LOVGIVNING

@kotoksikologi og
risikovurdering efter REACH

Efter REACH kan deft fgles som “Mission Accomplished” med hensyn
til sikkerhed og kemikalier i Europa — men kan det passe?

Af Hans Sanderson, ph.d., Institut for Miljgvidenskab

ved Aarhus Universitet

REACH er pd mange omrader en stor europzisk succes, som
har globale virkninger pa den kemiske industri samt sund-
hed og milje. Men der er en spirende tendens til at mene, at
opgaven mht. kemikalier og sikkerhed dermed er fuldfart — vi

har lovgivningen, metoderne og
modellerne. REACH er funderet pa
analyser, som ikke malrettet tager
hgjde for mange af de aktuelle gko-
toksikologiske spargsmal og risici.
Der er derfor behov for en stadig
udvikling af vores metoder samt

at disse integreres i reguleringen,
og at opnaede resultater benyttes

i innovationen af nye og gregnnere
produkter.

Baggrund

Den 15/11 2012 var Kemiens Dag, og REACH bliver diskuteret
vidt og bredt i Danmark. Den farste europaiske kemikalie mil-
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jeregulering og -politik tradte i kraft i september 1981. Der var

en raekke problemer med denne lovgivning ift. dens effektivitet
og de risikovurderinger, der blev lavet. Som en konsekvens

"REACH er designet fil af
regulere en industri og
derigennem beskytte

miljget”.

heraf var sagsbehandlingen af nye stoffer meget langsommelig.
Derfor sandede systemet let til i dokumentation og yderligere
krav til myndighederne. Lovgivning beted at 100.106 stoffer,
der var registreret med adgang til markedet, automatisk blev

godkendt, og deres miljgegenska-
ber skulle derfor ikke yderligere
dokumenteres. Det beted, at indu-
strien havde et veritabelt bibliotek
over mulige CAS-numre, der kunne
bruges i deres produkter, hvilket
samtidig reducerede innovatio-

nen af nye stoffer i EU. Desuden
var lovgivningen sammenlignet
med f.eks. den amerikanske Toxic
Substances Control Act (TSCA) fra
1976, mindre stremlinet og mere
treeg, hvilket resulterede i, at der

markedsfartes langt flere nye (og muligvis bedre?) stoffer hvert
ar i USA og Japan sammenlignet med EU. Dvs. der opstod
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en global konkurrencemaessig ulempe for udviklingen af den
europaiske kemiske industris produktudvikling og dermed
indtjening. Det primare problem med den gamle kemikalie-
lovgivning i EU var treegheden og den manglende offentlige
opbakning og tillid til reguleringssystemet bade ift. myndighe-
derne og ikke mindst ift. industrien.

| et fremftidigt system
er der behov for af
data testes pd faktiske
gkosystemer eller virtuelle
gkosystem-modeller”,

| starten af 1990’erne turnerede professor Finn Bro-Rasmussen
fra DTU Danmark og Europa tyndt med sine EINECS-lister
med over 100.000 utestede og uregulerede stoffer, og i 1996
udkom rapporten “the non-assessed chemicals in Europe” fra
Teknologiradet (http://www.tekno.dk/pdf/projekter/965.pdf)
pé basis af en stor konference pa Christiansborg med stgatte af
Folketinget. Samtidig var der udbredt bekymring omkring ke-
mikaliers pavirkning af f.eks. menneskets reproduktionsevne,
idet de farste koblinger af hormonforstyrrende kemikalier og
reproduktion blev lavet (http://www2.mst.dk/Udgiv/publicati-
0ns/1995/87-7810-345-2/pdf/87-7810-345-2.pdf).

I 1998 udkom rapporten Chemicals in Europe: low doses -
high stakes (http://www.eea.europa.eu/publications/NYM?2),
som lgftede Finn Bro-Rasmussens arbejde op pd EU-niveau
med David Gee fra Miljgagenturet for bordenden. | 1998 blev
Aarhus Konventionen vedtaget (http://130.225.180.61/cfje/
Lovbasen.nsf/ID/LB01308039?0OpenDocument&ExpandSecti
on=2#_Section5) i europeeisk FN-regi. Den skal sikre abenhed
angéende miljgforhold og dermed indirekte ogsa kemikaliers
miljgegenskaber.

Disse aktiviteter resulterede i, at det engelske uformelle
EU-formandskab i 1998 kraevede en revision af den europaiske
kemikalielovgivning. | 2001 udkom den nye kemikaliepolitik
fra EU, og i 2007 blev REACH (Registration, Evaluation, Au-
thorization of CHemicals) implementeret (http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/reach/reach_intro.htm).

REACH indebarer, at ogsa gamle stoffer skal registreres
og evalueres. Filosofien bag REACH er kort fortalt: ingen
data — intet marked. Samt, at bevisbyrden er vendt, sa det nu er
virksomhederne, der skal dokumentere sikkerheden af deres
produkter inden for de givne dokumentationsretningslinjer.

Status

REACH har nu veret implementeret i 5 ar og er i revision mhp.
videreudvikling. REACH har betydet, at mere end 25.000 stof-
fer allerede nu er registreret. Der er kommet en meangde miljg-
data ud til offentligheden, disse data kan anvendes i forbindelse
med Klassificering, markning og pakning af produkter under
FN’s nye system (http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemi-
cals/documents/classification/). Dvs., at risikodata fra REACH
umiddelbart kan benyttes til at rubricere stoffer og produkter
globalt. REACH har desuden fokuseret pa en udbredt brug af
computermodeller til vurdering af stoffer, dels for at reducere
brugen af dyreforsag, reducere udgifter samt gge hastighe-

dansk kemi, 93, nr. 12, 2012

LOVGIVNING

den pa dataudviklingen. REACH har medvirket til at udvikle
guidance-rapporter ang. metodeudvikling og derved tilskyndet
den faglige udvikling inden for rammerne af REACH (http://
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment).

REACH-lignende systemer er implementeret i en reekke lande
som Kina, Korea, Malaysia, Japan. TSCA i USA stéar foranen p
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snarlig revision (Californien har teten og implementerer deres
egne regler forst). Endelig kan SAICM (the Strategic Approach
to International Chemicals Management), som ogsa er inspire-
ret af REACH, pé lang sigt implementeres (http://www.saicm.
org/) globalt til udviklingslande.

Fremtiden

Alle disse vigtige succeser har kraevet en stor indsats og in-
vestering af bade virksomheder og myndigheder, men det ma
ikke tjene som en sovepude. REACH er et relativt fleksibelt
system, der inden for de givne rammer stadig skal regulere
industrien ud fra lettere bedagede standardbetragtninger mht.
f.eks. gkotoksikologiske risici (f.eks. funderet pa OECD-stan-
dardtest, som oprindeligt er af zldre dato med fokus pa narko-
tiske effekter betinget af stoffernes fedtoplaselighed (Log Kow)
ved relativt hgje koncentrationer og primitive mode-of-action-
antagelser). Jeg har gennem min fortid som miljgdirektar i en
amerikansk kemisk brancheorganisation kendskab til en reekke
store kemivirksomheder, der efterhanden ser REACH som en
fordel. Det betyder ogsa, at de fyrer en reekke miljgmedarbej-
dere internt (som sa bliver ansat som REACH-konsulenter),
fordi miljgproblemerne er lgst med REACH, og maengden af
arbejde kan klares med feerre ressourcer. Desuden er der fokus
pa blot at opfylde kravene ("tick-the-box”) ift. REACH, fremfor
maske at give mere selvkritiske og videnskabshaserede evalu-
eringer og dermed mere virksomheds- og produktspecifikke
risikoanalyser.

Miljeet i fokus

REACH skal kunne lykkes rent praktisk. Herunder skal en
reekke forretningsmaessige og miljgmaessige interesser balan-
ceres. Derfor er der anlagt et stof- og virksomhedsspecifikt
udgangspunkt. Dette er vigtigt, men langt fra nok til at beskytte
miljget. Man kan lidt groft sige, at REACH er designet til at
regulere en industri og derigennem beskytte miljget. Det naeste
skridt kunne vare at leegge et miljgudgangspunkt i beskyttelsen
af miljget i krydsfeltet mellem kemi/industri og miljg. Med
andre ord et udgangspunkt i hvad miljget (og mennesket) "ser”
og “oplever” i kroniske blandinger af subletale eksponeringer
af stoffer (og andre stressorer) i systemer med mange arter, der
interagerer i gkosystemerne. Det er et noget vanskeligere ud-
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gangspunkt, og det vil givetvis kraeve flere offentlige udgifter.
Udgifterne i REACH er delt mellem offentligt og privat.

Jeg haber, at REACH-successen forsetter og udbygges, men
at det ikke bliver en sovepude.

”Mission” er langt fra "accomplished” mht. beskyttelse af
mennesker og natur ift. kemikalier. REACH kan beskytte
relativt godt mod kendte “base-line risici”, der er betinget af
stoffets Log Kow og relativt hgje eksponeringskoncentrationer.
REACH er derimod ikke designet til at beskytte mod mere
realistiske lave miljgeksponeringer, hvor mulige effekter ikke
er betinget af stoffets Log Kow. Derfor kan mere kroniske
effekter og risici overses. Der findes efterhdnden en reekke
metodiske handtag til at belyse og udvikle godt begrundede
hypoteser om stoffers kroniske effekter, som f.eks. begrebet
adverse-outcome-pathway (AOP) analyse (http://www.oecd.
org/chemicalsafety/testingofchemicals/49963554.pdf), der be-
nytter en biologisk systemtilgang [1]. Mht. gkosystem-effekter
er der i hgj grad stadig et behov for, at hele gkologien inddrages
i gkotoksikologien. | en overordnet systembetragtning skal
der i hgjere grad testes pa faktiske gkosystemer eller anvendes
virtuelle gkosystem-modeller, sé data analyseres pa baggrund
af den nyeste viden.

Konklusion

Missionen er ikke fuldbragt endnu - REACH er et vigtigt resul-
tat, men der er stadig lang vej, inden vi har en regulering, der
tager hgjde for blandinger af subletale, kroniske, gkosystem-
effekter f.eks. med AOP og gkosystem-analyser. Disse forhold
bar ogsa blive en del af overvejelserne, nar der skal innoveres
nye stoffer i EU til gleede for industrien og miljget, pd samme
made som REACH er blevet.
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