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Kommittédirektiv

Genomforande av nyariktlinjer inom kemikaliepolitiken

Dir. 1998:91
Bedut vid regeringssammantréde den 15 oktober 1998.

Sammanfattning av uppdraget

Regeringen tillkdlar en sarskild utredare med féljande uppdrag, som
skal utga fran en bedomning av risker for hdsa och miljo samt
samhé | sekonomi ska aspekter:

- Att foredd narmare definitioner i form av granser mum. for de
egenskaper och effekter som avses i de foredagna riktlinjerna i
propositionen Svenska miljomal (rop 1997/98:145). Utredaren skall
t.ex. kunna foresla granser som anger nar ett amne & sa langlivat
och bioackumulerande att det skall omfattas av kravet pa utfasning
enligt de angivnariktlinjerna.

- Att andysera om det behdvs, och i sa fal lamna fordag till,
ytterligare styrmede for att astadkomma en skarpt kontroll av @amnen
som omfattas av riktlinjerna. Fordagen skall beakta EG:s regelverk.
Fordag skall aven lamnas om takten pa genomforandet.

Bakgrund

Regeringen har i propositionen Svenska miljoma (prop 1997/98:145)
foredagit femton Overgripande milj-kvaitetsmd for det framtida
miljoarbetet. Naturvardsverket, Kemikalieingpektionen och berdrda
sektorsmyndigheter har fétt i uppdrag av regeringen att utveckla delmal
till miljokvditetsmden. Myndigheternas fordag skal redovisas till
regeringen senast den 1 oktober 1999 och kommer dérefter att utgora
underlag for den i augusti 1998 tillkallade parlamentariska beredningen
om md i miljopolitiken (dir 1998:45). Beredningen skdl redovisa sitt
uppdrag den 1 juni & 2000.
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Ett av miljokvalitetsmden & att miljon skall vara fri fran @mnen och
metaller som skapats i eler utvunnits av samhdlet och som kan hota
manniskors hdlsa eller den biologiska mangfalden. Regeringen redovisar
i propositionen att foljande delma bor galla for det fortsata arbetet:

"Fororeningen av Ostergon och dess tillrinningsomréde samt Nordsion
skal forhindras genom att utddpp och lackage av farliga @mnen
reduceras i en stegvis process med malet att dessa utsldpp och lackage
skal ha upphort inom 25 & (& 2020)."

For at detta dedmd skal kunna nds bedomer regeringen att
kemikaliepolitiken bl.a. bdr kompletteras med fdljande riktlinjer:

Nyproducerade varor som introduceras pa marknaden & i huvudsak,

- fria frén organiska, av manniskan framstédllda, &mnen som &
langlivade och bioackumulerbara samt &mnen som ger upphov till
dessa amnen,

- fria fran av manniskan framstdlda @amnen som & cancer-
framkallande, arvsmassepaverkande och hormonstérande -
inklusive fortplantningsstérande.

Nyproducerade varor som introduceras pd marknaden &r i huvudsak
friafran kvicksilver, kadmium, bly och deras foreningar.

Metaller anvands i sadana tillampningar att metallerna inte kommer
ut i miljon i en omfattning som medfér att miljé och manniskors hdsa
kan kommartill skada

Organiska av manniskan framstallda, amnen som & langlivade och
bioackumulerbara forekommer i produktionsprocesser endast om
foretaget kan visa att hdsa dler miljo inte kommer till skada
Tillsdnd och villkor enligt miljobalken & utformade s3 att denna
riktlinje kan sakerstéllas.

Regeringen avser att verka for att dessa riktlinjer skall vara genomforda
inom 10-15 &. Riktlinjerna skall i forsta hand vara en végledning for
foretagens arbete och ett stéd fér myndigheterna vid tillémpningen av
miljobaken.

Det nuvarande sittet att arbeta pa kemikalieomradet baseras pa
agarder mot ett kemiskt amne i taget. Enligt regeringens bedémning &
detta arbetssitt altfor langsamt. Dartill kommer att det & utom-
ordentligt svart att bedoma riskerna med vissa amnen. Detta gdller
saskilt langlivade och bioackumulerande amnen. De riktlinjer
regeringen anger i propodtionen innebdr att ett mer generdlt
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angreppssétt riktas mot kemiska amnen med dokumenterat hdlsofarliga
egenskaper samt mot organiska av manniskan framstdlda &mnen som
& bioackumulerande och langlivade.

Som namndes ovan & de riktlinjer som anges i propositionen, enligt
regeringens bedémning, en del av de agarder som behovs for att det
miljokvalitetsmd om giftfri miljo som foredasi propositionen skal kunna
nds. Riktlinjerna & dessutom avsedda att vara steg pa vagen mot de
ma som Gverenskommits av parterna till Nordsiokonferensen i den sk.
Esbjergdeklarationen. Deklarationen innebéar bl.a att tillforsen till
Nordson av farliga amnen maste upphora fore & 2020. Under 1998 har
savdl HELCOM (Helsingforskonventionen) som OSPAR (Odo/Paris-
konventionen) antagit strategier for utfasning av farliga @mnen som
motsvarar Eshjergdeklarationens mal.

Med sin nordliga beldgenhet och sin 1&nga kuststracka utmed Ostersjon
& Sverige sarskilt utsatt for |anglivade miljogifter. Ostersion har
drabbats hart sdsom mottagare for flera stora industrinationers utsl&pp
och genom det |aga vattenutbytet med vérldshaven. Forhdlandena i
detta innanhav liknar nérmast de som forekommer i de stora §oarna i
Nordamerika. De mycket langlivade och bioackumulerande @mnena
DDT och PCB har dagit hart mot Oster§ons populationer av bl.a
havsornar och sdlar. Fortfarande & halterna av dessa dmnen alltfor
hoga. Detta illustreras av Livsmedelsverkets kostrad att flickor samt
kvinnor i barnafodande alder inte bor dta stromming eler lax frén
Osterg6n mer &n en gang per manad. Halterna av DDT och PCB har
gunkit som en foljd av forbud mot anvéndning under 70-talet. | gengdd
har andra langlivade och bioackumulerande dmnen sdsom bromerade
flamskyddsmedd pétréffats i bl.a. Osterg6fisk. Haterna i modersmjolk
hos svenska kvinnor av polybromerade difenyletrar (PBDE), som & en
typ av flamskyddsmedel, dkar for narvarande i oroande takt. Pa grund
av PBDE:s stora likhet med PCB kan liknande effekter, sdsom
hormonstorningar hos djur och ménniskor, befaras om haterna tilléts
Okaytterligare.

Det finns slledes starka ské for Sverige att engagera sig i och driva pa
det internationella arbetet med att forhindra uts8pp av sadana miljogifter
som omfattas av de foreslagna riktlinjerna.

For at riktlinjerna skal kunna tillampas krdvs emdlertid att de
egenskaper (t.ex. langlivad) och effekter (t.ex. paverkan pa arvs-
massan) som riktlinjerna avser ges mer preciserade definitioner, bl.a
genom att grénser utvecklas for att faststélla nér dessa egenskaper och



372 Bilaga 1 SOU 2000:53

effekter & oacceptabla, d.v.s ndr anvandningen leder till oacceptabel
risk for hdlsa och miljo. Det & i de flestafall svart att entydigt faststélla
en grans for tex. persistens (varaktighet) och bioackumulerbarhet
(ansamling 1 organismer) ovanfor vilken a@mnen vid exponering
otvetydigt utgor en oacoeptabel risk for manniska och milj6. Anda kan
det i manga fal vara nodvandigt att ange tydliga granser i form av
exempelvis gransvéarden. Utgangspunkten maste vara att organiska
amnen som framgtdlts av manniskan altid utgor en potentiell risk for
manniskors hdlsa och miljon, om de kan ackumuleras i organismer och
samtidigt & sa langlivade att de ansamlasi ekosystemen.

Det behover ocksa klarlaggas hur riktlinjerna for cancerframkallande,
arvsmassepaverkande och hormonstrande eller pa annat sitt fortplant-
ningsstérande dmnen kan relateras till befintliga klassificeringssystem.

Den anvandning som inte gar att undvika av amnen som omfattas av
riktlinjerna, bor enligt regeringens beddmning vara foremd for en
sarskild kontroll frén samhéllets sida.

Uppdraget

Utredaren skall foreda narmare definitioner i form av granser m.m. for
de egenskaper och effekter som avses i de ytterligare riktlinjer for
kemikaiepolitiken som anges i propositionen Svenska miljoma (prop.
1997/98:145). Utredaren skall t.ex. kunna fores& granser som anger nar
ett amne & salanglivat och bioackumulerande att det skall omfattas av
kravet pa utfasning enligt de angivna riktlinjerna. Fordagen maste vara
vetenskapligt  forankrade, utgd fran internationellt vedertagna
definitioner dér sddana finns och sa langt majligt bygga pa en samsyn
mellan myndigheter, néringsliv och forskarsamhdle. De skall varasa vd
genomarbetade och sa v forankrade i det svenska samhdllet, att de ger
en god grund for genomfdrandet av riktlinjerna och det miljokvalitetsmal
for en giftfri miljo som regeringen foreddr i propositionen. | den man
samsyn inte kan uppnas skall utredaren tydligt redovisa detta och vari
meningsskiljaktigheterna bestar.

Utredaren skall beskta arbetet med att utveckla internationellt
vedertagna definitioner, bl.a inom ramen for OSPAR, HELCOM och
LRTAP (Den regionaa konventionen mot langvaga gransoverskridande
transport av luftfororeningar). En utgangspunkt for utredningens arbete
skall vara det mer generella angreppssétt som kommer till uttryck i de
foredagna riktlinjerna, och att Sverige skall kunna verka for att detta blir
ett etablerat arbetsséit i det internationella kemikaliesdkerhetsarbetet.
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De internationdlt vedertagna definitioner och kriterier som finns
upptagna i Kemikalieinspektionens forfattningssamling om klassificering
och mérkning av kemiska produkter (KIFS 1996:5) kan dels vara et
forsta steg i identifieringen av de farliga @nnena, dels ge vagledning for
utveckling av mindre farliga @mnen. De bor sdledes ocksa vara en viktig
utgangspunkt for utredarens arbete.

Utredaren skall vidare se dver nuvarande laggtiftning och analysera om
det behovs ytterligare styrmede for att astadkomma en skarpt kontroll
av de &mnen som omfattas av riktlinjerna. Om utredaren bedomer att
det behovs ytterligare styrmedel skall fordag till sadana lamnas.

Utredaren skall sdledes analysera hur befintliga styrmedel enligt den nya
miljobalken, sdsom t.ex. tillsyn och tillstandsprovning pa basta sitt kan
anvandas for att, om det behovs, astadkomma en skarpt kontroll av de
amnen som berérs. Analysen skall aven beakta de samhdllsekonomiska
aspekterna. Detta gdller dven andra typer av styrmedel sdsom
mérkning, miljovarudeklarationer, kemikaieinspektionens sk. OBS-ista
(lista Gver 200 &mnen som kréaver sarskild uppmérksamhet) m.m. Ocksa
de styrmedel som anvands frivilligt inom néringdivet skall besktas av
utredningen. Dit hor t.ex utvecklingen av miljdledningssystem sasom
EMAS och 1SO 14000 samt frivilligt uppréttade OBS-listor inom vissa
foretag och branschorganisationer.

Dessutom skall fordag ges till ytterligare redskap som kan behovas.
Utredaren skall bl.a. redovisa om det finns behov av ett system fér
tillstand att marknadsfora kemiska produkter som innehdller de amnen
som omfattas av riktlinjerna och i sa fal hur systemet kan utformas.
Forslag bor &ven lamnas om takten pa genomforandet.

Hur manga organiska damnen som kommer att beroras av riktlinjerna
beror pa vilka varden etc. som véljs for att definiera dem. Dettafar i sin
tur konsekvenser for vilka styrmedel som kan tilldmpas. V&js granser
som innebar att riktlinjerna fangar in ett litet antal @mnen kan dessa
omfattas av en strangare reglering an om granserna sitts sa att ett stort
antal amnen berdrs. Utredaren skall belysa detta samband och
dessutom undersbka om det behdvs olika nivéer beroende pa vilka
styrmedel som bor anvandas. Antalet organiska amnen som berdrs kan
vara mycket stort. Dérfor skall utredaren bedéma om det finns behov
av prioriteringar. Darvid skall EU:s arbete med kemikaliesékerhet
tillmétas stor betydelse.
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Det & viktigt att fordagen & anpassade till EG:s regelverk och
internationella konventioner, men fordag om foréndringar av och till&gg
till dessa bor ocksd presenteras om utredaren finner att dagens
regelverk inte &r tillréckligt.

Utredaren skall analysera de samhdllsekonomiska konsekvenserna av
fordagen samt redovisa sivdl statsfinansiella effekter som effekter for
foretag och enskilda. Dessutom skall utredaren ldmna fordag till
finangering. Vid valet mellan olika styrmede skall utredaren analysera
och beakta vilka effekter som kan uppsta pa marknadens funktion.

Uppléggning av arbetet

Utredaren skall arbeta Oppet och vid behov anordna debatter och
utfrgningar. Han eler hon skall ha kontakt med och aven knyta till sig
de nationella och internationella experter som behovs for att genomfdra
utredningen.

Utredaren skall i sitt arbete samréda med berdrd industri samt berorda
myndigheter och organisationer. Myndigheterna skall ta fram relevant
underlag pa omrédet som kan utnyttjas av utredaren. Dessutom skall
utredaren i sitt arbete samrada med den parlamentariska beredningen
om md for miljopolitiken. Detta gdler sarskilt de delar som berér
demd, dtgardsstrategier och styrmedel for att forverkliga miljo-
kvaitetsmdet Giftfri miljo.

For utredarens arbete gdller regeringens direktiv till samtliga kommittéer
och sérskilda utredare om att prova offentliga dtaganden (dir. 1994:23),
att redovisa regionapolitiska konsekvenser (dir. 1992:50), att redovisa
konsekvenser for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet (dir.
1996:49) samt jamstalldhetspolitiska konsekvenser av fordagen (dir.
1994:124).
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Redovisning av uppdraget
Utredarens arbete skall vara dutfort senast 1 januari & 2000.*

* Regeringen bedutade den 29 april 1999, med andring av tidigare

o

bedut, att utredaren skall redovisa sitt uppdrag senast den 1 juni ar
2000.
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1 Allmant

Denna bilaga innehdller en modell for hur delar av utredningens fordag
nar det galer om kunskapskrav och avveckling av varor som innehdller
vissa farliga @mnen skulle kunna genomfdras genom &ndringar i befintlig
EG-lagdtiftning. Ett fordag till inforande av forsktighetsprincipen i
begransningsdirektivet 1amnas ocksd. Promemorian skall ses som en
skiss Gver en teknisk |Gsning i stora drag och gdr inga ansprak pa att
vara heltackande.

2 Forordning (EEG) nr 793/93

Genom fordaget till andringar i férordning (EEG) nr 793/93 om
bedémning och kontroll av risker med existerande amnen inférs tids-
frister for att l&mna in grundldggande data om existerande &mnen.
Datakraven motsvarar dem som stélls pa nya damnen idag, med tillagg
av utokade krav pa testning av persistens och bioackumulerbarhet. De
nu gdlande datakraven for nya @mnen finns i bilaga 7 och 8 till direktiv
67/548/EEG (se underbilaga 1, nedan). Enligt fordaget skal tillverkare
och importérer i ett forsta steg anméaa de amnen for vilka data kommer
att lamnas. De amnen som inte anmdlts tas sedan bort fran EINECS.
For de kvarvarande @mnena skal dokumentation |&mnas inom olika
tidsfrister beroende pa hur stor méangd som under vissa angivna & har
satts ut pa marknaden.

Till de olika tidsfristerna knyts ett forbud som innebér att amnen inte far
ddppas ut pad marknaden eler anvandas om de inte finns pa EINECS
dler har anmdts som nya amnen enligt direktiv 67/548/EEG
(8mnesdirektivet). Vidare skall en tillverkare dler importér som har
lamnat uppgifter som uppfyller datakraven for en viss mangd av ett
amne inte fa ddppa ut mer av amnet pa marknaden om inte datakraven
for den stérre méngden forst har uppfyllts.

Enligt fordaget ges vidare tillverkare och importorer utokat ansvar
genom att de ocksa skall utféra en initid riskbeddmning och vidta de
forsiktighetsdtgarder som foranleds av de nya kunskaperna om amnena.
Andringar nedan & markerade genom understrykning. Text som
utedutits har vi markerat med (...)".
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Artikel 1

Syften och réackvidd

1. Dennaférordning galler

a) insamling och spridning av samt tillgangen till information om exist-
erande dmnen,

b) beddmning av riskerna med existerande amnen fér manniskor, inbegripet
arbetare och konsumenter, och miljon, for att sdkerstdlla att riskerna
hanteras pa ett battre sétt inom ramen for géllande gemenskaps-bestamm-
elser.

c) férbud mot utsldppande p4 marknaden av_existerande dmnen for vilka
arundldggande uppgifter saknas.

Enligt fordaget utvidgas syftet for att inbegripa det forbud som foredas i
artikel 12b och 12c.

Artikel 2
Definitioner

| dennaférordning avses med:

a) &amnen: grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller framstélld form,
inklusive eventuella tillsatser nodvandiga for att bevara produktens
stabilitet och sddana foéroreningar som harrér fran framstéallnings-processen,
men exklusive eventuella |6sningsmedel som kan avskiljas utan att det p&-
verkar amnets stabilitet eller andrar dess sammanséttning,

b) preparat: blandningar eller lGsningar som bestdr av tva eller flera
amnen,

c) import: inforsel till gemenskapens tullomréde,

d) framstallning: framstallning av amnen sa att de isolerat framkommer i
fast eller flytande form eller gasform,

€) existerande amnen: annen som fortecknasi EINECS.

f) slappa ut pd marknaden: tillhandahdllande till tredje part. | detta dir-
ektiv skall import till gemenskapens omrade likstallas med att sldppa ut pd
marknaden.

De foredagna bestammelserna om inrapportering av data och forbud
innehdller begreppet "ddppa ut pd marknaden’. Eftersom detta
begrepps betydelse varierar i olika réttsakter bor en definition inforas i
forordningen. Fordaget & i Overenstammelse med definitionen i
amnesdirektivet.
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Artikel 4a

Om inte annat foljer av artikel 6.1 skall den tillverkare eller importdér som
avser att 1dmna uppgifter enligt artikel 4b anméla detta till kommissionen
senast den 31 december 2004.

Artikel 4b

Om inte annat foljer av punkt 4 eller artikel 6.1:

1. For ett dmne som anmalts enligt artikel 4a skall den tillverkare eller
importér som sldppt ut minst 1 000 ton av_dmnet, som sadant eller som
bestdndsdel i ett preparat, p4 marknaden under négot av de senaste tre &ren
fore eller &ret efter denna bestdmmelses ikrafttradande, senast den
31 december 2005 till kommissionen ha ldmnat uppaifter och under-
sbkningsresultat som uppfyller kraveni artikel 7.1 i direktiv 67/548/EEG och i
bilaga7 A och 8, niva1 och 2. till det direktivet.

2. For ett amne som anmélts enligt artikel 4a skall den tillverkare eller
importér som slappt ut minst 10 ton men mindre &n 1 000 ton av &mnet, som
sadant eller som bestandsdel i ett preparat, pd marknaden under nagot av de
senaste tre &ren fore eller &ret efter denna bestammelses ikrafttradande,
senast den 31 december 2009 till kommissionen ha l&mnat uppaifter och
undersokningsresultat enligt foljande:

Om méngden av dmnet under ndgot av dessa ar varit

-__minst 100 ton men mindre dn 1 000 ton: en dokumentation som uppfyller
kraven i artikel 7.1 i direktiv 67/548/EEG och i bilaga7 A och 8, niva 1, till det
direktivet

- __minst 10 ton men mindre dn 100 ton: en dokumentation som uppfyller
kraveni artikel 7.1 direktiv 67/548/EEG och i bilaga 7 A till det direktivet.

3. For ett amne som anmalts enligt artikel 4a skall den tillverkare eller
importor som slappt ut mindre 8n 10 ton av_dmnet, som sédant eller som
bestandsdel i ett preparat, p4 marknaden under ndgot av de senaste tre aren
fore eller &ret efter denna bestammelses ikrafttradande, senast den
31 december 2010 till kommissionen halamnat uppaifter och undersoknings-
resultat enligt foljande;

Om méangden av amnet

- under ndgot av dessa &r har varit minst ett ton men mindre 4n 10 ton: en
dokumentation som uppfyller kraven i artikel 7.1 i direktiv 67/548/EEG och i
bilaga 7 A till det direktivet,
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- under vart och ett av dessa & understigit ett ton: en dokumentation som
uppfyller kraven i artikel 8.1 i direktiv 67/548/EEG och i bilaga 7 B till det
direktivet
- under vart och ett av dessa &r understigit 100 kg: en dokumentation som
uppfyller kraven i artikel 8.2 i direktiv 67/548/EEG och i bilaga 7 C till det
direktivet.

4. Fo6r polymerer som anmaélts enligt artikel 4a skall den tillverkare eler
importér som under négot av de senaste tre &ren fore eller aret efter denna
bestammel ses ikrafttradande sldppt ut polymeren p& marknaden, senast den
31 december 2010 till kommissionen har |dmnat uppgifter som uppfyller
kraveni bilaga7 D till direktiv 67/548/EEG.

Enligt fordaget kommer anmélan av data for 8mnen att ske stegvis. Det
forsta steget innebér att de tillverkare och importorer som avser att
lamna data om ett @mne skal gora en anméan till kommissionen fére
utgangen av 2004. Data om de amnen som anmalts skall forst inrap-
porteras for amnen som en tillverkare eler importér under ndgot av
vissa angivna & sldppt ut pa marknaden i en kvantitet av 1 000 ton eller
mer (hdgvolymémnen). Déarefter skall uppgifter [amnas om dmnen for
vilka méangden p& motsvarande sétt uppgétt till minst 10 ton men mindre
an 1 000 ton. | det sista steget omfattar rapporteringsskyldigheten
amnen i mindre kvantiteter och polymerer.

Datakraven for de olika kvantiteterna & bestamda utifran motsvarande
krav for nya amnen enligt 8mnesdirektivet, dock avser méngdgranserna
dar saval den totala méangden som sldpps ut pa marknaden som hur den
mangden fordelar sig mellan tillverkarna per &. Eftersom manga av de
existerande dmnena tillverkas och importeras av flera foretag, och det
inte kan begéras att dessa skaffar sig kdnnedom om den totala méngden
av amnet som ddpps ut pa marknaden inom EU eller hur den méngden
forddar sig per tillverkare, skall enligt fordaget mangdgranserna gélla
for varje enskilts foretags tillverkning eller import under vart och ett av
vissaangivna ar.

Artikel 4c

1. Ytterligare uppgifter om dmnen for vilka dokumentation [dmnats enligt
artikel 4b skall, nar de dari angivna tidsfristerna gétt ut, |amnas av tillverkare
och importérer som avser att sldppa ut d&mnet pd marknaden i en sédan
mangd att _dokumentationskraven for amnet enligt_artikel 4b inte langre
uppfylls. Uppaifter som uppfyller kraven enligt artikel 4b skall [&mnas innan
amnet slapps ut pd marknaden i den stérre mangden.
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2. Om kommissionen begédr det skall den tillverkare eller importdr som
slappt ut minst 10 ton av_ett existerande dmne, som sédant eller som
bestdndsdel i ett preparat, p4 marknaden under négot av de senaste tre &ren
fore eller &ret efter denna bestammelses ikrafttréddande, inom ett &r efter
begéran till kommissionen halamnat en dokumentation som uppfyller en del
eller samtligakrav i bilaga 8, niva 1 till direktiv 67/548/EEG.

De foredagna bestdammelserna i punkt 1 innebér att nér tidsgranserna
enligt artikel 4b passerats skal ytterligare uppgifter [amnas av den till-
verkare eller importdr som avser ddppa ut ett redan dokumenterat &mne
pa marknaden i en sddan mangd att dokumentationskraven inte langre
uppfylls. | sdana fall skall alltsa amnet inte behandlas som ett nytt
amne; kompletterande uppgifter lamnas i sélet inom ramen for denna
forordning. Fordaget innebér vidare att de hdgre dokumentationskraven
maste uppfyllas innan amnet d&pps ut pa marknaden i den stérre
mangden. Bestdmmelserna omfattar bade tillverkare och importorer
som tidigare |amnat uppgifter om ett @mne och nya tillverkare och
importérer av amnet.

Fordaget till punkt 2 motsvarar bestémmelserna for nya dmnen enligt
artikel 7.2 i @mnesdirektivet.

Artikel 5

Undantag

1. Bestammelsernai artikel 3, 4, 4a, 4b och 4c skall inte tillampas i féljande
fal:

- Amnen som finns upptagnai bilaga 2. Uppaifter om &mnenai bilaga 2 far

dock begéras enligt ett férfarande som faststélls med tillémpning av for-
farandet i artikel 15.

- Tillsatser och &mnen som endast anvands i djurfoder och omfattas av
direktiv 70/524/EEG och 82/471/EEG.

- Amnen som endast anvénds i livsmedel och omfattas av _direktiv
89/107/EEG, samt @mnen som endast anvands som smakdmnen i livsmedel
och omfattas av direktiv 88/388/EEG.

-__Aktiva ingredienser som endast anvands i sédana farmaceutiska pro-
dukter for anvandning inom human- eller veterindrmedicin som avses i
direktiv 65/65/EEG. Som sidana riknas inte kemiska hal vfabrikat.

- Amnen som endast anvands i vissa andra produktkategorier fér vilka
gemenskapen tillampar anmélnings- eller godkénnandefdrfaranden och fér
vilka kraven i frdga om uppaiftsldamnande &r likvardiga med dem som fore-
skrivsi detta direktiv. Kommissionen skall i enlighet med férfarandet i artikel

15 upprétta en forteckning over sddana gemenskapsregler. Denna for-
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teckning skall regelbundet ses 6ver och vid behov dndras enligt samma f6r-
farande.

2. Tillverkare och importérer som uppfyller féljande villkor behéver inte
l&mna uppgifter om ett &mne;

- Tillverkaren/importéren sldpper ut mindre méngder &n 10 kg per & av
amnet pa marknaden och uppfyller de krav som uppstélls av de medlems-
stater dar dmnet slapps ut p marknaden. Dessa krav fér inte gd utéver vad
som foreskrivsi bilaga 7 Cill direktiv 67/548/EEG, punkt 1 och 2.

- Amnet sldpps ut p& marknaden i begrénsade méngder, inte i ndgot fall
over 100 kg per tillverkare och &r, och & avsett enbart for vetenskaplig
forskning och utveckling som utfors under kontrollerade forhallanden.

En tillverkare eller importdr som begagnar sig av detta undantag méste fora
|6pande anteckningar av vilka framgdr &mnets identitet, markningsinform-
ation, mangder samt _en forteckning 6ver kunder. Dessa uppgifter skall pa
begéran stéllas till forfogande for den behdriga myndigheten i den med-

lemsstat dér tillverkningen, importen eller den vetenskapliga forskningen
och utvecklingen sker.

- Amnet siljs till ett begrénsat antal registrerade kunder fér anvandning
vid processinriktad forskning och utveckling i méngder som &r begransade
till vad som kréavs fér den processinriktade forskningen och utvecklingen.
Dessa dmnen fér undantas i ett &r, under forutsattning dels att tillverkaren
eller importéren till den behdriga myndigheten i varje mediemsstat dar till-
verkning, import eller processinriktad forskning och utveckling sker |amnar
uppgifter om &mnenas identitet, markningsinformation, mangder, skélen
varfér dessa méngder behdvs samt en férteckning éver kunderna och deras
forsknings- och utvecklingsprogram, dels att han réttar sig efter krav som
dessa myndigheter eller medlemsstaterna uppstaller f6r sddan forskning och
utveckling. De krav som medlemsstaterna uppstaller fér inte g utéver vad
som foreskrivs i artikel 8 i direktiv 67/548/EEG. Efter ett & skall uppaifts-
skyldighet normalt gélla for dessa @mnen. Tillverkaren eller importdren skall
ocksa forsikra att dmnet eller preparatet det ingdr i endast kommer att
hanteras av kundens personal under kontrollerade férhéllanden och inte vid
ndgot tillfalle kommer att gorastillgangligt for allménheten, som sadant eller
i_ett preparat. Om den behdriga myndigheten anser att en oacceptabel risk
foreligger fér manniskan eller miljén kan myndigheten vidare féreskriva att
detsamma skall gélla for produkter som innehdller de nya d&mnen som
framstallts under den processinriktade forskningen och utvecklingen.

|_undantagsfall fé&r den ovanndmnda ettérsperioden forléngas med
ytterligare ett &, om tillverkaren eller importdren pé ett tillfredsstéllande Ssétt

kan visa for den behdriga myndigheten att en sddan forlangning &r
motiverad.
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3. _De @mnen som avses i punkt 2 skall foérpackas och provisoriskt mérkas
av tillverkaren eller dennes representant i enlighet med reglerna i direktiv
67/548/EEG. | fréga om dmnen som avses i punkt 2 och som enligt princip-
ena i artikel 23 i direktiv 67/548/EEG mérks med mycket giftigt, giftigt,
cancerogent, skadligt for fortplantningen eller mutagent skall tillverkaren
eller importéren till den behériga myndigheten |8mna alla nédvéndiga upp-
gifter enligt bilaga 7 A, avsnitt 2.3-2.5. Dessutom skall uppgifter om akut
toxicitet |amnas nar sddana finnstillgangliga.

4. En tillverkare eller importér _som vill &beropa ndgot av_de angivna
undantagen i artikel 8.1 andra strecksatsen eller bilaga 7 eller 8 till direktiv
67/548/EEG skall inkomma med en anstkan om godkénnande av_undantag
till kommissionen. Kommissionen skall besluta enligt forfarandet i artikel |
artikel 15.

Enligt fordaget till punkt 1 skall samma undantag som gdlde vid den
tidigare inrapporteringen enligt denna férordning ocksa gdlla vid det nya
uppgiftddmnandet. Fordaget till punkt 2 och 3 motsvarar i huvudsak de
undantag som gdler for nya amnen (jfr artikel 13.1 och 13.2 i
amnesdirektivet).

Enligt fordaget till punkt 4 skal det finnas en mojlighet att begédra
undantag frén kraven pa att 1amna vissa uppgifter om ett amne i samma
utstréckning som detta & mojligt for nya dmnen enligt artikel 8.2 och
bilaga 7och 8 till 8mnesdirektivet. Enligt fordaget till artikel 12a skal vid
revideringen av EINECS endast tas hansyn till undantag som godkéants
och sdledes inte till ansokningar om undantag. Darmed finns det en
drivkraft for foretagen att inkomma med ansokan i god tid.

Artikel 6

Forfarandet vid uppgiftdéamnande

1. Om ett damne framstdlls eller importeras av flera tillverkare eller import-
orer, f&r de uppgifter som avsesi artikel 3, 4.2, 4a, 4b och 4c |dmnas av en
tillverkare eller importor som med dessas samtycke foretrader andra berdrda
tillverkare och importorer. Dessa skall dock till kommissionen lémna de
uppgifter som avses i punkt 1.1-1.19 i bilaga 3 och skall i samband med
detta hanvisatill de uppgifter som [damnats av den namnda tillverkaren eller
importoren.

2. Vidinrapporteringen av de uppgifter som avsesi artikel 3, 4.1, 4a, 4b och
4c skall tillverkarna och producenterna anvénda det sérskilda program-
varupaket pa diskett som kommissionen gratis tillhandahdler dler fyllai de
formul&r som &r tillgéngliga pa I nternetadressen: [http://www.yyy.zz7].
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3. Dokumentation som ligger till grund fér uppgifter som l&mnas enligt
artiklarna 4b _och 4c skall |&mnas till _kommissionen i _samband med
uppaiftsldmnandet.

(...)

Den tekniska utvecklingen gor det mdjligt att lamna uppgifter pa ett
sddant st att de direkt fors in i databasen. Den majliggor ocksa att
medlemsstaterna ges direktdtkomst till databasen. Det kommer da inte
finnas nagot behov av det uppgiftdamnande till medlemsstaterna som
foreskrivs i de nu géllande bestémmelsernai artikel 6.3 och 6.4. Det &
dock inte mgjligt att nu forutse vilken tekniska l6sning som kan bli
aktuell.

Aven adlmanheten bor kunna ges dtkomst till uppgifter i databasen i den
utstrackning det inte finns skél for sekretess. For att ge framfor alt de
nationdla tillsynsamyndigheterna och  kommissionen mdjlighet  att
kontrollera riktigheten av de uppgifter som lamnats bér dokumentationen
som ligger till grund for uppgifterna ocksa finnas tillganglig. Kontrollen
underldttas om all dokumentation for ett amne finns samlad pa ett stéle.
Enligt fordaget skall darfor al dokumentation som ligger till grund for
uppgifternalamnas till kommissionen.

Artikel 7

Uppdatering av lamnade uppgifter och skyldigheten att utan anmodan
lamna vissa uppgifter

1. Tillverkare och importérer som har lamnat uppgifter om ett dmne i
enlighet med artikel 4b och 4c skall uppdatera de uppgifter som lamnats till
kommissionen.

De skall sarskilt vid behov 1&mna uppgifter om:

a) nyaanvandningsomraden for &mnet som i vasentlig grad andrar manni-
skors eller miljons exponering for amnet med avseende pa typ, form,
omfattning och varaktighet,

b) nya data om @mnets fysikalisk-kemiska egenskaper och toxikologiska
dler ekotoxikol ogiska effekter, om dessa uppgifter kan vara av betydel se for
beddmningen av potentiellarisker med amnet,

c) varje andring i den provisoriska klassificeringen enligt direktiv
67/548/EEG.

(...)
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2. Om en tillverkare eller importor av ett existerande amne fér tillgang till
uppgifter till stod for slutsatsen att amnet i fréga kan utgéra en allvarlig risk
for manniskor eller miljon, skall han omedelbart 1dmna dessa uppgifter till
kommissionen och till den medlemsstat dar han &r verksam.

.)

De rapporterande tillverkarna och importérerna & enligt fordaget
skyldiga att uppdatera de uppgifter som lamnats enligt artikel 4b och 4c.
Skyldigheten att uppdatera uppgifter som léamnats vid den tidigare
inrapporteringen fores as upphora.

Artikel 7a

Initial riskbedémning och egna fér siktighetsitgar der

1. Paqgrundval av de uppgifter som ldmnatsi enlighet med artikel 4b och 4c
skall tillverkare och importorer senast ett &r efter det att uppgifternalamnats
ha utfort en initial riskbeddmning enligt de riktlinjer som skall antas senast
den 31 december 2003 i enlighet med det forfarande som faststélls i artikel
15. Dessa riktlinjer skall regelbundet ses éver och vid behov éndras enligt
samma_foérfarande. Dokumentationen med riskbedémningen skall héllas

tillganglig for medlemsstaterna och andra som har behov av att ta del av
den.

2. Padrundval av riskbedémningen skall tillverkare och importorer vidta de
forsiktighetsétgarder som behovs for att férebygga, hindra och motverka
skada p& manniskors halsa eller miljon. | forsiktighetsétgirderna skall ingd
att informera distributérer, &terforsaljare och anvandare om risker med amnet
och behévliga skyddsétgérder, utéver de riskfraser och skyddsfraser som
skall _anges _enligt direktiv._67/548/EEG. Informationen skall |dmnas i

sakerhetsdatabl ad och pa annat |ampligt satt.

Fordaget innebdr ett utdkat ansvar for tillverkare och importérer genom
at de blir skyldiga att utféra en initid riskbedomning pa grundva av de
uppgifter som tagits fram om &amnena. Riktlinjer for en sddan
riskbeddmning bor tas fram. Har lamnas emelertid inget fordag till
riktlinjer.

Tillverkare och importorer skall enligt fordaget ocksa vidta de for-
siktighetsdtgarder som behovs, bl.a. vidarebefordra information om
risker och behdvliga skyddsitgarder till senare led i distributions- och
anvandarkedjan. Bestdmmelserna om  utredningsplikt och forsiktig-
hetsméit i miljobalken stéller redan idag liknande krav pa tillverkare och
importérer i Sverige. Informationen skal enligt fordaget 1&mnas i
sakerhetsdatablad (varuinformationsblad) och pd annat lampligt sétt.
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Fordaget kan i den delen medféra behov av andringar i det direktiv om
sdkerhetsdatablad (direktiv 91/155/EEG) som & under revidering.

Fordaget innebér inte att foretagens egna initiala riskbeddmningar och
forsktighetsitgarder skall ersitta arbetet med att ta fram riskbedom-
ningar och vidta riskbegransningsitgéarder pa gemenskapsniva. Det &
emelertid viktigt att de uppgifter om @mnens egenskaper som tagits
fram anvands for att minska riskerna under tiden fram till dess gemen-
skapen tagit stélning till behovet av dtgarder for ett amne. Foretagens
egna atgarder blir ocksa ett komplement till de mer generella dtgarder
som kan komma i fréga pa gemenskapsniva Ett exempel pa egna for-
siktighetsdtgarder &r att en tillverkare inte sdljer ett amne for en specifik
anvandning som kan medféra oacceptabla risker och ocksa informerar
om riskerna med en sadan anvandning, &en om det inte finns négra
begransningar av anvandningen i lagstiftningen.

Artikel 8.1

Prioriteringslistor

1. P& grundval av de uppgifter som tillverkare och importérer lamnar i
enlighet med artikel 3, 4, 4b och 4c och pa grundval av de nationella listorna
Gver prioriterade amnen skall kommissionen i samréd med medlemsstaterna
regelbundet upprétta listor Gver sddana prioriterade dmnen eller grupper av
amnen (nedan Kkallade prioriteringslistor) som  kréver  sarskild
uppmérksamhet pa grund av de effekter de kan ha pad manniskor eller miljon.
Dessa listor skall antas enligt det forfarande som faststélls i artikel 15 och
skall offentliggéras av kommissionen forsta gangen under aret efter denna
forordningsikrafttradande.

Artikel 9.1

Uppgifter som skall lamnas om &mnen pa prioriteringdistorna

1. | frdga om de amnen som fortecknas i de prioriteringslistor som avses i
artikel 8.1, géller att de tillverkare och importorer som i enlighet med artikel 3,
4, 4b och 4c har lamnat uppgifter om ett &mne senast sex manader efter det
att listan offentliggjorts skall underrétta den rapportér som utsettsi enlighet
med artikel 10.1 om samtliga tillgangliga och relevanta uppgifter samt
undersokningsrapporter av betydelse for riskbeddmningen av det aktuella
amnet, utéver de uppaifter och den dokumentation som tidigare har |&mnats
till kommissionen.
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Artikel 9.2

2. Utobver det krav som anges i punkt 1 och om inte annat féljer av under-
sokningskrav enligt artikel 10.2 géller, att om de uppgifter som fortecknas i
bilaga 7 A till direktiv 67/548/EEG inte finns att tillg& for ett prioriterat &mne,
skall tillverkare och importorer som i enlighet med artikel 3, 4, 4b och 4c har
l&mnat uppgifter om &amnet genomféra de undersdkningar som &
nodvandiga for att ta fram de data som saknas, samt |amna undersoknings-
resultaten och rapporternatill rapportdren inom tolv manader.

Riskbedomning av existerande amnen sker i dag utifran prioriterings-
listor som faststélls enligt férordningens kommittéforfarande. Enligt
fordaget anpassas artikel 9 till att ocksa omfatta tillverkare och
importérer som lamnat uppgifter enligt det nya inrapporteringsfor-
farandet. Om uppgifter enligt bilaga 7 A till 8mnedirektivet inte finns
tillgangliga for ett amne som tagits upp pa en prioriteringdista skal enligt
fordaget uppgiftddmnarna ta fram de data som saknas. F6r de &mnen
som avsesi artikel 4b och 4c kommer detta pa sikt endast bli aktuelIt for
amnen som inte av nagon tillverkats eler importerats i en mangd av et
ton eler mer.

Artikel 10.1

Riskbeddmning av amnen pa prioriteringdistorna i den mediemsstat som
ar utsedd som rapportor

1. For varje &mne pa prioriteringslistorna utses en medlemsstat som ansva-
rig for bedémningen av amnet enligt det forfarande som faststéllsi artikel 15
och med sdkerstéllande av en rimlig uppgiftsfordelning mellan
med|emsstaterna.

Medlemsstaten skall utse en rapportdr for amnet bland de behériga myn-
digheter som avsesi artikel 13.

Rapportoren skall ansvara for bedémningen av sdval de uppgifter som till-
verkare eller importdrer |amnar enligt artikel 3, 4, 4b, 4c, 7 och 9 som annan
tillganglig information, samt skall efter samréd med berorda tillverkare och
importdrer avgdra om det for riskbeddmningen & nddvandigt att kréva att
tillverkarna eller importdrerna av prioriterade amnen skall [émna
kompl etterande uppgifter eller utféra kompletterande undersokningar.
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Artikel 12

Skyldighet att lamna kompletterande uppgifter och genomféra kom-
pletterande under sbkningar

1. Allatillverkare eller importérer av @mnen pa de prioriteringslistor som
avsesi artikel 8.1 som har |amnat uppgifter enligt artikel 3, 4, 4b och 4c skall
inom en bestamd tid till rapportoren lamna de data och undersok-
ningsresultat om amnet som avsesi artikel 9.1, 9.2 och 10.2.

Fordaget innebér att artikel 10 och 12 anpassas for att omfatta
riskbeddomning av de dmnen fér vilka data lamnats enligt de nya
bestdmmel serna.

Artikel 12a

1. FEfter den 31 december 2004 skall EINECS revideras genom att de dmnen
som inte har anmélts enligt artikel 4a tas bort frén férteckningen. Beslut om
den reviderade EINECS-forteckningen skall fattas senast den 30 juni 2005
enligt forfarandet i artikel 15.

2. Nar entidsfrist enligt artikel 4b har gétt ut skall EINECS revideras genom
att det for varje amne skall anges den méangd for vilken uppaifter enligt
artikel 4b har 1dmnats eller kan komma att 1&mnas senare inom Ovriga
tidsfrister enligt artikel 4b. Hansyn skall dérvid tastill sdana undantag som
kommissionen godként enligt artikel 5.2. Beslut om den reviderade EINECS
forteckningen skall fattas inom 6 ménader efter det att en tidsfrist enligt
artikel 4b gétt ut.

3. Efter den 31 december 2010 skall de @mnen for vilka inga uppgifter
anmalts enligt artikel 4b tas bort frén EINECS. Beslut om den reviderade
EINECS-forteckningen skall fattas senast den 30 juni 2010. Dérefter skall
EINECS revideras en gang varje & med hansyn till uppaifter som |&dmnats
enligt artikel 4c och beslut som fattats enligt punkt 4.

4. Om en ndrmare granskning av de uppaifter som |&mnats enligt artikel 4b
och 4c fér ett &mne visar att datakraven enligt artikel 4b inte uppfylls fér
mangden i fréga skall den i EINECS angivna mangden sénkas till den méngd
for vilken datakraven har uppfyllts. Om granskningen visar att uppgifterna
inte uppfyller kraven enligt artikel 4b f6r ndgon méngd skall &mnet tas bort
frén EINECS.

5. Bedlut enligt denna artikel fattas enligt forfarandet i artikel 15. Revid-
erade EINECS-forteckningar skall offentliggdras i Europeiska gemen-
skapernas officiellatidning.

Allt eftersom uppgifter lamnats enligt artikel 4a, 4b och 4c bor EINECS
revideras. Kontrollen av att de lamnade uppgifterna uppfyller kraven
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enligt 4b i fraga om kvditet kommer att vara tidskréavande. Beslut om
att revidera EINECS bor darfor inte avvakta nagon néarmare granskning
av uppgifterna. Om det vid en senare granskning visar Sg att de
faststédllda kraven inte uppfylls bor uppgifterna om &mnet i EINECS
andrasi efterhand.

Artikel 12b

1. Entillverkare eller importér far 12 manader efter offentliggdrandet av en
reviderad EINECS-forteckning inte sldppa ut ett &mne pd marknaden som
enligt den reviderade forteckningen har utgétt frén EINECS, om inte &mnet
har anmaélts enligt direktiv 67/548/EEG och de déri angivna tidsfristerna
iakttagits.

2. En éterforsiljare fér 18 manader efter offentliggdrandet av en reviderad
EINECS-forteckning inte sldppa ut ett &mne pa marknaden som enligt den
reviderade forteckningen har utgétt frdn EINECS, om &mnet enligt punkt 1
inte f&r sldppas ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren.

3. Yrkesmassig anvandning av ett &mne &r inte tilldten 24 méanader efter
offentliggérandet av en reviderad EINECS-forteckning om dmnet enligt den
reviderade férteckningen har utgétt fran EINECS och inte fér sléppas ut pa
marknaden enligt punkt 1.

Fordaget innebar forbud mot utddppande pad marknaden och yrkes-
massig anvandning av ett amne som tagits bort fran EINECS enligt en
reviderad forteckning, om inte &mnet anméts som ett nytt amne. For-
budet intréder stegvis en viss tid efter offentliggérandet av den revid-
erade forteckningen.

Artikel 12¢

En tillverkare eller importor far 12 manader efter offentliggdrandet av_en
reviderad EINECS-férteckning inte sldppa ut ett &mne pd marknaden i en
stérre mangd an vad som anges i den reviderade forteckningen, om inte
ytterligare uppgifter har [amnats enligt artikel 4c.

Fordaget innebéar forbud for tillverkare och importorer att verskrida de
mangdgranser som angesi en reviderad EINECS-férteckning.
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Artikel 16.1

Sekretess

1. Om tillverkaren eller importdren anser att det finns ett behov av
sekretess, kan han ange vilka av de uppgifter enligt artikel 3, 4, 4b, 4c, 7 och
12 som han anser vara kommersiellt kénsliga och som om de l[amnas ut kan
medféra skada industriellt eller kommersiellt, och som han déarfor dnskar
hemlighdlla for alla utom fér medlemsstaterna och kommissionen. En sadan
begéran skall varafullstandigt motiverad.

Industriell och kommersiell sekretess skall inte géllafor:

- amnets namn som det angesi EINECS,

- tillverkarens eller importérens namn,

- data om dmnetsfysikalisk-kemiska egenskaper samt nedbrytningsvagar i
miljon,

- sammanfattningar av resultaten fran toxikologiska och ekotoxikologiska
undersodkningar, sarskilt data om dmnets cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionsstorande egenskaper,

- uppgifter om metoder och forsiktighetstgarder som ror &mnet och nod-
fallsétgarderna,

- uppgifter som om deinte lamnas ut kan ledatill att djurforsok genonfors
eller upprepasi ontdan,

- analysmetoder som gor det mojligt att spéra ett farligt &mne nar det
sldpps ut i miljon och att bestédmma manniskors direkta exponering for
amnet.

Om tillverkaren eler importdren senare gav lamnar ut uppgifter som varit
konfidentiella skall han underrétta den behériga myndigheten om detta.

Huvudregeln enligt artikel 16 &r att uppgifterna & offentliga om inte den
myndighet som tar emot uppgifterna efter tillverkarens eller importorens
begéran finner att det finns skél for sekretess (artikel 16.2). Vissa
angivna uppgifter omfattas inte av sekretess. Fordaget innebér att
samma sekretessregler skall gélla &ven for uppgifter som lémnas enligt
artikel 4b och 4c. Det kan finnas skdl till ytterligare andringar i syfte att
Oka oppenheten mot allménheten. Nagra sadana fordag lamnas dock
inte har.
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Artikel x

Senast ett & efter antagandet av_denna forordning skall medlemsstaterna
besluta om ldmpliga rattsliga eller administrativa &gérder for att hantera
overtradel ser av bestdmmelsernai dennafdrordning.

Fordaget avser tid for genomférande av kompletterande nationella
bestdmmel ser om sanktioner vid dvertradel ser.

3 Direktiv 67/548/EEG —
amnesdirektivet

3.1 Forhandsanmalan

Fordaget till andring av amnesdirektivets artiklar avser att anpassa
reglerna for forhandsanméan av nya amnen pa ett sadant Sitt att de
kan tillampas ocksa vid forhandsanmalan av @amnen som tagits bort fran
EINECS.

Artikel 2.1

Definitioner

1. | detta direktiv anvands foljande beteckningar med de betydelser som
hér anges:

a) amnen: kemiska grundémnen och deras foreningar i naturlig eller fram-
stélld form, inklusive eventuella tillsatser nddvandiga for att bevara pro-
dukternas stabilitet och eventuella fororeningar som héarror fran tillverk-
ningsprocessen, men exklusive eventuella |6sningsmedel som kan avskiljas
utan att detta paverkar amnets stabilitet eller andrar dess ssmmansattning.

b) preparat: blandningar eller losningar som bestér av tva eller flera
amnen.

c) polymer: ett amne bestdende av molekyler, som kannetecknas av sam-
mankoppling av en eller fler monomerenheter och utgors av en enkel vikt-
majoritet molekyler som innehdller &minstone tre monomerenheter kovalent
bundna till &minstone en annan monomerenhet eller annan reaktant, och
som bestdr av mindre dn en enkel viktmagjoritet molekyler med samma
molekylvikt. Molekylerna skall vara férdelade dver en rad molekylvikter, dar
skillnaden i molekylvikt framst kan héanforas till skillnader i antalet
monomerenheter. | denna definition avses med "monomerenhet” en mono-
mers form i enpolymer efter reaktionen.
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d) anmélan: de handlingar med féreskrivna uppgifter som |damnats till den
behoriga myndigheten i en medlemsstat enligt féljande:

- for nya amnen framstallda inom gemenskapen: av den tillverkare som
slapper ut ett amne p& marknaden, ensamt eller i ett

- preparat,

- for nya &mnen framstéllda utanfor gemenskapen: av en person verksam
inom gemenskapen och som &r ansvarig for utsldppen

- pamarknaden inom gemenskapen av amnet, antingen ensamt eller i ett
preparat, eller av en person verksam inom

- gemenskapen som utsetts av tillverkaren att ensam foretrada denne vid
anmalan av ett visst &mne som sl&pps ut pa marknaden

- inom gemenskapen, ensamt eller i ett preparat.

- for &mnen som tidigare har varit upptagna i EINECS: tillverkare eller

importorer som sldpper ut ett &mne, som sddant eller som besténdsdel i ett
preparat, pa marknaden eller en tillverkare eller importor som foretrader de

ovrigatillverkarna och importérerna med deras samtycke.

Den person som enligt ovan inldamnar anmélan kallas” anmélaren”.

€) Slappa ut pa marknaden: tillhandahdllande till tredje part. | detta direk-
tiv skall import till gemenskapens tullomréde likstallas med att slappa ut pa
marknaden.

f) vetenskaplig forskning och utveckling: vetenskapliga experiment, ana-
lyser eller kemisk forskning som utférs under kontrollerade forhdllanden.
Héri innefattas faststéllandet av inneboende egenskaper, verkan och
effektivitet sdvdl som vetenskapliga undersokningar i samband med
produktutveckling.

g) processinriktad forskning och utveckling: vidareutvecklandet av ett
amne, varvid anvandningsomraden for amnet testas genom pilotforsok eller
provtillverkning.

h) EINECS (European Inventory of Existing Commercial Substances):
Europeisk forteckning ver befintliga marknadsférda &mnen. Denna lista
utgor en fullstandig forteckning 6ver de amnen som anses finnas pa den
gemensamma marknaden den 18 september 1981.

i) nyadmnen: &mnen som inte &r eller har varit upptagnai EINECS.

Begreppet "nya amnen” bor inféras eftersom det i nagra fal finns
behov av olika regler for amnen som tidigare har funnits i EINECS och
for sddana som aldrig funnits dar. Den finns t.ex. anledning att — sdsom
foredasi d) —i de tvafalen skilja pa vem som kan gora anmalan.
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Artikel 8a

Anmélare av_nya &mnen som anmaélts senast den 31 december 2004 skall
senast den 31 december 2005 |&mna de uppaifter om persistens och bio-
ackumulerbarhet som anges i bilaga 7. Uppaifterna behdver dock inte [am-
nas fér amnen som &r polymerer.

Ytterligare datakrav foredas i fraga om persistens och bioackumuler-
barhet i bilaga 7 och 8. Dessa nya krav bor — med undantag for poly-
merer — gdlla ocksa for nya amnen som redan har anmélts nér de nya
datakraven borjar att gélla for existerande amnen.

Artikel 11

Amnen som anmélts av flera anmélare

Om det finns mer &n en anmalan for ett nytt &mne som framstallts utanfér
gemenskapen av_samma tillverkare eller for ett &mne som tidigare varit
fortecknat i EINECS, skall kommissionen och de nationella myndigheterna
faststdlla den totala arliga mangden som sl&pps ut pd marknaden inom
gemenskapen pa grundval av de uppgifter som lamnats enligt artikel 7.1, 8.1
och 14. Skyldigheten att utféra kompletterande tester enligt artikel 7.2 och
8adligger samtliga anmal are gemensamt.

Ordalydelsen av artikeln behtver dndras ndgot for att den dven skall
innefatta anmélare av amnen som tidigare funnitsi EINECS.

Artikel 13.3

3. Deadmnen som avsesi punkt 2 och som inte &r upptagnai bilaga 1, skall,
i den man anmalaren rimligen kan forvantas kanna till deras farliga
egenskaper, forpackas och provisoriskt mérkas av tillverkaren eller dennes
representant i enlighet med reglerna i artikel 22-25 och enligt kriterierna i
bilaga 6.

Om det inte & mojligt att mérka @mnena fullstdndigt och i enlighet med
principernai artikel 23 pagrund av att resultaten fran testernaenligt bilaga 7
A inte &r tillgangliga, bor utover markningen fran de utforda testerna pa
etiketten anges ” Varning — amnet annu inte fullsténdigt testat”.

Enligt artikel 13.2 skall &mnen anses ha anmadlts enligt amnesdirektivet
om vissa villkor & uppfyllda. Det géller t.ex. for amnen som d&pps ut
pa marknaden i mindre mangder @n 10 kg per & och tillverkare under
vissa forutsdttningar. | artikel 13.3 finns det bestdmmelser om bl.a
provisorisk mérkning for sddana amnen. Situationen skulle kunna bli
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aktuell for ett existerande amne som & klassificerat och upptaget i
bilaga 1 om det anmés som ett nytt 8mne, &en om det i praktiken inte
torde bli aktuelt annat &n mdjligen i ndgot enstaka fall. Enligt fordaget
undantas sadana fall fran skyldigheterna enligt artikel 13.3 eftersom det
redan finns tillémpliga bestédmmelser om klassificering och mérkning av
amnet. Det innebdr dock inte att amnen i bilaga 1 & undantagna fran de
sarskilda bestdmmelserna i punkt 4 i bilaga 6 om provisorisk markning
och rapporteringsskyldighet for amnen som misstdnks vara cant
cerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.

Artikel 14.2

2. Varje importor av ett nytt amne framstalt av en tillverkare utanfér
gemenskapen som importerar amnet inom ramen fér en anméan som tidigare
l&mnats av en ensam foretradare i enlighet med artikel 2.1 d, skal vara
skyldig att tillse att denne forses med aktuell information angdende de
méangder av amnet som han sldpper ut pa marknaden inom gemenskapen.
Vad avser mnen som tidigare varit upptagnai EINECS skall tillverkare och
importorer |dmna sammainformation till sin foretradare enligt artikel 2.1 d.

Artikel 16.4

4. Betréffande dmnen som anges i artikel 11 for vilka fler 8n en anmédan
inkommit (...) skall de behtriga myndigheterna tillsasmmans med kom
missionen svara for berakningen av de &rliga och totala mangder som
slapps ut pa marknaden inom gemenskapen. Om de mangder uppnas som
angesi artikel 7.2, skall den behdriga myndighet som mottagit anméan eller
anmalningarna kontakta anméarna, meddela dem vilka de andra anmédarna
ar och upplysa dem om deras gemensamma ansvar enligt artikel 11.

Fordaget till ny lydelse innebér att bestdmmelserna i fréga utvidgeas till
att ocksa omfatta amnen som tidigare varit upptagnai EINECS.

Artikel 19

Sekretess

1. Om anmédlaren anser att det finns ett sekretessproblem, kan han ange
vilka uppgifter enligt artikel 7, 8 och 14 som enligt hans bedémning ar
kommersiellt kansliga och kan medftra skada industriellt eller kommersiellt
om de lamnas ut, och som darfor bor hdllas hemliga for ala utom for de
behdriga myndigheterna och kommissionen. En fullsténdig motivering
maste |dmnas i sadana fall.l frdga om anmalningar och uppgifter som
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lamnats i enlighet med artikel 7.1, 7.2 och 7.3, samt skall industriell och
kommersiell sekretessinte gallafor

a) amnets handelsnamn,

b) tillverkarens eller anméarens namn,

c) fysikalisk-kemiskauppgifter om &mnet enligt avsnitt 3i bilaga7 A-7 C,

d) mojligasatt att géra @mnet ofarligt,

€) sammanfattningen av resultaten fran toxikologiska och ekotoxikologiska
tester,

f) @mnets renhet och fororeningar eller tillsatser som & ké&nda som farliga
enligt artikel 2.2, om dessa uppgifter & nédvandiga for amnets klassificering
och méarkning i syfte att upptaa@mnet i bilagal,

g) rekommenderade metoder och forsiktighetsdtgarder enligt bilaga 7 punkt
2.3 och nodétgarder enligt bilaga 7 punkt 2.4 och

h) informationen som ldmnasi sékerhetsdatabl adet,

i) vad gédler amnen i bilaga 1, analysmetoder som gor det mgjligt att upp-
tacka ett farligt amne nér det kommit ut i miljon och bestdmma direkt
exponering hos manniskor,

j) uppgifter som om deinte l&mnas ut kan ledatill att djurforsdk genonfors
eller upprepasi onddan.

Om anmélaren, tillverkaren eller importoren sjélv senare offentliggor tidigare
sekretesshelagda uppgifter, skall han meddela den behdriga myndigheten
detta.

Avsikten med till&gget i punkt j) & att undvika att sekretess bidrar till
fler djurférsok. Motsvarande bestdmmelse finns i artikel 16 i fororaning
793/93. Det kan finns skél for att &ndra sekretessbestdmmelserna aven
for nya amnen i syfte att 6ka Oppenheten gentemot allménheten. Nagot
sadant fordag 1amnas dock inte hér.

3.2 Nya testkrav angaende persistens och
bi oackumul erbarhet

For att mojliggdra en avveckling av persistenta och bioackumulerande
amnen behovs det kunskap om vilka dmnen som har sidana egen
skaper. De nya kraven bor galla bade nya och existerande dmnen och
infors enligt fordaget i bilaga 7 och 8 till amnesdirektivet.
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Bilaga7 A

52 Nedbrytning

- biotisk

- abiotisk

Om amnet inte &r 1&tt nedbrytbart skall ett simuleringstest eller motsvarande
utféras for att bestdmma halveringstid.

5.3 Screening-test av absorption/desorption

54 Bioackumulerbarhet

Om logPow > 3,0 skall BCF berdknas [(Q)SAR] €eler bestdmmas experi-
mentellt.

Bilaga7B

52 Nedbrytning

- biotisk

- abiotisk

Om amnet inte &r |&tt nedbrytbart skall ett simuleringstest eller motsvarande
utforas for att bestamma halveringstid.

5.4 Bioackumulerbarhet

Om logPow > 3.0 skall BCF berégknas [(Q)SAR] €eler bestdmmas experi-
mentellt.

Bilaga7C

3.8 Fordelningskoefficient n-oktanol /vatten

5.2__Nedbrytning

- biotisk

- abiotisk

Om amnet inte &r |&tt nedbrytbart skall ett simuleringstest eller motsvarande
utforas for att bestémma halveringstid.

54 Bioackumulerbarhet

Om logPow > 3,0 skall BCF berdknas [(Q)SAR] €eler bestdmmas experi-
mentellt.
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Bilaga 8, niva 1

Ekotoxikol ogiska understkningar

- Test av reproduktionstoxicitet for Daphnia magna (21 dagar)
- Test pahogre vaxter

- Test padaggmaskar

- Ytterligare studier av toxicitet for fisk

- Understkning avseende ackumulering i organismer: en art, foretradesvis
fisk om inte BCF & experimentellt bestémd

()

- Ytterligare studier av absorption/desorption, beroende pa resultaten av
studiernaenligt bilaga7.

Bilaga 8, niva 2

Ekotoxikol ogiska understkningar

- Ytterligare tester av (...) rorlighet och absorption/desorption
- Ytterligare studier av toxicitet for fisk

- Studier av toxicitet for faglar

- Ytterligare studier av toxicitet for andra organismer

Enligt gallande bestdmmelser i bilaga 7 och 8 finns vissa krav pa test-
ning av nedbrytbarhet och bioackumulerbarhet for nya @mnen. Enligt
fordaget utvidgas kraven for att det skall finnas tillréckliga data om ett
amne, oavsett vilken mangd av det som sétts ut pa marknaden, for att
det ska varamgjligt att klassificera ett amne enligt de nya kriterierna om
persistens och bioackumulering som fores as nedan.

3.3 Nya klassificerings- och méarkningsregler

Enligt fordaget infors nya kriterier i bilaga 6 till amnesdirektivet for
klassficering av persistenta och bioackumulerande @mnen. Tva nya
riskfraser foredas for amnen som uppfyller kriterierna. Sadana amnen
skall ocksd mérkas med miljofarlighetssymbolen. Amnena kommer
vidare att omfattas av begransningar enligt nya bestdmmelser som fére-
dési begransningsdirektivet (se nedan).

Storre delen av avsnittet nedan finns inte i en svensk sprakversion.
Texten i avsnittet grundas darfor pa lydelsen av bestammelserna i

SOU 2000:53
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Kemikaieinsgpktionens foreskrifter (KIFS 1994:12) som genomfér
direktivet i den delen.

5. KLASSIFICERING PA GRUND AV MILJOEFFEKTER
5.2Kriterier for klassificering, far obeteckning, val av riskfraser

5.2.1 Vattenmilj6

5.2.1.1 Amnen skall klassificeras som miljéfarliga och tilldelas symbolen
"N”, lamplig farobeteckning samt riskfraser i enlighet med féljande kriterier:

a) R51: Giftigt fér vattenorganismer
och
RX: Stor risk for skadliga langtidseffekter i vattenmiljon
Akut toxicitet: 96 timmar L C50 (for fisk) 1 mg/l < LC50
] £10mg!
eller 48 timmar EC50 (fér Daphnia) 1 mg/l
<ECS0£ 10 mo/l
eler 72 timmar C50 (fér ager) 1 mg/l < IC50
£10 ma/l
och halveringstiden i vatten eller sediment > 8 veckor i simuleringstest vid
20°C
och beréknad eller experimentel It bestémd BCF > 2 000
eller resultatet av andratillforlitliga vetenskapliga studier eller internationel It
accepterade berakningsmetoder bedéms motsvara dessa kriterier.

b) RX: Stor risk for skadligalangtidseffekter i vattenmiljon

Halveringstiden i vatten eller sediment > 8 veckor i simuleringstest vid 20°C
och

beréknad eller experimentellt bestdmd BCF > 2 000

eler

resultatet av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eller internationellt
accepterade berékningsmetoder bedéms motsvara dessa kriterier.

Experimentella data skall altid haféretréde.

c) R50: Mycket giftigt for vattenorganismer
och
R 53: Kan orsaka skadliga |angtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet: 96 timmar LC50 (for fisk) £ 1 mg/|
dler 48 timmar ECS0 (for Daphnia) £ 1 mg/l
eler 72 timmar IC50 (for dger) £ 1 mg/l

och @mnet &r inte |&tt nedbrytbart
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€ller amnets log Pow (log fordelningskoefficienten oktanol/vatten) £ 3,0
(sdvidainte experimentel It bestamd BCF £ 100).

d) R 50 Mycket giftigt for vattenorganismer

Akut toxicitet: 96 timmar LC50 (for fisk) £ 1 mg/
eller 48 timmar EC50 (for Daphnia) £ 1 mg/l
eler 72 timmar 1C50 (for elger) £ 1 mg/l.

€) R51 Giftigt for vattenorganismer
och
R 53 Kan orsaka skadliga |&ngtidseffekter i vattenmiljon

Akut toxicitet: 96 timmar LC50 (for fisk) 1 mg/l < LC50
£ 10 mg/l
eler 48 timmar EC50 (for Daphnia) 1 mg/I
<ECS50£ 10 mg/l
eler 72 timmar 1C50 (for alger) 1 mg/l <1C50
£ 10 mg/l

och @mnet &r inte |&tt nedbrytbart
eller amnets log Pow £ 3,0 (om inte experimentellt bestamd BCF £ 100).
Géller endast fér amnen som inte faller under de kriterier som angesi a.

5.2.2 Andra miljoer an vattenmiljGer

5.2.2.1 Amnen skall klassificeras som miljofarliga och tilldelas symbolen
"N”, lamplig farobeteckning samt riskfraser i enlighet med foljande kriterier:

RY Stor risk for skadligalangtidseffekter i miljén

Halveringstiden i mark > 8 veckor i simuleringstest vid 20°C

och

beréknad €eller experimentellt bestdmd BCF > 2 000

eler

resultatet av andra tillforlitliga vetenskapliga studier eller internationellt
accepterade berakningsmetoder bedéms motsvara dessa kriterier.

(5.2.2.2 0ch 5.2.2.3 ges ny numrering)

Tidigare5.2.2.1:
5222 Amnen skall klassificeras som miljofarliga och tilldelas symbolen
"N”, lamplig farobeteckning samt riskfraser i enlighet med féljande kriterier:
R 54 Giftigt for vaxter
R 55 Giftigt for djur
R 56 Giftigt for markorganismer
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R 57 Giftigt for bin
R 58 Kan orsaka skadliga l&ngtidseffekter i miljon

Amnen som kan medféra omedelbara, langsiktiga eller fordrojd fara for
struktur eller funktion hos andra naturliga ekosystem &n de som anges i
5.2.1 ovan. Riskfrasen "Kan orsaka skadliga |angtidseffekter i miljon” skall
tilldmpas endast fér &mnen som inte faller under de kriterier som anges |
5.2.2.1. Bedomningen skall grundas pa tillgéngliga data om dmnenas egen-
skaper, persistens, potential for bioackumulering och forutsedda eller
observerade upptrédande i miljon. Utférliga kriterier kommer att utarbetas
senare.

3.4 Tid for genomforande
Artikel y

Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de bestdmmelser i lagar och
andra foérfattningar som &r nddvandiga for att félja detta direktiv senast den

30 juni 2004. De skall genast underratta kommissionen om detta. De skall de
tillampa dessa bestdmmelser fran och med den 1 januari 2005. N&r en
medlemsstat antar dessa bestammelser skall de inneh&lla en hanvisning till
detta direktiv eller atfoljas av_en sddan hanvisning nér de offentliggors.
Néarmare foreskrifter om hur hénvisningen skall géras skall varje

medlemsstat sjélv utfarda.

Det datum som skall gédllafor tillampningen av de nya bestammelserna i
amnesdirektivet bor dverensstamma med utgangen av tiden for att
anmdaamnen enligt artikel 4ai forordning 793/93.
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4 Direktiv 1999/45/EG —
preparatdirektivet

Fordaget faststdller en koncentrationsgrans som bestdmmer hur hdg
halten av ett 8mne som &r klassificerat som persistent och bioackumu-
lerande enligt de nya kriterierna skall vara i ett preparat (en beredning)
for att preparatet skall klassificeras pa samma sétt.

Bilagalll, DEL B
Koncentrationsgranser som skall anvandas vid bedémning av milj6-
farlighet

I. For vattenmiljon

De koncentrationsgranser som faststélls i foljande tabeller, uttryckta i
vikt/viktprocent bestammer klassificeringen av preparatet i forhalande till
den individuella koncentrationen av det eller de amnen som ingdr, och vars
klassificering ocksd anges.

Tabel 1

Akut toxicitet i vattenmiljo och skadliga |angtidseffekter

Klassificering av Klassificering av preparatet
amnet
N, R51-X N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R51-X Cn3 0.25%
N, R50-53 Cn>25% 25%<Cn<25% | 0,25%<Cn<25%
N, R51-53 Cn>25% 2,5% < Cn<25%
R52-53 Cn>25%
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Tabdl 4
Skadliga langtidseffekter
Klassificering av preparatet
Klassificering av 8mnet
RX R53
N, RX Cn3 0,25%
N, R51-X Cn3 0,25%
N, R53 Cn>25%
N, R50-53 Cn > 25%
N, R51-53 Cn > 25%
R52-53 Cn>25%
I1. For 6vrig miljo
Tabdl 6

Earlig i landmiljo

Klassficering av 8mnet Klassificering av preparatet
N, RY

N, RY Cn3 0,25%
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5 Direktiv 76/769/EEG —
begransningsdirektivet

De féredagna andringarna avser dels att infora forsiktighetsprincipen i
begransningsdirektivet, dels att inféra ytterligare begrénsningar for
CMR-amnen och nya begrénsningar for PB-amnen.

5.1 Forsiktighetsprincipen

Artikel 1

Detta direktiv avser begrénsningar i fréga om utsldppande pa marknaden
och anvandning av de farliga @mnen och preparat som angesi bilagan samt
fardiga produkter som innehdller sddana 8mnen och preparat.

Redlerna skall syftatill entillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar for att skydda manniskors halsa och miljon fran att skadas av
anvandningen av farliga &mnen och preparat och férdiga produkter som
innehdller farliga dmnen eller preparat. Bestdmmelser om begrénsningar
enligt detta direktiv_skall antas sd snart det finns sk&l att anta aft
anvandningen kan medféra skada, d&ven om risken for sddan skada inte &r
fullstandigt vetenskapligt faststalld.

Direktivets bestammelser skall inte inverka pé tillampningen av andra rele-
vanta gemenskapsbestammel ser som syftar till att skydda ménniskors hélsa

och miljon.

Fordaget till ny lydelse av artikel 1 avser att infora forsiktighetsprincipen
i begransningsdirektivet Utover det avser fordaget att klargora dels vad
direktivet avser att skydda, dels forhdlandet till andra gemenskaps-
bestammelser. Med begreppet " fardiga produkter”, som redan anvands
i begransningsdirektivet, avses i princip andra varor 8n kemiska
produkter.

5.2 CMR-amnen och PB-amnen

Enligt den nu gdlande lydesen av punkterna 29-31 i begrdnsnings-
direktivet f&r inte cancerframkallande, mutagena och reproduktions-
toxiska amnen, kategori 1 och 2 (CMR-amnen), anvandas i &mnen och
preparat som dapps ut pd marknaden for att sdjas till alménheten.
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Bestammeserna gdler dock inte for vissa angivna produkter, t.ex.
motorbranden.

Med dessa bestdmmelser som forebild foresas ett stegvis inforande av
begrénsningar for &mnen som & klassificerade enligt de nya kriterierna
for persistenta och bioackumulerande amnen PB-amnen) och utvid-
gade begransningar for CMR-amnen, samt for preparat och varor som
innehdler PB-amnen eller CMR-amnen.

Bestdmmelserna & knutna till EU:s klassificering av ett amne. Det
innebdr att bestdmmel serna inte blir géllande for ett enskilt &mne forrén
amnet har klassificerats som ett CMR-amne €eller ett PB-amne.

De nu gdllande undantagen fran bestdmmelserna om CMR-amnen for
bl.a. lakemede och kosmetiska produkter foredas galla ocksa enligt de
nya bestammeserna. Enligt artikel 2 i direktivet & utddppande pa
marknaden och anvandning for forskning, utveckling och analysandamal
generdllt undantagna fran begransningarna enligt direktivet. Ytterligare
undantag for viss anvandning av ett @mne eler preparat eler for
utsl @ppande pa marknaden av en viss typ av amne, preparat €ler fardig
produkt kan efter anmédan medges enligt fordaget till i artikel 2b-2d (se
nedan).

Frén och med den 1 januari 2005:

Punkt 31ai bilaga 1

3la. Nya dmnen som enligt direktiv Utan att det péverkar bestammelser

67/A48/EEG med_stréngare restriktioner i _andra
2004 T6/76YEEG:

1.Fér inte anvadndas i dmnen eller
preparat som sldpps ut pa mark-
naden i koncentrationer som ar lika
med eller hdgre én

- finns upptagna i _bilaga | till det
direktivet

- & klassificerade som miljofarliga
amnen _och, enbart eller i kombin-

ation med varandra eller med andra
riskfraser, & markta med riskfras RX
"Stor _risk _ for _skadliga _l&ng-
tidseffekter i vattenmiljon” eller RY

- den_koncentration _som anges i

bilaga 1 till r&dets direktiv

67/48/EEG,® dler-

-_den koncentration som anges for

"Stor _risk _fér skadliga 18ngtids-

preparat i bilagalll till r&dets direktiv

effekter i miljon”.

@ EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.

1999/45EG.?
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2.Amnen och preparat som inne-
haller ndgot av dessa dmnen i den
koncentration som anges i punkt 1
fér inte sl&ppas ut p4 marknaden.

3.Amnen och preparat som anges i
punkt 2 f&r inte avsiktligt tillsittas
vid tillverkning av fardiga produkter
som sl&pps ut pd marknaden.,

4.Nya férdiga produkter som inne-
hller &mnen eller preparat som
anges i punkt 2 f&r, om dmnena eller
preparaten avsiktligt har tillsatts,
inte sléppas ut pA marknaden

Med avsiktligt tillsatt avses i punkt-
erna 3-4 att amnet eller preparatet
har tillsatts for att ingd i den fardiga
produkten.

Bestdmmelserna i punkterna 1-4
galler dock inte fér

a) lé&kemedd for manniskor eller
diur. _enligt definition i rédets
direktiv 65/65/EEG, ©

b)kosmetiska produkter enligt defini-
tion i r&dets direktiv 85/210/EEG, “,
¢) - motorbrénsien som omfattas av
direktiv 85/210/EEG, ©®

- _mineraloljeprodukter avsedda att
anvandas som drivmedel i mobila
eller fasta forbréanningsanlagg-

ningar,
- drivmedel som séljs i slutna sy-

stem (t.ex. gasflaskor med flytande

gas).

c)konstnérsfarger som omfattas av
rédets direktiv 88/379/EEG, ©

d)_&mnen och preparat som slapps
ut_p& marknaden for_att anvandas i

@ EGT nr L 200, 30.7.1999, s. 1.

G EGT nrL 22, 9.2.1965, s. 369/65
@ EGT nr L 262, 27.9.1976, s.169.
® EGT nr L 96, 3.4.1985, 5.25

® EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.
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industrianldggningar _under forut-
séttning att férpackningen, utéver
vad som foéljer av andra foreskrifter,
& forsedd med tydlig outplénlig
méarkning med texten: "Endast fér
industriellt  bruk. Utsldpp av
amnet/preparatet & forbjudet.” |
frdga _om _ anvéndning _ géller
undantaget endast i indu-
strianldggningar _och under férut-
séttning att anvandaren vidtar
atgarder for att sikerstélla att &mnet
eller preparatet inte i négot led

sldpps ut i miljon.

| ett forsa steg foredas att det i bilaga 1 till begransningsdirektivet
infors en ny punkt 31a som begrénsar anvandningen av langlivade och
bioackumulerbara @nnen som & klassificerade som miljofarliga och &
mérkta med de nya foreslagna riskfraserna "RX” eller "RY” samt
varor (fardiga produkter) som innehaller sddana dmnen .

| frAga om preparat gors en hanvisning till de koncentrationsgranser som
gdler for att ett preparat enligt amnesdirektivets och preparatdirektivets
bestammelser skall klassificeras pa samma sétt som amnet i ren form.
For amnen med de tva nya riskfraserna foresas ovan att en sadan
koncentrationsgréns (Cn > 0,25 %) inforsi preparatdirektivets bilagalll.

Frén och med den 1 januari 2007:

Punkterna 29-31i bilaga 1

29. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som cancerframkall-
ande amnen kategori 1 eller 2 och
minst mérkta med " Giftigt (T)” och
riskfras R45: "Kan framkalla cancer”
eler riskfras R49: "Kan framkdla
cancer vid inandning ” (...).

Utan att det paverkar bestdmmelser
med stréngare restriktioner i andra
punkter i bilaga | till direktiv
76/769/EEG.:

1. F&r inte anvandas i amnen eller
preparat som sldpps ut pa mark-
naden for att séljas till allmanheten i
koncentrationer som &r likamed eller
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30. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som mutagena dmnen
kategori 1 eller 2 och mérkta med
riskfras R46: "Kan fororsaka arftlig
genetisk skada’(...).

31. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som reproduktions-
toxiska amnen kategori 1 eller 2 och
markta med riskfras R60. "Kan ge
nedsatt fortplantningsformaga’ eller
riskfras R61 ”"Kan ge fosterskador”

(...).

hogre én
- den koncentration som anges i
bilaga | till rédets direktiv

67/548/EEG,® dller-

- den koncentration som anges for
preparat i tabell VI i bilaga 1l till
r&dets direktiv 1999/45/EG.

2.Amnen och preparat som inne-
héller ndgot av_dessa &mnen i den
koncentration som anges i punkt 1
far inte sldppas ut p& marknaden for
forsdljning till allmanheten.

3.Amnen och preparat som anges i
punkt 2 fé&r inte avsiktligt tillsittas
vid tillverkning av fardiga produkter
som_sldpps ut pd marknaden foér
forsdljning till allmanheten.

4.Nya férdiga produkter som inne-
hller &mnen eller preparat som
anges i punkt 2 f&r, om dmnena eller
preparaten avsiktligt har tillsatts,
inte sléppas ut p& marknaden for
forsdljning till allmanheten.

Med avsiktligt tillsatt avses i punk-
terna 3-4 att &mnet eller preparatet
har tillsats for att ingd i den fardiga
produkten.

Om inte annat féljer av andra
gemenskapsbestammel ser om klassi-
ficering, forpackning och markning
av farliga @amnen och preparat, skall
forpackningen till sidana &mnen,
preparat och férdiga produkter vara
lasbart och outplanligt markt med-
foljande text. "Endast for yrkesméas-
sigt bruk”. Férdiga produkter som
saknar férpackning vid férséljningen
skall mérkas pa produkten.

Bestdmmelserna i punkterna 1-4

@ EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.
@ EGT nr L 200, 30.7.1999, s. 1.
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géler dock inte for

a) lakemedel for manniskor eller djur,
enligt definition i rédets direktiv
65/65/EEG,®

b) kosmetiska produkter enligt defi-
nition i rédets direktiv 85/210/EEG,®
¢) - motorbrénslen som omfattas av
direktiv 85/210/EEG,®

- mineraloljeprodukter avsedda att

anvandas som
- drivmedel i mobila €ler fasta
forbranningsanlaggningar, — driv-

medel som séljsi slutna system (t.ex.
gasflaskor med flytande gas),
d) konstnarsfarger som omfattas av
rédets direktiv 88/379/EEG, ®

| ett andra steg foredas att punkt 29-31 utvidgas till att omfatta dven
anvandning av CMR-amnen i konsumentvaror och utddppande pa
marknaden av sddana varor. Andringarna innebér ocksa att kemiska
produkter som innehdller CMR-amnen inte far slgppas ut pa marknaden
for forsdjning till alménheten. Begrdnsningarna kommer déarmed att
omfatta kemiska produkter som importeras fran tredje land. Den nuvar-
ande regleringen omfattar endast anvandningen av CMR-amnen i
kemiska produkter. En ytterligare forandring som foredas & att
begransningarna skal fdlja direkt av klassficeringen. Enligt de nu
gdlande bestdmmelserna skall ett amne ocksa tas upp i et tillagg till
begransningsdirektivets bilaga for att omfattas av bestammelserna.

® EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369/65
@ EGT nr L 262, 27.9.1976, s.169.
® EGT nr L 96, 3.4.1985, 5.25

® EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.
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Frén och med den 1 januari 2010:

Punkt 31a-31bi bilaga 1

3la. Nya amnen som enligt direktiv
67/548/EEG

- anmélts efter den 31 december
2004,

- finns upptagna i bilaga | till det
direktivet,

- & Klassificerade som miljofarliga
amnen och, enbart eller i kombi-
nation med varandra eller med andra
riskfraser, & markta med riskfras
RX3 "Stor risk fér skadliga
langtidseffekter i vattenmiljon” eller
RY "Stor risk for skadliga
langtidseffekter i miljon”.

31b. Amnen som

-_finns upptagnai EINECS |

- finns upptagna i bilaga | till
direktiv 67/548/EEG,

- ar klassificerade som milj6farliga
amnen och, enbart eller i kombi-
nation med varandra eller med andra
riskfraser, & méarkta med riskfras RX
" Stor risk for skadliga
l&ngtidseffekter i vattenmiljon” eller
RY "Stor risk for skadliga
|&ngtidseffekter i miljon”,

- har en halveringstid > 6 manader
och vars berdknade eller experi-
mentellt bestdmda biokoncentra-
tionsfaktor (BCF) > 5 000,

- _finnsupptagnai tillagget.

Utan att det paverkar bestdmmelser
med stréngare restriktioner i andra
punkter i bilaga | till direktiv
76/769/EEG.:

1. Far inte anvandas i amnen eller
preparat som sldpps ut pa mark-
naden i koncentrationer som &r lika
med eller hdgre an

- den koncentration som anges i
bilaga | till rédets direktiv
67/548/EEGY |, eller

- den koncentration som anges for
preparat i bilagalll till radets direktiv
1999/45/EG? .

2.Amnen och preparat som inne-
héller ndgot av dessa &mnen i den
koncentration som anges i punkt 1
far inte slappas ut pa marknaden.

3. Amnen och preparat som anges i
punkt 2 far inte avsiktligt tillséitas
vid tillverkning av fardiga produkter
som sléapps ut pd marknaden.

4. Nya féardiga produkter som inne-
hdller &mnen eller preparat som
anges i punkt 2 f&r, om d&mnena eller
preparaten avsiktligt har tillsatts,
inte slappas ut pd marknaden.

Med avsiktligt tillsatt avses i punk-
terna 3-4 att amnet eller preparatet
har tillsatts for att inga i den fardiga
produkten

Bestdmmelserna i punkterna 1-4

"EINECS (The European Inventory of Existing Commercia Chemicd Substances):
europeisk forteckning dver de &mnen som ansdgs finnas pa marknaden mellan den 1

januari 1971 och den 18 september 1981.
@ EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.
@ EGT nr L 200, 30.7.1999, s. 1.
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géler dock inte for

a) lakemedel for manniskor eller djur,
enligt definition i radets direktiv
65/65/EEG,

b) kosmetiska produkter enligt defi-
nition i rédets direktiv 85/210/EEG,®

¢) —motorbranslen som omfattas av
direktiv 85/210/EEG,®

- mineraloljeprodukter avsedda att
anvandas som drivmedel i mobila
eller fasta forbranningsanlégg-
ningar,

- drivmedel som séljsi slutna sys-
tem (t.ex. gasflaskor med flytande
gas),

d) konstnarsfarger som omfattas av
rédets direktiv 88/379/EEG,®

€) annen och preparat som slépps
ut pa marknaden for att anvandas i
industrianlaggningar under forut-
séttning att férpackningen, utéver
vad som foljer av andra foreskrifter,
& forsedd med tydlig outplanlig
markning med texten: "Endast for
industriellt  bruk. Utdlapp av
amnet/preparatet ar forbjudet.” |
frédga om anvandning galler undan-
taget endast i industrianlaggningar
och under forutsattning att anvand-
aren vidtar atgarder for att siker-
stélla att amnet eller preparatet inte i
nagot led slépps ut i miljon.

Det tredje steget innebér att ocksd existerande amnen som & sarskilt
langlivade och bioackumulerande omfattas av begransningarna. Efter-
som det kan goras olika beddmningar av om ett anne uppfyller kriteri-
ena dler g bor for tydighetens skull de existerande @mnen som

® EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369/65
@ EGT nr L 262, 27.9.1976, s.169.
® EGT nr L 96, 3.4.1985, 5.25

® EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.
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omfattas fortecknas i ett tillagg. Begransningarna foljer altsai detta fall

inte direkt av klassificeringen.

Frén och med den 1 januari 2015:

Punkt 31ai bilaga 1

3la. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade  som  miljéfarliga
amnen och, enbart eller i kombina-
tion med varandra eller med andra
riskfraser, & mérkta med riskfras RX
"Stor__risk__for__skadliga__|&ng-
tidseffekter i vattenmiljon” eller RY
"Stor_risk fér skadliga l&ngtids-

effekter i miljon”.

@ EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.
@ EGT nr L 200, 30.7.1999, s. 1.

Utan att det paverkar bestammelser
med stréngare restriktioner i andra
punkter i bilaga | till direktiv
T6/769/EEG:

1. Fér inte anvandas i amnen eller
preparat som sldpps ut pa markna-
den i koncentrationer som & lika
med eller hogre n

- den koncentration som anges i
bilaga 1 till rédets direktiv
67/548/EEG,® eller

- den koncentration som anges for
preparat i bilagalll till radets direktiv
1999/45/EG.?

2. Amnen och preparat som inne-
haller ndgot av dessa amnen i den
koncentration som anges i punkt 1
far inte sl&ppas ut pa marknaden.

3. Amnen och preparat som anges i
punkt 2 far inte avsiktligt tillsittas
vid tillverkning av fardiga produkter
som sl&pps ut pa marknaden.

4. Nya fardiga produkter som inne-
hdller @mnen eller preparat som
angesi punkt 2 far, om d&mnena eller
preparaten avsiktligt har tillsatts,
inte sl&ppas ut pA marknaden

Med avsiktligt tillsatt avses i punk-
terna 3-4 att amnet eller preparatet
har tillsatts for att inga i den fardiga
produkten.
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Bestdmmelserna i punkterna 1-4
gdler dock inte for

a) lakemedel for manniskor eller djur,
enligt definition i rédets direktiv
65/65/EEG,®

b) kosmetiska produkter enligt defi-
nition i rédets direktiv 85/210/EEG,®

¢) —motorbrénslen som omfattas av
direktiv 85/210/EEG,®

- mineraloljeprodukter avsedda att
anvdndas som drivmedel i mobila
eller fasta forbranningsanlégg-
ningar,

- drivmedel som sdljs i slutna sys-
tem (t.ex. gasflaskor med flytande
gas),

d) konstnérsfarger som omfattas av
rédets direktiv 88/379/EEG,©

€) amnen och preparat som slapps ut
p& marknaden for att anvandas i
industrianldggningar under forut-
séttning att forpackningen, uttver
vad som féljer av andra foreskrifter,
ar forsedd med tydlig outplanlig
markning med texten: "Endast for
industriellt  bruk. Utdlapp av
amnet/preparatet & forbjudet.” |
frdga om anvandning galler undan-
taget endast i industrianlaggningar
och under forutséttning att anvand-
aren vidtar &garder for att siker-
stélla att 8amnet eller preparatet inte i
nagot led slapps ut i miljon.

Ar 2015 féredés begrénsningarna géla for alla amnen som & klassi-
ficerade som miljofarliga och skall mérkas med de nya riskfraserna.

® EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369/65
@ EGT nr L 262, 27.9.1976, s.169.
® EGT nr L 96, 3.4.1985, s.25.

® EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.
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Palang sikt:

Punkterna 29-31i bilaga 1

29. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som cancerframkall-
ande amnen kategori 1 eller 2 och
minst markta med "Giftigt (T)” och
riskfras R45: "Kan framkalla cancer”
eler riskfras R49: "Kan framkdla
cancer vid inandning ”.

30. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som mutagena dmnen
kategori 1 eller 2 och mérkta med
riskfras R46: "Kan fororsaka arftlig
genetisk skada’.

31. Amnen som finns upptagna i
bilaga | till direktiv 67/548/EEG, &
klassificerade som reproduktion-
stoxiska amnen kategori 1 eller 2 och
mérkta med riskfras R60: "Kan ge
nedsatt fortplantningsforméaga’ eller
riskfras R61 " Kan ge fosterskador”.

Utan att det paverkar bestdmmelser
med stréngare restriktioner i andra
punkter i bilaga | till direktiv
76/769/EEG.:

1. Fé&r inte anvandas i amnen eller
preparat som sldpps ut pd markna-
den (...) i koncentrationer som &r lika
med eller hdgre an

- den koncentration som anges i
bilaga | till rédets direktiv
67/548/EEG, ™ eller

- den koncentration som anges for
preparat i tabell VI i bilaga Il till
rédets direktiv 1999/45/EG.®

2.Amnen och preparat som inne-
héller ndgot av dessa &mnen i den
koncentration som anges i punkt 1
far inte slappas ut pa marknaden (...).
3. Amnen och preparat som anges i
punkt 2 far inte avsiktligt tillséitas
vid tillverkning av fardiga produkter
som slapps ut pad marknaden (...).

4. Nya féardiga produkter som inne-
hdller &mnen eller preparat som
anges i punkt 2 f&r, om d&mnena eller
preparaten avsiktligt har tillsatts,
inte slappas ut pa marknaden (...).
Med avsiktligt tillsatt avses i punk-
terna 3-4 att amnet eller preparatet
har tillsats for att ing& i den fardiga
produkten

()
Bestammelserna i punkterna 1-4
géller dock inte for

a) lakemede for manniskor eller djur,

@ EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1/67.
@ EGT nr L 200, 30.7.1999, s. 1.
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enligt definition i rédets direktiv
65/65/EEG,®

b) kosmetiska produkter enligt defi-
nition i rédets direktiv 85/210/EEG,®

¢) — motorbranslen som omfattas av
direktiv 85/210/EEG,®

- mineraloljeprodukter avsedda att
anvdndas som drivmedel i mobila
eller fasta forbranningsanlagg-
ningar,

- drivmedel som séljsi slutna sys-
tem (t.ex. gasflaskor med flytande
gas),

d) konstnérsfarger som omfattas av
rédets direktiv 88/379/EEG,®

€) 8mnen och preparat som sl&pps ut
p& marknaden for att anvéndas i
industrianldggningar under forut-
séttning att forpackningen, utéver
vad som féljer av andra foreskrifter,
ar forsedd med tydlig outplénlig
mérkning med texten: "Endast fér
industriellt  bruk. Utsldpp av
amnet/preparatet _ar forbjudet.” |
fréga om anvéndning galler undan-
taget endast i industrianlaggningar
och under férutsdttning  att
anvandaren vidtar &tgarder for att
sikerstédlla att &mnet eller preparatet

intei ndgot led sldpps ut i miljon,

Det sista steget innebér att punkt 29-31 andras for att med vissa
undantag omfatta aven yrkesméssig anvandning av. CMR-amnen och
varor som innehdler sddana amnen.

® EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369/65
@ EGT nr L 262, 27.9.1976, s.169.
® EGT nr L 96, 3.4.1985, s.25.

® EGT nr L 187, 16.7.1988, s. 14.
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Undantag efter provning

Artikel 2b

Medlemsstaterna skall utse den eller de behdriga myndigheter som skall
deltai det arbete som avsesi artikel 2¢c-2d.

Artikel 2c

1. Den som anser att en viss anvandning som omfattas av bestdmmelserna i
29-31a(fran borjan endast 31a genomgaende, under en viss tid punkt 31a
och 31b) i bilaga | & nddvéndig, skall anméla det till den behériga
myndigheten i en medlemsstat dér anvéndningen &r aktuell. Detsamma
galler for den som anser att det & nodvandigt att sldppa ut ett dmne, ett
preparat eller en fardig produkt som omfattas av bestdmmelsernai 29-31a i

bilaga | pd marknaden. Anmalan skall i ett sddant fall ske till den behtriga

myndigheten i en medlemsstat dér produkten & avsedd aft sldppas ut pa
marknaden.

2. Anmalan skall innehalla uppaifter om dmnet, preparatet eller den fardiga
produkt som anmdlan avser. Betréffande férdiga produkter skall sdrskilt
anges produktens innehdll i frdga om dmnen och preparat som omfattas av
bestdmmelserna i punkterna 29-31ai bilaga l. Vidare skall i anmélan |amnas
narmare uppgifter om den avsedda anvandningen, respektive den
omfattning i vilken produkten & avsedd att sldppas ut pd marknaden.
Darutover skall anmalan innehélla de skal som den grundar sig p& och de
uppaifter som den behériga myndigheten behéver fér att kunna géra sitt
stéllningstagande enligt vad som anges i punkterna 3 och 4.

3. Senast 90 dagar efter mottagandet av_anméalan skall den behériga myn-
digheten antingen

a) Overldmna handlingarna till _kommissionen med ett vyttrande i vilket
anmalan tillstyrks, eller
b) underratta anmélaren om att anméalan inte godtas.

4. Den behtriga myndigheten skall i sitt stéllningstagande enligt punkt 3
beakta

a) samhdllsnyttan av anvandningen, respektive av_amnet, prepatatet eller
den fardiga produkten som skall sléppas ut pd marknaden,

b) om det férekommer fungerande alternativ till anvandningen, respektive
till amnet, preparatet eller den fardiga produkten som skall sldppas ut pa
marknaden

) om det pégér ett arbete med att utveckla alternativ,
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d) om anmélaren visat att de forsiktighetsdtgirder som skall vidtas medfor
att riskerna frén halso- och miljosynpunkt bade pa kort och lang sikt fram-
star som begrénsade.

5.1 defall som avsesi punkt 3a skall yttrandet innehélla de villkor som den
behdériga myndigheten anser &r nddvandiga.

6. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som ndmns i punkt 2 skall inte
medraknas tid under vilken den behdriga myndigheten har invantat begérda
kompl etterande uppaifter frén anméalaren.

Fordaget till artikel 2b-2c innebdr en mgjlighet att beduta om tidsbe-
gransade undantag for viss anvandning av @mnen och preparat som
omfattas av de foredagna begransningarna i punkterna 29-31a (i steg
ett endast punkt 31a, under en viss tid punkt 31a och 31b) i bilagal om
CMR-amnen och PB-amnen. Undantag skall ocksa kunna medges for
at tilldta att ett visst dags amne, preparat eler fardig produkt som
omfattas av begransningarna far sl&ppas ut pa marknaden.

Enligt fordaget skal en anmdan ske till den behtriga myndigheten i en
medlemsstat dar anvandning & aktuell, respektive dar produkten &r
avsedd att dadppas ut pad marknaden. Om det & fréga om flera
medlemsstater & det sdledes mgjligt att véja land for anméan. Den
behdriga myndigheten skall antingen 6verlamna handlingarna med et
yttrande som tillstyrker anmélan eler underrétta anmdaren om att
anmélan inte godtas Medlemsstaten skall i sitt stéllningstagande beakta
vissai artikel 2b.4 angivna omsténdigheter.

Artikel 2d

1. Nar kommissionen har mottagit de handlingar som avsesi artikel 2¢.3 skall
den omedelbart sdnda dver dessa till de behériga myndigheterna i samtliga

medlemsstater. Kommissionen skall underrdtta den myndighet som har
oversant handlingarna om dagen for utséndningen.

2. Om inte ndgon medliemsstat inom 60 dagar efter utsdndandet av_hand-
lingarna har anmélt invandningar, skall den behdriga myndigheten |&mna
sitt_skriftliga medgivande till anmalan som skall innehélla de villkor som
myndigheten beslutar. Medgivandet fér avse hdgst fem &r. Den behdriga
myndigheten skall underrétta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
om medgivandet.

3. Om en behérig myndighet i ndgon annan medlemsstat har en invandning,
och det inte & mojligt for de berérda behtriga myndigheterna att komma
Overens inom den tidsperiod som anges i punkt 2, skall beslut fattas enligt
forfarandet i artikel 2a.
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4. Om beslutet ar positivt skall den behériga myndigheten som erhéll den
ursprungliga anmélan |dmna sitt_skriftliga medgivande som skall innehélla
de villkor som beslutats. Medagivandet fér avse htgst fem &r. Den behériga
myndigheten skall underréita de 6vriga medlemsstaterna och kommissio-
nen.

5. Medgivande enligt punkt 2 eller 4 fér inte |amnas till anvandning av
amnen som anges i punkt 29-31 i bilaga 1 i &mnen och preparat som &r
avsedda att sldppas ut pd marknaden for forsajning till allménheten.

6. Nér ett skriftligt medgivande har |dmnats fér en viss anvéndning eller for
utsl dppande pa marknaden av ett dmne, ett preparat eller en fardig produkt,
f&r anvandning respektive utsldppande pd marknaden ske inom hela
gemenskapen utan ytterligare anmalningar, forutsatt att villkoren foér
medgivandet efterlevs. Medgivandena med villkor skall fértecknas av
kommissionen i bilagax.

7. Medlemsstaterna skall vidta de &tgarder som behdvs for att sakerstélla att
devillkor som angesi det skriftliga medgivandet foljs.

Fordaget till artikd 2d innebdr att de behtriga myndigheterna i 6vriga
medlemsstater gestillféle att anméa invandningar mot en anméalan. For
det fal inga invandningar anméts inom den angivna tiden skal den
behdriga myndigheten lamna gtt skriftiga medgivande som skall
innehdlla de villkor som myndigheten bedutar. Om ndgon mediemsstat
anmdt invandningar och det inte & mdjligt for myndigheterna att
komma dverens skall bedut fattas av EG-kommissionen enligt samma
kommittéforfarande som anvands for att beduta om anpassningar till
teknisk utveckling av direktivet. Enligt fordaget & det emdlertid inte
tilldtet att |amna medgivande till anvandning av CMR-amnen i amnen
och preparat som & avsedda for forsdjning till allmanheten. Sadan
anvandning & otilléen redan enligt gdlande regler, utan majlighet till
undantag.
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1 Vad innebér det att ett organiskt
amne ar langlivat?

Ett langlivat organiskt amne definieras har som ett organiskt amne som
& abilt i miljon, dvs. amnet motstar de fysiska, kemiska och biologiska
processer i miljon som leder till nedbrytning av andra, mindre
motstandskraftiga amnen. Ett langlivat dmne bendamns i det foljande
&ven som persistent.

Nedbrytning definieras hé&r som fullstndig nedbrytning till ofarliga
dutprodukter,' vilket i de flesta fal innebdr minerdisering.? Ibland
betraktas ett &mne som nedbrutet om det har férsvunnit, utan att man
har kdnnedom om huruvida nedbrytningen & fullstandig. Detta kallas for
primé nedbrytning. Kénnedom om primé& nedbrytning av et dmne
innebér inte att det gar att avgora huruvida nedbrytningen & fullstandig
eler inte.

Man bor vara medveten om att aven ett &mne som snabbt bryts ned
fullstandigt till ofarliga dutprodukter kan ha intermedidrer® som &r
mycket reaktiva och toxiska. Dessa kan orsaka skador i miljon som &
av langlivad karaktér, dvs. att de har " persistent effekt”. Sddana amnen
kan dock inte komma att omfattas av utredningens kriterier for persist-
ens utan maste bedomas utifran effekterna av deras reaktiva inter-
mediérer.

! 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.

2 Nedbrytning till koldioxid, vatten, mineralsalter och andra enkla, oorganiska
foreningar av de eventuella évriga grundamnen, foérutom kol och véate, som
ingick i modermolekylen (exempelvis syre, som dessutom ofta spelar en aktiv
roll i mineraliseringsprocessen).

% Produkter som uppst&r som mellansteg i nedbrytningen i de fall d& denna
bestér av flera steg.



422 Bilaga 3 SOU 2000:53

1.1 Vad avgOr om ett amne &r langlivat?
Sammanfattning

Ett amne & att betrakta som langlivat om det:
har stor motstandskraft mot nedbrytningsprocesser, eller
ger upphov till 1anglivade nedbrytningsprodukter som resultat av
ofullstandig nedbrytning.
Ett praktiskt sitt att fa kunskap om ett amnes persistens & att
bestdmma hastigheten med vilken &mnet bryts ned i miljon.

Mikroorganismerna & nedbrytningsprocessernas huvudaktorer, men
aven abiotiska processer kan ha stor betydelse.

Persistens kan ha flera orsaker. Ett amne kan motsta nedbrytning darfor
att det & mer eller mindre inert. Det har da en molekylstruktur som i
hog grad forhindrar att det reagerar med andra dmnen. Detta medfor att
amnet i mycket begransad utstrackning paverkas av de biologiska
(biotiska) och kemiska samt fotokemiska (abiotiska) nedbrytnings-
processer som forekommer i miljon. N&r det gdler ett inert damne kan
persistensen sigas vara en inre egenskap hos amnet. Véabekanta
exempel pa bioackumulerande amnen som i hog grad & inerta & manga
halogenerade organiska féreningar sdsom de flesta kongener* av
polyklorerade bifenyler (PCB), och metallorganiska foreningar sdsom
tetrametylbly. Sadana @mnen kan betraktas som langlivade i ordets
djupaste mening.

Aven ett mer eller mindre l4ttnedbrytbart amne kan dock upptrada som
langlivat i miljon. En orsak kan vara att forutsittningarna for nedbrytning
& ogynnsamma. Detta behandlas mer utforligt i avsnitt 1.4.

Ett 1&tnedbrytbart &mne kan ocksa skenbart uppfattas som persistent
om det tillfors miljon i sasmmatakt som, eller i snabbare takt &n, det bryts
ned. Om tillférseln avbryts minskar emdlertid haterna i miljon relativt
snabbt.

* PCB bestdr av en blandning av polyklorerade bifenyler med olika
kloreringsgrad och placering av kloratomerna, dar 209 olika varianter & mdjliga.
Dessa varianter benamnskongener.
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1.1.1  Aven amnen med langlivade
nedbrytningsprodukter &r att betrakta som
|anglivade amnen

Nar ett amne undersoks med avseende pa nedbrytbarhet & det viktigt
att hdlla reda pa amnets nedbrytningsprodukter, dvs. vilka andra amnen
som uppstar som resultat av nedbrytningen. Om ett |anglivat amne upp-
st& som resultat av nedbrytning av en relativt kortlivad ”moder-
molekyl”, skl enligt utredningens uppfattning det ursprungliga amnet
(modermolekylen) beddmas efter egenskaperna hos sina persistenta och
langlivade nedbrytningsprodukter. Ett valkant exempe pa ett bioacku-
mulerande dmne som & tamligen nedbrytbart, men som ger upphov till
en mycket langlivad produkt, & DDT, som relativt snabbt omvandlas till
den mycket stabila metaboliten DDE.

Det & déarfor av stor vikt att man vid nedbrytningsstudier inte begransar
sig till att undersbka om det studerade @mnet forsvinner, dvs. primér
nedbrytning, utan att &ven nedbrytningsprodukterna identifieras.

1.12 Nedbrytningshastigheten i miljén avgoér hur
langlivat ett amne &

Ett praktiskt sitt att fa kunskap om ett dmnes persistens ar att
bestdmma hastigheten med vilken amnet bryts ned i miljon. Langlivade
amnen & svarnedbrytbara och bryts ned mycket langsamt eller inte alls.
Kortlivade amnen &r 1&ttnedbrytbara och bryts ned snabbt. Det hor till
utredningens uppgifter att dra skiljelinjen mellan & ena sidan de
bioackumulerande organiska amnen som & sa langlivade, dvs. svar-
nedbrytbara, att det inte pa goda grunder kan utedutas att de kan ge
upphov till framtida problem for ménniska och milj6 om de ingar i
nyproducerade varor och i industriella processer, och & andra sidan de
bioackumulerande organiska damnen som & sa nedbrytbara att deras
anvandning inte kan forvéntas ge upphov till framtida problem som kan
relateras till deras persistens.

Nedbrytningen av organiska amnnen i miljon drivs vanligtvis av mikro-
organismer som har formaga att anvanda dmnena som substrat for sin
tillvéxt. En forutséttning for mikrobiell nedbrytning & att amnet & till-
gangligt for mikrobidl aktivitet, dvs. kan tas upp av mikroorganismer
eller kan nas av de nedbrytande enzymer som mikroorganismerna kan
utsondra. Utsondrade enzymer kan i vissa fal bryta ned &en @mnen
som mikroorganismerna inte formar utnyttja som nérings- och energi-
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kdla, i sk. co-metabola processer. Nedbrytningsprodukter som result-
erar av sadana processer kan dock komma att utnyttjas av andra typer
av mikroorganismer, vilka dutfér nedbrytningen.

Aven hogre organismer kan ha formaga att bryta ned frammande
organiska amnen. En forutséttning for detta & att dmnena & biatill-
gangliga, dvs. kan tas upp av organismen och samverka med dess
metaboliska processer. Amnen som tas upp i hogre organismer kan
ocksa utsondras intakta eller lagras i organismen, beroende pa amnenas
egenskaper (se vidare avsnitt 2, om bioackumulering).

Nedbrytningsprocesserna kan &ven ha icke-biologiska (@biotiska) kom-
ponenter, som kan verka separat eller samverka med de biologiska
(biotiska) processerna. Hydrolys & en viktig abiotisk nedbrytnings-
process i vattenmiljo, och fotokemisk nedbrytning & en viktig sidan i
luft samt pa ytor sasom mark, vatten och vegetation.

Sasom det ekologiska systemet har utvecklats & det dock framfor allt
mikroorganismerna som har rollen som " stédpersona”. De har utveck-
lats till att fa en funktion som specialister pa nedbrytning, dar de bryter
ned och mineraliserar dott organiskt material, av svad animaliskt som
vegetabiliskt ursprung, och pa sa sétt aterfor de grundldggande kemiska
grundstenarna till kretdoppet i naturen. | duténden & det dltid mikro-
organismernas formaga att bryta ned ett amne som & mest avgorande,
oberoende av om ett dmne kan brytas ned aven av hogre organismer
dler inte. Amnen som utsdndras av eller lagras upp i hogre organismer
ddls dltid dutligen infér mikrobiella nedbrytningsprocesser. Tester av
nedbrytbarhet utfors darfor vanligtvis under forhallanden dar mikrobidll
aktivitet utgor ett dominerande indag i nedbrytningsprocessen. Det &
sdedes mikroorganismerna som &  nedbrytningsprocessernas
huvudaktorer, men &ven abiotiska processer kan ha stor betydel se.

1.1.3 Halveringstiden & ett métt pa
nedbrytningshastigheten

Ofta approximerar man ett 8amnes nedbrytningshastighet med den tid det
tar for hdften av en viss mangd av amnet att brytas ned till ofarliga
produkter. Denna tid kallas for amnets haveringstid. Att bestamma ett
amnes haveringgtid i miljon & emelertid svart. Amnen kan férdela sig
mellan flera olika miljomedier, sdsom mark, vatten och Iuft, d&r deras
nedbrytningshastigheter & olika. Nedbrytningen foljer dessutom sdllan
ett enket forlopp och paverkas dérutover starkt av miljofaktorer (se
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avsnitt 1.4). Darfor undersoks ofta &mnens nedbrytning i forsta hand i
tester som utforsi laboratoriemiljo under kontrollerade betingelser.”

Jamforbarheten mellan sddana undersokningar som foretas vid olika
tillfalen och pa olika laboratorier 6kar om understkningarna utfors pa
ett standardiserat, internationellt vedertaget <dtt, dvs. samma fore-
skrivna betingelser iakttas vid varje tillféle da understkningen utfors.
For det andamadlet har utvecklats dels enklare standardiserade test som
enbart méter om ett amne &r 1&t- eler svarnedbrytbart, dels mer sofisti-
kerade test dar métt pa amnens halveringstider kan erhdlas. Det bor
understrykas att ju storre forenkling ett test innebédr, desto storre &r ris-
ken att det inte speglar vad som hénder med ett &mne i miljon. Resul-
tatet av ett enkelt test kan inte utan vidare extrapoleras till att gélla for
en viss miljo.

® Dettainnebér att alla férhllanden som péverkar undersdkningen & kénda och
dokumenterade, sa att undersokningen om den upprepas under samma beting-
elser uppvisar en hég grad av reproducerbarhet, dvs. ger i stort sett samma
resultat.



426 Bilaga 3 SOU 2000:53

1.2 Tester av amnens nedbrytbarhet

Sammanfattning

Det finns standardiserade, internationellt vedertagna testmetoder som
forndlandevis enkelt kan avgora om ett amne & biologiskt 1&t- eller
svarnedbrytbart, medan halveringstider & svarare att bestamma.

Ju enklare testet & desto osdkrare & det emellertid att Overféra
resultatet till att gdlafor miljon.

Léattnedbrytbarhetstest (Ready Biodegradability) ger i forsta hand
information om vilka &mnen som & léttnedbrytbara. Amnen som inte
bryts ned i sddana test & inte nodvandigtvis langlivade, men dmnen
som bryts ned mindre @n 20 procent i dessa test kan pa goda grunder
misstankas vara det.

Test av strukturellt betingad nedbrytbarhet (Inherent Biodegrada-
bility) ger information endast om vilka amnen som & svarnedbryt-
bara. Amnen som bryts ned i sadana test & ¢ nodvandigtvis |attned-
brytbara.

Simuleringstester méter halveringstider och ger béttre métt pa orga-
niska 8mnens nedbrytbarhet an vad enklare tester gor.

| fatstudier kan det vara svart att skilja nedbrytning fran adsorption,
samt avgang till luft och andra former av transport.

| vissatest av mikrobidl nedbrytning kan syreférbrukning och kol-
dioxidutveckling ge information om huruvida nedbrytningen & full-
standig dler inte.

Testmetoder for abiotisk hydrolys och fotokemisk nedbrytning &r inte
utformade for att visa om ett &mne bryts ned till ofarliga produkter
eler inte.

Internationella organisationer, sdsom 1S0 (se avsnitt 8.6.1 i kapitel 8)
och OECD (se avsnitt 8.3 i kapitel 8), och nationella myndigheter,
sasom EPA i USA (se avsnitt 4.5), har tagit fram standardiserade,
testmetoder for att bestamma organiska amnens formaga att brytas ned.
Manga av dessa testmetoder & internationellt vedertagna, vilket & en
forutsdttning for att testresultaten skall kunna anses vara acceptabla i
internationella sammanhang.

For att avgora om ett amne & biologiskt 14tt- eller svarnedbrytbart har
riktlinjer for standardiserade testmetoder bl.a. tagits fram inom ramen
for OECD:s arbete. Dessa test &r relativt enkla att utfora pa labora-
torier. Nedbrytbarheten undersoks genom att testsubstansen utsétts for
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mikrobidl aktivitet i exempelvis vatten, sediment dler jord. De hittills
mest anvanda testerna & av tva dag — de som méter |attnedbrytbarhet
(Ready Biodegradability) och de som méter strukturellt betingad, eller
potentiell, nedbrytbarhet (Inherent Biodegradability). Det finns ocksa
tester som & s konstruerade att de ger ett matt pa amnens halverings-
tider. Dessa s.k. simuleringstester kan forvantas fa ckande betydelse i
framtida studier av olika @mnens nedbrytbarhet.

Aven for vissa fal av abiotisk nedbrytning finns standardiserade test-
metoder.

121 L &ttnedbrytbara @amnen bryts snabbt ned av
of 6rberedda mikroorganismer (test av Ready
Biodegradability)

Léttnedbrytbarhet (Ready Biodegradability) definieras i OECD:s rikt-
linjer for testning 301 A-F (OECD, 1992). OECD:s tekniska krav som
skal uppfyllas for att amnen skall betraktas som |&ttnedbrytbara &ar att
de bryts ned mer &n 70 procent i de tester som baseras pa métning av
den totala mangden |6st organisk kol, och mer @n 60 procent i de tester
som méter syreforbrukning eller koldioxidutveckling, inom en tidsram om
tio dagar réknat fran den tidpunkt da 10 procent av amnet har brutits
ner, men inom hogst 28 dagar efter testets start.

Alla organiska amnen som bryts ned i samma eller stdrre omfattning an
vad som krévs for att ett standardtest for |1&ttnedbrytbarhet skall ge god-
kant resultat, kan betraktas som |&ttnedbrytbara — och aen som snabbt
nedbrytbara. OECD:s riktlinjer for dessa dag av nedbrytbarhetstester
innebar bl.a. att de mikroorganismer som ingdr i testet inte tidigare har
fétt tillfalle att anpassa sig till substansen vars léttnedbrytbarhet skall
undersokas. De mikrobidlla nedbrytarna skall saledes vara ofdrberedda
pa det amne som de skall utséttas for. | de flesta tester kan fullstandig
nedbrytning till ofarliga produkter indikeras, i och med att man studerar
ett &mnes nedbrytbarhet genom att méta forbrukningen av syre dler
utvecklingen av koldioxid. Detta gor man genom att man kan uppskatta
hur mycket syre som maste ga & och hur mycket koldioxid som maste
utvecklas under fullsténdig nedbrytning av ett &mne, och sedan stéla
resultatet av en sadan uppskattning mot testresultatet.

Ett &mne som i €tt test av detta dag beddms som  |&ttnedbrytbart kan
oftast betraktas som icke langlivat, och som relativt |atnedbrytbart i
miljon. Ett &mne som inte bryts ned i ett |&tnedbrytbarhetstest & dock
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inte nodvandigtvis tillrackligt svarnedbrytbart for att det skall vara
motiverat att utan nérmare undersokning betrakta det som langlivat. |
vissa latnedbrytbarhetstester anvands exempelvis relativt  hoga
koncentrationer av testsubstansen, och det kan finnas anledning att ta
hénsyn exempelvis till mgjligheten att substansen har giftverkan mot
mikroorganismerna i testet. Det kan dock pa goda grunder finnas skl
at missténka att amnen som bryts ned mindre d&n 20 procent i
|éttnedbrytbarhetstest & langlivade.

| OECD:s riktlinjer 301 A—F testas dmnen i Sbtvattensmiljo, men det
finns &ven ett motsvarande test for saltvatten, OECD 306. Aven &mnen
som Kklarar nedbrytningskriteriernai det senare testet anses som |&ttned-
brytbara, eftersom organiska amnen normalt bryts ned langsammare i
marin miljé ani sotvatten.

1.2.2 Svarnedbrytbara amnen bryts g ned ens av
forberedda mikroorganismer (test av Inherent
Biodegradability)

Test som méaer strukturellt betingad nedbrytbarhet  (Inherent
Biodegradability) definieras i OECD:s riktlinjer for testning 302 A-C
(OECD, 1992). Dessa utférsi likhet med 1&ttnedbrytbarhetstesterna 301
A-F i sotvatenmiljo, men skiljer sig fran dessa framst genom att
forutsdttningarna for de mikrobidla nedbrytningsprocesserna  har
optimerats. Bl.a. kan mikroorganismerna i flera generationer ha fétt
anpassa sig till det amne som skall testas, A att de mikroorganismer
som snabbast bryter ned testsubstansen pa sa sit fétt tillfale att
selekteras fram. | manga Inherent-test bestéms dessutom enbart primér
nedbrytning (Pedersen m.fl., 1999).

Strukturel It betingad nedbrytbarhet visar att det inte finns ndgot i amnets
molekyldra struktur som hindrar eler patagligt forsvarar nedbrytbar-
heten. Amnen som i dessa test bryts ned mer &n 70 procent pa 28 dagar
& att betrakta som strukturellt nedbrytbara. Detta betyder dock inte
nodvandigtvis att de & l&tnedbrytbara i ett Ready Bioegradability-test,
eller i naturen. Amnen som inte bryts ned mer &n 70 procent i Inherent
Biodegradability-test kan daremot betraktas som svarnedbrytbara och
darmed potentielt 18nglivade i miljén. Amnen som bryts ned mindre &n
20 procent i dessa test kan pa goda grunder férmodas ha hog persistens.

OECD 304 A, som prévar nedbrytningen av ett amnei jord, & ocksa ett
Inherent Biodegradability-test. Det skiljer sig emellertid fran andra
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Inherent-test genom att " ofrberedd” mikroflora anvands fran naturliga
jordprov.

1.2.3 De enklare testerna ger begransad information
som kan behtva fdljas upp

Lattnedbrytbarhetstest (Ready Biodegradability) avser altsa att urskilja
just l&tnedbrytbara amnen, vilka det sdledes inte finns ské att betrakta
som |anglivade och persistenta. Ursprungligen var tanken att organiska
amnen som inte godkants i |&étnedbrytbarhetstest skulle testas vidare
med avseende pa strukturellt betingad nedbrytbarhet (Inherent Bio-
degradability). Detta skulle avgora vilka dmnen som var |anglivade och
vilka som inte var det. Pa grund av karaktaren pa de test som avser
bestamma strukturell nedbrytbarhet & emellertid manga dmnen som
bryts ned i sdanatest i praktiken svarnedbrytbara, dvs. de & langlivade
i miljon. Inherent Biodegradability-test betraktas darfér i dag som
olampliga né&r det gdler att avgbra om ett amne & langlivat eler inte.
Méllan |&tt- och svarnedbrytbara amnen, sasom de kan definieras med

| OECD:s riktlinjer for Ready Biodegradability respektive Inherent
Biodegradability, finns sdledes en grazon dar det & svart att med enkla
test avgorai vilken man amnena & |t nedbrytbara eller 1anglivade.

Idag anses det vara mer 1ampligt att néarmare fdlja upp de amnen som
inte faller ut som l&tnedbrytbarai Ready Biodegradability test med hjdp
av sk. smuleringstest (avsnitt 1.2.4), dar avsikten &r att fa ett matt pa
amnets haveringstid.

Kan enkla tester ge mer an ett ja- eller nej-svar?

Ready Biodegradability & utformade sa att de enbart skall ge ett ja
dler ett ngsvar. | fleraav testerna & det dock i viss utstrackning mojligt
at ndrmare bestamma i vilken grad ett @mne har brutits ned efter en
viss tid. Detta anses emellertid i EU- och OECD-sammanhang inte vara
relevant for exempelvis klassficeringsandamd. Det kan dock vara
acceptabelt att anvanda sadana uppgifter nar det géler att stéla upp
prioriteringdistor Gver organiska amnen.

Detsamma géller i stor utstréckning uppskattningar av  halveringstider
med utgangspunkt fran test av latnedbrytbarhet och strukturellt
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betingad nedbrytbarhet. Sadana uppskattningar redovisas i bl.a. EU:s
TGD (1996).° Léttnedbrytbara amnen uppskattas ha en haveringstid pa
hogst 15 dagar i ytvatten. For "strukturellt nedbrytbara” &mnen upp-
skattas motsvarande haveringstid till hogst 150 dagar. | jord uppskattas
lattnedbrytbara amnen med 1&g adsorption haen haveringstid pa hogst
30 dagar. Den uppskattade haveringstiden i jord stiger sedan med
amnenas adsorptionsformaga.

1.24  Amnens halveringstider kan bestdmmasii
sSmuleringstester

De @amnen som inte bryts ned i |&tnedbrytbarhetstest understks lamp-
ligen vidare i simuleringstester, dar ett métt p4 amnenas halveringstid
kan erhdllas. Ett simuleringstest ligger narmare den verkliga nedbryt-
ningssituationen i miljon an de enklare testerna, och & ocksa mer
komplicerat att utfora. Ett smuleringstest skall kunna ge information
aminstone om nedbrytningshastigheten, béde for primar och for full-
standig nedbrytning, samt ge mgjlighet att bestémma eventuella meta-
boliter’ som bildas under nedbrytningen. Flera simuleringstester har
implementerats inom ramen for 1SO-systemet. Exempelvis avser 1SO
11734 nedbrytning under syrefria forhallanden och 1SO 14592 nedbryt-
ning i ytvatten. Ytterligare smuleringstest, bl.a. fér nedbrytning i sedi-
ment, & under utveckling.

OECD:s riktlinjer for testning innehdller idag ett smuleringstest, 303 A.
Detta simulerar dock nedbrytning under de férhdlanden som rader i
avloppsslam, och resultat frén detta test kan inte verforas till att géla
for naturliga vatten (Pedersen m.fl., 1999). Resultat fran detta test
anses inte heller kunna utgora underlag vid klassificering av organiska
amnen. Inom OECD arbetar man for néarvarande med att inlemma
ytterligare smuleringstester i sinariktlinjer for testning.

® Beddmningen grundar sig p& en uppskattning av konstanten fér
nedbrytningshastigheten vid nedbrytning enligt férsta ordningenskinetik;
" Omvandlingsprodukter som resultat av organismens &mnesomséttning
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1.25 Vad sager fatstudier och andra vetenskapliga
studier?

Studier av organiska @amnens nedbrytning i falt kan naturligtvis tyckas ha
en stor potentia att besvara fragor om @mnenas nedbrytbarhet. Ett stort
problem med fatstudier & emellertid att det & svart att pavisa
fullsténdig nedbrytning till ofarliga produkter. Orsaken till att ett amne
"forsvinner” t.ex. i jord behtver inte heller ens orsakas av att det bryts
ned, utan kan bero pa att det adsorberas sa hart att det inte langre kan
extraheras ut fran de jordprover som tas (Bergstrom & Stenstrom,
1998). Ett organiskt amnes nedbrytning i falt kan ocksa variera avsevart
mellan olika miljoer (se vidare avsnitt 1.4 samt exempelvis Torstensson
& Stenstrom, 2000). Ett amne kan ocksa forsvinna fran jord pa grund
av avdunstning, samt darfor att det &r |&ttrorligt och har transporterats
till djupare liggande jordlager under studiens gang. D& sa & lampligt
kan man vid nedbrytningsstudier i viss man kompensera for sadana
forsvinnanden som inte beror pa nedbrytning genom att anvéanda sig av
radioaktivt markt testsubstans. Med sidana metoder kan i vissa fall
andelen av ett amne bestdmmas, som & s hart bundet att det inte kan
extraheras.

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
hénsyn &ven till dessa dag av studier nér ett amnes nedbrytbarhet i
miljon skal avgoras.

1.2.6 Abiotisk hydrolys innebér inte nddvandigtvis
fullstandig nedbrytning

Hydrolys innebér att vatten reagerar med ett organiskt &mne och bryter
upp Vvissa kemiska bindningar. En standardiserad testmetod for hydrolys
beskrivsi OECD:sriktlinje 111.

Hydrolys & ofta ett forsta steg i den nedbrytning som méts i exempelvis
l&ttnedbrytbarhetstester. Enbart hydrolys innebér sdedes inte med
nodvandighet nedbrytning till ofarliga dutprodukter. Kénnedom om at
ett amne hydrolyseras betyder altsa inte att uppkomsten av langlivade
hydrolysprodukter kan utedutas.
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1.2.7 Inte heller fotokemisk nedbrytning &
nodvandigtvis fullstandig

Fotokemisk nedbrytning innebér att ljus, oftai det ultravioletta omradet,
gor ett amne sa ingtabilt att kemiska bindningar bryts och amnet faller
sonder. Det finns idag ingen standardiserad OECD-testmetod for
fotokemisk nedbrytning i vattenmiljd, men EPA:s riktlinjer OPPTS
835.2210 och OPPTS 835.5270 prévar fotolys experimentellt under
olika forhdlanden. Det finns dock ett utkast inom OECD gédlande en
riktlinje for " direkt akvatisk fotolys’ (GD(97)21).

Inte heller for luft finns det nagon standardiserad, experimentell metod
for bestamning av fotokemisk nedbrytning, utan en berdkningsmodell
rekommenderas av OECD (Sijm m.fl., 1999; se aven avsnitt 1.3.2).

Fotokemisk nedbrytning inneb& inte nodvandigtvis nedbrytning till
ofarliga dutprodukter. Kdnnedom om att ett &mne bryts ned fotokemiskt
betyder dltsd inte att uppkomsten av |anglivade nedbrytningsprodukter
kan utedlutas.

1.3 Kan nedbrytbarhet uppskattas?

Sammanfattning

Uppskattad biologisk |&ttnedbrytbarhet kan ge forutsdgelser med en
korrekthet pa upp till ca 90 procent, men nedbrytningsresultat fran
beré&kningsmodel ler rekommenderas att tolkas konservativt.

Det finns inga standardiserade berdkningsmodeller for att uppskatta
haveringstider for biologisk nedbrytning.

For uppskattning av abiotisk hydrolys samt fotokemisk nedbrytning i

luft finns berékningsmodeller, men dessa & osdkra eftersom de inte
ar validerade.

Ett sitt att f& fram data om nedbrytbarheten for organiska damnen nér
tillforlitliga experimentella data inte finns tillgangliga & &t teoretiskt
bedoma nedbrytbarheten med utgangspunkt fran dmnenas molekyl-
struktur. For det andamdlet finns at tillga olika datorprogram for att
uppskatta nedbrytbarheten genom berékning av sk. ”Quantitative
Structure-Activity Relationships’, QSARS (se &ven avsnitt 2).
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1.3.1  Ar 90 procent rétt tillrackligt for att uppskattad
|&ttnedbrytbarhet skall kunna accepteras?

Inom ramen for det nederlandska miljoministeriets arbete ”Genera
Assistence for the National Policy towards Substances’ har en rapport
nyligen tagits fram for EU:s " Directorate of Chemicas, Externa Safety
and Radiation Protection”, med syftet att inventera "enkla’ metoder att
bedoma dmnens persistens, bioackumulerbarhet och toxicitet, i sadana
fal dér experimentella data saknas éler inte & tillforlitliga (Sjm mAfl.,
1999). | rapporten framhdlls tva olika program ("the ECB-model” och
”the Syracuse program BIODEG”) som de bésta pa att forutsiga |&tt-
nedbrytbarhet. Valideringar av programmens formaga i detta avseende
gav vid handen att |&étnedbrytbarhet korrekt forutsades fér ca 80 pro-
cent respektive 90 procent av de l&tnedbrytbara @mnen som utgjorde
underlag for valideringen. Icke léttnedbrytbarhet forutsades korrekt for
ca 85 procent med ECB-modellen medan BIODEG felaktigt pekade ut
56 procent av de icke l&ttnedbrytbara &mnen som ingick i underlaget
sasom |&tnedbrytbara.

En forbéttrad berakningsmodell presenterades nyligen av Loonen m.fl.
(1999). Denna moddl ger endast omkring 10 procent felaktiga forut-
sigelser. Forfattarna menar att modellen & anvéndbar for att avgora
huruvida ett organiskt amne & |éttnedbrytbarhet eler inte, i synnerhet
med tanke pa att &ven experimentella studier ofta ger svar med felmar-
ginaler i samma storleksordning.

Det & majligt att berakningsmodeller for [&ttnedbrytbarhet framgent
kommer att utvecklas dithén att de kan godtas internationellt som
ersdttning for experimentella studier. Inom EU (TGD, 1996) rekom-
menderas dock idag att resultat fran dessa endast beaktas om de tolkas
konservativt, dvs. att amnen som modellen anger som svarnedbrytbara
ocksa betraktas som sadana, medan @mnen som anges som |attned-
brytbara inte anses vara sd. Modeller av detta dag kan dérigenom redan
idag anvandas for att reducera behovet av experimentella test, for de
amnen som pekas ut som g |&ttnedbrytbara.

For uppskattning av halveringstider som resultat av biotisk nedbrytning
finns idag inga standardiserade berdkningsmodeller, och uppskattningar
av halveringstider p& grundval av resultat fran enkla nedbrytbar-
hetstester & idag inte accepterade som grund for klassificering. EPA
rekommenderar dock att halveringstid i vattenmiljo beréknas med "the
Ultimate Survey Moddl” i EPI BIOWIN-programmet (Boethling m.fl.,
1994; EPA, 1999).
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1.32 Aven hydrolys och fotokemisk nedbrytning
kan uppskattas

Det finns program for att beddoma aven hydrolytiska och fotokemiska
nedbrytningsprocesser (Sjm m.fl., 1999). Det finns dock ingen
information om validering av det berékningsprogram for hydrolys som
Sijm mil. (1999) beskriver.

For fotokemisk nedbrytning i luft rekommenderar OECD (1993) et
ber&kningsprogram till vilket man & hénvisad eftersom det inte finns
négot standardiserat experimentelIt test som galler denna process. Enligt
Sjm m.fl. (1999), som diskuterar det av OECD rekommenderade
programmet samt ytterligare ett, & dessa program dock annu inte
validerade externt, dvs. mot andra organiska amnen an de som ingick
vid utformningen av respektive agoritm. Programmen ger dessutom
valdigt olika resultat vilket begrénsar méjligheterna att bedéma deras
varde.

14 Organiska dmnens biologiska
nedbrytbarhet i miljon varierar starkt

Sammanfattning
Organiska amnens biologiska nedbrytbarhet i miljon beror pa
- om nedbrytande organismer finns pa plats,

om amnena forekommer i halter som underhéller mikrobidl akti-
Vitet,
om miljoforhdlandenatilldter mikrobiell aktivitet.

Forhdllandenai miljon skiljer sig starkt frén forhdlandenai standardiserade
testsystem, bade till karaktdr och betréffande tidsméssiga variationer. Det
& darfor svart att med utgangspunkt fran testresultaten for ett amne uttala
sg om dess upptrédande i miljon.
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1.4.1 Nedbrytande organismer finns inte altid pa
plats

Den mikrobiella aktiviteten varierar starkt melan olika miljoer, bl.a
beroende pd om nedbrytande mikroorganismer finns narvarande €ller
inte. Aktiviteten kan vara hog i skogsmark, ar ofta lagre i akermark, och
praktiskt taget noll pa exempelvis grusade ytor. Aktiviteten & hogre i
"matjord” an i djupare liggande jordlager. Aktiviteten & vanligtvis hog i
ytvatten och sediment, men 1&g i grundvatten.

1.4.2 Nedbrytningen beror pad amnenas halter

Den mikrobiella nedbrytningskapaciteten beror dven pa faktorer sdsom i
vilken halt ett amne forekommer i miljon. Om haten & for |ag kan det
hénda att nedbrytningsprocesserna inte startar. Om halten déremot &r
for hog kan aven en for manga mikroorganismer attraktiv nérings- och
energikdla verka hammande pa nedbrytningsprocessen. Ett exempel pa
det senare & vanligt socker, som ju i hdga hater har en konserverande
effekt pa livsmedel.

Aven narvaro av andra, konkurrerande substrat kan péverka nedbryt-
ningen av ett amne.

1.4.3 Nedbrytningen beror pavar i miljoén amnena
hamnar

Fordelningen av amnen mellan olika miljomedier dler ddar av miljon,
sasom mark, vatten och luft, & en faktor som har stort inflytande pa ett
amnes nedbrytning (Beyer, m.fl., 2000; Gouin m.fl., 2000). For att fa en
detaljerad bestamning av ett dmnes nedbrytbarhet i miljon krévs darfor
kunskap @en om i vilka proportioner ett anne fordear sg mellan olika
miljomedier, och hur det bryts ned i respektive del av miljon.

Nedbrytningen av ett dmne paverkas dessutom av manga omgivnings-
faktorer. | kala klimat & temperaturen normalt den viktigaste begrans-
ande faktorn. Andra faktorer av stor betydelse kan vara exempelvis
fuktighet, syretillgang, surhetsgrad och néringstillgang.
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2 Vad innebér det att ett organiskt
amne &r bioackumulerbart?

Sammanfattning

Ett bioackumulerbart &mne &r tillgangligt for upptag av organismer.

Ett bioackumulerande @mne omvandlas eler utsondras i liten om-
fattning och & 1anglivat.

Bioackumulerbarheten anges vanligtvis som en biokoncentrations-
faktor, experimentellt bestdmd fér fisk, eler uppskattas med
utgangspunkt fran ett amnes fettlGdighet.

Biokoncentrationsfaktorn kan underskatta bioackumulerbarheten hos
amnen dar denna egenskap i viss utstrackning beror pa andra
faktorer an fettldigheten.

Starkt bioackumulerande amnen kan vara biomagnifierande. Det
innebér att deras halt stiger med tkande nivai en naringskedja.

Ett amne & biocackumulerbart 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 eller
fodan, och bioackumulering speglar det totala upptaget av ett @mne,
béde via exempelvis hud och demhinnor 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 milj6 och i foda. BAF erséttsi praktiken
ofta med biokoncentrationsfaktorn (BCF) vilken & l&tare att
experimentellt bestdmma. Det finns standardiserade, internationd|t
vedertagna testmetoder for att bestdmma BCF i vattenmiljo. Ett
exempel pa en sadant testmetod & OECD:s riktlinje 305. BCF & liksom
BAF et mdt pa ett amnes fordening mellan en organism och
omgivande milj6 vid jamvikt, men till skillnad fran BAF tar BCF sin
utgangspunkt enbart i upptag direkt fran omgivande medium via hud och
semhinnor. BCF for fisk speglar sdledes framfor allt upptaget och
jamviktsngdiningen dver gdlmembranen. En detaljerad beskrivning av
hur biokoncentration definieras och kan bestémmeas finns redovisad i
exempelvis kommissionens direktiv 98/73/EG om anpassning till tekniska
framsteg av radets direktiv 67/548/EEG om klassificering, forpackning
och mérkning av farliga annen.
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BCF kan for starkt fettlodiga, biotillgangliga organiska amnen antas
utgora en ganska god uppskattning av BAF. Amnen med mycket 18g
vattenlodighet kan dock vid experimentell bestdmning av BCF erhdlla
ett |3gt BCF-varde fast de potentiéllt & bioackumulerbara. BCF kan
ocksa forvantas utgora en underskattning av BAF for amnen vars bio-
ackumulerbarhet helt eller delvis beror pa andra faktorer an fettlodighet,
t.ex. att amnena binds till makromolekyler sdsom proteiner. Trots dessa
begrénsningar & BCF en ganska va fungerande parameter for
beskrivning av neutrala organiska amnens upptag i organismer i vatten
miljo. Det finns dock &nu inget motsvarande standardiserat test med
vars hjdp man kan uppskatta bioackumulering i landmiljo (van Leeuwen
& Hermens, 1995).

BCF for ett fettlodigt @amne & néra relaterad till amnets grad av fettl6s-
lighet. Denna kan bestdammas som amnets jamviktsfordelning mellan det
organiska |6sningsmedl et n-oktanol och vatten. Férdelningskoefficienten,
Kow, anger graden av fettlddighet, och uttrycks ofta logaritmiskt, som
log Kow. N& BCF & okand kan den for fettlodiga amnen med hjép av
ber&kningsmodeller (QSAR; se &en avsnitt 1.3) uppskattas med
utgangspunkt fran Ko, For bictillgangliga, fettlédiga, neutrala organiska
amnen anses Overensstdmmelsen mellan uppmétta och uppskattade
vérden varamycket god i log Koy-intervalet 1 till 7 (Sjm m.fl., 1999; se
aven van Leeuwen & Hermens, 1995).

Ett bioackumulerande dmne kan ofta féras vidare i néringskedjan.
Mycket starkt bioackumulerande &mnen som Overfors via fodan kan
vara biomagnifierande (se figur 5.3 i kapitd 5). Fodans bidrag till
anrikning i néringskedjor uttrycks i en biomagnifikationsfaktor (BMF).
Den innebér att halten av ett amne, normaliserad till organismernas
fettinnehdll, stiger med kande nivai en néringskedja. Detta kan leda till
att hdten av ett amne blir sd hog pa hdga nivaer av néaringskedjan att de
rovdjur som befinner sig dar utsétts for skadliga effekter, sk. sekundér
forgiftning, av ett amne som inte formé&r framkalla dessa effekter pa en
lagre niva (exempevis hos bytesdjur) i néringskedjan. Spridningen av
vikanda, persistenta och bioackumulerande miljogifter, sdsom
insektsmedlet DDT och betningsmediet metylkvickslver, ledde till att
detta dlag av effekt upptécktes.

Biomagnifierbara amnen kan ocksa upptéckas vid screening-undersok-
ningar och i miljédvervakning. Som aktuelt exempe kan ndmnas
bromerade flamskyddsmedel, av vilka flera for nérvarande okar bade i
miljon och i exempelvis modersmjdlk (de Wit, 1999; se &ven figur 2.2 i
kapitel 2).
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3 Varfor utgor anvandning av
|anglivade och bioackumulerbara
organiska dmnen ett problem?

Sammanfattning

Av méanniskan framstéllda amnen som & langlivade och bioackumu-
lerande kan forr eller senare komma att utgora en risk for méanniska
och milj6.
Det g& inte att fullstandigt friskriva ett amne fran majliga toxiska
effekter. Det finns alltid en kvarstaende risk for exempelvis:
- forbisedda eller of rutsebara effekter

effekter i ett kéndigare system an det som studerats

additiva effekter

synergistiska effekter

kroniska |agdoseffekter.
Langlivade och bioackumulerande amnen som kommer ut i miljon &
svara att atgéarda. "Bromsstrackan” ar lang.
Spridning av @mnen med varor & en alt mer betydelsefull sprid-
ningsvég
Det behovs kompletterande atgéarder mot amnen med andra, exem-

pelvis toxiska, egenskaper. (Vissa av dessa berdrs av utredningen i
kapitel 5, avsnitt 5.2 och 5.3.)

3.1 Persistens och bioackumulerbarhet 6kar
risken fOr exponering

Varken persistens eler bioackumulerbarhet & egenskaper som i sSig
gdva med nodvandighet medfér odnskade effekter for organismer.
Men dessa bada egenskaper hos dmnen Okar risken for att exponering
och upptag forr eller senare kommer att ske, i synnerhet om dmnena &
mycket persistenta och bioackumulerbara. Da kan ovantade negativa
effekter manifestera sig, &ven av amnen som i olika test inte har visat
sig ha giftverkan (vara toxiska).

Strategin att foresla atgarder mot dmnen som & langlivade och bioac-
kumulerande baserar sig sdledes pa bedomningen att manga av dessa
amnen forr eller senare kan komma att utgdra en risk for manniska och
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miljo, sarskilt om andra ogynnsamma faktorer tillkommer, s3som
giftighet och stora produktionsvolymer. Det finns idag inga metoder att
skilja ut de amnen som kommer att innebéra en langsiktig risk, varfor vi
betraktar hela gruppen som om den kan ge upphov till framtida risker
som vi idag inte kanner till.

Det finns flera exempel pa exponeringssituationer som inte kunnat for-
utségas. Dagens okning av halterna av bromerade flamskyddsmedd i
manniskor och andra organismer &r ett aktuellt exempe (de Wit, 1999).
Dessa kan detekteras i méansklig blodplasma fran idag i samma l&ga
halter som PCB kan detekteras i plasma fran 1940-talet. Halten av
PCB i blodplasma fran idag & dock tio ganger hogre an i plasma fran
40-talet (Hardell, 2000).

Erfarenheterna fran anvandningen av persistenta och bioackumulerande
amnen (PB-amnen) sdsom exempelvis DDT och PCB bor tas tillvara
Erfarenheten visar att det kan ta manga artionden fran det att ett amne
borjat anvandas tills det att det har identifierats som ett problem. Under
tiden kan amnet ha spritts Gver vidstrackta omraden och till miljoer dar
det alls inte var tankt att det skulle hamna. Riskminskande atgéarder,
sdsom utfasning av @mnet frén anvandning, leder visserligen till mins-
kade utd&pp, men det kan ta mycket 1ang tid, kanske flera generationer,
innan miljoer som redan paverkats har &erhamtat sig och risken for
ytterligare skador eliminerats.

Manga PB-amnen har alvarliga effekter pa levande organismer, inne-
fattande oss manniskor (se t.ex. Naturvardsverket, 1998). Det &r fullt
motiverat att férestdlla sig att &en andra PB-&mnen har skadliga
effekter, som annu inte & kanda. Tyle och Nimela (1998) foredog att
langlivade organiska miljogifter® skulle urskiljas enbart pa grundva av
uppskattad persistens, voltilitet och bioackumulerbarhet, medan upp-
gifter om giftighet inte skulle behdvas eftersom dmnen med hdg fettl 6s-
lighet anda skulle falla ut som toxiska i berakningsmodeler. Aven mot
bakgrund av forsiktighetsprincipen finns det starka skd att vidta dtgar-
der mot PB-amnen, &ven i defal toxicitet inte har kunnat visas dler inte
& kand.

8 Persistent Organic Pollutants (POPs)
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3.2 Det & svart att fullsténdigt utreda
toxicitet

Nér risken for skadliga effekter beddms kravs normalt kunskap om ett
amnes giftighet eller toxicitet. Men kravet pa information om toxiciteten
utgor ett problem. Detta beror pa begrénsningarna i de testsystem som
finns, samt det faktum att toxicitetsdata saknas for ett mycket stort antal
amnen. Dessutom gar det inte att fullstandigt friskriva ett amne fran
mdjliga toxiska effekter. Det finns dltid en kvarstdende risk for
exempelvis.

forbisedda eller of rutsebara effekter

effekter i ett kéndigare system &n det som studerats
additiva effekter

synergistiska effekter

kroniska | &gdoseffekter

En ansamling i miljon av otaliga persistenta och bioackumulerbara
amnen kan sdl edes ténkas ge upphov till en uppg0 av otnskade effekter
av oforutsigbar karaktar. Manniskor och miljo paverkas pa ett " diffust”
sétt, dar mekanismerna bakom effekterna formodligen skulle vara alt
for komplicerade for att en eller ett par dmnen skulle kunna utpekas
som enda eller ens huvudsakliga orsaker.

3.3 Vad skyddar vi och vad skyddar vi inte
genom atgarder mot PB-amnen i varor
och produktionsprocesser?

Den dlt mer grand6sa handeln med varor utgdr en idag allt mer domi-
nerande spridningsvég for i varorna ingdende dmnen. Dessa dmnen kan
spridas i samband med produktionen av en viss vara, de kan avges fran
varan under dess lagring, distribution och anvandning, samt ndr varan
dutligen nar avfalldedet. En central fragai detta sammanhang &r vilket
skydd som uppnas och vad som missas, nér amnen dtgéardas amnen i
produktionsprocesser och i varor enbart pa grund av deras egenskaper
ifrégaom persistens och bioackumulerbarhet.

Den viktiga, podtiva effekten & att risken for framtida, obehagliga
Overraskningar eiminerar, vad gdler langlivade, bioackumulerbara
amnen som kan spridas fran varor och produktionsprocesser. Dessutom
behdver man inte invanta resultatet fran de utforliga, kostnadskrévande
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och langvariga riskbedomningsprocesser som idag kravs innan myndig-
heterna kan ens fored a begransningsatgarder mot existerande amnen.

Miljomdet om en giftfri miljo uppnds emellertid inte bara genom utfas-
ning av av manniskan framstéllda organiska &mnen vars persistens och
bioackumulerbarhet Gverstiger en viss niva Manga amnen med l&gre
persistens och bioackumulerbarhet kan ocksd vara problematiska.
Andra av manniskan framstéllda 8mnen, som inte faller for kriterierna
med avseende pa persistens och bioackumulerbarhet kan ocksa ge upp-
hov till oonskade effekter och kan darfor behtva regleras av andra
orsaker. Ett exempel utgors av de annen som & cancerogena, muta-
gena, samt reproduktions- och hormonstorande. Dessa behandlas av
utredningen i avsnitt 5.2 i kapitel 5. Av manniskan framstédllda amnen
kan ocksa ge upphov till andra toxiska effekter (se avsnitt 2.2.3 i
kapitel 2).

4 Bestammel ser och arbete med
kriterier for langlivade och
bioackumulerbara @mnen i andra
fora

| detta avsnitt redovisas Oversiktligt ndgra stallningstaganden rérande
kriterier for langlivade och bioackumulerande @mnen hos négra
internationella organisationer, samt nagra myndigheter utom och inom
Sverige. Bade almankemikalier och med bekadmpningsmede tas upp.
Redovisningens omfattning begransar sig till EU, FN, OECD, samt USA
och Japan. Dessutom behandlas Kemikalieinspektionens kriterier for
Ianglivade och bioackumulerande amneni OBS-listan, och i arbetet med
beddmning av bek&mpningsmedd.
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4.1 Europei ska unionen (EU)

411 EU:sregler for klassificering och mérkning av
miljGfarliga @mnen

Sammanfattning

| EU:s bestdmmelser for klassificering och mérkning klassificeras
amnen som miljéfarliga om de:

inte & l&ttnedbrytbara, och
har logK o 3 3.0 (om det inte kan visas att BCF £ 100), och
har en vattenl6dighet [&gre én 1 mg/l.

EU:s besdmmelser for klassficering och mérkning (i EG:s
amnesdirektiv, 67/548/EEG, se avaiitt 6.3 i kapitd 6) inrymmer
majligheter att mérka amnen som miljéfarliga enbart pa grundva av att
de & persistenta och bioackumulerande. Bestammelserna & imple-
menterade av Kemikaieingpektionen i dess foreskrifter om klass-
ficering och mérkning av kemiska produkter (KIFS 1994:12). Toxiska
amnen som inte & lattnedbrytbara skall klassificeras som miljofarliga.®
Aven amnen med okand toxicitet, dler for vilka toxicitet inte har kunnat
visas, kan klassficeras som miljéfarliga om de inte & |&tnedbrytbara
och har logKyy 3 3.0 (om det inte kan visas att BCF £ 100) och
dessutom har en vattenlédighet 1agre én 1 mg/I*°.

° Riskfraserna R 52 "Skadligt foér vattenorganismer” och R 53 "Kan orsaka
skadliga effekter i vattenmiljon”
!9Riskfrasen R 53 " Kan orsaka skadliga effekter i vattenmiljon”
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4.1.2 EU:s regler om forhandsgranskning av
bekampningsmedel

Inom EU gors en uppdelning av bekdmpningsmedel mellan véxtskydds-
medel och biocider (se kapitel 6).

Sammanfattning

| EG:s direktiv om vaxtskyddsmedel anges som g ©nskvérda egen

skaper:

- ait den aktiva substansen dler rester dérav vid fatforsok ligger
kvar i jorden under mer @n ett &, eler at de vid laboratorieforsok
bildar icke-extraherbara resthalter pa over 70 procent av den
ursprungliga dosen med en minerdiseringshastighet av mindre an
5 procent under 100 dagar,

att biokoncentrationsfaktorn (BCF, relaterad till fettvavnad) for
den aktiva substansen dverstiger 1 i de fal det & sannolikt att
féglar och andra jordlevande ryggradsdjur kan komma att expon-
eras,

att om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan
komma att exponeras den maximala BCF for den aktiva substar+
sen overstiger

P 1000 for vaxtskyddsmedel som innehdller aktiva substanser som
& biologiskt |éttnedbrytbara eller

P 100 for sadana substanser som inte & biologiskt |&ttnedbrytbara.

| EG:s direktiv om biocider anges som g Onskvérda egenskaper hos
ett verksamt @mne eller potentiellt skadligt amne att det:

vid fatforsok finns kvar i jord mer an ett &, eler vid laboratorie-
forsok bildar icke-extraherbara resthalter pa Gver 70 procent av
den ursprungliga dosen efter 100 dagar med en mineraiserings-
hastighet av mindre én 5 procent under 100 dagar,

har en biokoncentrationsfaktorn (BCF), relaterad till fettvévnad
hos ryggradsdjur utanfor malgruppen, som Gverstiger 1.

- har en biokoncentrationsfaktorn (BCF) som dverstiger

P 1000 for vaxtskyddsmedel som innehdller aktiva substanser som
& biologiskt |éttnedbrytbara eller

P 100 for sadana substanser som inte & biologiskt |&ttnedbrytbara.
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4121 Vaxtskyddsdirektivet

Vaxtskyddsmede behandlasi direktiv 91/414/EEG" (se &ven avsnitt 6.7
i kapitel 6). Direktivet ses for narvarande dver. For tidigare inom EU
registrerade véxtskyddsmedel kréavs fullstandigt dataunderlag och
dokumentation innan 2003 &s utgang, om fortsat anvandning skall
medges. Formodligen klaras detta inte av for mer & 200 &mnen, och
resten kan i sa fal darefter forbjudas(Tornqvist, 1999). Medlemdand-
erna ges dock sannolikt majlighet till utfasning under 1angre perioder,
efter & 2003.

| Radets direktiv 97/57/EG om faststédlande av bilaga VI till direktiv
91/414/EEG finns principer for beddmning av dokumentation om bio-
cidprodukter. N&r det galler effekter pad miljon och pa icke-ma-
organismer foreskriver direktivet bl.a. att ett vaxtskyddsmede inte skall
godkannas:

”om den aktiva substansen och metaboliter, nedbrytnings- eller reaktions-
produkter av toxikologisk, ekotoxikologisk eller miljomassig betydelse, efter
det att vaxtskyddsmedlet anvéants under foreslagna beti ngel ser

- vid faltforsok ligger kvar i jorden under mer an ett & (dvs. DT90 > 1 &
och DT50 > 3 manader), eller

- vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa 6ver 70 pro-
cent av den ursprungliga dosen med en mineraliseringshastighet av mindre
an 5 procent under 100 dagar,om det inte kan vetenskapligt visas att det
under faltférhdlanden inte sker négon ackumulermg i jorden av sidan
omfattning att oacceptabla restmangder forekommer ..

”i de fall dar det & sannolikt att faglar och andra jordlevande ryggradsdjur,
som inte skall bekdmpas, kan komma att exponeras ... om biokoncentra-
tionsfaktorn (BCF, relaterad till fettvévnad) dverstiger 1, sdvida det inte klart
kan faststallas genom en |amplig riskbedomning att ingen oacceptabel direkt
eller indirekt effekt kan intraffa efter det att vaxtskyddsmedlet anvants pa
foreslaget sétt under de praktiska betingel serna pa platsen.”

"om sannolikhet finns for att vattenlevande organismer kan komma att
exponeras [att] den maximala BCF dverstiger 1 000 for vaxtskyddsmedel som
innehaller aktiva substanser som &r biologiskt |&ttnedbrytbara eller 100 for
sddana substanser som inte &r biologiskt l&ttnedbrytbara,sévida det inte
klart kan faststallas genom en |amplig riskbedomning att ingen oacceptabel
direkt eller indirekt paverkan pa exponerade arters (rovdjurs) 6verlevnad kan
intréffa efter det att vaxtskyddsmedlet anvéants pa foreslaget sétt under de
praktiska betingel serna pa platsen.”

1 5ven kallat " Plant Protection Products Directive’, PPP
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4122 Biociddirektivet

Biocider behandlas i biociddirektivet, 98/8/EG? (se aven avsnitt 6.7 i
kapitel 6). Aven detta direktiv & under 6versyn, som skall vara avdlutad
i ma 2000. Darefter har berorda foretag 1,5 ar pa sig att anméa stod
for produkter och komma med dokumentation (Persson, 1999).

Implementeringen av  biociddirektivet i mg 2000 leder till en
harmoniserad lagstiftning om marknadsforing av biocidprodukter i EU:s
medlemdéander. Direktivet forutsiiter Omsesidigt godk&nnande av
biocidprodukter, dvs. godkéanns en biocidprodukt i ett medlemdand, skall
den godkédnnas aven i andra medlemdanderna. De myndigheter som
svarar for godkénnandet av biocidprodukter i de nordiska landerna har
missténkt att nedbrytning, rorlighet, upptag samt effekter av biocider &
varre i nordiska férhdllanden @n i sidra och centraa Europa. Nordiska
ministerrédet har finansierat en utredning om forekomst och effekter av
kemikalier i nordiska miljoer (Braunschweiler & Koivisto, 2000).

For EU:s riskvardering av biocider planeras anvandningen av de tek-
niska anvisningar for riskvarderingar (TGD, 1996) som fér nérvarande
anvands som underlag fér riskvérdering av nya och existerande dmnen,
samt av EUSES exponeringsberakningsmodell. De nordiska landerna
representerar inte ett klimatméassigt eller geografiskt enhetligt omréde.
Gemensamt for de nordiska landerna & emélertid genomgdende 1&g
medeltemperatur jamfort med den temperatur som antagits i EUSES,
och de nordiska landerna utgor en "worst case’-situation for forekomst
och spridning av kemikdier, framst pa grund av Iangsam nedbrytning
och forsamrad adsorption, jamfort med de forhdllanden som antagits i
EUSES-moddlen. Braunschweiler & Koivigo (2000) konstaterar dock
att nordiska miljoforhdllanden inte har en entydig effekt pa upptag av
kemikalier och deras toxicitet.

| direktivets Bilaga VI &erfinns sedan tidigare gemensamma principer
for beddmning av dokumentation om biocidprodukter. N&r det géler
effekter pa miljon och paicke-maorganismer foreskriver direktivet bl.a
att en biocidprodukt inte skall godkannas:

" om det foreligger sannolikhet for att jord skall fororenas ... [genom att]

det verksamma @amnet eller det potentiellt skadliga amnet efter anvand-
ning av biocidprodukten

- vid faltforsok finns kvar i jorden mer an ett ar,

- vid laboratorieforsok bildar icke-extraherbara resthalter pa 6ver 70 procent av
den ursprungliga dosen efter 100 dagar med en mineralisaringshastighet av mindre
an 5 procent under 100 dagar,

2 Biocidal Products Directive, BPD
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dler for ett verksamt amne eler potentiellt skadligt amne

” om biokoncentrationsfaktorn (BCF), relaterad till fettvavnad hos rygg-
radsdjur utanfor malgruppen, Gverstiger 1, sdvida det inte tydligt framgar
av riskbedémningen att det under faltférhallanden inte uppstar nagra
oacceptabla effekter, varken direkta eller indirekta, efter anvandning av
produkten under de avsedda anvandningsbetingelserna.”

” om biokoncentrationsfaktorn (BCF) overstiger 1 000 fér amnen som &r
biol ogiskt |attnedbrytbara eller Gverstiger 100 for sddana amnen sominte
ar biologiskt lattnedbrytbara, och det inte tydligt framgér av riskbedom+
ningen att det under faltférhallanden inte uppstdr nagra oacceptabla
effekter ... efter anvéandning av biocidprodukten under de avsedda
anvandningsbetingelserna.”

4.2 Forenta nationerna (FN)

4.2.1 FN:s arbete med en konvention om langlivade
organiska miljogifter

Sammanfattning

| FN:s arbete med en konvention om langlivade organiska miljogifter
anges som ¢ Onskvarda egenskaper med avseende pa persistens och
bioackumulering hos en amne for att kunna nomineras som sadant:

att dess haveringstid dverstiger

P [2][6] manader i vatten, eler

P 6 manader i markmiljo eler i sediment, eller

P 2 dager i luft for lufttransporterade &mnen, och

att dess bioackumulerings- eler biokoncentrationsfaktor dverstiger

P 5 000, dler, i franvaro av dessa uppgifter, att dess forde-
ningskoefficient mellan oktanol och vatten (log Kow) overstiger

[41[5].

En arbetsgrupp inom Forenta nationernas miljoprogram (UNEP)®
utvecklar for nérvarande kriterier for att kunna nominera ytterligare
langlivade miljogifter att Overvagas for framtida, internationela
begransningsatgarder, utéver de amnen som redan diskuteras idag (se
avsnitt 8.2.2 i kapitel 8). Kriterierna & for nérvarande under diskussion
och bl.a. har varden for persistens och bioackumulerbarhet Gverens-
kommits, med undantag for ett persistenskriterium for vatten dar tva
grénser for halveringstid annu & under diskussion och ett kriterium for
bioackumulering dar tva granser for fordelningskoefficienten mellan

13 United Nation Environment Program (http://www.chem.unep.ch/pops/)
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oktanol och vatten (log Kqy) @nu & under diskussion (aternativen &r
nedan, liksom i rutan, angivna inom hakparentes, UNEP 2000). For att
amnen skal betraktas som mdjliga langlivade miljogifter skall dessa
kriterier uppfyllas tillsasmmans med ytterligare kriterier for exempelvis
amnenas | ngvaga transportférmaga och otnskade effekter i miljon.

De kriterier med avseende pa persistens som har foéredagits innebér att
amnenas haveringstid i vatten skal Gverstiga [2][6] ménader, och att
deras halveringstider i markmiljo och i sediment skall Overdiga sex
manader. De kriterier med avseende pa bioackumulerbarhet som har
foredagits innebér att biokoncentrations- eller bioackumuleringsfaktorn
skall overstiga5 000, dler att log Ko, skall vara storre an [4][5].

4.2.2 FN:s ekonomiska kommission for Europas
konvention om langvéga gransoverskridande
|uftfororeningar — protokollet om langlivade
organiska miljogifter

Sammanfattning

| FN:s konvention om langvéga gransverskridande |uftfororeningar
anges som g Onskvarda egenskaper med avseende pa persistens och
biocackumulering hos en &mne som skall kunna nomineras inom ramen
for konventionen:

att dess haveringstid dverstiger
b 2 dagar i luft, och
= 2 ménader i vatten, eller
p 6 manader i markmiljo eler i sediment, och
att dess bioackumulerings- eler biokoncentrationsfaktor dverstiger
p 5000, eler
p log Koy Overstiger 5.

FN:s ekonomiska kommission for Europas konvention om langvéga grans-
Overskridande Iuftfororeningar® (se avsnitt 8.2.3 i kapitd 8) har i dtt
protokoll for langlivade organiska miljogifter™ angett att for att amnen

¥ United Nations Economic Commission for Europe (UN ECE) Convention on
Long-Range Transport of Atmospheric Pollutants (CLRTAP)

1> Persistent Organic Pollutants (POPS);
http://www.unece.org/leginstr/cvenvi.htm
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utbver de som idag omfattas av konventionen skall kunna tas upp till
diskussion inom konventionens ram skall de ha ett angtryck understigande
1000 Pa och en halveringstid i atmosfaren Gverstigande tva dygn, eler sa
skall det finnas uppgifter som visar att amnena &erfinns i omraden langt
bort frén industriella aktiviteter (“remote regions’). Dessutom skall damnena
vara giftiga och pa sa it skadliga for hdlsa och miljo, langlivade i vatten
(t, > 2 manader) dler i markmiljo dler i sediment (t,, > 6 manader), samt
biocackumulerande (BCF > 5 000, dler log Koy > 5). Aven om inte samtliga
dessa kriterier & uppfyllda kan &mnen beddmas vara av intresse for
konventionen.

4.3 OECD

Sammanfattning
| OECD:s fordag till harmoniserade bestdmmelser for klassificering
och méarkning fores s amnen klassificeras som milj6farliga om de:
inte & snabbt nedbrytbara, och
har logK o, 3 5.0 (om det inte kan visas att BCF £ 500), och
har en vattenl6dighet [&gre an 1 mg/l.

OECD* (se vidare avsnitt 8.3 i kapitel 8) har foredagit ett harmoniserat
klassificerings- och mérkningssystem for hélso- och miljofarliga kemiska
amnen (OECD, 1998). Enligt det féredagna systemet kan @mnen
klassificeras som farliga for vattenmiljon enbart pa grundval av att de &
langlivade och bioackumulerbara, om de ocksd & svalddiga
(vattenlodighet < 1 mg/ml). De foredagna klassificeringsgrénserna
omfattar &mnen som inte bryts ned snabbt, vilket visats genom resultat
fran lattnedbrytbarhetstest eller andra motsvarande studier, samt som
har en biokoncentrationsfaktor (BCF) dverstigande 500, eler har ett log
K ow-vérde storre an 4 (i fall da uppgift om BCF saknas).

!¢ Organisation for Economic Co-operation and Devel opment;
http://www.oecd.org/
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4.4 Odlo- och Pariskonventionen om skydd
for Nordostatlanten (OSPAR)

Sammanfattning

| OSPAR-DYNAMEC:s arbete med att ta fram urvalskriterier for
farliga amnen diskuteras fem olika kombinationer av persistens, bio-
ackumulerbarhet och toxicitet, déar dessa viktas inbordes pa olika Sitt.

De kriterier som selekterar amnen med hogst persistens och bioac-
kumulerbarhet omfattar &mnen som:

g & strukturdlt nedbrytbara
har en biokoncentrationsfaktor dverstigande 5 000

De kriterier som selekterar amnen med |&gst persistens och bioac-
kumulerbarhet omfattar &mnen som:

g ar latnedbrytbara
har en biokoncentrationsfaktor dverstigande 500.

Inom ramen fér Odo- och Pariskonventionen (OSPAR; se avsnitt 8.4.3
i kapitel 8) hdller en arbetsgrupp (DY NAMEC)* sedan 1998 pa med att
ta fram kriterier for att vélja och identifiera de amnen som skall
prioriteras i OSPAR:s arbete. DYNAMEC:s urvalskriterier omfattar
amnens persistens (P), bioackumulerbarhet (B) och toxicitet (T). Aven
amnen som inte uppfyller samtliga kriterier som stélls fér dessa tre
egenskaper kan dock komma att selekteras, i den man det anda bedoms
vara angeléget att vidta agarder mot amnena (OSPAR, 2000). De
kriterier som for nérvarande diskuteras bestar i fem olika kombinationer
av P, B och T, dar dessa viktas inbordes pa olika sitt.

Nar det galler persistenskriterierna har en utgangspunkt i amnens hav-
eringstider diskuterats ingdende. Eftersom halveringstider for ett och
samma amne kan variera starkt med miljéméssiga betingelser, bl.a
temperatur, kommer urvalet dock sannolikt dutligen att ske pa grundval
av data fran latnedbrytbarhetstest (Ready Biodegradability) och test av
strukturellt betingad nedbrytbarhet (Inherent Biodegradability) eler
motsvarande (OSPAR, 2000; se aven avsnitt 1.2.3). Ett ytterligare
argument for detta & de flesta uppgifter om amnens nedbrytbarhet som
finnstillgangligaidag grundar sig pa dessa dag av test.

” OSPAR Ad Hoc Working Group on the Development of a Dynamic Selection
and Prioritisation Mechanism for Hazardous Substances (DYNAMEOQ);
http://www.ospar.org/
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Kriteriernafor bioackumulerbarhet utgér fran biokoncentrationsfaktorer
(BCF) for vattenlevande organismer. | de fall inga uppgifter om dmnens
BCF-vaden finns tillgangliga kan log Ko-varden eller bergknade
(QSAR) BCF-véarden anvandas. Uppmétta BCF-varden har dock dltid
foretrade.

Den av OSPAR-DYNAMEC:s nu diskuterade fem kriteriekombinatio-
ner som véjer ut ett mindre antal @mnen, med hodg persistens och
bioackumulerbarhet, definierar dessa som ¢ strukturellt nedbrytbara,
samt innebér att deras BCF-varde Overstiger 5 000. Den kriterie-
kombination som vdjer ut ett storre antal &mnen, med |&gre persistens
och bioackumulerbarhet, definierar dessa som ¢ |&ttnedbrytbara, samt
innebér att deras BCF-varde oOverstiger 500. Det senare kriteriet
Overensstammer med det som foredagit for miljofarlighetsklassificering
(pa grundva av P och B) inom ramen for den inom OECD foredagna
harmoni seringen.

Vid OSPAR-kommissionens méte i juni 2000 forvantas bed ut fattas om
vilka @mnen som skal prioriterasi OSPAR:s arbete.

4.5 EPA:s policy for langlivade och
bioackumul erande amnen

Sammanfattning

EPA foredar utd ppsbegransningar for amnen for vilka
haveringstiden i vattenmilj6 & stérre 8n 2 manader, och
BCF 3 1000,

samt anser att nya dmnen inte skall ha
halveringstid i vattenmiljo stérre &n 6 manader
BCF 3 5000.

EPA™ arbetar med att Sitta kriterier for langlivade och bioackumuler-
bara 8mnen i Sitt arbete med att skapa béttre forutséttningar for regle-
ringar, bl.a i samband med natifiering av nya @mnen (EPA, 1999). | det
system som foredlas &r kriterierna for amnen som skall omfattas av bl.a
utd&ppskontroll att deras beréknade halveringstid i vattenmiljo (Boetling
m.fl., 1994) Oversiger 2 manader och att deras bioackumulering,

'8 United States Environmental Protection Agency: http://www.epa.gov/
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exempelvis uppmétt som BCF for fisk, & stérre an 1000. Man vill
forhindra att amnen 6ver huvud taget kommer ut pa marknaden om
deras haveringstid i vattenmiljo Overstiger 6 manader och deras
biocackumulering & storre @n 5 000. Uppgifter om toxicitet skall tas fram
vid behov.

46  Japan

Det japanska klassificeringssystemet for kemiska &mnen medfor att
amnen med |3g biotisk nedbrytbarhet, hdg bioackumulerbarhet och
betydande toxicitet inte far produceras, importeras och anvandas. |dag
ar nio sadana amnen identifierade, och dessa & identiska med de amnen
som omfattas av FN:s POPs-konvention (se avsnitt 8.2.2 i kapitd 8),
med undantag av mirex och toxafen, som adrig anvéants i Japan, samt
dioxiner och furaner, som utedutande & oavsiktligt bildade och dérfor
inte omfattas av krav pa klassificering.

Amnen med begréansad bictisk nedbrytbarhet och betydande toxicitet
men med 1&g bioackumulerbarhet kréaver notifiering av planerad och
tidigare anvandning samt méarkning.

Det finns inga definierade klassificeringskriterier, men erfarenhets-
massigt beddms amnen vara bioackumulerande som har ett BCF >
1 000. Lé&ttnedbrytbara damnen (Ready Biodegradable) anses sdkra och
behover inte testas vidare. For icke l&ttnedbrytbara dmnen krévs ytter-
ligare studier. De flesta av @mnena som & forbjudna att anvanda har
BCF > 10000 och log Koy > 5.
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4.7 Sverige
4.7.1 Kemikadieingpektionens OBS-lista

Sammanfattning
Pa Kemikalieinspektionens OBSlista anges amnen som miiljéfarliga
om:

de inte &r |&tnedbrytbara

deras BCF > 1 000, dler, i avsaknad av BCF-vérde, log Koy > 4.

Kemikaieingpektionens OBS-lista (Kemikalieinspektionen, 2000) & en
exempellista Over klassficerade dmnen som kréver sarskild upp-
méarksamhet (se bilaga 9). Amnena & valda med utgangspunkt frén
vissa urvalskriterier for hdlso- och miljofarlighet. De @mnen som upp-
fyller ndgot av kriteriernaskall riskbedémas av den presumtive anvand-
aren i syfte att begrénsa riskerna med anvandningen, exempelvis genom
hanteringsdtgarder, eller genom att anvandningen av émnet Gverges till
forman for ett annat, mindre farligt &mne som har motsvarande
funktion.

Amnen som uppfyller minst tva av kriterierna for miljofarlighet avsee-
nde persistens, bioackumulering och toxicitet anses vara miljofarliga
Som kriterium for persistens anges 1&g nedbrytbarhet i bionedbrytbar-
hetstest, exempelvis enligt OECD:s riktlinjer for testning av lattned-
brytbarhet. Som kriterium for bioackumulerbarhet (htg potential for
bioackumulering) anges BCF > 1 000, eler, i fal experimentelt BCF-
varde saknas, log Koy > 4.
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4.7.2 K emikaliei nspektionens forhandsgranskning av
bekampningsmedel

Sammanfattning

| kemikalieingpektionens riktlinjer for forhandsgranskning  av
bekampningsmedd anges aktiva amnen och nedbrytningsprodukter
av dessa som oodnskade om de, férutom att de uppfyller kriterier for
exponering och rorlighet i mark:

har en haveringstid langre én
p veckor vid 25° C,
p 10 veckor vid 20 °C,
p 14 veckor vid 15 °C, dler
b 20 veckor vid 10 °C, och

har en BCF > 500,

och sidana som oacceptabla som, forutom att de uppfyller kriterier
for rorlighet i mark:
har en haveringstid langre én
p 18 veckor vid 25 °C,
p 26 veckor vid 20 °C,
p 37 veckor vid 15 °C, dler
b 52 veckor vid 10 °C, och
har en BCF > 2 000.

| kemikaieinspektionens riktlinjer for forhandsgranskning av bekdmp-
ningsmedel (Andersson, m.fl., 1992) beddms &mnenas potentiella
miljofarlighet pa grundval av deras persistens och bioackumulering, samt
rorlighet i markmiljo. Bade gava modersubstansen och eventudla
giftiga nedbrytningsprodukter omfattas av bedémningen.

Persistens bedoms med utgangspunkt fran svél fotolys och hydrolys,
som nedbrytbarhet i véxter vatten och markmiljo. Dessutom tas hansyn
till temperaturen, och kriterierna anges som haveringstider vid olika
temperaturer.

Bioackumulerbarhet bestams med utgangspunkt fran BCF-véarden fran
standardiserade tester i vattenmiljo, vanligtvis med fisk. For amnen med
log Kow < 3 krévs ingen experimentellt bestdmd BCF.

| riktlinjerna anges sasom otnskade bekampningsmedel sidana som har
halveringstider 6verstigande 7 veckor vid 25 °C, 10 veckor vid 20 °C,
14 veckor vid 15 °C, dler 20 veckor vid 10 °C, och BCF > 500. For
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sdana bekampningsmedel  kréavs bedomning av deras mdjliga
exponering samt att hansyn tas till deras rorlighet i mark for att man
skal kunnata stallning till om de kan till&tas.

Sasom oacceptabla bekampningsmedel anges sddana som har  hav-
eringstider dverstigande 18 veckor vid 25 °C, 26 veckor vid 20 °C,
37 veckor vid 15 °C, dler 52 veckor vid 10 °C, och BCF > 2000. For
sidana bekampningsmedel krévs ingen exponeringsbedomning men
hénsyn tas till deras rorlighet i mark. Bekampningsmeddl som uppfyller
dessa kriterier tilldts normat inte, men det finns vissa majligheter att
gobra undantag om det beddms vara beréttigat.
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Dagens anvandning av cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska amnen
| Sverige

| denna bilaga beskrivs hur &mnen som & cancerframkallande, muta-
gena dler reproduktionstoxiska (CMR-amnen) forekommer i kemiska
produkter som tillverkasi eler importerastill Sverige.

Den totaa tillverkningen och importen av CMR-8mnen (klassificerade i
kategori 1 och 2) i kemiska produkter var & 1998 ca 27 000 000 ton
enligt Kemikalieinspektionens produktregister. Det motsvarar runt
35 procent av den totda tillverkningen och importen av kemiska
produkter. Dartill kommer de volymer som kommer till Sverige via
import i andra typer av varor. Dessa volymer redovisas inte i produkt-
registret.

Inom gruppen CMR-amnen dominerar de cancerklassificerade dmnena.
| det sammanhanget bor ndmnas att tester och beddmningar av @amnens
cancerframkallande forméga har gjorts under Iangre tid an bedémningar
av admnenas mutagenicitet eler reproduktionstoxikologi. Ibland &
cancerogena amnen aven klassificerade som mutagena och ndgon gang
aven som reproduktionstoxiska. Gruppen a amnen som &
klassificerade som reproduktionstoxiska men inte som cancerogena star
for drygt 800 000 ton, dar kolmonoxid som ingdr i tillverkade och
importerade branden (t.ex. stadsgas) & helt dominerande. Réknas all
kolmonoxid bort & den tillverkade och importerade méangden av denna
grupp 772 ton.

Av den totala mangden CMR-klassificerade amnen utgors 69 procent
av petroleum (rdolja), som & ravara for branden (bensin, diesd,
edningsoljor mm.) samt i mindre omfattning asfat och smdrjmedd.
Ytterligare 26 procent utgors av extrakt och dedtillat av petroleum. Om
man ser till den grupp dmnen som inte & petroleum eler extrakt och
degtillat mum. av petroleum s utgor den endast 5 procent av total-
volymen (se tabell 1).

Betraffande CMR-amnenas funktioner dominerar syntesrdvarorna, pa
grund av den stora méngden petroleum (tabell 2). Ovriga syntesrévaror,
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t.ex. plastravaror och ravaror inom baskemiindustrin, star for knappt
2 procent av totalvolymen. Branden och brénnolja i Ovrigt utgor
29 procent och andra typer av anvandningsomraden 5 procent.
10 000 ton, eler 0,037 procent av den totala mangden CMR-amnen i
produktregistret, utgérs av amnen som inte & direkta raffinaderi-
produkter av petroleum och som anvands i andra funktioner an som
syntesravaror och branden. Det kan |dta litet, men jamfort med andra
amnen i liknande funktioner & 10000 ton en betydande méngd.
Exempe pa anvandningsomréden for denna grupp & bindemedd,
glektrolyter, farggmnen och tréskyddsmedel. Beroende pa
anvandningsomrade kan dmnena i varierande grad antas finnas i varor
som ndr privatkonsumenter.

Tabell 1 Tillverkning och import av CMR-amnen i Sverige & 1998
uppdelat patyp av amne enligt Kemikalieinspektionens produktregister.

Typ av dmne Mangd (ton) Andel av total
mangd, procent
Petroleum 18900 000 69
Extrakt, destillat m.m. av petroleum 7110000 26
Ovrigadmnen 1450 000 5

Tabell 2 Tillverkning och import av CMR-amnen i Sverige & 1998
uppdelat pa funktioner enligt Kemikalieinspektionens produktregister.

Funktion Méangd (ton) Andel av total

mangd, procent
Syntesrévara (petroleum) 17500000 64
Syntesravara (6vriga) 474000 2
Bréangen, brénnolja 8010000 29
Ovriga &mnen (asfalt, smorjmedd, farger mm.) 1410000 5

En mycket stor andel av de cancerframkallande produkterna & sdledes
petroleum och petroleumprodukter. Petroleum utgdrs av en blandning av
olika &mnen, som kan variera beroende pa var oljan & utvunnen. Den
cancerframkadlande formdgan hanger till stor de samman med
innehdllet av aromatiska kolvéten. | reglerna for mérkning av kemiska
produkter finns majlighet till undantag om man kan visa &t halterna av
vissa ingdende komponenter, t.ex. bensen, bens(@pyren eler aromat-
iska @mnen, & laga.
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1 Vad a hormonstorande effekter?

Kemikalier som skadar eler rubbar funktionen hos organismers/-
kroppens inresekretoriska, hormonproducerande kortlar, paverkar om-
séttningen av hormoner eller st6r hormonernas inverkan pa méorganen
kan ge upphov till sk. endokrina effekter. S&dan inverkan pa kroppens
endokrina system kan i sin tur ge upphov till bland annat cancer,
reproduktionstoxicitet  (fortplantningsstérning eller misshildning) samt
skador pa immunsystemet och nervsystemet, varav det senare i sin tur
kan ledatill beteendepaverkan.

"Endokrina’ effekter och "endokrin” eler "hormonstérande’ verkan &r
sdedes snarare att betrakta som verkningsmekanismer eler verknings-
sétt for substanser som kan orsaka skada pa organismer, populationer
eller ekosystem @n som hdso- och miljoeffekter i Sig.

De organ som producerar hormoner hos déggdjur &r bl.a. konskortlarna
(gonaderna — &ggstockar och tedtiklar), binjurarna, skoldkorteln, buk-
spottkorteln och sk. neuroendokrina centra i centrala nervsystemet
(hypofys och hypotalamus). En exempellisa pa hormonberoende-
hormonstyrda organ, celltyper och funktioner i kroppen kan goras
mycket 1ahg. Hormonell reglering & namligen ett av organismens
viktigaste medel for att upprétthdla fysiologisk jamvikt. Dessutom &
reproduktionsfysiologin, inklusive fosterutvecklingen, i langa stycken
hormonstyrd.

vVl fungerande endokrina system & sdedes en forutsittning for att
upprétthdlla manga fysiologiska funktioner hos daggdjur, andra
ryggradsdjur och &ven lagre stdende djur. Reproduktion, konsdiff-
erentiering (bl.a. utveckling av inre och yttre kénsorgan), fosterut-
veckling, tillvaxt, basametabolism, immunforsvar, beteende m.m. kan
paverkas negativt genom rubbningar i de endokrina systemen. Dess-
utom & manga cancerformer associerade med rubbad endokrin balans.

En viktig grupp av hormoner utgdrs av de sk. steroidhormonerna som
bl.a. omfattar de priméra kénshormonerna Gstrogen och testosteron. Sa
kallade peptidhormoner utgdr en annan grupp av verksamma amnen i
det endokrina systemet, vilka bl.a. reglerar produktion av kénshormoner.
Kontrollen av organismens nivaer av steroidhormoner & en komplicerad
process som innefattar ett finstédmt samspel mellan neuroendokrina
centra i centraa nervsystemet (hypotalamus och hypofysen),
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konskortlarna (testiklar och &ggstockar) och de organ som star for
syntes av steroider och forstadier till dessa samt nedbrytning av
steroiderna.  Steroidbildningen sker hos déggdjur  huvudsakligen i
binjurebark, konskortlar och moderkaka.

Ostrogen och anti-Ostrogen effekt & tva av manga typer av endokrin
paverkan som kan orsakas av kemikalier. Andra konshormoneffekter &r
androgen respektive anti-androgen verkan.

Ostrogen effekt av en kemikaie kan orsakas av att substansen har
" Ostrogen aktivitet” genom att binda till och aktivera de receptorer som
normalt skall regleras av kroppseget 6strogen. Kroppen kan darigenom
utséttas for en ofysologiskt hog Gstrogenstimulering. Samma effekt kan
uppnas om en kemikalie okar tillgangligheten for endogent ostrogen
genom att t.ex. frisitta hormonet fran depder i blod. Metabolismen av
Ostrogen kan ocksa forandras genom t.ex. okad bildning av hormondlt
mer potenta dstrogenmetaboliter eller minskad omvandling av Gstrogen
till inaktiva metaboliter.

Anti-Gstrogen och anti-androgen effekt kan t.ex. orsakas genom att en
kemikalie blockerar Gstrogenets respektive androgenets (t.ex. testo-
geron) bindning till sin naturliga receptor, genom minskning av antalet
receptorer eller genom att paskynda/forandra nedbrytningen av horm-
onet.

Forutom att amnen kan ha effekter som paverkar steroidhormonerna
finns ocksa dmnen som paverkar hormoner som  thyroxiner och retin-
oider. | ménga fal & det samma grupper av kemikalier som paverkar
samtliga dessa hormonsystem. Thyroxiner har betydelse for tillvéxt,
differentiering och @mnesomsettning.

Retinoider, dler vitamin A, har en central betydelse i livsprocesserna,
frén de alra tidigaste celldelningarna och genom hela livet. | motsats till
klassiska hormoner, som pa ett reglerat sitt syntetiseras och frisétts av
specifika organ eler kortlar i organismen, & vitamin A ett amne som
forst inne i kroppen omvandlas till ett hormon. Ett fungerande
retinoidsystem behdvs for att uppréathdla tillvaxt, alman hdsa,
synférmaga, reproduktion samt utveckling av véavnader och celltyper,
sarskilt under fostertiden. Retinoidsystemet samspelar med flera andra
hormonsystem. Storningar i retinoidsystemet kan ge upphov till en
mangfald direkta eler indirekta effekter.
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Att kemikalier kan paverka de endokrina systemen och orsaka skador
pa reproduktionsorgan och andra hormonproducerande eler hormon-
beroende organsystem har varit kant i flera artionden (t.ex. att DDT
och PCB ger reproduktionsstorningar hos faglar, sdlar och andra sk.
toppkonsumenter). Under senare & har det ocksa visat sig att flera
vanliga kemikalier & endokrint aktiva. Dessutom har den intensiva
kunskapsutvecklingen inom omraden som fysiologi, endokrinologi och
framfor alt molekylar- och cdlbiologi bidragit till okad forstaese for de
endokrina systemens betydelse.

Stora kunskapsluckor foreligger dock i fraga om vilka substanser som
har endokrin verkan, deras relativa endokrina potens och den samman-
lagda effekten av den totala exponeringen fér @mnen med endokrin
verkan.

Det & viktigt att notera skillnaden i fraga om kandighet och téankbara
effekter vid exponering for endokrint aktiva substanser under tiden som
embryo, foster och barn jamfort med exponering under vuxenlivet.
Under tidiga utvecklingsstadier kan mdjligen redan en kortvarig expon-
ering for hormonstérande kemikalier i kdndiga skeden ge upphov till
bestdende forandringar. Detta kan yttra sig 1angt senareii livet i form av
reproduktionsproblem, misshildning, beteenderubbning eller cancer.
Bakgrunden till denna kéndighet under fosterutvecklingen & att de
hormonella signalsystemen under denna period har organiserande och
differentierande verkan. Darmed har de potentia att ge bestdende
skadliga effekter pa utvecklingen av bl.a. konsorganen, hjarnan,
skoldkorteln, immunsystemet och levern. Hos den vuxna individen
verkar hormoner i alméanhet aktiverande vilket primért resulterar i
dvergaende forandringar som dterstélls nar exponeringen upphdr. Det
krévs troligen mer |angvarig och hoggradig exponering hos vuxna for att
orsakairreversibel skada som t.ex. cancer.

2 Kriterier for hormonstérande
amnen

Det finns ahnu inga almént vedertagna kriterier for hormonstérande
amnen. Internationella organisationer som IPCS ( The International
Program on Chemica Safety) och OECD har anvant féljande definit-
ioner av begreppen "hormonstérande &mnen” och " potentiellt hormon-
stérande amnen” (som dterges pa svenska enligt den svenska versionen
av KOM(1999)706, samt i sin ursprungliga engelska lydelse):
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Ett endokrinstérande dmne & ett exogent amne eler blandning som
orsakar forandringar i det endokrina systemets funktion och darmed
ger upphov till skador i en intakt organism, i dess avkomma dler i
(under)popul ationer.

(An endocrine disruptor is an exogenous substance or mixture that
alters function(s) of the endocrine system and consequently causes
adverse hedth effects in an intact organism, or its progeny, or
(sub) populations.)

Ett potentiellt endokrinstérande dmne & ett exogent &mne eller
blandning vars egenskaper kan férvéantas orsaka endokrina storrn-
ingar i en intakt organism, i dess avkomma €eller i (under) popula-
tioner.

(A potential endocrine disruptor is an exogenous substance or
mixture that possesses properties that might be expected to lead to
endocrine disruption in an intact organism, or its progeny, or
(sub)populations.)

Den forsta punkten fokuserar pa behovet av att pavisa faktiska skadliga
effekter hos en organism, hos dess avkomma eller pa populaionsniva
ifraga om miljoeffekter. Den andra punkten lamnar mojligheter at ga
nagot langre eftersom det racker att pavisa egenskaper som kan for-
vantas leda till hormonell storning. Bada definitionerna lagger stor tyngd
pa studier av effekter i levande, intakta organismer och dérigenom
kommer t.ex. fynd som endast kunnat pavisats i artificiella testsystem
(celltester, receptorbindningstudier o.d.) att fa liten betydelse.

For att kunna tillampa dessa definitioner och pa sikt utveckla operativa
bedomningsgrunder och aven formella klassficeringskriterier behovs
dock en omfattande utveckling av gamla och nya testmetoder.

| detta sammanhang kan en jamforelse med &amnesdirektivets
(67/548/EEG) kriterier for cancerframkallande, mutagena och rep-
roduktionstoxiska egenskaper vara illudtrativ fér hur man har anvant
data om verkningsmekanismer i kriterier. Mutationer och genetisk skada
kan leda till okad risk for arftliga genetiska sukdomar genom skada pa
konscellerna. Kriterierna for mutagena egenskaper har som syfte att ge
ledning vid beddmning av ett @amnes férmaga att orsaka sddana arftliga
defekter. Om denna typ av genetisk skada uppkommer i kroppsceller
finns anledning att befara cancerframkallande egenskaper hos damnet.
Kriterierna for cancerframkallande egenskaper innehdller sdledes delar
som ger viss mojlighet till sk&rpning av cancerklassningen fér sk.
genotoxiska amnen och vice versa, dvs. viss mdjlighet till l&gre
klassificering for @mnen som saknar denna egenskap.
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Kriterierna for cancerframkallande egenskaper innehdller dessutom en
passus som ger viss mojlighet till en Iagre klassificering for &mnen dar
en "sekundar verkningsmekanism foreligger”. Hormonella effekter pa
mdlorgan dler fysiologiska regleringsprocesser anges harvid som et
relevant exempel.

Aven i kriterierna for reproduktionstoxiska egenskaper namns verk-
ningsmekanismen "stord hormonbalans’. Har kan det bidra till saval
stréngare som lindrigare klassificering med avseende pa fertilitets-
effekter, beroende pa mekanismens relevans for méanniskai det enskilda

fallet.

3 Pagaende arbete med utveckling av
testmetoder och program for
testning

Som framgétt finns det &nu inga standardiserade, internationellt
erkanda testmetoder fér hormonstérande effekter. OECD har sedan ar
1996 ett sarskilt projektomrade for amnen med hormonella effekter.
Projektet innefattar bade koordinering av aktiviteter mellan medlems-
landerna 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, s att man med
dessa skall kunna avlédsa 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 kvditet. Darutéver ingdr utveckling av helt nyatest.

Manga lander och organisationer & engagerade i utvecklingen av nya
testmetoder. Bland annat arbetar kemikalieindustrin i Europa, USA och
Japan via sina organisationer med utveckling av testmetoder inriktade pa
fisk, faglar och reptiler. Sverige leder ett nordiskt samarbetsprojekt, med
medel fran Nordiska Ministerradet, dar man ocksa utvecklar test av
hormonstérande effekter pa fisk. De metoder som utvecklas av olika
lander och organisationer kommer att ligga till grund for utveckling av
testmetoder inom OECD.
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Metoderna for att testa hormonstérande effekter kan delas upp i olika
nivaer. Den forsta nivan & enkla och snabba tester av t. ex. bindning till
olika receptorer. | nasta niva testar man om amnena kan fungera som
hormoner i levande organismer. Sutligen finns tester som |Gper Gver
mer &n en generation, dar effekter pd avkomman kan studeras. | annex
1 till denna bilaga finns en sammangtédlining av de testmetoder som
OECD for nérvarande arbetar med inom det humantoxikologiska
omradet och i annex 2 finns motsvarande sammangtdining for det
ekotoxikol ogiska omradet.

| USA lade EPA upp ett program i vilket ett stort antal @mnen skulle
genomga enkla tester. De receptorbindningstester som skulle anvandas
visade sig dock inte annu vara tillréckligt utvecklade fér att ge den
information som var tankt, och programmet har darmed fatt skjutas pa
framtiden.

4 Listor over amnen med misstankta
hormonella effekter

Trots att det inte finns standardiserade testmetoder, och déarmed inte
heller négra kriterier byggda pa sédana, har oron foér hormonella
effekter lett till att manga myndigheter och miljoorganisationer publicerat
listor pa @amnen som & misstankt hormonstorande.

Kemikalieinspektionen publicerade & 1997 en rapport om hormonella
effekter och Naturvardsverket gjorde & 1998 en kunskapssammarn-
gédlning dver omradet (Kemikaieingpektionen, 1997 och Olsson mifl.,
1998). | bada rapporterna finns genomgangar av amnen som diskuteras
i samband hormonella effekter. De &mnen som & aktuella i sammar+
hanget & dels ndgra bekampningsmede, varav flera & forbjudna (t. ex
DDT och lindan), dels dmnen som uppkommer oavsiktligt, sdsom
polyklorerade dibensodioxiner och dibensofuraner, dels industrikemi-
kalier, varav vissa & forbjudna (t. ex. PCB). Av de dmnen som fortfar-
ande finnsi anvandning i Sverige & flertalet foremd for riskbegransning
sedan tidigare pa grund av deras hdso- dler miljofarlighet. En
genomgang av dessa amnesgrupper finnsi annex 3.

Utredningen har gjort en oOversiktlig genomgang av listor over
hormonstérande @mnen som tagits fram av ett antal EU-lander, Japan,
USA, OSPAR, WWF samt Greenpeace. Om man jamfér dessa listor
med anvandningsuppgifter for amnena fran det svenska produkt-
registret, sa framkommer samma bild som tidigare, namligen ait de
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amnen som finns listade och samtidigt férekommer i kemiska produkter i
Sverige, till dlra storsta delen & amnen som redan & foremd for
begransningsatgarder. Ytterligare nagra amnen kan komma in i landet
med andra typer av varor 8n kemiska produkter, men vi kan idag inte
kvantifiera det flodet.

5 EG-kommissionens strategi for
hormonstorande amnen

Europaparlamentet har uppmanat EG-kommissionen att agera nér det
gdler hormonstérande @mnen. Vidare uppmanades kommissionen vid
miljoradsmotet i juni 1999 att sa snart som mgjligt utarbeta et policy-
dokument om hur man med utgangspunkt i dagens metoder kan identi-
fiera och utvardera @mnen som paverkar de endokrina systemen.

| december 1999 presenterade EG-kommissionen en strategi foér hor-
monstérande &mnen, KOM(1999)706, och denna strategi & uppdelad i
agerande pa kort sikt (1-2 &), medellang sikt (24 ar) och lang skt
(mer an 4 &r).

Pa kort skt (1-2 &) skal en prioriteringdista 6ver hormonstérande
amnen tas fram. Amnena pé listan skall genomga ytterligare utvardering
avseende den roll de spelar for endokrina stérningar. Dérefter kan
kommissionen anmoda medlemsstaterna att paskynda pagdende risk-
bedomning dler Overvdga klassificering av @mnena inom effekt-
omradena reproduktionstoxikologi, cancerogenicitet eler miljofarlighet.
Listan kommer bland annat att anvandas for att identifiera @mnen som
& prioriterade for ytterligare testning och @mnen som kan bli foremdl
for reglering, identifiera sarskilt kéndiga grupper som kan Dbl
exponerade for dmnena samt identifiera kunskapsuckor 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 meddlang skt & madet ocksa att finna lampliga substitut, bl.a
genom frivilligainsatser fran industrin.

Planen pa lang sikt (mer an 4 &) & att gbra andringar i befintliga regler
pa kemikdieomradet, for att stkergtdlla att méanniskor och miljo inte
skall komma till skada p& grund av hormonstdrande amnen. Andringar
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kan exempelvis behtva goras i amnesdirektivet (67/584/ EEG),
begransningsdirektivet  (76/769/EEG),  vaxtskyddsmedel sdirektivet
(9V/414/EEG) och ramdirektivet for vatten.
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Annex 1

Lagesbeskrivning fér OECD: s arbete med gamla och nya
testmetoder for hormonstérande kemikalier pa det
humantoxi kol ogiska omr adet

Introduktion

| OECD:s program for riktlinjer for testmetoder (test guideline program)
finns ett antal metoder som redan idag kan anvéndas for att skaffa
information om kemikaliers reproduktionstoxicitet och hormonstérande
egenskaper. Dessutom pagdr utveckling av bade gamla och nya
testmetoder. Detta annex innehdller en sammanstalining av human
toxikologiska testmetoder som potentidlt kan ge information om
hormonstdrande kemikaliers effekter (med undantag av cancertester
och tester av kronisk toxicitet).

Befintliga testmetoder

Inom OECD pagar en kontinuerlig revision av ddre testmetoder. | detta
arbete har t.ex. den reporoduktionstest som I6per dver tva generationer
precis uppdaterats, vilket har resulterat i inférandet av en del parametrar
som kommer att 6ka mdjligheterna att identifiera hormonstérande
kemikalier. Denna riktlinje for testmetoder skall dessutom omgaende
revideras annu en gang med fokus pa kompletteringar med effekter
specifika for hormonstdrande kemikalier.

Teratogenicitetsstudier kan majligen ocksa vara av intresse for identi-
fikation av hormongtérande @mnen. Dock & exponeringstiden relativt
kort och beddmningen av fostren & sdpass enkel att testet i verkligheten
bara kan ge information om vissa misshildningar.

| sammangtdiningen finns ocksd nagra kommentarer till OECD:s
" Reproduction toxicity screening tests’, vilket & korta, mindre kdndiga
screeningstudier som  hittills inte anvants sarskilt ofta men som kan
forvantas bli mer anvandai fortséttningen.
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Utveckling av nya testmetoder

Inom OECD bedrivs utvecklingsarbetet med nya testmetoder for
hormonstérande kemikalier inom en arbetsgrupp bendmnd EDTA
(Endocrine Disrupters Testing and Assessment). Dér har internationell
vaidering av tva nya korttids in vivo-testmetoder initierats. | den ena
testmetoden vags livmodern (terus) i unga exponerade honor, vilket
kan identifiera (anti)6strogener. | den andra végs prostata i exponerade
kastrerade hanar, vilket kan identifiera (anti)androgener. Dessutom pre-
valideras en utbyggd redan anvénd 28-dagarsstudie, i regi av industrin.

En ny testmetod for neurotoxicitet inducerad under utvecklingsfasen &
under bearbetning, och kommer troligen att bedutas inom nagot eller
ndgra &. Den & inte utvecklad med tanke pd hormonstdrande
kemikdier, men kommer sannolikt att 6ka mdjligheterna att hitta
"subtila” effekter pa utveckling och beteende av hormonstérande
amnen.

Nedan fdljer en mycket kortfattad genomgang av de namnda testerna.
Testerna & avsedda att utféras pa rétta (414 aven pa kanin och 407
aven pamus).

Test som |Gper Over tva gener ationer

OECD Riktlinje for testmetoder (TG) 416 (Two generation
reproduction toxicity study )

Mdet med denna studie & at ge information om kemikaliers skadliga
effekter pa fertilitet, reproduktion, fodsel, amning, tillvaxt, utveckling och
kdnsmognad hos avkomman. Testen har reviderats 1999, och inkluderar
nu t.ex.:

Analys av antd, morfologi och rorlighet hos spermier hos 20 djur per
grupp

Understkning av 6struscykeln

Utokad histopatologisk undersdkning av gonader i flera generationer
Uterus skall undersikas med avseende pa implantationer
Makroskopisk undersokning av en unge per kén per kull fran
samtliga kullar

Vikt av kdnsorganen, binjure, hypofys, tyroidea, thymus, mjdte, lever,
njure och hjarna

Bestamning av tidpunkt for sexuell mognad och koénskvot, och ev.
anogenitalt avstand
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Funktionella undersbkningar a avkomman rekommenderas
(" sensory function, reflex ontogeny and motor activity”).

En ny revison har inletts. Potentiella kompletteringar som ndmnts &r:
- Hormonanalyser

- Studier av immunologiska funktioner

- Studier av funktioner i centrala nervsystemet

Test av foster skador och enklare reproduktionstest

OECD Riktlinje for testmetoder 414 (Prenatal developmental
toxicity study, tidigare kallad Teratogenicity study)

Denna test har nyligen reviderats och fétt ett nytt namn. Det & en
teratogenicitetsstudie. Inga funktiondla studier av avkomman kan
genomfdras. Exponeringen (av ming 20 honor per dosgrupp) inleds
senast pa draktighetsdag 5, och avdlutas en dag fore beréknad fodsel, da
modrarna avlivas. Uterus dissekeras, vags och undersoks makroskopiskt
i detdj. Fostren tas ut med "kegsarsnitt”, végs, konsbestams, och
granskas makroskopiskt for variationer och misshildningar. Kons-
organen skall understkas extra noggrant.

OECD Riktlinje for testmetoder 421-422 (Reproduction/-
developmental Toxicity Screening Test, resp. Combined Repeated
Dose Toxicity Study with the Reproduction/Developmental Toxicity
Screening Test ):

De storsta skillnaderna mellan dessa tva testmetoder och TG 416 &r att
antalet djur & halverat och exponeringstiden starkt begransad (av-
komman och modrarna avlivas pa dag 4 efter fodseln) jamfort med tva-
generationsstudien. Eftersom ett negativt resultat inte kan frikénna en
kemikalie, och ett positivt resultat inte & sakert nog som underlag for
t.ex. en riskbeddmning, har industrin gélva valt att inte anvénda dessa
studier. Det kan dock bli sA att amerikanska initiativet att testa flera
tusen hogvolymskemikalier senast & 2004 leder till att detta test borjar
anvandas.

EPA har éven foredagit att nya (notifierade) kemikaier som uppfyller
vissa kriterier for persistens och bioackumulerbarhet maste testas med
nagon av dessa test.

For bagge testerna (TG 421 och 422) gdler samma exponeringschema.
Hanarna exponerasi fyra veckor, med parning efter tva veckors expon-
ering. Fertiliteten & darfor inte en god indikator pa testikeltoxicitet, och
en detajerad histopatologisk undersokning av testikeln kravs darfor.
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Exponeringen av honorna startar tva veckor fore parning, och fortsatter
till avlivning 4 dagar efter att de fétt. De vuxna djurens kénsorgan vags
och beddms makroskopiskt och histopatologiskt. Avkomman raknas,
konsbestdms, vags och granskas makroskopiskt med avseende pa
misshildningar.

| TG 422 tillkommer dessutom de undersbkningar som normalt gorsi TG
407 — 28 days repeated ord toxicity study. Dessa undersokningar
inkluderar hematologi, klinisk biokemi, végning av 7 organ samt histo-
patologisk analys av ett 20-tal organ.

Pa grund av det |3ga antalet djur & inte en Statistisk analys av samtliga
parametrar nddvandig.

Test av neurotoxicitet under utvecklingstiden

OECD Riktlinje for testmetoder 426 (Developmental neurotoxicity
study)

Denna test utvecklas utifran en existerande amerikansk riktlinje for
testmetoder, och & fortfarande under bearbetning. Syftet med testen &r
at producera data om de potentiella funktionella och morfologiska
forandringar som kan uppsta i nervsystemet hos avkomma efter
exponering via modrarna (exponering via moderkaka och amning).
Studien kan antingen anvandas som en separat, fristéende studie, eler
som ett tillagg exempelvisttill tvagenerationsstudien.

Minst 20 dréktiga honor exponeras fran och med dréktighetsdag 6 till 20
dagar efter fodsd. Modrarna skal granskas mycket noggrant
atminstone en gang i veckan, med avseende pa t.ex. utseende, utsond-
ringar, andning, rorelser, hdlning, skakningar, udda beteende och
aggression. Ungarna skall granskas minst tva ganger dagligen efter
tecken pa toxicitet/dodlighet, och minst en gang per vecka granskas de
lika noggrant som modrarna. Minst 10, men helst 20, ungar av vardera
konet (representerande olika kullar) anvénds for de olika testerna
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Korttidstester
Uterotrophic assay

Detta & en metod som anvants under lang tid med goda resultat, och
som darfor relativt snabbt bor kunna valideras och accepteras. Den
bygger pa principen att Gstrogener Okar uterusvikten hos honor. For att
endogent Ostrogen inte skall interferera anvands prepubertala eler
ovariectomiserade djur, som exponeras for testsubstans under tre dagar.
Dérefter vags uterus. En viktokning indikerar en Gstrogen effekt av
kemikalien.

For att hitta potentiella anti-Gstrogener ges testsubstans och ¢strogen till
en grupp, medan kontrollerna bara f&r dstrogen. | detta fall indikerar en
viktminskning (egentligen en reducerad viktokning) att testsubstansen
blockerat effekten av dstrogen, och att den alltsa ar anti-Gstrogen.

Aven om det framfor allt & kemikalier som binder till dstrogenreceptorn
som upptacks, kan &en kemikdier med vissa andra verk-
ningsmekanismer upptackas.

Herschberger assay

Erfarenheterna av denna metod & begransade. Den bygger pa
principen att vikten av bl.a. prostatakorteln & beroende av testosteron. |
franvaro av testosteron tillbakabildas bl.a. prostatan. | princip kan darfor
anti-androgener upptéckas i hormaa handjur. For att kunna identifiera
androgent aktiva kemikalier behtvs déaremot kastrerade unga handjur
(den tillbakabildade prostatan aterbildas i responstill androgener). | den
metod som valideras anvands darfor kastrerade hanar i bagge fallen for
identifikation av anti-androgener, dock i kombination med testosteron.
En till tva veckor efter kastrering inleds daglig exponering for
testsubstans och eventuellt testosteron. Efter gu dagar avlivas djuren,
reproduktionsorganen plockas ut och vags noggrant.

Liksom vid "uterotrophic assay” kan substanser med vissa andra
verkningsmekanismer a@n via direkt receptorbindning identifieras med
denna metod.
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OECD Riktlinje for testmetoder 407 (28 days repeated oral toxicity
study)

Industrin har framfért intresse av att undersbka om TG 407 kan komp-
letteras sa att hormonstérande kemikalier kan identifieras redan i denna
basala, och i testningsprocessen mycket tidiga, test. Man har dock
varnat for att testen med dessa foréndringar kommer att bli mycket dyr
att genomfora

De prelimindra forandringar och kompletteringar som har diskuterats
och skall undersokas &r foljande:

De dosnivaer som normalt anvands & for hdga for att vara relevanta
vid studier av endokrina effekter, och fler lagre dosnivéer méste
darfor inkluderas.

Ostruscykeln (2 cykler) skall undersokas.

Detaljerad histopatologisk undersokning av ala endokrina organ (inkl.
konsorganen) skall goras.

Eftersom stress paverkar hormonsystemen skall koncentrationen av
kortikosteron i blodet undersdkas som markor for stress. Blod-
mangden racker dock inte for andra hormonanalyser (de biokemiska
undersokningarna prioriteras).

Djuren skall undersokas "funktionellt” (sensory reactivity to stimuli
of different types, assessment of grip strenght and motor activity).
Spermieanalyser skall goras.

Enkla screeningtest

Inom det amerikanska EDSTAC-programet (Endocrine Disrupter
Screening and Testing Advisory Committee) har tre in vitro-metoder
diskuterats. kemikadiers bindning till Ostrogen- respektive androger+
receptorn, samt studier av kemikaliers effekter pa aktiviteten av
steroidogena enzymer i testikel-homogenat. Dessa metoder har dock
inte diskuterats av OECD &nnu. EPA har inlett receptorbindnings-
studier, men hittills & resultaten inte sarskilt lovande.

Test av effekter pa thyroidea-hor monsystemet

EDSTAC har ocksa diskuterat "FETAX” (Frog Embryo Teratogenesis
Assay-Xenopus) som en potentiell in vivo-metod for detektion av
kemikaliers effekter pa thyroidea-hormonsystemet. OECD har inte
inkluderat FETAX i dtt program, men foljer utvecklingen pa omradet.
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Annex 2

Lagesbeskrivning av OECD:s program for riktlinjer for
testmetoder (test guidelines program) gallande effekter av
hormonstorande amnen inom det ekotoxikol ogiska omradet

Befintliga testmetoder

Ingen av OECD:s befintliga testmetoder & designade for att detektera
effekter av hormonstérande kemikalier. De flesta tester & begransade
till at bestamma kemikaliers akuta till subakuta effekt pa biota och
typiska effekter som studeras & mortalitet (dodlighet, uttryckt som LDsg
eller LCsp) och en grov examination av yttre forandringar och beteende.
Med undantag av tidigare beskrivna daggdjursstudier finns det endast
tvariktlinjer for tesmetoder inom ekotoxikologiomradet som & avsedda
for att studera reproduktion, och som darmed &ven potentigllt kan
anvandas for att detektera hormonella effekter pa reproduktionen. Av
dessa & det endast OECD TG 206, Avian Reproduction Test, som
omfattar sexuell reproduktion eftersom OECD TG 211, Daphnia
Reproduction Test, avser asexudl reproduktion hos Daphnia
(vattenloppa). Nedan foljer en kort beskrivning av dessa testmetoder.

OECD Riktlinjefor testmetoder 206 (Avian Reproduction Test)

Fagel (grésand, vaktel, japansk vaktel) ges foda innehdlande test-
substans i olika koncentrationer i minst 20 veckor. Genom manipulering
med ljuset f& man faglarna att |agga &gg. Under en period av tio veckor
tas dessa 8gg om hand, inkuberas och klacks. Klackta ungar fods i tva
veckor. Mortaliteten i kontrollen far g Gverstiga 10 procent vid testets
dut. Minst 14 (grésand) respektive 12 (vaktel eler japansk vaktel) ungar
hos kontrollen skall ha dverlevt till testets dut.

Mortalitet hos vuxna (adulta) féglar och tecken pa forgiftning skall
rapporteras dagligen. Kroppsvikt hos adulta faglar skall anges vid testets
start, innan &ggléggning och vid testets dut. Kroppsvikt hos ungar vid 14
dagars dder. Fodointag hos adulta faglar kontrolleras med tva till tre
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veckors intervall under studiens gang. Hos ungar studeras fodointaget
en respektive tva veckor efter klackning.

Dessutom jamfors aggproduktion, sprickor eler andra skador pa agg-
skal, &ggskalens tjocklek, vitalitet, klackningsfrekvens och effekter pa
ungar mellan kontroll och testkoncentrationer.

OECD Riktlinje for testmetoder 211 (Daphnia sp., Reproduction
Test)

Detta test omfattar effekten av kemikalier pd asexuel reproduktion
(partenogenesis) hos Daphnia. Relevansen av asexudll reproduktion i
detta sammanhang kan diskuteras. Testet har potential att fanga upp
hormonell (och naturligtvis &ven rent toxisk) paverkan pa partenogen
esen men ndgon mekanistisk information erhdls inte. Det & dessutom
inte troligt att detta test generellt kan fanga upp hormonella effekter pa
evertebrater med tanke pa de skillnader i endokrina system och repro-
duktiva strategier som finns hos denna diversa grupp av organismer.
Inom detta omrade foreligger ett stort forskningsbehov och pa kort sikt
forefaler utvecklingen av nya riktlinjer fér testmetoders vara
begransade av detta faktum.

Andratestmetoder

Utover de ovan beskrivna testerna forefaller OECD TG 210 (Fish
Early-Life Stage Toxicity Test) vara den testmetod som l&ttast kan
modifieras for att kunna detektera hormonstérande effekter pa tidiga
utvecklingsstadier av fisk. Framforalt gdler det vitellogenininduktion i
hanfisk, men &en tex. skillnader i konskvot kan bestdmmas om
exponeringstiden anpassas till detta.

Utveckling av nya testmetoder

Bland OECD:s medlemdander anses det generellt foreligga ett behov
av at utveckla nya riktlinjer for testmetoder som fokuserar pa
reproduktionsrelaterade hormonella effekter hos akvatiska och terrestra
organismer. Inom OECD:s Working Group on Endocrine Disrupter
Testing and Assessment (EDTA) har ett utvecklingsarbete paborjats for
att ta fram nya testmetoder for hormonstérande kemikaier. Pa den
ekotoxikologiska sidan géller det framfor dlt en utveckling av fisktester.
Ett expertmdte initierat av OECD, med syfte att identifiera behovet av
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nya fisktester, rekommenderade utvecklingen av et fullt livscykeltest pa
fisk (fran befruktade &gg (FO) till yngel (F1)). Som ett bidrag till detta
arbete & Sverige involverat i ett nordiskt projekt inriktat pa att utveckla
ett flergenerationstest pa zebrafisk.

Forutom utvecklingen av ett nytt livscykeltest pa fisk finns aven
mojlighet att utveckla befintliga fisktester till att omfatta relevanta
effekter. Som exempel kan ndmnas analys av vitellogenin koncentra:
tionen i blod fran hanfisk som ett kvantitativt métt pa ostrogenstimul-
ering, gonadmorfologi, sekundér konskaraktér och konskvot.

For nérvarande har det inte ansetts mdjligt att rekommendera in vitro-
tester (m@jligtvis med undantag av "the trout liver culture system”) med
avseende pa vitellogenininduktion, pa grund av begrénsningar i dessa
tester. Framfor alt géller det beroendet av metabola system, testernas
specificitet och sengtivitet, och kopplingen till intakta organismer.
Utvecklingen inom detta omrade bor dock bevakas.
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Annex 3

Exempel pa anvandning av nagra amnen som misstanks ha
hormonella effekter samt tidigare riskbegransning av dessa &mnen.
Uppgifterna om tillverkarde/importerade volymer avser 1998, om
inget annat framgar.

Ftalater

De ftalater som diskuteras i samband med hormonstorande effekter &r
framst butylbensylftalat och dibutylftalat, med en tillverkad/importerad
mangd i Sverige pa 1 000 respektive 375 ton. Ibland namns ocksa
dietylhexylftaat (DEHP) med en tillverkad/importerad méngd pa drygt
60 000 ton. Ftaater anvands framst som mjukgorare i PV C-plast.
Kortkedjiga ftalater, som DBP, kan férekomma i fogmassor, limmer
m.m.

Tidigare riskbegrénsning

| propostionen "En god livamiljé” (1990/91:90, bet. 1990/91:JoU30,
rskr.1990/91:338) sigs att anvandningen skal begrénsas. Mdlet & en
snabb avveckling av de @mnen inom gruppen som & mest skadliga.
Ftaaternas anvandning och effekter har utretts vid flera tillfalen,
exempelvisi:

PVC — en plan for at undvika miljopaverkan. Kretdoppsdee-
gationens redovisning av regeringsupprag om PV C (SOU 1994:104)
Tillsatser i plast (Keml-rapport 15/95)

Additiv i PVC (Keml-rapport 9/96).

| propositionen " Svenska miljomd” (1997/98:145, bet. 1998/99:MJU6,
rskr. 1998/99:87) finns avvecklingsmdl for flertaet av DEHP:s anvand-
ningsomraden satta till & 2001 respektive & 2005. Regeringens
beddmning & att anvandningen i leksaker for barn upp till tre & bor
forbjudas. Sverige har nu ett sddant forbud.

For nérvarande &r flera ftalater foremd for riskbedémning inom EU:s
program for existerande amnen.
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Sedan malet om begransning av anvandningen av ftalater kom har vissa
riskbegransande dtgarder vidtagits, s3som en Gvergang inom gruppen
fran mindre till storre ftalatmolekyler. Detta har gjorts i syfte att fa ner
lackaget av ftalater fran fardiga produkter. Trots vissa riskbegransande
atgarder hanteras dock fortfarande mycket stora mangder ftalater i
samhdllet. Resultatet av de nya masdtningarna i propositionen
" Svenska miljomd” synsannu intei statistiken.

Klorparaffiner

Inom gruppen klorparaffiner finns &mnen med varierande kolkedje-
léngder och grad av klorering. De kortkedjiga klorparaffinerna har
framst anvants i skarvétskor for metallbearbetning. Ovriga klor-
paraffiner har huvudsakligen anvants som mjukgorare och flamskydds-
medel i plast och gummi. Importen av klorparaffiner till Sverige var
1995 drygt 1100 ton.

Tidigare riskbegrénsning

| propoditionen "En god livamiljd” sdgs att anvandningen skal be-
grénsas. Mdlet & en snabb avveckling av de amnen inom gruppen som
& mest skadliga. Ett bedut om utfasning av kortkedjiga hogklorerade
paraffiner togs av OSPAR 1995. | propositionen ”Svenska miljomal”
anges att resterande anvandning av kortkedjiga hogklorerade paraffiner
bor avvecklas till & 2000, liksom al anvandning av klorparaffiner i
PV C-produkter. Klorparaffiner med korta och medellanga kolkedjor
riskbeddms inom EU:s program for existerande amnen.

Olika begransningsitgarder har lett till at anvandningen av klor-
paraffiner minskade med 70 procent under perioden 1990-1995. For de
kortkedjiga klorparaffiner som anvands vid metalbearbetning var
minskningen under samma period 90 procent.

Alkylfenoler

Gruppen akylfenoler domineras av nonyl- och oktylfenoler. De anvands
som antioxidationsmedd i plast, men framst anvands de till produktion
av nonyl- och oktylfenoletoxilater. Dessa & ytaktiva och har anvéants i
en rad produkter, t.ex. tvéttmeded, farger, limmer, kalavfettningsmedd,
bekédmpningsmedel och kylmedd. | miljén omvandlas dkylfenol-
etoxilaterna tillbakattill de ursprungliga akylfenolerna.
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Tidigareriskbegransning

| propositionen "En god livamilj6” anges mdasitningen att minst
90 procent av anvandningen i Sverige av nonylfenoletoxilater bor ha
upphort till & 2000. Mal for begransningar har bedutats inom OSPAR.

| propositionen ”Svenska miljomal” anges att den resterande anvand-
ningen av nonylfenoletoxilater, som leder till direkta utdépp, bor
avvecklas senast till & 2000.

Nonylfenal riskbeddmsinom EU:s program for existerande &mnen.

Anvandningen av nonylfenoletoxilater minskade under perioden 1990-
1995 med 70-80 procent. Forbrukningen i rengéringsmedel, dér poten
tidlen for spridning till miljon & stor, har minskat mycket kraftigt.

PBB och PBDE

Polybromerade bifenyler (PBB) och polybromerade difenyletrar
(PBDE) anvéands som flamskyddsmede. All PBB och merparten av det
PBDE som kommer till Sverige finns i fardiga varor. Méangden PBDE
som importerades i kemiska produkter var 1997 ca 120 ton.

Tidigare riskbegrénsning

| propositionen "En god livamiljo” anges mdet at anvandningen av
bromerade flamskyddsmedel skall begransas. Mdet & en snabb
avveckling av de amnen inom gruppen som & mest skadliga. Sedan
dess har riskbegransningsdtgarder pagét nationellt och internationellt.
Kemikalieingpektionen har bedrivit ett flamskyddsmedelsprojekt, som
resulterat i dtaganden fran flera branscher om begransningar av
anvandningen. Avvecklingstakten har dock inte varit tillrécklig, och i
mars 1999 lamnade Kemikalieinspektionen ett fordag om forbud av
PBB och PBDE till regeringen.

PBDE utredsinom EU:s program for existerande amnen.

Bisfenoler

Bisfenol A anvands som ravara for syntes av andra amnen, varvid dess
kemiska identitet forandras. Viss anvandning forekommer ocksa som
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tillsats i plagt, varvid @mnet foreligger i sin ursprungliga form och kan
lacka ut.

Tidigare riskbegrénsning

Né&gra nationella begransningsma for bisfenol A finns inte. Bisfenol A
riskbeddmsinom EU:s program for existerande amnen.

Bekampningsmeded

Flera grupper av bekdmpningsmedd forekommer i diskussonen om
amnen med hormonella effekter. Den mangdmaéssigt storsta gruppen &
ditiokarbamaterna, med @mnen som mankozeb och maneb, som &
avsedda for potatisodling. De andra bek&mpningsmedel som forts upp
palistor Gver hormonstérande dmnen anvands i mycket sma kvantiteter
i Sverige, sammantaget ndgra faton.

Tidigareriskbegransning

Mankozeb ingdr fortfarande i godkanda bekampningsmede, men om-
fattas av avvecklingsplaner och anvandningsomradena har inskrankts.
Maneb finns inte langre i négra godkanda bekampningsmedd.
Mankozeb och maneb sldesi bdrjan av 1990-talet i flera hundra ton per
ar. Anvandningen av jordbrukspreparat innehdlande mankozeb under-
stiger idag 100 ton.

Tributyltennféreningar

Tributyltennféreningar anvandsi farger for att forhindra pavaxt pa bétar
samt i sma mangder som konserveringsmeddl i t.ex. plast.

Tidigare riskbegrénsning

Anvandningen & reglerad pa ett sddant sitt att fargerna bara far
anvandas pa oceangdende fartyg som & langre an 25 meter. Inter-
nationellt pagar sedan 1998 ett arbete inom IMO (International Marin-
time Organization) med syfte att avveckla tennorganiska foreningar i
farger for bottenmdlning av fartyg.
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