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) Kemikalieblandinger

- en reguleringsmeessig udfordring

EU's lovgivning om kemikalier er baseret pa risikovurderinger

af det enkelte kemikalies giftighed. Men i virkelighedens

udszettes vi for en cocktail af kemikalier, hvor den samiede

giftighed kan overstige de enkelte kemikaliers.
Derfor bar lovgivningen tilpasses virkeligheden.
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ton kemikalier om 4ret, som indgar i et utal af
produketer fra fodevarer over kosmetik til elekeriske
apparater. Via sidanne produkter kommer vi dagligt
i kontakt med mange forskellige kemikalier, og pa
samme méde udsttes miljget for kemikalier — fx
pesticider fra landbruget, udleb og slam fra rensean-
leeg og overlgb fra kloaker samt atmosferisk deposi-
tion af tungmertaller og forskellige kemikalier, der
transporteres med vinden. Nogle af disse kemikalier
kan vere skadelige, og derfor er der regler for, hvor
store mengder af det enkelte kemikalie, vi m3 udszt
tes for. At regulere dette omrade er i sagens natur et
omfattende projekt, da der alene i EU findes mere
end 50.000 forskellige kemikalier pd markedet.

Mens der altsd er regler for, hvor store mangder, vi
mi udsazttes for af det enkelte kemikalie er der ikke
nogen lovgivning, der beskytter os mod de negative
virkninger af den kombinerede effekt af den kemi-
kaliecocketail, vi bliver udsat for i hverdagen. Og det
er et problem, da forskningen peger p4, at vi kan
undervurdere den skadelige virkning af kemi-
kalierne, hvis vi kun kigger p4 dem et ad gangen.

Kemikalier og lovgivning
Vi optager kemikalier pa flere mader. Gennem luft-
vejene optages kemikalier fra luften, som fx stammer

fra afdampning fra maling og elektronisk udstyr og
partikler fra afbrendingsprocesser. Gennem huden
optages kemikalierne ved kontakt med tgj og kosme-
tikprodukter, eller kemikalierne indtages direkee i
kroppen med fode- og drikkevarer, der kan indehol-
de rester af pesticider eller tilszetningsstoffer. I mil-
joet folger kemikalierne typisk vandvejene og ender
dermed i vandleb og seer, hvor de kan pavirke plan-
ter og dyr. Kemikalier, specielt kemikalier som pesti-
cider, der spredes direkte pd landbrugsjorden, kan
sive ned gennem jordlagene og ende i grundvandet.
P4 den made bliver vores drikkevand forurenet med
en blanding af forskellige kemikalier.

I EU har vi en felles kemikalielovgivning, der regu-
lerer brugen af kemikalier i alle medlemslandende.

Forordningen kaldes REACH (Registration, Evalua-

tion and Autorisation of Chemicals), og den tradte i

kraft i 2007. Der er verd at notere sig de to vigtigste

mal for denne forordning:

1. at opretholde og styrke den europziske kemikalie-
industri

2. at beskytte menneskers sundhed og miljget.

Umiddelbart kan disse to mil virke modstridende,
og den store udfordring er derfor at finde en balance
i opfyldelsen af de to mal.
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Effekten af enkeltstoffer og blandinger

I REACH, og langt de fleste andre kemikalielov-
givninger, baseres risikovurderingen pa viden om
hvert kemikalies giftighed og den koncentration
eller dosis mennesket eller miljget udsattes for.
Ud fra denne viden fastsettes greenseverdier.

Grenseveardier i kemikaliereguleringen kan bygge
pa vardier som ADI (acceptabel daglig indtagelse)
eller PNEC (den beregnede nuleffektkoncentration).
I de beregninger, som grenseverdierne bygger pa, er
der ofte divideret med en sikkerhedsfaktor p& 1-1000
alt efter typen og kvaliteten af de data, der er an-
vendt. Disse sikkerhedsfaktorer skal beskytte men-
nesker og miljg imod usikkerheder og uforudsete fak-
torer. Det kan fx vare, hvis man ekstrapolerer data
opndet ved at studere dyr til effekter pA mennesker.

Hvis man udsattes for mangder af et givet kemi-
kalie under greenseverdien, antager man alts, at
kemikaliet ikke udger en sundheds- eller miljerisiko.
Men er mennesker og miljo s tilstrekkeligt beskyt-
tet, nar blot de enkelte kemikalier i en blanding ikke
overstiger de fastsatte grensevardier? Svaret er ikke
enkelt. Det ville vare dejligt, hvis man klart og tyde-
ligt kunne sige JA! Men der er flere og flere toksiko-
logiske og skotoksikologiske studier, der viser, at
effekten af kemikalieblandinger er storre end effek-
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Kemikaliepavirkninger
Alene i EU findes der mere end 50.000 kemikalier
pa markedet. Gennem fgdevarer, drikkevand og de
produkter, vi omgiver os med, udseettes vi dagligt
for en lang raekke af disse kemikalier.

ten af de enkelte kemikalier. Det vil sige, at en risiko-
vurdering, der baseres pd det enkelte kemikalie, kun
vil vaere beskyttende, hvis giftigheden af en kemika-
lieblanding ligger under eller er lig med den samlede
giftighed af alle de involverede kemikalier.

Ny forskning viser, at sddan er virkeligheden ikke
altid.

Kemikaliers virkningsmekanismer

Et kemikalies virkningsmekanisme beskriver, hvor-
dan stoffet pavirker en given organisme. For pestici-
der og i legemidler kendes virkningsmekanismerne
ofte meget detaljeret, fordi kemikalierne er udviklet
til at pavirke en helt specifik mekanisme. En virk-
ningsmekanisme kan for eksempel vere at blokere
processer i fotosyntesen, eller at pavirke nervesyste-
met ved at forstyrre nerveimpulserne. Udfordringen
er, at et kemikalie kan have flere forskellige virk-
ningsmekanismer, og at nogle af disse kan vare util-
sigtede og ukendte. Et kemikalie kan vere udviklet
til at have én virkningsmekanisme hos planter
(pesticid), men vise sig at have en anden, utilsigtet
virkningsmekanisme hos mennesker.

Selv om der generelt er bred enighed blandt forskere,
der arbejder med effekter af kemikalieblandinger pd

mennesker og miljg, s& er der omrader, hvor for-
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skerne ikke er helt enige. Forskerne er uenige om,
hvor stor betydning kemikaliernes virkningsmeka-
nisme har for blandingens giftighed. Hvis man har
en blanding af kemikalier med den samme virk-
ningsmekanisme er der bred enighed om, at der vil
veere en blandingseffeke. I en sddan situation kan
man benytte en model kaldet Concentration addi-
tion (CA) til at estimere en kemikalieblandings gif-
tighed. Har man derimod en blanding af kemikalier
— alle med forskellige virkningsmekanismer — er me-
ningerne mere delte. Toksikologerne har traditionelt
veret af den mening, at ndr alle kemikalierne i en
blanding har forskellige virkningsmekanismer,
og de enkelte kemikaliekoncentrationer var under
de specifikke greenseverdier, vil der ikke vere en
blandingseffekt. Men flere studier har nu vist, at det
ikke altid forholder sig sidan. Der findes tvertimod
en del studier, der viser, at kemikalieblandinger
bestdende af kemikalier med forskellige virknings-
mekanismer ogsd giver en blandingseffekt.

Risikovurderinger

Det ville vare en stor fordel, hvis vi kunne undersoge
og kende alle kemikalieblandingers giftighed, men
det er langt fra muligt at lave laboratorieforsag for at
bestemme giftigheden af alle teenkelige blandinger.
Husk p4, at der er omkring 50.000 forskellige kemi-
kalier pa det europaiske marked. Det vil vere en
umulig opgave at teste alle tenkelige kombinationer
af disse kemikalier. Kemikalierne skulle testes pa for-
skellige organismer ved forskellige koncentrationer
og ved kort og lang eksponeringstid.

Effekten af kemikalieblandinger
Der findes to forskellige modeller til at vurdere kemikalieblan-
dingers giftighed: Concentration Addition (CA) og Independent
Action (IA). Anvendelsen kreever, at man kender de enkelte
kemikaliers koncentration og deres individuelle giftighed. For
at kunne veelge den rigtige model er det desuden ngdvendigt
at kende det enkelte kemikalies virkningsmekanisme. En
anden forudsaetning er, at kemikalierne i blandingen ikke ma
pavirke hinanden, idet der herved er risiko for, at modellen
ikke estimerer giftigheden tilstreekkeligt praecist.

Herunder illustreres de to modeller for en kemikalieblanding
bestaende af de to kemikalier; 1 og 2:

Concentration Addition (CA)
O
ECEO,l ECSU.Z

d, og d, er den koncentration af kemikalie 1 og kemikalie 2,
der i en blanding giver 50 % effekt. ECsQ1 og ECsQ2
veerdien for det enkelte kemikalie alene. EC, er den koncen-

1

beskriver

tration, der giver en observeret effekt pa 50 % af de testede
organismer.

Men der er som tidligere nevnt udviklet to model-
ler, der begge bruges til at estimere en kemikalie-
blandings giftighed ud fra toksikologiske data om
de enkelte kemikalier i blandingen. Den ene
metode, Concentration Addition (CA), bruges til at
estimere effekten af kemikalier, der har den samme
virkningsmekanisme. Denne metode betragter
kemikalierne i blandingen som oplesninger af det
samme stof, kun med forskel i koncentrationen.
Derfor bidrager alle kemikalierne i blandingen il
den samlede giftighed.

Den anden model, kaldes Independent Action (IA),
og den betragter kemikalierne som havende forskel-
lige mekanismer, men at alle kemikalierne bidrager
til den samme type overordnede effekt — fx at den er
drebende eller pavirker reproduktion eller vakst.

Generelt set har CA-metoden tendens til at overvur-
dere effekten af blandinger med forskellige virk-
ningsmekanismer en smule, mens IA har vist sig at
undervurdere effekter af kemikalier med samme
virkningsmekanisme. Det vil sige, at hvis valget star
mellem de to modeller i forbindelse med risikovurde-
ringer, s& vil CA yde en hgjere grad af beskyttelse
end IA. I valget mellem de to modeller er det yderli-
gere vigtigt at forholde sig til, hvilken viden og
hvilke data der er til ridighed om de enkelte kemika-
lier, da der er en meget begrenset viden om langt de
fleste kemikalier. Der er for nyligt lavet en gennem-
gribende rapport om kemikalieblandingers giftighed,
skrevet af nogle af de mest fremtreedende forskere pd

CA anvendes pa blandinger af kemikalier, der har samme virk-
ningsmekanisme. Det vil sige, at kemikalier i en blanding vil
opfare sig som oplgsninger af hinanden, og at beregningen er
baseret pa koncentrationer af kemikalierne i blandingen. Det
betyder, at alle kemikalier i blandingen vil bidrage i starre
eller mindre grad til den samlede giftighed.

Independent Action (I1A)
Etnixy = Ey + E; — E1 - E;

E(mix) er den samlede effekt af blandingen. E, og E, er effekten

af kemikalie 1 og 2, nar kemikalierne er testet alene.

IA anvendes pa blandinger af kemikalier, der har forskellig
virkningsmekanisme. Beregningen er baseret pa observerede
effekter af de enkelte kemikalier i blandingen. Det betyder, at
alle kemikalier i blandingen ikke ngdvendigvis bidrager til den
samlede giftighed. De kemikalier i blandingen, der bidrager til
den samlede giftighed, vil veere dem, der har en effekt starre
end 0.
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omradet. I denne rapport anbefaler forskerne, at
man generelt anvender CA-metoden, hvis valget stir
mellem denne og IA som standardmodel. Inden for
gkotoksikologien er denne anbefaling videnskabeligt
velfunderet, mens der ikke er et lige s3 klart videnska-
beligt beleg for at anvende den ene metode frem for
den anden inden for humantoksikologien. Men da
CA anses for at vere den mest konservative metode,
ber man ud fra et forsigtighedsprincip valge den.

Fra forskning til politisk vilje

P4 nuverende tidspunkt kan man argumentere for,
at der er tilstrekkelig viden til ridighed om kemi-
kalieblandinger og deres effekter til, at man kan
implementere kemikalieblandinger i lovgivninger
som REACH. Udfordringen synes at vare at bevage
sig fra videnskab til virkelighed — dvs. at bruge den
videnskabelige viden aktivt i lovgivningen. I Dan-
mark arbejder Det @kologiske Rdd sammen med
forskere pd omridet for at skabe et videnskabeligt
velfunderet grundlag der kan medvirke til at politi-
kerne taget skridtet mod at implementere forskning
i lovgivningen.

Der er ogsd eksempler pd, at enkelte landes myndig-
heder prover at f& EU til at tage problemet med blan-
dinggseffekter mere alvorligt. Senest har de danske
myndigheder forsegt at f4 et forslag igennem i EU,
hvor man gnsker at forbyde brugen af fire ftalater,
der i blandinger ved meget lave koncentrationer har
hormonforstyrrende effekter. Men deres forslag blev
afvist af den videnskabelige komité nedsat af EU, pa

REACH

REACH, star for Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemical substances, og er navnet pa en for-
ordning fra EU, der har til formal at sikre, at de 50.000 for-
skellige typer kemikalier, der bruges i EU, er dokumenteret
med hensyn til sikkerhed for mennesker og miljg. Det Euro-
peeiske Kemikalieagentur i Helsinki star for den praktiske
handtering, nar kemiske stoffer skal registreres, testes eller
godkendes.

Forordningen er isaer til virksomheder, der er importgrer og
producenter af kemiske stoffer og materialer. Formalet med
forordningen er, at virksomhederne far pligt til at undersoge
egenskaber og farlighed af alle de kemiske stoffer, som de
importerer eller producerer. Denne viden skal virksomhe-
derne formidle til brugere af farlige stoffer og materialer gen-

R
E
A
CH

trods af; at den videnskabelige komite anerkender
princippet om blandingseffekter. Den danske rege-
ring har dog pa trods af dette afslag valgt at gd egne
veje og forbyde brugen af disse fire fralater i Dan-
mark. Dette er et klart og positivt skridt i den rigtige
retning. Men som forsker kan man undre sig over,
hvorfor det kun er disse fire fralater, der forbydes.
Der findes andre kemikalie, der ogsa har ugnskede
egenskaber ved lave koncentrationer, og som anven-
des i store mengder i industrien.

P4 trods af, at vurderingen fra EU blev foretaget ud
fra et videnskabeligt perspektiv og ikke et okono-
misk perspektiv, kan det vare vanskeligt at tolke
dette afslag fra EU anderledes end, at mélet om at

“opretholde og styrke den europaiske kemikalieindu-
stri” vejer tungere end malet om “at beskytte menne-
skers sundhed og miljoet” i denne sag. Og det un-
derstreger med al tydelighed, at det kan vere svert
at finde balancen mellem disse to mal. Et argument
for ikke at forbyde de fire fralater i afslaget fra EU
var, at kemikalierne inden for de kommende 4r vil
blive udfaset og erstattet med andre mindre skade-
lige kemikalier.

Det er ikke overraskende, at det tager lang tid at
komme fra ide til reel lovgivning inden for EU. Det,
der i forste omgang er brug for, er politisk vilje. Og
da lovgivningsprocessen kan tage mange 4r, er det
vigtigt, at vi kommer i gang s3 hurtigt s muligg, s&
vi kan beskytte mennesker sundhed og miljget imod
de ugnskede effekter fra kemikalieblandingerne.

nem sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier. | ekspo-
neringsscenarierne skal producenter og brugervirksomheder
beskrive, hvordan et stof skal bruges, og hvilke sikkerhedsfor-
anstaltninger brugerne skal anvende.

For en reekke af de mest sundheds- og miljgfarlige kemikalier
forpligtes virksomhederne til at bruge et mindre farligt kemi-

kalie, hvis det er muligt.
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