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Miljostyrelsen — Hvor og hvem arbejder med hormonforstyrrende stoffer?

BIOCIDER PESTICIDER

... vi har fokus pa bade human
sundhed og Miljg
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Udfordring for sundhed og miljo

Hormoner er kroppens signalstoffer

Hormonforstyrrende stoffer kan efterligne, blokere eller
pavirke naturlige hormoners funktion.

Fintfalende og komplekst system

Eksempler pa mulige skadelige effekter:
« Nedsat evne til at fa bgrn

 Piger tidligere i pubertet

« Misdannede k@nsorganer hos drenge
« Pavirkning af hjernens udvikling

« Hormonrelateret kraeft

« Metaboliske sygdomme

- Effekter pa immunsystem m.v.
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Vi finder dem alle vegne

Kemikalieindustrien voksende

« Mange stoffer pa markedet og mange nye
kommer til

* Vi gnsker produkter med en masse
"egenskaber’” - Kraever kemi

Forbrugerprodukter (plastik, kosmetik, legetgj,
elektronik, tgj...)

Industri (byggematerialer..)
Jord, luft, vand, stgv (forurening, spildevand..)

Fadevarer, lzegemidler

OSV.
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Et hormonforstyrrende stof

Endokrin aktivitet Skadelig
virkning

Plausibelt link
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EU’s kemikalielovgivning

REACH - EU’s Kemikalielovgivning
Registration (registering)

Evaluation (evaluering)

Authorisation (godkendelse — de mest skadelige)
Restriction (begreensning)

of Chemicals

REACH

- Industrien ansvarlig for, at produkterne er sikre — "no data - no market”

- Skal registreres men som sadan ikke have en godkendelse — som f.eks.
biocider og pesticider skal

- Industrien tester deres stoffer — hgjere maengder (importeret/produceret)

CLP udlgser skrappere krav til testning
CLP .‘g
- Classification (klassificering) ﬁg & %
- Labeling (maerkning)

- Packaging (emballering) g
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Regulatoriske muligheder — afhaenger af anvendelse

Optages pa kandidatlisten (REACH)

» Liste over seerligt problematiske stoffer (SVHC)
Kandidatlisten  Ingen officiel "hormon” definition/kriterie

« “Equivalent level of concern as for CMR”

- Information i forsyningskaeden

- Kandidat til godkendelsesordning

Begransning Begransninger/restriktion

Klassificering under CLP (2023) — NYT!

* Nye fareklasser for hormonforstyrrende egenskaber

« Kategori 1 og 2: Kendt og mistaenkt

- Baseret pa graden af evidens

« Information i forsyningskaeden, arbejdstagere, forbrugere (krav til
maerkning/emballering mv)

Klassificering

Andre lovgivninger (~ 40 forskellige EU lovgivninger)
» Legetgj, kosmetik, vandramme, pesticider, biocider, medicin og medicinsk udstyr,
elektronik, fgdevarer osv.
@ « Revidering af flere af dem er pa vej eller i gang
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Et "hormonforstyrrende stof”
Altsa forst hvis stoffet er

1) Pa Kandidatlisten (pga. hormonforstyrrende
egenskaber)

ogl/eller

2) Klassificeret som hormonforstyrrende under |

CLP

Pffst: for biocider og pesticider skal de opfylde Kriteriern
hormonforstyrrende egenskaber, fastlagt i 2018




Status april 2024
DK som forgangsland

22 stoffer/stofgrupper identificeret som hormonforstyrrende for mennesker og/eller miljoet
(kandidatliste)

DK har identificeret ~ 1/3 af stofferne:
 [sobutylparaben, 2022 — Jstrogen
 4-MBC (human sundhed), 2022 — @strogen og thyroid- forstyrrende 3

« Butylparaben (human sundhed), 2020 — @strogen <3

» Fire ftalater, 2014 :

DBP (human sundhed) Dstrogen, androgen,
DIBP (human sundhed) | steroid og thyroid-
BBP (human sundhed) forstyrrende

DEHP (human sundhed + milj@)

Endnu ingen stoffer “klassificeret” (under CLP) som hormonforstyrrende
(venter pa vejledning)
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hormonforstyrrende stoffer




SUNDHEDS-
SKADELIGE
STOFFER
TESTMETODER .

&

CLP QSAR

KEMI |
PRODUKTER
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Center for hormonforstyrrende
Stoffer (CeHoS)

Finansieret af Miljgstyrelsen

Vidensopbygning rettet mod
myndighedernes arbejde

Radgivning

Hormonnetvaerk
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Fra forskning til regulering

FORSKNING 1) Om der er tilstraekkelig evidens for
hormonforstyrrende egenskaber

~
REACH
« Alt data samles (in silico, in vitro og in vivo, humane)
 Industriens studier og fra den "abne litteratur”
 EAST modaliteter og non-EAST
* | samarbejde med CeHoS
CLP -

2) Hormon ekspertgruppe i EU

\ 3) Udarbejde SVHC-forslag eller klassificeringsforslag

4) Fglge og bidrage til den videre proces i EU
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Bedre udnyttelse af data

SLnDHEDS” MILJ@SKADELIGE
Forbedring og udvikling af testmetoder til pavisning af Sggg;'éGRE STOFFER
hormonforstyrrende egenskaber (OECD)
OECD vejledninger
QSAR: Bruges som veerktgij til at identificere/forudsige Anvende viden pa tvaers af arter
stoffets karakteristika
Jget fokus pa read-across og gruppering

TESTMETODER

&

Egenskab | Stof A__|Stof B__|Stof C__|StofD PR
1 100 60 1

2 6.5 8 23 71
3 35 50 50
4 5.0 7 56 90
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SUNDHEDS-
SKADELIGE
STOFFER
TESTMETODER .
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CLP QSAR

KEMI |
PRODUKTER
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www.edlists.org

« DK initieret (miljgstyrelsen primus-motor) international hjemmeside med dynamiske lister
over hormonforstyrrende stoffer

» Startede med CeHoS ED liste projekt 2018 (forlgber til Prioriteringsprojekt 2024)

« Samarbejde med ligesindede lande startede i 2018

m
— P e L

Derudover har Schweiz deltaget aktivt i udviklingen

* Med henblik pa indspil til EU-regulering

https://edlists.org/
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www.edlists.org

Substances identified as endocrine disruptors at EU level

This list contains substances that have undergone the full evaluation process for endocrine disruption as
regulated in the EU under the Plant Protection Products Regulation (PPPR), the Biocidal Products
Regulation (BPR) or REACH (the Candidate- and Authorization Lists).

Substances under evaluation for endocrine disruption under an EU
legislation

This list contains substances that are currently under evaluation in an EU legislative process due to explicit
concerns for possible endocrine disrupting properties.

Substances considered, by the evaluating National Authority, to have
endocrine disrupting properties

This list contains substances for which a participating National Authority has evaluated endocrine

disrupting properties based on scientific evidence

List l1l:
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Hvad er "oppe” for tiden?

EU MST (med ED fokus)

Nye hormon-fareklasser under CLP + Med til at udarbejde vejledning til CLP
Implementing i Det Globale Harmoniserede

System (GHS) Klassificeringsforslag i stedet for SVHC forslag ?
Vurdering af grupper af stoffer i stedet for Farevurdering af hormonforstyrrende stoffer
enkeltvis

- Read-across - Benzophenoner: Gruppetilgang?
Testmetoder inkl. validering - Sammenholde data pa tveers af arter
Revision af forordninger (f.eks legetgjs-) En gruppe af Bisphenol A-analoger

One substance one assessment (én Edlists.org

database med samlet information)
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Hormonforstyrrende stoffer er svaere at identificere

Datamangel
Mange stoffer ikke testet for hormonforstyrrende effekter
Datamaengde afthaenger af maengde produceret/importeret

Kraver enormt meget data og omfattende dyreforseg
ED aktivitet + skadelig virkning

REACH - standardinformationskrav indeholder minimal
information om hormonforstyrrende egenskaber

Det endokrine system er enormt komplekst
Atypiske dosis-respons kurver
Falsomme perioder

Handtering i relevant lovgivning
Lang og tung proces

- Hormonforstyrrende stoffer ER svaere at identificere
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Tak for jeres opmarksomhed

Hvor kan jeg fa mere at vide?

REACH HELPdesk reachspm@mst.dk
CLP-HELPdesk CLPhelpdesk@mst.dk

Kosmetiske produkter kosmetikpostkassen@mst.dk
Legetaj: legetoejspostkassen@mst.dk
Miljgstyrelsens hovedpostkasse mst@mst.dk

Hold dig ogsa opdateret via

ECHASs Public activities coordination tool — PACT

(https://echa.europa.eu/da/pact)
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