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INLEDNING

Endokrin storning ar en mekanism som paverkar det endokrina systemets funktion,
dvs. manniskors och djurs utveckling, tillvaxt, fortplantning och beteende. Ett antal
amnen som misstanks stora det endokrina systemet — sa kallade endokrinstérande
amnen — ger anledning till vaxande oro. Dessa amnen kan ha skadliga effekter pa
hélsan, och de tros till exempel kunna fororsaka cancer, beteenderubbningar och
reproduktionsstérningar. Fenomenet har fatt stor uppmarksamhet i pressen. | EU-
sammanhang har ett 6kande antal parlamentsfragor stallts till kommissionen sedan
1997 om anvandning och reglering av vissa @mnen som misstanks orsaka endokrina
storningar.

1997 beslutade Europaparlamentet pa eget initiativ att utarbeta ett betéankande i
amnet. Betankandet var foremal for debatt och omrostning vid plenarsessionen i
oktober 1998. | resolutionen uppmanas kommissionen att vidta specifika atgarder,
sarskilt nar det galler att forbattra lagstiftningen, 6ka satsningen pa forskning och
gora information tillganglig for allménheten.

Flera medlemsstater har dessutom inlett nationella forskningsprogram om endokrin-
storande amnen (exempelvis Danmark, Finland och Férenade kungariket). Andra
medlemsstater har, pad grundval av rapporter om toxiska effekter, redan vidtagit
sarskilda atgarder for att begransa eller avveckla anvandningen av vissa misstankta
amnen (Sverige, Belgien, Forenade kungariket, Nederlanderna och Danmark).

| december 1996 anordnades en workshop i Weybridge om verkningarna av
endokrinstorande amnen pa manniskors och djurs halsa. Mer an 70 deltagande
forskare och beslutsfattare fran EU, USA och Japan samt fran organisationer som
OECD, WHO, ESF, CEFIC och icke-statliga organisationer drog bland annat

foljande slutsatser:

« Det finns tillrackliga bevis pa okande forekomst av testikelcancer och det tycks
finnas belagg for den forsamrade spermiekvalitet som konstaterats i vissa landerl

* Det forekommer inom EU vissa fall dar endokrina skadeverkningar eller
reproduktionstoxicitet hos faglar och daggdjur sammanfaller med hdga halter av
amnen som i vissa testsystem har pavisats ha endokrinstérande egenskaper

» De betydande osékerheterna och informationsluckorna bdr minskas genom
forskning och uppfolining av exponering och effekter pa djur och méanniskor. Tills
detta uppnas bor man folja den sa kallade forsiktighetsprincipen och Gvervaga
atgarder for att minska exponeringen for endokrinstérande amnen.

Den 4 mars 1999 lade kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet,
ekotoxicitet och miljon fram sitt yttrandeHuman and Wildlife Health Effects of

Endocrine Disrupting Chemicals with emphasis on Wildlife and on Ecotoxicology
Test methods{"Endokrinstérande kemikaliers effekter pa manniskor och djur, med

Det kan noteras att inga experter pa kvinnlig fortplantningshalsa eller bréstcancer deltog i workshopen i
Weybridge. Darfor lamnades en rekommendation om att sammankalla en separat grupp fér behandling
av skadliga verkningar pa kvinnors hélsa.



sarskild betoning pa djur och ekotoxikologiska testmetoder”). | dokumentet
identifieras ett "potentiellt globalt problem" for djurliv. Kommittén konstaterar
vidare att stérd fortplantning och utveckling i samband med endokrinstérande
kemikalier ar valdokumenterad for ett antal arter och har lett till lokala forandringar
och populationsférandringar.

Det ar angelaget att beslutsfattarna tar itu med denna frdga. Kommissionen bor darfor
anta en strategi med atgarder pa kort, medellang och lang sikt for att snabbt och
effektivt reagera pa problemet.

DOKUMENTETS SYFTE
Detta dokument har tva syften:
* Identifiera problemet med endokrina stérningar, dess orsaker och dess foljder.

« Identifiera lampliga politiska atgarder som foljer forsiktighetsprincipen2, avsedda
att snabbt och effektivt reagera pa problemet och lugna allmanheten.

PROBLEMET MED ENDOKRINA STORNINGAR
Vad ar endokrinstorande amnen?

Det endokrina systemet bestdr av en uppsattning kortlar (t.ex. skoldkorteln,
konskortlarna och binjurarna) och de hormoner som kdrtlarna utsondrar (tyroxin,
Ostrogen, testosteron och adrenalin). Det endokrina systemet medverkar till att styra
utveckling, tillvaxt, fortplantning och beteende hos djur och manniskor. Hormonerna
ar signalmolekyler som forflyttar sig genom blodomloppet och framkallar reaktioner

i andra delar av kroppen. Man tror att endokrinstorande amnen kan rubba funktionen
hos detta komplexa system pa minst tre olika satt:

« Genom att imitera funktionen hos naturligt producerade hormoner sasom éstrogen
eller testosteron och darmed framkalla liknande kemiska reaktioner i kroppen.

» Genom att blockera receptorerna i cellerna som &r hormonmottagare (hormon-
receptorer) och pa sa satt férhindra de normala hormonernas funktion.

« Genom att paverka hormonernas syntes, transport, metabolism och utséndring och
pa sa satt andra de naturliga hormonernas halter.

| sin dom av den 5maj 1998 i mal C-180/96 (punkt 99) konstaterade domstolen att "da det rader
osdkerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker manniskors halsa utsatts for, maste
institutionerna tilldtas vidta skyddsatgarder utan att behova vanta pa att det fullt ut visas att riskerna
faktiskt forekommer och hur allvarliga de &r".
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Genom Internationella programmet for kemisk sékerhet (IPCS, som inbegriper
WHO, UNEP och ILO) har man tillsammans med experter fran Japan, USA, Kanada,
OECD och Europeiska unionen kommit éverens om foljaad®etsdefinitionerfor
endokrinstérande amnen:

» Ett potentiellt endokrinstérande amne ar ett exogent amne eller blandning vars
egenskaper kan forvantas orsaka endokrina stérningar i en intakt organism, i dess
avkomma eller i (under)populationer.

» Ett endokrinstorande dmne &r ett exogent &mne eller blandning som orsakar
forandringar i det endokrina systemets funktion och darmed ger upphov till skador
i en intakt organism, i dess avkomma eller i (under)populationer.

De amnen som kan orsaka endokrina stérningar indelas i tva klasser:

» "Naturliga" hormoner som innefattar dstrogen, progesteron och testosteron
(naturligt forekommande amnen i kroppen hos manniskor och djur) samt
fytoostrogener. Fytodstrogenerna ar amnen som finns i vissa vaxter, t.ex.
alfalfagroddar och sojabénor och som uppvisar dstrogenliknande aktivitet nar de
upptas av kroppen.

» Syntetiska @mnen av foljande typer:

—  Syntetiskt producerade hormoneinklusive naturidentiska hormoner,
sasom p-piller, behandlingshormoner och vissa tillsatser i djurfoder.
Dessa hormoner har avsiktligt utvecklats for att de skall samverka med
det endokrina systemet och paverka det.

—  Syntetiska kemikalieavsedda for anvandning inom industrin i vissa
industriella rengdringsmedel, inom jordbruket i vissa bekdmpningsmedel
och i konsumtionsvaror i form av vissa tillsatser for plaster. Till denna
grupp hor ocksa kemikalier som produceras som biprodukt vid
industriella processer, t.ex. dioxiner, och som misstanks stbra det
endokrina systemet hos manniskor och djur.

Vaxter som innehallefnaturliga” hormonersasom fytodstrogen har visat sig ha
vissa positiva effekter pd manniskors héalsa, t.ex. nar det galler att forebygga hjart-
och kérlsjukdomar, benskorhet och vissa cancertyper. Man tror att manniskokroppen
pa ett enkelt satt kan bryta ned och utséndra dessa "naturliga” amnen. De befinner sig
darfér mycket kort tid inne i kroppen och under denna tid sker ingen gradvis
ackumulering i kroppsvéavnaderna, vilket ar fallet med vissa syntetiska &mnen. Det
kan dock forekomma risker i samband med andrad livsféring och nya livsmedels-
och konsumentvanor som innebéar ett 6kat intag av livsmedel som innehaller dessa
amnen.

Syntetiskt producerade hormonar &mnen som tillverkas och utformas for att de
skall samverka med och paverka det endokrina systemet. Sambanden mellan dos och
respons bestams, och tillverkarna maste publicera all tillganglig information om
eventuella biverkningar vid anvandning av dessa d&mnen. Anvandarna kan oftast ta
reda pa fordelarna och eventuella risker innan de beslutar ta syntetiska hormoner. Det
kan dock forekomma risker forknippade med direkt eller indirekt exponering som
t.ex. leder till oavsiktlig upptagning hos individer som inte ingar i malgruppen. Sadan



3.2.

oavsiktlig upptagning kan t.ex. bero pa rester av syntetiska hormoner i livsmedel
eller spillvatten. Den 30 april 1999 avgav Vetenskapliga kommittén for veterinara
atgarder till skydd for manniskors hafsett yttrande om de potentiella riskerna for
manniskors halsa nar notkott och koéttprodukter innehdller rester av hormoner.
Kommittén drog slutsatsen att de sex hormoner som omfattades av granskningen
skulle kunna ge upphov till utvecklingsstérningar och till endokrina, immunologiska,
neurobiologiska, immunotoxiska, genotoxiska och cancerogena verkningar. Den
konstaterade ocksé att det finns omfattande bevis som tyder pa att 17-R-estradiol
bade cancerframkallande och cancerframjande effekter.

Just denna fraga togs upp av kommissionen i samband med Varldshandelsorganisa-
tionens beslut om hormoner i februari 1998.

Syntetiska kemikaliesmfattar tusentals nya och existerande syntetiska amnen som ar
avsedda fér anvandning inom industrin, jordbruket och i konsumtionsvaror och som
utdver sitt ursprungliga syfte kan ha oférutsedda negativa effekter eller

synergieffekter. Det finns inte heller tillracklig vetenskaplig information om dessa

amnens biokemiska mekanismer i manniskor och ekosystem.

Exponering — verkningar och kéallor

Fenomenet med endokrina stdrningar ar i sig inte nytt. DES (dietylstilbestrol)
utvecklades 1938 som ett lakemedel for att forebygga missfall hos kvinnor och
stimulera tillvéxten hos boskap. Under 1970- och 1980-talet konstaterades att
lakemedlet orsakar allvarliga problem i fortplantningssystemet hos bade kvinnor och
méan, bland annat medfodda avvikelser och cancer. Det ar det forsta dokumenterade
exemplet pa en kemikalie som, nar den ges till en mor, kan leda till att hennes dotter
far cancer.

Utbver exemplet med DES har vissa misstankta endokrinstérande kemikalier ansetts
kunna vara en bidragande orsak till ett antal hdlsorelaterade effekter hos manniskor
och djur. Kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet, ekotoxicitet och
miljon har i sitt yttrande av den 4 mars 199§ranskat den existerande litteraturen
och forskarnas uppfattning om bevisen for endokrina stérningar som framkallas av
kemikalier. Kommittén konstaterar att det forekommer samband mellan de hittills
undersokta endokrinstérande kemikalierna och hélsoproblem hos méanniskor. Sadana
halsoproblem &r bland annat testikel-, brost- och prostatacancer, férsamrad spermie-
kvalitet, misshildade fortplantningsorgan, funktionsstorningar hos skéldkdrteln samt
intelligensproblem och neurologiska problem. Det har dock inte bekraftats att det ar
dessa kemikalier som fororsakar problemen.

Internet-adress: http://europa.eu.int/comm/dg24/health/sc/scv/index_en.html

Tre naturliga eller naturidentiska hormoner — 17 R-estradiol, progesteron och testosteron — samt tre
syntetiska hormoner — MGA, trenbolon och zeranol.

Ett naturligt 6strogen som bland annat utsondras fran &ggstockarna hos vuxna kvinnor. Dess
naturidentiska form &ar godkand och anvéands flitigt som tillvaxtbeframjande medel i vissa lander."
"Human and Wildlife Health Effects of Endocrine Disrupting Chemicals with emphasis on Wildlife and
on Ecotoxicology Test method§'Endokrinstorande kemikaliers effekter p& manniskor och djur, med

sarskild betoning p& djur och ekotoxikologiska testmetoder”), yttrande frdn kommissionens
vetenskapliga kommitté for toxicitet, ekotoxicitet och miljén, antaget den 4 mars 1999.
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Betraffande effekterna pa djurlivet konstaterar kommittén att det finns starka bevis
fran laboratorieundersokningar for att flera miljokemikalier potentiellt kan fororsaka
endokrina storningar vid miljomassigt realistiska exponeringsnivaer. Likasa konsta-
teras att de flesta observerade effekter som fér narvarande rapporteras harror fran
starkt fororenade omraden men att det anda finns ett potentiellt globalt problem.

Kommittén konstaterar vidare att stdrd fortplantning och utveckling som har ett
orsakssamband med endokrinstérande kemikalier &r valdokumenterad for ett antal
arter och har lett till lokala och regionala populationsforandringar. Sadana for-
andringar inbegriper foljande:

» Maskulinisering ("imposex”) hos havssnigelhonor fororsakad av tributyltenn, ett
bekdmpningsmedel i skeppsbottenfarger, ar sannolikt det klaraste fallet av
endokrin storning pa grund av en miljokemikalie. Purpursnackan &ar sarskilt
kanslig och imposex har lett till minskning eller utrotning av lokala populationer
over hela varlden, inbegripet kustomradena i hela Europa och ute pa Nordsjon.

» DDE-framkallad &ggskalsfortunning hos faglar ar sannolikt det basta exemplet pa
fortplantningsstoérningar som har lett till allvarliga populationsminskningar for ett
antal rovfagelarter i Europa och Nordamerika. Exponering fér DDT-komplex
under utvecklingsstadiet har med sé&kerhet konstaterats ha samband med
uppkomsten av hermafroditism hos trutar.

« Endokrinstorande kemikalier har haft negativa effekter pa ett antal olika fiskarter.
| narheten av vissa kallor (t.ex. spillvatten fran vattenreningsverk) och inom de
mest fororenade omradena har exponeringen ett orsakssamband med stérningar i
fortplantningsorganen som kan ha foljder for fiskpopulationerna. Det finns dock
aven en mer omfattande forekomst av endokrina stérningar hos fisk i Férenade
kungariket, dar ostrogena effekter har pavisats i sotvattensystem, flodmynningar
och kustomraden.

 Betraffande daggdjur kommer de basta bevisen fran faltundersokningar pa gra-
och ringsélar i Ostersjon och frdn semi-faltundersékningar p& knubbsalar i
Vadehavet. Hos dessa djur har bade fortplantningsfunktionerna och immun-
forsvaret storts av PCB-féreningar i naringskedjan. Effekterna pa fortplantningen
har lett till populationsminskningar och det sénkta immunférsvaret har sannolikt
bidragit till massdod pa grund av morbillivirusinfektioner.

» Storningar i fortplantningsorganens utveckling och funktion hos alligatorer har
satts i samband med ett betydande utslapp av bekéampningsmedel i en sj0 i
Florida, USA. Det har genom experimentella undersékningar av alligatoragg
konstaterats att det finns ett orsakssamband mellan de observerade gstrogena och
antiandrogena effekterna hos denna reptil och DDT.

For landlevande djur och vattenlevande daggdjur antas exponeringen priméart komma
fran fodan. Situationen ar annorlunda for vattendjur dar en betydande
exponeringsvag kommer av att kemikalier som ar upplosta i vattnet upptas direkt.
Dessutom har vattenorganismerna en fortplantningscykel dar fostret eller tidiga
utvecklingsstadier lever i fri miljo, vilket gor dessa organismer sarskilt mottagliga for
kemikalier i vattnet.



4.1.

Manniskor kan utsattas for endokrinstorande amnen genom direkt exponering pa
arbetsplatsen eller via konsumtionsvaror sasom livsmedel, vissa plaster, malarfarger,
tvattmedel, kosmetika eller genom indirekt exponering via miljon (luft, vatten,
mark).

Sarbarheten hos en viss art beror i regel pa kemikaliens inneboende egenskaper och
pa exponeringens omfattning, varaktighet, frekvens och vag, och pa artens formaga

att absorbera, distribuera, omvandla och eliminera amnen. Den beror ocksa pa

kansligheten hos specifika organ i olika utvecklingsstadier.

ATGARDANDE AV PROBLEMET MED ENDOKRINA STORNINGAR

| de viktigaste fallen dar man undersokt fenomenet endokrina storningar har
skadeverkningarna kopplats till exponering for htga halter av vissa kemiska a&mnen.
Detta har underblast allménhetens oro och pressat politiker och lagstiftare till att
behandla problemet som bradskande. | detta dokument identifieras fyra nyckel-
element som kan anvandas som grund for rekommendationer till lampliga atgéarder.
Dessa atgarder ar

behovet av ytterligare forskning,

behovet av internationell samordning,

behovet av information till allmanheten,
+ behovet av politiska atgarder.

De tre forsta elementen behandlas i detta avsnitt medan det fjarde elementet, behovet
av politiska atgarder, behandlas separat i avsnitt 5.

Behovet av ytterligare forskning

Flera organisationer har med tillganglig information som grund upprattat listor 6ver
misstankta endokrinstdrande kemikalier. Det behovs dock ytterligare forskning och
insamling av vetenskapliga uppgifter for att fa fram kriterier for hur &mnen tas upp
pa dessa listor. Det ar dessutom nodvandigt att bedoma kvantiteterna av dessa amnen
i miljon genom undersokningar av varje amnes materialflode. Detta omfattar produk-
tionsvolymer, forbrukning vid vidareforadling och i slutprodukter samt import- eller
exportvolymer. Kommissionen har darfor inlett en undersdkning, som vantas bli klar

i borjan av &r 2000. Den kommer att utgora det forsta steget for att faststélla en lista
over amnen som bor bli foremal for en narmare utvardering for att se vilken roll de
spelar for endokrina stdrningar.

Sa lange det inte finns vedertagna testmetoder och en effektiv screening- och
teststrategi kan manga amnen som det for narvarande endast finns begransad
information om, undga uppmarksamhet nar listan 6ver potentiella endokrinstérande
amnen sammanstalls. Det ar darfor vasentligt att satsa pa ytterligare forskning inom
dessa omraden och undersoka behovet av att forbattra de aktuella riskbedomnings-
metoderna for endokrinstdrande &mnen. Kommissionen finansierar for narvarande
forskning som gar ut pa att utveckla och validera testmetoder for identifiering av
endokrinstérande amnen.



4.2.

For att stodja en snabb utveckling av testmetoder kravs fokuserade satsningar pa
forskning om det endokrina systemets funktionsmekanismer och verkningarnas
omfattning, bland annat hormonernas roll vid livscyklernas nyckelfaser. Darigenom
b6r man &ven kunna utveckla anvandbara modeller f6r uppskattning av exponering
och for biologisk testning.

Det kravs dessutom ytterligare undersokningar av sambanden mellan halsovadliga
effekter pa manniskor och djur och exponeringen for vissa a@mnen eller amnes-
blandningar, till exempel av hur fytodstrogener och hormoner som anvands for att
stimulera tillvaxten paverkar halsan. Detta maste ske genom laboratorieunder-
sokningar, epidemiologiska undersokningar, faltundersdkningar och 6vervaknings-
program.

Det ar ocksa nodvandigt att utveckla och validera lampliga verktyg for 6vervakning
av miljon.

Det kan konstateras att det i Europa pagar ett mycket omfattande forskningsarbete
kring endokrina stérningar. | flera medlemsstater och associerade stater genomfors
nationella forskningsprogram och i ett antal andra stater bedrivs en omfattande
forskningsverksamhet i enskild régi

Inom gemenskapens Fjarde ramprogram for forskning och teknisk utveckling (1994—
1998) har fjorton forskningsprojekt med deltagare fran flera olika lander fatt eller far
finansiering genom ett finansiellt atagande fran gemenskapen pa cirka 8 miljoner
euro. Hittills har ytterligare tva projekt inletts inom Femte ramprogramrh&99—
2002) vilka finansieras med cirka 3 miljoner euro. Kommissionen har dessutom tagit
initiativet till ett antal undersdkningar om riskerna i samband med hormonrester i
notkott och kottprodukter samt i miljon. Resultaten fran dessa undersokningar
kommer att bidra till att bygga upp det vetenskapliga underlag som kravs for att
hantera problemet med endokrinstdrande &mnen. Europas kemiska industri ar, genom
CEFIC (Europeiska forbundsradet for den kemiska industrin), engagerad i ett globalt
forskningsprogram som omfattar halso- och miljofragor samt testning och test-
strategier.

Behovet av internationell samordning,

Eftersom den forskning som kravs ar bade avancerad och kostnadskravande, &r det
viktigt att arbetet planeras och genomfors pa ett sa effektivt satt som mojligt. Detta
forutsatter samarbete och samordning mellan huvudintressenterna, inte bara pa EU-
niva utan aven pa internationell niva, for att samla kunskaperna och undvika Gver-
lappande satsningar. Detta betonades vid toppmdtet mellan de attas miljoledare i
Miami i maj 1997, som antog en deklaration med en uppmaning till internationell
samordning av forskningssatsningarna pa endokrina stérningar.

Inter-governmental Forum on Chemical Safety lamnade ett antal rekommendationer
om strategier och metoder for att samordna eller stédja satsningar som syftar till att
behandla fragorna pa internationell nivd. En global forskningsforteckning, som
ursprungligen baserades pa forteckningar som upprattats i USA, Kanada och

Ecosystems, forskningsrapport nr 29, "Endoctrine Disrupters Research in the EU", moétesrapport,
Bryssel, den 4 november 1997, CEC Report EUR 18345.
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4.3.

Tyskland, har upprattats vid gemensamma forskningscentret i Ispra, Italien. Forteck-
ningen kommer att vara allmant tillganglig via IntefheArbetet pd en global
beddmning av det aktuella forskningsléget avseende endokrina stérningar har inletts
och resultaten forvantas offentliggéras i mitten av ar 2000. Ett sekretariat for
uppfélining av dessa aktiviteter tillhandahalls av Internationella programmet for
kemikaliesékerhet (IPCS) och OECD. En styrgrupp, med kommissionen och USA:s
miljoskyddsbyrd som medordférande, har inrattats. Dessutom ingar fenomenet
endokrina storningar bland de fyra forskningsomraden som prioriteras i avtalet om
vetenskapligt och tekniskt samarbete mellan EG och USA

Med tanke pa& harmoniseringen av eventuella nya lagstiftningsatgarder ar det aven
viktigt med internationellt samarbete och samordning, och den internationella
handelns aspekter maste ges tillracklig uppmarksamhet. | detta sammanhang kan
namnas att Europeiska gemenskapen i juni 1998 undertecknade ett protokoll om
langlivade organiska foreningar, inom ramen for Ekonomiska kommissionen for
Europas (FN-ECE) konvention om langvaga gransoverskridande Iuftféroreningar
fran 1979. Gemenskapen deltar for narvarande aven i internationella férhandlingar
om ett internationellt instrument for langlivade organiska foreningar. Dessutom ar
Europeiska kommissionen och tolv EU-medlemsstater avtalsparter till OSPAR-
konventionen om skydd av den marina miljon i nordgstra Atlanten. Inom ramen for
denna konvention slots i juli 1998 avtal om en strategi for farliga amnen. For
endokrinstérande @amnen foreslas i strategin att man bor utveckla och tillampa
lampliga beddmningskriterier dar internationellt vedertagna testforfaranden (om
sadana finns) anvands for att faststélla om ett amne kan ha skadlig inverkan pa
organismer i marin miljo. Dar foreslas aven samarbete med olika internationella
forum fOr att optimera de internationella forskningssatsningarna.

Behovet av information till allméanheten

| enlighet med den resolution om endokrinstérande kemikalier som antogs av
Europaparlamentet i oktober 1998 finns det ett stort behov av forbattra informationen
for att bemota allmanhetens oro betraffande detta omrade. Vi kan konstatera att
riskerna ofta uppfattas annorlunda av allménheten &n av forskare. Allmanheten har
en kansla av att det rader en brist pa information och att kontrollen &r otillracklig,
bade av de kallor som ger upphov till exponering for kemiska @mnen och av
exponeringsvagarna. Detta ar ett problem som man maste ta itu med.

Allmanhetens oro beror pa mediernas rapporter om offentliggjorda epidemiologiska
bevis pa miljopaverkan men aven i viss utstrackning pa att det inte finns klar och

begriplig information om fenomenet och vilka atgarder som vidtas for att atgarda det.

Denna brist har stor politisk betydelse och maste hanteras mycket varsamt. Det ar
darfor nédvandigt att identifiera lampliga kanaler for regelbunden information till

Internet-adress: http://endocrine.ei.jrc.it/

Man har identifierat sex huvudsakliga forskningsomrédden som kraver ytterligare samordning: dkade
internationella anstrangningar for att standardisera och validera screening- och testmetoder; bestamning
av normalvardesintervaller for kritiska endokrina parametrar i vilda djur; stéd till en internationell
undersokning av marina daggdijurs status; upprattande av en lattillganglig, indexerad och sokbar databas
over litteratur som behandlar verkningar av endokrinstérande amnen; identifiering av halsoeffekter pa
manniskor i potentiellt kansliga befolkningsgrupper, pa grundval av alder och exponering; och
utveckling av internationella databaser éver befintliga samlingar av vavnadsprover fran manniskor och
kohortundersokningar.
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5.2.

allmanheten, med tillborligt beaktande av de sarskilda strategier som redan har
antagits i enskilda medlemsstater.

BEHOVET AV POLITISKA ATGARDER
Misstankta @&mnen

Ett stort antal kemikalier, som ar upptagna i olika forteckningar éver amnen som
misstanks vara endokrinstérande, ar redan foremal for lagstiftande atgarder. Dessa
atgarder vidtas emellertid ofta pa grundval av rapporterade toxiska effekter utan att
man nodvéandigtvis har identifierat amnets underliggande funktionsmekanismer.

Endokrina stérningar ar en funktionsmekanism men de effekter atgarderna riktas mot
har inte nédvandigtvis samband med det endokrina systemet. EU:s lagstiftnings-
instrument omfattar sannolikt inte heller alla verkningar som potentiellt kan orsakas
av endokrinstérande @mnen. Detta ar sarskilt fallet nar det galler miljon. | sitt
yttrande av den 4 mars 1999 uppger kommissionens vetenskapliga kommitté for
toxikologi, ekotoxikologi och miljd att det finns ett orsakssamband mellan
tributyltenn (TBT), DDT och PCB och reproduktions- och utvecklingsstérningar hos
djur. Exempel pa aktuella atgarder rérande dessa amnen ar forbudet mot anvandning
av organiska tennforeningar i skeppsbottenfarger pa vissa typer av batar och pa
gemenskapens inre vattenvagar och forbudet mot anvandning av DDT. Polyklorerade
bifenyler (PCB) &r redan forbjudna eftersom de &r reproduktionstoxiska och
bioackumulerbara. Bland andra exempel pa atgarder som vidtagits betraffande
misstankta kemikalier kan namnas tva bekampningsmedel som har klassificerats som
reproduktionstoxiska och flera andra amnen som har klassificerats som cancerogena
eller mutagena.

Mot bakgrund av den potentiella omfattningen och betydelsen av effekterna av

endokrinstérande @mnen ar det nédvandigt att 6vervaga om det pa kort, medellang
och lang sikt ar mojligt att kontrollera dessa amnen i 6kad utstrackning, t.ex. genom

att beakta deras verkningar mot bakgrund av existerande rattsliga instrument.

Oberoende vetenskaplig radgivning

| sitt meddelande om konsumenters halsa och livsmedelssaKerfaststallde
kommissionen sina riktlinjer om anvandning av vetenskaplig radgivning som en
grund for sékerstallandet av hog halsoskyddsniva. Kommissionen inrattade darfor
Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och milfdnmed séarskild
behorighet nar det galler vetenskapliga fragor i anslutning till undersdkning av
toxicitet och ekotoxicitet hos kemikalier samt biokemiska och biologiska foreningar
som kan ha skadliga effekter pa manniskors halsa och miljon. Denna kommitté spelar
tilsammans med de Ovriga av kommissionen inrattade berdrda vetenskapliga
kommittéerna en nyckelroll nar det galler att ge kommissionen oberoende rad-
givning.

Som ett forsta steg antog kommittén den 4 mars 1999 ett yttrande om endokrin-
storande kemikaliers effekter pA manniskor och djur, med séarskild betoning pa

10

KOM (97) 183 slutlig av den 30 april 1997.
Beslut 97/579/EG av den 23 juli 1997.
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5.3.

5.4.

djurlivet och pa ekotoxikologiska testmetoder ("Human and Wildlife Health Effects
of Endocrine Disrupting Chemicals, with emphasis on Wildlife and on
Ecotoxicology test methods"). Vid utvecklingen av framtida steg kommer samrad
aven i fortsattningen att &ga rum med kommissionens vetenskapliga kommittéer.

Antagna principer i EU:s befintliga lagstiftning

Befintlig gemenskapslagstiftning om miljo- och halsoaspekter pa kemikalier bygger
pa en trestegsmetod. Det forsta steget bestaiskidentifiering , vilket innebar att

man pa grundval av amnets inneboende egenskaper identifierar ett amnes naturliga
kapacitet att orsaka skadliga effekter pa manniskors halsa och miljon. Det andra
steget bestar aviskbedomning som bygger pa riskidentifieringen i kombination
med en bedémning av exponering for det kemiska amnet. Det tredje och slutliga
steget bestar av riskhantering da man utvecklar strategier for hantering av riskerna.

| vart och ett av dessa steg kan variationerna i fraga om mangden tillgangliga
vetenskapliga bevis om ett visst &mne vara betydande. En nyckelaspekt i anslutning
till denna metod &r forsiktighetsprincipen. | BSE-m&dtonstaterade domstolen att

"da det rader osékerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker manniskors
halsa utsatts for, maste institutionerna tillatas vidta skyddsatgarder utan att behdva
vanta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer och hur allvarliga de
ar". Forstainstansratten har anvant samma formulering i ett annat fall rérande skydd
av miljpn'3. Vid stravan efter att identifiera lampliga politiska &tgéarder som bygger
pa forsiktighetsprincipen maste atminstone tva aspekter beaktas. Den forsta ar att
politiken maste bygga pa korrekta vetenskapliga utvarderingar och den andra ar att
specifika fragor maste hanteras snabbt och effektivt, efterhand som de vetenskapliga
kunskaperna utvecklas.

| november 1998 antog kommissionen en rapport om funktionen hos fyra instrument
(direktiv 67/548/EEG, direktiv 88/379/EEG, forordning (EEG) nr 793/93 och
direktiv 76/769/EEG) om gemenskapens riktlinjer géllande kemikéli&n av de

fragor som tas upp i denna rapport ar behovet av att sékerstalla att de berorda
instrumenten foljer med i den vetenskapliga utvecklingen, t.ex. nar det galler det
potentiella hotet fran endokrinstérande amnen. | december 1998, i en uppféljning till
rapporten, betonade radet att det finns ett behov av att satsa pa utveckling av ett
samordnat och enhetligt synsatt pa gemenskapens framtida kemikaliepolitik med
tillborligt beaktande av forsiktighetsprincipen. Radet valkomnade kommissionens
avsikter att utveckla en sadan strategi i samrad med medlemsstaterna och andra
intressenter. Det &r uppenbart att den aktuella strategin om endokrinstérande &mnen
pa lang sikt blir del av den évergripande strategi som kommer att utvecklas.

Instrument

For riskidentifiering ar direktiv 67/548/EEG om klassificering, forpackning och

markning av farliga amnen det viktigaste Overordnade direktivet nar det géaller
klassificering av amnen pa grundval av deras egenskaper, medan direktiv
88/379/EEG omfattar klassificering, forpackning och markning av farliga preparat

12
13
14

Dom av 5 maj 1998, C-180/96, punkt 99.

Dom av den 16 juli 1998, T-199/96.

Kommissionens arbetsdokument om funktionen hos direktiv 67/548/EEG, direktiv 88/379/EEG,
forordning (EEG) nr 793/93 och direktiv 76/769/EEG, SEK(1998)1986 slutlig.
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5.5.

(beredningar). Det nyligen antagna direktiv 1999/45/EG innebar att réckvidden
vidgas jamfort med direktiv 88/379/EEG, sa att den aven omfattar vaxtskyddsmedel
som anses vara miljofarliga.

For riskbedomningen finns ett antal lagstiftningsinstrument som omfattar nya och
existerande amnen och preparat. Det finns aven sarskild lagstiftning for risk-
bedomning av lakemedel, kosmetiska produkter, livsmedelstillsatser och material
som kommer i kontakt med livsmedel. Dessa instrument fértecknas i bilaga 1.

Forriskhantering finns tre omfattande kategorier av instrument: produktorienterade,
processorienterade och mediaorienterade instrureatuktorienterade instrument

ror begransningar av anvandning och utslappande pa marknaden av amnen, preparat
och produkter eller maximihalter av féroreningar i produkteprdécessorienterade
instrumentforeskrivs utslappskontroll genom utslappstak och anvandning av basta
tillganglig teknik. I mediaorienterade instrumefaststélls acceptabla kvalitetsnivaer

eller miljokvalitetsnormer for specifika &mnen i miljon. Dessa instrument fortecknas

i bilaga 1.

For att "fanga in" endokrinstérande amnen i EU:s rattsliga nat, ar det nodvandigt att
bedéma om de huvudsakliga instrumenten foér varje steg — riskidentifiering, risk-
beddmning och riskhantering — tacker endokrinstérande &mnen.

Anvandning av instrumenten

| bilaga 2 finns en kortfattad beskrivning av hur de viktigaste instrumenten for vart
och ett av dessa tre steg kan tillampas pa endokrinstérande amnen.

For att det skall vara mojligt att anpassa den befintliga lagstiftningen ar det viktigt att
det vid riskidentifieringen finns lampliga teststrategier och testmetoder. FOr nér-
varande finns det inga teststrategier eller testmetoder som specifikt kan anvandas for
att upptacka alla effekter som kan ha ett samband med den endokrinstérande
mekanismen. OECD har emellertid inrattat en arbetsgrupp foér endokrina stérningar
med sarskilt mal att utveckla enhetliga principer for screening och testning av
kemikalier. Kommissionen, medlemsstaterna, USA, Japan och o6vriga OECD-
medlemsstater samt industrin och icke-statliga organisationer ar representerade i
denna arbetsgrupp. Det vantas ta 2—4 ar att slutféra valideringen av den forsta
omgangen tester och att na en 6verenskommelse om dessa riktlinjer for testning.

Forutom att det behdvs godkénda testmetoder, kan det vara nddvandigt att omvardera
de nuvarande@skbeddmningsforfarandenamot bakgrund av nya forskningsresultat

om potentiella synergistiska effekter och lagdosrelaterade verkningar av endokrin-
stérande amnen.

Vad gallerriskhanteringen ar det forst nar man har tillgang till Iampliga testmetoder

for att bedoma fenomenets rackvidd som det gar att avgora vilka instrument som ar
bast lampade for att tackla problemet med endokrinstérande &mnen. Det kan
emellertid forekomma situationer da anvandningen av vissa amnen innebar att vissa
konsumentgrupper, t.ex. barn, utsatts for sarskilt hoga risker. |1 sadana fall ar det
nodvandigt att samrada med berord vetenskaplig kommitté hos kommissionen, t.ex.
vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljon, vetenskapliga livs-
medelskommittén, vetenskapliga kommittén for vaxter eller vetenskapliga
kommittén for kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda for
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6.1.

konsumenter. Det ar ocksa nodvandigt att dvervaga anvandningen av befintliga
instrument, exempelvis direktiv 92/59/EEG, som gor det mdjligt att vidta temporara
atgarder i nodsituationer.

Dessutom maste man, med tanke pa det stora antalet potentiellt endokrinstorande
kemikalier (bland annat ett betydande antal bekampningsmedel), fokusera pa
befintliga instrument sdsom direktiv 76/769/EEG och direktiv 79/117/EEG. Deras
rackvidd omfattar ett stort antal farliga @mnen, preparat och vaxtskyddsprodukter. De
ger mojlighet att vidta langsiktiga allmanna och fokuserade atgarder, t.ex. forbud
eller begransningar mot utslappande pa marknaden och anvandning. | de fall dar
utslapp av specifika amnen till miljion maste kontrolleras, ar det nodvandigt att
Overvaga anvandning av process- och mediaorienterade instrument.

Slutligen bor det noteras att det for vissa kategorier av farliga &mnen finns en direkt
koppling mellan direktiv 67/548/EEG och direktiv 76/769/EEG, dvs. mellan risk-
identifiering och riskhantering. Efterhand som man far battre kunskaper om
endokrina stdrningars omfattning och betydelse blir det nédvandigt att dvervaga om
villkoren som medfor mojlighet till samband mellan riskidentifiering och
riskhantering eventuellt maste revideras.

STRATEGI

Med tanke pa att det ror sig om ett potentiellt allvarligt problem maste Europeiska
kommissionen i sin roll som beskyddare av EU:s medborgare och miljo anta en
strategi i linje med forsiktighetsprincipen dar gemenskapens atgarder ar helt 6ppna
for insyn. Strategin bor omfatta atgarder pa kort, medellang och lang sikt och bor i
varje steg beakta existerande riktlinjer inom konsument-, halso- och miljéskydds-
omradet. Gemenskapens atgarder maste sattas in i ett storre internationellt samman-
hang. Det ar ocksa nodvandigt att for varje atgard analysera och beakta kostnaderna
och de potentiella verkningarna av genomférandet.

For narvarande ar ett antal initiativ redan under arbete eller under dvervagande inom
kommissionen. Dessutom har man genom grundlig granskning av existerande
rattsliga instrument fatt fram alternativ till riktlinjer som kan anvandas for eventuella
framtida atgarder. Det bor noteras att de atgarder pa kort, medellang och lang sikt
som anges nedan ar grundade pa en sannolik tidsram for att vggnat dvs. 1-2

ar for atgarder pa kort sikt, 2—4 ar for atgarder pa medellang sikt och mer an 4 ar for
atgarder pa lang sikt. Slutligen kan konstateras att strategin maste vara tillrackligt
flexibel for att nya forskningsron om endokrina stérningar skall kunna infoérlivas
efterhand som resultaten blir tillgangliga

Atgarder pa kort sikt

Faststallande av en prioritetslista Gver amnen som bor genomga ytterligare
utvardering med avseende pa den roll de spelar for endokrina stérningar.

Kommissionen har for avsikt att uppréatta en prioritetslista dver amnen som bor
genomga ytterligare utvardering med avseende pa den roll de spelar for endokrina
storningar, nedan kallad "prioritetslistan”. | &frsta steggenomfoérs en oberoende
granskning av kollegialgranskad vetenskaplig litteratur, nya forskningsresultat och
allméant tillgangliga beddomningsrapporter enligt befintlig lagstiftning. Det forsta
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steget omfattar aven identifiering av kéllor och exponeringsvagar for manniskor och
djur samt en kvantifiering av produktionsvolymerna. Kommissionen har redan satt i
gang en undersokning for detta, och ett av nyckelelementen kommer att vara samrad
med intressenterna i fraga om urvalskriterier.

Som andra steg folier samrad med befintliga expertgrupper som inrattats enligt
forordning (EEG) nr 793/93, direktiv 67/548/EEG och direktiv 91/414/EEG samt
med kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet, ekotoxicitet och miljon.
Kommissionen kommer att sékerstélla samordning mellan dessa expertgrupper och
kommittén i syfte att undvika dubbla satsningar.

Prioritetslistan kommer bland annat att anvandas for foljande andamal:

« Identifiera amnen for prioritetstestning som genomfors nar det finns tillgang till
vedertagna testmetoder.

 Identifiera &mnen som kan komma att omfattas eller som redan omfattas av
befintlig gemenskapslagstiftning om riskidentifiering, riskbedomning och risk-
hantering, eller som skulle kunna gora det.

- Identifiera kunskapsbrister i fraga om dos-/responssambandet, exponeringskallor
och -vagar samt epidemiologiska undersdkningar av sambanden mellan orsak och
verkan. Darigenom kan styrningen av fortsatta forsknings- och kontrollsatsningar
underlattas.

 Identifiera sarskilda fall av anvandning hos konsumenter, t.ex. konsumentgrupper
som skulle kunna vara sarskilt sarbara (sasom barn), och granska dessa sarskilt
mot bakgrund av konsumentpolitiken.

Anvandning av lagstiftningsinstrument

Att anta eller andra gallande lagstiftning ar en langsiktig atgard. Det finns emellertid
ett antal atgarder som kommissionen kan anta pa kort sikt, t.ex. foljande:

« Anmoda medlemsstaterna att paskynda riskbedomningen for dessa amnen. Detta
kan vara fallet nar vissa amnen pa prioritetslistan redan finns med pa existerande
prioritetslistor enligt forordning (EEG) nr 793/93 och direktiv 91/414/EEG, av
andra skal an endokrina stérningar.

« Anmoda medlemsstaterna att 6vervaga att klassificera amnen pa prioritetslistan
med hjalp av existerande testmetoder for reproduktionstoxicitet, cancerogenitet
och miljéfarlighet. For klassificering enligt direktiv 67/548/EEG pa grundval av
endokrinstérande verkningar kravs teststrategier och testmetoder som &nnu inte ar
tillgangliga.

Det &r aven vart att notera att det i det nyligen antagna direktiv 1999/51/EG (en
teknisk anpassning av direktiv 76/769/EEG) foreskrivs en dversyn av bestammel-
serna om tributyltenn (TBT) mot bakgrund av Internationella sjofartsorganisationens
beslut att infora ett internationellt forbud mot anvandning av tenn i skeppsbotten-
farger fran och med den 1 januari 2003.
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Upprattandet av kontrollprogram for bedbmning av exponering for och
verkningarna av amnena pa prioritetslistan

Nar en prioritetslistan har faststallts blir det mgjligt att, med hjélp av metoder som

overenskommits inom ramen for den befintliga lagstiftningen, identifiera @mnen som
redan foérekommer pa prioritetslistor eller som kan finnas med pa senare
prioritetslistor. Nar det galler amnen som finns med pa prioritetslistan men som inte
omfattas av nuvarande lagstiftning, har kommissionen for avsikt att samrada med
intressenterna och uppratta kontrollprogram. Detta skulle ge en uppskattning av
direkt och indirekt exponering genom bestamning av den mangd av dessa kemikalier
som sannolikt kommer att slappas ut i miljon. Inom ramen for sadana program skulle
man ocksa behtva uppskatta andelen utslapp till luft, vatten och mark samt
kemikaliernas anvandning och destination i livsmedel, konsumtionsvaror och pa
arbetsplatsen.

Det finns aven ett klart behov av att samla in information om observerade effekter.
Denna information kan bidra till kunskapen om huruvida det finns orsakssamband
mellan verkningar och exponering for vissa kemikalier, t.ex. exponeringens dos och
tidpunkt, eller synergistiska effekter.

Identifiering av sarskilda fall av anvandning hos konsumenter med tanke pa
specialatgarder

Nar konsumentgrupper som kan vara sarskilt sarbara (t.ex. barn) exponeras for
amnen pa prioritetslistan och dessa amnen inte omfattas av metoder som
overenskommits enligt befintlig lagstiftning, kommer kommissionens berorda
vetenskapliga kommittéer att kontaktas for oberoende vetenskaplig radgivning. |
sadana fall skall val avgransade fragor lamnas till kommittéerna, vars yttranden
kommer att offentliggtras i enlighet med normala forfaranden, och med tanke pa
oppenhet och allmanhetens fortroende. Sadan radfragning kommer att anvandas néar
man Overvager att begransa anvandningen genom gemenskapens rattsliga instrument

Informationsutbyte och internationell samordning

Informationsutbyte och samordning mellan kommissionen, medlemsstaternas
regeringar eller myndigheter, industrin och andra organisationer som finansierar
forskning inom detta omrade spelar en avgoérande roll nar det galler att sakerstalla
skalig utdelning fran forskningsinsatserna med klara bidrag fran alla intressenter,
halla takten med senaste forskningsresultaten och undvika dubbla satsningar. Aven
internationella handelsaspekter maste beaktas nar specifika politiska atgarder
Overvags. Kommissionen och medlemsstaterna samt andra intressenter deltar for
narvarande i uppféljningen av Intergovernmental Forum on Chemical Safety (IFCS)
och avtalet om vetenskapligt och tekniskt samarbete mellan EU och USA,
ratificeringen av protokollet om langlivade organiska foreningar, i forhandlingarna
om ett globalt UNEP-instrument om langlivade organiska foreningar och i
genomforandet av OSPAR-kommissionens strategi om farliga amnen. Upprattandet
av databaser om riskbeddmning och av europeiska nat inom ramen for gemenskapens
atgardsprogram for miljorelaterade sjukdofiarkan bidra till att forbattra
informationsutbytet och den internationella samordningen.

15 EGT L 155, 22.6.1999, s. 7.
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6.2.

Information till allmanheten

Kommissionen spelar en aktiv roll nar det galler att samla in, utbyta, bedéma och
tilhandahalla information samt Overvaka pagaende aktiviteter nar det galler
fenomenet med endokrinstdrande amnen. Det ar viktigt att allméanheten snarast och
kontinuerligt informeras om sadana atgarder, om mekanismerna och mojliga effekter,
om osékerheterna rérande sambanden mellan orsak och verkan och om den relativa
exponeringen for syntetiska kemikalier.

Det ar sarskilt nédvandigt att 6vervaga en lamplig mekanism for att sprida
information om den prioritetslista som skall upprattas och om de amnen pa listan
som redan ar foremal for lagstiftningsatgarder. Kommissionen har for avsikt att gora
information tillganglig och atkomlig for allmanheten i lamplig form, sakerstalla
respons fran allmanheten till de lagstiftande myndigheterna och séakerstélla
regelbunden omvardering. For detta kommer kommissionen i storsta moéjliga ut-
strackning att utnyttja ett antal befintliga gemenskapsprogram, om halsoinformation
och -utbildning och om miljorelaterade sjukdomar, samt nya instrument som
utvecklas inom ramen for den allmanna héalsovarden. Kommissionen kommer ocksa
att be bland annat Europeiska miljgbyran om hjalp.

Samrad med intressenter

Forutom att lugna allmanheten genom spridning av klar och lattforstaelig
information kommer kommissionen att fortsatta att engagera sig i regelbundna
samrad med medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer i syfte att
utbyta synpunkter om existerande vetenskapliga data och resultat samt lagstiftnings-
fragor.

Atgarder p4 medellang sikt
Identifiering och bedémning av endokrinstérande &mnen

Det finns redan vedertagna testmetoder for verkningar sdsom cancerogenitet eller
reproduktionstoxicitet, men metoderna anses inte vara tillréckligt specifika nar det
galler att upptacka alla skadeverkningar som forknippas med endokrina stérningar.

1998 inrattade OECD en sarskild arbetsgrupp med uppgift att ta fram enhetliga
principer for utveckling av testmetoder och teststrategier med avseende pa endokrina
storningar. Vid arbetsgruppens forsta mote lamnade USA:s foretradare ett utforligt
forslag till screening- och teststrategi. Det ar vasentligt att kommissionen och
medlemsstaterna sakerstaller att tillrackliga resurser avsétts till denna arbetsgrupp sa
att den kan utarbeta sin standpunkt och fullt ut delta i detta arbete, sarskilt nar det
gdaller att validera testmetoderna och utveckla en lamplig teststrategi.

Kommissionen bedriver redan ett ndra samarbete med medlemsstaterna via arbets-
gruppen med nationella samordnare av testriktlinjer. Syftet ar att samordna EU:s
bidrag till OECD for att forbattra och utveckla existerande och nya testriktlinjer.
Denna arbetsgrupp har en nyckelroll nar det galler att sakerstalla harmoniserat ett
bidrag till OECD:s arbetsgrupp for endokrina storningar. Som ett ytterligare bidrag
stodjer kommissionen &ven fortsattningsvis omfattande forskningssatsningar pa
testmetoder.
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6.3.

Det finns ett stort antal existerande standardtest som kan tillampas néar det géller
endokrinstorande amnens effekter pd manniskors halsa, men detta ar inte fallet for
existerande standardtest gallande milj6effekter. Kommissionen uppmanar medlems-
staterna att pa medellang och lang sikt utveckla en ny uppsattning standardtest som
kan anvandas i den europeiska miljolagstiftningen, sarskilt mot bakgrund av att det
finns fler vetenskapliga bevis néar det galler endokrina stérningar i miljon &n nar det
galler manniskors héalsa. Kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet,
ekotoxicitet och miljon har i sitt yttrande av den 4 mars 1999 konstaterat att det t.ex.
finns ett behov av att utveckla djurtest for detektion av toxiciteten for vissa organ,
bland annat endokrina stdrningar.

Forskning och utveckling

Det behovs forskning for att forstd fenomenet med endokrina stérningar.

Forskningen ar sarskilt viktig for att forsta sjalva mekanismen, for att avgora om det

finns orsakssamband mellan exponering for ett amne och skadeverkningar hos
méanniskor och djur, och for att undersoka riskbeddémningsgrunder. Forskning &r
dessutom viktig for att utveckla teststrategier, testmetoder och verktyg for

Overvakning av miljon.

Ramprogrammet for forskning och teknisk utveckling ar ett nyckelinstrument for
gemenskapen. Pagaende och nystartade forskningsprojekt inom Fjarde ramprogram-
met (1994-1998) forvantas ge resultat pad kort och medellang sikt. Femte ram-
programmet (1999-2002) ar ett instrument for att sakerstadlla de pagaende forsk-
ningssatsningarna pa medellang till lang sikt. Detta sker genom delprogrammen
"Livskvalitet och forvaltning av bioresurserna” och "Energi, miljo och hallbar
utveckling".

Kommissionen spelar dessutom en nyckelroll nér det galler att féra samman forskare
fran olika projekt for informationsutbyte och for att underlatta samordningen mellan
medlemsstaterna.

Identifiering av @mnen och frivilliga initiativ

Det behdvs stod for att identifiera ersattningsamnen och for att underlatta eventuella
begransningar av amnen pa prioritetslistan. Denna verksamhet kan inte inledas i
tillracklig omfattning forréan det finns tillgang till testmetoder for identifiering av
endokrinstérande mekanismer och verkningar. Annars kommer eventuella
ersattningsamnen att bli foremal for samma misstankar som de amnen de skall
ersatta. Under tiden kommer kommissionen att ©vervaga frivilliga initiativ, i
samarbete med andra intressenter, nar det galler att eliminera &mnen, finna eller
utveckla erséattningsamnen och framja ren teknik och minskad anvandning av
kemikalier inom jordbruket.

Atgarder pa lang sikt
Lagstiftningsatgarder
En preliminar analys av befintlig lagstiftning om kemikaliers héalsoaspekter for
manniskor och miljo ger vid handen att tva viktiga lagstiftningsinstrument, direktiv

67/548/EEG om klassificering och férordning (EEG) nr 793/93 om riskbeddmning,
maste ses over med sarskild hansyn till endokrinstorande amnen. For direktiv
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67/548/EEG innebar o6versynen att direktivet antingen anpassas eller andras.
Kommissionen genomfor redan en omfattande utvardering av bada instrumenten och
alla atgarder som hanfor sig till endokrina stérningar maste genomféras med
beaktande av den pagaende utvarderingen.

Resultaten av riskidentifiering och/eller riskbeddmning anvands som grund néar
kommissionen i samrad med medlemsstaterna overvager anvandningen av lampliga
riskhanteringsinstrument sasom direktiv 76/769/EEG. Detta direktiv omfattar ett
brett spektrum farliga &mnen och preparat och det kommer darfor att anvandas for att
infora tillborliga begréansningar avseende saluférande och anvandning.

Dessutom kommer kommissionen att i samrad med medlemsstaterna overvaga en
anpassning av direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG om utslappande av vaxtskydds-
medel pa marknaden sa att direktiven dven omfattar endokrinstérande amnen som
faller inom kategorin vaxtskydds- eller biocidprodukter. Kommissionen kommer
aven genom det foreslagna ramdirektivet om vatten att sdkerstalla att endokrin-
storande &mnen beaktas vid en framtida Oversyn av prioriterade &mnen som ar
foremal for overvagande av sarskilda atgarder pa gemenskapsniva. Kommissionen
har &ven for avsikt att inleda en undersdkning om endokrinstérande &mnens roll i
dricksvatten, i syfte att bedoma om det ar nédvandigt att inforliva en sadan parameter
i en framtida 6versyn av direktiv 98/83/EG.

Slutligen kan konstateras att de flesta organiska foreningar som tas upp |
Ekonomiska kommissionen for Europas protokoll om langlivade organiska

foreningar inte langre anvands eller produceras i EU men att kommissionen anda
Overvager behovet av att anpassa eller &ndra gemenskapens befintliga
lagstiftningsinstrument sa att de formelit uppfyller foreskrifterna i protokollet.

S UTSATSER

De epidemiologiska bevisen for ett potentiellt samband mellan exponering for
kemiska amnen och endokrina stérningar har vallat allman oro. Aven om det
fortfarande kravs betydande forskningsinsatser for att reda ut fenomenets rackvidd
och betydelse, bland annat for att bekréafta epidemiologiska resultat, &r det viktigt att
kommissionen antar en strategi dar man med beaktande av forsiktighetsprincipen
atgardar de aktuella orosfaktorerna. Strategin inbegriper atgarder pa kort, medellang
och lang sikt.

« Pa kort sikt har kommissionen for avsikt att samla in vetenskapliga bevis om
amnen som bor genomga ytterligare utvardering med avseende pa den roll de
spelar for endokrina storningar. Efter att amnena har identifierats anmodar
kommissionen medlemsstaterna att sa langt det ar moijligt utnyttja befintliga
lagstiftningsinstrument. Kommissionen anser aven att det pa kort sikt ar viktigt att
lugna allmédnheten genom effektiv information. Slutligen &r samarbete och
samordning pa internationell niva ett nyckelkrav for att pa basta satt anvanda
tillgangliga resurser och undvika dverlappande satsningar.
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« Pa medellang sikt ar det viktigt att kommissionen och medlemsstaterna ser till att
tillrackliga resurser avsatts for utveckling av vedertagna testmetoder inom ramen
for OECD och for utveckling av en lamplig teststrategi inom EU. Resultaten fran
pagaende forskningsprojekt maste integreras i den politiska processen.
Satsningarna pa forskning och utveckling i gemenskapens femte ramprogram for
forskning och teknisk utveckling maste starkas. Dessutom &r identifiering av
ersattningsamnen och évervagande av frivilliga initiativ en viktig atgard nar det
galler att eliminera eller finna erséttningsamnen for kemikalier som ar féremal for
oro.

« P& lang sikt ar det nodvandigt att kommissionen Overvager att foresla en
anpassning eller andring av gemenskapens nuvarande lagstiftningsinstrument om
kemikalier samt konsument-, halso- och miljoskydd, sa att endokrinstérande
verkningar i framtiden beaktas i dessa instrument.

kkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkkhkkk
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1.

2.1

BILAGA 1

FORTECKNING OVER LAGSTIFTNINGSINSTRUMENT SOM OMFATTAR

RISKBEDOMNING OCH RISKHANTERING

RISKBEDOMNING

Direktiv 67/548/EEG, som i den sjunde andringen — direktiv 92/32/EEG —
omfattar riskbeddmning av nya &mnen.

Forordning (EEG) nr 793/93 om beddmning och kontroll av risker med
existerande amnen. | denna forordning behandlas riskbedémning av
existerande amnen, dvs. &mnen som slapptes ut pa gemenskapens marknad
fore den 18 september 1981 och som anges i Einecs (European Inventory of
Existing Commercial Chemical Substances).

Direktiv 91/414/EEG om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden. |
direktivet behandlas riskbedémning av vaxtskyddsmedel.

Direktiv 98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pa marknaden. |
direktivet behandlas riskbedémning av bekampningsmedel inom andra
omraden &n jordbruket, sa kallade biocidprodukter.

Direktiv 76/769/EEG om begransning av anvandning och utslappande pa
marknaden av vissa farliga &mnen och preparat (beredningar). | direktivet
behandlas fokuserad riskbedomning i de fall dar det forekommer bradskande
behov av riskbeddmning.

RISKHANTERING

Produktorienterade instrument

Temporara nodatgarder

| direktiv 92/59/EEG om allmé&n produktsdkerhet behandlas temporara
begransningar av utslappandet pa marknaden av produkter i nédsituationer.

Allmanna och riktade atgarder pa lang sikt

Direktiv 76/769/EEG om begransning av anvandning och utslappande pa
marknaden av vissa farliga &mnen och preparat.

Direktiv 79/117/EEG om forbud mot att vaxtskyddsprodukter som innehaller
vissa verksamma amnen slapps ut pa marknaden och anvands.

Direktiv 91/414/EEG om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden.
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» Direktiv 86/362/EEG, 86/363/EEG och 90/642/EEG om faststéllande av
gransvarden for bekampningsmedelsrester i jordbruksprodukter och livs-
medel.

» Direktiv 95/2/EG om livsmedelstillsatser.

o Direktiv 96/22/EG om férbud mot anvandning av vissa amnen med
hormonell och tyreostatisk verkan samt av [3-agonister vid animalie-
produktion.

 Direktiv 96/23/EG om inférande av kontrollatgarder for vissa amnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda darav.

* Forordning (EEG) nr 2377/90 om inrattandet av ett gemenskapsfoérfarande
for att faststalla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av veterinar-
medicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung.

« Forordning (EG) nr 194/97 om faststallande av hogsta tillatna halt for vissa
frammande dmnen i livsmedel.

» Direktiv 89/109/EEG och 90/128/EEG om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

» Direktiv 88/378/EEG om leksakers sakerhet.
» Direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter.

* Rekommendation 89/542/EEG om markning av tvattmedel och rengdrings-
medel.

» Direktiv 76/116/EEG om konstgddsel.
2.2 Processorienterade instrument

 Direktiv 96/61/EG om samordnade atgarder for att forebygga och begransa
fororeningar.

» Direktiv 89/369/EEG, 89/429/EEG och 94/67/EEG om kommunalt avfall och
forbranning av mycket farligt avfall.

» Sardirektiv antagna under direktiv 76/464/EEG om férorening genom utslapp
av vissa farliga amnen i gemenskapens vattenmiljé.

2.3 Mediaorienterade instrument
* Direktiv 92/72/EEG och 93/389/EEG om luftens kvalitet.
« Direktiv 98/83/EG om kvaliteten pa dricksvatten.

« Direktiv 76/160/EEG om kvaliteten pa badvatten.
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Det foreslagna ramdirektivet om vatten, genom vilket en ram faststélls for
gemenskapens atgarder inom omradet for vattenpolitik, omfattar produkt-,
process- och mediaorienterade kontroller.
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BILAGA 2

BEFINTLIG GEMENSKAPSLAGSTIFTNING SOM OMFATTAR MILJO - OCH
HALSOASPEKTER PA KEMIKALIER

ANVANDNING AV DENNA LAGSTIFTNING FOR ATT HANTERA PRO BLEMET
MED ENDOKRINSTORANDE AMNEN

RISKIDENTIFIERING

Direktiv 67/548/EEG om Klassificering, forpackning och mérkning av farliga
amnen

Direktiv 67/548/EEG omfattar for narvarande 15 farlighetsklasser med hansyn
till verkningarna av &mnen och preparat. Specifik detektion av endokrinstérande
egenskaper hos nya eller existerande amnen behandlas inte i direktivet. Inte
heller specificeras beddmningskriterier eller testmetoder for endokrinstdrande
verkningar. | artikel 2.21, n och o i den sjunde andringen av direktiv
67/548/EEG (direktiv 92/32/EEG) finns emellertid em hanvisning till
farlighetsklasserna "cancerogen”, "skadlig for fortplantningen" respektive
"miljofarlig”. Det &r mdjligt att anvanda dessa hé&nvisningar, kombinerat med
anpassning av specifika bilagor till direktivet, for testning och bedémning av
endokrinstérande verkningar hos nya amnen. Forfarandeariiassningav
direktivet beskrivs i artikel 29 i direktiv 92/32/EEG "Forfarandet vid anpassning
till den tekniska utvecklingen”. Foljande anpassningar kan vara nodvandiga:

() Utveckling och validering av testmetoder for identifiering av
endokrinstérande egenskaper (bilaga 5 till direktivet).

(2) Utveckling av allmanna kriterier for tolkning av testdata med hansyn till
miljon och ménniskors halsa (bilaga 6 till direktivet).

(3) Utvidgning av de nuvarande kraven betraffande tester av nya amnen
(bilagorna 7 och 8 till direktivet).

Anpassning av direktivet pa detta satt ger en grund for flera olika atgarder inom
ramen for liknande riskhanteringsinstrument. Ett urval av dessa instrument
fortecknas i tillagget till denna bilaga.

Identifieringen av verkningar som hanfér sig till endokrinstérande mekanismer
ar for narvarande foremal for forskning och det kan darfor i framtiden bl
nodvandigt att komplettera direktiv 92/32/EEG med nya farlighetsklasser med
hansyn till dessa verkningar. Detta foranleder i forekommande fall en &ndring av
direktivet och anpassning av bilagorna enligt ovan.

25



RISKBEDOMNING
Forordning (EEG) nr 793/93 om beddmning och kontroll av existerande amnen

Syftet med forordning (EEG) nr793/93 ar att skydda i) méanniskor fran
exponering for farliga &mnen via alla tdnkbara vagar och ii) alla delar av miljon.
Med "ménniska" avses i detta sammanhang "arbetstagare, konsumenter och
andra manniskor via miljon". Genom forordningen infors tva nyckelsteg: 1)
faststéllandet av prioritetslistor dver &mnen och 2) riskbedémning.

For endokrinstorande &mnen innebar det forsta steget att man upprattar en
prioritetslista i den mening som avses i artikel 8 i forordningen. Det andra steget
bestar i en omfattande riskbeddomning av &mnena pa prioritetslistan eller innebar
att artikel 12.2 i forordningen tillampas for att begéra kompletterande uppgifter,
vilket kan omfatta kompletterande undersdkningar. Detta géaller i sarskilda fall
dar det finns goda skal att tro att ett existerande &mne (i Einecs) kan innebara en
allvarlig risk for miljon eller méanniskors halsa. Det ar viktigt att konstatera att
alla tillgangliga uppgifter om potentiella endokrinstdrande effekter enligt det
aktuella riskbeddmningsforfarandet granskas fall for fall.

En omfattande riskbedomning enligt férordning (EEG) nr 793/93 ar for
narvarande mycket tidskravande och kan leda till en begaran om kompletterande
uppgifter eller undersékningar. Annu sé lange har ingen begaran om komplette-
rande uppagifter eller undersokningar enligt artikel 12.2 framstallts med hanvis-
ning till denna férordning.

Direktiv 91/414/EEG om utslappande av véaxtskyddsmedel pa marknaden

| direktivet behandlas riskbeddmning av verksamma amnen i vaxtskyddsmedel.
Direktivet ar avsett att tillampas pa grundval av en prioritetslista Over
verksamma amnen som ar foremal for riskbedomning. | bilagorna 2 och 3 till
direktivet beskrivs utforligt vilka krav som géaller for deklarationerna om
giftighet och exponering. Uppgifterna skall ges med héansyn till aktuella
vetenskapliga framsteg for att en hog skyddsniva fér miljon och manniskors
hélsa skall sakerstéllas. | bilaga 6 till direktivet anges enhetliga principer som
medlemsstaterna maste tillampa nar de beviliar godkannande for vaxt-
skyddsmedel. Efterhand som misstankar om endokrina stérningar bekraftas av
vetenskapliga bevis kommer kommissionen att uppdatera dessa bilagor, efter
samrad med experter inom Standiga kommittén for vaxtskydd.
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Direktiv 98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pa marknaden

| direktiv 98/8/EG om biocidprodukter behandlas riskbeddmning av verksamma
amnen i biocidprodukter. Direktivet ar avsett att tillampas pa grundval av en

prioritetslista 6ver verksamma amnen som ar féremal for riskbedomning. Da
kan man enligt detta instrument vidta atgarder rérande potentiella endokrin-
stérande amnen som faller inom kategorin biocidprodukter, genom att upprétta
en prioritetslista som atfoljs av en omfattande riskbedémning.

Direktiv 89/109/EEG och dess sardirektiv om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel

Direktiv 89/109/EEG och dess viktigaste séardirektiv 90/128/EEG om plaster for
livsmedelstillampningar omfattar riskbedémning av &mnen som anvands vid
tillverkning av plastprodukter. Direktiv 89/109/EEG innehdller en lista 6ver
tillatna amnen. Listan ar resultatet av en riskbedomning som utforts av
Vetenskapliga livsmedelskommittén. Det ar darfor mojligt att bedéma riskerna i
samband med amnen pa prioritetslistan i material som kommer i kontakt med
livsmedel nar dessa &mnen faller inom direktivets rackvidd.

Direktiv 76/769/EEG om begransning av anvandning och utslappande pa
marknaden av vissa farliga @mnen och preparat

| de fall dar riskbedémning maste goras i bradskande ordning, t.ex. om ett &amne
enligt direktiv 67/548/EEG Kklassificeras sasom cancerogent, mutagent eller
reproduktionstoxiskt (kategorierna 1 och 2), om det finns en utbredd oro for
hélsan eller om nationella begransningar redan har tillkannagivits, kan det vara
nodvandigt att utféra en fokuserad riskbedémning med tanke pa inforandet av
harmoniserade begransningar enligt direktiv 76/769/EEG. Forfarandet innebar
att en oberoende expertutredare genomfor en undersékning som endast omfattar
de berdrda verkningarna. Undersdkningen gors enligt gemenskapens principer.
Riskbeddmningsrapporten, som uppréttas i nara samarbete med alla intressenter
och som blir féremal for kollegial granskning av kommissionens vetenskapliga
kommitté for toxicitet, ekotoxicitet och miljon, utgor darefter grunden for risk-
hantering enligt direktivet.

RISKHANTERING
Produktorienterade instrument
Temporara nodatgéarder

Direktiv 92/59/EEG om allman produktsékerhet

Genom direktiv 92/59/EEG garanteras att konsumtionsvaror som slapps ut pa
marknaden &ar sékra. Begreppet "saker" innebadr att en produkt till sin
sammansattning och utformning eller i kombination med andra produkter inte
medfor nagon risk eller endast en s& minimal risk att den ar forenlig med en hog
skyddsniva for personers sékerhet och hélsa. For att uppna detta mal foreskrivs
enligt direktiv 92/59/EEG specifika krav for producenter samt behoérighet for
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medlemsstaterna att granska, 6vervaka, och vid behov, kontrollera, begransa,
dra in eller forbjuda utslappandet pa marknaden av produkter som har bedémts
vara "farliga". Dessutom kan kommissionen under vissa omstandigheter vidta
nodatgarder for produkter som konstaterats medfora allvarliga och omedelbara
risker.

Allmanna och fokuserade atgarder pa lang sikt

Direktiv 76/769/EEG om begransning av anvandning och utslappande pa
marknaden av vissa farliga @mnen och preparat

| de fall dar man har genomfort en omfattande riskbedémning enligt férordning
(EEG) nr 793/93 och lamnat rekommendationer om att inféra begransningar om
anvandning och utslappande pa marknaden, behandlas fragan inom ramen for
direktiv 76/769/EEG. Ersattningsamnen eller preparat samt med dem
forknippade risker skall dvervagas. Riskbeddmningen kompletteras med en
oberoende undersokning av férdelarna och nackdelarna med gemenskapens
atgarder for att minska riskerna. Kommissionen kan pa denna grund, och efter
att ha inhamtat oberoende vetenskaplig radgivning fran sina vetenskapliga
kommittéer, féresla en andring av direktiv 76/769/EEG eller anpassa bilaga 1 till
direktivet enligt teknikens framsteg.

Det finns dessutom en direkt koppling mellan direktiv 67/548/EEG och direktiv
76/769/EEG, dvs. mellan riskidentifiering och riskhantering. Sex manader efter
offentliggdérandet av bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG, med en forteckning 6ver
amnen som klassificeras som cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska
(kategori 1 eller 2), maste kommissionen overlamna ett forslag till Europa-
parlamentet och radet for avgérande om eventuell begransning av sadana amnen
enligt direktiv 76/769/EEG.

Direktiv 79/117/EEG om férbud mot att vaxtskyddsprodukter som innehaller
vissa verksamma amnen anvands och slapps ut pa marknaden

Genom direktiv 79/117/EEG forbjuds anvandning och utslappande pa
marknaden av vaxtskyddsprodukter som innehdller de verksamma amnen som
anges i direktivets bilaga. Forbud faststélls pa grundval av amnenas skadliga
effekter pa manniskors och djurs halsa eller amnenas oacceptabla skadliga
inverkan pa miljon.

Direktiv 91/414/EEG om utslappande av véaxtskyddsmedel pa marknaden

Enligt direktiv 91/414/EEG foreskrivs att medlemsstaterna endast kan godkanna
vaxtskyddsprodukter nar det finns bevis pa att anvandningen av produkterna
under foreskrivna forhallanden inte ger upphov till bland annat skadliga effekter
pa manniskors och djurs halsa (direkt eller indirekt, t.ex. genom dricksvatten,
mat eller foder) eller pa grundvatten, eller oacceptabel inverkan pa miljon.
Medlemsstaterna maste dra in ett godkannande om dessa villkor inte langre

uppfylls.

Enligt direktiv 91/414/EEG foreskrivs ocksa att altya verksamma amnen
skall undersdkas med hansyn till sdkerhet fér méanniskors och djurs hélsa och for
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miljon da amnet skall slappas ut pa marknaden, och att eigterande
verksamma amnen (dvs. &mnen som slapptes ut pa marknaden fore den 28 juli
1993) skall undersdkas inom ramen for omvarderingsprogrammet enligt
direktivets artikel 8.2. For en forsta serie pa &lsterandeverksamma amnen
pagar en sadan omvardering for narvarande enligt forordning (EEG) nr 3600/92.
Beroende pa beddomningens resultat kan det verksamma amnet inforlivas i
bilaga 1 till direktivet, vid behov med begransningar som medlemsstaterna
maste beakta nar de godkanner vaxtskyddsprodukter som innehaller berdrda
verksamma amnen.

Enligt 91/414/EEG foreskrivs ocksa att nar en innehavare av ett godkannande
far ny information om potentiellt skadliga effekter av en vaxtskyddsprodukt
eller dess rester, maste anméalan om denna information lamnas till behorig
myndighet. Informationen maste dven formedlas till 6vriga medlemsstater och
till kommissionen.

Slutligen bor noteras att det enligt direktiv 91/414/EEG &ven finns majlighet till
omedelbara atgarder, dvs. medlemsstaterna kan dra in godkéannanden for véxt-
skyddsprodukter nar sdkerhetskraven inte langre uppfylls.

Direktiv 86/362/EEG, 86/363/EEG och 90/642/EEG om faststdllande av
gransvarden for bekampningsmedelsrester i jordbruksprodukter och livsmedel

| direktiv 86/362/EEG, 86/363/EEG och 92/642/EEG faststélls gransvarden for
bekampningsmedelsrester i jordbruksprodukter. Gransvardena baseras pa
toxikologiska data, exponering av konsumenter och etablerad god jordbrukssed
for vaxtskyddsmedel.

Direktiv 96/22/EG om férbud mot anvandning av vissa &mnen med hormonell
och tyreostatisk verkan samt av 3-agonister vid animalieproduktion.

| detta direktiv forbjuds utslappande pa marknaden av bland annat stilbener,
stilbenderivat samt salter och estrar av stilbener for tillforsel till djur. Genom
direktivet upphavs alla bestammelser som antagits pa detta omrade sedan 1981.

Direktiv 96/23/EG om inférande av kontrollatgarder for vissa amnen och rest-
substanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda darav.

| bilaga 1 till direktiv 96/23/EG omfattar grupp A amnen med anabolisk verkan
och icke godkéanda @amnen som maste kontrolleras i medlemsstaternas planer for
Overvakning av restsubstanser. Forekomsten av dessa amnen skall kontrolleras i
olika djurslag och i djurens foder, och aven i dricksvatten och ravaror av
animaliskt ursprung.

Direktiv 89/109/EEG och 90/128/EEG om material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

Enligt direktiv 89/109/EEG foreskrivs att bestandsdelarna i material och
produkter avsedda for slutanvandare inte far dverforas till livsmedel i mangder
som kan utgora fara for manniskors halsa eller leda till oacceptabla &ndringar i
livsmedlens sammansattning. Direktivet ar ett ramdirektiv vilket innehaller en
forteckning Over grupper av material och artiklar (plaster, regenererad cellulosa,
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3.2

3.3

elastomerer och gummi osv.) som skall omfattas av sardirektiv. Sardirektiven
far bland annat innehalla en lista 6ver de &mnen som det ar tillatet att anvanda
(en s.k. positivlista), vilket innebar att &mnen som inte &r upptagna i listan ar
forbjudna. Vid behov far de ocksa innehalla bestammelser som syftar till att
skydda manniskors hélsa mot risker som skulle kunna uppstd nar munnen
kommer i berdring med material och produkter. Enligt artikel 5 i direktiv
89/109/EEG foreskrivs att medlemsstaterna tillfalligt kan upphava eller
begransa anvandningen av ett godkédnt d&mne om ny information eller ny
bedomning av existerande information leder till att en medlemsstat har
tillrackliga grunder for att faststélla att anvandning av amnet ar farligt for
manniskors héalsa.

Direktiv. 90/128/EEG é&ar ett sardirektiv. | det faststalls specifika
migrationsgranser for overforing av bestandsdelar fran plastmaterial och
plastartiklar till livsmedel.

Processorienterade instrument

Direktiv 96/61/EG om samordnade atgarder for att forebygga och begransa
fororeningar

Direktiv 96/61/EG ar det viktigaste instrumentet nar det galler att férebygga och
kontrollera utslapp av fororenande @mnen fran i huvudsak stora industriella
anlaggningar. Det ar ett ramdirektiv som hanfor sig till anvandning av béasta
tillgangliga teknik som grund for faststallandet av tillstandsvillkor och pa ett
samordnat synsatt pa utslapp till luft, vatten och land, samt pa energiforbrukning
och slutlig nedlaggning av anlaggningar. | direktivets bilaga specificeras att
amnen och preparat som kan paverka fortplantningen i eller via luften eller i
vattenmiljo maste beaktas i den man de ar relevanta for faststallandet av
gransvarden for industrianlaggningar.

Kombinerade process- och mediaorienterade instrument

Forslag till ett ramdirektiv om vatten for gemenskapens atgarder inom omradet
for vattenpolitik.

Forslaget till ramdirektiv om vatten ar inriktat pa att eliminera farliga
fororeningar genom kombinerade atgarder: utslappskontroller vid kallan och
miljokvalitetsmal. For amnen som medfor hdg risk for vattenmiljon foreskrivs
enhetliga kontroller inom gemenskapen. | direktivets bilaga finns en preliminar
forteckning 6ver de huvudsakliga fororenare som bor beaktas nar atgarder vidtas
enligt direktivet. Det ar aven sannolikt att bilagan kommer att innehalla
specifika hanvisningar till endokrinstdorande amnen, vilket lamnar dérren 6ppen
for specifika framtida atgarder med avseende pa dessa amnen. Det kan &ven
konstateras att forslaget inte bara tacker syntetiska amnen i vatten utan aven
syntetiska och naturliga hormoner.
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Tillagq till bilaga 2

EU:S RISKHANTERINGSINSTRUMENT

Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillnarmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar betraffande aerosolbehallare.

Radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 dim@rmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om begransning av anvandning och utslappande pa
marknaden av vissa farliga &mnen och preparat.

Radets direktiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterinarmedicinska lakemedel.

Radets direktiv 82/501/EEG av den 24 juni 1982 om risker for storolyckor i vissa
industriella verksamheter (Sevesodirektivet).

Radets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillnarmning av medlemsstaternas
lagstiftning om leksakers séakerhet.

Radets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillnarmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och méarkning av farliga
preparat (beredningar).

Radets direktiv 89/109/EEG och 90/128/EEG om material och produkter som kommer i
kontakt med livsmedel.

Radets forordning (EEG) nr 2377/90 om inrattandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststalla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av veterinarmedicinska lakemedel
i livsmedel med animaliskt ursprung.

Radets direktiv 90/394/EEG av den 28 juni 1990 om skydd for arbetstagare mot risker
vid exponering for cancerogener i arbetet (sjatte sarskilda direktivet enligt artikel 16.1 i
direktiv 89/391/EEG) (direktivet for skydd av arbetstagare).

Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av vaxtskyddsmedel
pa marknaden (pesticiddirektivet).

Radets direktiv 91/689/EEG av den 12 december 1991 om farligt avfall.

Radets forordning (EEG) nr 880/92 av den 23 mars 1992 om ett gemenskapsprogram
for tilldelning av miljomarke.

Radets forordning (EEG) nr 2455/92 av den 23 juli 1992 om export och import av vissa
farliga kemikalier.

Radets direktiv 92/85/EEG av den 19 oktober 1992 om atgarder for att forbattra
sakerhet och héalsa pa arbetsplatsen for arbetstagare som ar gravida, nyligen har fétt barn
eller ammar.

31



Radets direktiv 94/33/EEG av den 22 juni 1994 om skydd av minderariga i arbetslivet.

Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares halsa och
sékerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet.
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