REMISSYTTRANDE

Ert Dnr: M2020/00226/Ke
Vart Dnr:  2020_07
2020-08-27

Miljodepartementet
Kemikalieenheten
Emma Wikstad

REMISS AV SOU 2019:45 FRAMTIDENS KEMIKALIEKONTROLL - HANTERING AV
KOMBINATIONSEFFEKTER OCH GRUPPVIS HANTERING AV AMNEN

IKEM, Innovations- och Kemiindustrierna i Sverige, har beretts mojlighet att lamna synpunkter
pa rubricerade remiss.

ALLMANNA REFLEXIONER OCH UTGANGSPUNKTER
En gemensam kemikalielagstiftning i EU

Kemikalielagstiftningen ar EU-gemensam, och det &r viktigt att det fortsatter att vara sa. En
gemensam inre marknad &r A och O for att foretag i Sverige ska kunna fortsatta att vara
konkurrenskraftiga i Europa. Darfor ar det enormt viktigt att enskilda medlemslander inte
infor nationell sarlagstiftning som hindrar rérligheten pa den inre marknaden. Nagra av de
forslag som presenteras i utredningen innebar just nationella sarregleringar, och det avstyrker
vi bestamt.

En holistisk syn pa kemikalierisker

Utredningen har medvetet avgransat sig till att bara reflektera over risker med syntetiskt
framstallda industrikemikalier, trots att mycket stora kemiska halsorisker som méanniskor
utsatts for harror fran en bristfallig kost, luftfororeningar fran motortrafik, tobaksrékning och
narkotika.

Aven om utredningens uppdrag bara har varit att féresla hur gruppering av kemikalier kan
goras och riskbeddmning kan utokas till att omfatta blandningar, ar det viktigt att reflektera
over hur helheten ser ut for att inte riskera att sila mygg och svélja kameler. Redan i
introduktionen till rapporten (s. 31) menar vi att utredarna har hamnat snett i tankebanorna
nar man skriver: “Utmaningen &r att minska riskerna fran farliga kemikalieblandningar och den
totala exponeringen for kemikalier”. Vi haller med om att det kan vara relevant att minska
riskerna fran vissa kemikalieblandningar, men det behéver inte samtidigt innebara att den
totala exponeringen for kemikalier behdver minska. Allt runt omkring oss bestar trots allt av
kemikalier, och det ar snarare exponeringen for de kemikalier dar det finns en okontrollerad
risk som behdver minska.
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Anvandning av kemikalier medfér en samhallsnytta

Genomgaende i hela rapporten saknas ett nyttoperspektiv av kemikalieanvandning. Nar man
laser rapporten ar det |att att forledas till att tro att majoriteten av alla kemikalier som
anvands i samhallet ar férenade med stor exponering och stor risk for enskilda manniskor. Det
finns naturligtvis manga kemiska @mnen som innebar en risk som behover kontrolleras battre.
Men det stora flertalet kemikalier kan vi dock kontrollera risken valdigt vil. Aven frdnvaron av
kemiska produkter &r relaterad till en risk. Risken med exponering for kemikalier maste darfor
sattas i relation till den risk vi behdver utsta om vi inte hade tillgang till samma kemikalier. Ett
risk/nyttoresonemang saknas helt och hallet i konsekvensanalysen, och utan en sadan gar det
inte att fatta initierade beslut. Utredaren konstaterar sjalv att manga vaxtskyddsmedel
riskerar att flaggas upp for utfasning om rekommendation 6.6 skulle genomforas, vilket i
sadant fall skulle fa forodande konsekvenser for var livsmedelsforsorjning. Det finns ocksa ett
stort antal kemikalier som saknar faroklassificering trots fullédig testning. For dessa borde
risken vid hantering vara mycket I3g. Inte heller detta reflekterar utredningen 6ver.
Petroleumindustrin har uppskattat att minst 40% av dessa produkter kommer att paverkas
(forbjudas) om en mixture assessment factor pa 3 eller hogre infors. Petroleumsubstanser,
sasom oklassade basoljor och vitoljor, som anvénds i konsumentprodukter som t ex limmer,
poleringsmedel, [aderbehandling, textilfargning, smorjmedel och impregnering kommer inte
kunna fortsatta sdljas om en ytterligare faktor 3 eller hogre laggs till de redan nuvarande hoga
sakerhetsmarginalerna.

Rekommendation 6.1: Infér krav pa riskbedémning av blandningar i all kemikalielagstiftning

IKEM instammer i delvis. Vi tycker att det ar bra att myndigheter systematiskt ser 6ver de
lagstiftningsomraden som de ansvarar for och foreslar anpassningar och andringar sa att
dessa ar tydliga och harmoniserade samt skapar likvardiga spelregler pa marknaden. Vi tycker
ocksa att det ar bra att man tar hansyn till alla typer av kemikalier nar man ser 6ver
lagstiftning med avseende pa blandningseffekter. Men Sverige ar en del av EU och darfor ar
det oerhort viktigt att riskbeddmning av kemikalier i Sverige inte skiljer sig fran riskbedémning
av samma kemikalier i 6vriga EU. Darfor avstyrker vi bestamt att Sverige ska inféra strangare
krav an 6vriga EU inom de omraden som regleras av EU-direktiv om det inte kan motiveras av
sarskilda svenska forhallanden. Om regeringen véljer att driva dessa fragor ar det viktigt att de
omfattar EU-regleringarna.

Vi anser ocksa att det ar viktigt att lagstiftning kan tillampas, och darfér maste det finnas
tydliga strategier for hur riskbedémning av blandningar ska kunna goras i praktiken om man
valjer att inféra sadana krav i lagstiftning.

Rekommendation 6.2: Infor ett 6vergripande europeiskt regelverk for kemiska miljé- och
halsorisker, som tar hdnsyn till blandningar av kemikalier som regleras av olika
lagstiftningar

IKEM avstyrker. Vi ser inget mervarde i att lagga ytterligare ett lager av lagstiftning ovanpa
det befintliga. Daremot ser vi positivt pa att myndigheter bade i Sverige och i EU samverkar
mer och delar riskbedémningar med varandra. Battre samverkan bor leda till effektivare
riskbedomning och resursbesparing. Hur risken darefter hanteras maste vara en fraga for
varje enskild applikation och ddarmed varje nedstromslagstiftning. Riskhanteringen maste
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sattas i forhallande till den nytta som kemikalier bidrar med, och darmed kan inte all
riskhantering goras lika. | de fall aggregerad exponering for samma kemikalie fran flera olika
kallor ar pataglig bor atgarder vidtas i de specifika fallen om det visar sig vara nédvandigt.

Rekommendation 6.3: Infor ett ramdirektiv for hdlsa med malet att skydda méanniskor fran
bade kemiska och icke-kemiska miljéfaktorer

IKEM avstyrker. Aterigen ser vi inget mervirde i att infora ytterligare lagstiftning ovanpa
befintlig. Det ar ocksa synnerligen oklart varfor vissa kemikalier ska omfattas av ett
héalsodirektiv, medan andra sasom alkohol, tobak och narkotika inte ska gora det, trots att
hélsoriskerna med dessa sannolikt 4r om inte mer sa atminstone lika allvarliga under en
livstid. Hur ska effekter pa halsan av frivillig exponering av naturliga eller syntetiska kemikalier
kunna urskiljas fran ofrivillig exponering? Det har forslaget skulle kunna leda till ingrepp i
manniskors personliga integritet och val samtidigt som féretag skulle riskera att stéllas till
svars for skador som de inte orsakat.

Rekommendation 6.4: Samla information om anvandning och utslapp av kemikalier i en
central databas

IKEM avstyrker. Det finns inget mervarde i att utoka rapporteringskraven i en nationell
databas, framfor allt inte nar varufléden &r globala. Att rapportera ytterligare detaljnivaer om
enskilda produkter och kemikalier i en nationell databas kommer att skapa stor arbetsbérda
for de foretag som ska gora registreringen samtidigt som det kommer att bli mycket svart att
garantera kvalitén pa den data som rapporteras in. Redan idag ar produktregistret ett ok for
svenska foretag som har svart att rapportera den detaljniva som kravs. Idag ska féretag
registrera sina kemikalier hos ECHA, rapportera till klassificerings och méarkningsregistret,
registrera SVHC-amnen till SCIP-databasen, rapportera en information till
giftinformationscentralen och en annan till det svenska produktregistret. Det ar av storsta vikt
att den information som redan finns om kemiska produkter och kemikalier i varor anvands
och samordnas och att nya databaser och rapporteringskrav inte inrédttas innan det ar klarlagt
pa vilket satt informationen ska anvandas, vilken miljo- eller hadlsonytta rapporteringen
medfor samt att informationen inte redan finns tillgdnglig pa annat hall. Det blir ocksa helt fel
att borja med rapportering i Sverige och sedan forséka utvidga det till EU, da det kommer att
leda till att svenska foretag kommer att avkravas olika typer av information till olika, men
snarlika databaser. | slutdnden innebar forstas nationella sarregleringar pa kemikalieomradet
att svenska foéretag for svarare att konkurrera med de europeiska motsvarigheterna. Det
innebar naturligtvis att befintliga svenska jobb riskerar att forsvinna utomlands samtidigt som
nyinvesteringar i Sverige uteblir.

Rekommendation 6.5: Uppratta forskningsprogram fér 6kad kunskap om verkliga
exponeringsmonster for kemikalieblandningar

IKEM instammer delvis. Omradet &r svart och kunskapsluckorna stora. Darfor haller vi med
om att det behdvs mer forskning inom omradet och sarskilt nar det galler att utveckla nya
digitala stod for riskbedomning och riskhantering. Vi staller oss positiva till att utveckla
modeller for prediktiv exponeringsbedémning och forbattra kunskapen om prioriterade
blandningar. For att sakerstélla langsiktig och hallbar finansiering ar det viktigt att samverka
kring de har fragorna i EU. Darfoér tror vi inte att ansvar och resurser for att utforma och
Overvaka programmet ska laggas hos Kemikalieinspektionen, som i forsta hand ar en
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tillsynsmyndighet. | Sverige bor Vinnova som redan ar expertmyndighet for innovations- och
forskningsfragor i forsta hand administrera den héar typen av forskningsinsatser, men Sverige
bor i forsta hand arbeta for att forskningsomradet prioriteras inom Horizon Europe.

Rekommendation 6.6: Infér en férdelningsfaktor (allocation factor) fér att hantera riskerna
med kemiska blandningar

IKEM avstyrker. Blandingseffekter ar dock ett viktigt omrade att beakta vid riskbedémning av
kemikalier, aven om det fortfarande finns manga kunskapsluckor. Vi stéller oss darfor bakom
ett fortsatt arbete med att hitta mojliga satt att ta hansyn till blandningseffekter vid
riskbedomning. Det férslag som presenteras i utredningen, och som innebar att en generell
allocation factor pa 10% infors for samtliga kemikalier, dr dock en alldeles for ospecifik 16sning
som riskerar att orsaka mer skada an nytta for samhallet i stort. Det finns flera orsaker till att
vi anser utredningens forslag som olampligt:

1. Att anvdnda en generell faktor, lika for alla kemikalier oavsett inneboende egenskaper,
exponering eller tillgangliga studier, ar ett allt for trubbigt och oprecist satt att hantera
kemikalierisker. Att anvanda en allocation factor pa 10% ar sakert rimligt for vissa
amnen, men det kan inte betyda att alla &mnen ska hanteras pa samma satt. Férslaget
som det ar skrivet riskerar att radera ut flera kemikalier och anvandningar fran
marknaden som kan orsaka stora samhallsstérningar. Ett sadant forslag maste
konsekvensanalyseras pa ett mycket seridsare satt an vad utredaren presenterat har.

2.  For att regulatorisk riskhantering ska vara effektiv kravs noggranna prioriteringar.
Nuvarande forslag riskerar att dranka bade myndigheter och industri i arbete med
amnen som i sjalva verket utgar en |ag halsorisk, och darmed ta fokus fran de &mnen som
borde vara hogt prioriterade for riskhanteringsatgarder.

3. I den konsekvensanalys som bildggs utredningen saknas helt en jamforelse av hur de
Okade resurser som myndigheter forvantas lagga ner pa kemikaliekontroll mot vilka
hédlso- och miljovinster som ar att vdnta. Konsekvensutredningen ar pa det stora hela
mycket tunn, och satter heller inte de identifierade kemikalieriskerna i relation till den
samhallsnytta som de medfér. Utredarna konstaterar att en stor del vaxtskyddsmedel
kan komma att fasas ut som ett resultat av férslagen till riskhantering, men reflekterar
inte 6ver vilka effekter det far for livsmedelsférsorjningen i landet.

4. Viservien allvarlig risk att forslaget kommer att tvinga fram anvandning av hégre doser i
djurstudier, framfor allt for dmnen med forhallandevis lag toxicitet, da riskbedomningar
av dessa ofta bygger pa ett underskattat DNEL. Det &r mycket olampligt ur
djurvalfardssynpunkt.

5. lutredningen ndmns att kemikalier med I3g toxicitet antagligen behover hanteras enligt
en separat strategi, men for inget resonemang om hur en sadan strategi skulle kunna se
ut eller vad man menar med |3g toxicitet. Det &r en stor brist i utredningen att en sadan
separat strategi inte presenteras, da &mnen med lag toxicitet kan antas utgéra en stor
del av samtliga amnen som finns pa marknaden, och att da endast presentera en strategi
for en del av samtliga kemiska @mnen utan att redogora for hur det urvalet ska se ut
kdnns bade oférdigt och ogenomtankt.

6. Det ar ocksa en stor brist att det inte finns en konsekvensutredning av hur férslaget kan
komma att paverka anvandningen av befintliga kemikalier. Ett &mne som fram till idag
har anvants och bedémts som sdkert, och inte pavisats orsaka nagra negativa effekter
hos manniskor eller miljé kan med ett nytt satt att riskbedéma anses som osakert — hur
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hanterar man en sadan situation? Det finns en 6verhangande risk att det tvingar fram
fler fall av osund substitution.

Vi forstar behovet av att kunna gora bra riskbedémningar som tar hansyn till

blandningseffekter, och ar villiga att delta i diskussioner for att hitta den basta vagen framat.

Vi anser daremot att en sadan strategi maste antas pa EU-niva, och inte diskuteras separat i

Sverige. Vi ser framfor oss att en sddan metod maste bygga pa:

. En proportionerlig balans mellan pragmatisk I6sning och vetenskaplighet

e En stegvis hantering (tiered approach)

e Prioritering av de kemikalier, anvandningar och exponeringar som har visats driva risker
for kombinationseffekter

e  Anpassade regulatoriska atgarder for att hantera identifierade risker pa mest effektivt
satt

e Var konsekvent tvars over lagstiftning och reglerande myndigheter

Rekommendation 6.7: Infér substitutionsprincipen i all relevant lagstiftning

IKEM instammer delvis. Det ar efterstravansvart att hela tiden arbeta med att forbattra halso-
och miljoprestanda for de kemiska produkter och varor som vi hanterar. Dock tror vi att
lagstiftning har mycket begransad effekt i det har fallet. Det ar extremt ovanligt att ett amne
kan bytas ut mot ett annat utan att nagra andra egenskaper i processen eller produkten &n de
hélso- eller miljomassiga forandras eller paverkas. Det gor att substitutionsprincipen i
praktiken blir omaijlig att félja upp eller utdva tillsyn éver. Seridsa och langsiktiga foretag
arbetar dock alltid med produktutveckling och att méta kundernas behov av battre och mer
miljo- eller hdlsoanpassade produkter. Darfor anser vi att det ar battre att se till att foretag
har mojlighet och incitament att forska och gora innovationssatsningar i Sverige som leder till
béattre och sakrare kemikalier. Dessutom behovs det battre metoder och verktyg for att gora
riskkarakterisering av kemikalier tidigt i utvecklingsprocessen och plattformar dar industri,
myndigheter och akademi kan samverka om utveckling av nya kemikalier.

Rekommendation 6.8: Stérk kraven pa gruppvis hantering av kemikalier i reach

IKEM instammer i princip. Vi hdller med om att det finns stora vinster med att hantera &mnen
gruppvis. Daremot haller vi inte med om att det bor vara ett krav att hantera amnen gruppvis,
utan snarare en mojlighet. Gruppering bor goras nar det leder till battre riskbedémning, dar
falsk substitution kan intraffa eller dar det kan ge battre skydd for halsa eller miljé med
mindre arbetsinsats. | vissa fall ar det dock fortfarande effektivare och sakrare att hantera
dmnen ett och ett. Gruppvis hantering far inte heller leda till att &mnen regleras trots att
testdata for enskilda @mnen finns som motbevisar behov av reglering. Vidare ar det viktigt att
de kriterier som tas fram for gruppvis hantering ar transparenta, val forankrade och lika foéra
alla som arbetar med riskbedomning av kemikalier. Gruppvis hantering ska kunna anvandas
bade av myndigheter och industri och tillampas foér saval gruppvisa begransningar av amnen
vid risk for fara, men ocksa for att reducera antalet djurforsok.
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Rekommendation 6.9: Uppratta ett system for att flagga kemikalier som misstankt sarskilt
farliga @mnen inom reach baserat pa gruppvis bedémning och read-across

IKEM avstyrker. A ena sidan kan man se det som en logisk foljd av rekommendation 6.8. Om
flera @mnen riskbedéms som en grupp enligt REACH kommer féljaktligen ocksa en eventuell
SVHC-klassificering galla for gruppen. Det hér stéller dock samma hoga krav pa att kriterierna
for grupperingen ar transparenta och forutbestamda, och att samma krav for strukturlikhet
som faststélls under 6.8 dven géller for SVHC-klassificering. Men om gruppering kan goras pa
ett rimligt satt enligt rekommendation 6.8 finns inget mervarde i att flagga misstankta SVHC-
amnen som diskuteras har. Vi menar att ett flaggningssystem i stallet I6per stor risk att skapa
en gralista av kemikalier som betraktas som SVHC-dmnen pa mycket svaga och tveksamma
grunder. En sadan otydlighet maste till varje pris undvikas. Fastslagna lagar och regler maste
bygga pa solid vetenskaplig grund for att inte ldmna utrymme fér enskilda tolkningar och
tyckande. Om utredningens syfte ar att underlatta for nedstromsanvandare att fatta
valgrundade substitutionsbeslut ar det battre att fokusera resurserna dit. Det kan exempelvis
innebdra att sdkerstdlla implementeringen av REACH, utékad tillsyn och att underlatta
riskbedomningen av kemikalier genom att stodja utvecklingen av nya, effektiva testmetoder.

Rekommendation 6.10: Stéark kraven pa riskbedodmning av blandningar och gruppering i den
kommande 6versynen av ramdirektivet fér vatten

IKEM instammer delvis. A ena sidan foljer logiskt pa rekommendation 6.1 som uppmanar
myndigheter att se éver och utveckla lagstiftning inom sina respektive omraden, vilket &r bra.
Men aterigen vill vi varna for att genomfora reglering nationellt i Sverige som bor hanteras pa
EU-niva. Det &r redan idag mycket svart for svenska foretag att fa fornyade miljotillstand pa
grund av rattsosakra och langdragna processer. Det ar valdigt oklart vad ett sddant har forslag
skulle innebéra i praktiken, och darmed &r det valdigt svart att bedéma konsekvenserna for
industrin. Vi ser darfér fram emot att Regeringen har en separat dialog med industrin om
ramdirektivet for vatten och vilka férbattringar och férandringar som behéver genomféras
dar.

Rekommendation 6.11: Tillsiatt en myndighetsévergripande arbetsgrupp for riskbedomning
av blandningar

IKEM avstyrker. Myndighetsévergripande arbete ar bade viktigt och nodvandigt. Men vi har
valdigt svart att se behovet av att inratta en separat task force for riskbeddomning av
blandningar. SamTox och Toxikologiska radet har redan i sitt uppdrag att identifiera nya saval
som kanda men otillrackligt hanterade risker, och dar bor eventuella risker med blandningar
passa vl in i det fall de uppstar. Vilket mandat och vilket syfte den nybildade gruppen skulle
ha ar oklart nar blandningseffekter och riskbedémning av dessa i forsta hand maste utga fran
befintlig lagstiftning, och dessutom ytterst ar industrins ansvar. Darfor ar det lampligt att
myndigheter i férsta hand gor den genomlysningen av lagstiftningen som foreslas i
rekommendation 6.1, och att denna genomfors pa EU-niva.

IKEM — Innovations- och Kemiindustrierna i Sverige

Kristina Neimert Carne
Sakkunnig kemikaliefragor
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