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EU:s regelverk for kemikalier
behover bli mer transparent

De riskbeddmningar som registreras i Reach maste forbattras
for att mota utmaningarna med kemiska risker i vardagen.
Okad transparens ar en viktig del i den omstallningen.

I var vardag anvinder vi manga kemikalieintensiva produkter, till
exempel byggmaterial, tyger, kosmetika, elektronik och leksaker
—och anvindningen av kemikalier i samhallet 6kar varje ar. Kemi-
kalier finns i produkterna for att ge dem sirskilda egenskaper,
men kemikalierna kan ocksa ha oonskade effekter pd manniskors
hilsa och pa miljon. Darfor ar det viktigt att vi kan identifiera och
hantera kemiska risker.

Ar 2007 antog EU en ny kemikalieférordning: Reach (registre-
ring, utvirdering, godkinnande och begransning av kemikalier).
Ett viktigt syfte med Reach-lagstiftningen ar just att hantera kemi-
kalierelaterade risker. Nir det giller implementeringen av lagen
finns det mer att 6nska. Den 6kande anviandningen av kemikalier
kraver att vi fortsitter att forbattra lagstiftningen och dess imple-
mentering. Processerna for utvardering och insamling av informa-
tion om kemikalierna behover stirkas, och en 6kad transparens
skulle gora det lattare att anvianda Reach-lagstiftningen for att
identifiera de kemikalier som ar farliga for manniskan och miljon.

REKOMMENDATIONER

Till Europeiska kommissionen:

«  Utred och foresla forandringar i Reach-lagstiftningen
som ytterligare starker transparensen.

«  Utred intressekonflikter och dess eventuella
konsekvenser i registreringsforfarandet for Reach-
lagstiftningen, inklusive méjligheten att lata oberoende
tredje part utféra kemikalieriskbeddmningarna.

«  Oka antalet registrerade kemikalier som den
europeiska kemikaliemyndigheten ska granska, och
darmed forbattra kvaliteten pa kontrollen av de
riskbedomningar som gors.

Mer transparens behovs i kemikalielagstiftningen.

Till Europeiska kemikaliemyndigheten:

«  Fortsatt undersok hur rapporteringen av
riskbedémningar kan géras mer systematiskt och

transparent inom den nuvarande Reach-lagstiftningen.

«  Tafram och implementera en gemensam metod
med tydliga kriterier och riktlinjer for utvardering
av toxicitetsstudier, liksom en mall for transparent
rapportering av dessa utvarderingar.

Till kemikalieindustrin:

«  Gafore och gor alla studier som anvands i
kemikalieriskbedomningar publikt tillgangliga for
oberoende granskning.
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Reglering av kemikalier enligt Reach

Echa gor efterlevnads-
kontroller p3 20% av

Sedan 2007 har Echa . .
registreringsdokumenten

tagit emot cirka 87 000
registreringsdokument
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Europeiska .
kemikalie-
myndigheten ® e
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Enligt Reach-lagstiftningen ansvarar kemikalieindustrin for att bedéma risker for manniskors halsa och miljon for de kemikalier som
registreras pa den europeiska marknaden. Registreringsdokumenten skickas till den europeiska kemikaliemyndigheten Echa, dér endast
en liten andel per viktintervall granskas i efterlevnadskontroller enligt Reach-lagstiftningen. Echa tillkinnagav nyligen en 6kning fran
5% till 20% . Majoriteten av registreringsdokumenten kontrolleras alltsa inte. Enligt Europeiska kommissionens egna utredningar ar det
mindre an halften av alla registreringar som uppfyller lagstiftningens krav.
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Identifiering och hantering av riskkemikalier dr en central del i Reach-lagstiftningen. Regelefterlevnaden ar dock bristfallig, och informa-
tionen som kemikalieindustrin registrerar ar ofta otillracklig for att myndigheterna ska kunna identifiera och prioritera riskminskande
atgarder.
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Det finns en inbyggd intressekonflikt i registreringsforfarandet. Det
ar den som producerar eller importerar en kemikalie som har ansva-
ret for att ta fram och utvardera (eko-)toxicitetsstudier och visa att
kemikalien kan anvandas pa ett sdkert satt. Riskbedomningen gors
alltsa av en aktor som har direkta ekonomiska intressen i resultatet.

Varfor behovs transparens?

Identifiering och hantering av farliga kemikalier dr en central del i
Reach-lagstiftningen. Hur vil detta kan goras beror i hog grad pa
kvaliteten hos de riskbedomningar som kemikalieindustrin lim-
nar in till den Europeiska kemikaliemyndigheten Echa.

Dessa bedomningar bygger pd information om kemikaliernas
toxicitet och anviandningsomrdden, uppskattad exponering och
risk, samt instruktioner for siker hantering. Med den nuvarande
ansvarsfordelningen finns det ett flertal utmaningar av direkt re-
levans for transparensen:

e  For det forsta finns det en inbyggd intressekonflikt i regist-
reringsforfarandet. Ansvaret for att ta fram och utvirdera
(eko-)toxicitetsstudier samt utféra riskbedomningar ligger
hos den som producerar eller importerar kemikalien, alltsa
en aktor med klara ekonomiska intressen i utfallet av denna
process.

e For det andra ir det oklart om Reach-lagstiftningen verkli-
gen kan leverera detaljerade och korrekta bedomningar till
stod for politiska beslut. Bdde det tyska Forbundsinstitutet
for riskutvirdering (BfR) och Europeiska kommissionen har
utvdrderat de registreringar som gors under Reach-lagstift-
ningen — och bdda tva drar slutsatsen att efterlevnaden ar
péfallande bristfillig, samt att den information som tillhan-
dahalls ofta ar otillricklig for att myndigheterna ska kunna
identifiera och prioritera dtgardsbehovet.

e For det tredje utfor Echa efterlevnadskontroller pa en relativt
liten andel av samtliga registrerade riskbedémningar (20%
per viktintervall). Upp till 80% av de riskbedomningar som
industrin tillhandahaller kontrolleras alltsd inte med avseen-
de pa regelefterlevnad.

Frin och med detta ar 6kade Echa andelen efterlevnadskontroller
fran 5% till 20% per viktintervall. Detta dr en vilkommen for-
battring, men eftersom dokumentationen ofta inte uppfyller kra-
ven mdste den andelen bli dnnu hogre for att sikerstilla tillrack-

FEM SKAL TILL OKAD TRANSPARENS
INOM REACH

Den europeiska kemikaliesakerheten bygger pa
ett regelverk som:

«  tycks ge otillracklig vagledning om hur
kemikalieindustrin ska utvardera och
sammanfatta toxicitetsstudier

«  hareninbyggd intressekonflikt i att lata
kemikalieindustrin sjalv visa att riskerna med
deras kemikalier ar tillrackligt kontrollerade

« ifleraolika undersokningar visat sig ha en
Iag niva av efterlevnad

« geransvariga myndigheter begransade
resurser for att sakerstalla efterlevnaden

« erbjuder begransade mojligheter for
tredje part att granska kemikalieindustrins
riskbedémningar.

Kalla: Transparency within REACH? Regulatory risk assessment
of industrial chemicals (Stockholms universitet, 2018)

lig regelefterlevnad. Samtidigt som kontrollerna blir fler méaste de
aven bli mer detaljerade, da dagens kontroller endast omfattar
vissa delar av dokumentationen.

For att skydda manniskors hilsa och miljon finns alltsa ett klart
behov av okad tillsyn och kvalitetsutvirdering av de riskbedom-
ningar som gors enligt Reach-lagstiftningen. Har finns ett behov
av fullstindig transparens, sa att tredje part ska kunna gora obe-
roende granskningar.

Dalig rapportering av miljé- och hélsoinformation

Enligt Reach-lagstiftningen méste den som producerar eller im-
porterar kemikalier registrera all tillgidnglig och relevant (eko-)
toxikologisk information i sidan detalj att det ska g att forstd
slutsatserna i riskbedomningen. Dokumentationen tas emot och
registreras av Echa.

Flera granskningar visar att kvaliteten pd den registrerade doku-
mentationen varierar mycket. Det ar darfor inte alltid mojligt att
forstd och bedoma hur riskbedomningen gjorts. I en ny avhand-
ling frdn Stockholms universitet, Transparency within REACH?
Regulatory risk assessment of industrial chemicals (2018), har
forskare undersokt 60 registreringsdokument fran Reach-lagstift-
ningen, med fokus pa hur vetenskaplig information rapporteras
och anvinds. Resultatet visar att kvalitén pa utvirdering och
rapportering av studier varierar. Exempel pa brister dr utelimnad
information om hur toxikologiska studier genomforts och ofull-
stindig rapportering av toxikologiska effekter som setts i dessa
studier. Dessutom varierar den miangd information som tillhanda-
halls, frdn omfattande och detaljerad miljo- och hilsoinformation
till ett faital sammanfattande meningar.

Echa:s nuvarande riktlinjer for rapportering av vetenskaplig in-
formation for kemiska bedomningar lyckas alltsd inte sakerstilla
att industrin levererar information av sddan kvalitet sd att den
kan ligga till grund for myndighetens beslutsfattande.



Daliga majligheter att granska informationen

Information som kan pdverka konkurrensen mellan foretag och
immateriella rittigheter skyddas starkt av lagstiftning. De toxici-
tetsstudier som bestills av kemikalieforetagen behover darfor inte
offentliggoras, och tredje part, till exempel forskare och ideella
organisationer, har inga juridiska mojligheter f4 tillgéng till eller
granska den information som ligger till grund for gjorda riskbe-
domningar.

Ett sdtt att 6ka transparensen kan vara att gora sekretesskyddad
information offentlig. For detta skulle krivas dndrad lagstiftning
pa EU-niva eller en ny tolkning av befintlig EU-lagstiftning om
r6jande av information.

En utveckling mot 6kad transparens ir redan pd vidg inom EU.
2019 ndddes en 6verenskommelse mellan Europaparlamentet och
Radet om kommissionens forslag pd okad transparens i EU:s all-
manna livsmedelslagstiftning. Enligt de nya reglerna kommer indu-
strin behdva offentliggora de toxicitetsstudier som anvints i risk-
bedémningar av sidana kemikalier som hamnar i vdra livsmedel,
till exempel bekdmpningsmedel och tillsatser. I nuliget dr det for-
stas viktigt att dessa nya regler implementeras pa ett bra sitt, men
dven att en sddan fordndring gors dven i Reach-lagstiftningen.
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*

En utveckling mot 6kad transparens &r redan pa vag inom EU.
2019 naddes en 6verenskommelse av Europaparlamentet och
Radet om kommissionens forslag pa dkad transparens i EU:s
allmdnna livsmedelslagstiftning.
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