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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen vilkomnar kommitténs betinkande om Framtidens kemikaliekontroll.
Kemiska blandningar och gruppvis hantering av dmnen 4r prioriterade arbetsomraden for
Kemikalieinspektionen i arbetet for miljokvalitetsmalet Giftfri miljo och Agenda 2030. Vi ser
positivt pa flera av forslagen och rekommendationerna i utredningen och ser méjligheter till vidare
utveckling av dessa.

Kemikalieinspektionen stédjer forslaget att utarbeta och inféra en faktor som tar hojd for
osikerheten av kombinationseffekter i riskbedémning av kemikalieblandningar 1
lagstiftningen. En sadan faktor kan styra undan fran risken med alltfor tidskrivande
riskbedémningar och kan vara sirskilt anvindbar inom Reach-férordningen f6r dess fler
an 22 000 kemikalier. Kemikalieinspektionen anser att ansvaret for riskbedémningen ska
ligga hos industrin.

Bland utredningens forslag anser Kemikalieinspektionen att férslaget om en faktor bor
prioriteras. Befintligt underlag om en rimlig storlek pa faktorn behéver utvecklas och en
konsekvensutredning av ett inférande bor genomforas.

Kemikalieinspektionen avstyrker férslaget om en myndighetsévergripande arbetsgrupp
for riskbedémning av blandningar da detta riskerar att leda till en otydlig
ansvarsfordelning bade mellan myndigheterna och mellan myndigheter och industri.
Kemikalieinspektionen stodjer forslaget om att Sverige ska engagera sig pa EU-niva for att
stirka kraven 1 EU:s kemikalielagstiftning Reach i syfte att bedoma och hantera kemikalier
1 grupp.

Kemikalieinspektionen stédjer férslaget om att EU utvecklar en databas som mojliggor
aggregerade och kumulativa exponeringsbedomningar, men avstyrker férslaget att
utveckla och utvidga det svenska produktregistret.

Det rader brist pa bestimmelser f6r gruppvis hantering av imnen och blandningar 1
kemikalielagstiftningar. Kemikalieinspektionen anser att innehall och genomférande av
befintlig lagstiftning ska stirkas och utvecklas f6r kemiska miljé- och hilsorisker pa ett
sadant sitt att nuvarande lagstiftningar kopplas samman, framfor att utveckla ny
lagstiftning.

Kemikalieinspektionen stédjer utredningens férslag om att myndigheten ska
drivaforskningsprogram, under forutsittning att forskningen fokuseras pa myndighetens
regulatoriska behov av tillimpad forskning och undersékningar om exponering och
kombinationseffekter.
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Synpunkter

Overgripande

Kemikalieinspektionen ser positivt pa flera av férslagen och rekommendationerna i
betinkandet Framtidens kemikaliekontroll, men ser ocksa behov av vidare utveckling
av flera av forslagen. Vi avstyrker vissa av forslagen 1 betinkandet.

For att effektivt kunna minimera miljo- och halsorisker med kemikalier och for att
kunna substituera mot bittre alternativ anser Kemikalieinspektionen att det ar av
storsta vikt att ansvaret for riskbedomningen av blandningar fortsitter att innehas av
industrin. Om ansvaret skulle aligga myndigheterna skulle kemikaliearbetet inte
kunna genomféras inom rimlig tid pa grund av den alltmer 6kade mingden
kemikalier som tillverkas och importeras (fler an 22 000 kemikalier 4r idag
registrerade inom Reach). I Reach-férordningen' dr tanken att industrin bor ha bist
kunskaper om de kemikalier som de tillverkar eller importerar, och industrin ar pa sa
vis bist limpade for att sikerstilla att kemikalierna inte negativt paverkar méinniskors
hilsa eller miljon. Industrin bor ocksa ha bast kunskaper om deras egen
leverantorskedja och kan pa sa vis kommunicera om sikerheten kring deras
kemikalier.

Kemikalieinspektionen saknar en beskrivning av ansvarsférdelning mellan
myndigheter och industri f6r flera av forslagen i utredningen. Betinkandet saknar
aven en konkretisering av forslagen, exempelvis hur riskbedomningen av oavsiktligt
uppkomna blandningar ska utféras, hur biologiska gransvirden i manniskor ska
toreslds, och hur 6verklaganden fran industrin angaende flaggning ska hanteras. I
betinkandet saknas ocksa specificerade konsekvensbeskrivningar av vart och ett av
forslagen, inklusive vilken nytta i form av riskminskning som forslagen kan férviantas
resultera 1.

Kemiska blandningar och gruppvis hantering av dmnen ér prioriterade
arbetsomraden f6r Kemikalieinspektionen i arbetet f6r miljokvalitetsmalet Giftfri
milj6 och Agenda 2030. Detta finns beskrivet i Kemikalieinspektionens rapport
Giftfritt fran borjan, som ar ett underlag for regeringens fortsatta arbete med strategi
och etappmal for Giftfri miljé fram till 2030

6.1 Infér krav p8 riskbedémning av blandningar i all kemikalielagstiftning

De lagstiftningar som Kemikalieinspektionen har ansvar f6r dr huvudsakligen
harmoniserade EU-lagstiftningar. Kemikalicinspektionen stodjer dirfor forslaget att
infora juridiska krav pa att beakta blandningar 1 EU:s kemikalielagstiftningar, men
avstyrker forslaget att ge alla svenska myndigheter 1 uppdrag att systematiskt
analysera mojligheten av ett saidant krav i nationell kemikalielagstiftning. Vi utesluter

! Reach-férordningen handlar om registrering, utvirdering, tillstind och begrinsningar av kemiska
amnen.

2 Kemikalieinspektionen. Giftfritt frin borjan. Underlag till regeringen med forslag pa strategi och nya
etappmal £or farliga amnen il 2030. Rapport 1/2020.
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emellertid inte att det kan finnas lagstiftningar utanfér Kemikalieinspektionens
verksamhetsomrade dir forslaget kan vara aktuellt att beakta.

Kemikalier cirkulerar 6ver grinser savil avsiktligt som oavsiktligt.
Kemikalieinspektionen anser darfor att juridiska krav pa att beakta blandningar i
EU:s kemikalielagstiftningar bor prioriteras framfor att inféra krav i nationell
lagstiftning. Likasa bér mojligheterna att beakta kombinationseffekter i de globala
konventionerna tas tillvara. I Kemikalieinspektionens rapport Giftfritt frain borjan,
foreslar vi att regeringen och berérda myndigheter verkar for att
kombinationseffekter omfattas i EU:s regelverk senast 2025.

6.2 Infor ett 6vergripande europeiskt regelverk fér kemiska miljé- och hélsorisker, som
tar hdnsyn till blandningar av kemikalier som regleras av olika lagstiftningar

Kemikalieinspektionen stddjer forslaget om att vidta dtgirder for att genomfora den
kommande EU-strategin f6r en giftfri miljé och utvidga kraven pa att hantera
riskerna med blandningar av kemikalier i EU:s miljchandlingsprogram. Diskussioner
om detta pagar redan inom EU-kommissionen. Det finns ocksa brett stod mellan
medlemsstaterna for att kombinationseffekter ska beaktas i EU-strategin.

Det rader brist pa bestimmelser f6r gruppvis hantering av dmnen och blandningar i
EU:s kemikalielagstiftningar. Bristerna avser till exempel juridiska krav, utformning
av arbetssitt och férdelning av ansvarsomraden. Kemikalieinspektionen anser att
innehall och genomférande av befintlig lagstiftning ska stdrkas och utvecklas f6r
kemiska milj6- och hilsorisker pa ett sadant sitt att nuvarande lagstiftningar kopplas
samman, framfor att utveckla ny EU-lagstiftning. Kemikalieinspektionen avstyrker
darfor forslaget att inféra ett Gvergripande europeiskt regelverk. Utredningens forslag
kan emellertid vara av intresse om det innebdr en mindre avancerad ramlagstiftning
som tvingar fram samordning mellan lagstiftningarna och beaktande av
kombinationseffekter.

Kemikalieinspektionen stédjer ett system for 6vervakning och uppfoljning av
genomforda atgirder. Det dr viktigt att data fran miljéovervakning gérs mer
tillgdngliga och anvindbara bland annat f6r andamalet att f6lja upp dtgirder i
lagstiftningen som syftar till minskad exponering. EU-kommissionens databas
IPCHEM, Information Platform for Chemical Monitoring, fér insamling av data fran
miljé6vervakning, kan bli anvindbar i sammanhanget.

6.3 Inféra ett ramdirektiv fér hdlsa med mélet att skydda mé&nniskor frén b&de
kemiska och icke-kemiska miljéfaktorer

Kemikalieinspektionen instimmer i att det finns behov av regler for att ytterligare
skydda minniskors hilsa fran kemiska och icke-kemiska miljofaktorer. Det bor i
forsta hand ske genom stirkt genomforande av befintliga lagstiftningar, och i andra
hand genom att utveckla ny EU-lagstiftning.
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Darutover kan det i framtiden bli aktuellt med ett ramverk. Detta behover dock
utredas niarmare betriffande hinder och méjligheter.

6.4 Samla information om anvédndning och utslépp av kemikalier i en central databas

Kemikalieinspektionen avstyrker forslaget att utveckla och utvidga det svenska
produktregistret till att inkludera a//a kemikalier, samt a//a killor och
exponeringsvigar som berér minniskor och miljon. Det viktigaste skilet dr att
forslaget riskerar att flytta Gver ansvaret for riskbedomningar fran industrin till
myndigheterna. Forslaget innebir dven 6kad administrativ borda for foretagen.
Vidare kan omfattande revidering av nuvarande foreskrifter, f6r krav pa information
om exponeringsvigar, leda till stora kostnader fo6r Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen stédjer forslaget om att EU ska utveckla en databas f6r
insamling av befintliga data fran miljo6vervakning som méjliggor aggregerade och
kumulativa exponeringsbedémningar’. En samlad europeisk databas 6ver exponering
kan utgora ett effektivt verktyg for att identifiera behov av atgirder och ir att féredra
framfor att bygga vidare pa produktregistret. I dagslidget finns databaser som samlar
in befintliga data fran miljo6vervakning som myndigheter genomfér (t.ex. halter 1
miljon eller i livsmedel) och som kan anvindas vid riskbedémning. Exempel pa
sidana ir den nordiska SPIN-databasen* och europeiska kemikaliemyndighetens,
Echas, SCIP-databas’. Dessa databaser kan férhoppningsvis framéver forbittra
tillgdngen till och datainsamlingen f6r sadan information som efterlyses i
utredningens forslag. Detaljniva i savil rapportering som bedémningar boér dock
stillas 1 proportion till resultatens anvindbarhet for riskminskning. Vi anser inte att
bedémning av risker med aggregerad exponering f6r kemikalier ska utféras av
myndigheterna i stor skala da sidana bedémningar dr komplexa, tidskrdvande och
riskerar att forlama myndigheterna.

En EU-databas i linje med vad utredningen efterlyser skulle dessutom kunna
kombinera data fran olika lagstiftningar och aktorer utan att riskera dubbla
rapporteringskrav vilket inte ar tillatet i EU. Exponeringsdatabasen IPCHEM?® hos

3 Aggregerad exponering anger exponering for en enskild kemikalie frdn olika kallor via olika vagar.
Kumulativ exponering avser blandningar av olika kemikalier fran olika killor via olika vigar.

4 SPIN-databasen, Substances in Products in the Nordic Counttries, finansieras av Nordiska
Ministerriddet och innehéller information fran de nordiska produktregistren om vilka kemiska dmnen
som finns pa marknaden. Dir finns dven data om dmnesmingder och i vilka typer av produkter och
branscher som dmnet anvinds.

5 SCIP-databasen samlar anmaild information frin leverantérer om férekomst av sirskilt fatliga dmnen
i deras varor. Informationen finns didrmed tillginglig under varornas hela livscykel inklusive i
avfallsledet. Regeln ir ny och finns i Avfallsdirektivet 2008/98/EG. Regeln trider i kraft den 5 januati
2021.

¢ IPCHEM, the Information Platform for Chemical Monitoring. The European Commission’s
reference access point for searching, accessing and retrieving chemical occurrence data collected and
managed in Europe.
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EU-kommissionens forskningscenter JRC’, SCIP-databasen och Reach-data bor
kunna utgora en del 1 utvecklingen.

6.5 Upprétta forskningsprogram for 6kad kunskap om verkliga exponeringsménster for
kemikalieblandningar

Kemikalieinspektionen stédjer utredningens férslag om att myndigheten ska driva
forskningsprogram, under forutsiattning att forskningen fokuseras pa myndighetens
regulatoriska behov av tillimpad forskning och undersékningar om exponering och
kombinationseffekter.

Vi instimmer i bedémningen att det behovs forskning om samtidig exponering for
flera olika kemikalier fran olika killor. Kemikalieinspektionens férebyggande
kemikaliekontroll, dar hantering av kombinationseffekter ingar, har ett stort behov av
tillimpad forskning och undersékningar. Sadana undersokningar dr svara att fa
finansierade via svenska forskningsrad eftersom de ofta gransar till sa kallad
“uppdragsforskning” som inte finansieras av forskningsrad.

Idag pagar forskning finansierad savil av EU som nationellt. Kemikalieinspektionen
stodjer samarbetet med andra forskningsinstitut pa EU-niva och vill poingtera
behovet av regulatorisk relevant forskning (avnamarperspektivet), exempelvis dir
lagstiftningen kriver en utveckling mot alternativa testmetodiker till exempel 3R™”.
Som ett vidare steg i det EU-finansierade forskningsprogrammet Horizon Europe
foreslds nu programmet Partnership on Assessment of Risk of Chemicals (PARC)
med start 2022. Kemikalieinspektionen har aktivt valt att medverka i utformningen
av forskningsprogrammet tillsammans med andra svenska myndigheter.

Kemikalieinspektionen anser att det behévs mer riktade forskningsinsatser inom
omradet kumulativ riskbedémning. Forskningen bor bedrivas i dialog med
myndigheter fOr att tillse regulatoriska behov. Till exempel har det funnits EU-
finansierade forskningsprojekt (ACROPOLIS, m.fl.) med inriktning pa kumulativa
och aggregerade exponering- och riskbedémningar f6r vilka det skapats modeller och
program. Dessa EU-finansierade forskningsprojekt omnamns inte i utredningen men
modellerna anvinds i praktiken vid riskbedémning av vixtskyddsmedel av den
europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Efsa. Det dr oklart om for- och
nackdelar med sadana modeller har analyserats i utredningen. For att motivera en
satsning pa modeller krivs férberedande Gverviganden kring férslag pa modeller,
validering av modeller, dgande av data, och juridiska krav pa ansvarsférdelning
mellan myndigheter och industri f6r utférande av riskbedémningarna.

7JRC, Joint Research Centre, dr ett av den Europiska kommissionens generaldirektorat. Det omfattar
sju forskningsinstitut som finns placerade i fem EU-medlemsstater. Forskningscentret har till uppgift
att tillhandahaélla kunddrivet vetenskapligt och tekniskt st6d for att utforma, utveckla, genomféra och
6vervaka Europeiska unionens politik.

8 3R handlar om att ersitta anvindningen av férs6ksdjur med djurfria metoder. 3R betyder (replace),
minska (reduce) och forfina (refine) djurforsok.

? Kemikalieinspektionens strategi f6r myndighetens arbete med 3R-frigor - Rapport frin ett
regetingsuppdrag. Rapport 1/17
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Utredningen foreslar forskning for att fa fram verk/iga exponeringsmonster for
kemiska blandningar. Det antyder att utredningen anser att kombinationseffekter ska
hanteras utifran riskbedémningar av verkliga exponeringssituationer. I utredningen
anses kunskapen om blandningars komposition i olika miljer (inomhus som
utomhus) vara obefintlig. Exempelvis saknas fullstindig information om
kemikaliernas koncentrationer, samt vilka och hur manga kemikalier som finns i en
specifik blandning. Med tanke pa att enbart Reach-férordningen omfattar fler an

22 000 kemikalier, varav manga har oklar sammansittning och dessutom anvinds for
olika dndamal (exempelvis industriell anvindning av enskilt imne, professionell
anvindning av en kemisk produkt, konsumentanvindning av en handelsvara), anser
Kemikalieinspektionen att det blir mycket svart att fa fram verkliga
exponeringsmonster. Exponeringsdata kan dock indikera hur mycket hogre den
kombinerade exponeringen for kemikalier 4r 4n exponeringen for ett enskilt amne.
Resultatet av bedomningarna kan ligga till grund for storleken pa en
bedémningsfaktor (se dven synpunkter under avsnitt 6.6).

6.6 Infor en foérdelningsfaktor (allocation factor) for att hantera riskerna med kemiska
blandningar

I riskbedémningar férekommer faktorer f6r att ta héjd £6r osikerheter 1
informationen om kemikaliernas giftighet, till exempel att minniskan kan paverkas
annorlunda eller mer 4n de djur som testas i studierna, och att olika méinniskor kan
vara olika kinsliga. Faktorerna benimns bedomningsfaktorer eller
osikerhetsfaktorer.

Utredningen foreslar ytterligare en benamning, férdelningsfaktor. Enligt utredningen
ar anvindandet av en férdelningsfaktor matematiskt detsamma som att anvinda en
bedémningsfaktor f6r blandningar, men att de konceptuellt skiljer sig fran varandra.
Storleken pa en foérdelningstaktor beror pa hur den totala exponeringen ser ut (risk
cup) medan storleken pa en bedémningsfaktor beror pa informationen om
kemikaliernas giftighet.

Kemikalieinspektionen stédjer forslaget att utarbeta och inféra en faktor som dven
tar hojd for osidkerheten av kombinationseffekter i riskbedémning av
kemikalieblandningar i lagstiftningen.

Kemikalieinspektionen anser vidare att ansvaret for riskbedémningen ska ligga hos
industrin. Alternativet till en faktor vore att antingen myndigheter eller industrin
skulle beh6va utféra mer omfattande och tidskrivande riskbedémningar baserat pa
detaljerade analyser av vilka kemikalier som férekommer i olika blandningar i olika
milj6er vid olika tidpunkter. Kemikalieinspektionen anser i stillet att en faktor i
riskbedémningarna dr en mer pragmatisk 16sning. Didrmed kan ansvaret f6r
riskbedomningen bibehallas hos industrin.

Kemikalieinspektionen vill peka pa att utformningen och storleken av faktorn kan
behova se olika ut i olika regelverk och dirfor behova utredas vidare. En faktor kan
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vara sirskilt anvindbar inom Reach-férordningen for dess fler an 22 000 kemikalier.
Kemikalieinspektionen samarbetar redan tillsammans med Nederlinderna for
inférandet av en faktor 1 férordningen och har limnat ett diskussionsunderlag till
expertgruppen Caracal'’,

Det beskrivs inte tillrickligt i utredningen om en faktor skulle vara anvindbar aven
tor EU-férordningarna f6r vixtskyddsmedel och biocider f6r att
Kemikalieinspektionen ska kunna ta stallning till forslaget. Vi anser att ytterligare
overviganden och noggrannare utredning av forslaget behovs i delarna som ror
vixtskyddsmedel och biocider.

Kemikalieinspektionen instimmer inte 1 det bakomliggande resonemanget i
utredningen kring begreppet risk cup och att utifran det benimna faktorn en
fordelningsfaktor. Risken med begreppet risk cup dr att det kan tyckas vara riskfritt
eller acceptabelt att férorena upp till ett troskelvirde dir den totala exponeringen nar
upp till gransvirdet f6r kemikaliernas giftighet. Vi anser i stillet att en kontinuerlig
exponerings- och riskminskning alltid bor efterstrivas, nagot som vi inte tror kan nas
med hjalp av risk cup.

Vidare foreslar utredningen att kemikalier som bidrar till att fylla mer 4n 10 procent
av en risk cup ska hanteras som “’kandidater for substitution”. Begreppet “kandidat
for substitution” anvinds i olika kemikalielagstiftningar for att indikera imnen med
sarskilt problematiska inneboende egenskaper och det ar ibland kopplat till sirskilda
krav 1 kemikalielagstiftningen. Enligt utredningens forslag framgar det inte vad som
ska hinda med sadana amnen och Kemikalieinspektionen anser darfor att detta
behover utredas vidare. Om utredningens rekommendation skulle g vidare anser vi
att ett annat begrepp bor anvindas for dmnen som far en problematiskt hog
exponering i en blandning. Ett forslag till begrepp ir i sa fall ”prioriterat
riskminskningsamne”.

6.7 Infér substitutionsprincipen i all relevant lagstiftning

Substitution édr en central del 1 svensk kemikaliepolitik och Kemikalieinspektionen
stodjer anvandningen av sadan. Var hittillsvarande erfarenhet ar emellertid att det ar
svart att férena nationell lagstiftning om substitution med EU-ritten.
Kemikalieinspektionen avstyrker forslaget att kontrollera vilka mojligheter som finns
for att forbittra krav pa substitution i nationell lagstiftning eftersom vi inte anser att
det ar resurseffektivt inom ramen for den harmoniserade EU-lagstiftning som
Kemikalieinspektionen har ansvar for. Vi utesluter emellertid inte att det kan finnas
lagstiftning, utéver den harmoniserade kemikalielagstiftningen, dir forslaget kan vara
aktuellt att beakta.

Kemikalieinspektionen stédjer att nationella myndigheter tillsammans med den
svenska regeringen ska arbeta for att stirka kraven och harmonisera kriterierna for att
identifiera amnen for substitution 1 EU:s kemikalielagstiftningar.

10 Caracal 4t en expertgrupp med behdriga myndigheter som ger rid till EU-kommissionen och Echa i
fragor som r6r Reach- och CLP- férordningen.
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Kemikalieinspektionen anser att det ar viktigt att stimulera framtagandet av goda
alternativ och stédja behovet av institutionellt stod liknande Substitutionscentrum
som Kemikalieinspektionen samarbetar aktivt med. Erfarenheter fran
tillstandssystemet i Reach-férordningen visar att substitution dr svart i praktiken och
att det behovs mycket engagemang frin industrin. Liknande erfarenheter finns fran
lagstiftningarna for vixtskyddsmedel och biocider dir trésklar for nya verksamma
idmnen dr héga vilket medfor att substitution gar lingsamt i praktiken. En orsak till
att trosklarna dr hoga dr att sikerhetskraven har hojts. Regelverkens komplexitet i sig
kan ocksa innebara trosklar som fordrojer introduktion av nya verksamma dmnen
med bittre miljoprofil. Kemikalieinspektionen har papekat problem med alltmer
okande detaljeringsgrad genom sa kallade forfinade riskbedémningar av
miljoriskbedomningar for vaxtskyddsmedel. Samtidigt 4r det viktigt att beakta och
stimulera icke-kemiska alternativ for till exempel bekdimpningsbehov.

Substitutionsprincipen finns inbyggd pa flera nivéer i regelverken for
vixtskyddsmedel. Godkinnandereglerna dr utformade for att underlitta
godkinnande av lagriskprodukter och innehaller sirskilda regler for att ersitta
problematiska amnen (kandidatimnen for substitution). Inom ramdirektivet for
hallbar anvindning av vixtskyddsmedel finns ocksa mekanismer for att styra mot
anvindning av alternativa metoder och lagriskprodukter. Trots detta gir utvecklingen
mot mer miljéanpassade produkter och tekniker langsamt. Kemikalieinspektionen ar
tveksam till utredningens slutsats att det ar troligt att erfarenheterna kring kostnader
och nyttor for genomférandet av Reach-forordningen generellt sett ar tillimpbara for
utvecklingen av vixtskyddsmedel. Vi anser, som komplement till att tydliggora
riskerna med kombinationseffekter, att riktade satsningar dven behover goras for att
forbattra forutsittningar for utveckling och kommersialisering av miljéanpassade
amnen och tekniker.

6.8 Stdrk kraven p8 gruppvis hantering av kemikalier i Reach-férordningen
Kemikalieinspektionen stodjer forslaget om att Sverige ska engagera sig pa EU-niva
for att stirka kraven 1 Reach-férordningen for att bedéma och hantera kemikalier 1
grupp. Kemikalieinspektionen stédjer dven den europeiska kemikaliemyndigheten
Echas fortsatta arbete for gruppvis hantering av kemikalier.

Kemikalieinspektionen arbetar aktivt med gruppvis hantering av kemikalier pa EU-
niva och har tidigare framfért behovet av att hantera grupper av dmnen inom Reach-
och CLP-férordningarna for att 6ka mojligheterna till en mer effektiv lagstiftning.
Det 6vergripande malet f6r Kemikalieinspektionen, pa bade nationell och
internationell niva, dr miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. I ett av etappmalen for farliga
amnen ir gruppering av amnen sarskilt uttalat.

2017 publicerade Kemikalieinspektionen publikationen Gruppering av kemiska
imnen inom Reach-férordningen och CLP-férordningen''. Rapporten beskriver
olika mojligheter till gruppering av amnen sisom kemisk struktur, (eko)toxikologiska
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egenskaper, funktion eller anvindningsomrade. I Kemikalieinspektionens l6pande
utredningsarbete sker en kontinuerlig forbattring av arbetssitt och utveckling av
grupperingsmetodik allteftersom nya dtgardsforslag fors fram inom ramen f6r Reach-
och CLP- férordningen'”. Sedan 2019 har Kemikalieinspektionen vidareutvecklat sitt
prioriteringssystem. Idag fir amnen som bedoms kunna hanteras gruppvis en hogre
prioritet for vidare riskhanteringsatgirder 4n enskilda dmnen. Det har lett till att
Kemikalieinspektionen har arbetat med fler grupper av dmnen inom fler processer in
tidigare. Exempelvis har imnen, som identifierats tillhéra en grupp av bisfenoler,
oorganiska borféreningar, akrylamider, azofargimnen, vinylestrar, imidazoler,
organiska tennféreningar, PFAS, allergiframkallande dmnen, och jarnkomplex-
amnen, forts vidare som forslag till klassificering, att foras upp pa kandidatlistan over
sarskilt farliga amnen, begrinsningslistan eller kommande dmnesutvirdering.

Det aligger Echa att géra en prioritering for tillstandslistan utifran de imnen som
finns upptagna pa kandidatlistan och att sedan ta fram en rekommendation. I
prioritering ingér det att motverka osund substitution genom att se éver de dmnen
som vanligtvis skulle fa lag prioritering men som har samma anviandning och
strukturlikhet som ett imne med hog prioritet.

Gruppering av dmnen inom férordningarna f6r Reach och CLP ir prioriterat av
Echa. Exempelvis har Echa i sin screening av dmnen vidareutvecklat det gruppvisa
tillvigagangssittet genom att identifiera ytterligare strukturlika dmnen i bade
registreringsdatabasen och klassificerings- och markningsregistret. Forra aret 6vertog
Echa arbetet med den manuella screeningen som tidigare utférdes av
medlemslinderna. I takt med det utvecklade Echa ett nytt arbetssitt dir det ingar att
kartligga registrerade amnen och identifiera limpliga regulatoriska atgarder for storre
grupper av amnen i sa kallade integrerade regulatoriska strategier (Chemical
Universe"). Kartliggningen ir offentlig och sékbar. Grupper av imnen frin den
gemensamma screeningen, som beskrivs ovan, tas 6ver av medlemsstaternas berérda
myndigheter for vidare arbete av limpliga regulatoriska atgirder inom alla processer i
Reach- och CLP- férordningen.

6.9 Upprétta ett system for att flagga kemikalier som misstdnkt sarskilt farliga &mnen
inom Reach-férordningen baserat p§ gruppvis bedémning och read-across

Kemikalieinspektionen avstyrker forslaget om att uppritta ett flaggningssystem for
misstinkt sdrskilt farliga amnen, SVHC-dmnen. Forslaget dr forenat med juridiska
och ekonomiska konsekvenser som inte ar tillrickligt utredda. Kemikalieinspektionen
ar emellertid positiv till ett system f6r gruppvis bedémning och read-across (se
synpunkter i avsnitt 6.8). Echas kartliggning av registrerade amnen med identifierade
limpliga regulatoriska atgarder, Chemical Universe, kan vara ett underlag for att
analysera hur méinga dmnen det skulle kunna handla om.

12 Reglerna om klassificering, mirkning och forpackning finns i forordning (EG) nr 1272/2008,
CLP-f6rordningen.

13 Echa, 2019. Mapping the chemical universe to address substances of concern. Integrated Regulatory
Strategy. Annual Report.
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Kandidatforteckningen i Reach-férordningen kan i sig betraktas som en sorts
flaggning. Listan har inte ndgon formellt substituerande funktion men nir ett amne
identifieras som SVHC aligger det Echa att gora en prioritering av dmnet for
tillstandslistan. I prioritering ingar det att motverka osund substitution. Med
utredningens forslag skulle det bli ytterligare en niva, dar vissa sarskilt farliga amnen
pekas ut som SVHC men pa svagare grunder. Vid gruppering gér man antagandet att
amnen i1 samma grupp delar samma negativa egenskaper, men da det alltid 4r osdkra
antaganden bor denna prioritering atfoljas av en mer noggrann genomging av data
innan regulatoriska atgirder vidtas. Beroende pa hur grupperingen gors kan det
handla om ett stort antal kemikalier. I ett flaggningssystem riacker det med en
misstanke som féretagen ska motbevisa, och flaggningen kan tas bort om det visar
sig att amnet inte uppfyller kriterierna. En férutsittning for substitution ar att det
finns kunskap om att ett visst amne ar farligt och att det finns alternativ till amnen
som édr mindre farliga. Med den osikerhet som finns i stora grupperingar finns det en
risk att ofarliga kemikalier, som skulle kunna anvindas som substitut, istillet regleras
via flaggning. Utredningens forslag om ett flaggningssystem syftar till att frimja
substitution till mindre farliga alternativ. Kemikalieinspektionen ifragasitter om sa
sker nir flaggningen inte ar ndgon tydlig indikation pa farlighet och om ett
flaggningssystem kan komma att beréra tusentals kemikalier.

6.10 Stédrk kraven p§ riskbedémning av blandningar och gruppering i den kommande
oversynen av ramdirektivet for vatten

Kemikalieinspektionen stédjer forslagen om att stirka kraven pa riskbedémning av
blandningar och gruppering i den kommande 6versynen av ramdirektivet for vatten.
Vi ser dven behov av att forbittra koordineringen mellan EU:s kemikalielagstiftning
och vattendirektivet.

6.11 Tillsatt en myndighetsbvergripande arbetsgrupp fér riskbedémning av
blandningar

Kemikalieinspektionen avstyrker férslaget om en myndighetsévergripande
arbetsgrupp for riskbedémning av blandningar da det leder till ett otydligt ansvar
mellan myndigheter och industri. Det finns en risk for att ansvaret hamnar pa
myndigheterna istillet f6r hos industrin, vilket gar stick i stdiv med Reach-
férordningen och tanken bakom den svenska kemikaliekontrollen. Det finns redan
ett stort antal samarbetsorgan som hanterar kemikaliefragor, varav flera pa EU-niva.
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Exempel pad nationella samarbeten med andra myndigheter dr Toxikologiska radet,
Samordningsgruppen for nya toxikologiska kemikalichot, Nationella
samordningsgruppen for dricksvatten, Samordningsgruppen for havs- och
vattenmiljofragor, miljéovervakningen och Samverkansgruppen for
antibiotikaresistens.

Konsekvensanalys

Kemikalieinspektionen konstaterar att utredningens resultat till sin karaktir ar
langsiktigt och visionirt. Forslagen behover dirfor vidareutvecklas, konkretiseras och
konsekvensutredas var for sig.

I detta drende har generaldirektoren Per Angquist beslutat. Enhetschefen Ing-Marie
Olsson Ressner har varit féredragande. I den slutliga handlaggningen har dven
Helena Bergstrom, Charlotte Bergkvist och Bert-Ove Lund deltagit.

Per Angquist

Ing-Marie Olsson Ressner
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