Inspel/Remissvar fran RISE AB

Framtidens kemikaliekontroll — Hantering av
kombinationseffekter och gruppvis bedomning av amnen

Kombinationseffekter av kemikalier ar ett utmanande omrade att hantera, bade att undersdka och
att reglera och folja upp att regler efterlevs. Detta syns i utredningen, som foreslar manga, delvis
overlappande, atgarder for att forbattra bade kunskapslage och juridiska mojligheter att atgéarda
problemet.

Som Kemikalieinspektionen skriver i rapporten ”Giftfritt fran borjan” (sid21) ar det viktigaste
styrmedlet for att skydda manniskors halsa och miljon fran risker med kemikalier, regler som
begrdnsar anvandningen av farliga amnen. RISE menar att reglering av faroklassade kemikalier,
enskilda och i grupp, ar ett indirekt satt att reglera kombinationseffekter. En 6kad reglering i
kombination med en effektiv tillsyn leder dessutom till tydlighet och likvardiga forutsattningar pa
marknaden.

Internationella avtal 6kar allt mer i betydelse och Sverige behover fortsatta ta tdten inom EU och
internationellt for att driva pa regelutveckling och tillampning. En stor del av ménniskors exponering
for kemikalier kommer via importerade varor fran tredje land, och det riskerar att bli en falsk
trygghet att enbart titta pa dmnen som hanteras som kemiska @mnen och blandningar inom EU.

Ett hinder som gor att vi dven under lang tid framdéver kommer leva med farliga &mnen, inklusive
kombinationseffekter, dr bristande tillgang pa information om kemikalier, bade om anvandning,
forekomst och effekter. Det vore bra om kemikalieindustrin talar om vad de har i sina blandningar,
och att informationen sedan féljer produkter, material och varor i hela livscykeln. Idag handlar det
ofta om att man maste testa varor for allt som de majligtvis kan innehalla, for att fa en bild av risk,
fara och exponering. Det ar ett svart, resurskravande och ineffektivt arbete som hindrar bade
forutsattningarna for material- och varuproducenter och handelsaktorer att ge fullstéandiga
materialdeklarationer for sina varor och att substitutionsarbete kan utféras effektivt.

Idag ar det till stor del foretag som driver pa utfasningen av farliga @mnen, vilket kompletterar
lagstiftningsarbetet. Det dr emellertid langt fran alla féretag som arbetar aktivt med kemikaliefragor.
VI ser att féretag som gar fore gor en viktig insats genom medvetna kunder, saval privata som
offentliga, investerare, aktiedgare och forsakringsbolag.

Nedan synpunkter pa respektive forslag i utredningen.

Strategi for battre hantering av risker med kemiska blandningar

1. Krav pa riskbedémning av blandningar i all kemikalielagstiftning
Vi anser att arbete avseende krav pa riskbedomning fér blandningar bor initieras och att
samtliga relevanta svenska myndigheter far i uppdrag att systematiskt analysera mojligheten
att infora krav pa att beakta blandningar i svensk lagstiftning, dar det saknas, och att Sverige
driver fragan i EU-samarbetet, foretradesvis i samband med att lagstiftning uppdateras eller
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fornyas. Eftersom kemikaliefragan ar en global angelagenhet ar det av stor vikt att arbetet
dven drivs internationellt. EU har startat arbete med att ta hansyn till kombinationseffekter,
med dnnu gors detta i praktiken i begransad omfattning och endast for enskilda fragor (tex
reglering av resthalter av bekdmpningsmedel i mat och i strategin fér hormonstdrande
amnen). Det finns en 6kande medvetenhet om problemet. Det kradvs ett mycket omfattande
och resurskravande arbete om relevanta riskbedémningar ska géras av alla blandningar som
vi och miljon kan exponeras for. Idag finns ocksa overgripande juridiska hinder, eftersom
olika kédllor och anvandningar regleras i olika lagstiftning och det handlar om manga olika
typer av diffusa kéllor, bade lokala och fran andra delar av varlden.

Paraplyregler som majliggér hantering av blandningar av kemikalier som regleras av olika
lagstiftningar

Forslaget avseende paraplyregler som knyter ihop befintlig lagstiftning for att battre hantera
blandningar ar i princip bra, dock ar EU lagstiftningen vad galler kemikalier redan extremt
komplex och omfattande. Ett alternativ, som vi skulle féredra, ar en harmonisering mellan
lagstiftningarna, dar sammantagen risk for exponering fran olika emissionskallor och
eventuella kombinationseffekter tas i beaktande, snarare an inférande av en ny 6vergripande
lagstiftning, sdsom forslagits. Utdver harmoniserade regler finns behov av gemensamma
langsiktiga mal och visioner, dar viktiga steg ar att harmonisera begrepp, definitioner och
metoder mellan olika lagstiftning. Gemensamma begrepp, definitioner och metoder ar ett
behov som ar relevant ocksa i det allmadnna arbetet med att minska risker med kemikalier,
inte bara nar det géller blandningar. Agenda 2030 innehaller flera mal dar minskade risker
kopplade till kemikalieanvandning ingar, men inte sa tydligt som i det svenska
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Ett tydligt miljomal har haft stor betydelse for att koordinera
regionalt och lokalt arbete i Sveriges offentliga verksamheter, det har inneburit ett tydligt
budskap, som accepterats av de flesta sektorer i det svenska samhallet. Pa EU niva finns
miljohandlingsprogrammen, men deras livslangd pa 10 ars ar i sammanhanget kort och
programmet genomsyrar inte heller arbetet i EU pa ett lika tydligt satt som de svenska
miljomalen gor.

Ett nytt regelverk for att skydda manniskors hdlsa mot komplexa blandningar av kemikalier
och andra miljofaktorer

Vi ser att det finns orsak att anldgga ett bredare perspektiv vid halsoriskbedémningar, se
punkt 5, och atgarder for minskad ofrivillig exponering, se punkt 1 och 2.

Forslaget kan vara svargenomférbart och det kan upplevas som begriansande fér ménniskors
frihet eftersom exponering till viss del beror av manniskors livsval.

2020-05-29 M2020/00226/Ke [Skriv har]



En databas fér information om anvandning och utslapp av kemikalier for att underlatta
prediktiva bedomningar av aggregerade och kumulativa exponeringar

En databas ser vi positivt pa men samtidigt vi ser samtidigt att det kan vara utmanande att
hantera denna typ av komplex databas, som skulle komma i tillagg till SCIP-databasen,
speciellt da exponering inte egentligen &r relaterad till halt och méangd utan till emission i
olika steg och miljéer. Vad géller utslapp av kemikalier ser vi det som viktigt att det fangas
upp via gallande miljotillstand for verksamheter. Vidare ser vi att en bristande tillgang pa
information foreligger avseende anvandning, férekomst och effekter av kemikalier, vilket
utgor ett hinder for att begransa exponering for farliga amnen och kombinationseffekter. Det
skulle vara mycket positivt om kemikalieindustrin talar om vad de har i sina blandningar, och
att informationen sedan foljer produkter, material och varor i hela livscykeln. Garna med
samlande av data i en databas. Ett forsta steg i den riktningen kan vara just SCIP-databasen
(ECHA), som &r under utveckling och ska vara i funktion redan nasta ar. | basta fall blir
effekten av att registrera SVHC d@mnen i SCIP-databasen att anvdandningen av farliga &mnen
minskar och darmed dven behovet av en mer omfattande databas. Alternativt kan man tanka
sig att SCIP-databasen i forlangningen expanderar till att aven omfatta @amnen som idag inte
klassificeras som SVHC. Detta som ett led i arbetet mot en 6kad transparens, sparbarhet och
for att mojliggdra sdkra och cirkuldra floden. Grunden for detta ar att information féljer med
fran producent via supply chain till anvandar-fas inklusive avfall/atervinning/ater-
anvandning, och att informationen hanteras transparent. Denna data kan anvandas for att
minska aggregerad och kumulativ exponering, vilket kraver en databas for hantering av
informationen. Viktigt att beakta ar dgarférhallanden och konfidentialitet/data access
avseende lagrad information.

Ett langsiktigt forskningsprogram som kan generera kunskap om faktiska
exponeringsmonster

Detta ar ett bra forslag. RISE instammer helt i detta forslag och bidrar garna i ett sadant
framtida forskningsprogram. Fragor avseende kemikaliehantering aterkommer i ett stort
antal branscher och forskningsfalt dar det finns goda majligheter att arbeta tvarsektoriellt
med liknande fragestallningar. Det dr ocksa av stor vikt att applicera ett tvarvetenskapligt
arbetssatt for att sakerstéalla en hallbar utveckling och ett holistiskt synsatt dar olika
miljoaspekter, sdsom klimatpaverkan, toxicitet, forsurning och évergodningseffekter, tas i
beaktande. Det finns goda mdjligheter att intensifiera arbetet kring chemical alternatives
assessment (CAA) och toxicitetsbeddmningar i livscykelanalyser. RISE har en bred kompetens
och ser goda mojligheter att bidra i detta arbete.
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En standardiserad fordelningsfaktor fér att kunna hantera riskerna med blandningar inom
systemet for bedémning av enskilda @mnen, nér tillgdngen pa data om faktisk
samexponering saknas eller dr ofullstandig.

Den princip som har foreslas ar rimlig aven om den i praktiken ar svar att anvanda generellt.
Kemikalieinspektionen bedomer att detaljerade riskbedémningar av specifika blandningar
kommer att vara for svara och resurskrdavande for att anvdandas annat an i specifika och
kdnda situationer (rapporten ”Giftfritt fran borjan”, 2020). Konceptet kan dock utvarderas
genom fallstudier for exempelvis offentliga verksamheter dar material som féorekommer i
miljon redan riskbeddmts.

Forslaget innebar att det initialt infors en generell allocation factor pa 10 %, vilket innebar att
samlad exponering for en farlig kemikalie (fran olika kallor) inte far leda till en total
exponering av mer an 10% av bedomd saker total exponering fér manniska eller miljo av den
kemikalien. Eftersom en enskild kemikalie kan ha olika mekanistisk och fysiologisk paverkan
pa olika organismer och olika i olika faser i livscykeln &r det mycket svart att gora generella
beddmningar, dven om det ar av en enskild kemikalie. Har ar syftet att strategin ska hantera
att manniska och milj6é utsatts for blandningar av kemikalier, som var och en dessutom har
olika toxisk niva och effekt. Konceptet risk cup ar kanske hanterbart for specifika organismer
eller en fas i en méanniskas utveckling, men ocksa det komplext nar det galler all typ av
exponering, for alla &mnen med nagon toxisk funktion och i alla organismer.

Reviderade eller starkta rattsliga krav pa substitution i alla relevanta delar av EU:s
kemikalielagstiftning

Forslaget ar bra och skulle innebara en tydlig drivkraft for minskad exponering. Genom att
utga fran identifierade amnen med farliga egenskaper och sedan anvanda riskbedémning for
att jamfora olika alternativ, kan sakrare alternativ valjas.

Forslaget ar att regeringen ska:

e ge alla relevanta statliga myndigheter uppgiften att kontrollera vilka mojligheter som
finns for att forbattra krav pa substitution i nationell lagstiftning, dar sadana ar
otillrackliga eller saknas,

e engagera sig pa EU-niva, och tillsammans med nationella statliga myndigheter, ta en
ledande roll i att starka kraven och harmonisera kriterierna for att identifiera mnen
for substitution i EU:s kemikalielagstiftningar.

Dialog, samverkan och stdd ar nédvandigt och Substitutionscentrum, placerat pa RISE, har
har en viktig roll tillsammans med de statliga myndigheterna. Ett férslag som ges i
utredningen ”Giftfritt fran borjan” ar att Kemikalieinspektionen borde fa ett uttalat uppdrag
att informera om vilka @mnen som &r viktigast att byta ut och varfor. Det skulle vara ett
mycket bra konkret stéd, som komplement till substitutionsprincipens inférande i
lagstiftning.
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8. Starkta krav pa gruppvis hantering av kemikalier inom REACH
Forslaget som anges i utredningen anser RISE ar bra.

Behovet av att gruppvis bedéma och begrdansa kemikalier har lyfts i flera sammanhang i
Sverige och pa EU-niva och gruppvis reglering av dmnen provas redan i kemikalieregelverken
inom EU. Flera medlemsstater har lyft behovet av gruppvis reglering, tex av ftalater,
perfluorerade dmnen och fenyletoxylater (i bland annat klader och skor). Sverige behover
dock fortsatta driva pa for reglering av grupper av dmnen inom olika lagstiftningar. Det
vanliga ar att reglera ett amne i taget, var for sig och for en kalla i taget, trots att det kan vara
effektivare och mindre kostsamt med ett gruppvist angreppssatt och trots att amnen oftast
forekommer i komplexa blandningar och att mycket kunskap finns om att farliga amnen kan
samverka och orsaka kombinationseffekter, bade i miljon och i manniskor. Att skapa
mojligheter att hantera kombinationseffekter i lagstiftningen behdvs for att 6ka skyddsnivan
och langsiktigt minska den samlade exponeringen for farliga @mnen. Gruppvis hantering
forenklar det arbetet.

9. Ett nytt system for flaggning av misstankta SVHC-agmnen enligt REACH och CLP baserat pa
strukturella likheter med kdnda SVHC-amnen.
| princip stodjer vi forslaget, dock ser vi behov av att ytterligare utredning bor géras innan
det aktuella amnet klassificeras som sarskilt farligt. Flaggning kan vara ett komplement for
att markera misstankta SVHC dmnen, utifran likheter med mer valkénda SVHC dmnen.
Flaggningen kommer behdva beskrivas som att det finns en misstanke och nar mer kunskap
tillkommer ska flaggningen tas bort om dmnet inte langre ar misstankt SVHC, alternativt tas
amnet upp som ett SVHC. ECHA arbetar redan mycket med gruppering av amnen for att
effektivisera arbetet. Sveriges regering bor fa i uppgift att driva den fragan, som utredningen
ocksa foreslar.
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