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Forord

Toxikologiska radet dr en expertorganisation som har till uppgift att underlétta snabb
identifiering av kemiska dmnen som kan vara skadliga for ménniskans hélsa eller for miljon.
Toxikologiska radet identifierar och utvérderar signaler pa potentiella nya och framvéxande
kemikalierisker och rapporterar fynden till Samordningsgruppen for nya toxikologiska
kemikaliehot, SamTox.

Toxikologiska radet organiseras av Kemikalieinspektionen och bestar av representanter fran
svenska myndigheter med ansvar inom kemikaliereglering och ett flertal universitet som
tacker vetenskapliga omraden relaterade till kemikalierisker. Ledamé&terna 1 Toxikologiska
radet bidrar med vetenskaplig och regulatorisk omvérldsbevakning fran sina respektive
myndigheter och forskningsomraden.

Toxikologiska radets uppgift ar att stirka den systematiska dvervakningen och anvindningen
av vetenskaplig information for att identifiera och utvdrdera potentiella nya eller framvixande
kemikalierisker. Radet har beslutat att 4ven ta med kidnda men otillrdckligt hanterade
kemikalierisker 1 sina utvarderingar. Radet ska forse SamTox med uppdaterad och relevant
information.

De slutsatser som presenteras i rapporten har tagits fram av radet under 2019 och utgor,
baserat pa relevant vetenskapligt underlag, vetenskapliga artiklar, myndighetsrapporter och
ovrig kunskapsinhdmtning, den samféllda beddmningen av situationen rorande potentiella nya
eller framviaxande kemikalierisker. Rapporten representerar Toxikologiska radets bedomning
och speglar inte nddvéndigtvis enskilda myndigheters eller akademiska institutioners
stallningstaganden.
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Sammanfattning

Toxikologiska réddet har under 2018-2019 arbetat enligt det arbetssétt som togs fram och
beskrevs i rapporten for 2017-2018.! Arbetssittet bygger pa ledaméternas expertkunskap. 1
denna rapport identifierar Toxikologiska radet tre kinda men otillrdackligt hanterade
kemikalierisker samt tvd prioriterade kemikaliegrupper som radet fortsatt kommer att folja.
En kort sammanfattning av dessa omraden ges nedan.

Toxikologiska radet har dven identifierat behov av ytterligare resurser for fordjupat arbete och
for att fortsdtta utveckla metoder for att pa ett &n mer systematisk sitt bevaka och analysera
nya potentiella kemikalierisker.

Kanda men otillrackligt hanterade kemikalierisker

Okédnda PFAS

Det finns ett stort antal PFAS tillgingliga pd marknaden. En sammanstéllning frain OECD har
identifierat 6ver 4 700 sddana &mnen. Toxikologiska radet anser att det finns tillrackligt med
vetenskapligt underlag for att motivera en total utfasning av PFAS och att arbete som
resulterar 1 en reglering av PFAS som grupp ska vara hogprioriterat under kommande ér.

Vidare har Toxikologiska rddet identifierat ett behov av att utveckla, standardisera och
validera metoder som ger en bra bild av totalhalter av PFAS. Tillforlitliga analysmetoder for
PFAS dr nédvéndiga for att f6lja och dimensionera hela problemet och for att f6lja utfallet av
regulatoriska atgarder. Om man maéter det 40-tal enskilda PFAS for vilka det idag finns
referenssubstanser och analysmetoder sd kan man fé intryck av att halterna av PFAS minskar
trots att det som egentligen sker &r ett utbyte till andra PFAS. Berdrda myndigheter bor
genom sitt arbete verka for att det skapas incitament att utveckla och standardisera
analysmetoderna.

Klorparaffiner

Klorparaffiner anvénds 1 skérvitska for metall och som mjukgdrare och flamskyddsmedel i en
mingd olika varor och produkter, till exempel PVC-kabel, titningsskum och textilier.
Forekomst av klorparaffiner i produkter kan missténkas vara séarskilt stor 1 importerade
produkter da den globala produktionen har 6kat markant den senaste tiodrsperioden och nu ar
1 storleksordningen 2 miljoner ton/ér. Detta dr en enormt stor produktionsvolym. Den
overstiger arligen till exempel den sammanlagda globala produktionen av PCB som berdknats
till 1-1.5 miljoner ton fran 1929 fram till idag.

Klorparaffiner forekommer i komplexa blandningar och delas vanligen in i kortkedjiga
(SCCP), mellankedjiga (MCCP) och langkedjiga (LCCP). De dr svarnedbrytbara och
bioackumuleras i miljon. Kort- och mellankedjiga klorparaffiner &r mycket giftiga for
vattenlevande organismer och kan, genom att de dr bioackumulerbara, ge skadliga
langtidseffekter. Nya forskningsdata indikerar att ocksé langkedjiga klorparaffiner ar
bioackumulerande. I toxikologiska studier pa ddggdjur har klorparaffinerna visat pa effekter i

! Toxikologiska rddets drsrapport 2017-2018. Rapport 1/18. Organisation och inledande arbete. Himtad 2020-
01-10 frén https://www.kemi.se/files/2cl1a258afc374af9a5fc14fe462393b3/toxikologiska-radets-rapport-1-18.pdf



framfGrallt lever, njurar, skoldkdrtel och biskoldkértel®. Kortkedjiga klorparaffiner dr
klassificerad som misstdnkt cancerogena (Kat. 2). Mest data finns tillgénglig for kortkedjiga
klorparaffiner, och anvédndningen av dem ér reglerad inom EU. De mellan- och langkedjiga
regleras inte 1 dagslidget, men en 6kande datamédngd tyder pa att det finns behov av att reglera
dven de langre klorparaffinerna. Klorparaffinerna bor hanteras som en grupp. Det ér viktigt att
de regulatoriska dtgéarder som diskuteras for mellan- och ldngkedjiga klorparaffiner inom
Reach, RoHS och Stockholmskonventionen ocksé prioriteras av nationella ansvariga
myndigheter och genomfors.

Allergiframkallande @mnen

Allergiframkallande &mnen férekommer i en rad olika typer av konsumentnéra varor och
produkter och anvindningen orsakar betydande besvér bland Sveriges befolkning.
Allergiframkallande &mnen omfattas av olika lagstiftningar beroende pa anvindningsomréde,
vilket har bidragit till att de allergiframkallande &mnena och riskerna med dessa inte bedoms
och hanteras pa ett samordnat och enhetligt sitt mellan olika lagstiftningar och myndigheter.
Toxikologiska radet ser déarfor ett behov av stirkt samordning mellan berdrda myndigheter
och pagdende aktiviteter samt en harmonisering av reglerna.

Prioriterade kemikaliegrupper for fortsatt utredning

Flamskyddsmedel i pdgaende anvédndning

Anvindningen av de tidigare vanligt forekommande bromerade flamskyddsmedlen, som
polybromerade difenyletrar (PBDEs) och hexabromcyklododekan (HBCDD), har reglerats
savil inom Stockholmskonventionen som EU. De flamskyddsmedel som kommit att ersétta
PBDEs och HBCDD inkluderar ett flertal bromerade och klorerade organiska &mnen samt
dven olika organiska fosforinnehéllande kemikalier (BFR, CFR respektive OPFR). Flera av
dessa @mnen har anvints industriellt under mycket lang tid och med varierande
produktionsvolymer. Kunskapsldget avseende savil exponering som effekter varierar stort for
de olika &mnen och dmnesklasser som anvéinds som flamskyddsmedel. Vi vet idag att ett stort
antal av de 1 dag anvédnda flamskyddsmedlen aterfinns i prover fran miljon samt i ménniskor
och djur. Enskilda studier och dversiktsarbeten har redovisat olika typer av effekter for dessa
dmnen sasom hormonstorande effekter samt paverkan pd beteende och utveckling. Det dr
viktigt att podngtera att dessa effekter visar stor variation for de olika kemikalierna och att
stora kunskapsluckor fortfarande foreligger.

Toxikologiska radet anser att nya kemikaliehot foreligger eller kan uppstd bland nu anvénda
flamskyddsmedel. Det ar darfor viktigt att ta fram fordjupande material for var och en av de
grupper som nu anvinds som flamskyddsmedel (bromerade, klorerade och fosforinnehallande
organiska kemikalier) for att kunna signalera och prioritera bland de kemikaliehot som dmnen
bland flamskyddsmedlen utgor.

Amnen med biocid verkan

Amnen med biocid verkan kan ge upphov till utveckling av resistens hos bakterier och andra
mikroorganismer och misstidnks ddrmed dven kunna bidra till utveckling av
antibiotikaresistens. Sddana &mnen kan forekomma 1 konsumentprodukter och spridas till

2 El-Sayed Ali, Y.; Legler, J., Overview of the Mammalian and Environmental Toxicity of Chlorinated Paraffins.
In Handb Environ Chem, Boer, J., Ed. Springer-Verlag Berlin Heidelberg: 2010; Vol. 10, pp 135-154.



miljon d& produkterna anviands. Regleringen av @amnen med biocid verkan, inklusive krav pa
utvdrdering och granskning, skiljer sig at beroende pa i vilken typ av produkt &mnena
anvinds. Amnena kan ocksa ha andra funktioner, till exempel som konsistensgivare, och kan
da tillsattas till konsumentprodukter utan att den biocida funktionen anges och utan att
dmnena regleras med avseende pa den biocida verkan. Risken for spridning till miljon och
resistensutveckling hos bakterier dr dock den samma oavsett anvandningsomrade. For att
minimera riskerna for ménniskors hélsa och milj6 dr det viktigt att &mnen med biocid verkan
anvinds med forsiktighet oavsett angivet anvdandningsomrade. Det finns behov av vidare
utredning av relevanta &mnen samt dimensionering av problemet nér det géller spridning av
dmnen med biocid verkan till miljon och vilka effekter spridningen kan ge upphov till.



1 Kanda men otillrackligt hanterade
kemikalierisker

Toxikologiska radet har under 2019 identifierat tre kdnda men otillrackligt hanterade
kemikalierisker, det giller okdnda PFAS, klorparaffiner och allergiframkallande &mnen.

1.1 Okanda PFAS

1.1.1 Anvéandning

Hogfluorerade dmnen, eller PFAS (per- och polyfluorerade alkylsyror), utgor en stor grupp
dmnen med mycket omfattande och till stor del &nnu inte kiinda anvindningsomrdden. PFAS
anvénds i en rad applikationer for sina unika egenskaper. De stiter bort bade fett och vatten
och manga dr mycket stabila, vilket gér dem anvédndbara i extrema situationer, till exempel
vid hoga temperaturer och i fritande miljoer. De dr vanliga bland annat i ytbehandlingar av
papper, plast och metall, for impregnering av textilier, i skidvalla, kosmetika, ldkemedel,
biocider, hydraulolja och brandslédckningsskum. Det uppskattas att mellan tretusen och
femtusen olika PFAS finns i anviindning.® PFAS kan slippas ut i miljén under hela
livscykeln, fran produktion och inforlivande 1 varor, till anvindning och avfallshantering.

Utvecklingen av nya PFAS sker snabbt men det tillkommer ocksa nya anvindningsomraden
for redan kiinda PFAS. Det finns dérfor en risk for oonskad PFAS-substitution, det vill sdga
att en PFAS som identifierats som en risk ersétts med en liknande PFAS som idag anses
medfora lagre risk, baserat pa otillricklig kunskap om faran for och/eller exponeringen av
maéanniska och miljo.

1.1.2 Miljéovervakning och exponering

PFAS ar mycket vanliga i den akvatiska miljon och har till exempel péavisats 1 sa gott som alla
fiskprover som analyserades mellan 2000 och 2015 i de svenska
miljddvervakningsprogrammen®. Livsmedelsverket uppskattar att cirka 3,4 miljoner svenskar
kan ha kommunalt dricksvatten som #r fororenat av PFAS>%7. Aven om halterna generellt ir
laga sa dr det oroande att ménniskor dricker potentiellt fororenat vatten varje dag, framforallt
ndr &mnena lagras i kroppen. Det dr dven ként att &mnena verfors frdn mamma till foster
under graviditeten och vid amning?®.

Analysresultat fran miljoprover visar att de hittills kinda och identifierbara PFAS bara kan
forklara en del av den méngd organiskt fluor som hittas. Inom Naturvérdsverkets 16pande

31 en kartldggning 2015 (rapport 6/15) uppskattade Kemikalieinspektionen att §ver 3 000 PFAS finns pé den
globala marknaden och 2018 rapporterade OECD att totalt 4730 PFAS-relaterade CAS-nummer har identifierats.
Kemikalieinspektionens kartlaggning visade dven att det sker en kraftig 6kning av anvandningsomraden for
befintliga PFAS.

4 https://dvsb.ivl.se/

3 Livsmedelsverket. PFAS — Poly- och perfluorerade alkylsubstanser. Himtad 2019-11-01 frén
https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/oonskade-amnen/miljogifter/pfas-poly-och-
perfluorerade-alkylsubstanser

¢ Livsmedelsverket. (2014). PFAA i ravatten och dricksvatten - Resultat av en kartliggning, september 2014.
Hamtad 2019-11-19 fran https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/livsmedel-innehall/oonskade-
amnen/pfaa/pfaa-i-ravatten-och-dricksvatten---resultat-av-en-kartlaggning-september-2014.pdf

7 Flera vattenverk (t.ex. i Ronneby och Tullinge) har fatt stéingas pa grund av forekomst av PFAS i dricksvattnet
8 Indikator Miljdgifter i modersmjdlk och blod 1996 till 2016. Himtad 2019-11-17 fran
http://sverigesmiljomal.se/miljomalen/giftfri-miljo/miljogifter-i-modersmjolk-och-blod/



https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/oonskade-amnen/miljogifter/pfas-poly-och-perfluorerade-alkylsubstanser
https://www.livsmedelsverket.se/livsmedel-och-innehall/oonskade-amnen/miljogifter/pfas-poly-och-perfluorerade-alkylsubstanser
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/livsmedel-innehall/oonskade-amnen/pfaa/pfaa-i-ravatten-och-dricksvatten---resultat-av-en-kartlaggning-september-2014.pdf
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/livsmedel-innehall/oonskade-amnen/pfaa/pfaa-i-ravatten-och-dricksvatten---resultat-av-en-kartlaggning-september-2014.pdf
http://sverigesmiljomal.se/miljomalen/giftfri-miljo/miljogifter-i-modersmjolk-och-blod/

miljodvervakning och hélsorelaterade miljoovervakning ingar analyser av totala halterna
organiskt fluor (EOF, Extraherbart Organiskt Fluor) i slam fran avloppsreningsverk och i
humana blodprover. I slamprover tagna fran fyra olika reningsverk 2015 visade sig 90-95%
av de totala halterna organiskt fluor i slammet vara dnnu inte identifierbara PFAS. Inslaget av
okdnda PFAS tycks oka over tid. En tidstrendsstudie av slamprover frén Henriksdals
reningsverk for aren 2004-2015 visar pa en tydligt 6kade andel oidentifierade PFAS. Detta
tyder pa att reglerade PFAS ersatts av nya PFAS, vilket &r mycket oroande.

1.1.3 Risker for manniskors hélsa och miljén

En del PFAS ir persistenta och forblir helt intakta i naturen och i kroppen, medan andra
omvandlas till persistenta &mnen. Méanga av dem dr bioackumulerande, det vill sdga att de
ansamlas i levande organismer. Manga dr mycket léttrorliga och nér via transport genom
marken till grundvattnet, med risk for fororening av dricksvatten. For de flesta PFAS finns
endast bristféllig eller obefintlig kunskap om anvéndning, utsldpp, hur de upptrider i miljon
och potentiella effekter pd manniskors hilsa och miljon. For ett av de mer undersokta &mnena,
PFOS, finns ett stort antal observationer som pekar pé att &mnet har toxikologiska effekter, till
exempel effekter pa fortplantningsférmégan, skoldkortelhormonsystemet, immunsystemet och
fettmetabolismen. Den huvudsakliga exponeringsvédgen for den allménna befolkningen tros
vara konsumtion av livsmedel och dricksvatten®. Fér PFAS har de &rliga samhéllskostnaderna
kopplade till hélsa berdknats uppga till cirka 30-50 miljarder kronor fo6r de nordiska ldnderna.
Det ar kostnader for bland annat njurcancer, forhojd dédlighet och 6kad risk for hogt
blodtryck .

1.1.4 Regulatoriska atgédrder

Minga olika atgérder har vidtagits och vidtas under Reach!!. Inom EU ir PFOS och dmnen
som kan brytas ned till PFOS f6rbjudna, med vissa undantag. PFOS ingér dven 1 FNs
konvention for persistenta organiska miljégifter (Stockholmskonventionen) samt i FNs
luftvirdskonvention. Detta har medfort att anvindningen av PFOS minskat, 4ven om det
fortfarande tillverkas. PFOA kommer att bli forbjudet inom EU under 2020 och dmnet har
ocksa passerat kriterierna for att klassas som en POP och ér listad 1 Stockholmskonventionen
(forutom ndgra undantagna anviandningar). Regleringar har dock sa hér langt ofta lett till
substitution med andra PFAS (med mindre kénda eller okidnda egenskaper). Det nuvarande
regelverket bygger huvudsakligen pa en hantering av @mne for &mne och det ar darfor inte
praktiskt mojligt att dstadkomma tillrdckligt verkningsfulla begrdnsningar av PFAS genom
det sdtt som regelverken hittills tillimpats. Déarfor behdvs det en bredare strategi for att
astadkomma en utfasning av de hogfluorerade &mnena som grupp. Kemikalieinspektionen
arbetar for att man inom EU ska ta fram begrinsningsforslag for PFAS pé gruppniva sé att
endast samhéllsnodviandiga anvéndningar ska vara tillétna.

I det nya dricksvattendirektivet infors ett gransvérde for de 20 viktigaste PFAS (beslut 19
november 2019, det officiella dokumentet berdknas vara klart i maj 2020) men under de
kommande tre aren ska arbete bedrivas for att mojliggéra métning av alla PFAS. Ett nytt

% Poothong S, Papadopoulou E, Padilla-Sanchez JA, Thomsen C, Haug LS. 2019. Multiple pathways of human
exposure to poly- and perfluoroalkyl substances (PFASs): From external exposure to human blood. Environment
International 134 10.1016/j.envint.2019.105244

19 Nordic Council of Ministers (2019). The cost of inaction. A socioeconomic analysis of environmental and
health impacts linked to exposure to PFAS. TemaNord 2019:516.

! Reach-forordningen dr en EU-harmoniserad lagstiftning om registrering, utvirdering, tillsténd och
begridnsningar av kemiska dmnen.



gransvdrde for summan av PFAS kommer att faststillas av Europaparlamentet och radet.
Beslutet att infora ett grinsvirde for hela PFAS-familjen togs med metoden EOF 2 som
exempel, dir savél detektionsgrianser samt mojligheten att tdcka in alla PFAS i dricksvatten
ansdgs vara tillrackligt.

1.1.5 Identifierade behov

Toxikologiska rédet anser att det finns tillrackligt med vetenskapligt underlag for att motivera
en total utfasning av PFAS. Reglering av PFAS som grupp bor dérfor vara ett hogprioriterat
omrade under kommande ar. Det dr av stor vikt att begransningsforslag for PFAS péa
gruppnivé skyndsamt tas fram inom EU och @ven leder till en utfasning av PFAS som grupp.
Begransningar behovs dven pa global niva.

Toxikologiska radet har dven identifierat att det saknas dokumenterat tillforlitliga och
validerade analysmetoder for att analysera totala mangden PFAS i human- och miljéprover
(se vidare detaljer i Bilaga 1). Metoderna ar viktiga for att kunna uppskatta forekomsten av
PFAS i produkter, miljo och ménniskor. Om man mater det 40-tal enskilda PFAS for vilka det
idag finns analysmetoder sd kan man fa intryck av att halterna av PFAS minskar trots att det
som egentligen sker &r ett utbyte till andra PFAS. Tillforlitliga analysmetoder for PFAS ar
darfor nodvandiga for att f6lja och dimensionera hela problemet, och dven for att f6lja utfallet
av regulatoriska atgérder. Toxikologiska radet har darfor identifierat ett behov av att utveckla,
standardisera och validera metoder som ger en bra bild av totalhalter av PFAS. Toxikologiska
radet ser inte detta som ett potentiellt kemikaliehot, men vill papeka behovet for savél
bestillare (ofta myndigheter) som utforare av analyserna. Berdrda myndigheter bor genom sitt
arbete verka for att det skapas incitament att utveckla och standardisera analysmetoderna.

1.2  Klorparaffiner

1.2.1 Anvéandning

Klorparaffiner (CPs) dr ett samlingsnamn for tekniska blandningar av polyklorerade alkaner
med varierande antal kol och kloreringsgrad. De tekniska produkterna utgors darfor av
mycket komplexa blandningar med teoretiskt sett miljontals mdojliga kemiska strukturer.
Klorparaffiner anvdnds som flamskyddsmedel, mjukgorare och som ingrediens i
metallskdrvatskor. De forekommer 1 polymerer (sdrskilt i PVC), textilier, tdtningsskum med
mera. Klorparaffiner har producerats sedan mitten av 1930-talet men produktionen har under
de senaste 10-15 4ren 6kat dramatiskt'. Den arliga virldsproduktionen av klorparaffiner &r nu
cirka 2 miljoner ton, med Kina och Indien som huvudsakliga producenter'*. Detta ir en stor
produktionsvolym. Den overstiger till exempel den globala produktionen av PCB som totalt
berdknats till 1-1.5 miljoner ton frdn 1929 fram till idag.

Klorparaffiner delas in i tre grupper baserat pa kolkedjeldngd: kortkedjiga (SCCP) har 10 - 13
kolatomer, mellankedjiga (MCCP) 14 - 17 kolatomer och langkedjiga (LCCP) har fler &n 17
kolatomer 1 alkankedjorna. Inom varje kategori varierar kloreringsgraden mellan 30 och 70 %.

12 Analysmetod for totalt organiskt fluor, se vidare i appendix

13 EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain). Draft scientific opinion on the risk
for animal and human health related to the presence of chlorinated paraffins in feed and food.
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/EFSA_CONTAM Chlorinated paraffins

-pdf
14 Jacob de Boer, Oral presentation at Dioxin 2019 Conference, Kyoto
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Enligt uppgift fran Echa férekommer ingen anvindning av SCCP inom EU, medan MCCP
och LCCEP tillverkas eller importeras i médngder om 10 000 - 100 000 ton per ar vardera.
Vidare tillkommer en okidnd méingd klorparaffiner via importerade varor. Kommersiella
klorparaffiner har visats kunna innehélla andra klorerade milj6féroreningar (POPs) som
fororeningar'®, men dokumentationen #r begrinsad.

1.2.2 Miljéovervakning och exponering

Klorparaffiner av alla kedjeldangder, det vill siga bade SCCP, MCCP och LCCP, hittas i
sediment, i1 djur som sjofagel, marina ddggdjur och landlevande figlar samt 1

minniskor. %1718 Detta tyder pa att klorparaffiner, oberoende av kolkedjeléingd, ér
biotillgingliga. Férekomsten visar ocksé att ackumulering och/eller persistens ér betydande.
Aven i den svenska miljon #r klorparaffiner med kedjelingder upp till 30 kol vanligt
forekommande.'® Svenska miljodvervakningsdata visar att SCCP, MCCP och LCCP
bioackumuleras i terrestra niringskedjor och att faglar, framfor allt pilgrimsfalk, exponeras i
storre utstrickning dn landlevande ddggdjur for de langkedjiga klorparaffinerna. Halterna av
klorparaffiner i miljoprover &r hogre @n halterna av vilkidnda halogenerade flamskyddsmedel,
som PBDE och PCB, i till exempel Kina?° och i sedimentdata fran Sverige?!.

1.2.3 Risker for manniskors hélsa och miljén

Halsoeffekter

SCCP ér den mest vilstuderade gruppen av klorparaffinerna och klassificeras som misstankt
cancerogen (Kat. 2), med effekter framforallt i lever, njure, skoldkorteln och
biskoldkortel?23. Fsr MCCP har fortplantningsstdrande effekter observerats.?* Studier visar
ocksa att MCCP har en lang halveringstid i médnniska, i storleksordningen manader, vilket
tyder pa att MCCP kan ackumuleras. LCCP éar inte lika vélstuderade som klorparaffiner med
kortare kedjeléngd, men data tyder pa att LCCP med lidgre kloreringsgrad ar mer toxiska dn de
med hogre kloreringsgrad samt att levern ir det huvudsakliga méalorganet.?> LCCP har inte
klassificerats inom EU.

15 Takasuga T et al. 2012. Organohalogen Compounds, Vol 74, 1437-1440. Unintentional POPs (PCBs, PCBz,
PCNs) contamination in articles containing chlorinated paraffins and related impacted chlorinated paraffin
products.

16 https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.est.8b06518; https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.est. 7604523

7 WHO mothers’ milk program [Dioxin 2019 report]

18 https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/19440049.2018.1492155

19 http://naturvardsverket.diva-portal.org/smash/get/diva2:1190147/FULLTEXTO01.pdf

20 Zhou et al. 2016. Sci Total Environ. 2016 554-555, pp320-8. Extensive organohalogen contamination in
wildlife from a site in the Yangtze River Delta.

21 Josefsson S. & Apler A., Miljéfororeningar i utsjésediment — geografiska monster och tidstrender, SGU-
rapport 2019:06, Sveriges geologiska undersdkning.

22 E1-Sayed Ali, Y.; Legler, J., Overview of the Mammalian and Environmental Toxicity of Chlorinated
Paraffins. In Handb Environ Chem, Boer, J., Ed. Springer-Verlag Berlin Heidelberg: 2010; Vol. 10, pp 135-154.

23 EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain). Draft scientific opinion on the risk
for animal and human health related to the presence of chlorinated paraffins in feed and food.

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/consultation/consultation/EFSA_ CONTAM _Chlorinated paraffins

pdf
24 Enligt riskbeddmning som gjort inom ramen for Rédets forordning (EEG) nr 793/93 om bedémning och

kontroll av risker med existerande @mnen.
25 https://echa.europa.eu/documents/10162/ad6eebf1-49b2-4a7b-9f73-a2¢11109ff0c
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Miljoeffekter

Béde SCCP och MCCP ér klassificerade i EU som mycket giftiga for vattenlevande
organismer, bade vad giller direkta effekter och langtidseffekter. Studier visar ocksa pa en
potential for bioackumulering.?® Nationellt &r MCCP identifierat som ett sirskilt férorenande
amne och utsldpp till ytvatten regleras i Havs- och vattenmyndighetens foreskrifter om
klassificering och miljékvalitetsnormer avseende ytvatten.?’ Inga riskhanterande atgirder har
inforts 1 EU dnnu. Det kan bero pa att slutsatser frdn den pagdende PBT-bedémningen inte
finns tillgdngliga 4n. Inom ramen for beddmningen har MCCP-tillverkande foretag tagit fram
ytterligare data, och dessa studier visar att MCCP med en kedjelédngd pé 14 kol och 50 %
kloreringsgrad bioackumuleras och har mycket 1&g nedbrytbarhet i jord. Vad géller LCCP ar
de i dagslédget inte klassificerade men ldngtidseffekter har observerats och det finns nya data
som visar att de kan bioackumuleras i vattenlevande organismer?® samt att nedbrytbarheten ir
lag.

1.2.4 Regulatoriska atgéarder

Anvindningen av SCCP begrinsas globalt genom Stockholmskonventionen.
Implementeringen inom EU gér ldngre én Stockholmskonventionen och férbjuder
nytillverkning, forséljning och anvéndning av blandningar som innehéller mer &n 1 % SCCP
och varor som innehaller mer @n 0,15 %, och bara tva mindre anvindningsomraden ar
undantagna.

For MCCP pégar arbete kopplat till flera lagstiftningar. Den &mnesutvardering som
genomforts inom ramen for Reach-férordningen har genererat nya informationskrav bland
annat gillande bioackumulering och nedbrytbarhet.?” Studierna ger data som medger en PBT-
beddmning av MCCP. B-kriteriet (bioackumulation) bedéms vara uppfyllt for MCCP med en
kedjeldangd pé 14 kol, och ockséd P-kriteriet (persistens) ar uppfyllt. Det pagar darfor
diskussioner om att foresld MCCP som SVHC {or upptag pa kandidatforteckningen samt att
nominera MCCP till Stockholmskonventionen. Det har ocksé foreslagits att MCCP ska
regleras inom RoHS-direktivet for anviindning i elektrisk och elektronisk utrustning.°

LCCP har tidigare inte ansetts bioackumulera samt bedomts vara mindre problematiskt an de
kortare formerna. Nya forskningsdata tyder dock pd bdde ldngtidseffekter och
bioackumulation, vilket gor att regulatoriska atgérder kan behovas. LCCP kan ocksé innehélla
MCCP, varfor atgiarder mot LCCP ocksd behovs for att minimera utsldppen av andra
klorparaftiner till miljon.

1.2.5 Identifierade behov

Det finns mest data om SCCP, och det dr ocksé dessa som reglerats. MCCP och LCCP
regleras inte i dagsldget, men en kontinuerlig strom av data frén nya studier visar pd att det
finns behov av att reglera dven de ldngre klorparaffinerna.

e Anvéndningen av bdde MCCP och LCCP behover begransas. LCCP kan ocksé bidra
till risker med MCCP, d&@ LCCP-blandningar kan innehélla MCCP. Nya
forskningsdata tyder dven pé att LCCP 1 sig kan ha problematiska effekter i miljon och

26 https://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/acs.est.9b01751

27 Havs-och vattenmyndigheten. 2013. Havs- och vattenmyndighetens forfattningssamling HVMFS 2013:19.
Havs- och vattenmyndighetens foreskrifter om klassificering och miljokvalitetsnormer avseende ytvatten.

28 https://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/acs.est.9b01751

% https://echa.europa.eu/documents/10162/d489cc70-7b49-46d8-b208-56e5b738a3 5¢

39 htps://rohs.exemptions.oeko.info/index.php?id=293
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att anvindningen dirmed bor begrénsas. De klorerade paraffinerna maste alltsd
hanteras som en grupp.

e Reglering behdvs inom EU (Reach och RoHS) samt genom Stockholmskonventionen
dé forekomst av MCCP och LCCP ér ett globalt problem. Det &r viktigt att atgarder
prioriteras av ansvariga nationella myndigheter.

e Miljoovervakning och annan befintlig data om forekomst av klorparaffiner, bade
nationellt och inom EU, behover sammanstéllas for att ge en tydligare bild av
exponeringssituationen.

o Miljoovervakning bor genomforas med metoder som idag sannolikt endast dr
etablerade pa ett fatal universitet och som ger en komplett bild av férekomst av
klorparaffiner av alla olika langder (fran ultrakorta till 1angkedjiga).

1.3 Allergiframkallande amnen

1.3.1 Anvandningen av allergiframkallande a@mnen ar stor

Allergiframkallande &mnen forekommer inom en rad olika anvindningsomraden och kan
finnas 1 kemiska produkter som rengodringsmedel och mélarféarg, i kosmetika och
hygienprodukter samt i olika typer av varor, exempelvis textil och byggprodukter. Det finns
mer dn 4 000 dAmnen som kan orsaka kontaktallergi och eksem. *' Som exempel har Sverige
och Frankrike under 2019 foreslagit ett EU-forbud mot mer &n 1 000 allergiframkallande
amnen som anvands eller kan komma att anvandas 1 bland annat kldder och skor, dér cirka
hundra av @mnena som omfattas av forslaget bedoms forekomma i textil- och lddervaror i
handeln i dag.?? Allergiframkallande #mnen kan avges fran produkter och varor och ir
dérmed vanligt forekommande i inomhusmilj6. Méanga allergiframkallande &mnen anvénds
ocksa 1 arbetslivet av exempelvis frisdrer och malare eller personer som hanterar skirvétskor.

1.3.2 En stor andel av befolkningen har allergiska besvéar

Astma och allergier utgor ett folkhdlsoproblem. De allergiska besvéren forekommer hos en
stor andel av befolkningen och vissa allergier dkar. Till exempel anger 11 procent av den
vuxna befolkningen att de har handeksem och 25 procent av kvinnorna att de har
nickelallergi.®® Allergi mot dmnen i bland annat konsumentprodukter (kontaktallergi) &r
vanligt hos vuxna, men féorekommer @ven hos barn. I Europa forekommer kontaktallergi hos
cirka 21-27 procent av vuxna och hos cirka 15-17 procent av ungdomar.>*3>3¢ Allergi mot
nickel dr vanligast. Av EUs medborgare bedoms 0,8-1 procent, vilket motsvarar 4-5 miljoner

31 Johansen JD, Aalto-Korte K, Agner, Andersen KE, Bircher A, Bruze M, et al. European Society of Contact
Dermatitis guideline for diagnostic patch testing -recommendations on best practice. Contact Dermatitis.
2015;73(4):195-221.

32 Restriction on skin sensitising substances in textile, leather, hide and fur articles.
https://echa.europa.eu/documents/10162/22a89de7-0d13-8edc-f019-05f37dcdaec2

33 Miljohélsorapport 2017

34 Diepgen TL, Ofenloch RF, Bruze M, Bertuccio P, Cazzaniga S, Coenraads PJ, et al. Prevalence of contact
allergy in the general population in different European regions. Br J Dermatol. 2016;174(2):319-29.

35 Lagrelius M, Wahlgren CF, Matura M, Kull I, Lidén C. High prevalence of contact allergy in adolescence:
results from the population-based BAMSE birth cohort. Contact Dermatitis. 2016;74(1):44-51.

36 Alinaghi F, Bennike NH, Egeberg A, Thyssen JP, Johansen JD. Prevalence of contact allergy in the general
population: A systematic review and meta-analysis. Contact Dermatitis. 2019;80(2):77-85.
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miénniskor, ha en allergi mot imnen som forekommer i textil och lider. 3’ Dessutom bedéms
45 000 - 180 000 nya fall av allergi mot &mnen som forekommer i textil och lader tillkomma
varje ar inom EU.*® Hur kraftig en allergisk reaktion blir kan variera och dirmed kan ocksa
rapporteringsgraden variera. Det gor den verkliga forekomsten av allergier svar att bedoma.

Antalet konsumenttillgéngliga kemiska produkter som &r méarkta som allergiframkallande har
Okat under de senaste 10 aren, vilket innebar att exponeringen for allergiframkallande &mnen
via sddana produkter sannolikt ocksa har 6kat under perioden.*® Sedan 1995 har antalet
konsumenttillgéingliga produkter mérkta som allergiframkallande 6kat frén cirka 310 till

2 847 éar 2017, eller fran 3,7 procent av det totala antalet produkter i den svenska handeln till
13,6 procent.

For den enskilda individen kan konsekvenserna av en allergi vara omfattande och bland annat
inkludera sjukskrivning och forsdmrad livskvalitet. For samhéllet innebér det hoga kostnader.
De samhillsekonomiska kostnaderna for allergisjukdomar (astma, rinit och eksem) har
tidigare uppskattats till dver 10 miljarder kronor per &r i Sverige*® och senare har kostnader
for bara handeksem uppskattats till mellan 1 712 och 9 792 euro per patient och ar*!.

Kontaktallergi utvecklas over tid efter hudkontakt med allergiframkallande &mnen och det &r
dérfor viktigt att begrénsa exponeringen fran tidig alder. Det forebyggande arbetet behover
inriktas pé att minska uppkomsten av allergiska symptom och besvér, framfor allt genom att
minska anvdndning och exponering for allergiframkallande &mnen i var omgivning.

1.3.3 Fragmenterad reglering ett problem

Allergiframkallande &mnen regleras genom olika lagstiftningar beroende pé hur och var de
anvénds. Allergiframkallande &mnen identifieras genom klassificering enligt forordningen for
klassificering, mirkning och férpackning (CLP)*?, dir luftviigsallergener ir prioriterade for
klassificering medan hudallergener daremot séllan klassificeras. Klassificering enligt CLP
utgor ofta en grund for vidare reglering inom andra lagstiftningar.

Allergiframkallande &mnen kan exempelvis forekomma i biocidprodukter eller
biocidbehandlade varor, i kosmetiska och hygieniska produkter eller i andra typer av kemiska
produkter och i varor. Biocider och biocidprodukter regleras genom biocidférordningen™?
medan innehillet i kosmetiska och hygieniska produkter regleras av kosmetikaférordningen®*,
Allergiframkallande &mnen som forekommer 1 andra typer av kemiska produkter eller i varor
regleras av Reach-forordningen®. Yrkesexponering for allergiframkallande imnen regleras i

37 Restriction on skin sensitising substances in textile, leather, hide and fur articles.
https://echa.europa.eu/documents/10162/22a89de7-0d13-8edc-f019-05f37dcdaec2

38 Restriction on skin sensitising substances in textile, leather, hide and fur articles.
https://echa.europa.eu/documents/10162/22a89de7-0d13-8edc-f019-05f37dcdaec2

39 Antal konsumenttillgéingliga kemiska produkter som ér mirkta som allergiframkallande, indikator for
miljokvalitetsmalet Giftfri milj6. http://sverigesmiljomal.se/miljomalen/giftfri-miljo/allergiframkallande-
kemiska-produkter/

40 Lakartidningen nr 39 2007 volym 104

41 Politiek K, Oosterhaven JA, Vermeulen KM, Schuttelaar ML. Systematic review of cost-of-illness studies in
hand eczema. Contact Dermatitis. 2016;75(2):67-76.

42 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av
dmnen och blandningar.

43 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 528/2012 om tillhandahdllande p& marknaden och
anvédndning av biocidprodukter.

4 Buropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.

45 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkédnnande och
begriansning av kemikalier (Reach) och inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet.
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arbetsmiljélagen*®. Hudallergiframkallande potential ska bedémas for alla biocider och
vixtskyddsmedel, enligt biocidférordningen respektive vixtskyddsmedelsforordningen®’.
Enligt Reach giller att hudsensibiliserande potential a&tminstone ska undersdkas for &mnen
som importeras eller produceras 1 volymer 6ver 10 ton per ar. Under vissa forutsittningar
giller kravet fran 1 ton per ar. For allergiframkallande &mnen som inte ar forbjudna &r
koncentrationsgranser eller mirkning en vanligt forekommande hantering.

Den fragmenterade regleringen och att hudallergena &mnen &r ldgprioriterade riskerar att
medfora att den totala exponeringen for allergiframkallande &mnen frén olika typer av
anvindningsomriden blir hogre &n vad som beddms som sékert inom respektive lagstiftning.

I det svenska miljokvalitetsmalet Giftfri miljo omfattas kraftigt allergiframkallande &mnen av
definitionen for sarskilt farliga &mnen, och anvdndningen av sddana &mnen bor dérfor enligt
malet fasas ut sa langt det dr mojligt. For att uppnd malet behover krafttag tas kring det
svenska forebyggande arbetet med allergiframkallande &mnen.

Som ett komplement till lagstiftningen och for att minska forekomsten av allergier i
befolkningen har man i Finland genomfort ett nationellt allergiprogram under 2008-2018.
Programmet har bland annat haft som mélsittning att forebygga allergier och minska
samhillskostnaderna till f61jd av allergiska sjukdomar.*® Programmet dr olika aktérer
samarbetar har visat sig vara framgangsrikt med en minskning av astma och allergier som
f61jd.* I Sverige har en nationell samordning av frigor kring fodoimnesallergi och annan
overkinslighet for mat utretts, dir man landade i att myndighetssamordning for att dtgdrda
identifierade brister kan ske genom utdkat informations- och erfarenhetsutbyte mellan de
berdrda myndigheterna.*® P4 liknande sitt finns behov av att titta nirmare pa hur frigor och
aktiviteter rorande allergiska besvir kopplade till exponering for kemikalier kan prioriteras
hogre och samordnas.

1.3.4 Identifierade behov

Allergiframkallande dmnen regleras av flera olika lagstiftningar vilket leder till ett otydligt
overgripande ansvar for att minska exponeringen, eftersom myndigheter och andra aktorer
arbetar med allergifragor utifrdn sina respektive uppdrag och de lagstiftningar som reglerar
respektive ansvarsomrade. | frdnvaro av en sirskild satsning riskerar allergifragan att
prioriteras lagt. Sedan avvecklingen av det svenska Allergiprogrammet &r 2001 har ingen
statlig organisation haft ett utpekat dvergripande ansvar for allergifragorna. Toxikologiska
radet ser ddrmed behov av:

e Samordning av myndigheters, och andra aktorers, ansvarsomraden och arbete med
allergifragor. Det finns ett behov av att identifiera pdgdende aktiviteter pd omradet och
att foresla hur de skulle kunna samordnas béttre, inklusive behov av gemensamma

46 Arbetsmiljolagen, SFS 1977:1160

47 BEuropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av viixtskyddsmedel pa
marknaden.

48 Haahtela T, Valovirta E, Kauppi P et al. 2012. The Finnish Allergy Programme 2008-2018 -scientific rationale
and practical implementation. Asia Pac Allergy 2(4), 275-279.

4 Haahtela T, Valovirta E, Bousquet J et al. 2017. The Finnish Allergy Programme 2008-2018 works. European
Respiratory Journal, 49: 1700470; DOI: 10.1183/13993003.00470-2017

50 Livsmedelsverket, 2018. Fododmnesrelaterad allergi och annan dverkénslighet mot mat — ett problem som
kréaver 6kad kunskap samt lokal och regional samordning. Redovisning av forslag hur nationell samordning av
frdgor som ror fododmnesrelaterad allergi och annan 6verkénslighet for mat kan utformas.
https://www.livsmedelsverket.se/globalassets/om-oss/regeringsuppdrag/redovisning-av-regeringsuppdrag-om-

matallergi.pdf
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insatser for hantering av allergiframkallande &mnen for att forhindra utveckling och
minska forekomsten av allergier i befolkningen.

e Att ansvariga myndigheter verkar for en koordinerad och helhetsfokuserad hantering
av allergiframkallande dmnen och for att harmonisera regleringen mellan olika
anvindningsomraden.

2  Prioriterade kemikaliegrupper for fortsatt
utredning

Toxikologiska radet har under sitt arbete 2019 identifierat tvd kemikaliegrupper som
bevakningsomraden. Beslutet fattades dd man var 6verens om att mer data och vidare analyser
behovdes for att kemikaliegrupperna ska kunna identifieras som potentiella kemikalierisker
(NERCs, New Emerging Risk Chemicals)’!. De prioriterade kemikaliegrupperna ir
flamskyddsmedel och &mnen med biocid verkan. Toxikologiska radet kommer fortsatt att
folja och bevaka dessa kemikaliegrupper.

21 Flamskyddsmedel i pagaende anvandning

De bromerade flamskyddsmedlen polybromerade difenyletrar (PBDE) och
hexabromcyklododekan (HBCDD) har reglerats savil inom Stockholmskonventionen som
inom EU. Dessa &mnen kommer trots reglering att under lang tid framover utgora en risk for
ménniska och miljo dé de fortsatt anvénds pd vissa marknader och férekommer i produkter
och varor som anvinds i samhéllet idag. Detta betyder att de kommer att ldcka ut under lang
tid framdver och att de dven kan avga vid atervinning eller aterbruk.

Det finns en lang rad alternativa organiska flamskyddsmedel®*>* som kan utgéra

ersittningsdmnen for PBDE och HBCDD vilka vanligtvis delas in i de tre grupperna
bromerade (BFRs) och klorerade (CFRs) flamskyddsmedel samt organiska fosforféreningar
(OPFRs). Manga av dessa substanser har flera funktioner i produkter och material,
exempelvis kan &mnena ha bade flamskyddande och mjukgérande egenskaper.

En mycket viktig grupp av klorerade flamskyddsmedel dér anvéindningen okar &r
klorparaffinerna som beskrivs under eget stycke i rapporten (se avsnitt 1.2). I gruppen
klorerade flamskyddsmedel ingér 4ven andra &mnen som till exempel gruppen dekloraner
som anvinds 1 stora kvantiteter och som dven forekommer 1 miljé och djurliv.

Bromerade flamskyddsmedel utgors av ett stort antal &mnen. EFSAs vetenskapliga panel har
utvirderat 27 av dessa dmnen’>*3%3¢ och konstaterade att det fanns begrinsad data avseende

31 For Toxikologiska radets definition av nya potentiella kemikalierisker (New Emerging Risk Chemicals,
NERC) se Toxikologiska radets rapport 2017-2018

52 Bergman A, Rydén A, Law RJ, de Boer J, Covaci A, Alace M, Birnbaum L, Petreas M, Rose M, Sakai S, Van
den Eede N, van der Veen I (2012). A novel abbreviation standard for organobromine, organochlorine and
organophosphorus flame retardants and some characteristics of the chemicals. Environ. International, 49, 57-82.
53 Gustavsson et al. (2017). Replacement substances for the brominated flame retardants PBDE, HBCDD, and
TBBPA. Swedish Environ Prot Agency, pp 1-126

34 EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain (CONTAM), (2012a); Scientific Opinion on Emerging and
Novel Brominated Flame Retardants (BFRs) in Food. EFSA Journal 10(10):2908. [125 pp.]
doi:10.2903/j.efsa.2012.2908

35 EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain (CONTAM), (2012b); Scientific Opinion on Brominated
Flame Retardants (BFRs) in Food: Brominated Phenols and their Derivatives. EFSA Journal 10(4):2634. [42
pp-] doi:10.2903/j.efsa.2012.2634.

56 EFSA 2011
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kemiska egenskaper, stabilitet och toxicitet och att det darfor inte gick att gora en
riskkarakterisering for ndgon av substanserna. Baserat pé tillgédnglig information och
berdknade data kunde dock panelen konstatera att flera &mnen har egenskaper som medfor
risk for exponering via maten och att det dessutom finns indikationer pé effekter for manniska
och milj6. I en nyligen genomford studie forekom ett flertal bromerade flamskyddsmedel i
svenska vattenprover tagna niira exempelvis flygplatser och industrier i Sverige.>’ Enligt
muntliga uppgifter kommer EFSA att géra en genomlysning av kunskapsldget pd BFR, tio ar
efter den forra.

Organiska fosforforeningar med flamskyddande egenskaper omfattar flera &mnen med mycket
stora produktionsvolymer vilka dven ser ut att 6ka. Dessa &mnen har forutom flamskyddande
egenskaper dven flera andra anvindningsomréden, sdsom till exempel mjukgorare,
stabilisatorer, smorjmedel och golvpolish och gruppen innehaller dven klorerade och
bromerade substanser>®. Ett antal versiktsartiklar fran 2019 pekar pa en hdg risk for
exponering av médnniska, miljo och djurliv for ett flertal av dessa flamskyddsmedel och man
lyfter Aven fram att dessa imnen kan orsaka toxiska effekter®. I svensk miljo hittas hoga
halter av flera organiska fosforféreningar med flamskyddande egenskaper och de utgjorde den
klart dominerande gruppen av flamskyddsmedel i en nyligen utford screeningstudie. %

Med stor sannolikhet finns ersittningsdmnen till de reglerade flamskyddsmedlen som redan
idag kan utgora kemikaliehot och andra som utgor nya potentiella kemikaliehot. De har
gruppvis ofta en liknande kemisk struktur som redan reglerade amnen och kan dérfor dven ha
liknande riskbild for manniska och milj6. Toxikologiska radet behover ta fram fordjupande
material om de tre grupperna bromerade (BFRs) och klorerade (CFRs) flamskyddsmedel samt
organiska fosforforeningar (OPFRs) under kommande period. Arbetet med detta &r dock s&
omfattande att sérskilda resurser behovs for uppgiften. Speciellt viktigt ar det att folja
forandringar 1 anviandning vilket paverkar exponeringsmonster och ddrmed risk for savél
minniska som miljo. Det behdvs exempelvis uppfoljande studier med fokus pa insamling och
analys av produktionsdata, screening av inre och yttre milj6 samt screening av valda
produktgrupper. Generellt behovs det ytterligare (eko-)toxikologisk information om flertalet
dmnen.

2.2 Amnen med biocid verkan

2.2.1 Anvéndning

Amnen med biocid verkan dr imnen som pé egen hand eller som en del i en blandning kan
hdmma tillvixt av eller helt eliminera odnskade mikroorganismer. Dessa &mnen anvinds som
verksamma d@mnen 1 biocidprodukter och &r viktiga inom ménga omraden, déribland sjukvard,
vattenrening samt livsmedelshantering. De kan dven anvidndas som konserveringsmedel 1
konsumentprodukter som rengdringsmedel eller kosmetiska produkter. Amnen med biocid
verkan kan ocksa ha andra funktioner, till exempel som konsistensgivare, och kan ddrmed

57 Gustavsson et al. (2018). Screening of replacement substances for the brominated flame retardants PBDE,
HBCDD and TBBPA. Swedish Environ Prot Agency, pp 1-62

58 Man namnger dessa dmnen utifrin den funktionella fosfatgruppen och inte utifrén substituent — i detta fall
halogen (brom och klor)

¥ YangJ., Zhao Y., LiM.,DuM Li X., Li Y., (2019) A Review of a Class of Emerging Contaminants: The
Classification, Distribution, Intensity of Consumption, Synthesis Routes, Environmental Effects and Expectation
of Pollution Abatement to Organophosphate Flame Retardants (OPFRs). Int. J. Mol. Sci. 20, 2874;
doi:10.3390/ijms20122874

60 Gustavsson et al. (2018). Screening of replacement substances for the brominated flame retardants PBDE,
HBCDD and TBBPA. Swedish Environ Prot Agency, pp 1-62
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tillséttas till konsumentprodukter utan att den biocida funktionen anges eller att amnena
regleras med avseende pé den biocida verkan.

2.2.2 Exponering och effekter

Amnen med biocid verkan kan ge upphov till utveckling av resistens hos bakterier och andra
mikroorganismer och misstinks ddrmed dven kunna bidra till utveckling av
antibiotikaresistens.

Amnen med biocid verkan forekommer i konsumentprodukter och kan spridas till miljén da
produkterna anvénds. Forekomst av &mnena 1 konsumentprodukter leder till en diffus och
kontinuerlig spridning till miljon. Amnen med biocid verkan behdver férekomma i en viss
koncentration for att uppna den 6nskade antimikrobiella effekten. Vid de koncentrationer som
den diffusa spridningen ger upphov till i miljon kan dmnena istdllet utlosa skyddsmekanismer
hos mikroorganismerna, vilket i sin tur kan leda till resistensutveckling.

2.2.3 Reglering

Dé dmnen med biocid verkan dr den aktiva substansen i en biocidprodukt omfattas bade
dmnet och produkten av biocidférordningen®!. Biocidférordningen stiller krav pa
riskbeddmning och godkénnande av verksamma dmnen. Likas4 stélls krav pa att
biocidprodukter enbart far innehalla verksamma @mnen som dr godkdnda, eller utvérderas,
enligt forordningen. Amnen med biocid verkan som anvinds i andra produkter &n
biocidprodukter omfattas inte av biocidférordningen. Anvindningen av &mnena regleras da av
andra regelverk utan krav pa godkénnande och som kan ha lagre krav pd information om
amnenas egenskaper. Detta kan 1 vissa fall medfora att samma &mne som genomgatt en
omfattande granskningsprocess for anvdndning i en biocidprodukt kan anvindas utan
reglering med avseende pé biocid verkan 1 andra typer av produkter.

Enligt kosmetikaforordningen®? ér bara specifikt angivna dmnen tillatna for konservering av
kosmetiska och hygieniska produkter.®> Amnen med biocid verkan som inte finns med bland
de tilldtna konserveringsmedlen kan dock fortfarande anvéndas i en kosmetisk produkt om
funktionen anges vara en annan in som konserveringsmedel. Aven &mnen som ir forbjudna
enligt biocidférordningen kan forekomma i kosmetika.

Toxikologiska radet har identifierat cirka 1 500 @mnen dir bade en biocid verkan och andra
typer av funktioner har rapporterats vid registreringen®. Majoriteten av de identifierade
amnena kan forekomma 1 konsumentprodukter, framst som ingredienser 1 kosmetiska och
hygieniska produkter. Amnen som har bade en biocid verkan och andra typer av funktioner
marknadsfors ocksd som effektiva alternativ till de konserveringsmedel som ér godkénda for
anvindning i kosmetiska och hygieniska produkter. Amnenas funktion anges d som
exempelvis buffering, masking, perfuming eller chelating agents. De kan dirmed anvéndas i
“konserveringsmedelfria” formuleringar, det vill sdga utan att den biocida funktionen anges,
trots att de har visats vara effektiva mot flera mikroorganismer. %’

61 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 528/2012 om tillhandahillande p4 marknaden och
anvindning av biocidprodukter.

62 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.

8 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter. Bilaga V,
Forteckning 6ver konserveringsmedel som ér tillatna i kosmetiska produkter.

64 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkéinnande och
begriansning av kemikalier (Reach) och inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet. Registrerade &mnen.
% Halla, N., et al. (2018). Cosmetics Preservation: A Review on Present Strategies. Molecules, 23(7).
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Regleringen av @mnen med biocid verkan, inklusive krav pa utvédrdering och granskning,
skiljer sig at beroende pa i vilken typ av produkt &mnena anvands. Risken f6r spridning till
miljon och resistensutveckling hos bakterier dr dock den samma oavsett anvindningsomréde.

2.2.4 Identifierade bevakningsbehov

De regulatoriska skillnaderna forsvarar identifieringen av &mnen med biocid verkan och
ddrmed bedomningen av den totala exponeringen for dessa &mnen. For att minimera riskerna
for manniskors hilsa och miljo &r det viktigt att amnen med biocid verkan anvénds med
forsiktighet oavsett anvdndningsomrade. Det finns ett behov av vidare utredning av hur
relevanta de &mnen Toxikologiska radet identifierat &r samt behov av dimensionering av
problemet nir det giller spridning av &mnen med biocid verkan till miljon och vilka effekter
spridningen kan ge upphov till.
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3 Behov av att vidareutveckla arbetssattet for att
identifiera och prioritera nya potentiella
kemikalierisker

Ledamdéterna 1 Toxikologiska radet identifierar signaler som indikerar nya potentiella
kemikalierisker. Dessa signaler analyseras och prioriteras gemensamt och behov av vidare
utredning identifieras. Toxikologiska rddets metod for identifiering och prioritering av
potentiella kemikalierisker bygger till stor del pa ledaméternas expertkunskap. Toxikologiska
radet ser behov av att resurser finns tillgéngliga for att utveckla och tilldimpa ett mer
systematiskt tillvigagéngssitt for att identifiera nya potentiella kemikalierisker. Det behdvs
ocksa medel for att genomfora riktade insatser med utredning och insamling av information
om potentiella kemikalierisker identifieras.

Ett systematiskt arbetssétt for att identifiera kemikalierisker kan exempelvis omfatta
sOkningar 1 den data kring hur kemikalier anvénds som finns 1 det svenska produktregistret
och Echas databaser eller i andra databaser. Annan mojlig information som kan anvindas ér
patentdatabaser och information fran innovationssatsningar och teknikutveckling som till
exempel fordndringar 1 kemikalieanvindning vid 6vergang till elbilar. Systematiska analyser
av nationell miljé- och hilsorelaterad dvervakningsdata® utgor ocksa en viktig datamingd for
att tidigt kunna identifiera nya potentiella kemikalierisker. Radet ser &ven potential i utokad
anvindning av s kallad non-target screening dédr miljo- eller biotaprover analyseras
forutsittningslost for att identifiera okdnda eller mindre studerade kemikalier.

De initialt identifierade potentiella kemikalieriskerna kriaver fordjupade studier och
utredningar av befintlig vetenskaplig litteratur. Utredningarna kan exempelvis gilla
sammanstéllningar av kunskapsléget for specifika kemiska amnen, beddmning av
exponeringspotential, inklusive yrkesexponering, olika kemiska &mnens bidrag till en viss typ
av effekt eller fordjupad analys av miljodvervakningsdata, inklusive hélsorelaterad
miljoovervakning.

% I den nyligen avslutade statliga utredningen om dversyn av miljdévervakningen lyfter man att mojligheterna
att upptidcka nya miljorisker i dag &r begransade bland annat beroende pé att stora méngder data inte tas omhand
och anvinds i analyser.
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Bilaga 1: Behov av 6kad kunskap angaende
tillforlitligheten hos metoder for analys av "total-
halt” PFAS

Totalfluor har analyserats 1 matforpackningar under en ldngre tid genom icke-specifika
metoder som mater totala méngden fluor. Tre av dessa metoder har jamforts, och visade att
ingen statistisk skillnad fanns mellan hur metoderna presterade i analys av
forpackningsmaterial . Dessa metoder fungerar dock inte for de flesta andra provmatriser.
For att analysera exempelvis human- och miljoprover, behdver man ofta isolera PFAS i1 form
av organiskt bundet fluor. For detta finns tva huvudsakliga metoder med varianter. De bygger
pa att man antingen extraherar ut det organiskt bundna fluoret for att sedan maéta fluorid som
bendmns extraherbart organiskt fluor (EOF), eller oxiderar provet sa att de PFAS som kan
omvandlas bildar de mycket stabila perfluorerade karboxyl- och sulfonyl-syrorna som sedan
kan métas med vanliga analysmetoder, vilket bendmns total oxiderbara prekursorer (TOP).

Analys av extraherbart organiskt fluor (EOF) gors vid dtminstone tvd svenska universitet, och
for vissa matriser vid ett kommersiellt laboratorium. Det finns behov av att klargéra metodens
svagheter/styrkor och hur den skulle kunna optimeras for att till exempel inkludera
fluorinnehéllande polymerer, vilket inte &r mojligt idag.

Analys av oxiderbara PFAS-prekursorer (total oxiderbara prekursorer, TOP) utfors bade pa
universitet och vid kommersiella analyslaboratorier. Trots det finns det osdkerheter om basala
delar i analysforfarandet, som till exempel hur effektiv oxideringen &r och om alla PFAS-
prekursorerna kan oxideras.

Det vore onskvirt att jamforande studier gjordes for att styrka tillforlitligheten i dessa
analysmetoder.

Att kunskapen om egenskaper och risker for de flesta PFAS ér bristféllig eller obefintlig
innebdr ett problem nér risker som fororeningarna utgdr for mianniska och miljo ska bedémas.
Det faktum att antalet PFAS pa marknaden hela tiden 6kar och att vi bara kan kemiskt
analysera ett fatal av dessa gor situationen dn mer besvérlig. Att basera en bedomning av den
risk som PFAS utgor utifran enskilda PFAS ar darfor inte en framkomlig védg. Att fa palitlig
kunskap om totalhalt PFAS blir ett stort framsteg.

67 Schultes L, Peaslee GF, Brockman JD, Majmudar A, McGuinness SR, Wilkinson JT, Sandblom O,
Ngwenyama RA, Benskin JP. Total fluorine measurements in food packaging: How do current methods
perform? Environ.Science Technology Letters 2019, 6(2);73-78.
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