Cynthia de Wit, forestandare for
Ingtitutet for tillampad miljoforskning vid Stockholms universitet och
sakkunnig i utredningen. Deltagare i referensgruppen redovisas i

bilaga 8.

Den 27 april 1999 anordnade utredningen vid det forsta métet i den
vetenskapliga referensgruppen, et seminarium om kriterier for bio-
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ackumulerbarhet och persistents. Omkring 25 personer (forskare och
representanter fran myndigheter och néringdiv) deltog vid detta semin-
arium.

En av utredningens stérre insatser har varit att anordna en internationell
vetenskaplig rundabordsdiskussion om utfasningskriterier for persistenta
och bioackumulerande dmnen (” Round-Table Discussion on Criteria for
Phasing Out Persistent and Bioaccumulating Organic Chemicals’).
Rundabordsdiskussionen hdllsi Steningevik den 10-11 december 1999.
Vid detta méte stémde vi av vara prelimindra tankegangar betraffande
utfasningskriterier for langlivade och bioackumulerande &mnen med
forskare fran sdval de europeiska landerna som USA, Kanada och
Japan. Aven representanter for kemiindustrin och miljéorganisationerna
ddtog. En forteckning 6ver deltagarna samt en dokumentation med
dutsatser fran seminariet finnsi bilaga 7.

Kontakter med myndigheter

| vart [6pande arbete har vi haft néra kontakt med framfor allt Kemi-
kalieingpektionen och Naturvardsverket.

| saval var vetenskapliga referensgrupp som vara referensgrupper om
styrmedel och konsekvensanalyser (se ovan) har funnits representanter
fran myndigheter. | referensgruppen om styrmedel har  funnits
representanter fran bl.a. Kemikalieinspektionen, Naturvardsverket och
Konsumentverket, fortecknade i bilaga 8.

Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Miljomaskommitténs sekre-
tariat samt representanter fran Regeringskandiet har deltagit i referens-
gruppen for konsekvenser (se bilaga 8).

Nar det gdler var utvardering av Kemikalieinspektionens OBS-ista
genomfordes ett stort antal intervjuer, bl.a. med representanter for
centrala och regionala myndigheter och kommuner.

Dessutom har vi haft ytterligare kontakt och méten med exempelvis
representanter for Centrala forsoksdjursndmnden och Konsument-
verket.
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Kontakter med andra utredningar

Vi har under utredningstiden, sasom framggétt ovan, haft |6pande kontakt
med Miljomdskommittén (M 1998:07). Miljoma skommitténs sekretariat
har ocksa varit representerat i var referensgrupp om konse-
kvensanalyser och i var referensgrupp om styrmedel.

Vi har under utredningstiden dessutom haft kontakt med Miljo-
vardsberedningen (Jo1968:A) samt Resurseffektivitetsutredningen
(Fi 1999:02) som har regeringens uppdrag att se 6ver sambandet mellan
tillvéxt och miljo samt behov av agéarder for en effektivare anvandning
av naturresurser, bl.a. metaller.

Kontakter med miljoorganisationer

| utredningsarbetet har vi haft kontakt med Svenska Naturskyddsfore-
ningen, som ocksa har varit representerad i var grupp av experter. Vid
var internationella vetenskapliga rundabordsdiskussion i Steningevik
deltog ocksd internationella representanter fran Varldsnaturfonden
(WWF) och fran Greenpeace.

1.5 Samsyn mellan myndigheter, naringdiv
och forskarsamhélle

Som vi har redovisat i avsnitt 1.1. skall utredningens fordag sa langt
mdjligt bygga pd en samsyn mellan myndigheter, naringdiv och
forskarsamhdlle. | den man samsyn inte kan uppnas skal utredningen
tydligt redovisavari meningsskiljaktigheterna bestér.

Vi kan konstatera att det i stort sett réder en samsyn rorande fordagen i
detta betdnkande. Naringdivets foretradare har dock framfort nagra
avvikande synpunkter. Vi sammanfattar dessa synpunkter i andutning
till respektive avsnitt i betdnkandet. Kemikontorets synpunkter i fraga
om avveckling av @mnen med sérskilt farliga egenskaper tas upp i av-
snitt 5.4 och Kemikontorets synpunkter betréffande de ekonomiska
konsekvenserna for den svenska kemiindustrin  redovisas i
avsnitt 10.3.2. Nar det gdller Svenska Gruvforeningens synpunkter pa
utredningens Gvervaganden om &tervinning av metaller redovisas dessai
avsnitt 7.4.3.1.
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2 Utgangspunkter

2.1 Sammanfattning av utgangspunkterna

Kemikalier spelar en viktig roll och gor mycket gott i vart samhdle.
Utvecklingen av kemiska &mnen och produkter har starkt bidragit till
dagens materiella valstand, och vi anvander idag kemikalier i de flesta
sammanhang. Som exempel pa anvandningsomraden kan namnas lake-
medel, plaster, konserveringsmedel, tvétt- och rengéringsmede och
malarfarg. Kemikalier ing&r ocksa i manga varor, sasom klader och
datorer.

Men kemikalieanvandningen har ocksa bidragit till vafardens avigsidor.
Antalet amnen pa marknaden har Okat kraftigt de senaste decennierna,
liksom flodena av varor och de kemikdier som ing&r i dem. Sma
mangder av farliga amnen kan fororsaka skador pa manniska och miljo.
Vi exponeras for ett mycket stort antal amnen fran ett annu storre antal
kdllor, framfor alt varor. Exponeringen av ett enskilt amne fran en
enskild vara kan vara liten, men sammantaget utsdits manniskor och
miljo for en stor exponering av kemiska amnen, varav ett okant antal av
dessa kan varafarliga.

Det & idag i manga fall svart att avgora huruvida observerade effekter
beror pa ett visst amne, och det & aven svart att koppla effekterna till
ndgon specifik exponering. Arbetet i Sverige och Gvriga vérlden &
emellertid inriktat pa att riskbedoma och reglera enstaka dmnen med
hjéalp av omfattande vetenskaplig dokumentation. Men arbetet gar sakta.
Mycket fa bedut om faktiska dtgarder —t.ex. forbud eller begransningar
av farliga @mnen — har i praktiken fattats, &ven om det bor papekas att
flera framgangar i riskhanteringsarbetet har natts under de senaste
decennierna, sdsom exempelvis besut om standardiserade testmetoder,
EU-gemensamt system f¢r klassificering och mérkning av hélso- resp.
miljofarliga kemikalier, nationella och internationella begrénsningar av ett
antal dmnen samt inte minst en storre medvetenhet hos foretag och
myndigheter om hdso- och miljérisker med kemikaieanvandning.
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Utover att ta fram kriterier for de amnen som skall identifieras for
utfasning i nya varor, har vi sett som en av utredningens huvuduppgifter
att presentera tankar om och fordag till innehdl i EU:s framtida varu-
och kemikdiepolicy samt att utarbeta ténkbara l6sningar pd de
lagdtiftningsfragor som foranleds av riktlinjernas genomférande. Dessa
fordag syftar till att utgbra ett underlag for den svenska regeringen i
EU-arbetet.

Sammanfattningsvis & de viktigaste utgangspunkterna for vart uppdrag
behovet av:

att fa fram mera kunskap om @mnens halso- och miljoegenskaper,

ett mer generdlt angreppssétt inom kemikaiepolitiken, i férsta hand
mot langlivade och bioackumulerande dmnen samt cancerframkall-
ande, arvsmassepaverkande, reproduktionsstorande och hormon-
stérande &mnen,

nya angreppssitt mot farliga kemikalier, vilka grundar sig pa for-
siktighetsprincipen och pa att den samlade risken frén kemikalier
idag & mer komplicerad och svarbedomd. Tidigare handlade det om
lokala punktutsdpp — idag handlar det om utd&pp av manga amnen i
sma mangder fran ett stort antal varor.

att forsdka hegjda kemikalieproblemen vid kéllan, dvs. setill att &mnen
med sérskilt farliga egenskaper dver huvud taget inte tillverkas eler
anvands,

konkreta atgéarder for att genomfora de nya riktlinjerna inom kemi-
kaliepolitiken och darigenom bidra till att uppna miljokvalitetsmal et
om en giftfri miljo,

ett underlag for den svenska regeringen i arbetet med férandringar
av EU:s kemikdiepolicy och lagdiftning, vilket grundar sig pa
gemensamma  kunskapskrav, forsktighetsprincipen och ett mer
generellt angreppssétt mot de farligaste &mnena,

utveckling och utnyttjande av de marknadsdrivna verktygen i kemi-
kaliesdkerhetsarbetet.
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2.2 Vilka problem finns med dagens
kemikalieanvandning?

221 Manga amnen, manga kemiska produkter och
manga varor

Dagens kemikalieanvandning & komplex och omfattande. Det finns ett
stort antal kemiska amnen, som ingdr i ett annu storre antal kemiska
produkter, som i sin tur ingdr i ett mycket stort antal varor. Det stora
antalet amnen, kemiska produkter och varor gor att omradet ar svart att
Overblicka

Kemikalieingpektionen har en databas i form av ett produktregister som
skapades redan i dutet av 1970-talet. Detta register bildades for att
mojliggora en Overblick Over kemiska produkter. Alla foretag som
tillverkar eler importerar kemiska produkter skall gora en anméan till
Kemikaieinspektionens produktregister varje a dar de nyanmaer och
avanméler produkter, meddelar produkternas kvantitet samt uppdaterar
kemiska sammanséttningar. | produktregistret finns ocksa information
om kemiska produkters funktion, anvandningsomraden samt halso- och
miljéfarlighetsklassificering.

Enligt de uppgifter som ldmnas till produktregistret finns det idag ca
60 000 kemiska produkter som tillverkas i eler importeras till Sverige.
Det totala antalet &mnen i dessa produkter & ca 11 400. Ingen vet dock
sakert hur ménga damnen som finns pa den svenska marknaden om man
aven inkluderar de kemiska @mnen som finns i varor (dvs. inte bara i
kemiska produkter), men man beréknar att det totalt kan réra sig om ca
20 000 kemiska &mnen.

Nagra fa grupper av kemikdier forhandsprovas innan de far séttas ut pa
marknaden. Dessa grupper & bek&mpningsmedel, 18&kemede och livs-
medelstillsatser. FOr andra kemiska produkter krévs inget godkannande.
For kosmetiska produkter krévs dock en registrering och nya amnen
som introduceras inom EU maste anmélas innan tillverkning eler import
fér paborjas.
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2.2.2 Kunskapsbrist
Brist pa kunskap om amnens halso- och miljéegenskaper

Det finns stora kunskapsluckor om kemiska amnens eventuella farliga
inneboende egenskaper. Som ett exempel pa den stora databristen kan
namnas resultaten i en rapport fran European Chemicals Bureau, ECB.
Rapporten visar att endast 14 procent av de ca 2500 hégvolymkemi-
kalier som finns registrerade i EU:s databas IUCLID har data mot-
svarande baskraven i amnesdirektivet, 65 procent har vissa data och
21 procent saknar data helt (Allanou mfl., 1999). FOr annen som
forekommer i [&gre volymer kan man anta att databristen & annu stérre.

Ett annat exempel som visar pa kunskapsbristen & den amerikanska
miljomyndigheten EPA:s studie 6ver kunskapdéget for de kemikalier
som tillverkas i éler importeras till USA i volymer 6ver 454 ton per &*.
Studien visar att endast gu procent av de ca 3000 &mnen som
forekommer 6ver volymgréansen uppfyller de minimidata som OECD-
landerna anser vara nodvandig kunskap. Samma studie visar ocksa att
43 procent av amnenainte har ngra minimidata alls (EPA, 1998).

For att mojliggora urvaet och prioriteringen av farliga &mnen inom
ramen for OSPAR-DYNAMEC (se avsnitt 4.4 i bilaga 3) har en
nordisk databas stédllts samman (se avsnitt 8.5). Den innehdller uppgifter
om bl.a amnens persistens, bioackumulerbarhet och toxicitet. |
databasen finns idag cirka 18 000 annen. Det finns dock uppgifter om
exempelvis persistens och bioackumulerbarhet fér endast ungefér 2 000
av dessa.

Det ar ett faktum att manniskor inte exponeras for ett amne i taget utan
at exponeringen & komplex, vilket gor att osdkerheten Okar.
Kunskaperna om effekterna av exponering for flera @mnen samtidigt &r
mycket bristfdliga

Pa grund av den stora kunskapsbristen kan man idag vare sig identifiera

dla dmnen som & hdso- dler miljofarliga, eler gora behdvliga risk-
beddmningar och vidta riskbegransningsdtgarder i tillracklig omfattning.

' 1,000 000 pounds per year
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Brist pa kunskap om kemikalier i varor

For konsumentvaror andra an kemiska produkter, livsmedel, |&kemedel
och kosmetika finns idag inga regler om hdlso- och miljéinformation,
miljovarudeklarationer eler annan dokumentation som informerar om
varorsinnehdll av kemikdier. Dettainnebér att dagens konsumenter inte
har ndgon majlighet att ta reda pa innehdlet av exempelvis flam-
skyddsmedd i eektronik och textilier, bakteriedddande kemikalier i
klader och disktrasor eller mjukgorare i plastprodukter. Det innebér
dessutom att det heller inte finns ndgon majlighet att skapa sig en bild av
volymer och floéden av kemikalier i varor i dagens samhélle.

2.2.3 Pavilket sit kan kemikaier varafarliga?

Inom EU finns ett system for klassificering och mérkning av farliga
amnen och kemiska produkter. Det finns ocksa regler for riskbedomn-
ingar. Till reglerna finns et végledningsdokument som pa ett mycket
detaljerat sétt beskriver hur beddmningarna skall utféras (TGD, 1996).

Kemikalier kan vara farligai flera olika avseenden, och med begreppet
farlighet avsesi detta sammanhang dmnets inneboende egenskaper. Det
& dock viktigt att skilja mellan ett @mnes inneboende egenskaper och
den risk som exponering for amnet kan ledatill. N&r risken beddms végs
amnets farlighet samman med den exponering som manniskor och milj6
utstts for. Ett mycket giftigt amne kan ge upphov till risk redan vid 1&g
exponering, medan en hogre exponering kravs for ett amne som &
mindre giftigt.

Till grund fér beddmningen av amnens halsofarlighet ligger vanligtvis
studier pa forsoksdjur som exponerats for amnet via fodan, inandnings-
luften eler huden. Amnenas hédsofarlighet delas upp i olika faroklasser
beroende pa vilken typ av effekter de ger och vid vilken dos effekter
upptréder. Vissa effekter visar sig efter enstaka kortvarig exponering,
medan andra effekter & ett resultat av att en individ exponeras for ett
amne under |ang tid.

Inom EU finns idag féljande faroklasser for hdsofarlighet:

- mycket giftig
- gftig

- frétande

- hdsoskadlig
- irriterande
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- dlergiframkalande

- cancerframkallande
- mutagen

- reproduktionstoxisk

Amnen skall klassificeras som miljofarliga om de utgor, eler kan
komma att utgora, en omedelbar eler fordrojd fara for miljon. Till grund
for bedomningen ligger normalt uppgifter om skador pa vattenlevande
organismer (t.ex. fisk, vattenloppor och ager) samt uppgifter om hur
bioackumulerbara och |&nglivade émnena &r. Aven andra uppgifter, t.ex.
om skador pa landlevande djur och véxter, kan ligga till grund for en
miljofarlighetsklassficering.

Amnen som & giftiga for diur eler vaxter i miljon brukar kalas
ekotoxiska. Uppgifter om dmnens ekotoxikologiska effekter kan liknas
vid de uppgifter som ligger till grund fér beddmningen av ett amnes
hasofarlighet; det ror sig i béda fallen om uppgifter om faktiska skador.
Persistens och bioackumulering skiljer sig fran de toxiska egenskaperna,
eftersom persistens och bioackumulering inte & egenskaper som i sig
skadar organismer. Att ett &mne har dessa egenskaper leder déremot till
att exponeringen for amnet kan bli l1angvarig och hog i relation till ett
amne som inte har dessa egenskaper. Med en langvarig hdg exponering
Okar risken for skador — &ven sadana som inte kommer till uttryck vid
normala test av amnens giftighet. Nagra skd till att man inte upptécker
sadana skador i normala test kan vara att organismerna i dessa test
exponeras for kort tid for att skador skall uppsta, att testerna inte tar
hansyn till biomagnifiering (se bilaga 3) dler att testerna gors pa
organismer som inte & lika kéndiga for det testade amnet som andra
organismer i miljon.

224 Stora volymer av farliga @mnen

Det totala antalet kemiska produkter som tillverkades i eler import-
erades till Sverige & 1997 var 60 000; den sammanlagda volymen av
dessa var nastan 77 miljoner ton. Av de kemiska produkterna gar en
relativt stor mangd pa export — 1997 exporterades ca 9500 produkter,
motsvarande en volym pa 34 miljoner ton.

Ett relativt litet antal produkter star for mgjoriteten av volymerna
Ungefar 2500 produkter star sammanlagt for 95 procent av de till-
verkade eler importerade volymerna. Stora andelar av den totaa
volymen utgdrs av  syntesravaror (32%), drivmedel (28%), uppvarm:
ningsmedel (13%) och branden (8%).
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Idag & ungeféar 2500 amnen klassificerade som hdlso- och/eler
miljofarliga inom EU. Klassificeringen bygger pa kunskap om ait
amnena har farliga egenskaper i ndgot avseende. Det saknas dock ofta
uppgifter om andra egenskaper 8n de som lett till klassficeringen, aven
for dessa amnen. De klassficerade @amnena kan ingd som en
komponent i manga olika kemiska produkter och dérmed leda till en
klassificering av produkterna.

Ungefér hdlften av dla kemiska produkter i Sverige & idag klass-
ficerade som halsofarliga. Dessa produkter star for 85 procent av de
totala volymerna. Gruppen hédlsofarliga produkter domineras volym-
maéssigt av de produkter som har klassificerats som giftiga. De pro-
dukter som klassificerats som giftiga stod & 1997 for 39 miljoner ton
och anvandes till stor del som syntesravaror och branden. Stérst mangd
giftiga @mnen fanns inom raffinering av petroleum.

| faroklassen "hdsoskadliga’ & volymerna mindre - & 1997 rorde det
sig om ca 16 miljoner ton - men i denna klass finns det stérsta antalet
produkter, cirka 10 400 stycken.

Regler om miljofarlighetsklassificering har inte funnits lika lange som
regler om hdsofarlighetsklassificering, vilket innebér att férre &mnen
hunnit genomga en bedomning avseende miljéfarlighet. 1dag & knappt
300 @amnen klassificerade i kategorin "miljofarliga’. De miljéfarliga
amnenaingar sammanlagt i drygt 9 000 kemiska produkter.

Till bilden hor ocksa att en stor mangd varor som innehdller kemikaier
importeras till Sverige. Dessa finns darmed inte med i statistiken fran
Kemikalieingpektionens produktregister. Importen av varor till Sverige
& ca 60 miljoner ton per & och ligger darmed i samma storleksordning
som nettotillforseln av kemiska produkter, vilken ligger pa drygt 40
miljoner ton per &.

2.25 Vad vet vi om risker och effekter?

En genomgang av vad vi vet om de risker och effekter som finns med
de &nnen som omfattas av de nya riktlinjerna behandlas mer utférligt i
bilaga 3 (persistenta och bioackumulerande dmnen), bilaga 5 (hormon-
stérande &mnen) och i bilaga 6 (metaller). Nedan ges en 6versiktlig bild
av problematiken.
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Langlivade amnen — langsiktiga problem

Skadliga @mnen kan spridas i dla led som kemikalier hanteras i, vid
sivd produktion, konsumtion som avfalshantering. Ett sarskilt stort
problem utgdr spridning av &mnen som & |anglivade. Amnen som blir
kvar i samhdlet och miljon under 1ang tid leder till 1angsiktiga problem.
Detta &r falet béde med organiska amnen som & persistenta och
naturligtvis med metdler, som adrig bryts ner.

En risk med langlivade amnen & ocksd att de kan transporteras langa
stréckor innan de bryts ner. Det finns exempel pa flera langlivade
amnen som & spridda 6ver hela jorden, inklusve obebyggda polar-
omraden.

Det finns idag kunskap om at langlivade @amnen kan ge negativa
effekter. Manga sadana amnen & giftiga for manniskan och miljon. For
andralanglivade, biotillgangliga amnen & effekterna idag okanda, men
historien har lart oss att negativa effekter kan finnas som & svara att
upptécka och nar det val sker kan dmnet vara sa spritt i samhélle och
miljo att det blir mycket komplicerat att dtgarda. Ett exempel pa det
senare & PCB, som nér det borjade anvandas inte ansdgs vara ett
farligt 8amne. Det tog flera decennier att upptécka sambanden mellan
PCB och negativa miljoeffekter (se figur 2.1), sdsom paverkan pa
sdarnas fortplantningsformaga. PCB forbjods, men trots att forbuden
har funnits i ndra 30 & finns amnet kvar i miljon och an idag upptacks
nya effekter som amnet ger. Sa sent som varen & 2000 kom ron om att
PCB kan bidratill benskorhet hos ménniskor (Lind, 2000).
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Figur 2.1 PCB-halter i sligrisdedgg 1969 - 1997.

Halter (pafettviktsbasis) av polyklorerade bifenyler (PCB) i 4gg av sillgrissiai
Ostersi6n. Observeraatt i motsatstill vad som for denna sjéfagel visasi figuren
kan man sedan &r 1989 inte langre se nagra tecken paatt halternaav PCB
fortfarande sjunker i strémming frén Ostersjon. Tvartom finns det tecken pa att ny
fororening med PCB borjat tillforas. (Data fran Prof. Mats Olsson, Naturhistoriska
Riksmuséet).
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Ett annat illustrativt exempel pa problematiken med organiska miljogifter
ar insektshek&mpningsmediet DDT. DDT anvéandes tidigare i Sverige.
Det drojde flera decennier efter det att DDT borjade anvandas i stor
skalainnan otnskade effekter upptécktes, t.ex. aggskasfortunning hos
havsorn. Ytterligare decennier behdvdes innan den skadade
populationen borjade &erhamta sig. Annu idag finns DDT spritt Gver
hela jorden och forekommer i sa gott som ala levande organismer —
fran pingvinernai Antarktistill isbjornarnai Arktis.

Bade PCB och DDT & forbjudna i Sverige idag men andra amnes-
grupper med liknande egenskaper anvands fortfarande. Flera brom-
erade flanskyddsmedel liknar PCB i sin struktur. Sadana @mnen
anvandsi Sverige och pétréffas vitt spriddai miljon. Aven méanniskor fér
i sig langlivade bioackumulerande amnen, framst via fodan. Ett dlvarligt
och tydligt tecken pa detta & att manga miljogifter &erfinns i
brostmjolk. Haterna av PCB-liknande bromerade flamskyddsmedel
Okar mycket snabbt i brostmjdlk.
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Figur 2.2 Bromerade flamskyddsmedd i brostmjolk.

Tidstrend for halter av bromerade flamskyddsmedel i brostmjélk. Summan av
polybromerade difenyletrar, PBDE. (Norén och Meironyté, 2000).
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Anvandning av |anglivade och bioackumulerande dmnen kan leda till en
hog och langvarig exponering hos djur hogt upp i naringskedjorna. Det
& hogst troligt att allt fler effekter av en sadan exponering kommer att
upptackas med tiden. | synnerhet géler det effekter som bygger pa
komplicerade samband som t. ex. stérningar i de hormonella systemen.
Hormonella stérningar kan i sin tur ge en rad gukdomar som nedsatt
fertilitet, cancer och beteendestérningar.

Nér det gdler metaller vet man att de adrig bryts ner, &ven om de pa
skt kan bli otillgdngliga for levande organismer, t.ex. genom att de
hamnar i djupa sediment. De senaste decennierna har anvéndningen av
metaller okat kraftigt. Nagra anvandningsomréden leder till att metallen
relaivt snabbt sprids till miljon (t.ex. bromsbelagg och bétbottenfarger).
| manga andra anvandningsomraden & spridningen till miljon pa kort sikt
liten i forhdlande till den anvénda mangden. Det gdlet tex. for
vattenledningar och tak av koppar. Men den stora anvanda mangden
och den langa tid som konstruktionerna finns i samhdlet leder anda till
stora metallfloden till miljon Gver tiden. SA & t.ex. vattenledningar av
koppar den dominerande kdlan till koppar i avloppsdam. | ett riktigt
langsiktigt perspektiv finns det altid en risk at den metall som en gang
brutits ur jordskorpan kan spridas till den yttre miljon.
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Till foljd av manniskans omvandliing av metdler har hdterna av
kvicksilver, kadmium och bly i sidra Sverige hdjts betydligt i forhdllande
till naturliga bakgrundshalter. De hoga haterna leder till en paverkan pa
nedbrytningen av dott organiskt material — och darmed pa omszttningen
av ndringsdmnen i skogsekosystemen. Metaller som hamnar i mark blir
kvar dar under mycket lang tid — hundratals & — och problemen blir
darmed synnerligen langsiktiga.

Ett annat oroande exempel pa metallspridning &r att kopparhaterna i
flera svenska vatten nu & s hoga att effekter pa t.ex. blastang kan
befaras. Blastang & en nyckelart for hela det kustnéra ekosystemet.

Hoga hater av farliga amnen i miljon drabbar &ven méanniskor, som far i
sig amnena via livsmedd. Haterna av kvicksilver i fisk & pasinahdl i
landet sa hoga att kvinnor i fertil dder inte bor &a fisken, pga. risken for
fosterskador. Kadmium kan bl.a. ge njurskador, och redan vid radande
intag av kadmium kan man berdkna att kéndiga individer utsétts fér en
viss paverkan pa njurarnas funktion.

Amnen som ger sarskilt allvarliga effekter

Manniskor och miljo kan ofta inte undvika exponering fér kemiska
amnen. Amnen sprids hela tiden i samband med att varor poduceras,
anvands och blir till avfall. Egenskaperna cancerframkallande, arvs-
massepaverkande, fortplantningsstorande och hormonstérande & var
for sg mycket allvarliga. Hormonstrande verkan kan ledatill en rad av
de stora folkgukdomarna (se vidare kapitel 5.2). Kemikommittén (SOU
1997:84) har i ditt betdnkande sarskilt lyft fram dessa egenskaper. Som
skd for detta angavs att det handlar om mycket alvarliga egenskaper
och att amnen med sidana egenskaper inte skall fa orsaka ofrivillig
exponering. En enstaka exponering vid 13g dos kan orsaka skada, och
man kan inte forutsdga hur stor dos individen eler miljon exponeras for
sammanlagt.

Andra exempel pa kemiska dmnen som har givit alvarliga och
irreversibla skador pa hédsan vid direktexponering & nickel (alergier),
vissa organiska |Gsningsmede (skador pa nervsystemet) och vissa vaxt-
skyddsmedd.
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2.3 Kemikaliepolitik och kemikaliekontroll
231 Principer och laggtiftning

For en redovisning och analys av kemikaiearbetet sedan mitten pa
1980-tdet hanvisar vi till Kemikommitténs beténkande "En hdlbar
kemikdiepolitik” (SOU 1997:84, hilaga 2). For en redovisning och anays
av kemikdiearbetet dessforinnan hanvisar vi till Kemikommissionens
betdnkande ”"Kemikaliekontroll” (SOU 1984.77). | detta avanitt ges en
Oversktlig beskrivning av kemikaiekontrollen idag. | ljuset av de nya
riktlinjerna inom kemikdiepolitiken behandlas EU:s och Sveriges
lagstiftning p& kemikalieomradet i kapitel 3, 6 och 7. Nedan ges en
kortare inledning som anger utgangspunkterna.

Utredningen konstaterar att femton & har gétt sedan lagen (1985:426)
om kemiska produkter tradde i kraft, och att drygt ett ar har gatt sedan
den ersattes med miljGbaken (1998:808). Det tvergripande syftet med
svensk kemikaligpolitik och kemikdidaggtiftning under dessa béda
lagstiftningar har varit och & att forebygga skador pa méanniskors hédsa
eler miljon av kemiska @mnen, kemiska produkter och varor. Viktiga
mal for kemikaliekontrollen kan sammanfattas i foljande punkter:

Kunskapsmalet, dvs. att kemiska amnen och produkter skall vara
val utredda med avseende pa deras effekter pa halsa och miljo.

Informationsmalet, dvs. att kunskap skall foras vidare till bl.a. dem
som anvander de kemiska dmnena och produkterna.

Produktmalet, dvs. att s ofarliga produkter som mgjligt skal véjas
och att skadliga amnen sa langt mgjligt skall ersittas med mindre
skadliga och helst ofarliga sddana.

Hanteringsmalet, dvs. at haso- och miljorisker skal undanrgjas
genom s&ker hantering av kemiska &mnen och produkter.

En viktig utgangspunkt & at tillverkare och importorer har huvudansvar
for de kemiska @mnen och produkter som de levererar. Myndigheterna
uppgift & att setill att foretagen gor vad som behdvs for att minska och
undanréja milj6- och hdlsorisker. En vedertagen princip, som har funnits
lange i Sverige och som ocksd finns i lagdtiftningen, &
forsktighetsprincipen, vilken bl.a. inneb&r att den som hanterar eler
importerar en kemisk produkt skall vidta de dtgarder och forsiktighets-
métt som behovs for att hindra skada pa méanniska eler milj6 redan vid
en vagrundad misstanke om att sddana skador kan uppkomma.
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En annan viktig princip i svensk kemikaliekontroll & den sk. produkt-
valsprincipen (substitutionsprincipen) som numera ocksa finns i miljo-
bakens dlménna hansynsregler. Denna princip innebdr att sidana
kemiska produkter som kan ersdttas med mindre farliga produkter skall
undvikas.

Den svenska kemikaliepolitiken paverkas av vart EU-medlemskap. EU
har sedan lange en omfattande lagstiftning pa omrédet, och denna lag-
diftning har tillkommit mot bakgrund av att man vill underl&tta handeln
med varor och kemiska produkter mellan medlemsstaterna. Detta har
skett genom harmoniering av medliemsstaternas krav pa exempelvis
klassficering, mérkning och begrénsningar av farliga kemikalier.
Gemenskapen har haft flera miljéhandlingsprogram, men férst genom
den europeiska enhetsakten (som trédde i kraft 1987) inforlivades for
miljon viktiga principer i den dvergripande lagstiftningen — EG-fordraget.

Den europeiska enhetsakten innebar bl.a. att gemenskapens miljomal
fick en tydlig formulering (artikel 130r), dar det uttalades att gemen-
skapens atgarder i fraga om miljon skall bevara, skydda och forbéttra
miljon, bidra till skyddet av ménniskors hdlsa samt skerstélla ett var-
samt och rationdllt utnyttjande av naturresurserna. Genom den europ-
eiska enhetsakten inforlivades ocksa fyra principer i EEG-fordraget som
handlar om att forebyggande atgarder bor vidtas, att miljoforstoring bor
hejdas vid kdllan, att den som fororenar/skadar miljén skall betala och
att miljoskyddskraven skall ingd som en del av gemenskapens ovriga

politik.

Genom Maastrichtfordraget (som trédde i kraft 1993) har miljGaspekt-
erna ytterligare tydliggjorts. Bland annat skall gemenskapen, utbver de
tidigare miljosyftena, verka for att framja &gérder pa internationell niva
for att 10sa de regionaa dler globala miljoproblemen. Vidare infordes
forsktighetsprincipen i EG-férdraget.

Kemikaliepolitiken inom EU best&r dels av den nationella politiken, dels
av beduten pa gemenskapsniva. Lagstiftning pa gemenskapsniva kan
utgoras av s.k. harmoniserade regler. Harmoniserade regler [amnar litet
utrymme for nationella sarregler. Kemikalieomrédet regleras i stora
delar av just harmoniserad lagstiftning. For ytterligare beskrivning av
EU:s kemikaliepolitik och lagdtiftning hénvisar vi till kapitel 3 och 6.
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2.3.2 Miljokvditetsmdet om en giftfri miljo

En viktig utgangspunkt for utredningens arbete & miljokvaitetsmdet om
en giftfi milj6. | regeringens proposition "Svenska miljoma”
(prop.1997/98:145) foredas 15 nationella miljokvaitetsmdl:

Frisk luft

Grundvatten av god kvalitet

Levande g6ar och vattendrag

Myllrande vétmarker

Hav i balans, levande kust och skérgard

Ingen Gvergddning

Bara naturlig férsurning

Levande skogar

Ett rikt odlingdandskap

10 Stordagen fjdlmiljo

11 God bebyggd miljo

12 Giftfri miljo

13 Saker strdmiljo

14 Skyddande ozonskikt

15 Begransad klimatpaverkan

[EEN

©O© 00 NO Ul WN

Ett av miljokvalitetsmden handlar altsd om att astadkomma en giftfri
milj6, och det & formulerat enligt foljande:

" Miljon skall vara fri fran amnen och metaller som skapats i eller
utvunnits av samhéllet och som kan hota méanniskors hélsa eller
den biol ogiska mangfalden.

Miljokvalitetsmalet innebar att:

halterna av d@mnen som forekommer naturligt i miljon ar nara
bakgrundshalterna
halterna av naturframmande &mnen &ar néra noll.

Regeringen gav & 1998 Kemikalieinspektionen i uppdrag att utveckla
delmd och att foredd atgéardsstrategier for hur delméden skall nés. Inom
ramen for Kemikalieinspektionens arbete med att ta fram delma och
atgardsstrategier for att uppna miljokvaitetsmdet om en giftfri miljo har
aven Sociddyrelsen, Sveriges geologiska undersokning, Natur-
vardsverket, Arbetarskyddsstyrelsen, Boverket och Jordbruksverket
samverkat. Den 1 oktober 1999 presenterade Kemikalieinspektionen sin
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redovisning av regeringsuppdraget till regeringen (Kemikalieinspektinen,
1999). Regeringen har déarefter Overldmnat  rapporten  till
Miljomaskommittén och till Kemikalieutredningen. Kemikalieinspek-
tionen har vat at i arbetet med malet om en giftfri miljo innefatta miljon
i vid bemakdse, dvs. dlt fran naurmiljo till t&ortsmiljo inklusive
inomhusmilj6 och arbetsmiljo.

De dedmd som Kemikalieinspektionen foredog — och som Miljomds-
kommittén och vi har arbetat vidare med — &r foljande:

Delmal 1 — Kemiska amnens egenskaper och effekter

Ar 2010 har avsiktligt framstéllda och utvunna &mnen som hanteras pa
marknaden data som uppfyller faststéllda minimikrav. Kunskap om
oavsiktligt bildade &mnens forekomst och egenskaper samt samverans-
effekter mellan olika kemiska &mnen 6kar fortl Gpande.

Delmal 2 — Varor

Ar 2010 & varor forsedda med héso- och miljéinformation. Kunskap
finns om var amnen med farliga egenskaper forekommer i varor och hur
de flodar vidare ut i miljon.

Delmal 3 — Systematisk riskminskning

Haso- och miljoriskerna med kemiska amnen i dla typer av varor och
processer minskar fortlopande, liksom férekomst och anvéandning av
kemiska amnen som fOrsvarar aervinning av material.

Delmal 4 — Sarskilt farliga egenskaper

Exponering for manniska och miljo av dmnen med sarskilt farliga egen
skaper, orsakad av férekomst och anvéndning i varor och produktions-
processer, har upphort & 2020.

Delmal 5 — Riktvarden for miljokvalitet

Ar 2020 6verskrids inte riktvéarden for miljokvalitet som fastlagts senast
ar 2015 for prioriterade kemiska amnen.

Kemikalieinspektionen konstaterar att ett internationellt arbete kravs for
att uppfylla flera av delmalen. Samtidigt konstateras att det nationdla
arbetet maste bedrivas pa en bred front av néringdiv, organisationer,
konsumenter och myndigheter.
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Kemikalieingpektionens fordag till ddma och beddmningar i 6vrigt vad
gdler miljokvaitetsmdet om en giftfri miljo har varit en viktig utgangs-
punkt i vart arbete.

For att maet om en giftfri miljo skall kunna nds beddmde regeringen i
propositionen "Svenska miljomd” (prop.1997/98:145) att kemikdie-
politiken ocksa behovde kompletteras med nya riktlinjer. De nya
riktlinjerna, som & grunden till vart uppdrag, redovisades i kapitd 1.1.
De nya riktlinjerna bertr framfor alt Kemikalieingpektionens fordag till
demd 1, 2 och 4 ovan, dvs. om kemiska dmnens egenskaper och
effekter, varor samt sarskilt farliga egenskaper.

2.33 Varuperspektivet dlt viktigare

De flesta varor & sammansatta av flera material, samt innehdller olika
sorters kemikalier som komponenter och tillsatser fér att ge egenskaper
sasom hdllbarhet, mjukhet och flamskydd.

Under de senaste aren har insikten vuxit om att manga miljoproblem inte
i forsta hand &r relaterade till framstéliningen eller anvandningen av det
rena amnet eller den kemiska produkten utan till varor som innehdller
éler har behandlats med kemikalier. Aven om risken for exponering vid
kontakt med varan kan vara liten, innebé&r det stora antalet varor i
samhéllet en potentiell risk sdvdl under anvandningen som n&r varan &
forbrukad och blir till avfal. Vissa varugrupper som innehdler
problematiska kemikalier har ocksa okat i anvandning under senare a,
t.ex. datorer.

Att varumangderna 6kat de senaste decennierna har ocksa inneburit en
Okande tillforsel av kemikalier, inkl. farliga kemikaier, till samhéllet.

Den forandrade problembilden — fran punktutdgpp till diffusa utd&pp
fran varor — innebér att kemikaiearbetet maste forandras. Ett varuin-
riktat angreppssitt bor bl.a ha som utgangspunkt att byta ut farliga
kemikdier som tillsitts i varor. Farliga 8mnen bor inte heller bildas vid
anvandningen av varan dler n& den har blivit till avfal. Ett Okat
samspel mellan kemikalie-, avfals- och utddppsfrégor bor underldtta ett
varuinriktat arbetssétt.
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2.34 Amnens farliga egenskaper bor vara tillracklig
grund for utfasning

Det bor pdpekas att det aven fortséttningsvis kravs riskbedomningar i
kemikaliesdkerhetsarbetet. Men dagens arbetsmetoder behdver kom-
pletteras med ett mer generellt angreppsséit som riktas mot kemiska
amnen med inneboende hdlso- eler miljofarliga egenskaper sdsom
cancerframkallande, arvsmassepaverkande, reproduktionsstérande eller
hormonstérande egenskaper eler langlivade och bioackumulerande
egenskaper. Det & altsd fragaom att i 6kad utstrackning vidta atgarder
mot sérskilt farliga @mnen mot bakgrund av @mnenas inneboende
farlighet, | stéllet for att invanta en riskbeddmning. (Se kapite 1 for en
definition av farlighet och risk.)

Grunden for att ett nytt angreppssétt behdvs ar dels att det nuvarande
Sséttet att arbeta med riskbedomningar av ett amne i taget gar alldeles
for langsamt, dels den langa bromsstréckan for amnen som & lang-
livade. Man méste med forsiktighetsprincipen som grund vidta tgarder i
tid — innan effekter kan ses pa manniska och i miljon.

Kemikommittén (SOU 1997:84) gjorde bedomningen att det inte gar att
tillverka eler anvanda kemikalier utan att de ndgon gang lacker ut i
miljon. Kommittén ansdg att anvandningen av vissa amnen med sarskilt
alvarliga egenskaper skall upphora — sadana egenskaper & sarskilt att
de & langlivade och bioackumulerbara, och dessa egenskaper racker
for att ett amne skall avvecklas. Eshjergdeklarationen, skrev Kemi-
kommittén, utgdr fran att amnen skall varalanglivade, bioackumulerbara
och giftiga (toxiska) for att begransas eller avvecklas. Kemikommittén
menade dock att kravet pa kand giftighet ytterst & en frdga om
huruvida arbetet med Ianglivade damnen skall vara forebyggande, €ler
om det skall ske amne fér amne forst nar skadeverkan &r kand. Néar ett
langlivat och bioackumulerbart &mne visat sig ha skadliga effekter &
skadan ofta redan skedd; det langlivade amnet finns redan i miljon och
kommer att fortsitta att orsaka effekter eftersom det svarligen bryts
ned och i regel inte gar att samla in. Véjer man att fasa ut bara de
amnen som forskarna redan vet & giftiga kommer man dltid for sent,
betonade Kemikommittén. Kommitténs dutsats pa detta omréde var
darfor att man skall arbeta forebyggande och fasa ut amnen som man
erfarenhetsmassigt vet kan komma att orsaka langsiktiga skadeeffekter.

Kemikommittén foredog som mdl att anvandningen av organiska lang-
livade bioackumulerbara @mnen som & framstallda av méanniskan skall
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avvecklas fran anvandning i varor (fran 2007) och i produktions-
processer (fran 2012).

Det nuvarande sittet att arbeta pa kemikalieomradet baseras pa
atgarder mot ett amne i taget. Enligt regeringens bedémning & detta
arbetssétt dltfor langsamt. Dartill kommer att det & utomordentligt
svart att uppskatta riskerna med vissa amnen. Detta gdller sarskilt
sddana som & langlivade och bioackumulerbara. De riktlinjer som
regeringen anger i propositionen ”Svenska miljoma” (1997/98:145)
innebdr bl.a. att ett mer generellt angreppssétt riktas mot av ménniskan
framstéllda organiska &mnen som & bioackumulerande och Ianglivade, i
enlighet med vad som foredogs av Kemikommittén.

Regeringen framhdller foljande i direktivet for Kemikalieutredningen:

»..for att riktlinjerna skall kunna tillampas kravs att egenskaper na |ang-
livad och bioackumulerbar ges mer preciserade definitioner, bl.a. genom
att granser utvecklas for att faststélla nar dessa egenskaper ar oaccept-
abla, dvs. nar anvandningen leder till en oacceptabel risk for méanniska
och miljo. Det ar i de flesta fall svart att entydigt faststalla en grans for
persistens och bioackumulerbarhet ovanfor vilken dmnen med sadana
egenskaper vid exponering otvetydigt utgor en oacceptabel risk for
manniska och miljo. Anda kan det i manga fall vara nédvandigt att ange
tydliga granser i form av gransvarden. Utgangspunkten maste vara att
organiska amnen som framstéllts av manniskan alltid utgor en potentiell
risk for manniskors hdlsa och fér miljon, om de kan ackumuleras i
organismer och samtidigt ar sa |anglivade att de ansamlasi ekosystemet.”

Regeringen har altsa tagit ytterligare et steg i och med dessa direktiv
som &r utgangspunkter for utredningens arbete.

235  Atgérder behdvs béde pa nationell och
internationel niva

Det internationella arbetet pd kemikalieomradet & av stor betydelse
eftersom manga problem med kemikdier inte kan l|6sas pa nationell
niva. Mgjligheterna att 16sa problem i Sverige & beroende av kemi-
kdieanvandning och kemikdiekontroll i andra lander. De kemikalier och
varor som sijs & exempelvis ofta tillverkade i andra |ander. Amnena
sprids altsa via handel med varor och dessutom ut i miljoer langt fran
béde tillverkning och anvandning genom att manga amnen &
svarnedbrytbara och kan transporteras |anga vagar med t.ex. vindar.

For att kunna nd miljokvditetsmdet om en giftfri miljo6 maste den
nationella kemikaliepolitiken till stor del vara internationdlt inriktad.
Kemikaiekontrollen & redan vél utvecklad i Sverige dar framfér alt
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miljobalken & ett bra verktyg. Men for att kunna na miljokvaitetsmal et
behovs aven ett forbéttrat kemikaliearbete i manga andra av varldens
lander, bade i derikare ochi de fattigare |anderna.

En betydande del av de varor vi anvander & tillverkade i andra [énder.
Den globaa handeln forsvérar majligheten att 6verblicka kemikdie-
anvandningen vid tillverkningen av varor, eftersom varorna ofta har
genomgétt flera produktionded i olika lander innan de kommer till
Sverige.

| takt med att den internationella handeln med kemikalier och varor har
Okat har det internationella arbetet med kemikaliekontroll ocksa blivit alt
viktigare. Det internationella samarbetet inom olika organ, liksom de
globaa och regionaa dverenskommelserna om kemikalier, & naturligtvis
oerhort betydelsefulla for att minska hdso- och miljoriskerna med
kemikalieanvandningen.

Vi kan ocksd konstatera att medlemskapet i EU och i Vérldshandels-
organisationen (WTO) medfér begrénsningar av den nationella hand-
lingsfriheten och & forknippat med &aganden som bl.a. innebar att
vissa bestdmmelser maste fdljas vid utformning av miljodtgarder som
kan ha inverkan p& den internationella handeln. Aven detta & givetvis
ett starkt skél for att tillméta det internationella arbetet stor vikt.

Vé& dutsats & altsa att det med hansyn till varuperspektivet & uppen
bart att de angivna riktlinjerna inte kan genomféras enbart med atgarder
pa nationdl nivad Atgérder méste ocksd, och i huvudsak, vidtas pé
internationel niv4, i ett forsta steg pa EU-niva.

2.3.6 Bade harda och mjuka styrmedel behdvs

Nér det gdller styrmedel & det utredningens uppfattning att bade harda
(lagstiftning) och mjuka (frivilliga &gérder) styrmedel maste anvandas
for att na framgang. Det behdvs béde |6sningar hos marknaden gédlv,
dér de frivilliga verktyg som finns i form av miljomérkning, miljélec
ningssystem m.m. kan anvéndas och utvecklas, och offentlig reglering
som anger den lagsta tolerabla nivan for vilka risker som samhéllet kan
acceptera att medborgarna och miljon utsétts for i ett langsiktigt

perspektiv.

Begransningar av @mnen som innebér sarskilt stora risker for hdlsa och
miljo bor ske genom lagstiftning inom EU eftersom det sker en omfatt-
ande internationell handel med kemiska produkter och andra varor. Ett
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nationdllt forbud for t.ex. ett kemiskt amne far bara begrénsad halso-
och miljoeffekt eftersom dmnet ofta kan komma in i stora méngder i de
varor som vi importerar frén andra lander. Det kan vara svart att infora
nationella regler om forbud for kemikaier eller kemikdier i varor, nér
dessa ofta betraktas som ett tekniskt handel shinder.

Né&r det gdler nationella atgarder bor de mjukaimarknadsdrivna styr-
medlen dé&remot spela en viktig roll.

| nedanstdende tabell (tabell 2.1) ges en Gverblick Gver de styrmedel
som kan anvandas i arbetet med att genomfdra de nya riktlinjernainom
kemikaliepalitiken. Beskrivningar av styrmedlen samt fordag till hur de
bor anvandas och utvecklas for att uppnd riktlinjerna lamnas i
betdnkandet.
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Tabell 1.1 Sammanfattning av styrmedel som kan anvandas

Miljokvalitetsnormer
Begrénsningar av
enstaka @mnen

Nationellt B Internationel It
Marknads- | Positiv miljoméarkning | EMAS | SO-standarder av
drivna och (Svanen + Bra Positiv miljémérkning | olikaslag
mjukare Miljoval) (EU-blomman) Branschnormer
styrmedel OBSlistal-or Kemikalie- ochvaru-

Frivilliga &taganden policy

Upphandling FoU

Miljovarudeklarationer

Riktvarden

Ovrig information

FoU
Tvingande Tillstandsprévningar | Begransningar/forbud | Miljokonventioner
styrmedel av miljofarlig for &mnen som saknar | POP:s
(lagstiftning | verksamhet och av minimidata CLRTAP
m.m.) bek&mpningsmedel Klassificering och OSPAR

Begrénsningar av markning HELCOM

enstaka amnen Begransningar/forbud | OECD-guidelines

Tillsyn for PB och CMR- WTO

Egenkontroll dmneni kemiska

produkter och i andra
varor

Utvidgade datakrav for
nyaoch existerande
amnen
Riskbedémning av
existerande &mnen
Hé&lso- och miljo-
information for varor
Utslppsregler
Producentansvar for
uttjantavaror
Standarder, typgod-
kénnanden
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3 EU behdver en ny kemikaliestrategi

3.1 Inledning

| och med EU-medlemskapet deltar Sverige i den gemensamma lag-
stiftningen pa kemikalieomradet. En viktig del av det svenska arbetet pa
kemikalieomradet sker darfor idag inom ramen for EU:s arbete.

Enligt vara utgangspunkter i kapitel 2 bor de nyariktlinjernai huvudsak
genomfdras via gemensamma EU-regler, med tanke pa varupers-
pektivet (handel, diffus spridning m.m.). Pa sikt behdvs ocksa gemen
samma globala regler. Det finns naturligtvis flera véagar att féra upp en
fraga pd EU:s dagordning. N&r det gdler fragor som & av generell
karaktar och omfattar manga amnen och varor — och dessutom innebar
ett nytt strategiskt synsétt — anser vi att notifiering av nationdlla fordag
inte & ett lampligt tillvagagangssitt. Da bor man i stéllet arbeta genom
att paverka EU:s politik och regelverk direkt. Daremot ser vi det som
majligt att paverka EU genom anmédan av nationella forbud da det galler
enskilda amnen sasom t.ex. kvicksilver (se avsnitt 7.2.1).

| detta kapitel behandlas nagra utgangspunkter for EU:s kemikdiearbete
och regelverk pa kemikalie- och miljéomradet. Dessutom presenteras
vad vi, utifran de nya riktlinjerna i svensk kemikdiepolitik, anser vara
viktiga ddar a en miljdorienterad varupolicy och en ny
kemikaliestrategi i EU. Senare — i kapitel 4 och 6 samt i bilaga 2 —
redovisar vi vdra konkreta fordag till forandringar av EU:s dlika
réttsakter. | bilaga 2 redovisar vi dessutom en skiss till hur EU skulle
kunna genomfora vara fordag inom ramen for befintlig lagstiftning.
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3.2 Nagra utgangspunkter for EU:s
kemikaliearbete

EU har sedan lange en omfattande laggtiftning pa kemikalieomradet. En
Oppen gemensam marknad, dér tullar och andra typer av handel shinder
mellan medlemdénderna avskaffas, har varit en grundléggande
masdttning for gemenskapen dnda sedan tillkomsten av Romfordraget
(EG-fordraget) & 1957. Den gemensamma lagstiftningen pa kemikalie-
omradet har altsa tillkommit mot bakgrund av at man vill underléta
handeln med kemiska produkter mellan medlemsstaterna, vilket har
skett genom harmonisering av mediemsstaternas krav pa exempelvis
klassificering, mérkning och begrénsningar for vissa kemikdier.

Det har manga ganger diskuterats om den inre marknaden har priorite-
rat den ekonomiska sidan och handelsutbytet pa bekostnad av miljé- och
hél soskyddet, vilket man snarare har sett som ett potentiellt hinder &n ett
mdl i sg. Genom Europeiska enhetsskten & 1986 har dock miljofra
gorna flyttats upp till gemenskapens politiska niva fran en niva med
enbart olika slags gemenskapsdtgarder och regler.

Aven enhetsakten har kritiserats for vissa brister i miljoskyddet,
bedutsreglerna m.m. | och med Maastrichtfordraget ar 1992 (unions-
fordraget) |6stes dock vissa av dessa problem — framfor alt vad gdler
bedutsforfarandet som tillampas inom miljéomrédet. Det blev da majligt
att fatta bedut grundade pa kvalificerad majoritet istéllet for enhdlighet.
| det fordraget lades ocksa tillampningen av forsiktighetsprincipen fast.

Genom Amsterdamfordraget & 1996%, da Maastricht- och Romfor-
dragen andrades, infordes hallbar utveckling som ett mal. Dessutom
lyftes frégan om att miljopolitiken skulle varaintegrerad i gemenskapens
ovriga politik fram.

| och med Europeiska enhetsskten fran & 1986 och Maastricht-
fordraget fran & 1992 har EU:s konkreta lagstiftning ocksa mer direkt
borjat paverkas av EU:s dlmanna miljopolitik. Vid Europeiska rédets
mabte i Cardiff i juni 1998 togs dessutom ett bedut om att intensfiera
arbetet med att integrera miljo och hdlbar utveckling i unionens samtliga
verksamhetsomraden.

! Amsterdamfordraget tréddei kraft den 1 maj 1999.
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EU:s utgangspunkter pa varu- och kemikalieomradet.

De senaste aren har EU:s arbete med kemikalier kritiserats bl.a. for att
arbetet med riskbedomning och riskhantering av existerande amnen gétt
aldeles for langsamt. Varen 1998 i Chester uttalade kommissionen att
den skulle utarbeta en drategi nér det gdler kemikalier, och vid
miljoradsmatet i december 1998 antog radet vissa sutsatser som under-
strok behovet av att utarbeta en integrerad och sammanhdngande
strategi for EU:s framtida kemikaiepolitik. En hég grad av skydd fér
manniskors hélsa och miljon i en snabbt 6kande marknad for kemikalier
samt en andamasenlig funktion av den inre marknaden angavs som ett
syfte. Den framtida kemikaliepolitiken skulle enligt radet aerge
forsiktighetsprincipen och principen om en halbar utveckling.

Vid det informela miljominissermétet | Weimar | mg 1999 fortsatte
diskussionerna om en framtida kemikaiepolitik inom EU. Bland annat
lyftes frdgan om databrist for manga kemikalier fram. Vid motet
diskuterades ocksa behovet av en gemensam varupolicy samt kopp-
lingen mellan en kemikaliepolicy och en varupalicy.

Vid radets moétet i juni 1999 uppmérksammades en rad brister i den
nuvarande kemikaliepolitiken. Radet konstaterade i sina dutsatser, bl.a.
mot bakgrund av att en riskbeddmning enbart utarbetats for ett mycket
litet antal existerande amnen, att det nuvarande tillvagagangssittet
knappast kommer att kunna leda till de riskbegrénsningar som behdvs.
Dessutom betonade man vikten av att etablera ett mer flexibelt synséit
dér en fullsténdig riskbeddmning inte dltid behdver vara nddvandig for
att forbereda tgérder for riskhantering. Man betonade aven vikten av
att etablera strategier for att uppna effektiva dtgarder for riskhantering
for sadana @mnen som kan orsaka hot om adlvarlig eler irreversibel
skada pa manniskors hdlsa dler miljon. Att simuleratill utbyte av farliga
amnen mot mindre farliga amnen angavs ocksa som viktigt.

Tva av de viktigaste fragornainom EU:s miljoarbete de nérmaste dren
a altsa att reformera EU:s kemikadiepolitik genom att ta fram och
beduta om en ny kemikaliestrategi och gora nodvandiga andringar i
regelverket samt att ta fram en strategi for varor.

Europeiska kommissonen kommer att 1&mna ett fordag till en kemi-
kdiestrategi under & 2000. Kemikalieutredningens forhoppning & att
det, sarskilt betrdffande kemikaliestrategin, blir ett kraftfullt och
genomgripande fordag som kommer att l&ggas fram. Kommissionen
forbereder dessutom en grénbok om en miljdorienterad produktpolicy
som ocksa kommer att presenteras under & 2000. Var forhoppning &r



78 EU behdver en ny kemikaliestrategi SOU 2000:53

at de fordag som vi presenterar kan utgora ett vardefullt underlag for
Sveriges agerande vid den fortsatta utvecklingen av dessa strategier.

3.3 MiljGorienterad produktpolicy

331 Varfér behdvs en miljoorienterad
produktpolicy inom EU?

Medvetenheten har successivt 6kat de senaste decennierna om att det
inte gar att 16sa miljoproblemen enbart genom att fokusera pa produk-
tionsprocesser och utsddpp. Dessutom behdvs ett storre fokus pa kon-
sumtion, varor och avfal. Inflodet av hdlso- och miljoskadliga amnen i
varor, byggnader m.m. & betydligt stérre an utsappen till naturen fran
olika produktionsprocesser. Den relativa betydelsen av |ackage av far-
liga amnen fran varor har okat de senaste decennierna bl.a. just pa
grund av att man har lyckats minska punktutddppen av farliga amnen.
Sett Gver négra decennier innebdr ocksa en tkande varuomsattning i sig
ett problem. Det behovs darfor en samlad och langsiktig strategi for
arbetet med varors miljopaverkan, i syfte att for framtiden begrénsa
spridningen av hdso- och miljofarliga &mnen.

Kommissionens utvardering av det femte miljohandlingsprogrammet’
visar at flera framsteg har gjorts inom miljélagstiftningen, men att EU
inte har kommit sarskilt 1angt nér det galler att integrera miljoaspekterna
i den dvriga politiken. De grundldggande principer som faststdldes for
femte miljéhandlingsprogrammet & darfor fortfarande giltiga. Det
handlar bland annat om att komma till rétta med de konsumtions- och
produktionsmonster som urholkar miljons kvaitet och ger upphov till
halso- och sskerhetsproblem samt s6sar med naturtillgangar.

ldag ssknas en sammanhdlen gemensam miljostrategi inom EU for
varor, &ven om manga regler inom EU berdr varu- och miljGomradet.
Europeiska kommissionen har dock initierat ett arbete med en integrerad
produktpolicy (IPP) och avser att presentera en gronbok fére sommaren
2000.

Den svenska regeringen bedutade i ma 2000 om en skrivelse till
riksdagen om en miljoorienterad produktpolicy. | skrivelsen presenteras

2 EU tar fram tidsbegrénsade handlingsprogram fér miljdarbetet. Det nuvarande
femte miljéhandlingsprogrammet géller 1993-2000. Europeiska kommissionen
avser att i slutet av 2000 presentera ett forslag till nytt miljéhandlingsprogram.
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den fortsatta strategin med att formulera en miljéorienterad produkt-
policy pa nationell bas och EU-niva. Syftet & bl.a att analysera och
eventuellt ange gemensamma krav pa de varor som produceras, och
beskriva olika aktorers ansvar for de varor som d&pps ut pd marknaden
under en varas hela livscykel. Syftet ar ocksa att fa en Gverblick for att
koordinera de insatser som sker pa omradet sa att de styr i samma
riktning inom inre marknads-, nérings-, finans, konsument- och milj6-
sektorerna.

Det dvergripande malet & bl.a att fa fram varor som & resurs- och
energisnda och som inte innehdler amnen som kan ge upphov till
negativa effekter pa miljé och hdlsa | arbetet skall finnas en helhetssyn
pa varorna — frén produktion och anvandning till &teranvandning, ater-
vinning, destruering och deponering. Det handlar ocksa om att skapa en
helhetssyn pa regler som gdler varornas hela livscykel och ala aktorer
—fran design och produktion till konsumtion och aervinning.

Exempel pa verktyg som berdrs i arbetet med miljGorienterad produkt-
policy & bl.a producentansvar, miljomérkning, miljovarudeklarationer,
milj6ledningssystemn, standardisering, miljéanpassad upphandling, skatter
och avgifter, livscykedanadyser samt frivilliga 6verenskommel ser.

Savd industrins konkurrenskraft, sysselséttningen, en fungerande kon-
kurrens och den fria handeln 6ver grénserna beaktas i arbetet med att
integrera miljGaspekternai ett varuperspektiv.

Inom ramen for EU:s arbete har kommissionen bland annat 1&tit ta fram
en konsultrapport samt anordnat en workshop (december 1998) om hur
en gemensam miljostrategi for varor inom EU skulle kunna se ut. Vid
det informdla miljominisermdtet i mg 1999 i Weimar behandlades
ocksa fragan om en gemensam miljévarupolicy. Sveriges miljominister
forde da fram fordaget att fora in kemikaliepolitiken i arbetet med en
miljévarupolicy.
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3.32 Vad bor en miljéorienterad produktpolicy
innehdlla?

Vi anser sammanfattningsvis att de viktigaste delarna i en kommande
miljoorienterad produktpolicy i EU & foljande, i fraga om kemikalier:

Ett system for en producent (tillverkare, importor, forsdjare) att
informera om en varas innehdl av farliga kemikalier bor finnasinom
EU senast ar 2010. Fragan & komplex och vi foredar darfor att
regeringen tillsétter en sarskild utredning for att utreda denna fraga
(se avsnitt 7.4.1).

De sarskilt hdso- och miljofarliga annen som enligt vara fordag
inte bor inga i kemiska produkter bor inte heller fafinnasi varor (se
kapitel 5 och 6).

Det bor Overvdgas om producentansvar for uttjanta varor bor
utvidgas till att omfatta fler varugrupper. Krav pa begransningar av
farliga kemikalier i varor bér alltid dvervagas nér regler tas fram om
producentansvar for uttjanta varor. Generella hanvisningar till de
regler som begransar farliga amnen bor finnas.

Olika strategier for &ervinning, aeranvandning, omhandertagande
och destruktion av varor som innehdler hdso- och miljcfarliga
amnen behdvs.

| EG:s forordning (EEG) nr 1836/93 om frivillig miljostyrning och
miljorevison for foretagen, EMAS, bor kemikaiefrégorna tydlig-
goras (se kapitel 6).

Industrins eget arbete maste vara det mest betydelsefulla i kemi-
kaliesdkerhetsarbetet.

Miljohansyn maste integreras i produktdirektiv och i produkt-
standarder.

Vid utformning av nya direktiv om CE-méarkning av produkter (sk.
nya metoden-direktiv) och andra sk. produktdirektiv maste det
sékerddlas att miljo- och hdlsohénsyn tas i tillracklig utstréckning.
Regler som begransar farliga amnen maste besktas. Varje produkt-
standard bor genomga en miljobeddmning (se kapitel 6).

Befintliga produktdirektiv maste ses over avseende miljé- och
hél soaspekterna av farliga @mnen (se kapitel 6).

Utredningen understryker vikten av att det tas fram en gemensam
miljovarupolicy inom EU, dé& kemikdie- och andra milj6- och hdso
frégor integreras i Gvriga politikomraden. Vi vill sirskilt betona kemi-
kaiefragornai en sadan policy, eftersom varor och hantering av varor
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till stor dd handlar om fléden av energi och kemikalier. Skadliga
kemikalier spridsidag diffust i samhdlet framfor dlt via varor.

Kopplingen mellan en ny kemikaliepalitik och en samlad miljGstrategi for
varor blir viktig och avgdrande om man skall komma till réta med
varuproblematiken. For att miljévarupolicyn verkligen skal kunna fylla
stt syfte och vara et effektivt instrument i miljoarbetet bor
kemikaliefragorna genomsyra alladelar av miljévarupolicyn.

Aven eventuella konflikter mellan kemikaliers funktion och halso- och
miljoegenskaper bor belysas. Exempedvis kan relationen melan lang-
livade varor och utfasning av langlivade amnen behdva klargoras. For
att ge varor och material okad livdangd tillétts ibland kemiska dmnen
med ur hdlso- och miljosynpunkter mindre dnskvérda egenskaper. En
avvagning mellan olikamal kan da behdva goras.

Vissa metdler bor inte inga i ett kretsdopp, utan anvandningen av dem
bor fasas ut. Kunskapen om manga metallers hdlso- och miljoeffekter &r
idag dessutom bristfalig. Hur en policy betraffande ateranvandning och
aervinning av metaller bor utformas kan darfor behdva sarskilda
analyser.

Utredningen beddmer att det behovs ett omfattande arbete de ndrmaste
aren for att fa fram och i praktiken ocksa genomfora intentionerna i en
miljévarupolicy. Ett omréde som bor prioriteras bor vara att integrera
och lyfta fram fragor rorande kemikaieanvandningen i varor. Forutom
en Gvergripande gemensam policy behdver EU ocksa nya gemensamma
styrmedel och vidareutveckling av befintliga styrmede.

Ett system for att informera om en varas innehdll av farliga kemikaier
bor utvecklas inom EU. Vi anser att Sverige har stor kunskap nér det
gdler kemikalier och varor, och darfor foredar vi att Sverige aktivt bor
bidra till utvecklingen av ett sadant system genom att i sarskild ordning
|3ta utreda de manga fragor som maste belysas innan man kan ta stéll-
ning till hur systemet bor se ut (se kapitd 7).

Utredningen anser i likhet med Naturvardsverket (NV, 1999d) att
producenternas ansvar for varors miljobelastning under hela livscykeln
skal utgora en bérande princip i en integrerad produktpolicy (IPP) och
att det skall vila pa producenten (tillverkaren, importoren, forsdljaren) att
ha kunskap om konsekvenser fér manniskors hadlsa och miljo fér de
varor den tillhandahdller. Producenten skall ocksa vidta forebyggande
agarder for att minska totala miljobelastningen under hela livscykeln
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samt efterfraga och tillhandahdla miljéinformation om innehdll av
sarskilt farliga amnen samt varans miljopaverkan under helalivscykeln.

Detta innebar ett vidare ansvar @n idag och en bredare syn pa produ-
centers ansvar, eftersom &ven diffusa utddpp under anvandning inklud-
eras. Den nuvarande avfallspolitiska principen om producenters ansvar
utgor hér en mangd av denna bredare syn.

Ett lagstadgat producentansvar for uttjanta produkter bor kunna utvidgas
till att omfatta fler varugrupper. Producentansvar for uttjanta produkter
kan ocksa ge mdjlighet att fasa ut sarskilt farliga annen i varor. Dels
kan det redan i reglerna om producentansvar stéllas krav pa att varorna
inte f&r innehdlla vissa farliga amnen (jfr kommissionens utkast till
fordag om producentansvar for elektriska och elektroniska produkter, se
kapitel 6 och bilaga 6), dels ges producenten ett allmént och starkt
incitament att ta bort skadliga annen ur sina varor eftersom de ges
ansvar for &ervinningen/aeranvandningen.

Utredningen delar Naturvardsverkets uppfattning att fragor kring pro-
ducenters ansvar for produktens miljopaverkan under hela livscykeln bor
utredas vidare.

3.4 Ny kemikaliestrateg

34.1 Varfor bendvs en ny kemikaiestrategi?

Det & fortfarande Iangt kvar till en langsiktigt hdllbar kemikaliehantering
i EU, aven om viktiga framsteg har gjorts de senaste ren. Utredningen
konstaterar att ett viktigt steg pa vagen & det arbete som nu pégar med
att ta fram en langsiktigt hallbar kemikaliestrategi inom EU. | dagens
system for kemikaiesdkerhet finns ett antal dlvarliga brister eller
problem. Vi anser att de viktigaste problemen & foljande:

Det finns en mycket stor kunskapsbrist om bl.a. @nnenas hdso- och
miljoegenskaper. Det leder till att en klar mgjoritet av de kemiska
amnena i praktiken inte dls técks av EU:s nuvarande
kemikaielaggtiftning.

Det finns en brist pa langsiktigt perspektiv, framfor alt vad géler
halso- och miljoeffekter men ocksd vad gdller ekonomiska effekter.
Det & kostsamt att atgarda farliga annen nar de redan &r vitt
spriddai teknosféren och miljon. Det & béttre att férebygga och
tillampa forsiktighetsprincipen an att saneraii efterhand.
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Foretagen ges inte ett tillrackligt stort och tydligt ansvar.

Det finns en ineffektivitet i nuvarande system. Exempelvis gar
arbetet betréffande riskbedémningar aldeles for trogt.

En strategi saknas for de farligaste kemikalierna.

Det finns ett bristande varuperspektiv vad gédller kemikdier i varor;
forekomst av farliga kemiska produkter i varor uppmérksammas
inte tillrackligt i regelverket. Oklarheter och motséttningar finns
ocksd mellan & ena sidan den fria handeln med varor, & andra sidan
hdlso- och miljoskydd. Exempd pa detta finns i kapitel 6, bl.a
betréffande produktdirektiv och produktstandarder.

342  Vad bor den nyakemikaliestrategin innehdla?

Utredningen anser att Sverige bor verka for att en ny kemikaliestrategi i
EU baseras pa:

fors ktighetsprincipen
produktval sprincipen

foretagens ansvar (inkl. producentansvar och principen om att for-
orenaren skall betald)

Med dessa tre principer som grund foreddr utredningen sammanfatt-
ningsvis att en ny kemikaliepolicy bor innefatta bl.a. foljande:

Allman inriktning (se utforligarei kapitel 4, 5, 6 och i bilaga 2)

Kemikaliestrategin bor utformas som ett konkret handlingsprogram.
Frégan om genomforande (handlingsprogram, resurser, ny kemi-
kaliemyndighet m.m.) och uppfdljning av Srategin & viktiga delar
som mésteingai strategidokumentet.

Det bor anges att forsiktighetsprincipen och produktval sprincipen bor
inforas direkt i EG:s rétsakter pa kemikalieomradet. Det gdler
sirskilt begransningsdirektivet (direktiv 76/769/EEG). Principerna
skal ocksa anvandas konkret och aktivt vid tillampning av kemi-
kaliereglerna samt direkt av foretagen.

Kopplingen mellan kemikaliestrategin och en integrerad produkt-
politik bor ingai strategin. Strategin for kemikalier i varor maste vara
enviktig dd i en integrerad produktpolicy.
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Globala begrénsningar av farliga @mnen och andra insatser & ange-
|&get pa kemikalieomradet. Detta bor inkluderas i kemikaliestrategin;
bl.a. bor EU:s agerande i internationella fora tydliggoras.

Ett langsiktigt perspektiv skal altid anvandas vid bedomning av
hélso- och miljoeffekter.

Foretagen bor ges fullt ansvar for dataframtagning. Ett utokat ansvar
bor ocksa ges foretagen for preliminar riskbedémning och riskhan-
tering.

En viktig del av kemikaliesdkerhetsarbetet utgors av industrins fri-
villiga aaganden, sasom t.ex. miljoledningssystem dler kemi-
industrins arbete med "Responsible Care” och "Product Steward-
ship”.

Tillsynen inom kemikaieomradet behtver forbétras. Minimikriterier
for tillsynen 6ver EU:s kemikalieregler bor tas fram senast & 2003.
Behovliga skarpningar av EU:s kemikalielaggtiftning bor i ett forsta
skede ske genom andringar i befintlig laggtiftning. (En modell med
fordag till vilka regelférandringar som kan behdvas [amnas i bilaga
2).

Pa langre sikt bor EU:s kemikalidlaggtiftning samlas under ett ram-
direktiv eller motsvarande.

Kunskaper — annar s utfasning (se utforligare beskrivning i kapitel 4
och hilaga 2)

For ala existerande @mnen i EU skal samma dokumentationskrav
stéllas som for nya @mnen.

De @mnen som saknar data om h&so- och miljoegenskaper skal inte
fa déppas ut pa marknaden efter vissa bestdmda tidpunkter.

For dla hégvolymamnen (minst 1000 ton per &) maste kunskaper
om bl.a inneboende hdlso- och miljoegenskaper som motsvarar de
krav som stélls pa nya @amnen finnas senast vid utgangen av & 2005.

For medelvolymdmnen (mingt 10 ton men mindre @ 1000 ton per
ar) skall sddan kunskap finnas senast vid utgangen av & 2009.

For 6vriga amnen (under 10 ton per &) skall sddan kunskap finnas
senast vid utgangen av ar 2010.

Foretagen ges ansvaret for att data tas fram.
Datakraven behover utokas i vissa avseenden.

Foretagen skall utfora initida riskbedémningar och vid behov vidta
forsiktighetsitgarder.
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Avveckling av amnen med sér skilt farliga egenskaper (se
utforligare beskrivning i kapitd 5, 6 och bilaga 2)

Ett generellt angreppssitt bor tilldmpas mot de mest hdso- och
miljofarliga @mnena. Det innebdr bl.a. att agarder bor vidtas mot
amnen som & langlivade och bioackumulerbara samt cancerfram-
kalande, arvsmassepaverkande, fortplantnings- och hormonstorande
samt kvicksilver, kadmium och bly. Generella utfasningskriterier bor
faststéllas.

De existerande amnen som klassificerats som langlivade och bio-
ackumulerbara enligt de kriterier som utredningen foredar bor inte fa
finnas i kemiska produkter och varor fro.m. & 2015. Vissa
existerande amnen som & sarskilt langlivade och bioackumulerande
bor inte fa finnas fr.o.m. & 2010. Vissa undantag kan behovas.

De nya dmnen som klassificerats som persistenta och bioackumu-
lerbara enligt de kriterier som utredningen foredar bor inte fa fore-
kommai kemiska produkter och varor efter utgangen av & 2005.

De dmnen som klassificerats som cancerframkallande, arvsmasse-
paverkande och fortplantningsstérande (kategori 1 och 2) bor fasas
ut ur konsumenttillgéngliga varor senast ar 2007.

Anvandning av kvickslver, bly och kadmium eller deras foreningar
bor i huvudsak upphtrai enlighet med v&rafordag i kapitel 6 och 7.

De dmnen som omfattas av begrénsningar i de miljokonventioner
som EU ber6rs av bor regleras gemensamt inom EU.

En ny sammanhdllen kemikaliestrategi inom EU & enligt utredningen av
storsta betydel se, och en sddan bor utgora basen for forandringar i EU:s
regelverk och i kemikaiepolitiken pa ala omraden. Utredningen ser
darfor mycket positivt pa det arbete som nu pagdr inom EU med att ta
fram ett fordag till gemensam ny kemikaliestrategi.

Utredningen konstaterar att det finns spanningar mellan malet om den
inre marknaden och den kemikaiepolitik som skall skydda hdsa och
miljo. Sdvdl mdet om den inre marknaden som mdet om hdlbar
utveckling bor kunna sdkras inom EU. Utredningen anser att det bor
finnas en storre integration mellan politiken pa dessa tva omraden — om
en hdlbar utveckling skall kunna uppnas bor den inre marknadspolitiken
i hogre grad &n hittills ge utrymme for att stddja och férstérka
kemikaliepolitikens syften, dvs. att halla en hdg gemensam skyddsniva
for hélsa och miljo.
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De harmoniserade kemikaliereglerna bor inbegripa en hdgre skyddsniva
an idag. Om skyddsnivan &r tillrackligt hog minskar ocksa behovet for
enskilda medlemdé&nder att inféra nationella regler. Det & exempelvis
viktigt att skyddsnivan inom EU dimensioneras utifran de miljomassigt
mingt fordelaktiga forhalandena, t.ex. vad avser dmnens nedbrytning.
En s&dan ogynnsam forutséttning & exempelvis ett kallt klimat.

Ansvaret for att uppna en hdlbar kemikaliepolitik maste, i enlighet med
subsidiaritetsprincipen (nérhetsprincipen), delas pa ala nivéer och av
ala aktorer. EU maste darfor framja och 1amna utrymme for atgarder
pa nationell, regiond och loka nivd Regeringar, foretag och
medborgare maste involveras fullt ut for att malen skall kunna nés.

Enligt utredningen bor Sverige driva att de principer som dagits fast i
miljobalken och som ligger till grund for den svenska miljopolitiken ocksa
bor fa genomdag inom EU. Framfor dlt bor EU:s nya kemikaliepalitik
tydligare grundas pa forsiktighetsprincipen och principen om att
forebyggande atgérder skall vidtas, produktvasprincipen, principen om
producenternas ansvar samt att férorenaren skall betala (polluter pays
principle).

Forsiktighetsprincipen m.m.

Forsiktighetsprincipen och principen att forebyggande dtgarder skall
vidtas finns i EG-fordraget och i flera internationella konventioner inom
miljoomradet. Principerna har ocksa kommit till uttryck i négra av EG:s
réttsakter, t.ex. i direktivet om anvéndning av genetiskt modifierade
organismer (90/219/EG). Innebdrden av principen om forebyggande
atgarder &r att skyddsatgarder maste vidtas innan skada pa hédsa eller
miljo har uppstétt trots att sambandet mellan orsak och verkan kan vara
osakert.

Forsiktighetsprincipen maste darfor beréttiga till dgarder for att for-
hindra skada i vissa fall, &en om orsakssambandet inte helt kan fast-
stéllas pa grundval av tillgangliga vetenskapliga fakta. Syftet maste
darfor vara att forebygga inte bara sakert forutsebara utan ocksa maj-
liga skador och olégenheter for hdlsa och miljo. Utredningen anser att
principen bor fa storre genomdagskraft inom EU och att det & viktigt
att den & tydlig i en ny kemikaliestrategi.

En foljd av forsktighetsprincipen &r, enligt svensk lagstiftning, ocksa att
bevishdrdan tydligt 1aggs pa den som vill tillverka eller siljaen kemikalie,
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som kan antas medfdra en skada pa hdlsa éler miljo, i stélet for padem
som riskerar att drabbas av en skada eller pa en myndighet.

Kommissionen antog i februari 2000 ett meddelande om férsiktighets-
principen. Meddelandet, som & kommissionens tolkning av forsiktig-
hetsprincipen, behandlar forsiktighetsprincipen generellt och goér ingen
atskillnad mellan tillampningen av den inom olika sektorer. | medde-
andet uttdar sg kommissonen om bl.a féraktighetsprincipens till-
lampning i olika delar av bedutsprocessen, behovet av riskbeddmning
och den omvanda bevisbdrdan. Enligt kommissionen & en av avskterna
med meddelandet att bidra till debatten, bade inom gemenskapen och
internationellt.

| Sverige har forsiktighetsprincipen sedan lange tillampats pa kemi-
kalieomrédet pa det sétt som den kommit till uttryck i forarbetenatill den
tidigare kemikalidagstiftningen. Enligt uttalandena dér (bl.a. prop.
1984/85:118, s. 39 ff.) utgor redan en pa goda vetenskapliga grunder
uppkommen misstanke om skaderisker en tillracklig grund for ingrip-
anden enligt lagstiftningen. Det innebér bl.a. att en producent som vill
marknadsfora en otillrackligt kand vara maste beakta sddana misstankar
vid sin beddmning av huruvida varan skal marknadsféras eler inte. FOr
att undga forbud eler andra restriktioner maste en producent sa langt
majligt bevisa att misstanken & ogrundad. Annars far producenten finna
dg i at myndigheterna behandlar varan som hdso- och miljéfarlig —
oszkerheten om riskerna skall inte ga ut 6ver almanheten.

Ansvaret for att utredarisker och vidta forsiktighetsméit har framfor allt
legat hos tillverkare och importorer. | miljobaken (2 kap. 3 § andra
stycket) kommer forsiktighetsprincipen for forsta gangen till ett mer
konkret uttryck i lagtext genom att forsiktighetsmétt skall vidtas sa snart
det finns skal att anta att en verksamhet eller dtgéard kan medfora skada
dler olégenhet for manniskors halsa eller miljon.

Enligt det synsdit som tilldmpas i Sverige har forsktighetsprincipen
sdedes baring bade pa arbetssitt och prioriteringar inom sdva den
vetenskapliga riskbedomningen som pa gava bed utsfattandet.

Vidare kan enligt miljobalkens forarbeten rop. 1997/98:45, dd 1 s.
210) en naturlig foljd av férsiktighetsprincipen sdgas vara att bevishor-
dan kastas om frén den som riskerar att drabbas av en olagenhet till den
som vidtar en agard som kan antas medfdra olagenhet. | lagtexten har
detta kommit till uttryck i 2 kap. 3 § miljobaken.
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Utredningen vill betona vikten av att de foretag som hanterar kemikaier
inom EU aé&ggs att ta ett storre ansvar. Det bor avspegla sig éven vid
gemenskapens tillampning av forsiktighetsprincipen. Sverige bor darfor
inom EU fora fram de grundtankar som praglat tillampningen av
forsiktighetsprincipen pa kemikalieomrédet i Sverige, och som i manga
avseenden avspeglar ett motsatt tankesétt till det som framkommer i
kommissionens meddelande. Sarskilt géler det i fraga om bevisbordans
placering och foretagens ansvar for att vidta atgarder nar det finns
vetenskapligt grundade misstankar om att anvéandningen av en kemikdie
kan skada manniskors hélsa eler miljon.

Sverige bor verka for att principen forsin i EG-réttsakter pa kemikaie-
omradet, sirskilt i begransningsdirektivet (direktiv 76/69/EEG), och i
annan EG-lagdtiftning om det behovs for att stérka tilldmpningen av
principen for kemikdier. Ett fordag till inférande av forsktighetsprin-
cipen lamnasi kapite 6 och bilaga 2.

Vidare bor vikten av att principen tillampas sava i riskbedomningsledet
somi riskhanteringsledet framhdllas.

Utbytesprincipen

Utbytesprincipen eler produktval sprincipen innebér att skadliga kemiska
produkter skall ersdttas med mindre skadliga eller ofarliga produkter nér
A & majligt. Inom EU har utbytesprincipen kommit till uttryck i bl.a
biociddirektivet (direktiv 98/8/EG).

Principen bor tillampas i frdga om al hatering av kemiska produkter
och &aven betréffande varor som innehdller sadana produkter.

FOretagens ansvar

Principen att den som fororsakar miljostorningar har att bekosta de
atgéarder som behdvs for att forebygga eler avhjalpa olagenheter, &r
internationellt vedertagen. Principen kallas almant fér PPP (polluter
pays principle), och innebér att fororenaren skall betala kostnaderna for
de dtgarder som kravs for att bibehdla en acceptabel miljd. Principen
har ocksa dagits fast i EG-fordragets artikel 174 (tidigare 130r).

Utredningen anser att det & av storsta vikt att industrin ges ett tydligt
ansvar inom kemikalie- och varuomrédet. Tillverkare, importorer och
andra leverantorer av kemiska produkter och andra varor bor ges ett
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tydligare ansvar for varan under hela dess livdéangd. Ansvaret innebér
att ta fram data, beddma inneboende egenskaper, ta fram och formedia
hélso- och miljéinformation och att inte sitta ut kemiska produkter och
ovriga varor pd maknaden som i ndgot hanteringded innebér
oacceptabla risker.

Grundléggande for att en ny kemikaliestrategi skall bli framgangsrik &
at kunskaper om dla anvanda dmnens hdlso- och miljoegenskaper tas
fram. Foretag som tillverkar éler importerar kemiska amnen far ansvar
for framtagning av data. Detta bor ske i en stegvis process. Forst bor
krav finnas pa att data tas fram for hogvolymamnen, darefter
medelvolym och sist Idgvolymamnen. (Detta behandlas vidare i
kapitel 4).

Utredningen vill, vilket tidigare framhdlits, betona vikten av att foreta-
gen som hanterar kemikalier inom EU aé&ggs ett storre ansvar. Sverige
bor darfér inom EU féra fram de grundtankar som praglat tillampningen
av forsiktighetsprincipen pa kemikalieomradet i Sverige, sarskilt i fraga
om bevishordans placering och foretagens ansvar for att vidta atgarder
nér det finns vetenskapligt grundade misstankar om att anvéndningen av
en kemikalie kan skada ménniskors hélsa eller miljon.

Ett nytt angreppssatt

En viktig dd av en kemikaiestrategi bor vara ett systematiskt och
effektivt riskhanteringsprogram. EU-arbetet pa kemikalieomradet maste
de narmaste &ren praglas av ett mer generellt angreppssétt. Pa grundval
av ovan ndmnda principer bor detta innebéra att kemikalier eller grupper
av kemikalier skal kunna begransas inom EU om deras inneboende
egenskaper uppfyller vissa fastlagda kriterier. Det innebér en férandrad
roll for det befintliga programmet for riskbeddmning och riskhantering
av existerande @mnen. Det finns dock ett stort antal &mnen som inte &
sa farliga att de bor omfattas av det generella angreppsséttet for
riskhantering. For dessa kommer riskbeddmningar amne fér amne aven
fortsattningsvis utgora grund for riskhantering. Det finns darfér éven ett
behov av att forbéttra och effektivisera befintliga regler och modeller
for riskbeddmning och riskhantering.

Pa grundva av forsiktighetsprincipen och principen om férebyggande
handling bor kemikalier kunna begrénsas gemensamt inom EU om deras
inneboende egenskaper uppfyller de kriterier som vi foredar i kapitel 5.
De inneboende egenskaper for vilka kriterier for begransning i ett forsta
steg bor gdla & amnen som & cancerframkalande, arvs-
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massepaverkande och fortplantningsstérande samt amnen som & |ang-
livade och bioackumulerande (se kapitel 5 och 6).

Enligt utredningen bor en ny kemikaliestrategi inriktas bl.a mot att
infora regler med forbud for anvandning av de 8mnen som skall fasas
ut.

For att kunna fasa ut de organiska &mnen som faler for utredningens
foredagna utfasningskriterier for bioackumulerbara och persistenta
amnen kan olika regleringar inom EU tankas. Det enklaste tillvéga-
gangssittet &r att nuvarande system och regelverk inom EU anvands
for att genomféra de foredagna kriterierna for utfasning av sérskilt
farliga amnen. Ett annat st & att foreda ny laggtiftning inom EU, t.ex.
nya direktiv. De fordag som vi har dvervégt och som presenteras i
kapitd 6 innebdr forandringar inom ramen for EU:s befintliga
forordningar och direktiv och kan sagas vara féréndringar som behdvs
pa kortare sikt. Pa langre sikt kan ett sarskilt ramdirektiv for kemikalier
behovas.

Vi har i bilaga 2 skissat pd en modell med fordag till andringar inom
ramen fOr EU:s befintliga regelverk.

Foretagen bor ocksa fa ansvar for att utfora initida riskbedomningar pa
grundval av de data som tagits fram och att vidta de forsiktighetsdt-
garder som behdvs med anledning av riskbedémningarna.

Vidare maste den nya kemikadiestrategin ocksa tydligare kopplas till
olika internationella miljokonventioner. For att genomfora dessa dtag-
anden bor gemensamma regler inféras inom EU.

En sarskild fraga som vi ocksa vill framhdla & behovet av gadva
genomfdrandet av en kemikaliestrategi. Det krévs exempelvis tillrack-
liga resurser for framtagande och genomférande av nya regler m.m.
Aven ett utvecklat arbete kring forskning och utveckling, uppféljning och
utvérderingar kan behovas for genomférande av Strategin.
Kommissionen har tankar pa att inféra en kemikaliemyndighet inom EU.
En sadan myndighet skulle kunna spela en viktig roll i genomférandet av
en ny kemikaiestrategi.

Det behovs dltsd en konkret handlingsplan for att verkligen genomfora
en ny kemikaliestrategi fullt ut. Vi anser at sdvd fragan om
genomforande som fragan om uppfdljning av en ny kemikaliestrategi bor
inga och klargorasi det kommande strategi dokumentet.
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4 Fordag till EU-system for krav pa
kunskap om kemiska amnens halso-
och milj6egenskaper

Kemiska amnen och preparat bor inte fa anvandas inom EU om det
saknas grundléggande information om deras hdso- och miljoegenskaper.
| detta kapitel beskriver vi hur nuvarande testkrav ser ut. Vi presenterar
ocksa i avanitt 4.4 ett fordag till hur ett mer fullstandigt system kan
utformas for att fa fram sddan halso- och miljéinformation. | kapitel 10
beskriver vi konsekvenserna av de fordag som vi lamnar hér.
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Utredningens bedémning och férslag

Kunskap om kemiska @&mnens hdlso- och miljoegenskaper &
grundlaggande for allt sskerhetsarbete pa kemikalieomradet, och
darmed ocksa en viktig forutséttning for att skydda den biologiska
mangfalden och ménniskors hdlsa.

Kunskap om kemiska @mnens hélso- och miljoegenskaper & en
forutsdttning for att kunna beddma vilka amnen som omfattas av
regeringens nyariktlinjer.

Utredningen foredar att Sverige verkar for regeléndringar inom EU

enligt foljande:

- For dlahogvolyméamnen (1 000 tor/ar eller mer) maste tillverkare

och importérer senast vid utgangen av & 2005 ha tagit fram
kunskap om inneboende hélso- och miljoegenskaper som mot-
svarar de krav som stélls pa nya amnen enligt EG:s damnesdirektiv
(67/548/EEG). For medelvolymamnen (mingt 10 ton men mindre
an 1 000 ton) skall sadana data finnas senast vid utgangen av &
2009. For ovriga amnen skall sidana data finnas senast vid
utgangen av & 2010.
Efter vissa bestamda tidpunkter far amnen endast léppas ut pa
marknaden i den utstréckning datakraven & uppfyllda. Om data
enligt kraven saknas foér ett &mne skall det behandlas som ett nytt
amne, vilket innebédr att det omfattas av kraven pa forhands-
anmdan.

Foretagen skal utifran de data som lamnats gora en initia riskbe-
domning och vidta behovliga forsiktighetsitgarder.

Testmetoder som begrénsar antalet djurforsok maste utvecklas
och valideras. Testkraven enligt amnesdirektivet maste forandras i
takt med att nya testmetoder som kraver farre djurférsok kommer
fram (se &ven avsnitt 6.3 och kapitel 9).

Testkraven i dmnesdirektivet maste forandras sa att de fangar
upp de egenskaper som regeringens riktlinjer omfattar. Nya krav
betréffande persistens och bioackumulering bor inféras. Likaledes
bor testkrav pa hormonstorande effekter inforas sa snart
standardiserade testmetoder finns framtagna. Merparten av de
hormonstorande effekterna bor kunna tackas in genom att test-
metoderna for reproduktionstoxikologi utvidgas (se avsnitt 5.2.2).




SOU 2000:53Fdrslag till EU-system for krav pa kunskap om kemiska amnens ..... 95

4.1 Kunskapsbristerna ér stora

Som vi tidigare redovisat i avsnitt 2.2.2 kan man pa grund av den stora
kunskapsbristen idag vare Sg identifiera alla @nnen som & haso- eler
miljofarliga eler gora behdvliga riskbedomningar och vidta risk-
begransningsitgarder i tillracklig omfattning.

Inom EU finns regler for nya amnen, vilka innebér att dessa maste
testas innan de far sittas ut pd marknaden. For existerande amnen finns
dock inte motsvarande krav, och kunskapsbristerna dér &r stora.

De senaste aren har det kommit rapporter fran sdval den amerikanska
miljomyndigheten EPA som fran European Chemicals Bureau, ECB,
som visar att endast ca 10 procent av ala dmnen som férekommer i
hoga volymer pa marknaden har behtvliga minimidata. For manga
hogvolymkemikalier saknas data helt (se avanitt 2.2.2).

Vid motet mellan EU:s miljoministrar i Weimar, Tyskland, den 7-9 mgj
1999, konstaterades att bristen pa kunskap om manga amnens toxiska
och ekotoxiska egenskaper & fundamental.

Det finns altsa en bred medvetenhet och enighet om att problemet med
databrist maste l6sas i internationell samverkan, och flera initiativ har
tagits for att fa fram mer kunskap.

Utredningen anser att det behtvs ett system som genererar mer
information 8n den som nuvarande system och frivilliga insatser
sammantaget ger. Vi vill ocksa betona vikten av det delmd som Kemi-
kaieingpektionen har foredagit i rapporten "Giftfri milj¢” (Kemikdie-
ingpektionen, 1999):
”Ar 2010 har avsiktligt framstallda och utvunna &mnen som hanteras pa
marknaden data som uppfyller faststallda minimikrav. Kunskap om oavsikt-

ligt bildade @mnens forekomst och egenskaper samt samverkanseffekter
mellan olika kemiska &mnen okar fortlGpande.”

Utredningen stéller sig bakom Kemikalieingpektionens fordag att ett
harmoniserat internationellt system bor arbetas fram for att ta fram data
for existerande @mnen. | foérsta hand bér man komma éverens inom EU
om vilka datakrav som bor stélas; darefter bor EU verka for att fa till
stand ett internationellt harmoniserat system.
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4.2 Testkraven inom EU idag

| EU:s regelverk skiljer man pd existerande och nya dmnen. For
existerande respektive nya amnen galler idag olika testkrav.

Som existerande amnen definieras de amnen som finns upptagna pa
EINECS (The European Inventory of Exising Commerciad Chemical
Substances), vilket & en europeisk forteckning dver de dmnen som
ansags finnas pa den gemensamma marknaden mellan den 1 januari
1971 och den 18 september 1981. De amnen som inte finns upptagna pa
EINECS betraktas sdledes som nya.

421 Existerande amnen

| rédets forordning (EEG nr 793/93) om beddmning och kontroll av
risker med existerande dmnen finns regler om uppgiftdémnande for
existerande dmnen. Uppgifterna |&mnas till Europeiska kommissionen
och samlasi en sérskild databas, IUCLID. Reglerna omfattar dem som
tillverkade eller importerade ett &mne i kvantiteter 6ver 10 ton under
vissa & i andutning till reglernas ikrafttrédande. | forordningen regleras
vilka data som skall lamnas, och kraven & betydligt mer |angtgaende for
kvantiteter Gver 1 000 ton an for kvantiteter i intervallet 10-1 000 ton.

Enligt reglerna skal tillverkare och importérer gora varje rimlig
anstrangning for att fa del av befintliga data om @mnenas egenskaper.
Om information inte finns att tillga finns dock ingen skyldighet att utfra
tester for att fa fram ytterligare data.

De dmnen som omfattas av direktivet kan bli foremd for riskbedom-
ning. De dmnen som & aktuella for en sadan fors upp pa en prioriter-
ingdista (de tre prioriteringdistor som hittills bed utats omfattar drygt 100
amnen). For amnen pa prioriteringdistorna gdller ytterligare krav pa
uppgiftd@mnande. Om de uppgifter som fortecknas i amnesdirektivet pa
sk. basniva (se tabell 4.1 och bilaga 2) inte finns att tillgd, skall
tillverkare och importérer genomfora de undersdkningar som &
nodvandiga for att tafram de data som saknas.

De amnen som sétts upp pa prioriteringdistorna genomgar altsa en
riskbeddmning. FOr varje amne utses en medlemsstat som ansvarig for
denna beddmning, och medlemsstaten utser i sSin tur en rapportdr. Om
rapportdren i samband med riskbedomningen kommer fram till att det
behdvs ytterligare data om ett &mne skall kommissionen underréttas om
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detta. Det kan dérefter bedutas att tillverkaren dler importéren skall
lamna ytterligare uppgifter.

4.2.2 Nya damnen

Reglerna for anmdan av nya @mnen finns i @mnesdirektivet (radets
direktiv 67/548/EEG, andrat genom bl.a. radets direktiv 92/32/EEG).
Innan ett nytt amne sdpps ut pa marknaden skal den som tillverkar eller
for in dmnet till EU gora en anmdan till den medlemsstat dér anmélaren
& verksam. Anmdan skal innehdla dlmanna uppgifter om amnet,
anvandningsomraden, berdknade volymer, fysikdiska och kemiska
egenskaper, toxikologiska och ekotoxikologiska testresultat, foredagen
klassificering och mérkning m.m. Varje medlemsstat utser en eller flera
behdriga myndigheter som tar emot uppgifterna och ansvarar for att
beddma om de lamnade uppgifterna Gverensstdmmer med kraven i
direktivet. Den behdriga myndigheten skickar i sin tur uppgifterna till
kommissionen, som darefter skickar uppgifterna vidare till de 6vriga
medlemsstaterna. Om det inte finns ndgra invandningar vad gdler
dokumentationens fullsténdighet & tillverkaren garanterad tilltréde till
hela den inre marknaden.

Grundregeln innebér att uppgifterna skal lémnasi enlighet med vad som
specificeras pa basnivd For amnen som tillverkas eller importeras i
volymer under ett ton per & och foretag, finns regler som medger en
mindre omfattande datarapportering. Pa motsvarande sitt finns regler
som innebér att den behdriga myndigheten kan stédlla hogre datakrav pa
amnen som ddpps ut pa marknaden i hogre volymer. Dartill skall
uppgifter [amnas om t.ex. anvandningsomraden. | tabell 4.1 finns en
sammanfattning av testkraven och i bilaga 2 finns kraven i sin fulla
lydelse enligt amnesdirektivet. De anmalda nya amnena sétts upp pa en
lista som kallas ELINCS, vilken idag innehdler knappt 3 000 amnen.

Néa volymen av ett dmne som tidigare anmdlts Okar, skall detta
rapporteras av tillverkaren/importoren sa att den behtriga myndigheten
kan stélla kompletterande datakrav.

| direktivet finns ocksa bestdmmelser om kriterier och metoder for test-
ning av kemiska 8mnens farliga egenskaper. Bestdmmel serna revideras
regelbundet av kommissionen som fattar bedut enligt kommitté-
forfarandet. Revideringar av testmetoderna baseras huvudsakligen pa
nya OECD-riktlinjer. Beddmning av ett dmnes eventuella hdlso- och
miljofarliga egenskaper gors utifran befintligt underlag. For amnen med
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brisande underlag finns fér néarvarande inga méjligheter att stédla
preciserade krav pa ytterligare testning.

Tabell 4.1 Testkrav for nya @mnen inom EU.

Kraven i bilaga 7A brukar kallas basniva. For existerande &mnen som &r foremdl
for riskbedémning krévs dokumentation enligt bilaga 7A. De faktiska krav som
stalls utifrén bilaga 8 varierar frén fall till fall. Dokumentationskraven &r inte bara
kopplade till &rliga volymer; regler finns dven som innebar att krav pa
respektive niva méste vara uppfyllda nar den sammanlagda volymen éver &ren
uppgér till vissavarden. (Kraveni sin fullalydelse redovisasi bilaga 2).

Bilaga

Produktionsvolym
(ton/ar och tillverkare)

Testkrav

7C

7B

A

8, nival

8, niva2

001-01

01-1

31

3100 (vissa tester kan
krévas vid > 10)

31000

Akut toxicitet (rétta).

Hud och dgonirritation. Hudsensibilisering (allergi).
Mutagenicitet (1 in vitro-studie).

L &ttnedbrytbarhetsstudie.

Akut toxicitet via tva administrationssatt pa rétta. Hud
och Ogonirritation. Hudsensibilisering (allergi). 28
dagars toxicitetsstudie pa ratta. Mutagenicitetsstudier
(2 in vitro-studier).

Toxicitetstest (kort tid) for fisk, vattenloppa, ag,
bakterier. Lattnedbrytbarhet och icke-biotisk nedbryt-
ning. Adsorptions-/desorptionsstudier.

Tester utéver de ovan angivna

Reproduktionsstudie och ev. teratogenicitetsstudie.
Subkronisk/kronisk toxicitetsstudie.

Fler mutagenicitetsstudier. Information om &mnets
omvandling i kroppen (rétta).

Langtidstoxtest for fisk och vattenloppa.
Toxicitetsstudier i vaxter och  daggmaskar.
Bioackumulationsstudie i fisk (BCF).

Ytterligare nedbrytningsstudier.

Ytterligare adsorptions-/desorptionsstudier

Tester utbver de ovan angivna: Kronisk toxicitet.
Cancerstudie.
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Bilaga  Produktionsvolym Testkrav
(ton/ar och tillverkare)
Flergenerations reproduktionsstudie.
Utvecklingstoxicitet.
Teratogenicitet i ytterligare art.
Y tterligare information om omvandling i kroppen.

Ytterligare test om ackumulation, nedbrytning, mobi-
litet och adsorption/ desorption.

Yiterligare toxicitetstester pa fisk. Toxicitetstester pa
fagel och andra organismer.

4.2.3 Testkraven inom EU i forhdlande till OECD:s
minimidata

OECD-l&nderna har enats om vilka data som minst bor finnas for
hogvolymkemikalier (> 1000 ton/ar och tillverkare). Dessa uppgifter
brukar kallas SIDS-data (Screening Information Data Set). Under 1990-
talet har program pagatt inom OECD for att ta fram sdana data, och
flera frivilliga initiativ har nyligen tagits som foérhoppningsvis hogst
vasentligt kommer att paskynda arbetet.

De krav som stédlls i SIDS paminner om kraven pa basniva vid anmaan
av nyaamnen i EU. Nagra fa uppgifter & mer langtgdendei SIDS, t.ex.
uppgifter om hdter i miljon, vilket naturligtvis & mer relevant for
existerande hogvolymkemikalier én for dmnen som &nnu inte introdu-
cerats pa marknaden.

Basnivakraven i EU for amnen gdler redan vid volymer pa ett ton per
a&. Om man jamfor de krav som inom EU kan stéllas pd amnen i
volymer pd 1000 ton per &, dvs. samma volymer som SIDS &
framtaget for, & EU:sregler betydligt mer |angtgaende.
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4.3 Flerainitiativ har redan tagits

Flera initiativ for kad kunskap har redan tagits. USA:s miljémyndighet
EPA har startat ett program som syftar till att fa industrin att ta fram
data for hogvolymamnen. For 2 800 amnen skall data motsvarande
SIDS-data, tas fram senast till & 2004.

Kemikadieindustrins internationella samarbetsorgan ICCA (International
Council of Chemica Associations) har tagit ett initiativ som innebér att
SIDS-data skall tas fram for cirka 1000 amnen till & 2005. Till detta
finns ocksd et frivilligt dagande om att successivt komplettera
framtagna data med en beddmning av a@mnena. Det europeiska
branschférbundet  for kemiindustrin, CEFIC (European Chemical
Industry Council) har &tagit sig att medverkai detta arbete.

Nederlénderna har tagit fram en aktionsplan for existerande dmnen
(Ministry of housing, spatia planning and the environment, 1999). Som
ett led i det fortsatta arbetet kommer man att utreda vad som krévs for
at inom fem & ha en komplett basinformation om hdso- och
miljoegenskaper for hogvolymkemikdier samt inom &ta & ha mot-
svarade data for 6vriga kemikalier.

4.4 Fordlag till ett system for mer kunskap

4.4.1 Utredningens beddémning och férdag

Utredningen presenterar héar fordag till hur ett system for framtagande
av kunskap kan utformas inom EU. De krav pa data som vi foredar
skdl gdla inom EU bor s3 snat som mdjligt vidgas till att omfatta
OECD och pa sikt aven gdla globalt. Trots att det & viktigt att fa ett
likartat system for savdl nya som existerande amnen vérlden Gver, har
vi vat at borja med ett fordag som & inriktat pd EU. Vi bedomer
namligen att EU & den arena dar fordagen lattast kan fa genomsag till
att borja med.

Ett system for mer kunskap maste utformas med tydliga krav nér det
gdler savd vilken information som skall tas fram om bl.a. hdso- och
miljoeffekter, som den tidpunkt né data skall finnas framme. En rimlig
tidpunkt som harmoniserar med industrins egna &aganden & utgangen
av & 2005 for hogvolymamnen (> 1000 ton/ar), & 2009 for medel
volyméamnen (101 000 ton/ar) och & 2010 for Gvriga amnen. Detta bor
foregas av ett forsta steg som innebér att de tillverkare och importorer
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som avser att |dmna data om ett &mne skall gbra en anmdlan om detta
till kommissionen fore utgangen av & 2004 (i figur 4.1 finns en
sammanfattande bild av véra fordag).

Vi anser att datakraven for existerande dmnen maste vara desamma
som de som stdls pa nya émnen. Den som koper ett kemiskt amne
maste kunna fa samma information om amnets egenskaper oavsett hur
lange amnet funnits pa marknaden.

For nya amnen stélls krav pa cancer- och reproduktionstoxicitetstester
endast vid medelhdga eller hdga volymer. Sadana tester behovs for att
kunna avgora vilka @mnen som skall omfattas av regeringens riktlinjer
betraffande dessa egenskaper. Pa grund av att testerna kraver omfatt-
ande djurforsdk anser vi dock att man inte regelméssigt behdver krava
sadana tester vid lagre volymer. Daremot & det viktigt att samma krav
stélls pa existerande amnen som pa nya.

Datakraven bor alltsd anpassas till de volymer som d&pps ut pa
marknaden, pa samma Sétt som systemet for nya amnen & utformat
idag. Eftersom manga av de existerande @mnena tillverkas och
importeras av flera foretag, och det inte kan begéras att dessa skaffar
sig kénnedom om den totala méangden av amnet som d&pps ut pa
marknaden inom EU, skal mangdgranserna gdla for varje enskilt
foretags tillverkning eler import under vart och ett av vissa angivna &.
Om volymerna Okar efter rapporteringstilifalet stélls kompletterande
krav painformation.

Enligt de gdlande reglerna for nya &mnen stdlls mer omfattande
informationskrav pd amnen i volymer Gver 100 tor/ar (ibland 10 ton/ar)
an for amnen i lagre volymer. N&r dessa datakrav stdls finns mgjlighet
for det berdrda foretaget att, gentemot den behdriga myndigheten i det
land dér anmédlan gjorts, visa att en viss test & olamplig eler att en
dternativ metod & att féredra. Myndigheterna kan dérigenom modifiera
kraven nagot fran gang till gang beroende pa vad som & lampligt.
Dessutom kan ett foretag, oberoende av produktionsvolym, avsta fran
at lamna vissa uppgifter om det inte & tekniskt mgjligt eler inte
framst&r som nodvandigt pa vetenskapliga grunder att 1amna uppgift-
erna. Detta maste dock godkannas av den behdriga myndigheten.
Utredningen anser att det & rimligt att motsvarande mgjligheter skall
finnas aven for existerande amnen, men ett sddant system maste
utformas pa ett sitt som inte innebér en altfor stor borda for myndig-
heterna.
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Aven om kraven at testa &amnena riktas mot varje enskild tillverkare
eller importor forutsitter vi att foretagen kommer att hitta former for
samverkan s3 att ett test bara behdver goras en gang. Det finns
ekonomiska och &aven etiska drivkrafter for ett sddant samarbete, efter-

som det bl.a. leder till féarre djurforsok.

| samband med den tidigare gjorda inrapporteringen av befintliga data
enligt forordningen om existerande &mnen specificerades vissa undar+
tag, t.ex. for ett antal oljor, fettsyror och glycerider samt grundéamnena
kol, véte och argon. Vissa undantag finns ocksa i reglerna om anmaan
av nya amnen, t.ex. for &mnen som utedutande anvands i livsmedd,
foder och medicinska preparat (dessa kontrolleras enligt andra regler)
och fér amnen som férekommer i volymer pd mindre an 100 kg och som
& avsedda enbart for forskning och utveckling under kontrollerade
forhdlanden. Det & rimligt att de undantag som gors for nya amnen

ocksa skall kunna gadllafor existerande amnen.

Systemet bor utformas s att data om existerande amnen rapporteras till
en databas, t. ex. den EU-gemensamma |UCLID-databasen, som idag
anvands for inrapportering av uppgifter om existerande amnen. Utred-
ningen anser att det behdvs en drivkraft for foretagen att ta fram data
for 8amnena. Till datakraven bor darfor ett forbud knytas, som innebér
att amnen som inte uppfyller kraven inte far ddppas ut pa marknaden.
Ett st att utforma ett forbud kan vara att anvanda EINECS for att lista
de dmnen for vilka datakraven uppfyllts och féreskriva att amnen endast
far d&ppas ut pad marknaden om de finns med pa EINECS och med de
begransningar ifrdga om méangder som kan finnas angivnai EINECS.

De damnen som saknar data vid ovanstdende tidpunkter bor behandlas
som nya amnen. Detta kréver att nagon myndighet, t.ex. European
Chemicals Bureau, ges i uppdrag att gora en genomgang av IUCLID-
databasen for att se om @mnet har de grundldggande data som behdvs.
Vi anser dock att detta bor goras pa enklast majliga sitt och bara
omfatta kontroll av om data finns eller g — inte ndgon bedémning av
kvaliteten pa de data som inrapporterats. Skalet till detta &r att en stor
mangd information kommer att inrapporteras, och det & ett mycket
tidskrévande arbete att granska all denna information. Ett system som
innebdr att myndigheterna granskar informationens kvalitet skulle alltsa
kréva avsevarda insatser av myndigheterna och dessutom kunna utgora
ett hinder fér systemets tillampning. Vi anser darfér att det &r béttre att
eventuella felaktigheter f& uppdagas och réttas till efter hand som

informationen anvands.



SOU 2000:53Fdrslag till EU-system for krav pa kunskap om kemiska amnens ..... 103

De uppgifter som finns i databasen bor i madjligaste man goras till-
gangliga for myndigheter, forskare, foretag och almanhet. Vilka upp-
gifter som kan lamnas till respektive kategori, och i vilken form det kan
ske, maste Gvervagas med beaktande av de uppgiftdamnande foretag-
ensintresse av sekretess.

Utredningen anser ocksa att det & viktigt att foretagen tar ett storre
ansvar for riskbedomning och riskbegransningsitgarder. Arbetet med
at dra dutsatser av de nya data som samlas in bor inte vanta tills ett
amne tas upp paen prioriteringdista. Alla tillverkare och importorer bor
darfor dlaggas att utfora en initia riskbedomning nér uppgifter om et
amne tagits fram, och att vidta de forsktighetsitgarder som behdvs.
Bland dessa forsiktighetsmétt ingdr bl.a. en preliminér klassificering och
maérkning. Ansvaret bor inte endast omfatta hanteringen av 8mnet i den
egna verksamheten utan ocksa ett stéllningstagande i fraga om risker
och behovliga skyddsitgarder i senare led. Information om sidana
risker och skyddsdtgarder bor bl.a. [amnasi varuinformationsblad.

Fordaget innebdr inte att foretagens egna initiala riskbeddmningar och
forsktighetsitgarder skall ersitta arbetet med att ta fram riskbedom-
ningar och vidta dtgarder for riskbegransning pa gemenskapsniva. Det
& emélertid viktigt att de uppgifter om amnens egenskaper som tas
fram anvands for att minska riskerna under tiden fram till dess att
gemenskapen tagit stallning till behovet av dtgarder for ett amne. Fore-
tagens egna agarder blir ocksa ett komplement till de mer generdla
atgéarder som kan komma i fraga pa gemenskapsniva. Ett exempel pa
ett foretags forsiktighetsdtgarder kan vara att foretaget inte sdjer sin
produkt for en viss anvandning som beddms medfdra oacceptabla risker,
och informerar om riskerna med sidan anvandning trots att det inte
finns begrénsningar i laggtiftningen for produkten.

De utokade kraven pa att testa existerande amnen kan inforas i EG:s
regelverk pa flera olika sétt. Ett Sétt &r att anvanda befintliga regler, dar
utokade krav pa data kan stéllas genom att forordningen om existerande
amnen andras sa att krav pa testning infors for alla amnen som saknar
data motsvarande vad som gdler fér nya amnen. | bilaga 2 lamnas
fordag till hur den forordningen kan éndras, fordaget bor ses som en
idéskiss som visar en av flera tankbara vagar att ga fram. En annan
tankbar vég & att inféra en ny férordning om datakrav for existerande
amnen.

Bada alternativen har sina for- och nackdelar. Att anvanda befintliga
regler kan vara det snabbaste séttet att komma framéat, men fordelen
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med att istdllet driva krav pa en ny forordning & att man i en sadan
tydligare kan betona foretagens ansvar, vilket kan vara svarare i en
befintlig forordning som idag lagger et stort ansvar pa myndigheterna.

Utredningen har ocksa Gvervagt att styra framtagandet av data genom
forandringar i systemet for klassificering och mérkning. ldag saknas
drivkrafter for foretagen att ta fram data for existerande amnen. Det
kan till och med diskuteras om det i stéllet finns drivkrafter for att inte ta
fram ytterligare data, eftersom @mnet riskerar att farlighetsklassificeras
i och med att ytterligare data kommer fram. Med ett sdant system
finns en risk att foretagen |&ter bli att redovisa ytterligare data om sina

amnen.

Genom att infora krav pa att kemiska produkter som innehdller amnen
som inte testats fullstandigt skall mérkas med ett fragetecken (symbol-
iserande okunskap) skulle marknadskrafterna kunna styra ett okat fram-
tagande av data (Rudén & Hansson, 2000). Detta bygger pa att
konsumenter i en vagtuation véjer att kdpa en kemisk produkt vars
egenskaper &r testade framfor en vars egenskaper inte & kénda. Det &
dock oszkert hur stor styrande effekt en sddan markning kommer att ha,
sarskilt som ett mycket stort antal produkter skulle behéva markas pa
det séttet. Darfor bor Sverige i forsta hand verka for att regler tas fram
som innebér att amnen som inte & testade inte heller far anvandas efter

vissa datum.
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Figur 4.1 Krav pa hdso- och miljéinformation for kemiska amnen.

En forenklad modell av véra forslag betréffande krav pd haso- och
miljéinformation for alla kemiska annen. Observera att datakraven varierar
mellan de olika volymgrénserna.

Tillverkare eller importor
som vill dldppa ut ett
amne pa EU-marknaden

[ |
1000 ton/ar eller mer 10 — 1000 ton/ar mindre &n 10 ton/ar

Samma datekrav som for
nya amnen. Om data
saknas far &amnet inte
sldppas ut p& marknaden
i volymer dver 1000 ton

Samma datekrav som foér
nya amnen. Om data
saknas far &amnet inte
sl&ppas ut pa marknaden
i volymer 6ver 10 ton

Samma datakrav som for
nya amnen. Om data
saknas f& amnet inte
sléppas ut pa marknaden
efter & 2010.

efter & 2005. efter & 2009.

4.4.2 Kemikontorets synpunkter

Kemikontoret anser att inriktningen & rimlig vad géller fordagen om att
kunskap om kemiska amnen maste finnas. Kemikontoret menar dock att
ambitionsnivan & for hogt stalld, i det att utredningen foreddr att
existerande amnen i hogre volymer ska omfattas av samma datakrav
som nya amnen, och man menar ocksa att tiden & va knapp. Kemi-
kontoret anser att dokumentationskraven for existerande amnen enbart
bor motsvara basnivakraven (dvs. bilaga 7A i amnesdirektivet). De
utokade kraven (dvs. bilaga 8 i amnesdirektivet) bor bedomas fran fall
till fall, beroende pa testresultat fran basnivan samt annan information.

Aven om Kemikontoret anser att tidplanen inte & redistisk har de
forstaelse for att en tidpunkt behover fastlaggas for nar data skall finnas
framme och att denna tidpunkt inte far ligga altfor langt fram i tiden om
den skall vara drivande (Kemikontoret, 2000b).
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4.5 Faktorer som komplicerar testningen

Det finns flera faktorer som kan komplicera testningen av kemiska
amnen och ocksa tolkningen av testresultat. Dessa faktorer & inte unika
for existerande @mnen utan forekommer aven vid testning av nya
amnen. En dd problem har redan 6sts inom ramen for nu géllande
regler for testning av nya amnen, men problemen blir extra patagliga nér

ett stort antal amnen skall testas.

Till de komplicerande faktorerna hor att vissa amnen pa EINECS inte &
amnen i egentlig bemarkelse utan komplexa blandningar av ménga olika
amnen. Ett exempel & de komplexa dmnen som baseras pa t.ex. olja
eler stenkol. Dessa "amnen” har, trots att de inte & amnen i egentlig
mening, av praktiska skal behandlats som sadana nar de forts upp pa

EINECS.

Problemet med de komplexa kol- och oljebaserade ”a@mnena’ (dvs.
blandningarna) & att deras sammanséttning kan variera, till stor del
beroende pdinnehdlet i det kol eler den rdolja som man utgétt ifrdn vid
framstédlIningen. Dels innehdler de manga amnen som inte altid &
exakt desamma fran en blandning till en annan, dels kan den inbordes
relationen mellan volymerna av ingdende dmnen variera inom vissa
granser. Detta far till foljd att tester som utfors pa ett visst prov av detta
"amne” inte kommer att vara representativa annat an for just det
testade provet. Om samma test gors med ett nytt prov av "@mnet” kan
resultatet bli ett annat, eftersom sammansittningen pa den blandningen

kan vara annorlunda.

Det finns ocksa andra éamnen som inte & enhetligt definierade. Detta
kan exemplifieras med klorparaffiner och ftalater, som star som enskilda
amnen pa EINECS trots att det ofta ror sig om blandningar av olika,
kemiskt nérbed aktade, amnen dér ett och samma amne kan inga i flera

av "amnena’ pa EINECS.

| vissafal & de testkrav som finns i @mnesdirektivet inte helt tillamp-
bara pd en amnesgrupp pga. att @mnena har speciella egenskaper.
Detta gdller t.ex. enzymer, och EG-kommissionen har lagt ut ett konsult-
uppdrag for att belysa vilka testkrav som bor stélas pa enzymer.
Polymerer och intermedidrer & andra grupper av dmnen som man
anser behover sarskilda (mindre langtgdende) testkrav pa grund av
deras speciella egenskaper och exponeringsforhdllanden. Avdutningsvis
bor &ven namnas att amnen kan vara svara att testa pga. att det.ex. har

en mycket 1&g vattenlodighet eller hog flyktighet.
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4.6 Testmetoderna behdver forandras

Manga av de tester som krévs enligt amnesdirektivet innebér att for-
soksdjur anvands, och ett utokat krav pa datagenerering far till foljd att
fler djur anvands som forsoksdjur. Det & darfor viktigt att utveckla
system och aternativa metoder dér djurtestning minimeras.

Utvecklingen av testmetoder som minimerar behovet av forsoksdjur
kréaver i manga fall avsevéart forbéttrade kunskaper om toxikologiska
mekanismer. Har behovs sdvad grundlaggande forskning som utveckling
och vdidering av testmetoder (se kapitel 9). Utvecklingen av dternativa
metoder & ndgot som i sig kréver forsoksdjiur, men som i ett langre
perspektiv bidrar till att minska dtgangen av forsoksdjur. S& snart
metoder av tillracklig kvalitet finns framtagna bér &mnesdirektivet
andras sa att dessa kan borja anvandas for att uppfylla datakraven.

| 8mnesdirektivet specificeras hur testerna av nya &mnen skall goras.
For existerande dmnen kan data finnas framtagna enligt andra metoder
an de som specificeras i @mnesdirektivet. Det kan darfor finnas ska att
se Over kraven betréffande testernas utformning, i syfte att gora det
mojligt att anvanda data som redan tagits fram med andra metoder an
de som specificeras i direktivet, forutsatt att dessa haller god kvalitet.
For @mnen som anvants lange kan epidemiologiska uppgifter finnas som
visar om manniskor paverkas av amnet. Aven i dettafall, dar man redan
kanner till vissa av amnets skadliga egenskaper, bor kravet pa nya
motsvarande djurstudier kunna utga.

Testkraven i amnesdirektivet maste ocksa kompletteras for att tacka in
de effekter som omfattas av regeringens riktlinjer. Krav pa testning av
haveringstider bor inforas fér ala amnen som visat Sg vara icke
lattnedbrytbara. Krav pa att ta fram biokoncentrationsfaktorer (BCF)
bor ocksa inforas. For amnen med volymer upp till 100 ton anser vi dock
att det racker med att sidana varden berdknas med hjdp av QSAR (se
bilaga 3, avsnitt 2). Testkrav pa hormonstérande egenskaper bor inforas
sa snart som lampliga testmetoder har utvecklats (se avsnitt 5.2.2).

Slutligen kan vissa sarskilda l6sningar ocksa behdva utarbetas for att
avhjépa de problem som beskrevsi avanitt 4.5.
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5 Fordlag till kriterier for utfasning av
amnen med sarskilt farliga
egenskaper

Kapitlet behandlar framfor dlt utredningens fordag till generdla utfas-
ningskriterier av sidana sarskilt farliga amnen som utpekas i reger-
ingens riktlinjer. Amnen som kan anses som sarskilt farliga pa grund av
andra egenskaper (se avsnitt 1.2 och 2.2.3) har inte varit foremal for
vara bedomningar.

| avsnitt 5.1 foredas kriterier for utfasning av 1anglivade och  bioacku-
mulerande @mnen och i avsnitt 5.2 kriterier for utfasning av cancer-
framkallande, arvsmassepaverkande och fortplantningsstérande amnen.
| avsnitt 5.2 redovisas @ven utredningens foérdag till handlingsplan for
hormonstérande amnen. Avsnitt 5.3 innehdler utredningens stdlnings-
taganden angdende metaller, och i avsnitt 5.4 redovisas Kemikontorets
syn pa utredningens fordag rorande avveckling av amnen med sérskilt
farliga egenskaper. Utforligare beskrivningar av omradet |anglivade och
bioackumulerande @mnen finns i bilaga 3, hormonstérande amnen |
bilaga 5 och metaler i bilaga 6.

Det generella angreppsséttet som anges i riktlinjerna (avsnitt 1.1) inne-
bér att organiska amnen som faler for utredningens kriterier avseende
persistens och bioackumulerbarhet skall fasas ut utan att andra data
eler narmare riskbeddmning erfordras. Detsamma gdler for amnen
som inte faller for dessa kriterier men som fdler for kriterierna for
cancerframkallande, arvsmassepaverkande och fortplantningsstorande
egenskaper. Metdlorganiska foreningar kan komma att bertras av
samtliga riktlinjer, eftersom de kan bedémas bade utifran sin metalldel
och sin organiska ddl.

For amnen som inte faller for kriterierna pa de omréden som utred-
ningen har att beakta, men som pa grundval av andra egenskaper pa
andra omréden kan behova regleras, kommer sannolikt &ven fortsatt-
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ningsvis riskbeddmningar att vara det huvudsakliga verktyget for att ta

fram underlag for atgérder.

5.1 Utfasningskriterier for 1anglivade och
bi oackumulerbara organiska amnen

Utredningens for slag

Utredningen foreddr utfasning fran och med & 2005 av nya
amnen, och frén och med & 2015 av existerande &mnen, som & sa
langlivade och bioackumulerbara:

att deras haveringstid & léngre dn 8 veckor (i smuleringstest vid
20°C), och

att deras biokoncentrationsfaktor & hdgre &n 2 000, eler

att de pa grundva av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eler

internationellt accepterade berékningsmetoder beddms uppfylla
dessa kriterier.

Utredningen fored & dessutom utfasning fran och med & 2010 av
existerande amnen som & salanglivade och bioackumulerbara:

att deras haveringstid & langre an 26 veckor, (i smuleringstest
vid 20 °C), och

att deras biokoncentrationsfaktor & hogre &n 5000, eler

att de pa grundva av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eller

internationellt accepterade berdkningsmetoder beddms uppfylla
dessa kriterier.

De riktlinjer regeringen anger i propositionen "Svenska miljoma”
(1997/98:145, se &en avsnitt 1.1) innebéar bland annat foljande:

Nyproducerade varor som introduceras pad marknaden skall i huvud-
sak varafria fran av méanniskan framstallda organiska amnen som &
langlivade och bioackumulerbara samt amnen som ger upphov till
dessa amnen.

Av manniskan framstallda organiska amnen som & langlivade och
bioackumulerbara skall férekommali produktionsprocesser endast om
foretaget kan visa att hdsa och milj6 inte kommer till skada.

Riktlinjerna innebér bl.a. att ett generellt angreppssétt riktas mot av
manniskan framstallda organiska &mnen som & bioackumulerande och
langlivade, i enlighet med vad som foredogs av Kemikommittén (se
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avanitt 2.3.4). Utredningen tolkar riktlinjerna som att om ett av
manniskan framstallt organiskt amne har egenskaper med avseende pa
persistens och bioackumulerbarhet som Overstiger de kriterier som
utredningen faststéllt, far amnet efter en viss tidpunkt inte anvandas i
nyproducerade varor och inte heller i produktionsprocesser sdvida inte
foretaget kan visa att hdsa och milj6 inte kommer till skada

| Kemikalieutredningens uppdrag ingdr att foreda narmare definitioner i
form av granser m.m. for de egenskaper och effekter som avses. Enligt
direktivet skall utredningen "t.ex. kunna foreda grénser som anger nér
ett amne & s langlivat och bioackumulerande att det skall omfattas av
kravet pa utfasning enligt de angivna riktlinjerna.”

Foljande framhdlsi direktiven for Kemikalieutredningen:

»..for att riktlinjerna skall kunna tillampas kravs att egenskaperna langlivad
och bioackumulerbar ges mer preciserade definitioner, bl.a. genom att
granser utvecklas for att faststdlla nér dessa egenskaper @ oacceptabla,
dvs. nér anvandningen leder till en oacceptabel risk for manniska och miljo.
Det &r i deflestafall svart att entydigt faststélla en grans for persistens och
bioackumulerbarhet ovanfor vilken d@mnen med sddana egenskaper vid
exponering otvetydigt utgor en oacceptabel risk for manniska och miljo.
Andakan det i mangafall varanddvandigt att ange tydliga granser i form av
gransvérden. Utgangspunkten maste vara att organiska amnen som fram-
stéllts av manniskan alltid utgdr en potentiell risk fér manniskors hélsa och
for miljon, om de kan ackumuleras i organismer och samtidigt & sa lang-
livade att de ansamlasi ekosystemet.”

Utredningen tolkar riktlinjerna pa detta omréde som att det i forstone
récker med att kunskap finns tillganglig om amnenas egenskaper med
avseende pa persistens och bioackumulerbarhet, for att avgéra om de
pa grundval av dessa egenskaper fran en viss tidpunkt far forekomma
éler intei nyproducerade varor samt i produktionsprocesser.

511 Vad innebér det att ett amne & persistent?

Ett organiskt amne definieras har som persistent, dvs. langlivat, om det
& tabilt i miljon. Ett persistent amne motstar saledes de fysikaiska,
kemiska och biologiska processer i miljon som leder till nedbrytning av
andra, mindre motstandskraftiga amnen.
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Nedbrytning bor definieras som nedbrytning till ofarliga dutprodukter.
Detta innebdr i de flesta fal mineraisering, dvs. nedbrytning till kol-
dioxid, vatten, mineralsalter och andra enkla, oorganiska foreningar av
de eventudla dvriga grunddmnen, férutom kol och véte, som ingick i
modermolekylen — exempelvis syre, som dessutom ofta spelar en aktiv
roll i mineraliseringsprocessen (for en utférligare diskussion av persi-

stenshegreppet, se bilaga 3).

512 Vad innebér det att ett amne &r
bioackumul erbart?

Ett amne & bioackumulerbart om det & l&tillgangligt for upptag av
organismer, men metaboliseras eller utsdndras endast 1&ngsamt. Amnet
kan dérmed ansamlas i organismer i hogre halter @ i omgivningen eler
fodan, och bioackumulering speglar det totala upptaget av ett amne,
bade via exempelvis hud och semhinnor samt via magtarmkanaen.

Hur bioackumulerande ett amne & anges av bioackumuleringsfaktorn
(BAF), som erhdlls genom att haten i organismen vid jamvikt relateras
till koncentrationen i omgivande miljé och i foéda Fodans bidrag till
anrikning i néringskedjor uttrycks i en biomagnifikationsfaktor (BMF —
se avanitt 5.1.5, samt bilaga 3). Av praktiska skal ersétts ofta BAF eller
BMF med biokoncentrationsfaktorn (BCF) vilken & [&ttare att experi-
mentel It bestdmma. BCF tar dock hénsyn enbart till upptaget 6ver dem+
hinnor hos organismer i vattenmiljo, sdsom upptaget Gver gdmembran
hos fisk. Detta innebar att amnen med mycket 13g vattenlodighet kan
erhdlla en 1&g BCF men potentiellt vara bioackumulerbara. Trots vissa
begransningar & BCF en véa fungerande parameter fér beskrivning av
amnens upptag i biologiskt materia (for en utforligare diskussion av
dessa begrepp, se bilaga 3).

! Med "ofarliga slutprodukter” menas vélkénda émnen och grunddmnen som
inte har ndgra negativa halso- och miljoeffekter i de mangder de produceras som
resultat av nedbrytningen.
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513 Vilka metoder & lampliga for att avgora om ett
amne skal omfattas av kriterierna?

Utredningens bedémning och férslag

Information om hur langlivade och bioackumulerbara organiska
amnen &r bor baserasig pa

standardiserade, internationellt vedertagna testmetoder, vilka idag
huvudsakligen tar sin utgangspunkt i vattenmiljon,

andra vetenskapliga studier som pa grundva av expertbedémning
kan godtas som tillforlitliga, eler

uppskattade vérden, om de berdkningsmetoder som anvands vid
uppskattningen &r internationellt accepterade.

Nar det galler hur [anglivade amnen & foredar utredningen:

att ett amnes halveringstid i vatten, bestamd med idag tillangliga,
standardiserade, internationellt vedertagna testmetoder, anvands
for att avgora om amnet & sa langlivat att det bor omfattas av
krav pa utfasning enligt utredningens kriterier,

att som komplement till dessa, éler i vissa fal som erséttning for
sadana test, f& aven andra tillforlitliga vetenskapliga resultat
anvandas for att avgora om ett amne & langlivat,

att Sverige nér det gdler nedbrytning av @mnen i luft foljer de
rekommendationer som lamnas inom ramen for internationela
konventioner sdsom CLRTAP,

att varden pa dmnens nedbrytbarhet uppskattade med dagens
ber&kningsmodeller inte bor accepteras som godtagbar informa-
tion for andamdet utfasning.

Nér det gdller hur bioackumulerade amnen &r foreddr utredningen:

att ett amnes biokoncentrationsfaktor, bestdmd med idag tillang-
liga, standardiserade, internationdllt vedertagna testmetoder vilka
tar sin utgangspunkt i vattenmiljo, anvéands for att avgora om
amnet & sa bioackumulerande att det bor omfattas av krav pa
utfasning enligt utredningens kriterier,

att som komplement till dessa, dler i vissa fal som ersétning for
sadana test, f& aven andra tillforlitliga vetenskapliga resultat
anvandas for att avgbra om ett amne &r bioackumulerande.

att aven genom struktur-aktivitets-modeller uppskattade vérden
accepteras som godtagbar information om i vilken grad fettlodiga,
bictillgangliga amnen & bioackumulerande.
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For att kunna foreda granser for né&r av manniskan framstédlda
organiska amnen som & langlivade och bioackumulerbara bor fasas ut
frén anvandning i nyproducerade varor och i produktionsprocesser krévs
uppgifter om i vilken grad @mnen uppvisar dessa egenskaper. Det finns
idag tre vagar att ga for att fa fram sidan information:

standardi serade testmetoder
andra vetenskapliga studier
uppskattade vérden.

Standar diserade testmetoder

Dagens standardiserade, internationdllt vedertagna, experimentella
metoder for att méta organiska amnens nedbrytbarhet ror framfor allt
vattenmiljon (se bilaga 3). Detta galler bade smuleringstester, ur vilka
haveringstider kan erhdlas, och enkla nedbrytbarhetstester, med
undantag av en testmetod som méter nedbrytbarhet i jord.

Aven dagens standardiserade, internationellt vedertagna, experimentdla
metoder for att avgora organiska amnens bioackumulerbarhet utgar fran
vattenmiljon. Dessa metoder gar ut pa att biokoncentrationsfaktorn
bestams fér vattenlevande organismer, vanligtvis fisk.

Standardiseringen medfér att testernas resultat for ett amne inte alltid
Overensstammer med amnets upptradande i en viss milj6. Att ta fram
uppgifter om exempelvis @mnens nedbrytbarhet i ala mdjliga miljoer och
under dla tankbara omsténdigheter & dock en altfér omfattande
uppgift. En sadan detaljeringsgrad stammer heller inte 6verens med
syftet med att foreda generella kriterier for bioackumulerbarhet och
persistens. En grundlaggande avsikt med dessa & ju att skynda pa det
internationella arbetet med att forhindra utd&pp av sddana dmnen som
omfattas av utredningens riktlinjer. D&for krévs att de generela
kriterierna &r tillréckligt enkla for att detta arbete skall kunna under-
|éttas.

Det noteras i direktivet till utredningen att det i de flesta fal & svart att
entydigt faststélla en grans for t.ex. persistens och bioackumulerbarhet
ovanfér vilken d&mnen vid exponering otvetydigt utgbr en oacceptabel
risk for manniska och milj6. Enligt var bedomning & det darfor motiv-
grat utga ifran dagens standardiserade, internationellt vedertagna,
experimentella metoder né&r dessa egenskaper hos &mnen skall
beddmas.



SOU 2000:00 Forslag till kriterier for utfasning av amnen med sarskilt..... 115

Det finns dock anledning att redan har framhala att det finns ett mycket
omfattande behov av att vidareutveckla och fornya testmetoder for
bestdmning av hur Ianglivade och bioackumulerbara organiska amnen
ar, samtidigt som testdata i stor utstréackning saknas for de flesta &mnen
som & i anvandning och darfor méste tas fram (se kapitel 4). Det vore
t.ex. onskvart att med en internationellt vedertagen standardiserad
metod experimentellt kunna bestémma ett 8mnes halveringstid i ett visst
dag av markmiljo i ett visst klimat, och likasa att kunna bestamma ett
amnes bioackumulerbarhet i landmiljo, sdsom vid upptag i vaxtétare (se
avsnitt 9.1.2).

Andra vetenskapliga studier

Eftersom standardiserade testmetoder har manga begransningar kan det
ofta finnas skal att véga in resultat &ven fran andra vetenskapliga
studier for att beddma om amnen & sa langlivade och bioackumul-
erande att de bor fasas ut.

Fatstudier och andra vetenskapliga studier av &mnens nedbrytbarhet tar
ofta t6rre hansyn till amnens férdelning mellan olika miljémedier an vad
standardiserade testmetoder gor. Det kan darfor finnas goda skd att ta
hansyn &ven till dessa dag av studier nér ett amnes upptréadande i miljon
skall avgoras.

Likasa kan det finnas skd att ta hansyn till vetenskapliga studier, samt
screeningundersokningar  och  miljobvervakning, som visar at av
méanniskan framstdlda organiska @amnen férekommer i djur dler |
manniskor, nar det gdller att avgéra huruvida &mnen &  biocackumul-
erande.

Uppskattade véarden

Som dternativ till tidss och kostnadskr@vande experimentella studier
finns idag &ven vissa mgjligheter att genom berdkning med hjép av sk.
struktur-aktivitets-modeller uppskatta hur langlivade och bioackumul-
erbara @mnen &r.

Det finns berdkningsmodeller som har till syfte att férutsdga om dmnen
ar latnedbrytbara eler g (se hilaga 3). Inom EU (TGD, 1996)
rekommenderas dock idag att resultat fran dessa endast beaktas om de
tolkas konservativt, dvs. att &mnen som modellerna anger som svarned-
brytbara ocksa betraktas som sddana, medan man inte kan anvanda
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modellerna for att identifiera de @mnen som skall betraktas som
léttnedbrytbara. Det & ocksa utredningens bedomning att de
ber&kningsmodedler for I&tnedbrytbarhet som finns tillgéngliga idag inte
skall anvandas for att avgora huruvida amnen & s langlivade att de bor
fasas ut eler inte. For uppskattning av halveringstider som resultat av
mikrobiologisk nedbrytning finns det idag inga Standardiserade
berdkningsmodeler.

Na BCF & okdnd kan den for fettliodiga dmnen uppskattas med
utgangspunkt fran fordelningskoefficienten (Koy) mellan det organiska
l6sningsmedlet oktanol och vatten. For biatillgangliga, fettlédiga och
neutrala organiska dmnen anses Overensstdmmelsen mellan uppméita
och uppskattade varden vara mycket god i log Koy-intervalet 1 till 7 (se
bilaga 3). Enligt utredningens beddmning kan det darfor vara motiverat
att for sadana amnen anvanda uppskattade BCF-vérden.

Utredningen ser dock betydande behov av vidare utveckling och forsk-
ning pa dessa omraden (se avsnitt 9.1). Det & Onskvart att framtida
klassificering av kemiska amnen till en del kommer att kunna baseras pa
vd validerade modeller. Behovet av dessa verktyg for klassificering &
sarskilt stort fér beddmning av existerande amnen.

5131 Nedbrytning i vattenmiljo fored as avgora om ett amne &
langlivat

En grundldggande komplikation nér man skall avgdra huruvida organiska
amnen & langlivade dler inte, & at de kan fordela sig mellan flera olika
miljomedier, sdsom mark, vatten och luft. D& kan deras nedbrytning
dessutom variera med manga olika faktorer (se bilaga 3). Enligt
utredningens bedomning & det svart att forena en strategi for starkt
forenklad riskbeddomning med en definition av kriterier for persistens
som fullt ut tar hdnsyn till &mnens fordelning och nedbrytbarhet i olika
miljomedier under olika forhdlanden. Idag forefdler i stdlet tillgangliga,
standardiserade, internationellt vedertagna testmetoder vara den lamp-
ligaste utgangspunkten nér man skall avgora om et bioackumulerande
amne & salanglivat att det bor fasas ut.

Dagens internationellt vedertagna, standardiserade metoder for att
bestdmma organiska @amnens nedbrytbarhet & dels de enklare testen av
léttnedbrytbarhet (Ready Biodegradability) och strukturellt betingad,
eler potentidl, nedbrytbarhet (nherent Biodegradability), och dels de
sk. smuleringstest som bestdmmer &mnens halveringstider under mer
naturliga forhdllanden (se bilaga 3). Enligt utredningens uppfattning &
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det mer relevant att ange amnens nedbrytbarhet som halveringstider an
att laborera enbart med den upplosning pa resultaten som ges av de
enklare testerna.

Ett smuleringstest ligger nérmare den verkliga nedbrytningssituationen i
miljon an de enklare testerna, och & ocksa mer komplicerat att utfora.
Flera smuleringstester har implementerats inom ramen foér 1SO-
systemet (se avsnitt 8.6.1 for information om 1S0). Exempelvis avser
ISO 11734 nedbrytning under syrefria forhallanden och 1SO 14592
nedbrytning i ytvatten. Ytterligare smuleringstest, bl.a. for nedbrytning i
sediment, & under utveckling. OECD:s riktlinjer for testning innehdller
idag ett smuleringstest, 303A. Detta smulerar dock nedbrytning under
de forhallanden som rader i avloppssdam, och resultat fran detta test kan
inte overforas till att gala for naturliga vatten. Resultat fran detta test
anses inte hdler kunna utgora underlag vid klassificering av organiska
amnen. Inom OECD arbetar man for néarvarande med att inlemma
ytterligare smuleringstester i sinariktlinjer for testning.

Amnen som bryts ned i vattenmiljo kan anses brytas ned pa liknande
sitt i mark, under forutséttning att tillgdngen pa vatten och syre &
tillracklig och att temperaturen tilldter nedbrytning. USA:s Environ-
mental Protection Agency (EPA) tillampar i princip samma betraktel se-
sétt nér det gdller "screening” av @mnens egenskaper (EPA, 1999b),
men framhdler at nedbrytningen & lahgsammare i sediment under
syrefria forhdlanden. Resultat fran nedbrytbarhetstester i vattenmiljo
bor darfor idag kunna anses vara tillampliga aven for landmiljon, i brist
pa standardiserade tester for andra miljomedier. Detta bor dock inte
utesuta att hénsyn tas till resultat fran andra tillforlitliga, vetenskapliga
studier av @mnens nedbrytbarhet, exempelvis i mark, som underlag for
beddmning av @mnens persistens, eler at denna rekommendation
omproévasi takt med att nya testmetoder tas fram.

Dagens metoder for uppskattning av amnens nedbrytbarhet med hjélp
av berd&kningsmoddler & emdlertid inte tillréckligt tillforlitliga for att
resultat fran sddana uppskattningar skall kunna avgéra om ett dmne kan
varalanglivat eler inte (se bilaga 3).

For nedbrytning av @mnen i Iuft finns det idag inga standardiserade,
internationellt vedertagna tester. | stéllet anvands i allmanhet upp-
skattade varden. Utredningen ser det inte som meningsfullt att foreda
egna kriterier for nedbrytbarhet i luft, utan menar att man inom EU bor
tillémpa de kriterier som Gverenskommes inom ramen for internationdla
konventioner sdisom CLRTAP (se avsnitt 8.2.3).
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Vi foreddr ssmmanfattningsvis att i forsta hand standardiserade, inter-
nationellt vedertagna testmetoder som ger information om &mnens
halveringstider anvands for att bestéamma nér ett amne & salanglivat att
det bor omfattas av krav pa utfasning enligt utredningens kriterier. Som
komplement till dessa, eler i brist pa resultat frén sadana test, bor andra
vetenskapliga resultat som kan beddmas som tillforlitiga kunna
anvandas. Uppskattade varden bor idag inte accepteras som godtagbar
information om hur langlivade amnen &.

5132 Biokoncentrationsvarden for vattenmiljo foreslas avgora
om ett amne & bioackumulerande.

De standardiserade, internationellt vedertagna testmetoder som idag
finns att tillgd for att fa ett experimentelt varde pad amnens bio-
ackumulerbarhet bygger pd att @mnenas biokoncentrationsfaktorer
(BCF) bestéms for vattenlevande organismer, vanligtvis fisk (se
bilaga 3). De kriterier som kan foreslas idag kan sdledes enbart basera
sig pa testresultat fran vattenmiljo. Det kan dock finnas anledning att
vaga in resultat rérande @mnens bioackumulering aven fran andra
vetenskapliga studier, exempelvis rérande landmiljo, i 6vervéganden av
utfasning. Sadana resultat kan innefatta uppgifter insamlade inom ramen
for miljodvervakning samt screening-undersokningar (se avsnitt 9.2).
Det finns dérutover skdl att néarmare studera mdjligheten att utveckla
testmetoder som méter bioackumulering @en i landmiljé (se avsnitt
9.1.2).

Bioackumulerande dmnen & oftast fettlodiga, och maste vara tillgang-
liga for upptag i organismer. Det finns idag berdkningsmodeler (QSAR)
som kan uppskatta organiska amnens biokoncentrationsfaktor med god
precision utifran uppgifter om deras fettldighet och andra egenskaper
sdsom molekylstorlek (Sijm m.fl., 1999).

Biatillgangliga amnen kan dock aven vara bioackumulerande pa grund-
val av andra egenskaper an deras fettlodighet. De kan exempelvis binda
sg till makromolekyler, s3som proteiner, i organismer. Enligt
utredningens mening kan vetenskapliga studier av sadana forhdllanden
utgora en grund for att avgora om ett amne & tillrackligt bioackumul-
erande for att omfattas av krav pa utfasning.

Vi foredd sammanfattningsvis att i forsta hand standardiserade,
internationellt vedertagna testmetoder anvands for att bestémma nér ett
amne & sa bioackumulerande att det bor omfattas av krav pa utfasning
enligt utredningens kriterier. Som komplement till dessa, dler i brist pa
resultat frén sidana test, bor andra vetenskapliga resultat kunna
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anvandas, liksom resultat fran miljoovervakning och screening-
understkningar, som kan bedomas som tillforlitliga. Aven vérden upp-
skattade med utgangspunkt fran amnens fettlodighet, enligt inter-
nationellt vedertagna berékningsmetoder, bor kunna accepteras som
godtagbar information om i vilken grad biotillgangliga &mnen & bio-
ackumulerande (se bilaga 3). Experimentellt bestdmda BCF-varden
skall dock altid ha foretrade framfér uppskattade varden.
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514 Fordagtill utfasningskriterier for egenskapen

"langlivad” hos amnen

Utredningens bedémning och férslag

ar langlivat an att det & bioackumulerande, eftersom:

Utredningen bedomer att det & alvarligare att ett biotillgangligt amne

Utredningen foredlr:

Utredningen foredar dessutom i enlighet med kapitel 6:

ett langlivat amne ger upphov till l1angvarig exponering, och det
finns risk for att oftrutsedda effekter manifesterar sig under
exponeringstiden,

det finns risk for att langlivade amnen transporteras till miljoer
langt ifran produktionsplatsen,

det tar lang tid att fa ned haterna i miljon av ett [anglivat amne
sedan tillférseln stoppats.

att ett amne & att betrakta som oacceptabelt langlivat om dess
halveringstid &r léngre én 8 veckor i smuleringstest vid 20 °C.

att det angivna utfasningskriteriet skall gdla for nya amnen fran
och med & 2005 och for existerande amnen fran och med &
2015,

att utfasningskriteriet "en langre halveringstid 8n 26 veckor i
smuleringstest vid 20 °C” skall gdla for existerande damnen fran

och med & 2010.

5.15.

De ovanstéende kriterierna foredas géla endast i kombination med
de utfasningskriterier for bioackumulerbarhet som féredas i avsnitt

Pa manga omréden dar kemikaier anvands & det en onskvard egen
skap att kemiska amnen & langlivade. Detta galler sarskilt kemiska
amnen som ingdr i materia avsedda att besta under lang tid, sdsom
byggnadsmaterial samt férger och andra ytbehandlingsmedd. Men aven
for bekampningsmedel sdsom DDT ses det annu idag som en fordel, i
de omréden dar medlet fortfarande anvands?, att amnet & langlivat, sa

att behandlingen & varaktig och inte behGver upprepas sa ofta.

2 DDT anvénds idag framfor allt i tropiska regioner, dér det &nnu inte finns
béttre alternativ i bekampningen av vissa sjukdomsbérande insekter, sdsom

mal ariamyggor och tsetseflugor.
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Att ett amne & langlivat medfor dock aven en risk for langvarig
exponering. Detta innebér att ett langlivat amne, om det samtidigt &
bioackumulerande, under en lang tidsperiod kan vara tillgangligt for
upptag i organismer. Detta kan leda till att oférutsedda effekter sa
smaningom manifesterar sig. Dessa kan vara svéra att motverka,
eftersom det tar |ang tid att fa ned haterna av ett langlivat amnei miljon
sedan tillférseln stoppats. Bland ofdrutsedda toxiska effekter av
langlivade amne kan finnas samverkande och additiva effekter till-
sammans med andra amnen. Det kan ocksa rora sig om effekter sasom
kronisk |agdostoxicitet. Langlivade amnen kan ocksa komma att spridas
till miljéer 1angt ifrén produktionsstéllet, med exempelvis vatten, vindar
och varor.

Det kan finnas skd att i framtiden Gvervaga huruvida langlivade, av
manniskan framstéllda, organiska amnen kan vara oonskade i miljon
aven om de inte & bioackumulerande. De kan ha andra egenskaper,
fortom persstens, som medfor mdjliga, framtida risker aen om
giftigheten inte & kand. En sadan egenskap kan vara att de & mycket
l&ttrorliga® i miljon, vilket bidrar till en yttedigare forhojd risk for
exponering. Ett exempel pa ett sadant damne, vars giftighet dock &r
dokumenterad, & vaxtbekampningsmediet atrazin, vilket ofta &erfinns i
grundvattenprover trots att det sedan & 1991 inte fétt sdljas i Sverige.
Sadana fynd &r likasa vanliga i stora delar av 6vriga Europa och USA.
Dessutom kan atrazin pavisasi arktisk miljo (Chernyak m.fl., 1996).

5141 Nar skall ett amne anses vara langlivat i miljon?

Utgangspunkter for Overvaganden om persistens kan vara i vilken
mangd ett amne kan forvantas kvarstanna i en miljo i forhdlande ftill
risken for att amnet orsakar ndgon dags skadai miljon, samt hur 1ang tid
det tar for 8mnet att "klinga av” sedan tillforseln avbrutits. Skaderisken
for ett amnei miljon & emellertid mycket svar att uppskatta, i synnerhet
for ett amne vars eventudla giftverkningar inte & kanda. Men tanken
bakom det generdla angreppssitt som ligger bakom utredningens
uppdrag & ju, sdsom tidigare framgétt, att vidta begransningsatgarder
bl.a. mot &mnen som & 1anglivade och hioackumulerbara, utan att deras
eventuella giftverkningar behOver vara kénda. Utredningen gor déarfor
bedomningen att utgangspunkten skall vara att det inte bor finnas risk

3 Att ett amne & "1&ttrorligt” innebér hér att det med 1&tthet kan spridas genom
att det transporteras med exempelvis vatten och |uft, och att det inte finns négra
mekanismer (sdsom adsorption i mark) som i betydande utstrackning hindrar
sédan transport.
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for att ett bioackumulerbart amne som tillfors miljon har en for lang
"bromsstracka’, dvs. att amnets "avklingningsid” i miljon sedan
tillforseln upphort inte bor vara for 1ang. Ett amnes haveringstid i miljon
avgor bade hur stor mangd av amnet som kvarstannar i miljon vid en
viss tillforsel (Rodan m.fl., 1999) och hur Iang bromsstréckan & sedan
tillforseln upphort.

Man bor vara medveten om att féljande sétt att uppskatta halverings-
tider och "avklingningstider” med nddvandighet & férenklat. Men
resonemanget bor anda kunna vara berédttigat som underlag for den
Overskiliga diskussion av @amnens nedbrytbarhet i miljon som krévs for
att et generdllt kriterium for persistens skall kunna féreslas.

Figur 5.1 Upplagring i miljon samt "bromsstracka’ fér @mnen med
olika nedbrytning.

Kurvornavisar den genomsnittliga upplagringen med tiden i en viss miljo av ett
amne som tillfors i samma mangd varje &r under 10 &r, och som samtidigt bryts
ned med en hastighet motsvarande 40 (6vre linje), 50 (mellanliggande linje)
respektive 60 procent (undre linje) per &.* Efter 10 & avbryts tillférseln, och
amnet "klingar av” med olika hastighet beroende pa halveringstiden. Det
maorknande féltet symboliserar skaderisken, vilken dkar med 6kande méngd som
finns upplagrad i miljén (se vidare diskussion i text).
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* Aterstoden efter varje & adderas till nytillskottet. Efter ett antal & uppnds en
"steady state”-niva. Beroende pd hur tillforseln sker under aret, och hur ned-
brytningen varierar under aret, far processen i verkligheten ett avsevart mycket
mer dynamiskt forlopp an vad kurvornavisar (set.ex. Rodan m.fl., 1999).
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Den genomsnittliga upplagringen i en viss miljo av ett anne som i denna
miljo tillfors i samma mangd varje & under 10 ar, och bryts ned med 40,
50 respektive 60 procent under ett & framgar av exemplen i figur 5.1.
Dessa nedbrytningssiffror motsvarar halveringstider i miljon pa cirka 69,
52 respektive 43 veckor. | exemplen avbryts tillforseln efter 10 &r, och
amnet "klingar av” med olika hastighet beroende pa halveringstiden.

Ett amne som bryts ned med 40 procent under ett & kommer att nd en
niva i miljon motsvarande ca 1,5 ganger en konstant &rlig tillforsel. Nar
tillforseln upphtr tar det 5 & innan nivan i miljon sunkit med 90 procent,
och 9 & innan nivan i miljon sunkit med 99 procent.

Ett &mne som bryts ned med 50 procent under ett & kommer att nd en
niva i miljon ungeféar motsvarande en konstant &rlig tillforsel. Néar till-
forseln upphor tar det 4 & innan nivan i miljon sunkit med 90 procent,
och 7 & innan nivan i miljon gunkit med 99 procent.

Ett amne som bryts ned med 60 procent under ett ar kommer att nd en
niva i miljon motsvarande ca tva tredjedelar av en konstant &lig till-
forsel. Nér tillforseln upphor tar det 3 & innan nivan i miljon gunkit med
90 procent, och 5 & innan nivan i miljon sunkit med 99 procent.

Utredningens beddmning &r att for ett amne som bryts ned med minst
50 procent under loppet av et ar, dvs. har en haveringstid i miljon pa
hogst 52 veckor, blir bromsstréckan tillréckligt kort (minst 90 procent
bryts ned p& 4 &). Amnen som inte faller for detta persistenskriterium
skall da relativt snabbt kunna elimineras fran miljon om deras anvand-
ning maste begransas t.ex. pa grund av att alvarliga men of6rutsebara
toxiska effekter upptacks.

Det valda kriteriet for persistens, att haveringstiden i miljon skal vara
hogst 52 veckor, kan jamféras med berdknade haveringstiderna i
vattenmiljo for lindan och PCB, som & 107 respektive 327 veckor
(Beyer m.fl., 2000). Under ett & "forsvinner” sdledes ca 33 respektive
10 procent av en viss mangd av amnena fran miljon (se figur 5.2).
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Figur 5.2 Nedbrytning av olika @mnen i vatten.

Kurvorna visar den genomsnittliga nedbrytningen med tiden i vattenmiljo av
PCB (6vre linje), av lindan (mellanliggande linje) samt av ett &mne som bryts
ned med en hastighet som motsvarar den som av utredningen foresl as vara den
|agsta acceptabla (nedrelinje) i sitt kriterium for 1anglivade amnen.
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Det kan dock har dterigen finnas anledning att framhdla att resone-
manget bygger pa forenklade antaganden. Man bor exempelvis vara
medveten om att halveringstiden for ett givet amne i miljon kan vara
mycket variabel, vilket inte tas hansyn till i av véra Gvervaganden ovan.
Nedbrytningen av PCB kan exempelvis vara betydligt |angsammare an
vad som antyds i figur 5.2, beroende pa att PCB till storsta delen for-
delas till delar av miljon déar det & mindre akomligt for nedbrytande
processer.

5142 Vilken haveringstid i smuleringstest vid 20 °C motsvarar
en haveringstid pa ett ar i ett nordeuropeiskt klimat?

Enligt utredningens mening méaste hénsyn tas till att dmnen kan ha
"hogre persistens’, dvs. brytas ned Iangsammare, i nordliga omraden i
exempelvis Europa, dar klimatforhdlanden for nedbrytning av organiska
amnen kan vara ogynnsamma. Liknande 6vervéganden gors i samband
med omarbetningen av EG:s biociddirektiv (Braunschweiler & Koivisto,
2000, se &ven bilaga 3).

Néar det gdler @mnen som kan spridas med varor och produkter kan
man inte okritiskt tilldta sdana amnen som i et klimat 14t bryts ner om
de frisétts fran varorna de ingdr i, men i ett annat klimat upptrader som
svarnedbrytbara. Aven forsiktighetsprincipen motiverar att man beaktar
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organiska amnens olika nedbrytbarhet under exempelvis olika
klimatforhdlanden. Har gdller det att finna en lamplig avvagning mellan
forvantad nedbrytbarhet under vissa klimatforhdlanden och i vilka
klimat som man kan forvanta sig att varor sprids i en sddan omfattning
att amnen som ingar i varorna kan forvantas leda till exponering for
manniska och miljo om de & persistenta och bioackumulerande och om
de avges fran varorna under anvandning eler i avfalsledet.

Eftersom utredningen foredar att organiska amnens persistens i miljon
skal kunna avgoras med utgangspunkt fran experimentella test utférda
under standardiserade forhallanden, krévs att ett visst krav pa en hogsta
halveringstid i en given miljo kan "Oversétas’ till en motsvarande
halveringstid exempelvisi ett smuleringstest vid 20 °C.

Halveringstiden for mikrobiell nedbrytning paverkas bl.a av tempera
turen, som i nordliga klimat kan anses vara begrdnsande. Finnish
Environment Ingtitute har foredagit att man borde utga fran temp-
eratursumman over aret nér man diskuterar nedbrytbarheten av véaxt-
skyddsmedd i olika klimatzoner (Seppdd, 1999).

Arstemperatursumman & summan av ala dygnsmedeltemperaturer som
under loppet av ett & Gverstiger ett visst brytvarde®. Om man utgar fran
den aliga temperatursumman bersknad for skogstillvéxt som ges av
klimatet i Mdardalen (Morén & Perttu, 1994)°, och uppskattar mot-
svarande arstemperatursumma for mikrobiel aktivitet, finner man att et
amne som i detta klimat har en halveringstid pa 52 veckor bor ha en
halveringstid pa cirka 16 veckor vid 20 °C.

Kemikalieinspektionen gor med utgangspunkt fran arsmedeltempera-
turen (5 °C i Médlansverige) en liknande uppskattning av haveringstider
for vaxtskyddsmedd i jordbruksmark, under antagandet att hav-
eringstiden halveras vid en temperaturhjning pa 10 grader. De bada
berakningssitten ger med utgangspunkt fran denna klimatzon va Gver-
ensstammande resultat. Arstemperatursumman ger dock sannolikt ge en
béttre uppskattning an arsmedeltemperaturen av klimatet i ett visst
omréde.

® Begreppet temperatursumma &r etablerat bl.a. inom skogliga vetenskaper, dar
brytvardet for tillvaxt av skog anses vara 5 °C, och den &rliga tillvaxten &
proportionell mot arstemperatursumman. For mikrobiell aktivitet i exempelvis
mark, vilken p& ett liknande sitt kan forvantas vara proportionell mot &rs-
temperatursumman, torde ett |ampligt brytvérde vara 0 °C eller strax darunder.

® samt opublicerat material frn Finska Meteorol ogiska I nstitutet.
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Det bor dock framhallas att bade arsmedeltemperaturer och arstemp-
eratursummor vanligtvis & baserade pa meteorologiska data dar temp-
eraturerna & uppmétta ca tva meter ovan marknivan. Temperaturen vid
och under markytan & under tillvaxtsésongen vanligtvis lagre an vad
som anges av meteorologiska data (Magnusson, 1997). Aven i ytvatten
kan l&gre temperaturer forvantas (Eklund, 1998) och i sediment mycket
I&gre. | miljon varierar dessutom den mikrobidlla aktiviteten, och darmed
nedbrytningen, starkt &en med olika andra betingelser (se bilaga 3),
vilket det inte & mdjligt att ta sérskild hdnsyn till ndr man stéller upp
enklakriterier.

Ett persistenskriterium som innebér att halveringstiden for ett anne i ett
smuleringstest vid 20 °C inte f&r dverstiga 16 veckor (motsvarande en
haveringstid pa maximalt 52 veckor i en miljo med Mdardaens klimat)
forutsitter att forhdlandena for nedbrytning i miljon dltid & de béasta
méjliga vid en given temperatur, och dessutom att temperatur-
forhdllandenai mark & liknande de som réder i luft. En sddan utgangs-
punkt kan kanske i viss man vara motiverad nér man avser exempelvis
nedbrytningen av vaxtskyddsmedel i jordbruksmark. Men nér man avser
amnen som pa ett mer diffust st sprids till flera miljoer av olika
karaktar & det inte lika motiverat att utgd ifran att det altid finns
majligheter for mikrobiell nedbrytning i dessa miljder, och &t den dltid
sker under optimala betingelser. Dessutom bér man ta hénsyn aven till
ett nordligare klimat 8n det som karaktériserar M@ ardalen — detta med
tanke pa att omradena exempelvis langs Norrlandskusten &tminstone for
svenska forhdllanden & relativt tétbefolkade och foremd for
varufloden av motsvarande omfattning. Darfor bor en |&gre tidsgrans
for hogsta acceptabla haveringstid i smuleringstest vid 20 °C vara
motiverad, och utredningens férdag & &t denna gréans séts vid
8 veckor.

Utredningen foredar, med hanvisning till kapitel 6, att det ovan angivna
utfasningskriteriet skall géla for nya amnen fran och med & 2005 och
for existerande amnen fran och med & 2015, om de &ven faler for det
av utredningen féredagna motsvarande utfasningskriteriet  for
bioackumulerbarhet (se avsnitt 5.1.5). Det utfasningskriterium som
samféllt stoddes vid utredningens internationella rundabordsdiskussion i
Steningevik (se avsnitt 5.1.6), och som féler enbart de mest persistenta
och bioackumulerbara dmnena, skall géla existerande amnen fran och
med & 2010. Detta innebdr utfasning av amnen vars halveringstid,
experimentellt bestdmd i smuleringstest vid 20 °C, & langre an 26
veckor (t, > 26 veckor), om de aven faler for det av utredningen
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foredagna motsvarande utfasningskriteriet fér bioackumulerbarhet (se
avsnitt 5.1.5).

Sammanfattningsvis gor utredningen beddmningen:
att ett amne & att betrakta som oacceptabelt langlivat om dess
halveringstid i miljon & langre an ett &,
att grénsen over vilken ett amne & oacceptabelt 1anglivat bor sittas

sa att haveringstiden i miljon & relevant aven for ett nordeuropeiskt,
tempererat klimat, samt

att denna grans ungefar motsvarar en maximal halveringstid pa
8 veckor i simuleringstest vid 20 °C, vilket utredningen féreslar
som utfasningskriterium for persistens.

515 Fordag till utfasningskriterier fér egenskapen
"bioackumulerbar” hos amnen

Utredningens forslag

Utredningen foredlr:
att en biokoncentrationsfaktor hogre & 2000 skal utgora utfas-
ningskriterium for bioackumulerbarhet av l1anglivade amnen.
Utredningen foredar dessutom i enlighet med kapitel 6:

att det angivna utfasningskriteriet skall gdla for nya amnen fran
och med & 2005 och for existerande amnen fran och med &
2015.

att utfasningskriteriet " en biokoncentrationsfaktor hogre an 5000
skal gdlafor existerande amnen fran och med & 2010.

Att ett amne & bioackumulerande medfor en okad risk for exponering
for organismer, eftersom biocackumulering innebér att @mnet kan tas upp
och ansamlas i organismen i hdgre halter an i omgivningen eler i fodan.
Biotillgangliga @amnen som i miljon eler i organismer snabbt genomgdr
fullsténdig nedbrytning eler snabbt utsdndras |6per liten risk att bio-
ackumuleras. For att kunna ta stdlning till om sidana @mnen &
oldmpliga att anvanda krévs ytterligare information om andra eger+
skaper, sasom toxicitet, bade hos @amnena som sidana och hos even
tuella reaktionsintermedidrer som uppstdr under nedbrytningen. Det &
sdedes framfor alt langlivade, biotillgangliga amnen som kan vara
biocackumulerbara.
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Bioackumulerbara &mnen kan 6verforas mellan organismer, exempelvis
via modersmjolk hos daggdjur och fran bytesdjur till rovdjur i nérings-
kedjan. Om bioackumulerbara 8mnen ansamlas hos rovdjur i hogre grad
an hos bytesdjur, dvs. kan anrikas i ndringskedjan, anses annena vara
biomagnifierande (se figur 5.3, samt bilaga 3). Att ett &mne & biomagni-
fierande medfdr ytterligare 6kad exponeringsrisk, sarskilt for organismer
pa toppen av naringskedjan, med tillhdrande okad risk for att tidigare
of drutsebara skadliga effekter skall manifestera sig.

Det & inte mgjligt att sitta en grans for bioackumulerbarhet av 1ang-
livade amnen som ger et Okat skydd & den biologiska mangfalden pa
I3ga nivaer i naringskedjan enbart pa grundval av dessa egenskaper.
Om en 1&g gréns for bioackumulerbarhet anvéands kan visserligen et
Okat skydd tankas uppnds genom att totat ett storre antal kemiska
amnen fasas ut. Men aven andra egenskaper an bioackumulerbarhet
hos langlivade amnen, sasom rorlighet och olika former av giftverkan, &r
av betydelse for deras effekter pa den biologiska mangfalden.



SOU 2000:00 Forslag till kriterier for utfasning av amnen med sarskilt..... 129

Figur 5.3 Biomagnifiering

Ett biomagnifierande amne som tas upp frén fodan anrikasi néringskedjan, dvs.
det ansamlas hos rovdjur i hégre grad an hos bytesdjur.

Att enbart |&a bioackumulerbarheten hos langlivade @mnen vara
utdagsgivande i omsorgen om den biologiska méngfalden pa laga nivaer
i naringskedjan & darmed ett aldeles for begransat forhdIningssatt. Hur
I3gt grénsen for bioackumulerbarhet @n sitts, kommer det dltid att
finnas 8mnen med l&gre bioackumulerbarhet som kan skada den
biologiska mangfaden genom att de & toxiska och exempelvis
l&ttrorliga. Syftet med kriteriet for bioackumulerbarhet bor darfor framst
vara at forhindra spridning av @mnen som & i hoég grad
bioackumulerbara, samt sddana som kan vara biomagnifierande och
darmed kan utgora ett ytterligare forstérkt hot for organismer framfor
alt pade hogre nivaernai naringskedjan.

Sasom framgar av bilaga 3 & man idag hanvisad till uppskattningar av
bioackumulerbarhet som bygger pa tester utforda i akvatisk miljo,
vanligtvis i form av en biokoncentrationsfaktor (BCF) for fisk. |
allménhet anses amnen med BCF l&gre an 100 inte vara bioackumuler-
bara i ndgon oroande utstrackning. Detta avspeglar sig bl.a. i amnes-
direktivets (67/548/EEG) bestémmelser for klassificering och méarkning
av kemiska produkter, medan motsvarande grans i de av OECD
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foredagna harmoniserade klassificeringskriterierna undantar  amnen
med BCF |&gre &n 500 (se avsnitt 4.1.1 respektive 4.3 i bilaga 3).

EPA (19993 se &ven avsnitt 4.5 i bilaga 3) anduter sig i stort till
beddmningen i EG:s &mnesdirektiv, och menar dérutdver att amnen med
BCF melan 100 och 1 000 inte & s3 bioackumulerbara att de ger
anledning till négon storre oro ("medium concern for bioaccumulation”),
medan @amnen med BCF 6verstigande 1 000 i hog grad anses vara
bioackumulerande  ("high concern for bioaccumulation”).  Aven
Kemikdieinspektionen anser att amnen med ett BCF-varde
Overstigande 1 000 har en hog potential for bioackumulering, vilket yttrar
99 i OBSlistans miljofarlighetskriterium for bioackumulerbarhet (se
avsnitt 4.7.11 bilaga 3).

| EG:s direktiv om vaxtskyddsmedd (91/414/EEG) och biocider
(98/8/EG) anges som g onskvard bioackumulerbarhet hos ett amne’ att
biokoncentrationsfaktorn & hogre @n 1 vid risk fér exponering for
ryggradsdjur®, eler om risk for sddan exponering inte fordigger, &
hogre én 100 for g |&tnedbrytbara och 1 000 for biologiskt |&tnedbryt-
bara amner’ (se avsnitt 4.1.2 i bilaga 3). EG:s bada bekampnings-
medelsdirektiv tar sdledes pdfdlande stor hansyn till riskerna for
bioackumulering i ryggradsdjur, och sétter ocksa en betydligt |agre grans
for oacceptabel bioackumulerbarhet for amnen som &r langlivade an for
sadana som &r lattnedbrytbara.

For att ett amne skall vara biomagnifierande kravs dock vanligtvis att
BCF & hogre an 1 000. Resultat fran studier som gjorts pa detta
omrade visar att ett &mne kan vara biomagnifierande om log Ko, ar
storre én 4,5-5, eller BCF & hogre én ungefar 3 500.%

Det finns dock flera osakerheter pa omrédet att ta hansyn till:

Det & oklart vilken relevans BCF-varden for vattenmiljo har for
bioackumulering i exempelvis terrester miljo.

De studier som har gjort har varit fokuserade pa ett begrénsat antal
amnen.

" for véxtskyddsmedel anges ”aktiva substanser” och fér biocider ”verksamt
amne eller potentiellt skadligt amne”

8 for vaxtskyddsmedel anges "faglar och andra jordlevande ryggradsdjur” och
for biocider ” ryggradsdjur utanfor malgruppen”

° for véxtskyddsmedel anges "om sannolikhet finns for att vattenlevande
organismer kan komma att exponeras’, for biocider angesinget forbehdll.

1 muntliga uppgifter frén Kemikalieinspektionen, samt information fr&n ICCA
(www.chem.unep.ch/popsficcapops.html, med referenstill U.S.EPA)
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Experimentellt bestdmda BCF-varden underskattar i viss utstrack-
ning amnens bioackumulerbarhet eftersom upptag via foda inte
inréknas, men kan leda till bioackumulering pa andra grunder an
fettl6dlighet.

Det & darfor utredningens beddmning att utfasningsgrdnsen med
avseende pa bioackumulerbarhet bor sittas lagre @n den gréans over
vilken man med saékerhet vet att amnen riskerar vara biomagnifierande,
och utredningens fordag till utfasningskriterium & BCF > 2 000.

Vi fored& ocksd, med hanvisning till kapitel 6, at det ovan angivna
utfasningskriteriet skall géla for nya amnen fran och med & 2005 och
for existerande amnen fran och med & 2015, om de aven faler for det
av utredningen foéreslagna motsvarande utfasningskriteriet for persistens
(se avsnitt 5.1.4). Det utfasningskriterium som samfdlt stéddes vid
utredningens internationella rundabordsdiskussion i Steningevik (se
avanitt 5.1.6), och som féller enbat de mest persistenta och
bioackumulerbara amnena, skall galla existerande dmnen fran och med
ar 2010. Detta innebér utfasning av amnen vars biokoncentrationsfaktor,
experimentellt bestamd for fisk, & storre & 5 000 (BCF > 5000), om
de aven fdler for det av utredningen foredagna motsvarande
utfasningskriteriet for persistens (se avsnitt 5.1.4).

Utredningen beddmer sasmmanfattningsvis:

att amnen med en biokoncentrationsfaktor hdgre dn 1 000 kan anses
varai hog grad bioackumulerbara,

att ett bioackumulerande amne som & langlivat utgor en sérskilt stor
risk om det dessutom kan vara biomagnifierande, dvs. kan anrikas i
naringskedjan,

att biomagnifierande dmnen framfor alt &terfinns bland de dmnen
som har biokoncentrationsfaktorer hogre an 3 500

Utredningen fored& dafor, med hanvisning till forsiktighetsprincipen,
att en biokoncentrationsfaktor 6verstigande 2 000 skall utgéra
utfasningskriteriumfor bioackumulerbarhet av langlivade amnen.
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516 Utredningens kriterier i forhdlande till kriterier
som foredagits av andra myndigheter och
organisationer

Utfasning av amnen enbart pd grundval av egenskaperna persistens och
bioackumulerbarhet, sasom foredagits i propositionen ”Svenska miljo-
mal” (1997/98:145), & en tidigare oprovad metod for riskhantering.
Kunskap om &mnens bioackumulering (B) och persistens (P) har dock i
flera andra sammanhang tidigare foredagits eller anvants som verktyg,
dock vanligtvis tillsammans med kriterier for exempelvis @mnens
toxicitet (T). Syftet har vanligtvis varit att vélja ut och prioritera amnen
for olika andamd sasom riskbedomning, eler for klassificering (figur
5.4).

Pa K emikalieinspektionens OBS-lista & dock ett av de tre gavstandiga
kriterierna for miljofarlighet stélt enbart pa grundval av P och B (se
bilaga 3). Amnen som inte & |&tnedbrytbara sdsom det definieras av
OECD:s latnedbrytbarhetstest, ungefér motsvarande en haveringstid
Overdtigande 2 veckor (se avanitt 1.2.3 i bhilaga 3), och vars
biokoncentrationsfaktor & storre & 1 000, uppfyller listans kriterier pa
miljofarlighet. Samma kriterier for miljofarlighet dterfinns exempelvis pa
den norska” OBS-listen” (SFT, 2000).
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Figur 5.4 Kriterier for persistens och bioackumulerbarhet

Utredningens forslag till utfasningskriterier, samt kriterier fér oacceptabel
persistens (P) och bioackumulerbarhet (B) som tillampas eller foresds av andra
fora. Observeraatt vissa av de angivna”PB-kriterierna’ géller fristdende, andra
& kopplade till kriterier for ytterligare egenskaper hos amnen sdsom giftighet
och transportbenagenhet., Med utgangspunkt frén respektive bokstavs plac-
ering stracker sig kriterierna ned& och till hoger i rutmonstret nedan.
Persistenskriteriet "¢ lattnedbrytbart” anses motsvara t, > 2 veckor. BCF =
biokoncentrationsfaktor.

a)

b)
<)

d)

)
)

h)

EG:s vaxtskyddsmedels- och biociddirektiv (ryggradsdjur; se avsnitt 4.1.2 i
bilaga 3)

EG:svaxtskyddsmedels- och biociddirektiv (I&ttnedbrytbara &mnen)
EG:svéxtskyddsmedels- och biociddirektiv (¢ l&ttnedbrytbara amnen; EG:s
amnesdirektiv (miljofarlighetsklassificering; se avsnitt 4.1.1 i bilaga 3)
OECD:s fordag till harmonisering niljofarlighetsklassificering; se avsnitt
4.3 bilaga 3); OSPAR-DY NAMEC:s urvalskriterium under diskussion, riktat
mot selektion av amnen med l&gre persistens och bioackumulerbarhet an
ovriga granser som diskuteras (se avsnitt 4.4 i bilaga 3).
miljofarlighetskriterium i KemikalieinspektionensOBS-lista (se avsnitt 4.7.1 i
bilaga 3)

utredningens forslag till slutligt utfasningskriterium. (Markerat aven
med ett ljusgrétt falt).

UNEP:s POP-konvention, kriterium under diskussion, med |agre grans for
persistens (se avsnitt 4.2.11 bilaga 3).

UNEP:s POP-konvention, kriterium under diskussion med hogre gréns for
persistens. Utredningens forslag till kriterium for forsta utfasningssteg
for existerande amnen. (Markerat aven med ett morkgrétt falt).

P1 P2 P3 PA
t,<2v | 2vEt,<8v | 8vEL,<26v | t,3 26v
BO BCF< 1
Bl 1£ BCF< 100 a
B2 100£ BCF< 500 C
B3 500£ BCF<1000 d
B4 1000 £ BCF<2000 b e
B5 2000 £ BCF<5000 f
B6 BCF3 5000 g

LikasA tar ett av klassificeringskriterierna for miljofarlighet i EG:s
amnesdirektiv (67/548/EEG) sin utgangspunkt enbart i egenskaperna
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persistens och biocackumulerbarhet utan att toxicitetsdata krévs for
klassificering som milj6farlig (men daremot finns tillaggskrav pa 1&g
vattenlodighet, se bilaga 3). Detsamma géller de harmoniserade
klassificeringskriterierna foresd agna av OECD (se bilaga 3).

Badeinom EU:s befintliga och OECD:s féredagna system klassificeras
bioackumulerande d&mnen som miljéfarliga som uppfyller samma
persstenskriterium som anges i OBSHistan. Inom EU:s klassficering
betraktas dock g l&tnedbrytbara @amnen med BCF > 100 varatillréckligt
bioackumulerande fér att klassificeras, medan sddana @mnen med BCF
> 500 anses vara biocackumulerande i den av OECD féredagna
harmoniserade klassificeringen.

UNEP:s och OSPAR:s fordag till PB-kriterier (se bilaga 3), vilka énu
& under diskussion, gdler tillsammans med aminstone kriterier pa T,
samt i vissafal &ven tillsammans med ytterligare kriterier rérande andra
egenskaper sdsom exempelvis rorlighet. OSPAR:s kriterier for persist-
ens tar sin utgangspunkt i OECD:s riktlinjer for test av Ready och
Inherent Biodegradability. OSPAR:s foredagna kriterium som sétter de
hogsta granserna for persistens och bioackumulerbarhet, och déarmed
undantar det storsta antalet amnen fran att véjas ut i forhallande till de
ovriga kriterier som diskuteras, omfattar &mnen vars BCF > 5 000 och
som g & nedbrytbarai ”inherent”-test. Ej biologiskt nedbrytbara &mnen
anges i TGD (1996) som "evigt” persistenta ("haf-life ¥”). Inom
UNEP & omsténdigheterna under vilka de angivna hadveringstiderna
skal bestdmmas inte ndrmare angivna, t.ex. om de skal géla for
laboratorietester eler ute i miljon.

| EG:s véaxtskyddsmedels- och biociddirektiv & utgdngspunkten med
avseende for toxicitet given, dvs. att @mnena av intresse & giftiga for
"malorganismen”. De kriterier som anges for amnenas hogsta
acceptabla persistens och hioackumulerbarhet & satta mycket [&gt och
gdler under forutséttningen att exponering éaven fér andra organismer &
sannolik (se bilaga 3).

Utredningens inter nationella vetenskapliga rundabor dsdi skussion

Vi holl den 10-11 december 1999 en rundabordsdiskussion for att fa det
internationella vetenskapssamhallets syn pa vart arbete med kriterier for
utfasning av @mnen enbart pa grundval av deras persistens och
bioackumulerbarhet (se bilaga 7). | detta méte deltog internationdlt
erkanda vetenskapliga experter pa omrédet, vilka representerande savél
nationella och internationella myndigheter och organisationer som
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universitet och kemikalieindustri, samt flera av utredningens experter
och sakkunniga samt representanter fOr utredningens vetenskapliga
referensgrupp.

Bland de mest intressanta dutsatserna fran denna diskussion var
foljande:

De narvarande var starkt inforstadda med principen att kriterier av
det diskuterade daget skall hallas sa enkla som mgjligt.

De navarande gav efter ingdende diskussion samfalt stod &
principen att fasa ut amnen enbart pa grundval av persistens och
bioackumulerbarhet, nér dessa egenskaper & sa dlvarliga att de i
figur 5.4 skulle motsvara ruta " B6/P4”, och menade Gverlag att detta
kan anses vara vetenskapligt motiverat.

De narvarande gav samfalt stod & tanken att detta PB-kriterium
skulle kunna tillampas pa nya amnen redan idag, utan att tillaggskrav
pa toxicitetsdata skulle behtva stéllas.

Flera av de nérvarande gav stod for tanken att fasa ut amnen pa
PB-kriterier som innebér att amnen med lagre persistens och bio-
ackumulerbarhet omfattas, sdsom exempelvis motsvarande faltet
"B5B6/P3P4” i figur 5.4.

Mot bakgrund av diskussionerna vid rundabordsmétet i Steningevik,
samt pagdende internationellt arbete rérande urva och prioritering av
obnskade &mnen liksom det arbete som initierats inom EU med avsikt
att foredd forenklingar av den nuvarande riskbeddmningsprocessen
inom existerande dmnesprogrammet, gor utredningen beddmningen att
ett tankande som bygger pa utfasning av langlivade amnen med hog
bioackumulerbarhet, och enbart pa grundva av dessa egenskaper, idag
har forutséttningar att bemétas med et positivt intresse pa det inter-
nationella planet.
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5.2 Utfasningskriterier for cancerfram-
kallande, arvsmassepaverkande,
fortplantningsstérande och
hormonstérande &mnen

Enligt regeringens riktlinjer skall nyproducerade varor inom 10-15 & i
huvudsak vara fria fran av manniskan framstédlda amnen som &
cancerframkallande, arvsmassepaverkande och hormonstérande —
inklusve fortplantningsstorande. Kemikalieutredningen har haft i upp-
drag att klarlagga hur riktlinjerna fér dessa egenskaper kan relateras till
befintliga klassificeringssystem. | detta avsnitt gor vi en genomgang av
det befintliga klassificeringssystemet for  cancerframkallande,
arvsmassepaverkande  (mutagena) och  fortplantningsstorande
(reproduktionstoxiska) dmnena (forkortat CMR-amnen). Vi lamnar
ocksa fordag till hur regeringens riktlinjer kan knytas till det systemet.
For hormonstérande dmnen finns idag inga kriterier for klassficering.
Déarfér behandlar vi de hormonstérande &mnena separat | avsnitt 5.2.2. |
bilaga 4 finns en beskrivning av hur CMR-amnen anvénds i Sverige
idag. | bilaga 5 finns en mer utforlig beskrivning av omradet hormon-
stérande amnen.

521 Cancerframkallande, arvsmassepaverkande
och fortplantningsstérande amnen

Utredningens forslag

De dmnen som skal omfattas av riktlinjen & de &mnen som
klassificerats som cancerogena, mutagena eller reproduktions-
toxiska inom kategori 1 eler 2 enligt EG:s amnesdirektiv
(67/548/EEG).

5211 Vilkakriterier finnsi dag?
EU:sregler for klassificering och markning av CMR-amnen

| EG:s amnesdirektiv (67/548/EEG) finns definitioner pa vad som avses
med cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska amnen.
Dessa definitioner har @ven inforts i Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 1994:12) och innebér foljande:
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Amnen och beredningar skal klassificeras i faroklassen cancer-
framkalande om de vid inandning, fortéring eler upptag genom
huden kan orsaka cancer eller 6ka dess incidens.

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen mutagen
om de vid inandning, fértéring eler upptag genom huden kan orsaka
arftliga genetiska defekter eller Oka deras incidens.

Amnen och beredningar skall klassificeras i faroklassen repro-
duktionstoxisk om de vid inandning, fortéring dler upptag genom
huden kan orsaka, eller 6ka incidensen av, icke aftliga skador pa
avkomman dler forsamrad manlig eler kvinnlig fertilitet.

| @mnesdirektivet, liksom i de svenska bestdmmelserng, finns sdrskilda
kriterier for klassificering av kemiska dmnen avseende dessa egent
skaper. Beroende pa hur starka vetenskapliga bevis det finns inplaceras
amnena i en av tre kategorier. For cancerframkallande dmnen géller
t.ex. foljande:

Kategori 1 innebér att det finns klara bevis for att amnet r cancer-
framkallande hos ménniska

Kategori 2 innebdr att dmnet skal betraktas som cancerfram-
kallande hos méanniska. Inplaceringen av &mnen i kategori 2 baserasi
alméanhet pa resultat fran langtidsstudier pa djur.

Kategori 3 innebar att amnet mojligen a@r cancerframkallande hos
manniska. Inplacering av amnen i denna kategori bygger pa att det
finns vissa belagg fran relevanta djurstudier, men att dessa & for
otillrackliga for att placera amnet i kategori 2.

Det finns en motsvarande indelning i kategorier fOr mutagena respektive
reproduktionstoxiska amnen.

Det & en viktig princip att det inte gors nagon atskillnad mellan amnen i
kategori 1 och kategori 2, varken i maérkningshdnseende dler i andra
bestammelser som hédnvisar tillbaka till klassificeringshestdmmelserna.
Det innebér att klara bevis fran djurstudier vager lika tungt fran rege-
synpunkt som om det & klart bevisat att skador uppkommer hos
manniska.

Klassificeringen av en kemisk produkt, dvs. inplacering i faroklass och
tilldelning av riskfraser styr hur produkten skall mérkas. Klassificeringen
styr vilka farosymboler (t.ex. ”dodskalle’), vilken farobeteckning (t.ex.
"giftig”), eler vilka riskfraser (t.ex. "kan ge cancer”) och skyddsfraser
(t.ex. "undvik exponering — begér specialinstruktioner fére anvandning”)
som skall forekomma i méarkningen. Produkter med &mnen i kategori 3
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mérks till skillnad frén dem med @mnen i kategori 1 och 2 inte som
giftiga utan som hélsoskadliga.

Mdjligheter till potensgradering

Klassificeringen av cancerframkallande kemiska &mnen baseras saledes
pa graden av bevis for att ingdende amnen framkallar cancer. Inde-
ningen i de tre olika kategorierna tar dock inte hénsyn till graden av
cancerframkallande forméaga (potens), dvs. hur htg dos som kravs for
att en viss andel av en grupp forsoksdjur skall fa cancer. Det finns
emdlertid méjlighet att ta viss hansyn till annenas potens genom att
ange sérskilda haltgranser for mérkningen av en kemisk produkt som
innehdller cancerframkallande &mnen. Den generella regeln & att en
kemisk produkt skall markas om den innehdler ett amne klassificerat
som cancerframkallande (kategori 1 eller 2) i halter 6ver 0,1 procent.
For hogpotenta cancerframkallande &mnen kan den haltgransen sénkas
till 0,01 procent eller &nnu lagre och for |agpotenta &mnen kan den pa
motsvarande sétt hojas.

En arbetsgrupp till Europeiska kommissionen har tagit fram ett vég
ledningsdokument som beskriver hur haltgranser kan séttas vid mérk-
ning av kemiska produkter (Commisson Working Group on the
Classification and Labelling of Dangerous Substances, 1999). | dmnes-
direktivet finns l&gre haltgranser &n 0,1 procent angivna for gu amnen. |
Norge har man sedan tidigare arbetat med olika haltgranser beroende
pa dmnenas potens.

Syftet med potensgraderingen har altsa hittills varit att ge underlag for
markningen av kemiska produkter. Sett utifran riktlinjerna, vilka syftar
till en utfasning av cancerframkallande &mnen, kan den beddmning som
ligger till grund for valet av haltgranser vara anvéndbar om man vill
differentiera &gérderna inom gruppen cancerframkallande amnen
beroende pa &mnenas potens.

For reproduktionstoxiska och mutagena amnen sker idag ingen grad
ering av formagan att framkalla respektive effekt. Diskussioner pagar
dock inom EU kring detta, och Tyskland har i uppdrag ait utreda
modjligheterna att étta olika haltgrénser vid mérkningen av reproduk-
tionstoxiska produkter.
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5212 Fordag till utfasningskriterier

Utredningens fordag har, i linje med direktiven, sin grund i klassific-
eringen och méarkningen av kemiska produkter enligt amnesdirektivet
(67/548/[EEG), vilket implementerats i svensk laggtiftning genom
Kemikalieingpektionens foreskrifter, KIFS 1994:12. Utredningen anser
att det & en stor fordel att utga ifran en bedomning av amnena som &
internationellt accepterad n& man avgor vad som skall omfattas av
riktlinjen.

Inom EU:s regelverk finns i flera fal redan idag begransningar
betréffande anvandning och hantering av CMR-amnen i kategori 1 och
2. Hittills har totat har 832 &@mnen klassficerats som cancer-
framkallande, mutagena €ller reproduktionstoxiska (varav manga inte &
enskilda @mnen utan komplexa kol- och oljebaserade "amnen”, se
avanitt 4.5). Av dessa finns 801 upptagna i ett tillagg till begransnings-
direktivet (76/769/EEG). Amnena i tillagget f& inte forekomma i
konsumenttillgangliga kemiska produkter i méngder som Overstiger
gransen for att produkten skall forses med mérkning med avseende pa
dessa egenskaper. De dmnen som inte finns upptagna i tillagget &
oftast reglerade pa annat sitt. Det innebar att nast intill dla CMR-
amnen i kategori 1 och 2 omfattas av reglerna. Nagra sadana generella
restriktioner finns inte for &mnen i kategori 3.

Som framgétt tidigare baseras dagens klassificeringssystem pa graden
av bevis och inte pA dmnenas potens. Utredningen anser dock att
amnenas potens borde ges en storre vikt i klassificeringssammanhang.
Sverige har drivit denna linje i EU och utredningen anser, trots att det
hittills varit svart att fa gehor for det sittet att arbeta, att strévan bor
vara att tillméta 8mnenas potens en storre betydel se.

Utredningen har dvervagt ett par alternativa fordag, som senare ver-
givits. Dessa bygger pa att &mnenas potens sadls i relation till ingdende
hat i en vara eler total mangd av amnet pa den svenska marknaden.
Tanken i dessafordag var att omfatta alla @mnen i kategori 1, 2 och 3.

Det forsta dternativet innebar att amnenas formaga att framkalla effekt
(potens) skulle vagas samman med ingdende halten av amnena i en
vara, pa ett sidant sétt att hogre koncentrationer skulle kunna tillatas av
|3gpotenta amnen och vice versa. Detta skulle vara ett steg i riktning
mot att fa ett system déar gransen for formagan att framkalla CMR-
effekter sdtts for varorna snarare 8n amnena, vilket kan ses som mer
relevant for den enskilda konsumenten.
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Det andra dternativet innebar att vdga samman @mnenas potens med
den totala mangd som forekommer i landet. Det kan vara relevant for
amnen som &r persistenta och som manniskor dérigenom huvudsakligen
exponeras for via den yttre miljon.

Skélet till att utredningen inte har valt négot av ovan beskrivna aternativ
& att de ligger langre ifran det befintliga regelverket an det forsag som
utredningen léamnar och att de & mer komplicerade, vilket innebér
nackdelar bade for foretagen och tillsynsmyndigheterna.

Vidare bygger aternativen pa ett system som utvecklats inom EU for
hur specifika haltgranser for cancerframkalande &mnen skall kunna
Séttas beroende av @amnenas potens. | nulaget har sddana bedémningar
bara gjorts for ett mindre antal &mnen och systemet & inte utformat pa
ett sadant sitt att bedomningar skall utféras med automatik. For
mutagenicitet och reproduktionstoxicitet saknas dnnu végledning for hur
specifika haltgranser skall kunna séttas beroende pa potens.

Utredningen ser det som en stravan pa sikt att vid tolkningen av rikt-

linjerna l&gga storre vikt vid 8mnenas potens, och vi ser det som en
mojlighet att da dven kunna innefatta hGgpotenta amnen i kategori 3.

522 Hormonstdrande amnen

Utredningens for slag

Testmetoderna inom effektomrédet reproduktionstoxikologi  bor
gbras mer utforliga, och kemiska dmnen bor testas enligt dessa
metoder. Framst bor metoderna forstérkas i den del som ror
utvecklingstoxikologi. Merparten av de hormonstdrande amnnena
bor dérigenom kunnatéckas in.

| frAga om hormonstérande @mnen bor Sverige bedriva egen
verksamhet och samtidigt internationellt verka inom féljande
omraden:

1. Ytterligare forskning om hormonella effekter

2. Utveckling av testmetoder

3. Krav patestning av kemiska amnen

4. Storre vikt vid hormonella effekter i riskbeddmningar

5. Atgérder for riskminskning
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5221 Vad & hormonsttrande effekter?

Kemiska amnen som skadar eller rubbar funktionen hos organismers/-
kroppens hormonproducerande kortlar, paverkar omséttningen av
hormoner eler stér hormonernas inverkan pa maorganen kan ge upp-
hov till sk. endokrina effekter. Sddan inverkan pa kroppens endokrina
system befaras i sin tur ge upphov till en rad sukdomstillstand — bl.a.
gtorningar i fortplantningsformagan, misshildad avkomma, cancer,
diabetes, paverkan pa immunsystemet, hjartkarlgukdomar, benskorhet
och paverkan pa nervsystemet, vilken kan leda till beteendepaverkan.

Det & viktigt att notera skillnaden i fraga om kandighet och téankbara
effekter vid exponering for endokrint aktiva substanser under en individs
tidiga utvecklingsstadier jamfort med exponering under vuxenivet.
Under tidiga utvecklingsstadier kan mdgjligen redan en Kkortvarig
exponering for hormonstdrande kemiska amnen i kéndiga skeden ge
upphov till bestdende forandringar. Detta kan yttra sig langt senare i
livet i form av reproduktionsproblem, misshildning, beteenderubbning
eller cancer. Sarskilt kéndigt & exponering under fosterutvecklingen.
De hormondla signasystemen har under denna period organiserande
och differentierande verkan, och darmed har de potentia att ge
bestdende skadliga effekter pa utvecklingen av bl.a. koénsorganen,
hjarnan, skoldkorteln, immunsystemet och levern.

Hos den vuxna individen verkar hormoner i allménhet aktiverande vilket
primart resulterar i Overgdende fOrandringar som &erstélls nar
exponeringen upphdr. Det krévs troligen mer langvarig och hoggradig
exponering hos vuxna for att orsakairreversibel skada som t.ex. cancer.

Reproduktionstoxikologi innefattar saval paverkan pa fortplantnings-
formagan som paverkan pa avkommans utveckling. Eftersom tidiga
utvecklingsstadier & kandigast for paverkan av hormonelt verkande
amnen bor en stor del av de effekter som hormonstdrande &mnen kan
ge kunna hanforas till omradet reproduktionstoxikologi.

Endokrina effekter och endokrin eller hormonstérande verkan kan alltsa
ge upphov till en rad effekter och & sdledes snarare att betrakta som
verkningsmekanismer eler verkningssétt for substanser som kan orsaka
skada pa organismer, populationer eler ekosystem &n som hdso- och
miljoeffekter i dg.
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5222 Pagaende arbete betraffande hormonstérande amnen

Det finns &hnu inga almant vedertagna kriterier for hormonstérande
amnen och inte heller ndgra standardiserade, internationdllt erkdnda
testmetoder. OECD har sedan & 1996 ett sarskilt projektomrade for
amnen med hormonella effekter. Projektet innefattar bade koordinering
av aktiviteter mellan medlemd &nderna och utveckling av testmetoder.

| OECD:s arbete med att ta fram standardiserade testmetoder for
hormonella effekter ingdr vidareutveckling av andra redan standard-
iserade tester, t. ex. reproduktionstoxikologiska test, sa att man med
dessa skall kunna avlésa effekter som beror pa hormonell verkan. |
arbetet ingdr ocksa att utvérdera befintliga icke standardiserade tester
for effektomradet, i syfte att kunna standardisera dem som har tillrack-
ligt hog kvadlitet. Darutéver ingar utveckling av helt nya test. Manga
lander och organisationer & engagerade i utvecklingen av nya test-
metoder. | bilaga 5 finns en l&gesbeskrivning for utvecklingen av
testmetoder inom omradet.

Trots att det inte finns standardiserade testmetoder, och déarmed inte
heller nagra kriterier byggda pa sddana, har oron for hormonella
effekter lett till att ménga myndigheter och miljGorganisationer publicerat
listor pa &mnen som & misstankt hormonstérande. Utredningen har gjort
en Oversikilig genomgang av ett antal sadana listor, och om man jamfor
amnena pa listorna med anvandningsuppgifter fran det svenska
produktregistret, sa framkommer att de amnen som finns listade och
samtidigt forekommer i kemiska produkter i Sverige, till stérsta delen &
amnen som redan uppmérksammats pa grund av sina effekter (bade
sadana som & en fdljd av deras hormonella verkan och andra effekter)
och manga & forema for begransningsitgérder.

Europaparlamentet har uppmanat kommissionen att agera nér det géller
hormonstérande amnen. Vidare uppmanades kommissionen vid miljo-
rédsmotet i juni 1999 att SA snart som mgjligt utarbeta ett policy-
dokument om hur man med utgangspunkt i dagens metoder kan identi-
fiera och utvardera @mnen som paverkar de endokrina systemen.

| december 1999 presenterade Europei ska kommissionen en strategi for
hormonstérande annen (KOM, 1999a). Strategin & uppdelad i ager-
ande pa kort, medellang och lang sikt.

P& kort sikt (1-2 &) skl en prioriteringslista 6ver missténkt hormon-
stérande amnen tas fram. Amnena pa listan skall genomga ytterligare
utvardering med avseende pa den roll de spelar for endokrina stor-
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ningar. Dérefter kan kommissionen anmoda medlemsstaterna att
paskynda pagdende riskbedomning eller Gvervaga klassficering av
amnena inom effektomradena reproduktionstoxikologi, cancerogenicitet
eler miljofarlighet. Listan kommer bland annat att anvéndas for att
identifiera @mnen som &r prioriterade for ytterligare testning och @mnen
som kan bli foremd for reglering, identifiera sarskilt kandiga grupper
som kan bli exponerade for amnena samt identifiera kunskapsluckor
betraffande dos-respons, exponering m.m.

Pa meddlang skt (24 &) skal ytterligare forskning bedrivas inom
omrédet och lampliga testmetoder utvecklas. Det senare skall ske i
samarbete med OECD. Kommissionen anser att behovet av att
utveckla testmetoder & sarskilt stort pa det ekotoxikologiska omradet.
Pa medellang sikt & mdet ocksa att finna lampliga substitut bland annat
genom frivilligainsatser fran industrin.

Planen pa lang sikt (mer an 4 &) & att gora andringar i befintliga regler
pa kemikaieomradet for att sskerstdlla att manniskor och miljo inte skall
komma till skada pa grund av hormonstérande damnen. Andringar kan
exempelvis behbva goras 1 amnedirektivet  (67/584/EEG),
begransningsdirektivet  (76/769/EEG),  vaxtskyddsmedel sdirektivet
(91/414/EEG) och det kommande ramdirektivet for vatten.

Strategin diskuterades vid radets méte i Bryssel den 30 mars 2000.
Radet valkomnade strategin och framhdll bl.a. att strategin maste sam-
ordnas med gemenskapens almanna strategi for kemiska amnen, som
kommissionen kommer att foredd Radet betonade att forsiktighets-
principen maste tillampas for att snabbt och effektivt kunna reagera pa
problemet.

5223 Fordag till handlingsplan for hormonstérande &mnen

Eftersom det @nnu saknas internationellt vedertagna testmetoder och
kriterier fOr hormonstorande amnen sa har vi inte sett det som mgjligt att
inom utredningen foreda granser for nar ett amne skall anses vara sa
hormonstrande att det inte bor inga i varor. Daremot bor man for
enskilda amnen kunna agera utifran vetenskapliga studier. Utredningen
anser att en handlingsplan som beskriver forskningsbehov, utveckling av
testmetoder, testning, riskbeddmning och riskhantering fér hormon-
stérande dmnen behovs for att driva pa arbetet. Utredningen gor
beddmningen att ett viktigt indag i en sadan plan & att utoka test-
metoderna inom effektomradet reproduktionstoxikologi. Genom  att
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uttka dessa torde merparten av de hormonstérande @mnena tackas in
(se vidare under punkt 2, nedan).

Vart fordag till handlingsplan & inriktat mot att beskriva inom vilka
omraden Sverige skall verka och vara pédrivande inom EU och inter-
nationella organisationer, for att riktlinjerna skall kunna nds. Fordagen
har pa flera punkter samma inriktning som kommissionens nyligen
presenterade EU-strategi pa omradet och kan ses som ett bidrag till det
fortsatta arbetet inom ramen for strategin. Handlingsplanen innefattar
foljande steg:

1. Ytterligare forskning om hormonella effekter

Hormonella effekter & inget enhetligt omrade. Hormoner & verk-
samma inom manga funktioner i kroppen under hela livstiden, och
stérningar i de hormonella systemen kan déarigenom yttra sig pa ménga
olika sétt. Likasa kan manga typer av storningar ge upphov till snarlika
eler identiska effekter. De hormonella stérningar som hittills studerats
mest & de som & kopplade till konshormoner, medan stérningar pa
andra regul atoriska signal system studerats forhallandevis litet.

Det & viktigt med en bred och grundidggande forskning inom hela
omradet for att klarlaggga sambanden mellan exponering for kemiska
amnen och de effekter som de kan ge via hormonella stérningar.
Forskningsresultaten utgor kunskapsgrunden for valet av omréden dar
testmetoder skall utvecklas. De effekter som vi vet att hormonstérande
amnen ger kan till storsta delen sorteras inom effektomradet repro-
duktionstoxikologi (vilket innefattar utvecklingstoxikologi), men ytter-
ligare forskning kan leda till att testmetoder inom fler effektomraden
behdver utvecklas for att fanga upp hormonstérande d@mnens olika
verkningar.

Forskningen kan ocksa leda till att enklare testmetoder kan utvecklas pa
ett sddant sétt att de blir mer exakta. Forskning kring kritiska effekter
och mekanismerna bakom dessa kan t. ex. leda till att man hittar
biomarkdrer som kan anvandas i testmetoder.

2 Utveckling av testmetoder

Idag finns inga standardiserade testmetoder for hormonella effekter.
Déremot finns standardiserade metoder for ett antal effekter som
storningar av de hormonella systemen kan ge upphov till. Utvecklingen
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av testmetoder kan mot den bakgrunden delas upp i tva huvudsakliga
inriktningar:

a) Vidareutveckling av befintliga test, framst inom reproduktions-
toxikologi. Hormonella stérningar & snarare att betrakta som verk-
ningsmekanismer an som effekter i sig. De flesta effekter som stor-
ningar av de hormonella systemen ger upphov till torde ga att fangai
reproduktionstoxikologiska test Over fler generationer, eftersom
amnena antingen stér gélva fortplantningsprocessen eler ger stor-
ningar i utvecklingen under embryo- och fostertiden, vilket kan
resulterai bestdende skador ler 6kad sjukdomskanglighet. Den mest
omfattande reproduktionstoxikologiska studien & den dver tva
generationer som finns i OECD:s riktlinjer for testmetoder 416 (se
bilaga 5). Den & dock inte tillracklig for att fanga upp dla de effekter
som kan bli féljden av en hormonell stérning. Testet bor darfor utdkas
pa ett sddant sitt att avkomman undersoks med avseende pa fler
effekter som kan uppkomma. Testmetoden kan ocksd anvandas i
kombination med andra av OECD:s testmetoder, t.ex. den som nu
utarbetas om neurotoxicitet under utvecklingstiden.

Det &r vidare mycket angelaget att tester inom det ekotoxikologiska
omradet kommer fram, t.ex. flergenerationsstudier av fisk, samt att
dessa utvecklastill standarder inom OECD.

b) Utveckling av tester av screening-karaktar. De tester som
beskrivits under a) & kostsamma och tidskrévande. Darfér kan det
som komplement behtvas enklare tester fOr att grovt sortera
potentiellt hormonstérande amnen frén sddana som inte & det. De
enkla testerna har dock svagheten att de inte ger svar pa om ett
amne & hormonstdrande — bara att det méjligen kan vara det, varfor
man anda maste ga vidare med mer avancerade tester. Korttidstester
(uterotrophic och Hersbergers assay, se bilaga 5) kan anvandas for
att screena rent Ostrogena och androgena effekter, men tacker i
princip inte in andra hormonella mekanismer. Rena receptorbind-
ningsstudier ger i dagslaget ett an mer osdkert resultat, med svél
falska negativa som falska positiva resultat. Det & oOnskvart att de
enkla testerna vidareutvecklas, for att méjliggora tester av manga fler
kemiska dmnen én vad som kan bli fallet med de tester som beskrivits
under a).
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3 Testning av kemiska amnen

Né&r standardiserade testmetoder tagits fram maste det finnas krav pa
att amnen testas enligt dessa metoder. | den man de hormonella
effekterna fangas upp genom en vidareutveckling av befintliga tester
inom andra effektomréden, kommer de ocksa med automatik att inga i
de testkrav som finns for nya respektive existerande amnen. Krav pa
testning av reproduktionstoxicitet finns emellertid bara for &mnen som
sdljsi mycket stora mangder och det ror sig da om ganska enkla tester.

Utredningen anser att den test som i forsta hand bor anvandas & den
som finns beskriven i OECD:s riktlinje for testmetoder 416. Andra for-
enklade tester, som de som finns dler nu utvecklas i OECD:s riktlinjer
for testmetoder 421, 422 och 407, riskerar att ge ett resultat som inte ar
tillrackligt omfattande for att utgora ett bra underlag for en riskbe-
doémning.

De ekotoxikologiska testkraven omfattar idag inte fortplantnings-
stérningar pa relevanta organismer, som t. ex. fisk. Darfor bor de eko-
toxikologiska testkraven uttkas. Samtidigt bor aven enklare tester av
amnens mgjlighet att ge upphov till hormonella effekter, t. ex. receptor-
bindningsstudier, inféras for amnen som sdjsi mindre mangder.

Sverige bor driva att man inom EU gor en andring av de direktiv och
forordningar som innehdller krav pa testning, t.ex. amnesdirektivet (se
kapitdl 4).

Utbver andringar i direktiv kan man behdva paverka den praxis som
tilldampas nér man beddmer om de testresultat som industrin [amnat skall
ansestillrackliga dler inte.

De ovan beskrivna éndringarna kommer med dagens regler inte att
omfatta annat an de @mnen som introduceras pa marknaden frén och
med nu, samt de dmnen som blir aktuella for riskbedémning i pro-
grammet for existerande @amnen fran och med nu. De férdag som vi
l[amnar i kapitel 4 om testkrav pa ala amnen kommer darfor att ha stor
betydelse for att fa en bred testning av amnen.
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4 Storre vikt vid hormonella effekter i riskbedémningar

Aven om Kemikalieutredningens inriktning i huvudssk & att utforma
generella kriterier for utfasning av amnen, sa kan befintliga modeller
for riskbedtmning av enskilda @mnen behdva ses dver. | EU:s program
for exiserande amnen finns ett véagledningsdokument for hur
riskbedomningar skall goras (TGD, 1996). Denna végledning bor
tydligare ta hénsyn till effekter som & resultatet av hormonella
verkningsmekanismer. Till exempel bor man i de fal da mekanismen &
kand, kunna ta hansyn till den samlade risk som &mnen som verkar pa
samma sétt kan ge — detta mot bakgrund av att man pa goda grunder
kan anta att amnen med samma verkningsmekanism kan verka additivt.

5 Atgarder for riskminskning

Klassificeringen och méarkningen av kemiska produkter har en centra
roll i riskhanteringsarbetet. Markningen ger en informationsbverféring
vilket & forutséttningen for ett aktivt produktval. Dértill finns det flera
direktiv som reglerar anvandning och hantering av kemiska produkter
med viss klassificering. Idag & hormonella effekter i sig inte en grund
for klassficering och mérkning av kemiska produkter. Hormonella
sorningar & daremot verkningsmekanismer som kan leda till andra
effekter som i sin tur omfattas av klassificeringssystemet.

Om hormonstérande effekter huvudsakligen fangas upp genom att
befintliga testsystem inom framfor allt reproduktionstoxikologi  utdkas,
enligt punkt 2 ovan, kommer det att ge en bredare grund for klass-
ficering av @mnen som reproduktionstoxiska. For de &mnen som klass-
ficeras som reproduktionstoxiska kommer de anvandnings- och hant-
eringsbegransande direktiv som hanvisar till denna klassificering att vara
tilldmpliga direkt.

Sverige bor verka for att EU:s prioriteringdista dver misstankt hormon-
stérande &mnen uppdateras i takt med att nya data kommer fram. Allt
eftersom ytterligare testresultat kommer fram maste det finnas bered-
skap att vidta dtgarder mot amnen som visar Sig kunna ge hormonella
storningar. Storst tyngd i sammanhanget har naturligtvis resultat fran
standardiserade tester, men &aven resultat fran g standardiserade tester
och andra vetenskapliga studier maste bevakas.

Utredningen anser att det i forsta hand bor vara Kemikalieingpektionens
uppgift att bevaka nya uppgifter om &amnens hormonstérande
egenskaper och bedoma behovet av atgérder mot dessa.
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5.3 Metaller och metallforeningar

Utredningens bedémning och férslag

Nyproducerade varor skall, i enlighet med riktlinjerna, inom 10-15
ar i huvudsak vara fria frén kvicksilver, kadmium, bly och deras
foreningar.

Metaler i Gvrigt skall, i enlighet med riktlinjerna, anvandas pa et
sadant At att manniskor och miljo inte kommer till skada. | det
sammanhanget & det sarskilt viktigt att atgarder inriktas mot de
anvandningsomraden som leder till en stor spridning av metaller.

Riktlinjen om cancerframkallande, arvsmassepaverkande och
fortplantningsstérande egenskaper bor tillampas aven pa metaller
och deras foreningar och riktlinjen om langlivade och hio-
ackumulerbara amnen bor tillampas pa metallorganiska amnen.

Det finns tva riktlinjer som handlar om metaler. Den ena innebér att
nyproducerade varor om 10-15 & i huvudsak skal vara fria fran bly,
kadmium och kvicksilver. Den andra innebér att 6vriga metaller anvands
i sadana tillampningar at de inte kommer ut i miljon i en omfattning som
medfor att miljo eler manniskors hdlsa kan kommatill skada.

Riktlinjen om kvickslver, kadmium och bly har stora likheter med
riktlinjerna om langlivade och bioackumulerbara, respektive cancer-
framkallande, arvsmassepaverkande, fortplantningsstorande och hor-
monstorande amnen. Den innebér ett generellt angreppssétt som tar
sikte pa forekomsten av amnena i varor. Skillnaden &r att amnenai det
hér falet & utpekade redan i riktlinjerna och att ndgra kriterier darmed
inte har behovt utvecklas inom utredningen. Vi gor dock beddémningen
at kvicksilver och kadmium bér ges higst prioritet inom gruppen, mot
bakgrund av pagdende exponering och darmed forknippade héso-
effekter (se bilaga 6).

Den riktlinje som handlar om ovriga metaler skiljer sig fran de andra
riktlinjerna sa till vida att den inte innebér att varor skall vara fria fran
amnena utan tar sikte pa att metallerna inte skall anvandas sa att de
utgor nagra risker. Risken att en metall dler metdlforening skal ge
negativa effekter & beroende av dess inneboende egenskaper (hélso-
och miljofarlighet) och den exponering som ménniskor och miljo utsitts
for. For at uppna riktlinjen & det darfor viktigt att undvika metaller med
hog hdso- och miljofarlighet, i kombination med att metallerna bor
anvandas pa ett sadant sitt att de inte lacker ut frén de varor dar de
forekommer. En stor del av metalanvandningen i samhéllet ger idag



SOU 2000:00 Forslag till kriterier for utfasning av amnen med sarskilt..... 149

endast liten spridning av metdler till miljon medan vissa anvandnings-
omréden (t.ex. bromsheldgg och bekdmpningsmedel) & sadana att de
ger en stor spridning. Det & viktigt att identifiera och rikta atgéarder mot
den senare typen av anvandningsomraden.

Fragan om spridning till miljon maste ocksa ses i ett langsiktigt pers-
pektiv. De stora metallméngder som ansamlas i samhdlet kan, aveni de
fal de inte utgor nagra problem idag, pa sikt leda till en spridning till
miljon, om deinte ingdr i kretdopp med mycket sma forluster.

Pa nagra omraden Gverlappar riktlinjerna varandra — t. ex. vad géller
cancerframkallande metallforeningar. Utredningens beddmning &r att de
generellakriterierna for cancerframkallande, arvsmassepaverkande och
fortplantningsstérande dmnen som presenterats i avsnitt 5.2 bor
tillampas dven pa metaler och deras foreningar. Metallorganiska dmnen
bor ocksd omfattas av de generella kriterierna for langlivade och
bioackumulerbara @mnen som presenteras i avsnitt 5.1. | 6vrigt
behandlas metalerna och deras foreningar individuelIt.

531 Allménna prioriteringsgrunder

Utredningens bedémning och férslag

Kvicksilver, kadmium och bly skall avvecklas i enlighet med reger-
ingens riktlinjer. | arbetet med Gvriga metaler kan, i avvaktan pa mer
fullstandig kunskap, fdljande faktorer vara véagledande for
prioriteringar:

metaller med hog toxicitet

metaller for vilka halternai méanniska eler miljo redan forhgjts

metaller vars naturliga halter i miljon & laga.

Kunskap om metallernas egenskaper bor finnas framme & 2010, och
system som ger kunskap om metallernas forekomst i varor pad mark-
naden bor skapas (se vidare kapitel 4 och 7). | avvaktan pa mer full-
sténdig kunskap kan ovanstdende prioriteringsgrunder ge en viss vag
ledning. Prioriteringsgrunderna & ténkta att kunna anvandas i olika
sammanhang. Foretag som i sin produktutveckling stér infor valet att
anvanda en metall som uppfyller ndgot av kriterierna bor vara extra
noga med att undersdka om samma funktion kan |6sas pa nagot annat
sit. Om sA inte & fallet bor foretaget soka ytterligare kunskap om
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metallen och lagga sarskild vikt vid att designa sin produkt sa att den
under livscykeln inte leder till negativa effekter.

Prioriteringsgrunderna kan ocksd anvandas av myndigheter och
forskare. For metaller vars hater i miljon okar & det extra viktigt att fa
fram kunskap om eventuella effekter, och omvant & det extra viktigt att
folja forekomsten i méanniska och miljon av sadana metaler som har hdg
toxicitet. En ytterligare prioriteringsgrund som kan anvandas av forskare
och myndigheter & den totala anvandningen av en metall. Det &
naturligtvis prioriterat att sérskilt folja upp metaller med stor anvandning,
i synnerhet om metallen har hdg toxicitet eler forekommer naturligt i
mycket 1&ga halter. Att en metal anvands av manga andra foretag
innebédr dock inte i sSig en grund for foretagen att valja en annan metall.
Kriteriet om stor anvandning kan déremot, i kombination med de 6vriga
kriterierna, ge végledning vid prioritering av aervinningsinsatser.

5311 Metdler med hdg toxicitet

Utredningen anser att kunskap om metallernas toxicitet utgor en grund
for prioritering av metaller. Beddmningar av amnens toxiska och
ekotoxiska inneboende egenskaper gors i samband med klassificeringen
av kemiska @amnen, enligt EG:s @amnesdirektiv (67/548/EEG). Att en
metall eler metalforening finns upptagen i bilagan till direktivet ger
darmed information om att metallen i nagot avseende kan ge skadliga
effekter. Listan kan dock inte tolkas s att metaler som inte finns
upptagna & ofarliga — databristen & stor och nédgon fullstandig
genomgang av dla metaler har inte gjorts. | avvaktan pa mer kunskap
kan ett kompletterande angreppssétt vara det som presenteras nedan,
under 5.3.1.3.
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5312 Resultat fran métningar i miljon som visar férhojda halter
gentemot den naturliga bakgrunden

Om métningar i naturmiljo eler ménniska visar att haterna & forhojda
bor detta vara en viktig grund for att utreda effekterna av en metall om
det inte redan & gjort. | bilaga 6 redovisas négra nyligen utforda under-
sokningar betréffande "nya’ metaller. Prelimindra resultat fran Institutet
for tillémpad miljéforskning vid Stockholms universitet indikerar att det
sker en spridning av arsenik, selen, molybden, antimon, talium, vismut,
germanium, indium och tenn samt méjligen silver och uran till omréden
langt fran kélor (Lithner & Holm, 2000). For flera av dessa metaller
(silver, vismut, antimon, selen och indium) & halterna ocksa forhdjda i
sediment och reningsverksdam, enligt andyser gjorda vid Institutet for
vatten- och luftvérdsforskning, IVL (Sternbeck & Ostlund, 1999).
Dessutom &r haternaav paladium, platina och tellur férhdjda i sediment
och reningsverkssdam enligt 1VL:s undersokning.

5313 Metaller som naturligt forekommer i mycket |aga halter

For ett anta metaller har forskare pavisat samband mellan bakgrunds-
hater och hater da negativa miljoeffekter uppstar. Tyler (1992) har for
fem metaller visat att en haltforhojning pa 3-5 ganger leder till negativa
effekter i skogsmark och Lithner (1989) har for nio metdler visat att
negativa effekter kan uppstai naringsfattiga sttvatten vid 2-5 gangers
forhdjning av bakgrundshalterna.

Det gér inte att dra sutsatsen att dessa samband gér att generaliseratill
alametaler. Tvartom finns for nagra metaller indikationer pa att manga
fler gangers hatforhgjning inte ger négra effekter. Utredningen anser
att antaganden om samband mellan naturlig bakgrundshalt och halter da
negativa effekter uppstar trots det kan utgtra en preliminér grund for att
identifierametaller som vi bor vara extra observanta pa.

| bilaga 6 finns listor dver en 1ang rad metallers forekomst i berggrund
och mark. Vérdena anger nuvarande halter i mark och & sdledes inte
at betrakta som bakgrundshalter. Uppgifterna om metallernas fore-
komst i berggrund och i mark kan and& sammantaget ge en grov bild av
hur vanligametallerna & i naturmiljon.

En 6vergripande innebord av miljokvditetsmdet om en giftfri miljo & at
halterna av naturliga amnen skall vara nara bakgrundsnivaerna. For de
ovanliga metalerna kan det vid en 6kad anvandning ga mycket fort for
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hdterna i miljon at o©ka flefadigt jamfort med den naturliga
bakgrundshalten.

5.4 Kemikontorets syn pa avveckling av
amnen med sarskilt farliga egenskaper

Kemikontoret (2000b) anser att ett generellt angreppssétt bor tillampas
mot de persistenta och hioackumulerande &mnen som uppfyller inter-
nationdlt, eller inom EU, fastlagda kriterier, i enlighet med utredningens
fordag. Men Kemikontoret menar att gruppen cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska (inklusive hormonpaverkande)
amnen enligt de kriterier som foredas, & altfor stor och heterogen for
att tillampa ett generellt angreppssétt pa. | denna grupp inryms amnen
med |&gpotenta, hogpotenta, mer eler mindre sikerstéllda effekter
baserade pd gamla, § sikerstédllda, testresultat, savdl som nya
validerade ron.

Né&r det géller utfasning av anvandningen av bly anser Kemikontoret det
inte redigtiskt att den helt skall ha upphort inom 6verblickbar tid.
Déaremot har, menar Kemikontoret, den riskabla anvandningen av bly
redan upphort i vart land. Har finns ett fungerande &tervinningssystem
for batterier.
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