oo

S L u Sveriges lantbruksuniversitet
Swedish University of Agricultural Sciences

YTTRANDE SLU ID: SLU.ua.2020.2.6-789
2020-05-29

m.remissvar(@regeringskansliet.se

Yitrande &ver remiss fran Miljddepartementet om
framtidens kemikaliekontroll — Hantering av
kombinationseffekter och gruppvis hantering av amnen
(SOU 2019:45). (M2020/00226/Ke)

Sammanfattning

Sveriges lantbruksuniversitet, SLU, vdlkomnar utredningen, som ger en bra
oversyn av hur risker med kemiska blandningar bedoms och hanteras. Utredningen
ger ocksa en utmirkt beskrivning av den géllande lagstiftningen inom omradet.
Utredningen &r ett lovvirt initiativ for att ge Sverige bra forutséttningar att bidra till
en bittre kemikalielagstiftning och riskbedomning/hantering av
”kemikalieblandningar” nationellt och inom EU.

Generella synpunkter

Som framhalls i utredningen &r det helt omgjligt att testa alla blandningar och
dirfor foreslas prediktiva modeller for riskbedomning. For detta krévs kunskap om
vilka kemikalier som ingér i blandningar och i vilka koncentrationer. Sddana data
saknas och modellerna bygger pa osikra uppskattningar. Idag sker en snabb
utveckling av effektbaserade metoder, dér olika toxiska effekter analyseras i celler,
vilket ger en bild av den sammantagna effekten av alla ingdende 4mnen i
blandningen. Effektbaserad metodik &r resurseffektiv och ett stort antal prover kan
analyseras pa kort tid. Metodiken foreslas i utredningen att inforas i det nya
ramdirektivet for vatten.

Effektbaserade studier av ytvatten och dricksvatten har visat att okdnda kemiska
dmnen star for 95-99% av pavisade toxiska effekter. I samma prover har flera
hundra syntetiska kemikalier analyserats kemiskt och den sammantagna effekten
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av dessa dmnen har alltsd bara kunnat forklara hogst 5% av effekterna. Detta visar
att det stora problemet vad giller blandningseffekter &r okdnda kemikalier, dvs
Amnen som vi varken vet vilka de &r eller vilka koncentrationer de forekommer i
och allts4 inte kan bygga nagra prediktionsmodeller pa.

Ett stort problem med utredningens upplédgg dr begrdnsningen till enbart syntetiska
kemikalier (som ménniskor tillverkat eller utvunnit). Kemiska dmnen av naturligt
ursprung, sdsom mogeltoxiner, algtoxiner, bakterietoxiner, polyfenoler fran viéxter,
forbrianningsprodukter (t ex dioxiner, PAH), &mnen bildade vid tillagning av mat
(t.ex. akrylamid) osv., har ofta hog toxicitet och kan ge béde akuta och kroniska
effekter (cancer, reproduktionseffekter och specifika organskador). Dessa &mnen
forekommer allmént i miljon och fororenar livsmedel, foder och vatten. Méinniskor
och organismer i miljén exponeras for dessa &mnen i blandningar med de
syntetiska kemikalier, som utredningen omfattar. De naturliga dmnena kan mycket
vill vara “risk drivers” i dessa blandningar och insatta atgérder for att begrinsa
syntetiska kemikalier av mindre betydelse for toxiciteten i blandningen, skulle da
ha en mycket liten betydelse for miljo och hélsa.

Mot denna bakgrund anser SLU att det ér en allvarlig begrénsning ur hélso- och
miljosynpunkt att utredningen bara tar hidnsyn till syntetiska kemikalier.

Specifika synpunkter

Rekommendation 6.1. ”Infor krav pa riskbedémning av blandningar i all
kemikalielagstiftning”

Detta #r en lovvird ambition, men SLU ser tydliga problem: 1. Antalet mdjliga
blandningar som ménniskor och miljon kan exponeras for dr odndliga och det finns
inga allmént representativa blandningar, och 2. att okénda dmnen star for 90-95%
av toxiska effekter i studerade miljoprover, innebdr att effekten av lagstiftning och
begriinsning av dmnen som orsakar resterande 5%, har mycket liten betydelse for
milj6 och hilsa.

Som utredningen foreslér i rekommendation 6.10 skulle istéllet effektbaserad
metodik (EBM) kunna anviindas inledningsvis for att testa toxiska effekter i
forekommande blandningar, t ex i akvatisk och terrester miljo, liksom i livsmedel
och inomhusluft. Grinsvirden for effekter, sa kallade trigger values, (finns idag
rekommenderade for vatten) skulle kunna inga i myndighetsutdvningen for att
begrinsa exponeringen for blandningar som ger toxiska effekter.

Rekommendation 6.2. Vi rekommenderar att det utvecklas och implementeras en ny
overgripande europeisk lagstiftning for kemiska miljo- och hélsorisker med fokus
pd riskbedomning och hantering av blandningar. Lagstiftningen bor innehdlla en
tydlig vision och specifika mdl och delmal.
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Det vore bra om det gick att genomfora en gemensam Overgripande lagstiftning
som “’paraply” for de manga olika lagstiftningar som har ansvar for olika delar av
“kemikalielagstiftningen”. I en sadan lagstiftning bor det finnas krav pa industrin
att se till att toxiska dmnen inte hamnar i miljon. Har de toxiska dmnena vil hamnat
i miljon, vilket dr “normalsituationen” i dagsldget, tar det lang tid och &r mycket
kostsamt att “’stdda upp”. Det senaste exemplet dr PFAS dér REACH-lagstiftningen
har varit pa tok for grovmaskigt. I detta sammanhang ér rekommendationerna
gillande gruppvis riskbedomning och —hantering en nyckelfraga (se nedan).

Rekommendation 6.3. SLU rekommenderar att regeringen arbetar for utvecklandet
och implementering av ett ramdirektiv for hélsa. Reglerna ska ha som mdl att
skydda ménniskor fran skadliga effekter av bade kemiska och icke-kemiska
miljofaktorer, och bidra till att nd malet om en ”god folkhdilsa”.

Denna rekommendation pekar pa att det finns andra komponenter” i
blandningsexponering som inte dr kemikalier, men som kan bidra till
kombinationseffekter, sisom nutrition/kostvanor, buller, stress,
infektionssjukdomar, mm. Vilka “icke-kemiska” miljéfaktorer som skulle inga ar
dock oklart. Ett ramdirektiv for hélsa kan inte endast omfatta ”blandningar av
syntetiska kemikalier” utan dven naturliga toxiner, @mnen som bildas oavsiktligt
vid forbranning och upphettning, mm.

Rekommendation 6.5 Uppridtta forskningsprogram for dkad kunskap om verkliga
exponeringsmonster for kemikalieblandningar.
Ett bra forslag, men forskningsprogrammet borde ocksé omfatta eventuella miljo-

och hélsorisker av de identifierade exponeringsmonstren? Mdjligheten att
uppskatta den totala kemikalieexponeringen dr idag mycket begréinsad. Forskning
om metoder for att identifiera de for miljon och ménniskor relevanta
kemikalieblandningarna ér dirfor viktig, dir effekt-baserade analysmetoder ingar.
Léngsiktighet &r av stor betydelse och hidr kan de pagaende tidsserier som drivs av
Naturvardsverkets miljodvervakning av biota och ménniskor vara av stor nytta. I
dessa tidsserier ingar insamling och lagring av biologiska prover som i vissa fall
ocksd mojliggor studier av negativa hilsoeffekter. Det foreslas att ansvaret och
resurserna for att utforma och Gvervaka programmet bor ges till Keml (eller den
myndighetsarbetsgrupp som foreslas i avsnitt 6.11, SwIM). Det ér i detta
sammanhang viktigt att forskningssamhallet inkluderas i utformningen av
eventuellt forskningsprogram.

Rekommendation 6.6 Infor en fordelningsfaktor for att hantera riskerna med
kemiska blandningar.
Inférande av en extra fordelningsfaktor pa 10% behover ses i sammanhanget av

anvindningen av sdkerhetsfaktorer vid riskbedomning. Traditionellt anvénds en
sikerhetsfaktor pa 100 for att bestimma den acceptabla dosen (risk =0) fran den
hogsta icke-skadliga dosen, dvs ett &mne som inte ger effekt vid 100 mg/kg
kroppsvikt och dag, far en acceptabel dos pa 1 mg/kg kroppsvikt och dag. En extra
sidkerhetsfaktor pa 10, vilket dr det som USA rekommenderade 1996 for pesticider
(som sirskilt skydd for barn) skulle innebira en dos pa 0.1 mg/kg kroppsvikt och
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dag, dvs 1000 ggr ldgre dn den dos som inte ger effekt i djurforsok. Fragan dr
vilken positiv effekt detta skulle ha for hilsa och miljo. I manga fall skulle det
sdkert innebdra att kemikalien i fraga inte kan anvindas, vilket i sig kan ha negativ
effekt pa hilsan, till exempel vad giller anvdndning av svampbekdmpningsmedel
for att forhindra bildning av mykotoxiner.

Det dr knappast realistisk att inféra denna férdelningsfaktor i all
“kemikalielagstiftning”. Om den extra férdelningsfaktorn skulle anvéndas vid
riskbeddmning av miljofororeningar i dricksvatten och livsmedel skulle eventuella
gransvérden baserade pa dessa riskbedomningar sannolikt innebéra att en stor
mingd livsmedel inte skulle kunna saluforas i Europa. Det gar inte att ”forbjuda”
miljofororeningar i dricksvatten och livsmedel. De finns dér till stor del pa grund
av att kemikalielagstiftningen inte klarar att forhindra utsldpp i miljon, eller att
naturen sjédlv fororenar miljon, t ex med toxiner fran alger, svampar, bakterier eller
forangning av kvicksilver frin mineral. Ar féroreningarna svarnedbrytbara sé finns
de kvar i miljon under mycket lang tid dven efter att tillverkning/anvéndning har
forbjudits, som i fallen med till exempel PCB, klorerade bekdmpningsmedel och
vissa PFAS.

Rekommendation 6.7 Infor substitutionsprincipen i all relevant lagstiftning
Detta &r en viktig framtidsfraga for att fa bort problemkemikalier som industrin

fortfarande far tillverka och anvénda enligt gillande kemikalielagstiftning.
Industrin har ocksa sjélva ett stort ansvar att avveckla produktion/anviandning av
problemkemikalier, vilket fungerar daligt. Kemikalielagstiftningen maste skérpas
sa att problemkemikalier stoppas innan de nar miljon.

Rekommendation 6.8: Stdrk kraven pa gruppvis hantering av kemikalier i REACH
SLU stoder forslaget att hantera kemikalier gruppvis for riskbedomning av
blandningar. Detta giller inte bara arbete inom REACH utan dven f6r andra
lagstiftningar om kemikalier. EFSA har rekommendationer om ett sadant arbetsstt
(EFSA, 2019).

Rekommendation 6.9. Uppriitta ett system for att flagga kemikalier som missténkt
scirskilt farliga dmnen inom REACH baserat pa gruppvis bedomning och read-
across

Ett bra forslag som kan gora skillnad i véntan pa att effektiv kemikalielagstiftning

inf6rs, som forhindrar att toxiska kemikalier hamnar i miljon och orsakar riskfylld
exponering av djur och ménniskor.

Rekommendation 6.10 Stirk kraven pa riskbedomning av blandningar och
gruppering i den kommande oversynen av ramdirektivet for vatten

SLU stodjer starkt denna rekommendation och &r villiga att medverka med
kunskap inom toxikologi och miljokemi vid 6versyn av vattendirektivet. Som
redovisas ovan orsakas en mycket stor andel av den toxicitet som kan observeras i
miljon av okdnda kemikalier och de effektbaserade metoder som omtalas i denna
rekommendation dr mycket vil lampade for att fa en helhetsbild av forekomsten av
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savil kdnda som okénda toxiska @mnen i miljon. SLU framhaller att det finns en
stor potential att anvénda dessa metoder dven i annan lagstiftning, savil pa EU-
niva som pa nationell niva. Exempelvis stéller EU:s nya dricksvattendirektiv krav
pé en risk-based approach och de effektbaserade metoderna kan véntas spela en
stor roll nér dricksvattenproducenter ska hantera risker for kemisk kontamination i
detta riskbaserade arbetssitt. Pa nationell niva kan dessa metoder exempelvis
komma till anvidndning ocksa for miljo6vervakning, dér det finns ett stort behov av
att utvérdera den totala forekomsten av blandningar av toxiska kemikalier i ett visst
prov, savil kdnda som okdnda dgmnen.

Beslut om detta yttrande har pa rektors uppdrag fattats av dekan Torleif Hard vid
fakulteten for naturresurser och jordbruksvetenskap efter foredragning av
koordinator Fredrika von Sydow. Innehallet har utarbetats av forskare Johan
Lundqvist, professor Anders Glynn samt professor emerita Agneta Oskarsson vid
institutionen for biomedicin och veterinér folkhélsovetenskap vid fakulteten for
veterindrmedicin och husdjursvetenskap.
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