INTERVJU

ETT BATTRE LIV GENOM

KEMILAGSTIFTNING

Europeiska unionen har nyligen skapat ett gemensamt grundlaggande kemikalieregelverk, som staller hogre

krav pa industrin gallande de risker som kemikalier kan utgora fér var halsa och var miljé. Det nya regelverket

kravde ocksa att en ny gemensam europeisk kemikaliemyndighet inrattades. Tom Kettunen intervjuar tva exper-

ter inom myndigheten fér att fa grepp om vad arbetet gar ut pa.

Text: Tom Kettunen

en gemensamma kemikalieférordningen

inom EU heter REACH (Registration, Evalua-

tion, Authorization and Restriction of Chemi-

cals). Forordningen trddde i kraft den forsta

juni 2007. Malet for REACH &r att forbattra
medborgarnas livskvalitet genom att stédlla upp klara krav for
de kemikalier som producerasioch im-
porteras till EU. REACH omfattar inte
bara de kemikalier som anvidnds inom
industrin, utan dven sddana som an-
vénds till vardags, sdsom i farger, ren-
goringsprodukter, kldder och elektriska
apparater. Ett annat mal for REACH ér
att beframja konkurrenskraften hos
den kemiska industrin inom EU, en
mycket central sektor inom EU:s eko-
nomi.

Maarten Roggeman ir biolog med

pabyggnadsstudier i miljovetenska-
per. Han har bland annat jobbat med
REACH-fragor i Belgien i fyra 4r. Nu
arbetar han frimst med fragor om be-
gransningar av kemikalier inom ECHA,
som dr Europeiska Unionens kemi-
kaliemyndighet (European Chemicals
Agency). Enligt Roggeman ir ett nyckel-
element i REACH att bevisbdrdan kas-
tats om.
-Forr i tiden horde det till myndighe-
ternas uppgift i olika europeiska ldnder att reda ut huruvida
en substans dr farlig eller ofarlig. Med REACH é&r det andra
viagen. Nu maste industrin samla data och visa att substan-
serna dr trygga att anvandas.

Europeiska Unionens kemikaliemyndighet &dr beldgen i
Helsingfors och dess uppgift dr att implementera REACH-
regelverket. Arbetet handlar om att utvédrdera industrins
bedomningar av olika kemiska substansers risker och om
att uppstélla tillstdndskrav eller begransningar f6r anvdnd-

Men tyvarr har en stor

ningen av dem. Ett annat regelverk som implementeras och
administreras av ECHA dr CLP (Classification, Labelling and
Packaging of chemical substances and mixtures), vilket intro-
ducerar ett nytt gemensamt sitt att klassificera och méarka
olika substanser och att lista alla &mnen som maste klassi-
ficeras och markas som carcinogena, reproduktionstérande
och mutagena.

Hannele Huuskonen dr biokemist och har doktorerat i
toxikologi och specialiserat sig i reproduktionstoxikologi.
Hon blev tvungen att
ge upp forsknings-
karridren i och med
att hon blev allergisk
for rattor och valde
déarfor att borja jobba
pa den vetenskaps-
administrativa sidan.

mangd av kemikalierna Vid ECHA jobbar hon
inte undersokts sa med  utvdrdering-
_ . ar. Enligt Hannele
utforligt som det nufortiden Huuskonen  strévar
.. v pee g REACH efter hogsta
kravs och darfor finns det méjliga niva av skydd
fortfarande i manga fall for omgivningen och
) . > manniskans  hélsa,
behov av djurforsok. samt att minska djur-
anviandningen inom

testning.
- Det finns mdngain-

byggda mojligheter i

REACH att undvika

onoddiga djurforsok.

Redan inom sjdlva regelverket finns det inbyggda sitt pa

vilka man kan anvidnda information som inte innebar nya

djurforsok utan att skyddnivan for hélsa och milj6 sanks, till

exempel (Q)SAR, Read-across och Weight of Evidence. Om

substansen som industrin vill anvinda &r en kidnd toxisk

substans behdéver man inte ldngre gora tester i reproduk-
tionstoxicitet.

Det vill sdga: om substansen visat sig vara klart hélsofarlig

for vissa funktioner behover alla tester inte nédvandigtvis ut-
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foras, utan man kan pa goda grunder anta att hélsofaran finns.
- Maélet dr att nya djurforsok endast gors i de fall da det ar
absolut nodvandigt.

REACH tvingar dven industrin att samarbeta och dela

information. Om ett foretag har gjort en sarskild studie be-
hover andra foretag inte géra samma sak. Det hédr 4r ocksa
ett sdtt for REACH att minska méngden djurforsok som gors,
sdger Huuskonen.
- Dérfor uppskattar jag REACH vildigt mycket. Men tyvérr
har en stor méngd av kemikalierna inte undersokts sa utfor-
ligt som det nuf6rtiden krévs och darfor finns det fortfarande
i manga fall behov av djurfoérsok. Det &r till exempel svart att
undersoka reproduktionstoxicitet med andra metoder.

Enligt Huuskonen har det varit speciellt utmanande och

| sig behover hormonstorande
egenskaper inte vara negativa.
Det ar ett missforstatt begrepp

| den bemarkelsen att man tanker
sig att det alltid ar nagonting
farligt eller negativt.

intressant att folja med utvecklingen av nya testmetoder for
reproduktionstoxicicitet. Den som dr mest aktuell gar ut pa
att reproduktionsstudier endast gors pa en generation av av-
kommor, istéllet for tvd generationer, vilket 4&r normen idag.

- Det hdr 4r inte ett alternativ till djurférsok. Det handlar om
djurforsok som i slutdndan kan leda till en minskning av an-
talet djur som anvédnds. Den nya metoden inkluderar flera
parametrar och ger dirfor mer information dn en engenera-
tions reproduktionsstudie och kan vid behov ocksa omfatta
tva generationer. P4 policyniva finns det fortfarande diskus-
sioner om huruvida den kan ersétta tvagenerationsmetoden.
I slutdndan dr det kommissionen och medlemsldndernas
behoriga myndigheter som maste komma 6verens om huru-
vida den hdr metoden kan anvidndas i REACH-sammanhang.

En del kemikalier kan vara mycket farliga for médnniskan och
miljon, om deras anvdndning inte regleras. Ett exempel ar
bly, som é&r ett potentiellt nervgift och som ackumuleras i
kroppen. Huuskonen séger att bly ar speciellt farligt f6r barn.
Det kan bland annat orsaka neurologiska problem och stor-
ningar i hjdrnan.

P& den europeiska kommissionens begéran héller ECHA
for tillfallet pa att granska den existerande begréansningarna
pé ftalaterna DINP och DIDP i leksaker och barnvardspro-
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dukter. Dessutom har Danmark ldmnat in ett nytt begrés-

ningsforslag for fyra andra ftalater (DEHP, DBP, BBP och

DIBP) baserat pa en mojlig kombinerad skadlig effekt. Det

nya forslaget skulle inte bara gilla leksaker och barnvards-

produkter, utan dven inomhusartiklar som kan komma i

kontakt med huden eller slemhinnor.

Roggeman betonar att effekten av en kemikalie, indivi-
duellt sett, inte alltid &r densamma som av ménga tillsam-
mans. Roggeman och Huuskonen &r bada inblandade i den-
na granskningsprocess.

- I dessa slags fragor samarbetar vi. Jag hor till evalueringssi-

dan och Maarten till begransningssidan av processen, sager

Huuskonen.

- Ledningen vill att de olika enheterna inom ECHA ska ha
tatt samarbete sd att organisationen inte
blir alltfor pelarformad, sdger Roggeman.

Ftalater 4r de mest anvdnda mjukgo-
rarna i virlden. De &r organiska dmnen
som dr tillverkade av ravaror som kommer
frén olja. En av de oroande sakerna med
vissa ftalater dr deras hormonstérande/
reproduktionsstorande egenskaper. Enligt
Roggeman &r detta en av de frdgor som det
finns mest debatt kring och som det kom-
mer att vara svarast att dra slutsatser om.

Hormonstdrande &mnen dr kemikalier
som kan forandra funktionen av det endo-
krina systemet. Hormonstorande &mnen
kan medfora negativa effekter i kroppen,
béde hos méanniskor och djur, i och med
att de fungerar som hormoner, eller for-
dndrar hormonbalansen i kroppen. Pa
engelska brukar man prata om endocrine
disruptors vilket ar lampligare i det har
sammanhanget eftersom det refererar till
verkningssidttet snarare dn d@mnet. Enligt
Huuskonen kan det vara svart att bestdm-
ma vilka substanser som dr hormonst6-
rande i och med att den hormonstérande
effekten &r ett verkningssétt snarare 4n en
egenskap hos sjdlva substansen.

- Isigbehover hormonstérande egenskaper inte vara negati-

va. Det dr ett missforstatt begrepp i den bemérkelsen att man

tanker sig att det alltid dr ndgonting farligt eller negativt. Det
kan till och med ha positiva effekter.

Man brukar ofta ndmna att hormonstérande @mnen kan
orsaka minskad fertilitet, men Roggeman nédmner att de i
princip ocksa kunde leda till 6kad reproduktionsférmaga.

Inom ECHA ér registreringsprocessen det forsta steget i att
samla information om en substans, och den informationen
kommer fran industrin. Den hér informationen méste sedan
utvidrderas och det sysslar Huuskonens avdelning med. I for-
sta skedet handlar det om att kolla att allt stimmer dverens
med regelverket.

- Vi hade var forsta registreringsdeadline forra éret, sédger
Roggeman. Det var en viktig milstolpe for ECHA och och
dven for industrin. Vi fick information om ungefér fyra tu-
sen substanser, och vi har offentliggjort det mesta av den har
informationen (det vill sdga allt som inte dr konfidentiellt)
pa var hemsida, sa att informationen finns tillgianglig for all-
manheten. Jag tycker det dr en viktig aspekt.

- Géllande frdgan om transparens &r det viktigt att betona att
i sa gott som alla vara opinions- och beslutsprocesser finns
det offentlig konsultation. Medlemsstater, organisationer



och till och med enskilda individer har méjlighet att komma
med asikter, feedback och information.

Enligt Huuskonen gor industrin en bedémning baserat

pé de volymer de kommer att anvidnda av en substans. Men
i och med att det kan finnas manga aktorer kan de samman-
lagda tonméngderna medfora miljéproblem, 4ven om de in-
dividuella méngderna inte skulle gora det. I dessa fall kan det
ocksa vara motiverat att gora en &mnesutvirding.
- Vi har maijlighet att auktorisera eller infora begransnigar gél-
lande olika substanser, men vi kan ocksa vélja att starta en
substansutvarderingsprocess dar man kan be om mera infor-
mation dn den som vanligen krévs i registreringsprocessen.

Da det géller frdgor om begriansningar dr det enligt Rog-
geman framst industrin och medborgarorganisationer som
kommenterar utgdende fran sina olika intressen, och dé har
det hittills oftast varit industrin som kommit med verkligt ny
information.

Just nu finns det 46 substanser pa den sa kallade Kan-

didatlistan, som 4r en lista 6ver de substanser som kemika-
liemyndigheten identifierat som sarskilt farliga substanser
(SVHC, Substances of Very High Concern).
- Kandidatlistan skapar krav hos industrin, sdger Roggeman.
Man maste ge viss information till anvdndarna och om kon-
sumenter fragar om det finns ndgra av dessa substanser i
en produkt, dr producenten skyldig att ge ut informationen
inom 45 dagar. Det handlar alltsd om konsumentens ratt till
information.

Substanser frdn kandidatlistan kan efterhand bli till-
standspliktiga, d.v.s de far inte anvédndas eller sdttas ut pa
marknaden, forutom om Europiska kommissionen bestamt
att anvandningen 4r tilldten/auktoriserad.

Det dr myndigheterna i olika EU-ldnder som utfor sjl-
va substansutvdrderingen, men processen koordineras av
ECHA. Medlemsstaterna ar dven delaktiga i beslutsproces-
sen gillande utvdrderingen och ansvarar for verkstillandet
av REACH. De ir representanter i en kommitté som fattar
besluten. Och om kommittén inte kan na konsensus dr det
kommissionen som fattar beslut.

REACH och CLP leder till ett battre skydd mot miljofarliga
kemikalier i europa och det ger dven en klarare inblick i
vilka kemikalier som anvidnds pa den europeiska markna-
den. Men regelverket har dven utsatts for kritik fran sa gott
som alla héll. En fraga dr hur 1angt det hjilper oss att forsta
innehallet och exponeringen for olika enskilda produkter,
da vi till vardags utsitts for en blandning eller en cocktail av
olika kemikalier. Enligt industrin innebar registreringen och
testningen av enskilda &mnen otroligt stora, delvis onddiga
kostnader, medan miljéorganisationer papekat att foretag
kan fortsdtta anvdnda vissa farliga kemikalier bara de kan
garantera att de anvands tryggt.

Det dr andé sannolikt att kravet om godkédnnande for an-
viandning av sdrskilt farliga kemikalier kommer leda till att
industrin véljer kemikalier som har mindre skadliga egen-
skaper. Samtidigt kan man ocksa hoppas att medvetenheten
om farorna hos vissa kemikalier kommer att sporra foretag
att bli mer forsiktiga i sin kemikalieanvdndning.

Tom Kettunen ar chefredaktor

for Ikaros
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