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ETAPPMAL FOR FARLIGA AMNEN

UPPFOLJNINGSANSVARIG MYNDIGHET: KEMIKALIEINSPEKTIONEN

Sarskilt farliga @mnen

Etappmalet om sarskilt farliga &mnen innebér att beslut som fattas inom
Europeiska unionen och internationellt om sdadana &mnen ska innehélla atgérder
som innebér att

e hormonstdrande respektive kraftigt allergiframkallande dmnen betraktas som
sarskilt farliga &mnen i relevanta regelverk senast 2015,

e sdarskilt farliga amnen blir féremal for prévning eller beslut om utfasning
under géllande regelverk inom alla anvandningsomraden senast 2018,

e sarskilt farliga mnen i produktionsprocesser anvédnds endast under strikt
reglerade omstandigheter senast 2018, och

e ttrycket "sérskilt farliga amnen" i relevanta regelverk &ven inkluderar dmnen
med andra allvarliga egenskaper dn de som omfattas av nuvarande specifika
Kkriterier och som inger motsvarande grad av betédnklighet senast 2018.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess preciseringar
om Anvandningen av sdrskilt farliga Gmnen, Den samlade exponeringen for
kemiska dmnen, Kunskap om kemiska dmnens miljéegenskaper samt Information
om farliga dmnen i material och produkter kan uppfyllas. Uppfoljningen av preci-
seringen Anvindningen av sdrskilt farliga dmnen innehaller ytterligare information

om sarskilt farliga amnen.

Sammanfattning

Forutsattningar finns i dagsldget till stor del pa plats for att hormonstérande
amnen ska betraktas som sarskilt farliga amnen i relevanta regelverk, samtidigt
ar det oklart hur amnena ska hanteras i praktiken eftersom kriterier znnu saknas.
Aven om kriterier for hormonstérande Amnen skulle faststillas under malaret
2015 aterstar fortfarande arbete med regeltillimpningen. Exempel pa kraftigt
allergiframkallande amnen finns numera upptagna pa kandidatforteckningen, men
malet for dessa amnen bedoms inte kunna nds dven om mycket stora insatser gors.
Arbetet med att identifiera sirskilt farliga amnen fortgar, men insatser pa bade
teknisk och pa politisk niva behovs for att starka forutsittningarna om etapp-
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malet ska uppnas i tid. Aven arbetet med begrinsning och utfasning av sirskilt
farliga 4mnen fortgar bade inom regelverk pa EU-niva, sisom Reach och RoSH,
och internationella konventioner. Det ar fortsatt viktigt att arbeta med implemen-
teringen av europeisk kemikalielagstiftning samtidigt som globala styrmedel har
visat sig fungera bra och utgor ett dynamiskt instrument for utfasning av sarskilt

farliga 4mnen.

Resultat
HORMONSTORANDE AMNEN OCH KRAFTIGT ALLERGIFRAMKALLANDE AMNEN

Hormonstorande amnen pekas idag ut som sarskilt farliga i relevanta regelverk,
samtidigt aterstar oklarheter om hur de i praktiken ska hanteras. EU-kommissio-
nen skulle ha tagit fram kriterier f6r hormonstorande dmnen senast i december
2013. Sveriges regering vackte juni 2014 talan mot kommissionen pa grund av
dess underlatenhet att ta fram kriterier. Kommissionen har sedan publicerat en
fardplan och inlett ett offentligt samrdd om alternativa forslag till kriterier som
presenteras i firdplanen.

Nir det géller kandidatforteckningen i Reach sé finns det en fardplan for sar-
skilt farliga amnen (SVHC)’* som kommissionen, Echa och medlemslianderna i
EU kom 6verens om 2013 och vars mal ar att alla ”relevanta” SVHC ska finnas
pa kandidatlistan till 2020. Under 2014 tillfordes 10 nya dmnen sa att forteck-
ningen omfattade 161 dmnen vid arsskiftet. I ett fall under 2014 lades hormon-
storande egenskaper till som skal for att amnet finns pa forteckningen. Gillande
allergiframkallande egenskaper skedde ingen forindring. An sa linge anges
hormonstorande miljoegenskaper som skal for fem amnen och for tre anges att
de ar kraftigt allergiframkallande vid inandning.

BEGRANSNING OCH UTFASNING AV SARSKILT FARLIGA AMNEN

Reach tillstandslista (bilaga 14) inneholl 31 dmnen vid utgangen av 2014. Sista
datum for inlimning av tillstindsansokningar har passerats for 15 dmnen. Av
dessa dr det sju stycken dir inga ansokningar gjorts och som darmed inte lingre
far anvdndas efter att deras respektive slutdatum passerats. Tillstdndssystemet
har sdledes kommit igang och arbetet med tillstindsansokningar har paborjats.
Det forsta tillstdndet beviljades av EU-kommissionen i augusti 2014 for ftalaten
DEHP.

529 Roadmap for SVHCs identification and implementation of REACH Risk Management
measures from now to 2020
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Tre svenska begransningsforslag har hanterats av Echa:s kommittéer under éret.
Det giller nonylfenol och nonylfenoletoxylater i importerade textilier till EU dar
forslaget fatt stod av Echa:s kommittéer och dar beslut fran kommissionen vantas
forsta halvaret 20185, bly och blyféreningar i konsumentvaror dar forslaget beslu-
tats av kommissionen samt for kadmium i konstnarsfarger som inte fick stod fran
Echa:s kommittéer men dir vi invantar forslag frin kommissionen.

Kommissionen har under 2014 lagt fram forslag till begransningar av ftalaterna
DEHP, BBP, DBP och DIBP inom RoHS-direktivet®. Sverige har stott forslaget
med skriftliga kommentarer och vid mote med kommissionen. Publicering av
beslutet beridknas ske forsta kvartalet 2015.

Stockholmskonventionen som syftar till att forbjuda eller begriansa langlivade
organiska foreningar omfattar i dag 23 dmnen/dmnesgrupper. I oktober 2014
fattade konventionens expertkommitté*! beslut om att rekommendera traskydds-
medlet pentaklorfenol for global utfasning. Darutover ar industrikemikalierna
hexaklorbutadien och polyklorerade naftalener foreslagna och darmed finns
rekommendationer att tillféra tre nya amnen/dmnesgrupper infor nista partsmote
i maj 2015. Expertkommittén beslutade ocksa att anta en riskprofil for flam-
skyddsmedlet dekabromdifenyleter samt att paborja arbete med att ta fram en
riskprofil for bekampningsmedlet dikofol.

Minamatakonventionen om kvicksilver som slutférhandlades under 2013 inne-
héller begransningar och forbud av kvicksilver i badde produkter och i industriella
processer och kommer pd sikt bland annat att minska den langviga transporten
av kvicksilver till Sverige. Den trader i kraft nar 50 linder har ratificerat, vilket
berdknas ske tidigast ar 2017. Arbetet inom EU med att genomfora dtaganden i
konventionen pagar. Kemikalieinspektionen har lamnat kommentarer i ett offent-
ligt samrad om hur konventionen bor inforas i europeisk lagstiftning.

Analys
HORMONSTORANDE OCH KRAFTIGT ALLERGIFRAMKALLANDE AMNEN

Att inte fler amnen forts upp pa kandidatforteckningen baserat pa att de ar hor-
monstorande beror sannolikt pa att arbetet med att faststilla kriterier forsenats. I
vantan pa kriterierna har ocksd utvirderingen med avseende pd hormonstorande
egenskaper av bekimpningsmedelsamnen forsenats. Med kriterierna pa plats kan
de tillimpas vid provningar om godkidnnande av bekimpningsmedel och sanno-

530 Direktiv om begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning.

531 POPs Review Committee (POPRC)
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likt kommer fler hormonstérande damnen foreslds till kandidatforteckningen.
Resultaten hittills som ber6r mélet att hormonstorande dmnen ska betraktas som
sarskilt farliga amnen i relevanta regelverk dr i huvudsak uppnétt. Men kriterier ar
forsenade av EU-kommissionen. Nuvarande bedomning ar darfor att etappmalet
inte kommer att nds i tid. Forutsattningar finns till stor del pa plats, men dven om
kriterier skulle faststillas under malaret 2015, aterstar att tillimpningen av kriteri-
erna fungerar i praktiken.

For kraftigt allergiframkallande dmnen ar det ett viktigt framsteg att ndgra
exempel pd sdidana amnen numera finns pa kandidatforteckningen. Malet for
kraftigt allergiframkallande dmnen 2015 kommer dock inte kunna nés dven om
mycket stora insatser gors. For amnen som ar allergiframkallande pa huden verkar
detta inte vara en framkomlig vig for narvarande, men klassificering enligt CLP ar

ett viktigt verktyg for att begransa exponeringen i det avseendet.

BEGRANSNING OCH UTFASNING AV SARSKILT FARLIGA AMNEN

I EU:s vaxtskyddsmedels- och biocidférordning finns gemensamma bestimmelser,
i form av kriterier for godkdnnande respektive uteslutning av verksamma dmnen,
som innebdr att sarskilt farliga amnen inte ska kunna godkannas och sliappas
ut pd marknaden. Andra viktiga delar i EU:s kemikalieregelverk syftar till att
sarskilt farliga amnen ska bli foremal for provning eller beslut om begransning
och anviandningen minska. Det giller kandidatimnen for substitution (Reach,
vaxtskyddsmedels- och biocidférordningarna), tillstindssystemet och begrans-
ningsreglerna i Reach samt vissa specifika regler i produktdirektiv som RoHS och
leksaksdirektivet. Aven internationella konventioner som Stockholmskonventionen
och Minamatakonventionen spelar en stor roll for utfasningen av sirskilt farliga
amnen. Beslut om dtgiarder inom namnda regelverk bedoms ocksa i manga fall
medfora att sarskilt farliga zmnen i produktionsprocesser endast ska anvindas
under strikt reglerade omstandigheter, men hir behovs dven andra riktade insatser.
Under senare ar har flera stora regelverk utvecklats inom EU, t.ex. Reach, CLP,
Vixtskyddsmedelforordningen och Biocidproduktforordningen. Dessa utgor en
viktig plattform for arbetet med att uppnd miljomalet Giftfri miljé. Sverige har
darfor hallit en hog profil i arbetet med utvecklingen av dessa regler och har
tagit en aktiv roll i det inledande implementeringsskedet. Implementeringen sker
successivt och nya delar dr nu inne i ett kritiskt skede. Vilken skyddsniva som i
praktiken kommer att uppnas, t.ex. genom tillstdndsprovningen, gemensam klas-
sificering och begransning inom Reach, sitts nu pa prov. Den praktiska erfarenhe-
ten hittills har bl.a. visat att det 4r mycket kostsamt att ta fram det underlag som
kravs for begransningar av anviandningen av damnen i EU och det har lett till att
bara ett fatal linder har bidragit till att ta fram sddana underlag.
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Kemikalieinspektionen redovisade i ett regeringsuppdrag laget nar det galler
Reachforordningen. Den inneholl en fordjupad analys och forslag till handlings-
plan for Reach. Kemikalieinspektionen framforde behov av insatser bade pa
teknisk och pd politisk niva for att Reach effektivt ska bidra till att uppna etapp-
malen for farliga amnen i miljokvalitetsmalet Giftfri miljo.>3

Utifran forutsittningarna att dataunderlag for att identifiera sarskilt farliga
amnen forst nu borjar tas fram i betydande omfattning och att det kravs ett
mycket ambitiost genomférande av kommissionens fardplan for sarskilt farliga
amnen (SVHC) for att kunna uppna etappmaélets malsattningar sd ar det svart att
bedoma om de delar i etappmalet som tidsatts senast 2018 ar mojliga att uppna.
Nuvarande kemikaliepolitiska lage och hittillsvarande erfarenheter av att takten
ar for langsam medfor att det krdvs starka insatser bade pa teknisk och pa politisk
niva®3 for att starka forutsattningarna om etappmalet ska anses uppndeligt i tid.

Framgangarna med en ny kvicksilverkonvention och nya dmnen listade i existe-

rande konventioner visar att globala styrmedel fungerar och ar dynamiska.

Kunskap om amnens halso- och miljdegenskaper

Etappmalet om kunskap om dmnens halso- och miljéegenskaper innebar att

beslut som fattas inom Europeiska unionen och internationellt staller krav pa att

uppgifter om miljé- och hélsofarliga egenskaper hos kemiska dmnen ska vara

tillgdngliga och tillrdckliga for att méjliggdra riskbeddmning for alla anvandnings-

omraden. Besluten ska innehalla atgédrder som innebar att

e relevanta regelverk staller krav pa kunskap samt uppgifter om férekomst
géllande nanopartiklar och nanomaterial som &r tillrackliga for att bedéma
och minimera hélso- och miljbeffekter av sadana senast 2015,

e fOrutséttningar finns for att relevanta regelverk kan beakta kombinations-
effekter vid exponering fér kemikalier senast 2015,

e regelverken beaktar att barn ar sarskilt kdansliga for paverkan fran kemikalier
senast 2015, och

e informationskraven i samband med registrering i Reach fér &mnen som
tillverkas eller importeras i ldgre kvantiteter (mindre &n 10 ton per tillverkare
eller importér och ar) stérks senast 2018.

532 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
533 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljo och sirskilt dess precise-
ring om Kunskap om kemiska dmnens miljé- och hilsoegenskaper kan uppfyllas.
Preciseringen om kunskap dr en forutsattning for miljokvalitetsmadlet i sin helhet
inklusive dess preciseringar. Uppfoljningen av preciseringen innehdller ytterligare

information relaterad till etappmalet.

Sammanfattning

Enligt EU:s sjunde miljohandlingsprogram ska kommissionen till ar 2018 utveckla
en atgardsstrategi for en giftfri miljo.

Kemikalieinspektionen slutforde 2014 ett regeringsuppdrag att ta fram en for-
djupad analys och forslag till handlingsplan for Reach. Omraden som ingick var
bland annat nanomaterial, hormonstorande dmnen, barns kanslighet for kemiska
amnen och informationskrav for lagvolymamnen®**. I rapporten redovisas laget
och insatsbehovet pa teknisk och pa politisk niva for att Reach effektivt ska kun-

na bidra till att uppnda etappmalen for farliga amnen.>’

NANOPARTIKLAR OCH NANOMATERIAL

Ett forslag till nanoférordning som kan anviandas for att anpassa Reach till nano-
material finns sedan april 2013 p4 Kemikalieinspektionens hemsida och 2014
gjordes en konsekvensutredning av nya EU-regler for nanomaterial i syfte att
battre kunna verka for att sidana infors.’%¢

Sarskilda informationskrav vid registrering av nanomaterial har under 2014
diskuterats mellan EU-kommissionen och medlemslanderna. Sverige verkar aktivt
for anpassade standardinformationskrav. Forordningstexten i Reach eller dess

bilagor kommer dock inte hinna dndras under 2015.

KOMBINATIONSEFFEKTER

Kombinationseffekter beaktas normalt inte vid riskbedomningar enligt Reach och
inte heller vid provning av bekampningsmedel med exponering for flera aktiva
substanser, om de inte ingdr i samma medel. En omfattande kunskapsuppbyggnad

sker for narvarande inom omradet genom forskning, konferenser, workshops,

534 Amnen som tillverkas eller importeras i kvantiteter mindre 4n 10 ton per tillverkare eller
importor och ar

535 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.

536 Impact Assessment of Further Regulation of Nanomaterials at a European Level. PM 1/13.
Keml, 2015
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utveckling av vagledningar och sa vidare. Nar det kommer till att utveckla och
anpassa regelverken hiander dock for narvarande inte lika mycket. Forutsattningar
kommer inte att finnas for att malet ska vara uppfyllt under 2015.

BARNS KANSLIGHET

Kraven i EU:s nya leksaksdirektiv innebar vasentligt utokade och specifika kemi-
kaliekrav jamfort med tidigare leksaksdirektiv. Dagens lagstiftning ar dock gene-
rellt otillracklig. En rad forslag presenterades under 2014 for att minska risken
for att barn skadas®¥’. Bedomningen ar dock att flera av forslagen har svart att fa
genomslag och att malet inte kommer att nds under 2015 eftersom ingen tydlig
politisk linje har formulerats pd EU-niva om barns sirskilda kanslighet och om
behovet av att 6ka skyddet.

LAGVOLYMAMNEN

De ldgsta datakraven i Reach stills pa registrerade amnen som tillverkas eller
importeras i intervallet 1-10 ton per tillverkare eller importor och ar. Kraven ar
otillrackliga for en adekvat riskbedomning och siker hantering. EU-kommissionen
vintas dock ta upp fragan for konsultationer och dirmed 6ppnas en mojlighet att
de skirps. Om kraven inte skirps i god tid infor registreringsomgangen 2018 riske-
rar hilso- och miljofarliga egenskaper for dessa amnen saknas lang tid framover.

I dagsldget ar bedomningen att det blir svart att nd etappmalet for lagvolym-
amnen. Ett flertal dtgdrder har identifierats och analyserats och om dessa genom-
fors i god tid innan registreringen 2018 bedoms malet dock kunna uppnés.’3*
Regeringen kan exempelvis behova driva pa kommissionens arbete med informa-
tionskrav for lagvolymamnen sa att det slutfors i tillrackligt god tid for att pa-

verka vad som krivs nir amnena ska registreras ar 2018.

Resultat

Enligt EU:s sjunde miljohandlingsprogram som beslutades av EU:s ministerrad
och EU-parlamentet i november 2013 ska EU-kommissionen till ar 2018 utveckla
en atgardsstrategi for en giftfri miljo. Fran 2014 bidrar Kemikalieinspektionen
med en nationell expert placerad pa kommissionens generaldirektorat miljo for att
arbeta med utformningen av strategin. Fyra omraden ar prioriterade i strategin;

537, 538 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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nanomaterial, hormonstorande dmnen, kombinationseffekter och farliga amnen i
varor.

Kemikalieinspektionen slutforde 2014 ett regeringsuppdrag med en fordjupad
analys och forslag till handlingsplan for Reach. Omréaden som ingick var bland
annat nanomaterial, hormonstorande amnen, barns kanslighet for kemiska amnen
och informationskrav for lagvolymamnen.* I rapporten redovisar Kemikaliein-
spektionen laget nar det giller Reachférordningen och framfor behovet av insatser
bade pa teknisk och pa politisk niva for att Reach effektivt ska bidra till att uppna

etappmalen for farliga amnen i miljokvalitetsmalet Giftfri miljé.

NANOMATERIAL

Ett av fyra prioriterade omraden i EU:s kommande strategi for en giftfri miljo
handlar om nanomaterial och material med liknande egenskaper.

Ett forslag till en nanoférordning som kan anviandas for att anpassa artiklar
i Reach till nanomaterial eller som en separat forordning finns sedan april 2013
pa Kemikalieinspektionens hemsida. Under 2014 har en konsekvensutredning av
nya EU-regler for nanomaterial genomforts i syfte att battre kunna verka for att
sadana regler infors pa EU-niva.’*

Sdrskilda informationskrav vid registrering av nanomaterial i kemikalielagstift-
ningen ar viktigt for att hantera risker med nanomaterial. Under 2014 har fragan
diskuterats pa flera moten mellan EU-kommissionen och medlemslinderna.
Sverige har deltagit och verkar aktivt for att limpliga standardinformationskrav
ska inforas.

Den nordiska klassificeringsgruppen genomforde 2014 ett projekt**! som en
uppfoljning pd en workshop som anordnades av gruppen hosten 2013 dar ut-
maningar med faroidentifiering av nanomaterial diskuterades. Delar av resultatet
kommer att foras till relevanta fora sisom kommissionens och Echa:s expertgrupp
CARACAL och FN:s subkommitté for GHS.

Kemikalieinspektionen anordnade dr 2014 tillsammans med Nordiska nano-
materialsgruppen en workshop i Stockholm som fokuserade pa toxikokinetik och
vad som hinder med nanopartiklar i miljon (”fate”).’* I direkt anslutning holls

539 Amnen som tillverkas eller importeras i kvantiteter mindre 4n 10 ton per tillverkare eller
importor och r

540 Impact Assessment of Further Regulation of Nanomaterials at a European Level. PM 1/135.
Keml, 2015

541 CLP Regulation and nanomaterial classification - a preliminary review of GHS and
possible problem identification. Nordisk Ministerrdd, 2014

542 Nordic workshop on toxico/biokinetics and environmental fate of nanomaterials, in a
regulatory context
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ocksa ett fjarde myndighetsmote om nanomaterials upptag och spridning i krop-
pen och i miljon.>*

Under 2014 startade ett nytt Mistra-finanseriat program om nanosakerhet’** for
att undvika oonskade miljokonsekvenser vid nya tillimpningar av nanotekniken,
men ocksa hitta siatt som den kan utnyttjas pa for att l6sa befintliga miljoproblem.
Under 2014 avslutades ett annat stort FORMAS-finansierat program for forsk-

ning inriktat pa att utveckla kunskaper om risker med nanomaterial.’*

KOMBINATIONSEFFEKTER

Ett av fyra prioriterade omraden i EU:s kommande strategi for en giftfri miljo
handlar om kombinationseffekter.

OECD startade 2014 ett projekt**® inriktat pa att samla in och byta erfaren-
heter fran riskbedomningar som beaktar kombinationseffekter och dra lirdomar
fran detta. Kemikalieinspektionen medverkar i projektet som planeras paga till
hosten 2016. Resultat ska publiceras i OECD:s monografiserie.

I ett meddelande fran EU-kommissionen till radet i maj 2012 framgick att
vigledning for att identifiera prioriterade blandningar skulle tas fram till juni
2014, men an sd lange har ingen sddan vagledning kommit.

Kommissionens forskningscenter, JRC, publicerade 2014 en rapport med en
oversikt av EU-lagstiftning som berér kombinationseffekter och vigledningar in-
om omrédet fran sdvil EU som andra linder och internationella organisationer.>*8

Den europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet, Efsa, bedriver bland annat
arbete med att ta fram vigledningsdokument for kumulativ riskbedomning av
vaxtskyddsmedel, som kan forvantas fardigstallas 2015.

Vetenskapliga och praktiska aspekter pd anvindning av standardiserade
sakerhetsfaktorer for att ta hansyn till kombinationseffekter har studerats under

2014.3* Studien ska bidra till utvecklingsarbete pa EU-nivd om kombinations-

effekter.

543 Nanomaterials upptag och spridning i kroppen och miljon — Svenska myndigheter och
nanomaterial

544 Mistra Environmental Nanosafety, http://www.mistra.org/forskning/pagaende-forskning/
mistra-environmental-nanosafety.html

545 http://www.nanosphere.gu.se/
546 Combined exposures to multiple chemicals

547 COM(2012) 252 final. http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52
012DC0252&from=EN

548 Assessment of Mixtures - Review of Regulatory Requirements and Guidance.
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC90601

549 Risk Assessment of Chemical Mixtures — Possibilities to use a Mixture Assessment Factor.
PM 2/15. Keml, 2015.
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En konferens med titeln ”Cocktaileffekter och livsmedel” genomfordes i okto-
ber 2014 av Livsmedelsverket.’*

Under perioden 2012-2016 finansierar Formas tva forskargrupper med stor
utvecklingspotential och nytinkande for att undersoka kombinationseffekter. Dels
i projektet INTERACT?! och dels i MiSSE’*2. Ytterligare en forskargrupp med
inriktning pd kombinationseffekter finansieras under perioden 2011-2015 i pro-
jektet NICE®3,

REGELVERKEN BEAKTAR BARNS KANSLIGHET

Kemikalieinspektionens arbete fokuserar bland annat pd att skydda manniskans
fortplantning och barns hilsa. Det dr en utgangspunkt i allt fran nationell tillsyn
och dialog med svenska foretag till forslag pa dtgarder mot farliga kemiska amnen
i EU och internationellt. Myndigheten har kartlagt hur barns sikerhet hanteras i
de EU-lagstiftningar som beror risker med kemikalier och kartlagt befintliga inter-
nationella aktiviteter som syftar till att skydda barn fran att utsittas for farliga
kemikalier.* Vidare har Kemikalieinspektionen latit utreda hur barn omfattas
framst av svensk kemikalielagstiftning, men dven av lagstiftning i EU och USA%
och hur EU:s kemikalielagstiftning Reach kan utvecklas for att battre skydda
barn.>s

Kraven i EU:s nya leksaksdirektiv som borjade gilla 2013 innebar vasentligt
utokade och specifika kemikaliekrav jamfort med tidigare leksaksdirektiv.

LAGVOLYMAMNEN

Lagvolymamnen, som bedéms rora sig om 20 000 dmnen, ska enligt tidsplanen
for infasning i Reach registreras senast 2018. Dagens informationskrav vid regist-
rering av lagvolymidmnen avser i de flesta fall endast fysikalisk-kemiska egenskaper

550 http://www.slv.se/sv/grupp3/Kurser/Seminarier-och-ovriga-kurser/Cocktailkonferens-
Uppsala-2014/

551 Interaktionen med biocider och metaller i utvecklingen av antibiotikaresistens,
https://www.chalmers.se/sv/projekt/Sidor/INTERACT.aspx

552 Bedomning av hormonstérande dmnen i blandningar med inriktning pa skoldkortel-
paverkan — med katter som modell f6r manniskors inomhusexponering for kemikalier,
http://www.mmk.su.se/misse/

553 Novel Instruments for effect-based assesment of chemical pollution in coastal ecosystems,
http://www.nice.gu.se/svenska/

554 Children and Chemical Safety — An Inventory of Activities by International and National
Organizations and Agencies. KemlI rapport 3/12.

555 ”Barn och kemikaliesikerhet — lagstiftning och andra styrmedel” KemlI-rapport 6/13, 2013.

556 Increasing children's protection through REACH. Department of Applied Environmental
Science, Stockholm University. KemI PM 1/14, 2014.
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och ar inte tillrackliga for att gora en adekvat riskbedomning av amnet. Av EU-
kommissionens rapport fran den forsta 6versynen av Reach som presenterades

i februari 2013 framgér att fragan om datakrav for lagvolymamnen kommer

att analyseras vidare. Sannolikt kommer kommissionen att genomfora samrad
med medlemslidnderna och andra intressenter. Det ar vidare troligt att en sarskild
arbetsgrupp inrittas for att diskutera dessa fragor.

I juni 2014 presenterade kommissionen, i enlighet med artikel 138 i Reach, en
oversynsrapport gillande fragestillningen om kemikaliesikerhetsbedomningar
behovs for lagvolymamnen (1-10 ton/ar) som dr cancerframkallande, mutagena
och reproduktionsstorande dmnen (s kallade CMR-dmnen), kategori 1A och
1B.57 For ovriga lagvolymamnen ska motsvarande 6versyn genomforas senast 1
juni 2019. Sverige forde i sin kommentar till rapporten fram att den ger tydligt
stod for att skyldigheten att gora kemikaliesakerhetsbedomningar bor omfatta
CMR-dmnen under 10 ton per dr. Kommissionen har 4n sa linge inte presenterat

nagot stillningstagande.

Analys

EU:s sjunde miljohandlingsprogram ska EU-kommissionen till 4r 2018 utveckla
en atgardsstrategi for en giftfri miljo. Fyra omraden ar prioriterade i strategin;
nanomaterial, hormonstérande dmnen, kombinationseffekter och farliga amnen i
varor. Arbetet med strategin bedoms vara betydelsefullt for att nd etappmalen bl.a.

1 dessa avseenden.

NANOMATERIAL

EU-kommissionen anser att frigor om riskhantering av nanomaterial bast hante-
ras under Reach-forordningen, vilket kraver forandringar i vagledningsdokument
och i bilagor till Reach. Kommissionens forvantade forslag pd omrédet dr forse-
nat. EU:s program for forskning och utveckling utvarderar metoder for testning av
nanomaterial som utarbetats inom OECD.

De forslag och atgiarder som presenteras i regeringsuppdraget om att ta fram
en fordjupad analys och forslag till handlingsplan for Reach som slutfordes av
Kemikalieinspektionen 2014 ligger i linje med det som utredningen om en natio-
nell handlingplan for siker anvindning och hantering av nanomaterial kom fram

557 Brussels, 1 July 2014 Doc. CA/57/2014 Rev 1
558 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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till.>* Det presenteras en rad forslag som bor bidra till att etappmalet ska kunna
nds. Forordningstexten i Reach kommer inte kunna dndras sa att den 4r anpassad
senast 20135. Detta giller ocksa bilagorna i Reach, dven om andringen av dem kan
ske snabbare.

KOMBINATIONSEFFEKTER

Kombinationseffekter beaktas normalt inte vid riskbedomningar enligt Reach.
Inte heller vid provning av bekimpningsmedel sker normalt nadgon riskvardering
av kombinationseffekter vid exponering for flera aktiva substanser om de inte
ingdr i samma medel. I kemikaliepropositionen 2013 framfors att det behovs
en generell kunskapsuppbyggnad nir det giller kemikaliers kombinationseffekter.
Vidare méiste metoder for att ta hiansyn till kombinationseffekter och kumulativ
exponering vid riskbedomningar utvecklas och dndringar maste goras i relevanta
regelverk.

En omfattande kunskapsuppbyggnad sker for nirvarande inom omradet genom
exempelvis forskning, konferenser, workshops och utveckling av vagledningar. Nar
det giller att utveckla och anpassa regelverken hiander dock for narvarande inte
lika mycket, utover relativt specifika viagledningar. Forutsattningar kommer inte
att finnas for att malet ska vara uppfyllt senast 20135.

BARNS KANSLIGHET

Arbetet med att utveckla regler sa att barns sarskilda kanslighet for kemiska
amnen beaktas dr mycket viktigt. Dagens lagstiftning ar otillracklig nar det galler
att identifiera, informera om samt begrinsa sidana kemikalier som kan leda till
skador hos barn. Problemstallningen ingdr i det regeringsuppdrag att ta fram en
fordjupad analys och forslag till handlingsplan for Reach som slutférdes av Kemi-
kalieinspektionen 2014.%! Dir presenteras en rad forslag for att minska risken for
att barn skadas. Bedomningen ar att flera av forslagen har svart att fa genomslag
och att malet inte kommer att nds under 2015 eftersom ingen tydlig politisk linje
har formulerats pa EU-nivd om barns sirskilda kanslighet och om behovet av att

oka skyddet.

559 SOU 2013:70. Sdker utveckling! — Nationell handlingsplan for siker anvindning och
hantering av nanomaterial.

560 Pd vdg mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
561 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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LAGVOLYMAMNEN

Reach stiller lagst datakrav pa registrerade amnen som tillverkas eller importeras
i intervallet 1-10 ton per tillverkare eller importor per ar. Kraven ar otillrackliga
for att gora en farobedémning och dirmed saknas underlag for en adekvat risk-
bedomning och en siker hantering. EU-kommissionen vantas dock ta upp fragan
for konsultationer och darmed 6ppnas en mojlighet att skdrpa kraven. Om infor-
mationskraven for dessa amnen inte skarps i god tid infor registreringsomgangen
2018 riskerar informationsbristen att bli ldngvarig och amnenas hilso- och miljo6-
farliga egenskaper lang tid framover att forbli okdanda. Detta medfor i sin tur att
grunden for riskhanteringsatgarder, diar sidana behovs, kommer att saknas.

I kemikaliepropositionen 2013 bedoms det inte vara realistiskt att utvidga de
kunskapskrav som giller for amnen i intervallet 10-100 ton till att gdlla dven for
lagvolymamnen, fraimst beroende pa kostnaderna for industrin och de omfattande
tester pa djur som det skulle medfora. En tankbar strategi ar att i stillet utveckla
en urvalsprocess baserad pa screening for att identifiera amnen som kraver mer
omfattande testning. Det kommer att kriava betydande insatser i form av forskning
och utveckling av test- och screeningmetoder och metodik for riskbedomning.’®

Hur informationskraven i Reach for ligvolymamnen ska kunna utvecklas ingér
i det regeringsuppdrag att ta fram en fordjupad analys och forslag till handlings-
plan for Reach som slutférdes av Kemikalieinspektionen 2014.5¢* Dar konstateras
att det blir svart att nd etappmalet och att det kan behovas insatser fran reger-
ingen for att driva pa sa att kommissionens arbete med informationskrav for lag-
volymamnen ska kunna slutforas i sd god tid att de i praktiken kan paverka vilken
information som krdvs nir amnen i intervallet 1-10 ton ska registreras ar 2018.
Det ar viktigt att Sverige deltar i de arbetsgrupper som kommissionen sannolikt
startar. Om de foreslagna dtgirderna genomfors i god tid innan registreringen

2018 bedoms malet kunna uppnas.

ARBETET FOR ATT NA ETAPPMALET BEHOVER FORTSATTA

Inom etappmalet for kunskap om dmnens hilso- och miljofarliga egenskaper ar
tre av fyra méalar redan 2015. Arbete pagar i EU och svenska insatser gors for att
paverka EU-arbetet. Det arbetet behover fortsitta s att malen kan nas inom nag-
ra ar och bidra till att barn skyddas mot exponering av farliga amnen.

562 P vig mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
563 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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Information om farliga amnen 1 varor

Etappmalet om information om farliga &mnen i varor innebér att

e regelverk eller 6verenskommelser inom Europeiska unionen eller inter-
nationellt ska tillimpas sa att information om miljo- och héalsofarliga &mnen
i varor ar tillganglig for alla berérda senast 2020,

e reglerna ska inféras stegvis for olika varugrupper och i informationen ska
sdrskilt barns héalsa beaktas, och

e information om hélso- och miljéfarliga &mnen som ingar i material och varor
gors tillgdngliga under varans hela livscykel genom harmoniserade system
som omfattar prioriterade varugrupper.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess precisering om
Information om farliga dmnen i material och produkter kan uppfyllas. Uppfol;j-
ningen av den preciseringen innehéller ytterligare information relaterad till etapp-

malet.

Sammanfattning

Tillgangen till information om farliga 4mnen i varor dr i dag bristfillig men for-
battringsarbeten pagar bade i EU och internationellt. Inom den globala kemikalie-
strategin SAICM utreds ett forslag till informationssystem for kemikalier i pro-
dukter. Forslaget, som ska presenteras 2015, ar mycket viktigt for att utveckla
krav och system som kan tillimpas pa global varuhandel.

Enligt den europeiska kemikalielagstiftningen Reach har kunder ritt att efter-
fraga och fa information om en varas innehdll av ett sarskilt farligt amne, om
innehallet ar mer dn 0,1 procent. Flera EU-ldnder, daribland Sverige, har utarbetat
en vigledning for att fa fler varuleverantorer att leva upp till sina skyldigheter att
informera kunder om varor som innehdller sidana dmnen. En process pagar aven i
EU-domstolen om tolkningen av haltgransen 0,1 procent, det vill siga om gransen
galler hela varan (exempelvis en cykel) eller varje enskild del av varan (exempelvis
ett cykelhandtag).

Ytterligare initiativ behovs for att information om miljo- och halsofarliga

amnen i varor ska vara tillganglig for alla berorda senast 2020.
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Resultat

Kemikalieinspektionen har skapat en hemsida som ar helt riktad till konsumen-
ter’®*. Dir gér det att f4 information om kemikalier i vardagen sa att konsumenter
kan gora medvetna val och hantera produkter pa ett sakert sitt. En viss forstark-
ning av konsumenters mojlighet att fa information om varors innehall ges dven
under den nya biocidférordningen.>®®

Inom EU finns kravet i Reach att tillhandahélla information om sarskilt farliga
amnen till mottagare av varor.’®® Haltgransen 0,1 procent for nar informationen
ska lamnas tolkas inte pd samma sitt inom EU, det vill siga om haltgriansen giller
for enskilda komponenter eller for hela den sammansatta varan. Sverige, tillsam-
mans med Belgien, Danmark, Frankrike, Norge och Tyskland, anser att haltgran-
sen ska galla for enskilda komponenter. EU-kommissionen har inlett en process
for att fridgan ska avgoras av EU-domstolen och dessutom har en fransk domstol
begirt ett forhandsutlitande fran EU-domstolen.*®” EU-domstolens generaladvo-
kat forordade i borjan av 2015 rorande berdkningsgrunden den tolkning som bl.a.
Sverige foretrader, d.v.s. att haltgransen ska gilla enskilda komponenter.

Kemikalieinspektionen har i sin tillsyn dven kunnat konstatera att kravet langt
ifran alltid efterlevs. Ofta ar forklaringen att foretag som siljer varor som impor-
terats fran tredje land inte fatt information om innehdllet av farliga 4mnen fran
sina leverantorer. Ett frivilligt globalt system som underlattar informationssprid-
ningen skulle darfor kunna vara ett viktigt steg for att ka informationsspridning-
en om farliga amnen dven inom EU.

SAICM:s hognivamote beslutade i september 2012 att det ar 2015 ska finnas ett
forslag till ett internationellt program for information om farliga amnen i varor.’*
En utredning om hur ett internationellt informationssystem skulle kunna utformas
har gjorts. Kemikalieinspektionen var ordforande i styrgruppen for projektet, som
har redovisats i en slutrapport.

564 http://konsument.kemi.se/

565 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter.

566 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), Artikel
33.

567 Europeiska unionens domstol, Mal C-106/14, http://curia.europa.eu/

568 http://www.unep.org/chemicalsandwaste/UNEPsWork/ChemicalsinProductsproject/
tabid/56141/Default.aspx
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Analys

Tillgangen till information om farliga 4mnen i varor ar i dag bristfillig. For
kemiska produkter finns fungerande system for information, medan motsvarande
krav for varor saknas i stor utstrackning. Det dr viktigt att information om varors
innehall av farliga dmnen finns tillgdnglig under varans hela livscykel, fran tillver-
kare och importorer till distributorer, inkopare, konsumenter och avfallshanterare.
Tillgang till saidan information ar en forutsdttning for att sdval foretag som offent-
liga upphandlare och konsumenter ska kunna hantera varor pa ett sikert sitt och
gora informerade val samt bidrar till en sikrare dtervinning med mojlighet att 6ka
atervinning av rena material. Information gor det ocksa moijligt for distributorer
att folja gallande regler samtidigt som tydliga regler behovs for att tillsynen ska
kunna fungera val.

Information om farliga amnen i varor bidrar dven i forlingningen till att skapa
drivkrafter for substitution.

De flesta varorna pa den svenska marknaden tillverkas i linder utanfor EU.

En av de viktigaste dtgarderna for att oka tillgangen till information ar att Sve-
rige fortsitter att stodja och utveckla den process for frivilliga dtgarder for battre
informationen om farliga amnen i varor som pagar inom den globala kemikalie-
strategin (SAICM). Detta bedoms dven vara ett viktigt komplement till arbetet
med information om farliga amnen i varor inom Reach och kan p3 sikt bidra till
att underlatta for foretagen inom EU att ge sidan information.

For att pa ett resurseffektivt satt sikerstalla att varor pd EU-marknaden inte
innehaller amnen som ar forbjudna och att foretagen uppfyller informations-
skyldigheten i Reach sd maste dessa krav vara kdnda och stillas redan i tillverk-
ningsledet. Det saknas i stor utstrackning kunskap om informationskraven hos
varuimporterande foretag vilket dven leder till okunskap hos varuleverantorer
om kemikalier i varor. Det finns en vigledning fran Echa’® men den behover
uppdateras for att bli andamalsenlig, enkel och funktionell och skulle dven kunna
kompletteras med en materialdatabas med uppgifter om vilka amnen som anvinds
i vilka material for att ytterligare underldtta for foretagen att folja kraven. Kanne-
dom om kraven kan ocksa uppnds genom en mer samlad och effektiv tillsyn av
varor pa EU-niva.

Informationskravet for varor i Reach dr begriansat till att galla sarskilt farliga

570

amnen pd kandidatforteckningen’”’, medan etappmalet Information om farliga

dammnen i material och produkter omfattar hela gruppen farliga amnen. Kraven i

569 Vigledning for leverantorer av varor http://www.kemi.se/Documents/Forfattningar/Reach/
Vagledning_for_leverantorer_av_varor_SV.pdf

570 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Reach omfattar siledes inte andra farliga amnen, sisom exempelvis allergi-
framkallande dmnen. Detta gor att insatser utover informationskravet i Reach
behovs for att nd etappmalet. Omraden dar kompletterande initiativ kan inklu-
deras dr exempelvis EU:s strategi for giftfri miljo inom sjunde miljohandlingspro-

573 och eko-

grammet’’!, cirkuldr ekonomi-paketet*’?, fibermarkningsforordningen
designdirektivet’”*. Ett annat alternativ ar att arbeta for att kandidatforteckningen
ska innefatta betydligt fler amnen an idag, vilket skulle utoka informationskraven.
Det ar dven viktigt att arbeta for att informationen foljer med i hela varans livs-
cykel och darmed nar konsumenter, avfallshanterare och dtervinnare. Det saknas

i dagslaget regler som siakerstiller att information om sarskilt farliga amnen nar

avfallshanterare och dtervinnare, eftersom de inte raknas som mottagare av varor.

Utveckling och tillampning av EU:s kemikalieregler

Etappmalet om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalieregler &r att Reach

och andra relevanta EU-regelverk, senast 2020 tillimpas eller om sa behovs,

revideras sa att

e det i 6kad utstrdckning blir mdjligt att bedéma och préva grupper av &mnen
med liknande inneboende egenskaper, kemisk struktur eller anvdndnings-
omrade, och

e substitutionsprincipen och dess tilldmpning stérks i samband med
begransningar, tillstandsprévning och andra relevanta moment i regelverket.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess preciseringar
om Den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen samt Anvindningen av
sarskilt farliga dmmnen kan uppfyllas. Uppfoljningen av den preciseringen innehdl-

ler ytterligare information om sarskilt farliga amnen.

571 http://ec.europa.eu/environment/newprg/
572 http://ec.europa.eu/environment/circular-economy/

573 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1007/2011 av den 27 september
2011 om benamningar pa textilfibrer och dartill horande etikettering och markning av
fibersammansittningen i textilprodukter

574 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for att faststilla krav pd ekodesign for energirelaterade produkter
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Sammanfattning

Det behovs en mer systematisk bedomning, prévning och hantering av grupper
av dmnen via Reach och andra relevanta regelverk for att effektivisera kemikalie-
kontrollen. Ett sddant helhetsgrepp kan ocksa bidra till riskminskning genom ett
starkt substitutionstryck for tillstindsgivning, begransningar och andra typer av
riskhanteringsatgarder. Arbete for att utveckla metodik for alternativa testnings-
forfaranden och gruppering av amnen pagar inom OECD.

Arbete pdgar dven inom Reach och andra kemikalieregler for att utveckla till-
limpningen sd att den blir mer substitutionsdrivande. Det kan 6ka takten i utfas-
ningen av sarskilt farliga amnen samtidigt som anviandningen av andra farliga
amnen minskar. Forutom forbattrat skydd for manniskors halsa och miljon kan en
sadan utveckling stimulera innovation och efterfragan pa saval alternativa kemis-
ka amnen som nya tekniska losningar.

Resultat
BEDOMNING OCH PROVNING AV GRUPPER AV AMNEN

Under dret har arbete pagatt inom OECD for att utveckla metodik for alternativa
testningsforfaranden och gruppering av amnen. Syftet ar, forutom att minska anta-
let djurforsok, att pa sikt optimera resurser och minska kostnader for foretag och
myndigheter.

SUBSTITUTIONSPRINCIPENS TILLAMPNING

For biocidprodukter har diskussioner forts kring tillimpning av uteslutningskri-
terier, kriterier for kandidatimnen for substitution, och forberedelse for omprov-
ning av verksamma dmnen som anvinds till att bekimpa rattor. Aven for vixt-
skyddsmedel pagdr arbete med tolkning av kriterierna for att identifiera amnen
som substitutionskandidater. Klassificering av amnen dr en viktig komponent for
att skynda pa mojligheterna till substitution. En samordning mellan biocid-, vixt-
skydds- och klassificeringsprocesserna har foreslagits dar amnesrapporter dven
kan inkludera forslag till harmoniserad klassificering.

Inom RoHS-direktivet finns en, dannu obeprovad, mojlighet for EU:s med-
lemsldander att ta fram forslag till begransning av amnen. Kemikalieinspektionen
har identifierat klorerade flamskyddsmedel (omfattar flera typer av amnen) som
amnen dér det finns anledning att arbeta vidare med framtida begransning.
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Echa driver ett utvecklingsprojekt med analys av strukturlikhet hos registrerade
amnen som kan komma ifradga for gruppvis amnesutvirdering. For att systemati-

sera gruppvisa utvarderingar kan forandringar eller tilligg i Reach behovas’”.

Analys

En mer systematisk bedomning, provning och hantering av grupper av 4mnen via
Reach skulle kunna innebira en viktig effektivisering av kemikaliekontrollen. Ett
sadant helhetsgrepp kan ocksa bidra till riskminskning genom ett stiarkt substitu-
tionstryck for tillstdndsgivning och begransningar men dven vid andra typer av
riskhanteringsatgarder.

Det finns forutsattningar inom Reach for bade gruppvisa bedomningar och okat
substitutionstryck, men lagstiftningen behover tillimpas i hogre utstrackning an
idag. P4 vissa omraden, exempelvis kring informationskrav och effektivisering av
tillstdnds- och begransningsprocesser, finns ett behov av att ytterligare utveckla
Reach.>”

BEDOMNING OCH PROVNING AV GRUPPER AV AMNEN

Reach idr i hog grad inriktad pa reglering av enskilda amnen, dven om det i delar
av Reach finns varierande mojligheter att bedoma, hantera och prova grupper av
dmnen. Aven i vissa EU-regelverk for specialreglerade kemikalier finns exempel pa
en samlad hantering av grupper av dmnen.

For att utveckla hanteringen av grupper av amnen behover mojligheter skapas
till gruppvis upptag av sarskilt farliga amnen pa kandidatforteckningen och till-
standslistan inom processen tillstind i Reach. Sammansatta amnen som innehaller
ett sarskilt farligt amne som en bestindsdel bor omfattas av samma regler som
idag galler for kemiska blandningar.

Reach tillater utnyttjande av testdata fran andra strukturellt likartade amnen
inom en grupp vid dmnesregistrering. Det forekommer dock relativt ofta att denna
mojlighet till undantag fran testning anvinds omotiverat, genom att amnen grup-
peras pa ett felaktigt satt. Ett sddant missbruk av reglerna motverkar tillimp-
ningen av forsiktighets- och substitutionsprincipen i kemikaliekontrollen och bor
motverkas.

For att utveckla gruppbedomningar behover Reach utvecklas sd att bedomning
och provning av grupper av amnen med liknande inneboende egenskaper, kemisk

575, 576 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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struktur eller anvandningsomrade mojliggors. Det ar dven viktigt att utveckla
regelverk sd att gruppbedémningar kan motverka osund substitution, det vill siga
att motverka att ett farligt amne ersitts med ett likartat amne som senare dven
visar sig ha liknande effekter.

SUBSTITUTIONSPRINCIPENS TILLAMPNING

Substitutionsprincipen betonas starkt i Reach-forordningens tillstandsregler. I
Kemikalieinspektionens rapport®”” foreslas att Sverige bor bevaka och sa langt
som mojligt sdkerstilla att principen far genomslag ocksa vid tillimpningen av
dessa regler. For att driva pa substitutionen bor tillstand darfor ges for sa korta
perioder som moijligt och kraven for att ge tillstind vid fornyad tillstindsansokan
bor successivt skirpas’’. Aven begriansningsforfarandet i Reach har stor betydelse
for att dstadkomma Okad substitution av farliga amnen eftersom viss eller all
anvindning av ett amne kan forbjudas, inte bara inom EU utan ocksa i importva-
ror. Ett problem vid tillimpningen 4r att allt for fa forslag till begransningar tas
fram i dagslaget da arbetet dr resurskravande och fa medlemsstater medverkar.
Aven listningen av sirskilt farliga amnen pa kandidatlistan i Reach har en
positiv effekt pa substitution da listningen signalerar till foretagen att detta ar ett
amne med sarskilt farliga egenskaper som kan komma att regleras/forbjudas inom
kort. For amnen pa kandidatlistan finns ocksa ett informationskrav, vilket dven
det kan ha en substitutionsdrivande effekt. Det ar darfor viktigt att se till att far-

579, For att fraimja

liga amnen fors upp pa kandidatlistan i fortsatt hog utstrackning
utfasning av dmnen som dr skadliga fér méanniskors hilsa bor dven hormonsto-
rande och kraftigt allergiframkallande amnen betraktas som sarskilt farliga amnen
enligt regeringens proposition Pd vig mot en giftfri vardag.’®

Foretag som tillhandahaller varor eller kemiska produkter bor ha ett tydligt
formulerat ansvar for att byta ut sdrskilt farliga amnen.>®" Om foretag i storre
utstrackning staller krav pa information om farliga amnen i leverantorskedjan
skapas drivkrafter att byta ut sddana dmnen. Foretagens substitutionsarbete skulle
aven kunna stimuleras genom att stat, kommuner och landsting i 6kad utstrack-
ning stiller kemikaliekrav vid offentlig upphandling. Ett problem for foretagen
nar det géller substitution ar bristen pa kunskap om alternativ i form av kemiska

amnen eller annan teknik. Manga foretag har efterlyst en plattform for kunskaps-

577 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemlI Rapport 4/14, juni 2014.
578 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.

579 KOM, ECHA och MS har kommit 6verens om en Roadmap for SVHCs identification and
implementation of REACH Risk Management measures from now to 2020”.

580 Pa vdg mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
581 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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utbyte och informationsspridning inriktad pa utbyte av farliga amnen. Erfarenhet
av denna typ av verksamhet finns exempelvis genom projektet SUBSPORT?%2,
Svensk industri och naringsliv har natt langt med att fasa ut och ersitta farliga
amnen och ett svenskt kunskapscentrum for substitution skulle kunna bidra till
att bygga upp kunskap om vilka alternativ som finns och ge stod i arbetet med
att stidlla krav pa leverantorer®®. Ett motsvarande kunskapscentrum pa EU-niva
skulle kunna bidra till en effektivare genomforande av Reach genom att pd mot-
svarande sitt underldtta for europeiska foretag att byta ut farliga 4mnen.

Effektivare kemikalietillsyn inom EU

Etappmalet om en effektivare kemikalietillsyn inom Europeiska unionen &r att
senast 2018 har beslut fattats inom Europeiska unionen som férstarker och
effektiviserar tillsynen i medlemsldnderna samt utvecklar tillsynssamverkan inom
unionen géllande regler fér kemikalier inklusive farliga &mnen i varor och avfall.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljo och dess preciseringar
om Den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen, Anvindningen av sdr-
skilt farliga dmnen, Kunskap om kemiska dmnens miljo- och hilsoegenskaper,

Information om farliga dmnen i material och produkter kan uppfyllas. Uppfolj-

ningen av de preciseringarna innehaller ytterligare information om tillsyn.

Sammanfattning

Kemikalieregler ar i stor utstrackning harmoniserade inom EU. Tillsynen dr
dar-emot till storsta delen en nationell uppgift och nationella myndigheter har
exempelvis inte mojlighet att ingripa mot foretag i ett annat land. For att oka
samordningen deltar Kemikalieinspektionen i flera EU-gemensamma natverk av
myndigheter, bland annat i kemikalielagstiftningen Reach:s forum for tillsyn, till-
synsnatverket CLEEN samt dven i Prosafe, en europeisk organisation for konsu-
mentsikerhet.

582 Substitution Support Portal, http://www.subsport.eu/

583 Foreslas dven i Proposition 2013/14:39 Pi vig mot en giftfri vardag — plattform for
kemikaliepolitiken
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Resultat

Forum for informationsutbyte om verkstallighet av Reach’®* samordnar ett nat-
verk bestdende av medlemsstaternas tillsynsmyndigheter i syfte att samordna och
utveckla kemikalietillsynen inom EU. Kemikalieinspektionen har bidragit med
stod till 6vriga EU-ldnder baserat pa erfarenheter av operativ tillsyn av expone-
ringsscenarier och har under 2014 fungerat som instruktorer och utbildare av
inspektorer inom EU. Kemikalieinspektionen har dven varit med och sikrat att
nya begransningar i Reach blir tydliga for dem som ska folja dem och mojliga att
kontrollera i tillsynen.

Utover samarbetet i Reach:s forum for tillsyn har Kemikalieinspektionen till-
sammans med Bundesamt fir Gesundheit i Schweiz varit sekretariat for tillsyns-
natverket CLEEN®®, vilket innebar att leda arbetet inom nitverket genom insatser
i medier, kontakt med andra EU-organ och genom att ordna ett arligt tillsynsmote.
Tillsynsprojekt om bland annat biocider och tvitt- och rengoringsmedel drivs
inom nitverket.

Kemikalieinspektionen har under 2014 blivit accepterad som medlem i Pro-
Safe’8¢, ett fristdende nitverk for EU- och EFTA-linder med inriktning pa konsu-
mentsidkerhet. Natverket samordnar tillsynsinsatser dven med inriktning pa varors
kemiska risker.

I samband med att de forsta Reach-tillstdnden for anvandning av sarskilt farliga
amnen diskuterades lamnade Sverige ett brev till EU-kommissionen. Syftet var
att verka for att tillimpningen av tillstindssystemet 6verensstimmer med Reach-
forordningen samt for att forbattra mojligheterna att bedriva tillsyn av besluten.
En av de viktiga faktorerna i detta arbete dr att tillstinden ar forenade med vill-
kor. Brevet resulterade i att kommissionen beslutade att bilda en arbetsgrupp for
att diskutera tillsynsbarheten av beviljade tillstind med avseende pa 6vervakning,
rapportering och villkor. Sverige dr ett av de medlemsldnder som anmalt intresse
for att delta i denna arbetsgrupp.

EU-kommissionen presenterade 2013 ett paket om produktsikerhet och mark-
nadskontroll med bland annat forslag till en ny férordning om marknadskontroll
som foreslogs trada i kraft 2015.%” Férhandlingarna kring detta forslag ar inte
avslutade.

584 http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/enforcement-forum

585 http://www.cleen-europe.eu/

586 http://www.prosafe.org/index.php?option=com_content&view=article&id=33&Item
id=128

587 KOM(2013)74, Meddelande fran kommissionen till europaparlamentet, radet och
europeiska ekonomiska och sociala kommittén, Okad produktsikerhet och battre
marknadskontroll pd den inre marknaden for varor.
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Analys

Kemikalieinspektionen verkar for ett fortsatt fordjupat samarbete mellan tillsyns-
myndigheter inom EU. Samarbetet kan ge en gemensam miniminiva for tillsyns-
arbetet, vilket eventuellt dven skulle kunna formaliseras, medan det kan vara for-
delaktigt att behdlla nationella mojligheter att utveckla krav och sanktioner utover
det som anges i miniminivan.

I dagsldget finns det olika samarbetsformer for tillsynsmyndigheter inom EU.
Genom att bedriva samordnad tillsyn, exempelvis med gemensamma projekt, far
kontrollerna ett storre genomslag och mojliggor dven att lander som annars inte
kan bedriva tillsyn i storre omfattning utfor kontroller. Medlemskapet i ProSafe
ger oss aven battre mojligheter att kommunicera med andra tillsynsmyndigheter
i Europa och att paverka inriktningen pa framtida gemensamma marknadskon-
trollprojekt. De EU-gemensamma tillsynsprojekten ar viktiga for att pa sikt dstad-
komma en mer enhetlig tillsyn av Reach inom EU och motverka en snedvriden
konkurrens mellan foretag.

I den nya forordningen om marknadskontroll (KOM(2013)74) som EU-kom-
missionen presenterade under 2013 ingar ett paket om produktsikerhet och mark-
nadskontroll med bland annat en flerdrig handlingsplan for marknadskontroll
samt ett forslag till forordning om konsumentprodukters sikerhet. Dir foreslas det
att ett forum for marknadskontroll inrittas. Det ar inte klart nar produktsikerhet-
och marknadskontrollpaketet kan realiseras dd forhandlingarna har avstannat.

Ett effektivt tillsynsarbete, korrekta analyser och beslutsunderlag forutsatter
kvalitativ och uppdaterad information om foretagens kemiska produkter. Arbete
med att hoja kvaliteten pa lamnade uppgifter fran foretag kan siledes dven ge en
effektivare tillsyn. Aven tillsyn av féormedlad information i distributionskedjan och
efterlevnad av foreskrivna skyddsatgarder gynnas av okad kvalitet pa lamnade
uppgifter.

Tydliga bestimmelser dr en viktig grund for ett rattssakert system och en effek-
tiv tillsyn. Tydliga bestimmelser gor det ocksa enklare for tillsynsmyndigheterna
att tolka reglerna och stilla likartade krav pd samma typ av Overtradelser. For att
oka tydligheten finns flera utvecklingsomraden, exempelvis behover arbetet med
exponeringsscenarios i Reach utvecklas och forbattras samt hur sddan informa-
tion ska anvindas for kommunikation i leverantorskedja. Aven reglerna kring
anvindning av dmnen i varor innehdller i flera fall otydligheter som forsvarar till-
synen. Manga varor pa EU-marknaden ar tillverkade utanfor EU och leverantors-
kedjorna ar ofta langa och komplexa, med olika tillverkare av de delar som ingar
i den firdiga varan. Okad samordning av tillsynen av varor bér ske inom ramen
for arbetet med den nya marknadskontrollférordningen och genom utveckling av

arbetet inom framst Reach:s forum for tillsyn.
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Tydlighet dr daven onskvirt vid tillstindsgivning under Reach for amnen pa
bilaga XIV. Om ett tillstind ar forenat med tydligt uppsatta villkor okar tillsyns-
barheten och saddana tydliga villkor ar darfor av stor vikt och kan underlitta okat
samarbete pa tillsynsomradet inom EU.

Giftfria och resurseffektiva kretslopp

Etappmalet om giftfria och resurseffektiva kretslopp ar att anvandningen av
atervunna material ska vara séker ur halso- och miljésynpunkt genom att ater-
cirkulation av farliga &mnen sa langt som mdjligt undviks samtidigt som resurs-
effektiva kretslopp efterstravas. Detta uppnas genom en samlad atgéardsstrategi
inom Europeiska unionen, vilken senast 2018 resulterat i bland annat féljande
insatser:
e [FU:s regelverk for avfall, kemikalier och varor &dr i huvudsak kompletterade
och samordnade sa att de styr mot giftfria och resurseffektiva kretslopp, och
e principen om héga och likvardiga krav pa innehallet av farliga &mnen i ny-
producerade och atervunna material ar fastslagen genom beslut dar sa ar
ldmpligt.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess preciseringar
om Den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen, Anvindningen av sdir-
skilt farliga dmnen, Oavsiktligt bildade dmnen med farliga egenskaper kan upp-
fyllas. Uppfoljningen av de preciseringarna innehaller ytterligare information
relaterad till etappmalet.

Sammanfattning

Den atgardsstrategi for giftfri miljo, som EU har beslutat ska tas fram till ar 2018,
ar viktig for att etappmalet ska kunna nas. EU-kommissionen har ocksa med-
delat att det forslag om cirkular ekonomi-paket som ska presenteras under 20135,
forutom tidigare fokus pa avfallshantering, 4ven ska ta hansyn till produktutveck-
ling, dteranvandning och sekundidra ramaterial, vilket innebar mojligheter for mer
fokus pa giftfria kretslopp. I Sverige pagér arbete, bland annat med att analysera
vilka styrmedel som dr mest effektiva for att reglera anviandningen av farliga
amnen i ett livscykelperspektiv. Detta utgor en grund for Sveriges arbete med EU-
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strategin. Ett fortsatt analys- och utredningsarbete behovs for att bygga upp kun-
skapsbasen och utveckla ny teknik.

Resultat

Regler pa kemikalie- och avfallsomradet som har betydelse for giftfria och resurs-
effektiva kretslopp har kartlagts och analyserats®®®. Studien ar ett underlag for det
fortsatta arbetet med farliga amnen ur ett kretsloppsperspektiv.

Kemikalieinspektionen och Naturvardsverket har bistatt regeringen i EU:s
arbete med revidering av avfallslagstiftningen®’, bl.a. med inriktning att siker-
stilla giftfria kretslopp. Den nya EU-kommissionen har dragit tillbaka forslaget,
men ska presentera ett nytt forslag under 2015, med utfastelser om mer hansyn till
forebyggande atgarder sisom hur varor designas och hur kvaliteten pa sekundira
ramaterial kan sikras

Inom Europa pagar ytterligare initiativ som kan anvindas for att stirka utveck-
lingen av giftfria och resurseffektiva kretslopp, aven om kemikaliefrigan manga
ganger inte heller har ar tillrackligt prioriterad. Ett omfattande initiativ dar det
ar viktigt att bevaka kemikaliefragan ar kommissionens pagdende arbete med
att utveckla en EU-Overgripande strategi for en giftfri miljo enligt sjunde miljo-
handlingsprogrammet®*°. Ett av de omrdden som prioriterats for detta arbete dar
farliga dmnen i varor, inklusive importerade varor, giftfria materialkretslopp och
inomhusmiljo. Kemikaliefragan har lyfts infor kommissionens 6versyn av ekode-
signdirektivet®®!, dar forslag pa att information om farliga kemikalier i de varor
som regleras under direktivet ska folja med till avfallsledet lagts fram. Under 2014
antogs dven en revidering av POPs-forordningen’? inom EU avseende gransviarden
i avfall.

Enligt EU:s avfallsdirektiv ska medlemsstaterna ta fram nationella program for

forebyggande av avfall. Naturvardsverket faststillde det svenska programmet i

588 Keml Rapport 2/14, Regler om kemikalier i kretsloppet for varor — en juridisk analys

589 KOM(2014)397, Forslag till europaparlamentets och radets direktiv om dndring av
direktiven 2008/98/EG om avfall, 94/62/EG om forpackningar och forpackningsavfall,
1999/31/EG om deponering av avfall, 2000/53/EG om uttjanta fordon, 2006/66/EG om
batterier och ackumulatorer och férbrukade batterier och ackumulatorer och 2012/19/EU
om avfall som utgors av eller innehdller elektriska och elektroniska produkter.

590 http://ec.europa.eu/environment/newprg/

591 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for att faststilla krav pa ekodesign for energirelaterade produkter

592 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om
langlivade organiska fororeningar
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december 2013%%. Det innehaller bl.a. mal och dtgirder for att minska innehallet
av farliga amnen i material och produkter. Det dr dock for tidigt att bedoma utfal-

let av programmet.

Analys

Utveckling av giftfria och resurseffektiva kretslopp ar grundlaggande for en sam-
hallsutveckling mot en cirkuldr ekonomi. Utvecklingen giftfria och resurseffektiva
kretslopp, syftar till att battre ta tillvara resurser pa ett sikert satt och kan i for-
lingningen ge 6kad konkurrenskraft, skapa nya affarsmodeller och nya jobb och
framja innovation och tillvaxt.

For att se till att dtervunnet material ar sikert att anvanda och att kretsloppen
ar bade resurseffektiva och sa langt som mojligt giftfria dr det bland annat viktigt
att i hogre utstrackning driva pa utfasningen av farliga amnen i varor, att utveckla
producentansvaret, att utoka informationskrav for fler imnen och varugrupper
samt att se till att informationen dven finns tillganglig i avfallsledet®®* 5. Det ar
viktigt att motverka en utveckling dir farliga, och i synnerhet sarskilt farliga,
amnen aterfors i kretsloppet genom materialdtervinning. For Sverige ar forekom-
sten av farliga amnen en hogt prioriterad fraga inom avfallshantering och atervin-
ning, medan fragan inte vunnit samma gehor i 6vriga Europa. For att Sverige ska
kunna nd svenska miljomal 4r vi beroende av att EU:s politik utvecklas i liknande
riktning och Sverige bor bistd EU-kommissionen i arbetet med ett mer ambitiost
paket om cirkuldr ekonomi med forslag som bidrar till giftfria kretslopp. For att
nd etappmalet om resurseffektiva och giftfria kretslopp behovs ett brett spektrum
av insatser, till exempel att samordna och utveckla styrmedel inom avfalls-, pro-
dukt- och kemikalieomradet.

Savil ambitionen att 6ka dtervinningen som att motverka miljo- och halsopro-
blem talar siledes for vikten av att arbeta parallellt inom kemikalie- och avfalls-
omradet. Det handlar om utfasning av farliga amnen, men 4dven om atgirder inom
produktdesign for att underlitta atervinning, forbattrad information och sparbar-
het under hela livscykeln samt utveckling av tekniker som mojliggor sortering och
rening av avfallsstrommar. For att uppnad ett lage dar atervunnet material dr den
tillforlitliga ravarukallan som efterstravas kan forstarkningar behova ske bade i
produktionsledet och i avfallsledet i befintlig och ny lagstiftning.

593 Naturvardsverket (2013). Tillsammans vinner vi pa ett giftfritt och resurseffektivt samhille.
Sveriges program for att forebygga avfall 2014-2017.

594 Keml 2014, Remissvar om Europeiska kommissionens forslag KOM(2014)397, Dnr. H14-
03884

595 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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For att vidareutveckla arbetet med giftfria och resurseffektiva kretslopp har
Naturvardsverket dven foreslagit ett nytt etappmal for hallbar aterforing av fosfor
samt ytterligare etappmal tillsammans med forslag till styrmedel och dtgarder pa
avfallsomradet, sisom forslag till etappmal for 6kad forberedelse for dteranvind-
ning och materialdtervinning av avfall, forslag till etappmal for minskad mangd
matavfall och forslag till etappmal for textil och textilavfall.

Naturvardsverket fick i januari 2015 ett regeringsuppdrag om giftfria och
resurseffektiva kretslopp. I uppdraget ingar bland annat att minska risker med
farliga amnen och utfasning av sarskilt farliga amnen. Uppdraget dr en del av
handlingsplanen for en giftfri vardag och ska genomforas i samverkan med
Kemikalieinspektionen.

Minska barns exponering for farliga kemikalier

Etappmalet om att minska barns exponering for farliga kemikalier 4r att senast
2018 har beslut fattats avseende befintliga och vid behov nya regelverk och
andra styrmedel, vilka medfér en betydande minskning av hélsoriskerna for
barn till f6ljd av den samlade exponeringen f6r kemikalier. Riskminskningen ska
beddmas i jgmidrelse med situationen 2012.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess preciseringar
om Den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen kan uppfyllas. Uppfolj-
ningen av preciseringen innehaller ytterligare information relaterad till etappmalet.

Sammanfattning

Regeringen har gett Kemikalieinspektionen ett nytt uppdrag att fortsatta arbetet
med en giftfri vardag 2015-2017.

Under 2014 har en rad insatser genomforts. Till exempel:

Kemikalieinspektionen har foreslagit att sarskilt begriansa bisfenol A i leksaker
for barn under tre ar eller andra leksaker som ar avsedda att stoppas i munnen.
Sverige verkar ocksa for att sinka den hogsta tillditna halten av bly inom Leksaks-
direktivet.

Sverige verkar for att begransa farliga amnen i textil. Kemikalieinspektionen
har presenterat ett forslag pd markning av innehall av farliga amnen i textiler i
EU-arbetet med utveckling av fibermarkningsférordningen.
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Kemikalieinspektionen har tillsammans med bland annat kommuner kontrolle-
rat foretag som tillverkar, importerar och siljer varor avsedda foér barn. Resultaten
visar att ett flertal leksaker inneholl farliga amnen i forbjudna halter. Varorna har
stoppats fran fortsatt forsiljning och overtradelserna har anmalts till miljo-
aklagare.>*

Regeringen har gett Konkurrensverket i uppdrag att ta fram upphandlings-
kriterier for en giftfri forskola. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet
senast den 4 maj 20135.

Resultat

Overgripande

Generellt har alla de insatser om att begriansa anvindning och exponering av far-
liga amnen, som redovisats i 6vriga etappmal, stor betydelse for att aven minska
barns exponering for farliga dmnen.

Genomforande av uppdraget handlingsplan for en Giftfri vardag
Kemikalieinspektionen har i februari 2015 slutredovisat Handlingsplan for en
giftfri vardag 2011-2014 till regeringen.*®” Fokus har legat pa att skydda barn
och unga eftersom de dr mer sdrbara dn vuxna for paverkan av farliga kemikalier.
Satsningen pa handlingsplanen har gjort det mojligt att under perioden kraftigt
utoka insatserna nationellt, inom EU och internationellt, se dven detaljerade
beskrivningar nedan.

Regeringen har gett Kemikalieinspektionen ett nytt uppdrag att fortsatta och
utveckla arbetet med en giftfri vardag 2015-2017. Naturvardsverket har fitt ett
uppdrag om giftfria och resurseffektiva kretslopp som en del av handlingsplanen.
Livsmedelsverket har tagit fram en strategisk plan for sin del av arbetet inom
Giftfri vardag 2015-2020. Kemikalieinspektionen har dven fitt ett uppdrag om
behov av nationella begriansningar gillande farliga amnen i byggprodukter for att

minska barns exponering.

596 http://www.kemi.se/sv/Innehall/Nyheter/Maskeradklader-for-barn-analyserades/
597 Keml Rapport 1/15. Handlingsplan for en giftfri vardag 2011-2014 slutredovisning
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NATIONELLT

Giftfri forskola

Regeringen har gett Konkurrensverket i uppdrag att ta fram upphandlingskriterier
for en giftfri forskola. Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet senast den

4 maj 2015.

Tillsyn

Kemikalieinspektionen utovar tillsammans med kommunerna tillsyn 6ver kemiska
produkter, bekdmpningsmedel och varor. Under 2014 har inspektionen gjort cirka
850 inspektioner av foretag som tillverkar, importerar eller siljer kemiska pro-
dukter, bekimpningsmedel eller varor. Mer dn tusen smycken och liknande varor
kontrollerades i ett omfattande samverkansprojekt med narmare 100 kommuner.
I drygt tio procent av fallen hittades 6vertrddelser, bland annat for héga halter bly
och kadmium. Inspektionen har dven gjort kontroller av de nya bestimmelserna
om markning av varor behandlade med biocider i samverkan med andra myndig-
heter i EU*S.

Branschdialoger

Kemikalieinspektionen har fortsatt dialogerna med foretag fran leksaks- och
textilbranschen samt med foretag som siljer kosmetika. Dialogerna har resulterat
i att foretagen satt upp frivilliga dtaganden om dmnen med farliga egenskaper.
Ett trettiotal foretag har deltagit i utbildningar rorande utvecklingsomraden om
farliga som hormonstorande 4mnen, nanomaterial, antibakteriella amnen samt

kombinationseffekter.

Textil

Textilforetagen har bidragit med kunskap till tva regeringsuppdrag om farliga
amnen i textil.’*® ¢° Foretagen har dven paborjat arbetet med att fasa ut ytterligare
farliga amnen som identifierades i Regeringsuppdrag textil®’!, bland annat vissa
farliga fargamnen. Foretagen har paborjat diskussionen om en gemensam lista av
kemikalier som far forekomma i textilier (positivlista/standard). I branschdialogen
har textilforetagen forsokt paverka utfasningen av farliga per- och polyfluorerade
amnen genom ett mote med kemikalieforetag som producerar sidana dmnen.

598 Kemikalieinspektionens drsredovisning 2014

599 Keml rapport 3/13 Hazardous chemicals in textiles
600 Keml Rapport 6/14 Chemicals in textiles

601 Keml Rapport 6/14 Chemicals in textiles
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Information
Kemikalieinspektionen har utvecklat och startat en upplysningstjanst friga
Kemikalieinspektionen”, och en konsumentwebb anpassad till mobila enheter.

EU

Generellt har arbetet for hoja skyddsnivan i de stora viktiga regelverken som
Reach, CLP, Vixtskyddsforordningen och Biocidforordningen stor betydelse for
att ge barn ett battre skydd mot farliga amnen. Kemikalieinspektionen har i sitt
arbete med att vilja vilka amnen som myndigheten ska arbeta med under aret
inom Reach och CLP-processerna prioriterat utifran ett barnperspektiv. Varor som
barn kommer i kontakt med, dvs de flesta varor som finns i ett hem eller pa en
forskola, ar ocksa viktiga liksom utvecklingen av regler i de sirskilda produktlag-
stiftningarna dr viktig. Kemikalieinspektionen deltar i flera processer rorande till-
lampning och utveckling av befintliga regelverk och bevakar i detta arbete sarskilt
barnperspektivet.

Leksaksdirektivet

Kemikalieinspektionen har foreslagit att sarskilt begransa bisfenol A i leksaker for
barn under tre ar eller andra leksaker som 4r avsedda att stoppas i munnen. Sve-
rige verkar ocksd for att sinka den hogsta tilldtna halten av bly.

Ekodesigndirektivet

EU:s Ekodesigndirektiv ska revideras. Sverige har lamnat in ett forslag om att fora
in ett generellt krav pa information om innehall av farliga kemikalier for energi-
relaterade produkter i direktivet i likhet med vad som gjorts i byggproduktforord-
ningen.

Textil och fibermdrkningsforordningen

Sverige verkar for att begransa farliga amnen i textil. Textil 4r en mycket bred pro-
duktkategori som anvinds pa sidant sitt att konsumenter, dven barn, direkt eller
indirekt exponeras for de kemikalier som ingar i dem. Kemikalieinspektionen har
presenterat ett forslag pd markning av innehall av farliga amnen textiler i fiber-
markningsforordningens arbetsgrupp och CARACAL. Vidare har EU-kommissio-
nen tagit initiativ till en diskussion om begransning av CMR-dmnen i textiler via
det s.k. Snabbsparet i artikel 68.2 i Reach. Keml har bidragit med underlag.

Propyl- och butylparaben

Likemedelsverket redovisade i maj 2014 sitt uppdrag om behov av och forutsatt-
ningar for nationella regler for anvandningen av propyl- och butylparaben.
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Analys

Utveckling av omradet barn och kemikaliesikerhet i EU:s regelverk finner stod i

602 samt aven

regeringens strategi for en giftfri miljo i Pd vdg mot en giftfri vardag
med skrivningar i EU:s sjunde miljohandlingsprogram. Arbetet med varugrupper
bor enligt regeringen fokusera pa byggprodukter och inredningar, elektriska och
elektroniska produkter, textilier samt leksaker och andra varor avsedda for barn.
For att 4stadkomma en hog skyddsniva for barn vad géller kemikalieexponering
bor sarskilt farliga amnen pa sikt inte forekomma i kemiska produkter och varor
som barn exponeras for.

Malsattningen i miljohandlingsprogrammet ar att sikerstilla att anviandning av
farliga amnen i varor minimeras i syfte att skydda barns hilsa. En 6vergripande
strategi for att minimera exponering for farliga amnen ska darfor tas fram och
en databas om exponering och effekter ska uppritta. Detta ska tillsammans med
utveckling av vigledning samt test- och riskbedomningsmetoder bidra till ett
effektivare beslutsfattande.

Gillande regler tar inte tillracklig hansyn till barns sarskilda kanslighet for far-
liga amnen och metodik for riskbedomning for barn saknas i vissa delar. Vagled-
ningsdokument som ska underlitta tillimpningen av EU-regler behover utvecklas
vad géller barnanpassad metodik. Fran samhallsekonomisk synpunkt bor det i
manga fall vara sarskilt effektivt med insatser som syftar till att skydda barns
halsa.

Det finns ett stort behov att utveckla Reach-forordningen for att sikerstalla att
barn skyddas battre mot farliga kemikalier. Dagens lagstiftning ar otillracklig nar
det giller att identifiera, informera om samt begransa sidana kemikalier som kan
leda till skador hos barn.

Lagstiftningen bor bl.a. ytterligare specificera vilka effekter och effektomraden
som dr sarskilt relevanta for att skydda barn mot farlig kemikalie-exponering.
Testmetoder behover ocksa identifieras for testning av kemikalier med avseende pa
sadana effekter och effektomraden. Standardinformationskraven i Reach behover
ses Over och stirkas nadr det giller tester med sarskild relevans for barn. Vidare bor
behovet av och storleken péa barnspecifika bedomningsfaktorer vid riskbedomning
analyseras samt exponeringsdata och exponeringsscenarier relevanta for barn pre-
ciseras

Barn behover framhallas i lagtexten som en sarskild” eller ”specifik” expone-
rad grupp. Genom att explicit nimna skyddet av barn i lagtexter limnas mindre
utrymme for tolkningar. Myndigheter far dirmed storre mojligheter att stalla krav
med stod av lagstiftningen.

602 Pi vig mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
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Inom EU behovs en strategi for barnsidkerhet. For narvarande saknar EU-
kommissionen savil ett aktivt forum som en strategi for att behandla fragor om
barn och kemikaliesikerhet. Det ar darfor angeldaget att kommissionen limnar en
avsiktsforklaring att i samarbete med medlemsldnderna snarast ta fram en strategi
for barn och kemikaliesikerhet.

Kemikalieinspektionen har foreslagit dtgarder®® for att lyfta barns sarskilda
kanslighet for kemikalieexponering. Ett forslag ar att regeringen tar initiativ till
att radsslutsatser om barn och kemikalierisker tas fram och beslutas i radet alter-
nativt att frdgan pa annat satt lyfts politiskt inom EU. Stod for ett sidant initiativ
finns pa EU-niva i skrivningar om barn och kemikalier i det sjunde Miljohand-
lingsprogrammet. Kemikalieinspektionen bor delta aktivt i tekniska arbetsgrupper
inom EU; OECD och WHO som ir inriktade pd att utveckla metoder och vagled-
ning for exponeringsbedomningar avseende barn samt aven i tekniska arbetsgrup-
per inom bl.a. Echa, som arbetar med att uppdatera och tydliggora vigledning
for anvandningen av barnspecifika riskbedomningsfaktorer. Pa langre sikt behovs
andringar i bilagor till Reach och i artikeltext. Det kommer darmed att kravas

insatser i radet savil som i kommittéer och arbetsgrupper.

Forskning och utveckling

Forskning och utveckling ar grundliggande i arbetet med att stirka lagstiftningen
vad giller skydd av barn for kemikalieexponering. Sidana insatser behovs for att
ta fram underlag for barnrelevanta exponeringsdata och exponeringsscenarier,
testmetoder och riskbedomningsmetodik.

Kemikalieinspektionen har ett uppdrag fran regeringen att arbeta med en hand-
lingsplan for Giftfri vardag med speciellt fokus pa barn. Keml redovisade 2014
forslag till en ny handlingsplan for perioden 2015-2020 med de atgarder som
behover vidtas for att bidra till en giftfri vardag.

Nya regelverk och andra styrmedel

Regelverk och andra typer av styrmedel utvecklas kontinuerligt. Det pagdende
arbetet kan leda till att det inom de narmaste dren finns underlag till beslut om
nya regelverk och andra styrmedel i linje med etappmalet. Sddana underlag kan
exempelvis tas fram inom utredningen om ekonomiska styrmedel genom skatt pa
farliga amnen i varor eller inom bisfenol A-utredningen. Regeringen har i den nya
handlingsplanen giftfri vardag 2015-2017 sirskilt efterfragat forslag pa nationella
begrinsningar, till exempel gillande farliga amnen i byggprodukter for att minska
barns exponering. Kemikalieinspektionen foreslar dven att inféra miljosanktions-
avgifter i varutillsynen i syfte att gora den mer rattvis och effektiv.

603 Utveckla och effektivisera Reach — en handlingsplan. KemI Rapport 4/14, juni 2014.
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Bedomning av ndr mdlet kan nds
De dtgirder som Kemikalieinspektionen foreslagit i Utveckla och effektivisera
Reach avseende barns sikerhet ar i linje med etappmalet och innebar bl.a. att
regelverken anpassas sd att de beaktar att barn dr sdrskilt kdnsliga for kemikalier.
Arbetet med handlingsplanen giftfri vardag och det fortsatta arbetet med utveck-
ling av befintliga produktregler, som Leksaksdirektivet, vintas bidra till en visent-
lig riskminskning. Dock kommer forslagen till andringar i Reach huvudtext och
dess bilagor inte att vara genomforda senast 2015. Darmed kommer Reach i dessa
delar inte att kunna bidra till en minskning av halsoriskerna for barn senast 2018.
Det fortsatta arbetet med utveckling av befintliga produktregler, som Leksaks-
direktivet, vantas bidra till en riskminskning. Arbetet med giftfri vardag som fort-
satter ar betydelsefullt. Exempelvis bidrar kommunernas arbete med giftfri for-
skola och arbetet med effekter av battre kontroll pa och information om dricks-
vatten avseende perfluorerade dmnen till riskminskning.

Okad miljohansyn i EU:s |dkemedelslagstiftning
och internationellt

Senast ar 2020 har beslut fattats inom EU eller internationellt som innebér att
befintliga och eventuella nya regelverk fr human- och veterindrmedicinska
ldkemedel | 6kad utstrackning véger in miljibaspekter.

Etappmalet bidrar till att miljokvalitetsmalet Giftfri miljé och dess preciseringar
om Den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen, Kunskap om kemiska
ammnens miljo- och hdlsoegenskaper samt Information om farliga dmnen i material
och produkter kan uppfyllas. Uppfoljningen av de preciseringarna innehdller ytter-
ligare information relaterad till etappmalet.

Sammanfattning

Likemedelsverket har gjort en fordjupad analys av olika handlingsalternativ for
att nd etappmalet om miljohidnsyn i likemedelslagstiftningen inom EU och inter-
nationellt. Analysen identifierade insatser for att minska miljopaverkan av lake-
medel vid bade produktion och anvindning och utgor en viktig utgangspunkt for
det padrivande regelarbete som behovs kring miljoaspekter av likemedel.
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Insikten om behovet av 6kad miljohdnsyn i likemedelslagstiftningen okar allt-
mer sdvil inom EU som internationellt. PA EU-niva arbetar kommissionen med
en strategi for att forhindra att vatten fororenas av likemedel. Utformningen av
strategin kommer att bli mycket viktig for mojligheten att genomféra de svenska
insatserna. FN har initierat ett arbete mot gron hilso- och sjukvard dar gron upp-
handling av medicintekniska produkter och likemedel ar central.

De insatser som hittills gjorts i linje med etappmalet bedoms utgora en god bas
for padrivande arbete och dven om tiden till konkreta beslut om dndringar i regel-

verken kan vara relativt lang bedoms etappmalet i dagsliaget vara mojligt att na.

Resultat

Regeringen uppdrog i april 2014 4t Likemedelsverket att gora en fordjupad ana-
lys av olika handlingsalternativ for att nd etappmalet om miljohansyn i likeme-
delslagstiftningen inom EU och internationellt. T uppdraget till Likemedelsverket
identifierar regeringen insatser for att minska miljopaverkan av likemedel vid pro-
duktion och anvindning och inkluderar insatser som bidrar till 6kad kunskap om
likemedels miljopaverkan, som avser att begransa negativa effekter vid anvand-
ning av likemedel med allvarlig miljopaverkan och som syftar till att begransa
utslipp av lakemedelssubstanser vid produktion badde inom EU och i tredje
land.®* Under aret har Naturvardsverket i samrdd med Likemedelsverket ocksa
genomfort ett regeringsuppdrag dar mojligheten att infora krav pa minskade
utsldpp av aktiv substans vid likemedelstillverkning inom ramen for miljolagstift-
ningen®® har analyserats.®®® EU-kommissionen har nyligen paborjat ett arbete med
en strategi mot fororening av vatten genom likemedel. Utformningen av kommis-
sionens strategi kommer att bli mycket viktig for mojligheten att genomfora de

svenska insatserna.®?’

604 Fordjupad analys av olika handlings-alternativ for att nd etappmaélet om miljohidnsyn i
lakemedelslagstiftningen inom EU och internationellt. Rapport fran Likemedelsverket
2014-12-15. http://www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/
Lakemedelsverket-har-analyserat-handlingsvagar-for-uppna-minskad-miljopaverkan-av-
lakemedel/

605 Direktiv 2010/75/EU, Industriutslappsdirektivet, IED

606 http://www.naturvardsverket.se/Miljoarbete-i-samhallet/Miljoarbete-i-Sverige/
Regeringsuppdrag/Redovisade-2014/Miljokrav-vid-produktion-av-lakemedel-inom-EU/

607 https://www.havochvatten.se/download/18.276e7ae81443563a7505731/1396270397464/
prioterade-amnes-direktivet-2013.pdf
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Nya eller forindrade styrmedel

Kommissionen lade i september 2014 fram ett forslag till forordning om veterinar-
medicinska likemedel. Forordningen, som kommer att ersitta det gillande direk-
tivet for veterindrmedicinska likemedel, rymmer dven miljoaspekter. Likemedels-
verkets preliminara standpunkt ar att forslaget valkomnas, i synnerhet de initiativ
som syftar till att begrinsa spridningen av antibiotikaresistens, men att ytterligare
analyser av forslaget kravs for mer detaljerade synpunkter.®®® Likemedelsverket
arbetar med att ta fram myndighetens stindpunkter om forslaget och bista reger-
ingen i forhandlingarna.

Den svenska representanten i europeiska likemedelsmyndighetens expertgrupp
Safety Working Party (SWP) lyfte i oktober fragan om att revidera det nuvarande
vigledningsdokumentet for miljoriskbedomningar. Darefter fick Likemedelsverket
i uppdrag att ta fram ett underlag om varfor riktlinjen bor andras. Dokumentet
ska vara klart i februari 2015 da ett beslut om revidering ska fattas.

Viktiga beslut

FN har tillsammans med enskilda lander, bland annat Sverige, initierat ett arbete
mot gron hidlso- och sjukvard dar gron upphandling av medicintekniska produkter
och likemedel dr central. Under aret holls en konferens bl.a. i syfte att diskutera
hur man pa bista sitt fortsatt ska hantera fragan och de utmaningar som finns
bland annat om det ska vara ett 4gandeskap fran halso- eller miljosidan, och hur
arbetet kan inkluderas i padgdende processer som t.ex. SAICM.

Analys

I kemikaliepropositionen P4 vig mot en giftfri vardag®®

gors foljande bedomning:
Testkraven for lakemedel bor skiarpas och de miljoriskbedomningar som gors i
samband med en ansokan om godkiannande av likemedel bor forbattras. For att
samla och tillgangliggora miljodata om aktiva likemedelssubstanser bor en data-
bas vid den europeiska likemedelsmyndigheten skapas. Miljoaspekter bor foras in
vid bedomningen av nyttan och riskerna med likemedel. Det behovs en fordjupad
analys av hur lagstiftningen konkret ska kunna utformas sa att detta mojliggors.
En reglering av minimikrav pa produktionsférhallanden for forsaljning av pro-
dukter pa EU-marknaden bor overvigas. For att kunna faststilla hur Sverige ska
driva dessa fragor vidare inom EU maste konsekvenserna av 6kad miljohdansyn

608 http://www.riksdagen.se/sv/Dokument-Lagar/EU/Fakta-PM-om-EU-forslag/
Faktapromemoria-201415FPM2-F_H206FPM2/

609 Pi vig mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
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analyseras ytterligare. Sverige bor verka for att EU-kommissionen identifierar och
utreder konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Samtidigt bor Likemedels-
verket ges i uppdrag att fordjupa analysen i fraga om tillgangen till likemedel,
kostnadseffektivitet, samhallets kostnader for likemedel, effekter pa utvecklingen
av nya lakemedel samt kostnader for skador pa miljon.**°

Under 2014 har Likemedelsverket genomfort ett regeringsuppdrag att gora en
fordjupad analys av olika handlingsalternativ for att na etappmalet om miljohan-
syn i likemedelslagstiftningen inom EU och internationellt som mycket vil speglar
bedémningen i propositionen. Dir identifieras 4 insatser (se avsnittet Resultat
ovan), som tillsammans utgor en viktig utgdngspunkt for padrivande arbete som
behovs for att miljoaspekter ska vigas in i hogre utstrackning i regelutovandet nar
det giller lakemedel.

Resultaten fran forskningsprogrammet MistraPharma som avslutas 2015, det
vill siga fem 4r tidigare 4dn etappmaélsdatumet 2020 ar virdefullt som grund for
det padrivande arbetet. MistraPharma utgor den storsta samlade forsknings-
insatsen inom omradet internationellt sett.

Insikten om behovet av 6kad miljohansyn i lakemedelslagstiftningen okar
alltmer sdvil inom EU som internationellt. De insatser som hittills gjorts i linje
med etappmadlet, bland annat i Sverige, bedoms utgora en god bas for padrivande
arbete och att den insikten ska fortsitta vixa sig starkare. Forutsattningarna att
nd etappmalet forvintas saledes oka de narmaste aren och dven om tiden till kon-
kreta beslut om dndringar i regelverken kan vara relativt lang s bedoms etapp-
malet i dagsldget vara moijligt att na.

610 Pd vdag mot en giftfri vardag, Prop. 2013/14:39
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