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Kommissionens meddelande om en EU-
ram for hormonstorande amnen

Sammanfattning

Utskottet har granskat kommissionens meddelande om en heltdckande EU-
ram for hormonstérande &mnen. | meddelandet presenterar kommissionen en
uppdaterad strategi for arbetet med hormonstérande &mnen. Det 6vergripande
malet &r enligt kommissionen att sakerstalla en hog skyddsniva for EU:s
befolkning och miljon och samtidigt uppratthélla den inre marknaden.
Meddelandet innehéller ett antal dtaganden om att minimera den totala
exponeringen for hormonstérande dmnen, péaskynda utvecklingen av en
grundlig forskningshas for ett effektivt och framétsyftande beslutsfattande
samt framja en aktiv dialog mellan ber6rda aktorer.

Utskottet valkomnar att kommissionen foljt medlemsstaternas uppmaning
och inlett arbetet med en dvergripande EU-strategi for att identifiera
hormonstérande amnen i relevant EU-lagstiftning. Utskottet anser att
kommissionens meddelande genom sin breda ansats técker in de viktigaste
fragestaliningarna inom omrédet som t.ex. behovet av att tydligare belysa
tillampningen av forsiktighetsprincipen, vikten av att ersétta sarskilt farliga
&mnen med battre alternativ och material samt vérdet av en stark och enhetlig
tillsyn och marknadskontroll. Med det anforda foreslar utskottet att utlatandet
laggs till handlingarna.

Granskade dokument

Kommissionens meddelande Mot en heltdckande EU-ram for hormonstdrande
&mnen (COM(2018) 734).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Kommissionens meddelande Mot en heltackande EU-ram for
hormonstdrande amnen
Riksdagen lagger utlatandet till handlingarna.

Stockholm den 26 mars 2019

P4 miljé- och jordbruksutskottets vignar

Kristina Yngwe

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kristina Yngwe (C), Maria Gardfjell
(MP), Jessica Rosencrantz (M), Hanna Westerén (S), Isak From (S), John
Widegren (M), Magnus Manhammar (S), Elin Segerlind (V), Betty Malmberg
(M), Malin Larsson (S), Marlene Burwick (S), Tina Acketoft (L), Mats
Nordberg (SD), Ulrika Heie (C), Yasmine Eriksson (SD), Staffan EkI6f (SD)
och Kjell-Arne Ottosson (KD).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Talmannen beslutade den 4 december 2018 i enlighet med 9 kap. 20 §
riksdagsordningen att kommissionens meddelande Mot en heltdckande EU-
ram for hormonstérande &mnen (COM(2018) 734) skulle hanvisas till miljo-
och jordbruksutskottet for granskning. Kommissionen presenterade
meddelandet den 7 november 2018 som ett led i att félja upp det sjunde
miljohandlingsprogrammet samt som svar pa uppmaningar fran radet och
parlamentet.

Regeringskansliet dverlamnade den 29 november 2018 faktapromemoria
2018/19:FPM14 till riksdagen med anledning av meddelandet.

Bakgrund

I december 1999 presenterade kommissionen ett meddelande om en strategi
for hormonstérande &mnen (COM(1999) 706). Strategidelen av meddelandet
omfattade bl.a. atgarder for ytterligare forskning, identifiering av
hormonstérande  &mnen, internationellt samarbete, information till
allmianheten samt atgarder for anpassning av relevant lagstiftning.
Kommissionen har darefter foljt upp genomforandet av strategin via
regelbundna rapporter, den fjarde och sista i augusti 2011 (SEC(2011) 1001).

Europaparlamentet och radet beslutade i november 2013 (1386/2013/EU)
om ett allmant miljohandlingsprogram for unionen till 2020. Enligt artikel 54 d
ska programmet bl.a. sékerstélla att kemikaliers kombinationseffekter och den
oro som finns fér hormonstérande amnen atgardas effektivt i all relevant
unionslagstiftning. Enligt ett fortydligande i samma artikel forutsétter detta
bl.a. att det senast 2018 ska finnas en EU-strategi for en giftfri miljo som bidrar
till innovation och utveckling av héllbara alternativ. Senast 2015 skulle det
aven ha vidtagits overgripande atgarder for att bl.a. minimera exponeringen
for hormonstérande &mnen, och I[&mpliga lagstiftningsstrategier for att hantera
kemikaliers kombinationseffekter skulle ha funnits pa plats.

Radet antog i december 2016 slutsatser om skydd av manniskors halsa och
miljon genom god kemikaliehantering (15046/16). | slutsatserna betonar radet
vikten av att padskynda genomforandet av &tagandena i det sjunde
miljohandlingsprogrammet. Kommissionen uppmanas ocksa att i sin dversyn
av kemikalielagstiftningen sarskilt ta hansyn till exponeringen for
hormonstérande d&mnen.
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Utskottets forslag i korthet
Riksdagen lagger utlatandet till handlingarna.

Meddelandets huvudsakliga innehall

Kommissionen beskriver i sitt meddelande inledningsvis vad som avses med
hormoner och hormonstérande &mnen. Hormoner &r signalmolekyler som
bildas i kroppen och forflyttar sig via blodomloppet. Hormoner &r avgdrande
for att kontrollera ett stort antal processer i kroppen, fran tidig fosterutveckling
till funktionen av vdvnader och organ i vuxen alder. Hormoner r ofta aktiva i
mycket laga koncentrationer, vilket gor det s.k. endokrina systemet kansligt
for storningar av vissa kemikalier. Dessa s.k. hormonstérande &mnen kan ha
syntetiskt eller naturligt ursprung och komma fran olika kallor, sdsom
bek&mpningsmedelsrester eller konsumentvaror som férekommer i det dagliga
livet.

Farhagorna rorande hormonstérande dmnen har 6kat sedan 1990-talet.
Kommissionen antog i december 1999 en gemenskapsstrategi for
hormonstérande amnen. Enligt kommissionen har kunskapen om och
regleringen av hormonstdrande dmnen dérefter forbattrats betydligt, och enligt
kommissionen betraktas EU i dag som en av de varldsledande akt6rerna nér
det géller hantering av dessa kemikalier. Enligt kommissionen finns det nu ett
behov av att se 6ver EU:s strategi fér hormonstdrande &mnen. Kommissionen
presenterar dérfor i sitt meddelande en uppdaterad strategi for hormonstérande
amnen. Det dvergripande malet &r att sakerstélla en hog skyddsniva for EU:s
befolkning och miljon och samtidigt uppratthalla den inre marknaden.

Det vetenskapliga laget avseende hormonstérande amnen

Enligt kommissionen har de vetenskapliga beldggen for att det finns en
koppling mellan exponering for hormonstérande &mnen och saval sjukdomar
hos manniska som negativ inverkan pa vilda djur blivit starkare sedan 1999.
Det finns ocksa enighet om att organismer kan ha extra kansliga s.k.
exponeringsfonster under viktiga utvecklingsperioder, t.ex. fosterutveckling
och pubertet. Exponering for hormonstérande &mnen under dessa perioder kan
ge permanenta effekter och medféra 6kad mottaglighet for sjukdomar senare i
livet.

Det ar ocksa allmant vedertaget att hormonstérande &mnen kan paverka det
endokrina systemet pa olika satt, t.ex. att de liknar kroppsegna kénshormoner,
skoldkortelhormoner eller stor bildandet eller effekten av dessa hormoner. Det
finns ocksad Okande belagg for att likartade hormonstérande &mnen kan
samverka och leda till skadliga effekter vid koncentrationer dér ingen effekt
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har observerats for de enskilda &mnena. Enligt kommissionen finns det
emellertid fortfarande kunskapsluckor. Det galler framfor allt foljande:

« vilken inverkan exponeringen for hormonstérande d&mnen har pa vilda djur
och sjukdomsutveckling hos ménniska

* om det & mojligt att faststalla sdkra gransvdrden for hormonstérande
amnen

« om det & mojligt att f& en uttémmande kunskap om kombinations- eller
cocktaileffekter

» utveckling av sakrare alternativ, inklusive alternativa I6sningar, som kan
ersdtta hormonstérande &mnen

* hormonstdrande mekanismer.

Ett annat omrdde dar vetenskapen enligt kommissionen har utvecklats
vasentligt men inte tillrackligt ar utveckling och validering av testmetoder for
att identifiera hormonstérande amnen. Enligt kommissionen gick Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) 2013 igenom de befintliga
testriktlinjerna fér hormonstérande @&mnen och fann att det endast fanns
tillgéngliga tester avseende vissa hormonella verkningsmekanismer for
daggdjur och fisk och att det dverlag fanns farre tillgangliga tester for faglar
och groddjur. Efsa ansag aven att det saknades lampliga forklaringsmodeller
for vissa hormonrelaterade sjukdomar sasom hormonell cancer och
dmnesomsattningsrubbningar. Kommissionen anser &ven att det finns ett
behov av att ta fram alternativ till djurforsok nér det galler hormonstdrande
amnen. Enligt kommissionen & OECD det framsta erkdnda organ som kan
utarbeta internationellt 6verenskomna testriktlinjer.

EU-policy och reglering av hormonstérande &mnen

Sedan publiceringen av EU:s strategi 1999 har EU enligt kommissionen
utarbetat en politik om hormonstérande d&mnen som fokuserar pa att framja
forskning, effektivt reglera hormonstorande &mnen och utveckla ett
internationellt samarbete pd omrddet. EU har finansierat over 50
multinationella samarbetsprojekt som syftar till att 6ka forstaelsen for olika
verkningsmekanismer, skadliga effekter pa manniskors halsa och vilda djur,
samt ta fram battre verktyg for identifiering och exponering av
hormonstérande amnen. Ytterligare 52 miljoner euro har anslagits i enlighet
med forskningsprogrammet Horisont 2020, och samarbete pagar dven inom
OECD for att forbattra olika vagledningsdokument for hur tester ska utforas.
Parallellt med den vetenskapliga utvecklingen har EU de senaste artiondena
successivt uppdaterat sin lagstiftning om reglering av kemikalier. EU:s
kemikaliearbete bygger pa vetenskaplig radgivning fran relevanta EU-
myndigheter och nationella myndigheter. Kommissionen beslutar dérefter hur
riskerna ska hanteras i Overenskommelse med medlemsstaterna. N&r det
vetenskapliga underlaget inte mojliggor tillrackligt sékra slutsatser ger dven
forsiktighetsprincipen vagledning i arbetet for att vidta skyddsatgérder. Enligt
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kommissionen har sérskilda bestdmmelser om hantering av hormonstérande
&mnen inforts i lagstiftningen om  bekdmpningsmedel, biocider,
allméankemikalier, medicintekniska produkter och i vattendirektivet. Annan
lagstiftning som t.ex. regler fér material som kommer i kontakt med livsmedel,
kosmetikaférordningen, leksaksdirektivet och EU-gemensam
arbetarskyddslagstiftning innehaller inte ndgra sarskilda bestammelser om
hormonstérande &mnen. Amnen med hormonstérande egenskaper kan
daremot regleras aven inom dessa omraden, fran fall till fall, pa grundval av
de allménna kraven i lagstiftningen.

Vidareutveckling av EU:s politik om hormonstdrande dmnen

Enligt kommissionen bor EU:s strategi for hormonstorande amnen bygga pa
forsiktighetsprincipen och ha som mal att

e minimera exponering for hormonstérande &mnen, med sérskild hansyn till
t.ex. fosterutveckling och pubertet

e driva p& for att ta fram tillrickligt med forskningsunderlag for
beslutsfattande

o frdmja en aktiv dialog dér alla intressenter kan gdra sig horda och
samarbeta.

Enligt kommissionen har EU:s kemikalieregler utarbetats vid olika tidpunkter
och har i vissa fall olika syften. Detta har lett till olika strategier &ven for
hormonstérande amnen, beroende pa vilken sektor som reglerats. Enligt
kommissionen behdvs det en likartad strategi i all relevant EU-lagstiftning for
att identifiera hormonstérande &mnen. Kommissionen avser darfor att paborja
en dvergripande granskning av om relevant EU-lagstiftning &r tillracklig for
att skydda manniskors hélsa och miljon mot hormonstérande &mnen.

Kommissionen menar att de nyligen faststéllda kriterierna for
véxtskyddsmedel och biocider dr ett forsta steg i ratt riktning. Kommissionen
ndmner aven reglerna i kemikalieforordningen Reach!. Enligt artikel 57 i
Reach-forordningen kan hormonstérande &mnen likstéllas med andra s.k.
SVHC-amnen vilket star for substances of very high concern. SVHC-amnen
kan enligt Reach bli aktuella for begransningar eller krava tillstand for att
anvandas. Kommissionen haller tex. pd att forbereda ett forbud mot
anvéandning av fyra olika ftalater som mjukgdrare i vissa plastprodukter.

Enligt kommissionen bor &ven det kommande ramprogrammet for
forskning och innovation (Horisont Europa) uppmarksamma omraden dér det
finns kunskapsluckor om hormonstdrande &mnen. Kommissionen prioriterar
bl.a. foljande omraden:

1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkénnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av
en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets
foérordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.
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« forskning om riskbeddmning och riskbegransning av kemikalier (dven
avseende cocktaileffekter och datahantering)

« forskning om substitution av sérskilt farliga &mnen samt sdker och
kostnadseffektiv produktionsteknik

o forskning om miljéinnovation for att forebygga och sanera
milj6féroreningar, dar man sérskilt beaktar forhallandet mellan
kemikalieanvéndning, varuproduktion och avfallshantering.

Kommissionen kommer &ven att arligen organisera ett sarskilt forum for
utbyte av information pd omradet samt lansera en webbportal for
hormonstérande amnen. Syftet ar att erbjuda palitlig och lattillganglig
information, fran kommissionen och olika EU-myndigheter, pa ett stalle.
Kommissionen kommer &ven att utdka sitt stod till OECD for att utveckla
internationellt erkdnda testmetoder samt undersoka mdéjligheterna att ta fram
en sérskild klassificering av hormonstérande effekter inom ramen for FN:s
globalt harmoniserade system for klassificering och mérkning av kemikalier
(GHS)2.

Utskottets stallningstagande

Allmant om kommissionens meddelande

Utskottet valkomnar att kommissionen foljt medlemsstaternas uppmaning och
inlett arbetet med en Overgripande EU-strategi for att identifiera
hormonstérande dmnen i relevant EU-lagstiftning, med utgangspunkt i
WHO:s allmant vedertagna definition. Mojligheterna att identifiera potentiella
substanser behover forbattras genom att kriterier for klassificering av
hormonstérande &mnen tas fram. Utskottet valkomnar darfér kommissionens
initiativ i syfte att ta fram en internationellt erk&dnd klassificering av
hormonstérande amnen inom ramen for GHS. Utskottet har ocksa i tidigare
sammanhang betonat vikten av en sdker anvandning av kemikalier for
manniskor och miljé. Framfor allt géller det skyddet av barn och unga
eftersom de &r extra kénsliga for kemikalier. Utskottet har &ven noterat
behovet av att Reach kontinuerligt uttkas genom att nya sérskilt farliga &mnen
identifieras och fors upp pa kandidatlistan (bet. 2018/19:MJU7). Riksdagen
har &ven tillkdnnagett for regeringen att riksdagen stéller sig bakom det som
utskottet foreslagit om att likartade farliga &mnen ska kunna hanteras i grupp
(bet. 2016/17:MJU7, rskr. 2016/17:153 ). Det galler t.ex. olika bisfenoler, déar
&mnet bisfenol A riskerar att ersattas med andra bisfenoler. Utskottet noterar
aven att kommissionen tidigare atagit sig att senast 2018 ta fram en EU-strategi
for giftfri miljo. Utskottet vélkomnar denna utféstelse och forutsétter att det
presenteras en tidsplan for att forverkliga detta inom ramen for det attonde
miljéhandlingsprogrammet.

2 Se Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals - FN, New
York and Geneva 2011.
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Sammanfattningsvis anser utskottet att kommissionens meddelande genom
sin breda ansats tacker in de viktigaste fragestallningarna inom omradet. | det
foljande redogor utskottet for sina synpunkter vad géller fyra viktiga aspekter
av meddelandet. Utskottet foreslar ocksa med det anforda att riksdagen lagger
utlatandet till handlingarna.

Kunskap om hormonstoérande &mnen och effekter pa halsa och miljo

Utskottet delar kommissionens bedémning att det behdvs ytterligare forskning
om forekomst och effekter av hormonstérande &mnen. Utskottet vill framhalla
att den aktuella dversynen av relevant lagstiftning bor ha ett riskbaserat
forhallningssatt i s3 motto att de omraden och den lagstiftning som &r mest
relevant vad galler exponeringen for hormonstdrande &mnen ska prioriteras.
Den aviserade éversynen dr enligt utskottets bedémning &ven ett lampligt
tillfalle for att mer i detalj undersoka vilka behov som finns av fler
standardiserade tester for hormonstérande dmnen, inklusive alternativ till
djurforsok. Utskottet vill i det sammanhanget lyfta fram att Sverige bl.a. har
satsat p& ett nationellt kompetenscenter® for att samordna och framja
tillampningen av alternativa metoder till djurforsok.

Utskottet delar aven kommissionens uppfattning att det behdvs mer
forskning om effekterna av hormonstérande @&mnen i naturliga ekosystem och
pa manniskors hélsa. Utskottet valkomnar kommissionens forslag att sarskilt
kansliga grupper som barn och tonaringar bor std i fokus for ytterligare
atgarder och forskningsinsatser. Det &r ocksd positivt att kommissionen
lanserar en gemensam internetportal for information om hormonstérande
&mnen. Enligt utskottets beddmning kan detta initiativ skapa en battre
koordinering och tillganglighet for befintliga forskningsresultat. Portalen bor
&ven kunna fungera som en viktig kanal for att tillgdngliggdra nya
forskningsresultat och exempel pé atgardsinitiativ i medlemsstaterna. Det kan
tex. finnas behov av att &tgarda dven historiska utslapp eller oavsiktligt
bildade amnen. Internetportalen kan &ven i dessa sammanhang bli ett
vardefullt verktyg for att underlatta ett relevant informationsutbyte.

Forsiktighetsprincipen

Utskottet delar kommissionens bedomning att EU:s strategi for
hormonstérande amnen bor bygga pa forsiktighetsprincipen och ha som mal
att minimera exponeringen for hormonstdrande &mnen. Utskottet anser att
kandidatlistan i Reach-forordningen &r ett avgorande instrument for att
operationalisera forsiktighetsprincipen och stimulera substitution av sarskilt
farliga amnen. Utskottet vill darfor sarskilt lyfta fram att Europaparlamentet
och réadet enligt det sjunde miljohandlingsprogrammet beslutat att insatserna

3 Sveriges 3R-center vid Jordbruksverket.
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ska “trappas upp med att sdkerstélla att sérskilt farliga &mnen, déribland
hormonstérande &mnen, senast 2020 placeras p& Reachs kandidatlista”.*

Utskottet anser att erfarenheter fran anvandningen av olika perfluorerade
d&mnen  (PFAS) tydligt illustrerar  behovet av  forebyggande
forsiktighetsatgarder. Det finns ett flertal exempel pa hur perfluorerade amnen
tidigare ansetts vara ofarliga for méanniska och miljo vilket lett till att de
spridits i stor omfattning. Ny kunskap har dérefter visat att dessa &mnen kan
ha hormonstérande egenskaper. Den stora spridningen och &mnenas laga
nedbrytbarhet har lett till en situation dar perfluorerade &mnen kommer att
finnas kvar i miljon l1ang tid framover. Enligt utskottets beddmning &r det mot
denna bakgrund mycket viktigt att av forsiktighetsskal minimera spridning av
potentiellt hormonstérande &mnen. Utskottet valkomnar &ven kommissionens
mal att prioritera forskning om substitution av farliga &mnen. Utskottet vill
samtidigt framhalla att tillampningen av forsiktighetsprincipen inte far
medfdra att nya risker skapas pa andra hall vid atgarder mot kanda eller
missténkta hormonstdrande &mnen.

Cirkular ekonomi

Utskottet vill vidare podngtera vikten av att EU:s reviderade strategi for
hormonstérande amnen samordnas med Gvrigt arbete for att astadkomma en
cirkular ekonomi. Ménga av unionens rattsakter, t.ex. direktiv 2000/53/EC om
uttjanta fordon® och direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av
vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning®, har som uttalat syfte
att underlatta atervinning genom att begransa anvandningen av farliga amnen
i komponenter och material. I likhet med dessa direktiv bor en allmén 6versyn
av regler for hormonstérande amnen kunna underlatta materialatervinning och
en cirkuldr ekonomi.

Tillsyn och marknadskontroll

Vidare vill utskottet betona behovet av utékade satsningar pa relevant tillsyn
och marknadskontroll i medlemsstaterna sd att spridningen av bl.a.
hormonstérande &mnen fran importerade varor kan begréansas. Utskottet vill i
detta sammanhang framhélla betydelsen av den samordning av nationella
tillsynsinsatser som sker via Europeiska kemikaliemyndighetens forum for
informationsutbyte om verkstéllighet samt Europeiska kommissionens system
for snabbt informationsutbyte om farliga konsumentprodukter (Rapex).
Marknadskontrollmyndigheter inom EU samarbetar hér for att informera
varandra om produkter for vilka man vidtagit atgarder pa grund av

4 Europaparlamentets och radets beslut nr 1386/2013/EU av den 20 november 2013 om ett
allmént miljéhandlingsprogram for unionen till 2020 (EUT L 354, 28.12.2013, s. 171).

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2000/53/EG av den 18 september 2000 om uttjanta
fordon

¢ Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av
anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning
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sékerhetsbrister. Atgarderna kan handla om att féretag fatt dra tillbaka en
produkt fran marknaden eller aterkalla den fran konsumenter.
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Forteckning over granskade dokument

Kommissionens meddelande — Mot en heltdckande EU-ram foér hormon-
storande &mnen (COM(2018) 734).

12 Tryck: Elanders Sverige AB, Vallingby 2019
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