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OMFATTNING

Detta dokument omfattas av kemiska amnen och beredningar samt kemiska produkter.
Kemiska dmnen, beredningar och kemiska produkter kan inga i en vara, varfor dven
varor omfattas av detta dokument!.

SYFTE

Miljostyrningsradet vill kunna anvinda sig av en 6vergripande kemikaliestrategi i arbetet
med utveckling och revidering av Miljostyrningsradets upphandlingskriterier.

Detta dokument innehéller mal avseende vilka dmnesegenskaper som inte ska
forekomma alternativt begrinsas i beredningar, kemiska produkter och varor som
upphandlas. Dessa mal ska sedan uppnas i kriterieutvecklingsarbetet for relevanta
produktomraden med hjilp av en checklista, som utgor verktyget for att verkstilla
strategin. Med hjilp av checklistan gor man en genomgang i kriteriearbetet av vilka
kemiska dmnen som ska uppmirksammas, och dokumenterar huruvida det dr mojligt att
utforma krav, Kriterier eller villkor for att pa sa vis utesluta eller begrinsa kemiska
imnen med vissa farliga egenskaper.

Ibland kan dmnet omfattas av en specifik anvindning dir det idag inte finns nagot
tekniskt eller ekonomiskt majligt alternativ. I de specifika fallen kanske undantag maste
goras, och detta registreras i checklistan samt att tidsplan sitts upp for uppfoljning sa att
dmnena kan uteslutas/begrinsas vid ett senare tillfille om mojligt.

Det ar viktigt att forsta att kemikaliestrategin anvinds tillsammans med beaktandet av
andra for produktgruppen viktiga miljéaspekter.

Dokumentet har tagits fram med radgivning fran Kemikalieinspektionen, med hinsyn till
resultat av kartliggning av NGO:s, miljoméarkningsorganisationers, olika branschers och
landstings/kommuners kemikaliepolicys samt med hjilp av synpunkter fran
Miljostyrningsradets referensgrupp. Direfter har dokumentet gétt ut pa remiss dar 15
instanser har svarat, och slutligen har Miljostyrningsradets beslutskommitté godként
strategin.

DETTA DOKUMENT BESTAR AV FYRA DELAR:
- Kemikaliestrategi

- Strategins innebord

- Strategins verktyg: checklista

- Bakgrund och bilagor

1 Se definitioner av kemiska dmnen och beredningar, kemiska produkter och varor i Bilaga 1, i del 4 av policydokumentet.
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DEL 1: KEMIKALIESTRATEGI

Genom anviandning av Miljostyrningsradets upphandlingskriterier ska, i storsta mojliga
man, CMR2-dgmnen (kategori 1 och 2), PBT-/vPvB3-dmnen, hormonstérande eller
ozonnedbrytande dmnen samt bly, kvicksilver och kadmium och deras foreningar inte
forekomma i varor som upphandlas. Aven CMR- dimnen (kategori 3), potentiella PBT-/
vPvB-dmnen, imnen med mycket hog akut giftighet, allergiframkallande dmnen, dmnen
med hog kronisk giftighet och dmnen som #r miljofarliga och ger langtidseffekter i
miljon ska, i storsta mdéjliga man, begriansas genom anviandning av Miljostyrningsradets
upphandlingskriterier.

DEL 2: STRATEGINS INNEBORD

Denna del av dokumentet vigleder Miljostyrningsradets arbetsgrupper med den
konkreta inneborden av strategin avseende utfasning och begrinsning av farliga
kemikalier. De beskrivna dzmnesegenskaperna i kemikaliestrategin delas upp i tva olika
nivaer. Niva 1 4r dmnen som har sirskilt allvarliga egenskaper och som inte ska, i storsta
mojliga man, forekomma i varor som upphandlas och niva 2 dr azmnen som ska begrinsas
i storsta maojliga man.

NIVA 1 — AMNEN SOM INTE SKA, | STORSTA MOJLIGA MAN,
FOREKOMMA | VAROR

Amnen i niva 1 har sa allvarliga egenskaper att de inte skall anvindas. De finns medtagna
i delmal 3 i Giftfri Miljo, Montrealprotokollet, miljomalet Skyddande Ozonskikt samt
REACH (Substances of Very High Concern (dmnen med sikerhet farliga egenskaper)
och Substances of Equal Concern (imnen som ger anledning till motsvarande oro?), t.ex.
hormonstorande dmnen). Kadmium, kvicksilver och bly omfattas av RoHS-direktivet
2002/95/EG. Amnen som omfattas av niva 1 ir:

e CMR-dmnen (Cancerogena, mutagena eller reproduktionsstérande dmnen),
kategori 1 & 2

e PBT-, vPvB-dmnen (Persistenta, bioackumulerande och toxiska/mycket
persistenta och mycket bioackumulerande)

e  Hormonstérande dmnen
e  Ozonnedbrytande dmnen
e  Sirskilt farliga metaller (kadmium, kvicksilver, bly och deras féreningar)

2 Cancerogena, mutagena eller reproduktionsstérande dmnen.

3 Persistenta, bioackumulerande och toxiska/mycket persistenta och mycket bioackumulerande

* Det finns klara och objektiva kriterier for identifiering av imnen som #r cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska i kategori 1 och 2, och for vissa PBT och vPvB. Vissa PBT, vPvB och andra dmnen som anses ge
anledning till motsvarande oro (t.ex. hormonstérande dmnen) och som inte kan identifieras genom objektiva kriterier skall
identifieras i varje enskilt fall med hjilp av andra vetenskapliga eller tekniska fakta och p.g.a. sina hilso- eller miljoeffekter.
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NIVA 2 — AMNEN SOM SKA BEGRANSAS | STORSTA MOJLIGA MAN |
VAROR

Amnen i niva 2 har egenskaper som bor ges sirskild uppméirksamhet. De finns
medtagna i delmal 4 i Giftfri Miljo. Amnen i niva 1 anses ha sddana egenskaper att de
oberoende av hur de anvinds inte bor forekomma. Nir det géller dmnen i niva 2 méste
dessa alltid bedomas i den aktuella anvindningen (exponering) och utifran den risk som
da kan uppkomma. Amnen som omfattas av niva 2 ir:

e CMR dmnen, kategori 3

e Potentiella PBT-, vPvB-dmnen

e Amnen med mycket hog akut giftighet

e Allergiframkallande dmnen

e Amnen med hog kronisk giftighet

e  Miljofarliga dmnen, amnen som ger langtidseffekter i miljon

Om det dr svart att bedoma risken utifrdn exponeringen av dmnet, skall
forsiktighetsprincipen efterstréivas. D.v.s. om det dr svart att avgora om risken 4r stor, sa
ska det av forsiktighetsskil antas att den dr av betydelse. Avseende tillimpning av
forsiktighetsprincipen for bedomning av en varas ingdende dmnes farliga egenskaper blir
det mer komplicerat. Manga ganger saknas omfattande studier av substituten. Det blir da
viktigt att hitta en balans mellan kunskapsgrundade beslut (dir man stiller samma hérda
krav pa substituten som pa det man vill ersitta) och stimulans av nya miljéinnovationer
(d.v.s. att langdragna processer sitter stopp for nyutveckling).

Aven hushallnings- och kretsloppsprincipen, kunskapskravet,
produktval/substitutionsprincipen och principen om bista maojliga teknik ska beaktas vid
behandling av kemikaliefragorna i kriterieutvecklingsarbetet. Exempelvis kan
hushallnings- och kretsloppsprincipen handla om att forebygga uppkomsten av farligt
avfall. Kunskapskravet innebir att man ska ha tillracklig kunskap om hur miljon och
maénniskors hilsa paverkas och skyddas avseende den vara som ska upphandlas (giller
béde for upphandlande organisationer och foretag). Produktvalsprincipen innebir att
man inte upphandlar en kemisk produkt eller vara som innehaller eller har behandlats
med en kemisk produkt, om mindre farliga produkter/varor finns tillgiingliga. Principen
om bista mojliga teknik innebir att man ska vilja den teknik eller metod vid
framstéllning, anvindning eller kassering av varan, som begrinsar miljopaverkan mest.
For produktvalsprincipen och principen om bista mojliga teknik ska
valet/upphandlingen samtidigt inte bedomas som orimlig, bland annat avseende nytta
(till exempel minskade utsldpp) jamfort med kostnader.

Det dr viktigt att alla kriterier &r tydligt definierade och moijliga att verifiera och f6lja upp.
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DEL 3: STRATEGINS VERKTYG: CHECKLISTA

ANVISNINGAR

e  Denna checklista anvinds for varje produktomrade vid utveckling och
revidering av Miljostyrningsradets upphandlingskriterier. I arbetsgruppen tittar
man pa forekomsten av kemiska dmnen enligt niva 1 och 2 (se del 2 av
dokumentet) i de varor (och tjanster diar anvindning av kemiska dmnen
forekommer) som omfattas av arbetet. Limplig ruta i checklistan kryssas i, och
forekomsten av 4mne/n anges.

e  For niva 1 ska icke onskade dgmnen fasas ut med hjilp av lampligt formulerade
kvalificeringskrav, obligatoriska krav eller kontraktsvillkor, sé att de inte
forekommer i varorna som upphandlas. Nir krav/villkor formuleras skall halter
och grinsvirden anges (med avseende pa detektionsnivaer enligt
mitmetoder).

e  For niva 2 avgor resultatet av en riskbedomning® ifall risken #r si pass hog att
Miljostyrningsradets upphandlingskriterier bor innefatta 1impligt formulerad
krav/kriterium/villkor for att begrinsa dmnet/risken med dmnet. Nar
krav/kriterier/villkor formuleras skall halter och grinsvirden anges.

e Om det blir svart att bedoma risken med dmnet, bor forsiktighetsprincipen
tillimpas alternativt att en vidare utredning sker (utredning sker om
forsiktighetsprincipen inte kan tillimpas).

Om formulering av krav/kriterium/villkor inte 4r mojligt p.g.a. ej tillgingliga tekniska
alternativ® exempelvis, ska forklaring anges samt atgirder och tidsplan for att f6lja upp’.
Andra exempel pa nir kravformulering bor utga kan vara nir andra miljéaspekter viger
tyngre i arbetet for en giftfri miljo, t.ex. om vissa dmnen behovs for att uppna lang
livslangd for varor, vilket kan vara en fordel ur resurshushallningssynpunkt. Man bor
ocksa beakta att i vissa varor forekommer fororeningar i vildigt sma halter, och da kan
det vara svart att uppna en nollniva i produkten av dessa dmnen, samt att hansyn ska tas
till vilka verifieringsmetoder som finns tillgdngliga. Mitmetoden kan kanske bara

5> D.v.s. bedémning om farlighet, exponering, hanteringssitt samt skyddsétgérder, forvintad spridning och koncentration i
miljon och arbetsmiljon. Riskbedomningen himtas/gors av deltagare/experter i eller knutna till arbetsgruppen, om inte
officiellt tillgdngliga riskbedomningar finns att tillgd. Riskbedomningen skall géras enligt AFS 2000:4 for
hilsoriskbedémning och enligt PEC/PNEC-metoden for yttre miljoriskbedomning. Hilsoriskbedomningen utgar frin
kemikaliens inneboende egenskaper och exponeringen av denna (mingd, exponeringsvig, varaktighet, upprepad
exponering, skyddsutrustning, sirskild kinslig anvindargrupp (t ex barn, gravida, allergiker)). I vissa fall viigs aggregerad
exponering in.

6 Exempel pé ej tillgingliga tekniska alternativ kan vara ett flamskyddsmedel som krivs p.g.a. stillda brandkrav eller en
mjukgorare i plast till blodpasar som har konserverande effekt pa blodet, och som dirmed ger blodet lingre hallbarhet. Ett
annat exempel 4r att ELV-direktivet reglerar forekomsten av exempelvis bly i uttjinta fordon och som ger ett antal
undantag bland annat for bilbatterierna.

"Beroende pa hur utvecklingen ser ut pA marknaden for det aktuella produktomradet, sitts tidsplan déirefter. Exempelvis
ifall man vet att ett alternativ ér i sin slutfas att utvecklas, kan uppfoljning av just det kravet i kriteriedokumentet ske redan
efter ett halvér, 4ven om ovriga krav i kriteriedokumentet inte behover revideras forrin senare. Nir tid for uppfoljning
bestidms, noteras ocksa vad som ska dtgirdas. Exempel: Miljoaspekten avseende mjukgoraren DEHP i blodpésar.
Mjukgoraren kan idag inte ersittas p.g.a. sin konserverande effekt. Kravformulering ej méjlig. Atgiird: Bevaka
marknadsutvecklingen och miljéaspekten skall foljas upp om ett ar, dvs. 2008-11-15.
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uppmata halter 6ver en viss haltgrins. Ytterligare ett exempel dér svarigheter kan uppsta
vid kravstillande #r nir upphandlingslagstiftningen® och konkurrenslagstiftning (ex.
totalharmoniserad direktiv som RoHS-direktivet) i vissa fall kan begrinsa kravstillandet
gillande tillverkningsprocesser exempelvis.

CHECKLISTA

Produktgrupp:

Version av kriterier:

Amnesegenskaper som ej | Férekommer ej | Forekommer i varor® i Maojligt att
bér forekomma i varor® i produktgruppen fasa ut
(niva 1): produkt- m.h.a. krav,
) gruppen kriterier eller
villkor!®

CMR, kategori 1 & 2 L], ange amne/n: 1

varor:
PBT, vPvB [ ], ange dmne/n: o1

varor:
Hormonstérande L], ange dmne/n: &

varor:
Ozonnedbrytande L], ange dmne/n: 1

varor:

Kadmium och dess
foreningar

[ ], ange dmne/n:

varor:

Kvicksilver och dess
foreningar

[ ], ange dmne/n:

varor:

Bly och dess foreningar

O O ooy gp g

[ ], ange dmne/n:

varor:

8 Principerna om likabehandling, proportionalitet, transparens och émsesidigt erkinnande:
e likabehandlingsprincipen innebir att alla leverantorer skall ges sa lika forutsittningar som majligt.

e proportionalitetsprincipens innebir att alla krav méste ha ett naturligt samband med och st i rimlig proportion till det
som ska upphandlas. Kraven pa leverantoren fér inte vara storre #n vad som fir anses vara indamélsenligt fér den
aktuella upphandlingen. Kostnaden/tidsétgangen for att ta fram verifikationen skall dérfor inte 6verstiga betydelsen

av kravet.

e principen om transparens innebir att upphandlingsprocessen kidnnetecknas av forutsigbarhet och 6ppenhet.
Forfragningsunderlaget ska vara klart och tydligt och innehélla samtliga krav och kriterier pa det som ska
upphandlas. Bedomningen av ett krav skall med andra ord vara férutsigbart och repeterbart.

e principen om 6msesidigt erkinnande innebir att verifikat som har utfirdats av en medlemsstats behoriga
myndigheter skall ocksa gilla i andra medlemsstater.

9 Detta inkluderar varor, kemiska produkter, kemiska dmnen och beredningar, samt tjinster dir anvindning av kemiska

imnen forekommer.

19 Tnfoga fotnot med forklaring ifall kravformulering inte var méjlig och &tgérder och tidsplan for att f6lja upp.
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Amnesegenskaper Férekommer | Riskbedémning | Riskbedomning | Mojligt att
som bor begriansas ej i varor i avseende avseende begrdnsa
(niva 2): produkt- exponering — exponering — m.h.a. krav,
gruppen bedémd som bedomd som ej | kriterier
OK!! OK eller villkor
om risk ej
OK
CMR, kategori 3 [] [] [ ], ange
imne/n:
Potentiella PBT, vPvB [] [] [ ], ange
imne/n:
Mycket hog akut [] [] [ ], ange
giftighet imne/n:
Allergiframkallande [] [] [ ], ange
imne/n:
Hog kronisk giftighet [] [] [ ], ange
imne/n:
Miljofarligt, [] [] [ ], ange
langtidseffekter i imne/n:
miljon

Kommentera hur nedanstdende har beaktats!2

Forsiktighetsprincipen

Hushéllnings- och
kretsloppsprincipen

Kunskapskravet

Substitutionsprincipen

Principen om bista
moijliga teknik

1 Infoga fotnot med forklaring om hur riskbedomningen gick till och resultatet av denna.
12 Infoga fotnot med forklaring ifall ndgot inte beaktas. Ifall det borde ha beaktats, ange atg#rder och tidsplan for att folja
upp.
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DEL 4: BAKGRUND OCH BILAGOR

BAKGRUND

Det dr onskvirt att kemikaliestrategin utgar fran internationell och nationell
kemikaliestrategi. En utgdngspunkt for strategin i europeisk kemikalielagstiftning och
internationella konventioner underlidttar kommunikationen av Kriterierna utanfor
Sverige. REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals, férordning
(EG) nr 1907/2006) utgor den europeiska kemikalielagstiftningen och dess
egenskapskriterier skulle ddirmed vara lampliga att utgora grunden for
Miljostyrningsradets kemikaliestrategi. Likasa har hinsyn tagits till andra Kriterier som
anvinds i olika internationella fora sisom Stockholmskonventionen om globala
begrinsningar av langlivade organiska fororeningar (POP), Genévekonventionen om
langviga griansoverskridande luftféroreningar och Montrealprotokollet om
ozonnedbrytande dmnen.

For att efterstriva det nationella politiska malet kompletteras strategin med
utgangspunkter i miljomalet Giftfri Miljo (Proposition 2000/01:652), som aterspeglar den
nationella ambitionen inom kemikalieomréadet. For mer information om REACH,
internationella konventioner och Giftfri Miljo, se Bilaga 2, Bakgrundsdokument.

Den juridiska grunden éterfinns i de s.k. allmdnna hiansynsreglerna som finns i
miljobalkens andra kapitel. Vidare 4r det viktigt att ta hdnsyn till riskperspektivet, dvs.
om exponeringen av ett kemiskt 2mne foranleder 6kad eller minskad risk for
miljo/hilsoskada.
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BILAGA 1 - DEFINITIONER™"

Kemiska dmnen och beredningar samt kemiska produkter definieras i
Kemikalieinspektionens foreskrifter 2005:7 om klassificering och mirkning av kemiska
produkter, 1 §:

Amnen: kemiska grundimnen och deras foreningar i naturlig eller framstilld form,
inklusive eventuella tillsatser nodvindiga for att bevara produktens stabilitet och
eventuella fororeningar som hérror fran tillverkningsprocessen, men exklusive
eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas utan att detta paverkar dmnets stabilitet eller
dndrar dess sammansittning;

Beredningar: blandningar eller l16sningar som bestar av tva eller flera amnen;
Kemiska produkter: imnen och beredningar
Definition av varor, hiamtad fran REACH (Art 3):

Varor: En vara definieras som ett foremal som bestar av ett eller flera dmnen eller
beredningar, och som under framstillningen har fatt en bestimd form, yta eller design
som har storre betydelse for dess egentliga funktion 4n den kemiska sammanséttningen
har.

I vissa fall kan dmnen i en beredning 6verga till att bli en bruksfirdig vara. Exempel &r
isocyanatimnen som kan bilda polyuretan, en polymer som &r ett kemiskt zmne i fast
form. Sddana polymerer kan tillsammans med tillsatser av andra dmnen bilda materialet
plast, som dr en beredning. Plasten kan sedan formas till ett bruksfirdigt foremaél, t ex en
madrass, som da ir att betrakta som en vara i juridisk bemirkelse. Stearin ir ett imne
som kan formas till bruksfirdiga ljus som da #r varor (information hamtad fran

www.kemi.se).

Kemiska dmnens Klassificeringar gar att hitta pa www.kemi.se: i kKlassificeringsdatabasen
eller prioriteringsverktyget PRIO. Dock kan dmnen som inte aterfinns i dessa databaser
dnda vara Kklassificerade enligt tillverkarens sjilvklassificering.

CMR-AMNEN

Kriterierna dr desamma som Kklassificeringskriterierna enligt KIFS 2005:7 for de angivna
egenskaperna.

Egenskaper Kriterier Riskfraser

Cancerframkallande | Amnen som vid inandning, fortiring eller hudkontakt kan | R45, R49,
© orsaka cancer eller 6ka dess incidens. R40

Amnen i kategori 1 ir cancerframkallande hos minniska.
Amnen i kategori 2 ska betraktas som om de ir det.

Kategori 3

13 Kallan till nedanstdende definitioner #r Kemikalieinspektionen.


http://www.kemi.se/
http://www.kemi.se/
http://www.kemi.se/templates/Page____2911.aspx
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Amnen som méjligen #r cancerframkallande hos
maénniska. Det tillgdngliga underlaget 4r dock inte
tillrdackligt for att gora en tillfredsstillande bedomning.
Det finns vissa beligg fran relevanta djurstudier, men de
4r otillrackliga for att placera dmnet i kategori 2.

Mutagent (M) Amnen som vid inandning, fortiring eller upptag genom R46, R68
huden kan orsaka irftliga genetiska defekter eller 6ka
deras incidens.

Amnen i kategori 1 4r mutagena hos manniska. Amnen i
kategori 2 ska betraktas som om de ir det.

Kategori 3

Amnen som mojligen 4r mutagena hos manniska. Det
finns beldgg fran relevanta mutagenicitetsstudier, men de
ar otillrackliga for att placera dmnet i kategori 2.

Reproduktionstoxiskt | Amnen som vid inandning, fortiring eller upptag genom R60, R61,
R huden kan orsaka, eller 6ka incidensen av, icke arftliga R62/63
skador pa avkomman eller forsimrad manlig eller
kvinnlig fertilitet.

Amnen i kategori 1 forsdmrar fertiliteten hos minniska
och/eller orsakar toxiska effekter pa embryo/foster eller
avkomman hos minniska. Amnen i kategori 2 ska
betraktas som om de gor det.

Kategori 3
Ammnen som majligen kan forsamra fertiliteten hos
manniska. Bedomningen baseras i allminhet pa

a) resultat fran relevanta djurstudier

- vilka ger en stark misstanke om att dmnet orsakat
forsamrad fertilitet utan att samtidigt andra toxiska
effekter uppkommit, eller

- vilka visat att 4mnet orsakat forsamrad fertilitet vid
ungefir samma dosnivaer som andra toxiska effekter,
utan att vara en ospecifik foljd av dessa toxiska effekter;
underlaget ar otillrackligt for att imnet skall placeras i
kategori 2

b) annan relevant information.




2007-11-10 12 (28)

7 MILJOSTYRNINGSRADETS KEMIKALIEPOLICY - UPPHANDLING FOR EN

GIFTFRI MILJO

PBT/VPVB-AMNEN

Kriterierna ir baserade pa kriterierna i forslaget till REACH och Kkriterierna i EU-
kommissionens vigledningsdokument (TGD) for riskbedomning .

Nedanstaende text dr hiamtad fran Kemikalieinspektionens prioriteringsguide PRIO
(www.kemi.se/prio)

KRITERIER
PBT Persistent Persistens Bio-ackumulation | Toxicitet
‘t()l;r;ﬂi‘lﬁgl’ﬂeran 4o | Halveringstid BCF'5> 2000 Kronisk NOEC
h toxiskt (giftigt) > 60 d i havsvatten eller <0.01 mg/1 eller
och tox1s 18t > 40 d i sotvatten eller <30 mg/kg foda
> 180 d i marint sediment eller
eller CMRs eller
> 120 d sotvattensediment klassificerat T;
eller R48 eller Xn;
>120 d i jord R48 eller R64
vPvB mycket Halveringstid BCF > 5000 Ej tillampligt
Persistent och > 60 d i havsvatten eller
mycket sotvatten eller
Bioackumulerande | > 180 d i marint eller
sotvattensediment
>180 d i jord

I princip anses ett organiskt amne vara ett PBT/vPvB-dmne nir testdata visar att 4mnets
inneboende egenskaper uppfyller kriterierna for P, B ock T (se tabellen ovan). Dock
bor en stegvis bedomning goras for att undvika onodiga djurforsok!®. Dessutom
erfordras en viss flexibilitet da till exempel ett kriterium for en egenskap nistan 4r
uppfyllt medan de 6vriga dr mer #n uppfyllda. Ett sidant exempel kan vara da P inte
riktigt dr uppfyllt men dmnet 4r mycket bioackumulerande och uppmiits i vixter eller
djur langt fran antropogenal” Killor.

YTGD, Technical Guidance Document, for riskbedomning enligt EG-Kommissionens direktiv 93/67/EEC (Nya notifierade
dmnen), Kommissionens férordning Nr 1488/94 (Existerande dmnen) och Radets och Europa-parlamentets direktiv
98/8/EC (om marknadsforing av biocidprodukter). Existerande dmnen 4r &mnen som ansags finnas pa den gemensamma
marknaden mellan 1 januari 1971 och den 18 september 1981. Nya dmnen 4r dmnen som kommit ut p4 den gemensamma
marknaden efter den 18 september 1981.

15 Biokoncentrationsfaktor for vattenlevande organismer (vatvikt) som bestims t.ex. enligt OECD riktlinje 305

16 Man samlar alltsa forst information om dmnets nedbrytbarhet (P), sedan om dess bioackumulerbarhet (B) och sist om
dess giftighet (T).

7 Antropogen = paverkad, skapad eller orsakad av ménniskan.
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DATA SOM KRAVS FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR P/VP AR UPPFYLLDA

Det finns standardiserade testmetoder framtagna bland annat inom ISO'® och OECDY
for att mita nedbrytbarheten av organiska dmnen. Den nedbrytbarhetsvig som i regel
har storst betydelse dr den biologiska nedbrytningen som sker da ett imne utsitts for
mikrobiell aktivitet i exempelvis vatten, sediment eller jord. Andra
nedbrytningsmekanismer sdsom hydrolys och fotolys ska tas hiansyn till i bedomningen
nir det kan visas vara relevant. De hittills mest anvinda testerna for att bedéma dgmnens
biologiska nedbrytbarhet dr av tva slag — de som maiter littnedbrytbarhet (Ready
biodegradability) och de som miiter strukturellt betingad, eller potentiell, nedbrytbarhet
(Inherent biodegradability).

For att kunna faststilla om ett imne 4r ett PBT/vPvB-dmne krivs dock att
nedbrytbarheten har studerats i ett simuleringstest dir halveringstid i vatten, sediment
eller jord bestims under miljoméssigt relevanta forhallanden. Denna halveringstid
jamfors sedan med PRIO-kriterierna for nedbrytbarhet (P eller vP) i Tabell 1. Det finns
standardiserade testmetoder dven for simuleringstest, exempelvis OECD:s riktlinje 307
for test av aerob och anaerob omvandling i jord.

DATA SOM KRAVS FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR B/VB AR UPPFYLLDA

Ett 4mne 4r bioackumulerbart om det ar littillgingligt for upptag av organismer, och
endast langsamt metaboliseras eller utsondras. Hur bioackumulerbart ett imne 4r anges
av bioackumuleringsfaktorn (BAF), som erhalls genom att halten i organismen vid
jamviktrelateras till halten i omgivande milj6 och i foda. BAF ersiitts i praktiken ofta med
biokoncentrationsfaktorn (BCF), dir halten i organismen enbart relateras till halten i
omgivande miljo, vilket gor den littare att experimentellt bestimma.

Bedomningen om Kriterierna for bioackumulerbarhet (B/vB) ar uppfyllda ska baseras pa
uppmaitt biokoncentration i vattenlevande organismer.

DATA SOM KRAVS FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR T AR UPPFYLLDA

I princip bor giftigheten (T) hos ett mne forst och framst bedomas utifran
ekotoxikologiska®, kroniska eller langtidsstudier som helst dven omfattar effekter pa
reproduktion. Men dven data fran vissa giftighetsstudier pa ddggdjur kan anvindas.

Ett amne anses uppfylla T-Kkriteriet da:
e  NOECX for vattenlevande organismer <0.01 mg/1i langtidstest eller;
e NOEC <30 mg/kg foda i langtidsstudie pa fagel* eller;

e imnet dr klassificerat som cancerframkallande (kategori 1 eller 2), mutagent
(kategori 1 eller 2) eller reproduktionsstorande (kategori 1, 2 eller 3) eller;

18 ISO = International Organisation for Standardisation

19 OECD = Organisation for Economic Co-operation and Development

2 Ekotoxikologi = Laran om miljogifter

21 Amnets kroniska NOEC (NO Effect Concentration) for marina eller sétvattenlevande organismer ir <0.01 mg/1 d.v.s.
den ligsta testade koncentration vid vilken inga toxiska effekter av amnet har pavisats i ett langtidstest #r <0.01 mg/1.
2 Inga toxiska effekter har pavisats vid denna koncentration i figel exponerad for Amnet via foda. Exempelvis studier
utférda enligt OECD riktlinjer for tester nr. 205 och 206.


http://www.iso.ch/iso/en/ISOOnline.openerpage
http://caliban.sourceoecd.org/vl=857876/cl=43/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
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amnet ar klassificerat giftigt (T) eller hilsoskadligt (Xn) med riskfrasen R48
Risk for allvarlig hélsoskada vid langvarig exponering eller;

amnet dr Klassificerat R64 Kan skada spadbarn under amningsperioden.

POTENTIELLA PBT/VPVB-AMNEN

Kriterierna 4r baserade pa kriterierna i forslaget till REACH och Kkriterierna i EU-
kommissionens vigledningsdokument (TGD) for riskbedomning.

Nedansta

ende tabell 4r hamtad fran Kemikalieinspektionens prioriteringsguide PRIO

(www.kemi.se/prio)

KRITERIER
Potentiell Persistens Bioackumulation Toxicitet
PBT Da data pa LogKow > 4.5 L(E)Cs < 0.1 mg/1
h.alverlr%gstlder fran Hog LD50<200 mg/ke
simuleringstest saknas . .. .
) 5 bioackumulation i kroppsvikt/d samt
kan annan information . eern e
dbrvtbarhet andra organismer giftigheten forvintas
om e rytbarhe 4n akvatiska. vara systemisk R25
anvindas.
resp. R28
Potentiell Samma som ovan Samma som ovan Ej tillampligt
vPvB
DATA FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR POTENTIELLT P/VP AR UPPFYLLDA

Déadatap

4 halveringstider fran simuleringstest saknas kan annan information om

nedbrytbarhet anvindas. Foljande kriterier kan anviandas som vagledning for att bedoma
om dmnet 4r potentiellt P:

Litt nedbrytbara amnen?® (oavsett om inom 10-dagarsfonstret eller inte) anses
som icke persistenta i PBT-bed6mningen.

Organiska dmnen som inte uppfyller Kkriterierna for l4tt nedbrytbarhet anses
potentiellt persistenta.

Organiska dmnen som inte uppfyller Kriterierna for strukturellt betingad
(inherent degradability?*) nedbrytbarhet anses potentiellt persistent.

Organiska dmnen som uppfyller Kriterierna for inherent nedbrytbarhet kan inte
automatiskt ses som icke persistenta. Tva specifika test kan dock anses visa pa
icke persistens om vissa Kkriterier dr uppfyllda:

Zahn-Wellens test (OECD 302B). 70 % mineralisering méaste uppnds inom 7 dagar,
log-fasen ska inte vara mer #n 3 dagar, procent férsvinnande i testet innan

2 Littnedbrytbarhetstest t.ex. enligt riktlinjer for testmetoder OECD nr 301
% Inherent degradability t.ex. enligt riktlinjer for testmetoder OECD nr 302


http://www.kemi.se/prio

—_
=

2007-11-10 15 (28)

MILJOSTYRNINGSRADETS KEMIKALIEPOLICY - UPPHANDLING FOR EN
GIFTFRI MILJO

nedbrytning borjar ska vara mindre dn 15 %, samt att testet ska vara utfort utan pre-
adapterade mikroorganismer;

MITI II-test (OECD 302C). Nivan for inherent maste uppnés inom 14 dagar, log-
fasen ska inte vara mer #n 3 dagar, testet ska vara utfort utan pre-adapterade
mikroorganismer.

Om det finns flera motsigelsefulla data si gors en bedomning fréan fall till fall ddr man
vager in all tillgdnglig information om dmnets nedbrytbarhetsegenskaper (weight of
evidence) for att utrona om dmnet bor anses ha potential att vara persistent.

For manga dmnen finns inga data eller tillgdngliga data dr svartolkade. For dessa kan
modeller vara till hjilp for att uppskatta potentialen for nedbrytning i miljon. I en
preliminir bedomning foreslas tre av sex modeller i BIOWIN-programmet anvindas
enligt:

o Nown-linear model prediction: bryts inte ned snabbt (<0.5) eller;
e MITI non-linear model prediction: inte littnedbrytbar (<0.5) och;
e Ultimate biodegradation timeframe prediction: > manader (<2.2)

Nir dessa tre modeller kombineras kommer relativt fa icke littnedbrytbara substanser
undgé att identifieras samtidigt som man undviker en betydande 6kning i antalet falskt
inkluderade i sjdlva verket littnedbrytbara dmnen. BlowIN-programmet &r tillgdngligt fran
USA:s miljomyndighet, US EPA, webbplats.

DATA FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR POTENTIELLT B/VB AR UPPFYLLDA

Nir uppmitta BCF-virden saknas kan Kow eller BCF berdknat med hjilp av QSAR-
modeller® anvindas for att bedoma ett &mnes potential att bioackumuleras. Fér mycket
fettlosliga dmnen, med log Kow >6, maste en expertbedomning goras fran fall till fall for
att bedoma om dmnet 4dr potentiellt bioackumulerande.

Annan information som t. ex pavisad hdg bioackumulation i andra arter #n vattenlevande
organismer och uppmiitta halter i biota? kan ocksa anvindas for att bedoma om dmnet
uppfyller kriteriet. Uppmiitta halter i biota visar att imnet kan tas upp i organismen, men
inte i vilken utstriackning det bioackumuleras eller biokoncentreras. Darfor méste denna
typ av information bedomas fréan fall till fall.

DATA FOR ATT BEDOMA OM KRITERIERNA FOR POTENTIELLT T AR UPPFYLLDA

D4 data fran langtidsstudier saknas for att bedoma om ett dmne ir ett PBT-dmne kan
resultat fran korttidsstudier anvindas for att bedoma om det dr potentiellt giftigt (T). Ett
imne anses vara potentiellt giftigt (T) da det har ett experimentellt bestimt L(E)C50 <0.1
mg/1 for vattenlevande organismer?.

Data fran korttidsstudier pa diggdjur anviands normalt inte for att bedoma mojliga
kroniska effekter. Dock kan ett amne som ir Klassificerat giftigt eller mycket giftigt vid

% QSAR - Quantitative Structure Activity Relationships - 4r ett samlingsnamn pa olika modeller som beriknar ett gmnes
egenskaper utifran dess struktur.

% Biota = levande djur och vixter

Y L(E)C50 (Lethal (Effect) Concentration) #r den koncentration vid vilken 50 % av testorganismerna dor eller paverkas
allvarligt pa annat sitt.


http://www.epa.gov/oppt/exposure/docs/episuitedl.htm
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fortiring (LD50<200 mg/kg kroppsvikt/d), d.v.s. Klassificerat R25 eller R28 enligt
KIFS2005:7, anses vara potentiellt giftigt. Det krivs att giftigheten i detta sammanhang
kan forvintas vara systemisk for att delkriteriet ska vara uppfyllt.

Da inga data finns tillgiingliga pa ett amnes giftighet kan bedomningen baseras pa
modellberdkningar utifran dmnets struktur med hjilp av QSAR-modeller.

HORMONSTORANDE AMNEN

Det finns dnnu inga allmint vedertagna kriterier for hormonstorande dmnen. Bed6mning
gors fran fall till fall. Vigledning aterfinns bl.a. i Kemikalieutredningens betinkande
(SOU 2000:53) Varor utan faror, bilaga 5.

Internationellt pagar arbete bl.a. inom OECD (EDTA - Endocrine Disrupters Testing and
Assessment Task Force) for att ta fram standardiserade testmetoder for att kunna
identifiera amnen med hormonstorande effekter.

OZONNEDBRYTANDE AMNEN

Utfasning av amnen som bryter ned ozonskiktet ir reglerad i EU via Europa-
parlamentets och Radets forordning (EG) 2037/2000 om dmnen som bryter ned
ozonskiktet. Radets forordning fran 1988 uppfyller Montrealprotokollets®® krav fran 1987,
medan senare versioner har varit stringare dn Montrealprotokollet. EU:s gillande
forordning har avvecklingsdatum som ligger tidigare dn Montrealprotokollet nir det
giller haloner, CFC, koltetraklorid, HCFC, metylbromid och bromklormetan.
Betriffande HCFC ir dven nedskirningstakten snabbare dn i Montrealprotokollet.

EU:s tidigarelagda avveckling av ozonnedbrytande dmnen har paverkat revideringen av
Montrealprotokollet. Under férhandlingarna for att skirpa Montrealprotokollet har det
haft stor betydelse att en viktig grupp linder redan vidtagit striangare atgérder.

Bedomningen for att fora upp dmnen pa Montrealprotokollet lista 6ver azmnen som kan
orsaka skador pa ozonskiktet baseras bland annat pa amnets sa kallade ozonnedbrytande
potential (ODP - Ozone Depletion Potential) och gors av Montrealprotokollets
expertpanel.

OVRIGA DEFINITIONER

Kriterierna for miljéfarliga amnen och dmnen med langtidseffekter i miljon dr de samma
som klassificeringskriterierna for zmnen som klassificeras R50-53 eller R53 enligt
Kemikalieinspektionens forfattningssamling KIES 2005:7.

% Det internationella samarbetet for att skydda ozonskiktet regleras av en konvention under FN:s miljdorgan, United
Nations Environment Programme, UNEP. Konventionen bestir av en raméverenskommelse (Wienkonventionen for skydd
av ozonskiktet) samt ytterligare ett traktat (Montrealprotokollet om dmnen som bryter ned ozonskiktet). De ldnder som
forbundit sig att stodja konventionens och traktatets stadgar kallas parter.

Montrealprotokollet som undertecknades 1987 innehéller bindande éverenskommelser nir det giller minskning av
anvindande och produktion av CFC och haloner. Den stérsta vinsten med Montrealprotokollet ér att det revideras
regelbundet. Revideringarna grundas pa vetenskapliga, tekniska, ekonomiska och miljomissiga utvirderingar som utfors
av Montrealprotokollets expertpanel. Detta har lett till ett dynamiskt protokoll som utvecklas i takt med nya forskarrén och
tekniska innovationer. Mer 4n 183 linder har ratificerat 1987 ars Montrealprotokoll.


http://www.regeringen.se/sb/d/108/a/2631
http://europa.eu.int/eur-lex/sv/consleg/pdf/2000/sv_2000R2037_do_001.pdf
http://www.unep.org/ozone/index.shtml
http://www.kemi.se/templates/Page____2911.aspx
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Kriterierna ir for nedan egenskaper dr de samma som klassificeringskriterierna enligt
KIFS 2005:7 for de angivna egenskaperna.

EGENSKAP KRIERIUM RISKFASER
Mycket hog akut Amnen som efter enstaka, R26, R27, R28,
giftighet kortvarig exponering vid R39/26, R39/27,

inandning, fortdring eller upptag | R39/28
genom huden av mycket sméa
mingder kan ge 6vergaende eller
bestiaende skador eller leda till
doden.

Allergi- Amnen som vid inandning eller R42, R43
upptag genom huden kan orsaka

framkallande overkinslighet ledande till

specifika reaktioner vid senare

exponering for dven mycket laga

doser.
Hog kronisk Amnen som efter upprepad eller | R48/23, R48/24,
giftighet langvarig exponering vid R48/25

inandning, fortiring eller upptag
genom huden av sma mingder
kan ge overgaende eller
bestaende skador eller leda till
doden.

BILAGA 2 - BAKGRUNDSDOKUMENT

En kort kartldggning av lagstiftning samt NGO:s, Miljomérkningsorganisationers, olika
branschers och landstings/kommuners kemikaliepolicys ingar i underlaget for
framtagandet av Miljostyrningsradets kemikaliestrategi.

EU - REACH

REACH star for Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals. Forordningen
ir en lag som omfattar kemiska substanser och regler for deras sikra anvindning som
enskilda kemikalier, som komponenter i kemiska produkter samt i varor och artiklar.
REACH paverkar 40 existerande lagar inom EU och dr en gemensam, harmoniserad lag,
for alla EU:s medlemsstater. Cirka 30 000 2mnen ska registreras fore ar 2016 med
grundldggande data. For sirskilt farliga amnen (SVHC), s.k. CMR-dmnen (cancerogena,
mutagena och reproduktionsstorande) och PBT/ vPvB-dmnen (Persistenta,
bioackumulerande och toxiska/mycket persistenta och mycket bioackumulerande)
kravs tillstind for anvindning. Kemikalieinspektionen uppskattar antalet sirskilt farliga
imnen som kan komma att krévas tillstand for att anvinda, kan komma att landa pa ca


http://www.kemi.se/templates/Page____2911.aspx
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200 @amnen av de totalt 30 000 kemiska dmnen som idag finns i EU:s kemikalieregister
och omfattas av REACH. De nationella kemikaliemyndigheterna kommer att uppritta
kandidatlistor pa SVHC ca 2 ar efter REACH ikrafttridande som kommer behandlas av
EU-kommissionen. For zmnen som hanteras i mingder mer 4n 10 ton/ar (en tredjedel av
amnena) kravs att tillverkaren/importoren skriver en kemikaliesdkerhetsrapport.
Rapporten ska innehélla en riskbedomning och atgirder for att hantera eventuella risker.

Foretag som ir producenter inom EU eller forsta mottagare fran tredje land utanfor EU
har ansvaret att limna data (olika informationskrav for olika mingder) om kemiska
amnen for att fi dessa registrerade och diarmed lov att anvidndas inom EU. For de dmnen
som det krivs tillstand for att anvinda (SVHC) dr anviandare nedstroms skyldiga att
endast anvinda det tillstindsgivna dmnet pa ett sddant sitt som tillstandet foreskriver.
Om nagon anviandare dndrar anvandningsomrade for amnet kravs nytt tillstdnd fran EU-
kommissionen for denna nya anvindning om dessa dmnen forekommer i hogre halter dn
0,1 vikt % samt mer 4n 1 ton per leverantor och ar.

Varje dmne som finns pa den EU s inre marknad skall registreras hos ECHA. Amnen
som har anmilts enligt tidigare regler s.k. "anmailda dmnen" registreras automatiskt av
ECHA. "Infasningsdmnen" har ofta funnits pd marknaden under lang tid men ir inte
anmalda. Infasningsimnen skall registreras enligt sarskild tidplan fram till 2018.
Registreringsplikten for amnen trader i kraft fr.o.m. 1 juni 2008.

Kemikalietillverkare m fl kan dock redan tidigare forhandsregistrera &mnen. Den
allménna registreringsplikten giller dven for ett zmne som tillverkas eller importeras > 1
t/ar per tillverkare/importor och som ingar i varor enligt forutsittningarna i Artikel 7,
och om:

e Amnet ir avsett att avges fran varan under normal och rimligt férutsebar
anviandning.

Det klassiska exemplet 4dr tonerkassetten som ju egentligen 4r en behallare som 4r
konstruerad for att avge toner. Ur registreringssynpunkt spelar det ingen roll om toners
importeras separat eller om det 4r inneslutet i en tonerkassett. For kravet pa registrering
av dmnen i varor giller samma tidsgrinser som for registrering av enskilda dmnen.

Dessutom kan ECHA besluta att ett imne skall registreras om det kan misstinkas att
“amnet avges fran varorna” och att "utslidppet fran varorna utgor en miljo- och hélsorisk”,
och dmnet inte dr avsett att avges.

For damnen vilka det kan komma att krivas tillstand och som anvinds i varor > 0,1 % skall
producent eller importor av varorna limna in en anmalan till ECHA om det inte kan
uteslutas ”att méanniskor eller miljé exponeras under normala eller rimligen forutsebara
anvindningsforhallanden, vilket inbegriper bortskaffande.”

En nedstromsanvindare som anviander ett 4mne som kraver tillstind skall inom tre
manader fran den forsta leveransen av Amnet anmila detta till ECHA.

Forbud kan inforas mot ett imne som kan ge upphov till oacceptabla hilso- eller
miljorisker i samband med tillverkning, anvindning eller utslippande pd marknaden.

Om tillverkaren/importoren kan visa att varken minniska eller miljo exponeras vid
normal/forutsebar anvindning behover ingen anmailan goras. Kravet pa anmilan av



—_
=

2007-11-10 19 (28)

MILJOSTYRNINGSRADETS KEMIKALIEPOLICY - UPPHANDLING FOR EN
GIFTFRI MILJO

imnen i varor borjar fr.o.m. den 1 juni 2011 att gi#lla 6 manader efter att izmnet aterfinns
pa kandidatforteckningen i bilaga XIV. Kandidatférteckningen som upprittas av
ECHA finns inte forrdn 1 juni 2009.

REACH giiller i princip for alla kemiska dmnen, men for vissa typer av amnen
(polymerer, intermedidrer) gors undantag. For vissa typer av produkter, som
bekiampningsmedel, likemedel och kosmetika, kommer sirskilda regler att gélla dven i
fortsittningen.

Det finns Kklara och objektiva kriterier for identifiering av dmnen som &r
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska i kategori 1 och 2, och for vissa
PBT och vPvB. Vissa PBT, vPvB och andra amnen som anses ge anledning till
motsvarande oro (t.ex. hormonstorande dmnen) och som inte kan identifieras genom
objektiva kriterier skall identifieras i varje enskilt fall med hjdlp av andra vetenskapliga
eller tekniska fakta och p.g.a. sina hilso- eller miljoeffekter.

NATIONELLT MILJOMAL - GIFTFRI MILJO

Enligt riksdagens beslut bor Giftfri miljo innebira bland annat foljande i ett
generationsperspektiv:

e Halterna av dmnen som forekommer naturligt i miljon 4r nira
bakgrundsnivierna.

e  Halterna av naturfrimmande dmnen i miljon 4r nira noll och deras paverkan pa
ekosystemen forsumbar.

e Fororenade omraden 4r undersokta och vid behov atgirdade.

e Den sammanlagda exponeringen i arbetsmiljo, yttre miljo och inomhusmiljo for
sdrskilt farliga 4mnen 4r nira noll och for ovriga kemiska dmnen inte skadliga
for manniskor.

e Allfisk i Sveriges hav, sjoar och vattendrag ir tjanlig som minniskofoda med
avseende pa innehallet av naturfrimmande dmnen.

MILJOMALET GIFTFRI MILJO BESTAR AV FOLJANDE DELMAL

Delmal 1: Bittre kunskap om kemiska dmnens hilso- och miljoegenskaper. Senast 2010
ska det finnas uppgifter om egenskaperna hos alla avsiktligt framstillda eller utvunna
kemiska dmnen som hanteras pa marknaden (hogre volymer samt sirskilt farliga azmnen
—tidigare) (giller savil nya som existerande dmnen). Senast 2020 — dven oavsiktligt
bildade och utvunna kemiska dmnen.

Delmal 2: Miljo- och hilsoinformation om varor. Varor ska vara forsedda med hilso-
och miljéinformation om de farliga &mnen som ingér.

Delmal 3: Utfasning av sirsKilt farliga amnen: nya organiska zmnen som &r langlivade
(persistenta) och bioackumulerande (PB), mycket langlivade (persistenta) och
bioackumulerande (vPvB), nya dmnen som &r cancerframkallande,
arvsmassepaverkande och fortplantningsstérande (CMR) samt kvicksilver sa snart som
mojligt.
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Ovriga dmnen som #r cancerframkallande, arvsmassepaverkande och
fortplantningsstorande, hormonstorande, kraftigt allergiframkallande senast 2010 om
varorna ir avsedda att anviandas péa ett saddant sitt att de kommer ut i kretsloppet.
Delmalet kommer pé sikt dven att omfatta nervskadande dmnen, dmnen som ir skadliga
for immunsystemet samt andra 4mnen som beddms innebdra motsvarande hot mot
minniskans hilsa. Ovriga amnen som ir langlivade eller bioackumulerande, samt
kadmium och bly, senast 2010. Dessa dmnen far inte heller anvindas i
produktionsprocesser om inte foretaget kan visa att hilsa och milj6 inte kan komma till
skada. Redan befintliga varor som innehéller ovanstiende dmnen ska hanteras pa ett
sadant sitt att de inte ldcker ut i miljon. Omfattar dven dmnen som sprids till Sverige via
luft och vatten, som minniskan framstillt eller utvunnit fran naturen, som ger upphov till
imnen med ovanstiende egenskaper, inklusive de som bildas oavsiktligt.

SKALEN TILL ANTAGANDE AV DELMAL 3 (SPECIELLT MED TANKE PA SARSKILD
FARLIGA METALLER)

Utgangspunkten for riktlinjerna 4r bl.a. att imnen som r langlivade och
bioackumulerande alltid utgor en potentiell risk for minniskors hilsa och for miljon.
Langlivade dmnen kan spridas langviga med vindar och strommar eller genom handel
med varor. Darigenom riskerar de att hamna i kinsliga miljoer dar effekterna blir sirskilt
stora. Cancerframkallande, arvsmassepaverkande eller hormonstorande (inkl.
fortplantningsstorande) effekter dr sé allvarliga att iamnen med nagon av dessa
egenskaper inte skall fa orsaka ofrivillig exponering. Metallerna kvicksilver och bly dr
bada mycket giftiga och dessutom bioackumulerande, vilket innebir att de kan tas upp
och ansamlas i en organism. Kadmium kan ge skador pa njurar och skelett. Nuvarande
intag av kadmium ligger nira den niva som kan ge skador pa ménniskor. Den langa
bromsstracka som behovs for att fa ner halterna av langlivade amnen i miljon gor att
atgarder bor vidtas mot dem dven om det saknas uppgifter om att de 4r toxiska (giftiga).
Det rdcker med att det finns kinnedom om att Zmnena 4r bioackumulerande (kan
ansamlas i organismer). Detta giller dven om tester har utforts och dessa inte har visat
pa effekter, eftersom det inte 4r mojligt att testa alla typer av effekter och normala
testsystem inte tar hinsyn till de speciella exponeringsforhallanden som rader genom att
individen blir utsatt for dessa azmnen under mycket ling tid, kanske ett helt liv. Ovriga
metaller far enligt riktlinjerna anvindas pa ett sddant sitt att de inte kommer ut och
fororsakar skador; anvindningen skall alltsa inte leda till risker. Det ir viktigt att Sverige
redan nu borjar vidta atgirder mot de anvindningsomraden som vi vet ger upphov till
stor spridning av metaller. Exempel pa sddana omraden dr bromsbelidgg,
traskyddsmedel, batbottenfirger och vattenledningar. For att undvika att allt storre
mingder metall ansamlas i samhillet och pa deponier, med risk for ldckage till miljon, dr
det viktigt med en effektiv atervinning av metaller. Tekniker och system for atervinning
behover forbittras ytterligare.

Delmal 4: Fortlopande minskning av hilso- och miljoriskerna med kemikalier. Riskerna
vid framstillning och anvindning av kemiska dmnen ska minska till 2010. Forekomsten
och anvindningen av kemiska dmnen som forsvarar atervinning av material ska minska
till 2010.

Avser dmnen som inte omfattas av delmal 3. Hit hor alla 6vriga iamnen som omfattas av
klassificering och mirkning (KIFS 2005:76). Hit hor ocksa alla zmnen som pé grund av
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bristfilliga uppgifter inte klassificerats som hilso- och miljéfarliga idag men som kan
komma att klassificeras nir mer uppgifter kommer fram om dem. Till de farliga dmnena
hor ocksa sddana som uppvisar andra farliga egenskaper dn de som ticks in av dagens
Kklassificeringssystem. Farliga izmnen maste hanteras pa ett sidant sitt att de inte leder
till en exponering av manniskor och miljé som kan innebéra risker eller leda till att
halterna okar i forhallande till bakgrundsnivaerna.

Delmal 5: Riktvirden for miljokvalitet. For minst 100 utvalda Amnen som inte omfattas
av delmal 3 ska det finnas riktvirden senast 2010.

Delmal 6-7: Fororenade omraden skall vara utredda och vid behov atgirdade innan
2010

Delmal 8: Dioxiner i livsmedel. Minskning av halterna — atgidrdsprogram etablerade till
2010.

Delmal 9: Kadmium 2015 ska exponeringen via arbete o foda vara siker.

Miljobalken

MILJOBALKEN 2 KAP. ALLMANNA HANSYNSREGLER

Hushallnings- och kretsloppsprincipen Alla som bedriver en verksamhet eller vidtar
en atgird skall hushéalla med ravaror och energi samt utnyttja mojligheterna till
ateranvindning och atervinning. 2 kap. 5 § miljobalken (1998:808).

Forsiktighetsprincipen Forsiktighetsprincipen dr en av de grundliggande principerna
som anges i Riodeklarationen om miljo och utveckling. Den innebir att brist pa
vetenskapligt sikerstillda bevis inte skall vara skal till att skjuta upp kostnadseffektiva
atgdrder for att forhindra miljoforstoring. I svensk rétt kommer den bland annat till
uttryck i 2 kap. 3 § miljobalken (1998:808).

Kunskapskravet Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en
atgird skall skaffa sig den kunskap som behovs med hinsyn till verksamhetens eller
atgardens art och omfattning for att skydda minniskors hélsa och miljon mot skada eller
oldgenhet. 2 kap. 2 § miljobalken (1998:808).

Produktvalsprincipen/ Substitutionsprincipen Alla som bedriver eller avser att
bedriva en verksamhet eller vidta en atgird ska enligt 2 kap. 4 § miljobalken (1998:808)
undvika att anvinda eller silja kemiska produkter eller biotekniska organismer som kan
skada minniskors hilsa eller miljon, om de kan ersittas med sddana produkter eller
organismer som kan antas vara mindre farliga. Motsvarande krav giller varor som
innehaller eller har behandlats med en kemisk produkt eller bioteknisk organism.
Bestimmelsen ger uttryck for produktvalsprincipen (som ibland dven kallas
substitutionsprincipen). Med en kemisk produkt avses ett kemiskt amne och
beredningar av kemiska dmnen. Med bioteknisk organism avses en produkt som har
framstillts sarskilt i bekdmpningssyfte eller ndgot annat tekniskt syfte och som helt eller
delvis bestar av eller innehéller levande mikroorganismer, nematoder, insekter eller
spindeldjur.

En bedomning maste goras i varje enskKilt fall, och en skilighetsavviagningen enligt 2 kap.
7 § miljobalken tillkommer. 2 kap. 4 § miljobalken kan aldrig anviandas for att meddela
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generella forbud mot anvindning eller forsiljning av en produkt, organism eller vara.
Generella forbud mot kemiska produkter som #r sa farliga att de under inga forhéallanden
kan tillatas, liksom forbud mot sddana produkter dir likviardiga ersittningar medfor en
pataglig fordel fran miljosynpunkt, kan i stillet ske med stod av bestimmelser i
miljobalkens kapitel om kemiska produkter (kap. 14).

Det bor observeras att produktvalsprincipen inte bara avser en yrkesméssig forsiljning
eller anvindning. Regeln omfattar ocksa privatpersoner som vidtar ndgon atgird. Nar
t.ex. en bildgare skall tvitta sin bil och pé bensinstationen skall kopa rengoringsmedel,
ska han vilja det medel som dr minst farligt for miljon men som #nda rengor bilen. Ett
riktigt val forutsétter att varorna mirks pa sadant sitt att anvindaren far en riktig
information om varans egenskaper. Regler om detta finns i kapitlet om kemiska
produkter och biotekniska organismer.

Principen om bista mdjliga teknik Vid yrkesmissig verksamhet ska enligt 2 kap. 3 §
miljobalken (1998:808) bista mojliga teknik anvindas for att undvika skador. Tekniken
ska fran teknisk synpunkt vara tillginglig och inte bara forekomma pa experimentstadiet.
Tekniken behover dock inte finnas i Sverige. For befintliga verksamheter krivs ibland en
viss overgangstid for att inféra en utrustning som motsvarar vad som kan anses vara
bista majliga teknik.

Vid val av basta mojliga teknik ska beaktas bl.a. mojligheten att genom val av metod
begrinsa miljopaverkan. Kravet pa att anvinda basta mojliga teknik ska tillimpas
tillsammans med avvigningsregeln, som finns i 2 kap. 9 § miljobalken. Stoppregeln i 2
kap. 9 § miljobalken kan hindra en verksamhet dven om bista mojliga teknik anvinds.

Relaterade internationella konventioner och protokoll.

Stockholmskonventionen (2001) giller globalt med syfte att skydda minniskor och
miljon fran POPs dvs. zmnen som kan transporteras over langa geografiska avstand
innan de bryts ner. Stockholmskonventionen innehéller for ndrvarande tolv zmnen, dessa
bestar av atta pesticider, tva oavsiktligt bildade féreningar och tva dmnen med industriell
anviandning.

Convention on Long Range Transboundary Air Pollution, UNECE, 1979
undertecknade 34 regeringar och Europeiska Unionen den internationella konventionen
om langviga transporterade griansoverskridande luftféroreningar. 1983 ratificerades
konventionen och tradde i kraft. Konventionen omfattar Europa och Nordamerika. En del
av konventionen dr protokollet om langlivade organiska fororeningar (POPs). Det
omfattar 16 zmnen eller imnesgrupper (elva pesticider, tva industrikemikalier och tre
biprodukter respektive fororeningar). POPs-protokollet tridde i kraft 23 oktober 2003.

The Montreal Protocol on Substances that deplete the Ozone Layer - det internationella
samarbetet for att skydda ozonskiktet regleras av en konvention under FN:s miljoorgan,
United Nations Environment Programme, UNEP. Montrealprotokollet, som
undertecknades 1987, innehaller bindande éverenskommelser nir det giller minskning
av anviandning och produktion av olika dmnen eller grupper av izmnen som bryter ner
ozonskiktet. Protokollet revideras regelbundet. Efter 1999 ars tilligg omfattar
Montrealprotokollet en tidsplan for avvecklingen av atta ozonnedbrytande dmnen eller
amnesgrupper.
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ARBETSMILJOVERKETS FORESKRIFT AFS 2000:4

4 § Arbetsgivaren skall identifiera de farliga kemiska dmnen som forekommer eller kan
vintas forekomma i verksamheten. Om ett eller flera sidana dmnen forekommer eller
kan vintas forekomma skall riskerna for att dessa kan orsaka ohélsa eller olycksfall
bedomas. Riskbedomningen skall beakta:

e De farliga egenskaperna hos de identifierade farliga kemiska dmnena var for
sig och tillsammans.

e Den information om farliga egenskaper och nodvindiga atgirder till skydd for
hilsa och sidkerhet som skall tillhandahéllas av leverantoren.

e  Hanteringssitt, arbetsutrustning, mingd, tryck och temperatur, de
forebyggande atgidrder som dr vidtagna vid hanteringen samt 6vriga
forutsittningar i den verksamhet dir de farliga kemiska dmnena forekommer.

e  Exponeringen for de farliga kemiska dmnena; dess art, niva och varaktighet. —
Rapporter fran verksamheten om besvir, ohélsa eller olycksfall som har satts i
samband med forekommande kemiska dmnen.

e  Slutsatser som kan dras av utford hilsokontroll.

Riskbedomningen skall uppdateras vid fordndring av verksamheten samt da ny
information framkommer som péaverkar riskbilden.

NGO:S

NATURSKYDDSFORENINGEN, SNF
SNF har en kemikaliepolicy, som sammanfattas i nedan punkter:

e  Utfasning av naturfrimmande dmnen som ir langlivade, bioackumulerande
eller pa annat sitt farliga.

e Langlivade, bioackumulerande, cancerframkallande, eller som kan péaverka
arvsanlag, fortplantning eller hormonsystem ska inte introduceras i samhillet,
samt vid forekomst snarast fasas ut (undantag viss forskning och
likemedelsproduktion).

e Bristfilligt testade dmnen ska enligt forsiktighetsprincipen klassas och
hanteras som farliga till dess att motsatsen pavisats.

e Nya och existerande dmnen skall bedomas utifran farlighet och risk, i andra
hand utifran de syften de fyller samhdllet.

e  Utbytesregeln skall alltid tillampas.

e Processer som genererar farliga amnen ska undvikas (undantag slutna
system).

GREENPEACE

Greenpeace har en kampanj mot miljogifter som har som mal att samhillet:
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e ska sluta anvidnda och producera stabila naturfraimmande dmnen sa att nivaderna
i miljon, och ménniskorna, ater blir noll

e ska sluta anvianda dven litt nedbrytbara naturfrimmande dmnen om inte
tillverkaren kan bevisa att de 4r ofarliga for mianniska och miljo

e ska begrinsa anvindningen och spridning av farliga naturliga dmnen s att
nivierna av dessa kan atergé till det naturliga

MILJOMARKNING — SVANEN

Nordisk Miljomarknings kemikalielista innehaller dels parametrar for:

e Toxicitet: Ett zmnes akuta giftighet LCSO-, ECSO-, ICSO—Vérden

e  Sikerhetsfaktor: Ju firre trofinivier som ir testade for amnet i friga desto
hogre blir sikerhetsfaktorn

e  Nedbrytbarhet: beroende pa om dmnet adr ldtt nedbrytbart enligt OECD
guidelines 301 A-F, potentiellt (ultimately) nedbrytbart enligt OECD guidelines
302 A-C eller inte potentiellt nedbrytbart eller om det &r ett oorganiskt dmne.

e  (ILN Icke litt nedbrytbara amnen, IPN Icke potentiellt nedbrytbara dmnen,
IAN Icke anaerobt nedbrytbara dmnen)

e  Bioackumulerbarhet: Log Kow, fordelningskoefficient, ett sitt att uppskatta ett
amnes bioackumulerbarhet ar att studera hur dmnet fordelar sig mellan oktanol
och vatten.

e  Loslighet av oorganiska dmnen: Med svarlosliga oorganiska dmnen menas hir
amnen som har en vatten 16slighet pa: < 10 g/1.

REGIONER, LANDSTING OCH KOMMUNER
Exempel pa olika kemikalieutbytesstrategier:

Region Skane utgar fran en prioritering avseende pa kemikaliens risk. For att mita
risken for hilsoeffekter eller miljostorningar har en forenklad viarderingsmodell tagits
fram. Modellen tar endast fasta pa den inneboende farligheten hos kemikalien och
volymerna som anvints per ar, alternativt den volym som kopts in. Risk = kemikaliens
farlighet X hanterad volym. Ju hogre viarde pa "Risk” desto hogre bor kemikalien
virderas for utbyte. Det gar att sitta siffror pa "kemikaliens farlighet” med hjilp av de
Klassificerings- och mirkningssystem som finns framtagna i Sverige och internationellt.
Virderingsmodellen utgér fran farobeteckningar eller farokoder pa varuinformationsblad
eller pa kemikalieférpackningarna (enligt Kemikalieinspektionens
klassificeringskriterier).

Aven forsiktighetsprincipen tillimpas.

Overgripande mal 4r sedan satta for central upphandling, rapportering och utformande
av lokala utbytesplaner, och detaljerade mal avser enskilda kemikalier eller
kemikaliegrupper och har satts utifran virderingsmodellens prioriteringar.
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Vistragotalandsregionen har en liknande lista pa enskilda kemikalier utifran
Kklassificering med riskfraser.

Jonkopings lidns landsting har utarbetat en lista utifran att i forsta hand undvika
kemikalier som ir klassificerade som cancerframkallande, giftiga,
reproduktionsskadande, miljofarliga och allergiframkallande. Dessutom ska inga 2mnen
som klassas som "utfasningsimnen” i Kemikalieinspektionens prioriteringsguide PRIO
fa ingd i varorna.

Manga kommuner arbetar utifran det nationella miljomalet Giftfri Miljo. Sveriges
Ekokommuner har tagit fram 12 grona nyckeltal, varav exempelvis "mingd farligt avfall”
och "tungmetaller i avloppsslam” dr kopplade till miljomalet Giftfri Mil;o.

NARINGSLIV/BRANSCHER

TEKNIKFORETAGEN

Foretagen inom branschen arbetar utifrin Kemikalieinspektionens PRIO-verktyg, IVE:s
”Kokboken” och AFS 2000:4. Idag ligger ocksa fokus pa REACH, som har blivit en viktig
inkopsfraga. Mélet man arbetar for dr miljomalet Giftfri Miljo.

Néagra foretag inom verkstadsindustrin anvinder sig av kemikalielistor, med dmnen
upptagna i Kemikalieinspektionens PRIO-verktyg eller begriansningsdatabasen.

SVERIGES BYGGINDUSTRIER

Verksamhet ska inriktas pa att utveckla forutsittningarna for och stodja byggforetagens
arbete med savil yttre som inre miljo. Malet dr att fa enkla, stabila och effektiva
miljoregler for byggforetagen. Strategierna ar att:

verka for att EU:s kemikalielagstiftning, REACH, blir andamaélsenlig for byggforetagen,

verka for att BASTA blir ett framgéngsrikt verktyg for att fasa ut sarskilt farliga amnen i
byggvaror.

Bakgrunden ir att kunskaperna om innehéllet av kemiska dmnen i byggvaror ar
bristfilliga. En grov uppskattning visar att ca en tredjedel av de identifierade hilso-
och/eller miljofarliga kemiska dzmnen kan aterfinnas i byggvaror. Byggvaror har en lang
livsldngd och exponering for de hilso-/eller miljéfarliga komponenterna dr svar att
begrinsa i brukskedet och efter rivning. Avveckling av de mest problematiska amnen
maste darfor ske vid byggproduktionen.

BASTA ir en del av byggsektorns kretsloppsrads miljoprogram, och har utvecklats for
att fasa ut anviandningen av amnen med sérskilt farliga egenskaper ur kemiska produkter
och byggvaror. For anvindare ir det kostnadsfritt att soka byggvaror i databasen. Idag
finns ca 60 avtal med leverantorer av byggvaror, med 6ver 3 800 registrerade artiklar.
Projektet har finansierats av EU:s Life-fond. Sveriges Byggindustrier dr delidgare i det
bolag som driver BASTA-systemet.

BASTA i4r uppbyggt kring fyra viktiga delar:

e  Bedomning av byggvarors egenskaper i stillet for jimforelse med dmneslistor
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o Leverantoren kvalificerar sina varor i stillet for kunden som diskvalificerar

e Kuvalitetssakrad egendeklaration i stillet for tredjeparts granskning av
byggvarorna

e leverantoren tecknar avtal
e  stickprovsmissiga revisioner
o Fritt tillganglig databas med kvalificerade byggvaror

Kuvalificeringsvillkor omfattar: dels egenskapskriterier, vilka innebir att produkter och
varor inte far innehélla kemiska dzmnen (6ver angivna halter) med vissa

faststéllda egenskaper; dels 6vriga kvalificeringsvillkor som en leverantér maste uppfylla
for att fa registrera sina varor i databasen.

Egenskapskriterierna innebdr att produkter och varor inte far innehalla kemiska dmnen
(over angivna halter) med f6ljande egenskaper:

e  Cancerframkallande Zmnen

e  Mutagena dmnen kategori (imnen som skadar arvsmassan)

e  Reproduktionstoxiska dmnen (dmnen som skadar fortplantningen)

e  Persistenta eller mycket persistenta izmnen (svarnedbrytbara amnen)

e  Bioackumulerande eller mycket bioackumulerande dmnen (dmnen som
ansamlas i vivnader)

e Amnen skadliga fér ozonskiktet

Aven innehéllet av bly, kvicksilver och kadmium regleras. Dessutom begrinsas innehall
av allergiframkallande dmnen, 16sningsmedel och akut giftiga dmnen for kemiska
produkter.

MilaB - Miljobedomning av Byggvaror - dr ett professionellt miljohedomningssystem
som hjilper bygg-, fastighets- och anldggningssektorn att minimera miljorisker i
byggandet. Miljobalkens allminna hinsynsregler 4r utgangspunkt for MilaBs
Bedomningskriterier. Amnesegenskaper i MilaBs kriterier 4r:

e Cancl/2 Cancerframkallande kategori 1 eller 2 (R45, R49)

e  Canc3 Cancerframkallande kategori 3 (R40)

e  Mut 1/2 Mutagen kategori 1 eller 2 (R46)

e  Mut3 Mutagent kategori 3 (R68)

e Repr 1/2 Reproduktionstoxiska kategori 1 eller 2 (R60 och/eller R61)
e  Repr3 Reproduktionsstorande kategori 3 (R62 och/eller R63)

e  PBT/vPvB - Persistenta, Bioackumulerande, Toxiska / mycket persistenta,
mycket bioackumulerande 2005-04-07 2

e Potentiella PBT/vPvB
e  Sirskilt farliga metaller (Cd, Hg, Pb)
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e  Hormonstorande Ozonstérande dmnen (R59)

e  Mycket hor akut giftighet (R26, R27, R28, R39/26, R39/27, R39/28)
e Allergiframkallande (R42, R43)

e  Hog kronisk giftighet (R48/23, R48/24, R48/25)

e  Miljofarligt, langtidseffekter (R50/53, R53)

LAKEMEDELSBRANSCHEN

For lidkemedelssubstanser har miljoinformation samlats i FASS.

I FASS har miljoriskbedomningarna for substansen baserats pa kvoten mellan den
forviantade koncentrationen av likemedlet i svenska vattendrag (PEC, Predicted
Environmental Concentration) och den koncentration som forvintas vara siker for de
vattenlevande djur och vixter som lever dir (PNEC, Predicted No Effect Concentration).
Om den beridknade koncentrationen i miljon dr ldgre 4n den koncentration som, baserat
pa tester, forvintas siaker for organismer (dvs. PEC/PNEC ir ldgre dn 1), sd bedoms
risken for miljopaverkan vara lag eller till och med férsumbar. Om PEC-virdet & andra
sidan dr hogre dan PNEC (dvs. kvoten PEC/PNEC ir storre 4n 1), sd kan det finnas risk
for miljopaverkan.

I berdkningarna tas en mingd olika faktorer med, bland annat ekotoxicitetsvirden,
bionedbrytbarhets- och bioackumulerbarhetsvirden, CMR-testvirden och information
om hormonstérande potential.

KEMISK-TEKNISKA BRANSCHEN

Inom kemisk-tekniska branschen anvinder manga foretag riskbedomningar for varje
enskild produkt. Hilsoriskbedomningen utgar fran kemikaliens inneboende egenskaper
och exponeringen av denna (mingd, exponeringsvig, varaktighet, upprepad exponering,
skyddsutrustning, sirskild kinslig anviandargrupp (t ex barn, gravida, allergiker)). I vissa
fall vigs aggregerad exponering in. Miljoriskbedomningen baseras pa kvoten av
PEC/PNEC, se avsnittet om ldkemedelsbranschen ovan. Branschorganisationens
miljopolicy aterspeglar vikten av lagstiftning och ansvarsbordan hos tillverkaren. Det
finns ett mal att "ligga steget fore” lagstiftningen. Frivilliga branschéverenskommelser
har varit ett medel for miljoforbattringar, som exempelvis 6verenskommelsen att fasa ut
nonylfenolerna. Branschorganisationen betonar ocksa vikten av vetenskapligt grundade
miljokrav och rekommendationer.

TEKO-INDUSTRIN

Teko-industrin har tagit fram en mall for miljovarudeklaration for sina medlemmar som
innehaller listor 6ver &mnen som inte ir tillatna. Det ror sig om farliga metaller,
pesticider, formaldehyd, ftalater, flamskyddsmedel samt en mingd kemiska dmnen
reglerade enligt Kemikalieinspektionens begrinsningslista. Aven aromatiska aminer
(nedbrytningsprodukter fran azo-firgamnen) samt allergena och cancerframkallande
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firgamnen 4r upptagna i separata listor. Miljovarudeklarationen tar inte bara upp innehall
av damnen i produkten utan ocksa sjidlva produktionsprocessen.

IT-FORETAGEN

Exempelvis finns det inom branschen foretag med begriansningslista avseende
exempelvis bromerade flamskyddsmedel, farliga metaller, azo-firgdmnen,
ozonnedbrytande dmnen och en mingd kemiska dmnen reglerade enligt
Kemikalieinspektionens begrinsningslista.

MOBELINDUSTRIN

Exempelvis finns det inom branschen ett foretag med miljoméal som siktar pa att minska
antal kemikalier/manad. Amnen med egenskaper enligt Kemikalieinspektionens PRIO-
verktyg skall fasas ut (utfasningsdmnen) och riskminskningsimnen skall begrinsas
beroende pa exponering. Stort arbete har skett avseende utfasning och begrinsning av
l6sningsmedel. Forutom PRIO, anvinds Kemikalieinspektionens begrinsningslista,
Arbetsmiljoverkets lista pa farliga I6sningsmedel och kundernas kravlistor som
genererar en kravlista (med dven specifika fragor gillande exempelvis tungmetaller,
isocyanater, flamskyddsmedel, ftalater, 16sningsmedel) pa leverantorerna.



