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Forord

Dette projekt om ftalater i legetgj, smabgrnsartikler og andre barneprodukter er gennemfort i
perioden marts til december 2014.

Rapporten beskriver resultaterne af projektet, herunder kortlaegningen af markedet og resultaterne
af kortleegningen. Rapporten beskriver, hvilke andre barneprodukter der blev udvalgt til kemiske
analyser for indhold og migration af ftalater. Resultater af de kemiske analyser er prasenteret, og
der er foretaget en risikovurdering af de ftalater, der migrerer fra de analyserede bgrneprodukter.
Endelig er der foretaget kontrolanalyser af indhold af ftalater i legetej og smabegrnsartikler, som
Miljestyrelsen har udvalgt. Kontrolanalyserne er et led i Kemikalieinspektionens arbejde om
kontrol af overholdelse af geeldende lovgivning pa omradet.

Projektet er gennemfort af FORCE Technology.

Projektets deltagere var:

e  Maria Strandesen, FORCE Technology (projektleder)

e  Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology

e  Nanna Hundebgll, FORCE Technology

e  Erik Bjarnov, FORCE Technology

e Nadine Loris Blinkenberg-Thrane, FORCE Technology

Projektet blev fulgt af en folgegruppe bestdende af Shima Dobel og Maiken Guldborg Rasmussen fra
Kemikalieenheden, Miljgstyrelsen, samt Karin B. Sgrensen og Morten Thjellesen fra

Kemikalieinspektionen, Miljostyrelsen.

Projektet blev finansieret af Miljostyrelsen.
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Konklusion og sammenfatning

Baggrund

Ftalater er en gruppe af stoffer, der primert anvendes som blgdgerere i polyvinylchlorid (PVC).
Ftalaterne er ikke kemisk bundet i PVC og kan derfor migrere. Nogle ftalater er klassificeret som
reproduktionsskadende, og nogle ftalater anses for at have hormonforstyrrende effekter. Nogle
ftalater kan vaere hormonforstyrrende ved en antiandrogen virkningsmekanisme, hvilket vil sige, at
ftalaterne nedsetter produktionen eller blokerer for virkningen af mandlige kenshormoner. Flere
ftalater har en harmoniseret klassificering som folge af deres antiandrogene effekter. Derfor er visse
ftalater begraenset i legetoj og/eller smabernsartikler i EU og i Danmark, mens andre ftalater samt
brugen af ftalater i andre former for berneprodukter ikke er regulerede.

I dette projekt undersgges indholdet, afgivelsen og eksponeringen for ftalater fra flere forskellige

typer af berneprodukter:

e  Legetoj — bruges af born under 14 ar under leg.

e  Smébgrnsartikler — produkter, som er beregnet til eller kan forventes at blive puttet i munden
af bern i alderen 0-3 ar.

e  ’Andre borneprodukter’ — produkter, der hverken er legetgj eller smabgrnsartikler, men som er
henvendt til bern under 14 ar.

Formal

Projektet har til formél at danne et overblik over barns eksponering af ftalater med antiandrogene
effekter fra legetgj, smabgrnsartikler og andre berneprodukter samt kontrollere, om reglerne for
ftalater i legetgj og smabgrnsartikler overholdes. Herudover har projektet til formal at undersoge,
om andre berneprodukter indeholder og afgiver ftalater i koncentrationer, der kan veere
problematiske for barn.

Projektets udforelse

I dette projekt er der foretaget en kortleegning af markedet for legetaj, smébgrnsartikler og andre
berneprodukter, og det er undersggt om og hvilke ftalater, der er identificeret i denne type af
produkter ved tidligere undersggelser. Herudover er gaeldende lovgivning vedrerende ftalater
beskrevet for legetaj, smébgrnsartikler og ’andre berneprodukter’.

Kortleegningen har dannet baggrund for indkeb af produkter til kemisk analyse for indhold af
ftalater. Miljostyrelsen udvalgte og udtog pa baggrund af kortlaegningen 34 legetgjsprodukter og 7
smabgrnsartikler til kontrol. I samarbejde med Miljestyrelsen blev det besluttet, at de 35 andre
berneprodukter’, som blev indkebt til kemisk analyse for indhold af ftalater skulle fordeles pa
folgende produkttyper:

e  Cykelhéndtag, herunder styrbénd

. Mobilcovers til smartphones og tabletter, samt tasker til mobiler

e  Armbéndsure (urremme)

Herefter blev der for gruppen af andre bgrneprodukter’ udfert migrationsanalyse for de produkter,
der indeholdt ftalater. Endelig er der foretaget en risikovurdering af brugen af disse ’andre

begrneprodukter’.

En oversigt over delelementerne i projektet er angivet i Tabel 1 nedenfor.
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Projektets faser

Kortlaegning

Udtaget produkter
til kontrol

Kvantitativ analyse

for indhold af ftalater

Risikovurdering

af produkter med
ftalater, der migrerer

Legetoj Smaéabernsartikler

’Andre
berneprodukter’

Oversigt over, hvilke ftalater der tidligere er identificeret i disse typer

af produkter.

Pa baggrund af kortleegningen er produkter indkebt til kemisk analyse

for indhold af ftalater.

34 stykker legetgj 7 smabgrnsartikler

9 produkter 1 produkt indeholdt
indeholdt ftalater i ftalater i konc. over
konc. over 0,05 % 0,05 %

Ikke udfort Ikke udfort

10 produkter
indeholdt ftalater i
konc. over 0,05 %

Udfert for tre
produkter med
migration af ftalat

TABEL 1

OVERSIGT OVER PROJEKTETS FASER OG HVILKE DER ER GENNEMF@RT FOR DE TRE GRUPPER AF PRODUKTER:
LEGET@J, SMAB@RNSARTIKLER OG '’ANDRE BORNEPRODUKTER’
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7



Analyseresultater — legetgj og smabgrnsartikler

Som beskrevet i Tabel 1 var der ni stykker legetgj og en smabgrnsartikel, der indeholdt ftalater i
koncentrationer over 0,05 %. Hvorvidt dette indhold af ftalater er en overtraedelse af geeldende
lovgivning, athanger af identificeret ftalat, samt malgruppen for legetgjet. Ni ud af 10 produkter,
med et identificeret indehold af ftalater i en koncentration over 0,05 %, overtradte lovgivningen for
ftalater. Et produkt kan veere omfattet af flere regelsaet f.eks. bade legetojsbekendtgorelsen og
REACH Forordningen. I disse tilfeelde skal den mest restriktive lovgivning overholdes.

e 8 produkter overholder ikke legetgjsbekendtgorelsen BEK nr. 13 af 10/01/2011.

e 8 produkter overholder ikke REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 — Indgang 51.

e  Et enkelt produkt overholder ikke REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 — Indgang 52.
e  Etenkelt produkt overtraeder ftalatbekendtgorelsen BEK nr. 855 af 05/09/20009.

Héndhaevelsen af ulovlige produkter vil dog kun ske over for det regelsat som er det mest
restriktive. I alt viste kontrollen, at 9 produkter ikke overholdt geeldende lovgivning.

Det er primert DEHP, der er arsag til overtradelserne, fulgt af DIBP i to tilfaelde og DINP samt
DNOP i et enkelt tilfzelde. Der blev identificeret op til 28 % DEHP i en dukke (hovedet), op til 32 %
DIBP i en bold, op til 0,2 % DNOP samt op til 25 % DINP i en bold. Bolden med 25 % DINP
overtraeder dog ikke lovgivningen, da bolden ikke kan komme i munden (diameter > 5 cm), og
DINP ikke er Klassificeret som reprotoksisk.

Det generelle billede fra analyserne er, at der i mange produkter blev anvendt DOTP (DEHT)
(dioctyltereftalat) som blgdgaerer. Dette er ikke en ftalat i almindelig forstand, men en tereftalat, der
anvendes som alternativ til ftalater.

Analyseresultater — ’andre berneprodukter’

Af de 35 ’andre bgrneprodukter’, der blev analyseret for ftalater, indeholdt 10 produkter en eller
flere ftalater i koncentrationer over 1 %. Disse produkter var fordelt p 2 cykelhdndtag (styrbénd), 6
mobilcovers og 2 armbandsure. Der blev primaert identificeret DEHP (i 9 produkter — hgjeste
koncentration var 15 % i et armbandsur) og DINP (i 4 produkter — hgjeste koncentration var 39 % i
et styrband).

Der blev udfert migration til kunstig sved pa disse 10 ’andre bgrneprodukter’ med indhold af
ftalater pa over 1 %. Der forekom migration af ftalater fra tre af disse produkter: et mobilcover
(Mo2) og to armbéndsure (Uo6 og U10). Migrationen blev udfart over 24 timer for armbéndsurene
(dvs. antaget anvendt hele dognet) og over 4 timer for mobilcovers (antaget at blive baret om halsen
og haenge under en bluse mod en bar mave). Disse eksponeringstider blev anset som varende
realistiske worst-case scenarier. Der forekom migration af DEHP og DIBP, hvorfor der blev
foretaget en sundhedsvurdering af disse to ftalater.

Vurdering af risiko for antiandrogene effekter fra ftalater i tre bgrneprodukter
For hver af de tre ’andre berneprodukter’ er der udregnet en RCR (Risk Characterisation Ratio)
verdi pa 0,0003, hvilket betyder, at ingen af disse produkter udger en risiko for antiandrogene
effekter for 6-arige born ved anvendelse. Den lave risiko skyldes en lav migration af ftalater fra
produkterne og et begranset optag over huden.

Vurdering af samlet risiko for antiandrogene effekter fra ftalater fra flere kilder

Det er relevant at vurdere den samlede risiko for eksponering af ftalater fra flere kilder. Ftalater
findes i indeklimaet, béde i luft og stev samt i fedevarer. Risikoen ved denne baggrundseksponering
er tidligere blevet undersegt i Miljostyrelsens forbrugerprojekter (nr. 103 og 117). I denne rapport
danner disse to projekter grundlag for baggrundseksponeringen af ftalater med antiandrogene
effekter. RCR-vardier for median eller maksimal baggrundseksponering er lagt sammen for alle
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ftalater med antiandrogene effekter og derneest lagt sammen med RCR-vaerdierne for to af de tre
analyserede berneprodukter (mobilcover samt armbandsuret med storst migration).
Risikovurderingen viser, at risikoen for antiandrogene effekter fra ftalater for 6-arige bern er lille,
da RCR-vardien er 0,93, hvis medianvardierne for baggrundseksponering anvendes. Hvis
maksimal eksponering i stedet anvendes til risikoberegning, viser det sig, at der kan vere en risiko
for antiandrogene effekter fra ftalater for 6-arige bern, da RCR-vaerdien overstiger 1 (RCR = 2,7).
Det skal pointeres, at de anvendte eksponeringsdata for fadevarer er af eldre dato og repraesenterer
verdier fra for et forbud mod anvendelse af disse ftalater i fadevarekontaktmaterialer tradte i kraft.
Eksponeringen fra fodevarer kan derfor forventes at veere lavere i dag. Ligeledes viser undersggelser
af ftalater i indeklimaet, at der er store variationer enkelte husstande i mellem.

For at fa et fuldstendigt billede af risikoen ved eksponering for ftalater med antiandrogene effekter

ber folgende medtages i en samlet risikovurdering:

e  Eksponering for ftalater fra produkter, der tidligere er blevet analyseret for ftalatmigration
(plastsandaler, badeforhaeng, viskelaeder m.m.).

e  Eksponering for ftalater fra andre forbrugerprodukter, som endnu ikke er testet for indhold og
migration af ftalater.

Eksponeringsberegninger foretaget i tidligere projekter viser, at worst-case eksponering fra andre
allerede undersegte forbrugerprodukter kan betyde, at den samlede RCR-verdi overstiger 1.
Sammenlagt med resultaterne fra denne rapport betyder det, at eksponering for ftalater med
antiandrogene effekter kan udgere en sundhedsmeessig risiko i en realistisk worst-case situation,
selv nar der anvendes vardier baseret paA middeleksponering for bade indeklima og fadevarer. Dette
skyldes brug af enkeltstdende produkter med et hgjt indhold af ftalater med antiandrogene effekter,
sésom plastsandaler og viskelaeder, samt det faktum, at fedevareeksponeringen kan vaere
overestimeret i forhold til de reelle veerdier i dag. Der findes ikke nyere undersggelser, der kan
bekrafte dette.

Konklusionen af denne rapport er siledes, at eksponering af enkelte ftalater i enkeltstdende
produkter, undersggt som en del af dette projekt, ikke udger en risiko, men at den samlede
eksponering af flere ftalater med antiandrogene effekter fra flere forskellige kilder i et realistisk
worst-case scenarie kan udgere en sundhedsrisiko for 6-arige bern. En stor del af risikoen skyldes
brugen af enkelte produkter med hgje indhold af ftalater, samt antagelsen om, at ftalater stadig
forekommer i fedevarer, som for nogle ar tilbage, hvilket formentlig er en overestimering i forhold
til den reelle situation i dag.
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Summary and Conclusion

Background

Phthalates are a group of substances which are primarily used as plasticisers in polyvinyl chloride
(PVC). The phthalates are not chemically bound in PVC and therefore they can migrate from
products. Some phthalates are classified as toxic to reproduction and some phthalates are
considered to have endocrine disrupting properties. Some phthalates may be endocrine disrupting
by an antiandrogen mechanism of action which means that the phthalates reduce the production or
block the action of male sex hormones. Several phthalates have a harmonised classification as a
result of their antiandrogen effects. Therefore, certain phthalates are limited in toys and/or
childcare articles in the EU and in Denmark while other phthalates as well as the use of phthalates
in other types of products for children are not regulated.

In this project, the content, release, and exposure to phthalates from several different types of

products for children are investigated:

e  Toys used by children under 14 years during play.

e  Childcare articles which are intended to or can be expected to be put into the mouth by
children at the age 0-3 years.

e  ‘Other products for children’ which are neither toys nor childcare articles but which are
addressed to children below 14 years.

Purpose

The purpose of the project is to provide an overview of children’s exposure to phthalates with
antiandrogen effects from toys, childcare articles and other products for children as well as to
perform market surveillance on the requirements in legislation concerning phthalates in toys and
childcare articles. Furthermore, the purpose of this project is to investigate whether other products
for children contain and release phthalates in concentrations which may be problematic for
children.

The execution of the project

In this project, the market for toys, childcare articles and other products for children has been
surveyed. An investigation has been made whether phthalates are identified in these three types of
products in former investigations, and if so which phthalates. Furthermore, applicable legislation
regarding phthalates has been described for toys, childcare articles and ‘other products for
children’.

The survey has provided the basis for the purchase of products for chemical analysis for the content
of phthalates. Based on the survey, the Danish Environmental Protection Agency selected 34 toy
products and 7 childcare articles for market surveillance. In co-operation with the Danish
Environmental Protection Agency, it was decided that the 35 ‘other products for children’, which
were purchased for chemical analysis for a content of phthalates, were to be distributed on the
following product types:

e  Bicycle handles, including handlebar tape

e Mobile covers for smartphones and tablets as well as bags for mobiles

e  Wrist watches (watch straps)
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After this a migration analysis was made (for the group of ‘other products for children’) for the
products which contained phthalates. Finally, a risk assessment of the use of these ‘other products

for children’ was made. An overview of the elements in the project is stated in Table 2 below.

The phases of the

project

Survey

Childcare articles

’Other products
for children’

Overview of which phthalates that are previously identified in these

types of products.

Based on the survey, products are bought for chemical analysis for a

content of phthalates.

REACH Annex XVII: Requirements for the
content of DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP

for content of
phthalates

concentration above
0.05 %

0.05 %

and DNOP
The Danish Statutory Order on phthalates: No legislation bevond
Description of all phthalates are regulated in products for the Pfo duct Sa fey
legislation children 0-3 years v
Act
The Statutory
Order: CMR
classified phthalates
are regulated
Selected duct
elected products 34 pieces of toys 7 childcare articles
for control
11 bicycle handles
Purchase of .
products 12 mobile covers
12 wrist watches
Quantitative 9 products 1 product contained 10 products contained
analysis contained phthalates in a phthalates in a
phthalates in a concentration above concentration above

0.05 %

Migration analysis

Executed for 10
products with a

or release o
S f - Not executed Not executed content of phthalates
phthalates to artificial bove 1%
above
sweat vers
Risk assessment Executed for 3
; roducts with a
of products with Not executed Not executed P o
phthalates which migration of
migrate phthalate
TABLE 2

OVERVIEW OF THE PHASES OF THE PROJECT AND WHICH PHASES THAT ARE COMPLETED FOR THE THREE
GROUPS OF PRODUCTS: TOYS, CHILDCARE ARTICLES AND ‘OTHER PRODUCTS FOR CHILDREN’
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Analysis results — toys and childcare articles

As described in Table 2, nine pieces of toys and one childcare article contained phthalates in
concentrations above 0.05 %. Whether this content of phthalates is in compliance with the
applicable legislation depends on the identified phthalate as well as the target group of the toys.
Nine out of 10 products with an identified content of phthalate in a concentration above 0.05 %
failed to comply with the legislation on phthalates. A product can fail to comply with for instance
both the Statutory Order on toys and the REACH Regulation. In these cases, the requirements of
the most restrictive legislation must be met.

e 8 products do not comply with the Statutory Order on toys BEK no. 13 of 10/01/2011.

e 8 products do not comply with the REACH Regulation no. 1907 of 18/12/2006 — Entry 51.

e  One single product does not comply with the REACH Regulation no. 1907 of 18/12/2006 —
Entry 52.

e  One single product does not comply with the Statutory Order on phthalates BEK no. 855 of
05/09/20009.

Enforcement of illegal products will only be carried out for the most restrictive requirements. The
market surveillance showed that 9 products did not comply with applicable legislation.

DEHP is the primary reason for the non-compliances, followed by DIBP in two cases and DINP as
well as DNOP in a single case. Up to 28 % of DEHP in a doll (head), up to 32 % of DIBP in a ball, up
t0 0.2 % of DNOP as well as up to 25 % of DINP in a ball were identified. However, the ball with 25
% of DINP does comply with the legislation on phthalates as the ball cannot come into the mouth
(diameter > 5 cm) and DINP is not classified as reprotoxic.

The general picture from the analyses is that in many products, DOTP (DEHT or dioctyltereftalat)
was used as plasticizer. This is not a phthalate in common sense but a terephthalate which is used
as an alternative to phthalates.

Analysis results — ‘other products for children’

Out of the 35 ‘other products for children’ which were analysed for phthalates, 10 products
contained one or more phthalates in concentrations above 1 %. These products were 2 bicycle
handles (handlebar tape), 6 mobile covers and 2 wrist watches. DEHP (in 9 products — highest
concentration was 15 % in a wrist watch) and DINP (in 4 products — highest concentration was 39 %
in a handlebar tape) were primarily identified.

Migration to artificial sweat was carried out on these 10 ‘other products for children’ with a content
of phthalates above 1 %. Migration of phthalates from three of these products occurred: a mobile
cover (Mo2) and two wrist watches (U06 and U10). The migration was carried out for 24 hours for
the wrist watches (i.e. assumed used all 24 hours) and for 4 hours for mobile covers (assumed to be
carried around the neck and hung under a blouse against a naked stomach). These exposure times
were considered to be realistic worst-case scenarios. Migration of DEHP and DIBP occurred and
therefore a health assessment of these two phthalates was carried out.

Assessment of risk of antiandrogen effects from phthalates in three products for
children

For the three ‘other products for children’, a RCR (Risk Characterisation Ratio) value of maximum
0.0003 is calculated, which means that none of these products constitutes a risk of antiandrogen
effects for 6-year-old children at use. The low risk is due to a low migration of phthalates from the
products and a limited absorption through the skin.
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Assessment of the total risk of antiandrogen effects from phthalates from several
sources

It is relevant to assess the total risk of exposure to phthalates from several sources. Phthalates are
found in the indoor climate, both in air and dust as well as food. Previously, the risk of this
background exposure has been investigated in the Danish Environmental Protection Agency’s
consumer projects (no. 103 and 117). In the present report, these two projects form the basis of the
background exposure to phthalates with antiandrogen effects. RCR values for median or maximum
background exposure are added up for all phthalates with antiandrogen effects and then added up
with the RCR values for two of the three analysed products for children (mobile cover as well as the
wrist watch with the highest migration). The risk assessment shows that the risk of antiandrogen
effects from phthalates for 6-year-old children is low as the RCR value is 0.93 if the median values
for the background exposure is used. If instead the maximum exposure is used for risk calculation, a
risk of antiandrogen effects from phthalates for 6-year-old children may occur as the RCR value
exceeds 1 (RCR = 2.7). However, it must be emphasised that the used exposure data for food is of an
earlier date and represents values from before a ban on use of these phthalates in food contact
materials took effect. Therefore, the exposure from food may be expected to be lower today.
Similarly, investigations of phthalates in the indoor climate show that great variations are found
between the individual households.

To get a complete picture of the risk of exposure to phthalates with antiandrogen effects, the

following ought to be included in a total risk assessment:

e  Exposure to phthalates from products which earlier have been analysed for phthalate
migration (plastic sandals, shower curtain, eraser etc.).

e  Exposure to phthalates from other consumer products which are not yet tested for content and
migration of phthalates.

The exposure calculation carried out in earlier projects shows that realistic worst-case exposure
from other already investigated consumer products may result in a total RCR value exceeding 1.
Added up with the results from this report, it means that exposure to phthalates with antiandrogen
effects may present a health risk in a realistic worst-case situation even if values based on average
exposure for both indoor climate and food are used. This is due to the use of single products with a
high content of phthalates with antiandrogen effects, such as plastic sandals and erasers as well as
the fact that the exposure to food can be overestimated compared to the real values today. However,
more recent investigations are missing to confirm this.

Thus, the conclusion of this report is that exposure to a few phthalates in single products, examined
as a part of this project, does not constitute a risk but that the total exposure to more phthalates
with antiandrogen effects from several different sources in a realistic worst-case scenario may
constitute a health risk for 6-year-old children. A large part of the risk is due to the use of a few
products with high contents of phthalates as well as assumptions that phthalates are still present in
food like it was some years ago — which probably is an overestimation in relation to the real
situation today.
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1. Indledning

1.1 Baggrund
Ftalater er en gruppe af stoffer, der primert anvendes som bladgerere i polyvinylchlorid (PVC).
Ftalaterne er ikke kemisk bundet i PVC og kan derfor migrere.

Nogle ftalater er klassificeret som reproduktionsskadende, og nogle ftalater anses for at have
hormonforstyrrende effekter. Derfor er visse ftalater begranset i legetoj og/eller smébgrnsartikler i
EU og i Danmark, mens andre ftalater samt brugen af ftalater i andre former for berneprodukter
ikke er reguleret.

Ifolge Miljostyrelsens database over kemiske stoffer i forbrugerprodukter findes der ftalater i en
lang raekke forbrugerprodukter, som f.eks. i produkter til bern, herunder legetoj, smabernsartikler
eller andre produkter, som bgrn (under 14 ar) forventes at gare brug af. Blad PVC anvendes til f.eks.
til badebolde, svgmmevinger, skriveunderlag, daekkeservietter, kunstlaeder, telte, puslepuder,
fodtaj, regntaj, tryk pa tekstiler, badeforhaeng, voksduge, badebassiner mv. Der kan derfor
forekomme ftalater i denne type produkter (Miljostyrelsen, 2014; Informationscenter for Miljo og
Sundhed, 2012).

Da der kun er regulering af nogle ftalater i legetaj og smébgrnsartiker, kan der veare en risiko for, at
andre produkter, som bgrn kan forventes at bruge (i dette projekt benaevnt ’andre berneprodukter’),
kan indeholde ftalater. Barn kan derfor blive udsat for ftalater i forbindelse med brugen af disse
produkter — enten via direkte udsattelse nér de anvender produkterne eller via afgivelse til luften
og stovet i indeklimaet.

Det vil siledes vaere interessant at f afdaekket, om der kan vare et sundhedsmeessigt problem
relateret til indhold af ftalater i disse ’andre bgrneprodukter’. Se afsnit 1.3 nedenfor, for nermere
definition af produktgrupperne legetgj, smabegrnsartikler og ’andre berneprodukter’.

1.2 Formal

Dette projekt har til formal at danne et overblik over berns eksponering af ftalater med
antiandrogene effekter fra legetgj, smabernsartikler og andre bgrneprodukter samt kontrollere, om
reglerne for ftalater i legetaj og smébgrnsartikler overholdes. Herudover har projektet til formél at
undersegge, om andre barneprodukter indeholder og afgiver ftalater i koncentrationer, der kan vaere
problematiske for bern.

Projektet har derfor folgende formal:

1. Legetgj: Der foretages en kontrol (ved kemisk analyse) af, om reglerne for indhold af ftalater er
overholdt i udvalgt legetgj.

2. Smabgrnsartikler: Der foretages en kontrol (ved kemisk analyse) af, om reglerne for indhold af
ftalater er overholdt i udvalgte smabgrnsartikler.

3. ’Andre berneprodukter’: Indholdet af ftalater underseges i udvalgte produkter (ved kemisk
analyse), og der foretages en risikovurdering af, om de identificerede koncentrationer kan veere
problematiske for bern. I risikovurderingen tages hgjde for den samlede eksponering af flere
ftalater med antiandrogene effekter fra flere eksponeringskilder.
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1.3 Definitioner

1.3.1 Definition af produktgrupper
I denne rapport anvendes begreberne legetgaj, smabgrnsartikler og andre bgrneprodukter. Nedenfor
folger en naermere definition af, hvad der forstas ved disse produktgrupper.

Legetgj defineres som i den danske legetajsbekendtgerelse (BEK nr 13 af 10/01/2011), dvs.
“produkter, der udelukkende eller delvist er konstrueret eller beregnet til at blive brugt af born
under 14 ar under leg”. Eksempler pa legetgj er barbiedukker og bolde.

Smaéabernsartikler defineres forskelligt i henholdsvis dansk og europaisk (EU) lovgivning. Dette
er nermere beskrevet i kapitel 2 "Lovgivning”. Der opereres derfor med to definitioner af
smabernsartikler i dette projekt — en produktgruppe betegnet ’sméabgrnsartikler (DK)’ og en
produktgruppe betegnet ’smébgrnsartikler (EU)’. Disse produktgrupper deekker over henholdsvis
den danske og europziske lovgivningsdefinition, som er felgende:

Smabgrnsartikler (DK) er defineret som: “ethvert produkt, som er beregnet til eller normalt ma
forventes at blive puttet i munden af born i alderen 0-3 dr (0-36 mdneder), herunder navnlig
narresutter, hagesmaekke, smykker og badeudstyr m.v.” (BEK nr 855 af 05/09/2009).

Smabgrnsartikler (EU) er defineret som: “ethvert produkt, der har til formdl at gore det lettere for
born at sove eller slappe af, som anvendes til borns hygiejne, eller som born kan mades med eller
kan sutte pd” (REACH Forordning nr 1907 af 18/12/2006).

Andre bgrneprodukter defineres som produkter, der hverken er legetaj eller smdbornsartikler,
men som er henvendt til born under 14 Gr.’Andre berneprodukter’ er i princippet alle andre
produkter henvendst til barn, som hverken er defineret som legetgj eller som smébgrnsartikler. Der
kan vaere tale om mange forskellige produkter, som f.eks. et penalhus, en skoletaske, en lampe m.m.
Felles er dog, at de er henvendt til born, hvilket kan skyldes tegninger eller figurer p& produktet,
eller at prisen ikke er hgj og bern under 14 ar kan have rad til at kebe produkterne.

Produkter til born anvendes overordnet i denne rapport som en samlet betegnelse for de
produkter, dette projekt omhandler, dvs. legetgj, smabernsartikler og ‘andre barneprodukter’.

1.3.2 Definition af ftalater

Begrebet ftalater er generelt anvendt som en betegnelse for estere (diestere) af ortho-phthatalsyre,
som er en aromatisk dicarboxylsyre, hvor de to carboxylsyrer sidder i ortho stilling pa
benzenringen, som angivet i Figur 1 (til venstre). Den generelle kemiske struktur af ftalater er
angivet i Figur 1 (til hegjre), hvor estersidekaderne R og R’ oftest bestar af keedeleengder pé C, til Cis.
Estersidekeederne R og R’ kan veere lineaere, forgrenede eller en kombination heraf, samt
ringformede. Generelt er begge estersidekader strukturelt identiske, men de kan ogsa vare
forskellige (Mikkelsen et al., 2014). Samme definition af ftalater anvendes i den danske
bekendtgerelse om forbud mod anvendelse af ftalater i legetaj og smébgrnsartikler (se afsnit 2.3
“Ftalatbekendtgerelsen BEK nr. 855 af 05/09/2009 (DK)”).
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FIGUR 1
STRUKTUREN FOR O-PHTHALSYRE (TIL VENSTRE) OG ESTERE AF O-PHTHALSYRE DVS. FTALATER (TIL HGJRE)

Ftalater opdeles i hgj- og lavmolekylere ftalater (High/Low Molecular Weight Phthalate Esters
(HMWPE/LMWPE)), (Plastindustrien, 2014; American Chemistry Council, 2014). De
lavmolekylare ftalater kan yderligere opdeles i en lav og medium gruppe (US CPSC, 2010). Generelt
opfattes de hgjmolekylaere ftalater som vaerende ftalater med 7-13 kulstofatomer i estersidekaederne
(f.eks. DINP, DIDP, DNOP og DPHP) og de lavmolekylare ftalater som vaerende ftalater med 3-6
kulstofatomer (herunder f.eks. DEHP, BBP, DIBP og DBP), (Plastindustrien, 2014; American
Chemistry Council, 2014).

Generelt er det de lavmolekylare ftalater (specielt med alkylkaeder pé 4-6 kulstofatomer), der anses
for at vaere reproduktionsskadende sammenlignet med de hgjmolekylaere ftalater (Plastindustrien,
2014; American Chemistry Council, 2014). Som det diskuteres senere i denne rapport, er der dog
ogsa hgjmolekylere ftalater, der mistenkes for at have hormonforstyrrende egenskaber.

1.4 Anvendelse af ftalater

Ftalater er en gruppe af blgdgerere, der anvendes til at bladgere plast — primeert PVC. Der findes
ogsé andre typer af bladgerere, men ifelge Plastindustrien i Danmark udger ftalater 87 % af det
globale marked for blgdggarere til PVC. Storstedelen (96 %) af bladgererne bliver brugt til
fremstilling af bled PVC til sékaldte holdbare produkter som f.eks. el-kabler, folier, gulve eller
udendersreklamer. 4 % anvendes i mere folsomme produkter som f.eks. medicinsk udstyr,
fodevareemballage og legetgj (Plastindustrien, 2014). Brugen af hgjmolekylaere ftalater udger
naesten 80 % af mengden af ftalater anvendt pa det europzaiske marked, hvorimod brugen af de
lavmolekylere ftalater udger under 11 % og har vaeret faldende i de sidste 10 ar (Plastindustrien,
2014). Hgjmolekylare ftalater anvendes f.eks. i interior til biler, elektrisk isolering, vinylgulve,
mgbler, legetaj, haveslanger, bagside pa gulvtapper, fodtej, regntej og kontorartikler.

Ifolge flere kilder (bl.a. US CPSC, 2010; BCERC, 2007) er det primert de hgjmolekylere ftalater,
der anvendes i legetaj, men da meget legetaj produceres udenfor EU (primeert i @sten), hvor
anvendelsesmansteret af ftalater er anderledes end i EU, er det derfor stadig interessant at
kontrollere anvendelsen af de lavmolekylere ftalater, sisom DEHP, DBP og BBP, som er begranset
i EU. Ifolge RAPEX-notifikationer, dvs. indberetninger af produkter, der udger en alvorlig risiko,
fremgar det tydeligt, at der er meget legetaj, som indeholder iseer den lavmolekylere ftalat DEHP.
Australian Competition & Consumer Commission angiver, at den totale mengde ftalat, der
anvendes i et legetgjsprodukt, typisk vil ligge mellem 10 og 50 % afhaengig af, hvor bledt materialet
skal vaere (ACCC, 2014).
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Udover den primeare anvendelse som bladgerer i PVC kan ftalater anvendes i elastomerer? (som
f.eks. gummi), overfladebelaegninger (coatings), klebemidler og teetningsmidler (sealants).
Ftalaterne kan ogsé anvendes i smaremidler, termoplastiske polymerer, gummi og udvalgte
malinger og kleebemidler (US CPSC, 2010).

For materialer, der som udgangspunkt er blgde sdsom gummi og elastomerer, vil meengden af tilsat
ftalat veere mindre end for materialer, der som udgangspunkt er hérde, som f.eks. PVC. Ma&ngden af
anvendt ftalat i elastomerer (gummi) vil sdledes veere vaesentlig mindre end i PVC. Desuden vil
mengden af anvendt ftalat afheenge af typen af ftalat der anvendes (Maag et al., 2010). F.eks. er der
set maengder af ftalater pa omkring 1-2 % i elastomerer sdsom bademétter og gummibelaegninger
(faldunderlag) (Tonning et al., 2009 og Ottesen et al., 2011).

1 En elastomer er en polymer med elastiske egenskaber, som f.eks. gummi (akrylgummi, butylgummi, nitrilgummi,
silikonegummi, naturgummi m.m.) og termoplastiske elastomerer som EPDM (ethylen-propylen-dimer) og SEBS
http://www.denstoredanske.dk/It%2c teknik og naturvidenskab/Kemi/Kunststoffer%2c polymerkemi%2c plast og gumm

i/elastomerer
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2. Lovgivning

Ftalater i produkter til born er reguleret gennem folgende lovgivning:

e  REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 — Bilag XVII nr. 51 og 52 (EU/DK).

e  Legetgjsdirektivet nr. 48/2009 (EU), som er implementeret i dansk lovgivning via BEK nr. 13
af 10/01/2011 om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter (Legetojsbekendtgarelsen) (DK).

e  Den danske bekendtgarelse (Ftalatbekendtggrelsen) BEK nr. 855 af 05/09/2009 om forbud
mod ftalater i legetoj og smabgrnsartikler (DK).

Reglerne er opsummeret i Tabel 3 til sidst i dette kapitel og er naermere beskrevet i de enkelte afsnit
nedenfor. De navnte lovgivninger opererer med forskellige definitioner af begrebet
smébgrnsartikler. Dette er neermere beskrevet i de enkelte afsnit.

2.1 REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 (EU/DK)

Ifolge Bilag XVII i REACH, som omhandler "begraensninger vedrgrende fremstilling, markedsforing

og anvendelse af visse farlige stoffer, blandinger og artikler”, er i alt seks navngivne ftalater

begraenset:

e DEHP, DBP og BBP i legetgj og smabgrnsartikler.

e  DINP, DIDP og DNOP i legetgj og smabgrnsartikler, som bern vil kunne putte i munden.

e  For disse seks ftalater gelder, at de ikke mé anvendes som stoffer eller i blandinger i
koncentrationer over 0,1 vaegtprocent af det bledgjorte materiale.

Disse begraensninger tradte i kraft i 2007 via EU Direktiv 2005/84, som blev implementeret i dansk
lovgivning ved "Bekendtgarelse om forbud mod ftalater i legetsj og smébernsartikler” (BEK nr. 786
11/7/2006), som i dag er historisk og erstattet af REACH Forordningen?2.

Det er specificeret i et dokument fra EU-Kommissionen, at greensevardien pa 0,1 % gelder samlet
for DEHP, DBP og BBP, samt samlet for DINP, DIDP og DNOP (European Commission, 2011a).

Ftalaterne defineres ved de folgende CAS numre:

. DEHP - CAS 117-81-7

. DBP — CAS 84-74-2

e BBP - CAS 85-68-7

e  DINP — CAS 28553-12-0 ('ren’ DINP) og CAS 68515-48-0 (blandingsftalat primert med DINP)
e  DIDP — CAS 26761-40-0 (ren’ DIDP) og CAS 68515-49-1 (blandingsftalat primaert med DIDP)
° DNOP — CAS 117-84-0

Legetgj er defineret som i Legetgjsbekendtgorelsen (BEK nr. 13 af 10/01/2011), dvs. produkter, der
udelukkende eller delvist er konstrueret eller beregnet til, at det skal bruges af barn under 14 &r
under leg.

Smabgrnsartikler er defineret som ethvert produkt, der har til formal at gore det lettere for bern
at sove eller slappe af, som anvendes til berns hygiejne, eller som bgrn kan mades med eller kan
sutte pd. Begrebet smabgrnsartikler indeholder umiddelbart ikke nogen aldersdefinition ifglge

2 http://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=12943
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REACH. Sméabernsartikler hedder pé engelsk “childcare articles” og giver pa engelsk ikke nogen
indikationer af, om det udelukkende er til smé bern, som den danske oversattelse af begrebet
“childcare articles” gor. I ECHA’s "Guidance on requirements for substances in articles” (ECHA,
2011) henvises til standarder for smabgrnsartikler. Den Europaiske Standardiseringsorganisation
CEN'’s Tekniske Komité for smabgrnsartikler3 opererer med et begreb for smabgrnsartikler, som er
for ’young children’, dvs. sma bgrn. I en ’business plan4’ for CEN/TC 252 defineres, at
smabernsartikler ("childcare articles”) er produkter, der har til hensigt at blive brugt af bern op til 4
ar. Om det er denne definition, der skal anvendes i REACH-sammenhaeng er dog uklart. Omvendt
geelder begraensningen for de seks ftalater for bade legetgj og smabernsartikler, og legetgj er i
Legetajsbekendtgarelsen defineret for bern fra 0-14 ar, hvilket kunne tyde p4, at begrebet
smébgrnsartikler ogsé er galdende for 0-14 &r. I praksis mé man erkende, at aldersgransen for
smabgrnsartikler under REACH ikke er klart defineret. Miljostyrelsen beskriver imidlertid pa deres
hjemmeside om ftalater, at ”i EU er der regler for 6 specifikke ftalater i legetgj og smabgrnsartikler
til bern i alderen 0-14 ar”s, og angiver séledes, at reglerne for smabgrnsartikler ogsé kan geelde for
eldre bern, hvis artiklerne kan omfattes af definitionen. Det antages derfor i dette projekt, at
aldersgrensen for smébgrnsartikler i REACH i teorien kan omfatte artikler til bern i alderen o — 14
ar, men i praksis vil smébgrnsartikler som folge af definitionen vere til mindre bern.

Et produkt eller en del af et produkt (legetgj eller smabernsartikel) vurderes som udgangspunkt at
kunne komme i munden, hvis den ene dimension er mindre end 5 cm, hvilket er beskrevet i et
vejledende dokument fra ECHAS.

Alt i alt kan man konkludere, at definitionen af smibgrnsartikler ifolge REACH-Forordningen ikke
deekker over alle former for produkter, der anvendes til barn - f.eks. er produkter som cykelhjelme,
bernemgbler eller barnetgj ikke omfattet og harer derfor til kategorien benaevnt andre
berneprodukter’ i denne rapport.

Vigtige aspekter i forhold til udvaelgelse af produkter til analyse
I forbindelse med udvelgelse af produkter til kontrolanalyserne for indhold af disse seks ftalater er

det séledes interessant at:

e  Udvelge bade legetgj og smabgrnsartikler, da begge produkttyper er omfattet af REACH-
Forordningen.

e  Udvelge produkter, der har en dimension, som er mindre end 5 cm, s det er muligt for barn
at f4 produkterne i munden. Disse produkter ma ikke indeholde nogen af seks ftalater
reguleret i REACH. Sterre produkter (hvor alle dimensioner er over 5 cm) ma gerne indeholde
DINP, DIDP og DNOP. Rent eksponeringsmaessigt er det mest interessant at fokusere pé
legetaj og smabernsartikler med mindst én dimension under 5 cm, som bern vil kunne komme
i munden.

e  Udvelge produkter til alle aldersgrupper (0-14 ar), da reglerne for legetaj og smabernsartikler
er geeldende for 0-14 ar. Dog er det ud fra et eksponeringsmaessigt synspunkt mest interessant
at fokusere pa legetaj og smébgrnsartikler til sméd bern (dvs. bern i alderen o — 3 &r), som
typisk kommer produkterne i munden.

3 http://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:7:0::::FSP_ORG 1D:6233&cs=1F8DFD4711BE021D1FCDBEDF93FDD465B
4 http://standards.cen.eu/BP/6233.pdf

5 http://mst.dk/virksomhed-myndighed/kemikalier/regulering-og-regler/faktaark-om-kemikaliereglerne/ftalater

6 https://echa.europa.eu/documents/10162/13645/guideline interpretation concept mouth en.pdf

Kortlaegning og sundhedsmeessig vurdering af ftalater i legetej og andre berneprodukter

19


http://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:7:0::::FSP_ORG_ID:6233&cs=1F8DFD4711BE021D1FCDBEDF93FDD465B
http://standards.cen.eu/BP/6233.pdf
http://mst.dk/virksomhed-myndighed/kemikalier/regulering-og-regler/faktaark-om-kemikaliereglerne/ftalater/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13645/guideline_interpretation_concept_mouth_en.pdf

2.2 Legetajsbekendtgorelsen BEK nr. 13 af 10/01/2011 (EU/DK)

Den danske bekendtggrelse om sikkerhedskrav til legetejsprodukter — Legetgjsbekendtgorelsen —

(BEK nr. 13 af 10/01/2011) implementerer EU’s legetojsdirektiv (Legetgjsdirektivet nr. 48, 2009). I

bilag IT til Legetajsbekendtggrelsen (som beskriver “serlige sikkerhedskrav”) star der i afsnit ITT

“Kemiske egenskaber”, at:

. Det er forbudt at anvende stoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende (Carc), mutagene
(Mut) eller reproduktionstoksiske (Repr) (CMR-stoffer), kategori 1A, 1B eller 2,1 EU
Forordning 1272/2008 (CLP-Forordningen, 2008) i legetaj, i legetagjsbestanddele eller i
mikrostrukturelt forskellige legetajsdele. Med 'mikrostrukturelt forskellige’ legetajsdele skal
forstds det samme som begrebet Thomogene materialer’7, der anvendes i RoHS-direktivet
(European Commission, 2011b).

Denne regel om CMR-stoffer er relevant for ftalater, idet en del ftalater klassificeres som
reprotoksiske, dvs. de er sikaldte CMR-stoffer. Denne regel vil sdledes veere geeldende for de
ftalater, der har en harmoniseret klassificering som Repr. 1A, 1B eller 2, og ogsé for de ftalater, der
ikke er klassificeret som Repr., men som lever op til kriterierne for klassificering som reprotoksisk.

Der eksisterer dog en rakke undtagelser, hvor CMR-stoffer ma anvendes:

e  CMR-stoffer mé anvendes, hvis de er indeholdt i koncentrationer, der enkeltvis er lig med eller
mindre end de koncentrationer, der er fastsat i CLP-Forordningen (2008) i forbindelse med
Kklassificeringen af blandinger, som indeholder disse stoffer. Dvs. CMR-stoffer er tilladt i
koncentrationer under klassificeringsgranserne for de individuelle stoffer. Hvis der ikke er
fastsat en specifik klassificeringsgraense for de enkelte stoffer, geelder de generelle
Kklassificeringsgraenser, som er:

—  Indtil 1. juni 2015:
=  Repr. 1A og 1B (tidligere kaldet Repr.1 0g 2) — 0,5 %
=  Rep.r2 (tidligere kaldet Repr. 3) — 5,0 %

—  Fra 1. juni 2015, hvor CLP-Forordningen traeder fuldt i kraft:
= Repr.1Aogi1B-0,3%
= Repr.2-3,0%

e  CMR-stoffer m& desuden anvendes,

—  hvis de i enhver teenkelig form er utilgeengelige for born, herunder ved inhalering, nar
legetgjet anvendes,

— eller hvis de er opfort i tilleg A, dvs. at anvendelsen af stoffet eller blandingen er blevet
vurderet af den relevante videnskabelige komité og fundet sikkert, iseer hvad angér
eksponeringen. Tilleeg A indeholder p.t. (marts 2014) kun stoffet nikkel, der har
Kklassificering som Carc 2. Nikkel er tilladt til brug i rustfrit stl i legetej, da det er vurderet
sikkert at anvende.

e  Endelig m& CMR-stoffer anvendes, hvis de overholder betingelserne fastsat i lovgivningen for
materialer i kontakt med fedevarer (Forordning nr. 1935, 2004), medmindre der fastsattes
specifikke graenseverdier i tilleeg C (ingen er sat endnu per marts 2014). For
fodevarekontaktmaterialer er der bl.a. fastsat en reekke migrationsgraensevardier, som skal
overholdes for materialer af plast for visse stoffer.

Vigtige aspekter i forhold til udvelgelse af produkter til analyse
I forbindelse med udvalgelse af produkter til kontrolanalyserne for indhold af ftalater klassificeret

som et CMR-stof er det sdledes interessant at:
e  Udvelge legetaj, men ikke smébgrnsartikler, da reglen om indhold af CMR-stoffer
udelukkende gelder for legetg;.

71 RoHS bekendtgerelsen defineres et homogent materiale som “enten et materiale af fuldsteendig ensartet sammensetning
eller et materiale, der bestar af en kombination af materialer, som ikke kan skilles ad eller splittes til forskellige materialer ad
mekanisk vej, sdsom ved skrue-, skaere-, knuse-, male- eller slibeprocesser”

(www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=143493)
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e  Udvelge legetgj til alle aldersgrupper (0-14 &r), da reglerne for legetgj er gaeldende for 0-14 &r.
Dog er det ud fra et eksponeringsmaessigt synspunkt mest interessant at fokusere pé legetej til
sma bern (dvs. 0 — 3 &rige), som typisk kommer produkterne i munden.

2.3 Ftalatbekendtgorelsen BEK nr. 855 af 05/09/2009 (DK)

Siden 1999 har det i Danmark veeret forbudt at fremstille, importere eller salge legetaj og visse

smabernsartikler med ftalater til barn under 3 ar8. Forbuddet geelder alle ftalater. I bekendtgerelse

BEK nr. 855 af 05/09/2009 om forbud mod ftalater i legetaj og smébgrnsartikler star der, at:

. Det er forbudt at anvende ftalater, som stoffer eller som bestanddele i kemiske produkter, ved
fremstilling af legetgj og smabernsartikler eller dele deraf i koncentrationer over 0,05 %
udtrykt i masse.

e  Det er forbudt at importere eller selge legetaj og smabgrnsartikler eller dele deraf, der
indeholder ftalater i koncentrationer over 0,05 % udtryk i masse.

Der eksisterer dog folgende undtagelser fra det generelle forbud:

e  Forbuddet galder ikke de ftalater, der er navnt i Bilag 1 til bekendtgerelsen, dvs. DEHP, DBP,
BBP, DINP, DIDP og DNOP svarende til de ftalater, der er begraenset via REACH Bilag XVII
(som beskrevet ovenfor).

e  Smébgrnsartikler, som er beregnet til at komme i kontakt med fedevarer, er ikke omfattet af
forbuddet (for fodevarekontaktmaterialer geelder andre regler).

I denne bekendtgarelse opereres der med folgende definitioner:

e  Legetgj er i denne bekendtgerelse kun legetgj til barn i alderen 0-3 ar (0-36 maneder).

e  Smabgrnsartikler er defineret som “ethvert produkt, som er beregnet til eller normalt ma
forventes at blive puttet i munden af bern i alderen 0-3 ar (0-36 maneder), herunder navnlig
narresutter, hagesmakke, smykker og badeudstyr m.v.”.

e  TFtalater er defineret som estere af o-phthalsyre.

Det skal bemaerkes, at der i den danske ftalatbekendtgerelse opereres med et anderledes begreb for
smabgrnsartikler end anvendt i EU-lovgivningen (REACH Bilag XVII). I den danske
ftalatbekendtgerelse opfattes smabernsartikler, som alle typer af produkter, som bgrn i alderen 0-3
ar forventes at putte i munden, hvorimod EU-definitionen af smabgrnsartikler gar pa produkter,
som gor det lettere for bern at sove eller slappe af, som anvendes til berns hygiejne, eller som bern
kan mades med eller kan sutte pa. Dette er vigtigt at holde sig for gje, nar det defineres, hvilken
lovgivning de udtagne kontrolprodukter hgrer under.

Alt i alt kan man konkludere, at definitionen af smabgrnsartikler ifglge den danske bekendtggrelse
ikke daekker over alle former for produkter, der anvendes til bgrn - f.eks. er produkter som
cykelhjelme eller barnemgbler til barn ikke omfattet og horer derfor til kategorien bensevnt ’andre
berneprodukter’ i denne rapport.

Vigtige aspekter i forhold til udveelgelse af produkter til analyse
I forbindelse med udvalgelse af produkter til kontrolanalyserne for indhold af ftalater er det séledes
interessant at:

e  Udvelge bade legetaj og smabgrnsartikler til bern under 3 &r, da reglerne udelukkende galder
for denne aldersgruppe og begge produkttyper er omfattet af den danske bekendtgarelse.

2.4 Samlet oversigt over lovgivning vedrorende ftalater
Regler geldende for ftalater i legetaj, smébgrnsartikler og ‘andre berneprodukter’ er opsummeret i
Tabel 3.

://mst.dk/virksomhed-myndi
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Galdende for

Loveivni Gaelder G di Hyvilke
ovgivnin ransevardi
8t 8 i : 5 2 ’Andre ftalater?
Legetoj Smabgrnsartikler :
bgrneprodukter
Smabgrnsartikler:
“Ethvert produkt, der har til formal at gore 01%
Legetgj det lettere for bern at sove eller slappe af, Ikke ezeldend DEHP, DBP og
e gaeldende ;
0-14ar som anvendes til barns hygiejne, eller som 8 (samlet koncentration for de tre BBP
REACH born kan mades med eller kan sutte pa” ftalater)
Forordnin,
& DK/EU Aldersgraensen er ikke defineret
Bilag XVII
Legetgj, som born vil R A .
. Smabgrnsartikler, som born vil kunne 0,1 %
kunne putte i munden tte den (dvs. di " ) DINP, DIDP og
. putte i munden (dvs. diameter < 5 cm . ’
(dvs. diameter < 5 cm) 5 Tkke gzldende (samlet koncentration for de tre DNOP
R Aldersgraensen er ikke defineret ftalater)
0—144&r
Ftalater, der er
Legetajs- Legetaj For Repr. 1A og 1B stoffer: 0,5 % Klassificerede
DK/EU . Ikke geeldende Ikke gaeldende
bekendtgoerelsen 0—14 ar For Repr. 2 stoffer: 5% som
reprotoksiske
Smaébgrnsartikler Alle ftalater, dog
talat Leveter ikke DEHP,
alat- egeto » .
DK 8 : ) Ethvert produkt, som er beregnet til eller Tkke peeldende 0,05% DBP, BBP,
bekendtgorelsen 0-3ar normalt m4 forventes at blive puttet i DNOP, DINP og
munden af bern i alderen 0-3 ar” DIDP
TABEL 3

OVERSIGT OVER DANSK/EU-LOVGIVNING FOR FTALATER. REGLER MARKERET MED GRON BAGGRUNDSFARVE ER IKKE GALDENDE.
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3. Relevante ftalater

I dette kapitel redegeres for hvilke ftalater, der er relevante i forhold til bade kontrolanalyserne og
analyserne af de ’andre berneprodukter’. Disse ftalater er overordnet set folgende:

e  For kontrolanalyserne afthanger det af, hvilken lovgivning der er geeldende, hvilket er neermere
beskrevet i afsnit 3.1:
—  Legetgjsbekendtgarelsen: Ftalater klassificeret som reprotoksiske
—  REACH Forordningen: Ftalaterne DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP og DNOP
—  Ftalatbekendtggrelsen: Alle ftalater (undtagen de seks ftalater reguleret under REACH)

e  For analyserne af de andre berneprodukter’, hvor der ikke er nogen begraensninger pa
indholdet af ftalater, athaenger det i stedet af, om der er ftalater tilstede i produkterne i
sundhedsskadelige koncentrationer. Her fokuseres pé ftalater med antiandrogene effekter.

Der er ikke i dette projekt foretaget vurderinger af, om de beskrevne ftalater er reprotoksiske
og/eller antiandrogene. Dvs. at ftalater, der er klassificeret som veerende reprotoksiske, men ikke
angivet som antiandrogene, sandsynligvis ogsé kan virke via en antiandrogen mekanisme. Det har
ikke vaeret opgaven i dette projekt at fastlaegge dette. Der er taget udgangspunkt i ECHA’s C&L
Database, der lister de harmoniserede klassificeringer for stoffer, samt i eksisterende rapporter, der
har foretaget vurderinger af, hvilke ftalater der har en antiandrogen virkningsmekanisme, sdsom:

e  Miljostyrelsens projekt “Gravide forbrugeres udsattelse for misteenkte hormonforstyrrende
stoffer” (Andersen et al., 2012).

e  Rapport fra CeHoS (Center for Hormonforstyrende Stoffer) ”Evaluation of 22 SIN List 2.0
substances according to the Danish proposal on criteria for endocrine disrupters” (Hass et al.,
2012).

e  Miljostyrelsens ftalatstrategi (Miljostyrelsen, 2013).

3.1 Relevante ftalater ifm. kontrolanalyserne
I dette afsnit redegores for, hvilke ftalater der skal analyseres for i forbindelse med analyserne af de
kontrolprodukter, som er udtaget af Miljostyrelsens Kemikalieinspektion.

Kontrolprodukterne er alle omfattet af en eller flere af nedenstdende bekendtgerelser/forordning:

1) Legetgjsbekendtgarelsen BEK nr. 13 af 10/01/2011 (EU/DK)

2) REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 (EU/DK) — Indgang 51

3) REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 (EU/DK) — Indgang 52: dimension < 5 cm
(dvs. kan puttes i munden)

4) Ftalatbekendtgerelsen BEK nr. 855 af 05/09/2009 (DK)

Kontrolprodukterne kan opdeles i nedennavnte produktgrupper. For hver produktgruppe er i
parentes angivet, hvilke af ovennavnte lovgivninger som produktgruppen skal overholde:

A. Legetgj til bern > 3 ir, som ikke kan puttes i munden (1) (2)

B. Legetgj til born > 3 ar, som kan puttes i munden (1) (2) (3)
C. Legetgj til bagrn < 3 ar, som ikke kan puttes i munden (1) (2) (4)
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Legetgj til born < 3 ar, som kan puttes i munden (1) (2) (3) (4)
Smébgrnsartikler > 3 ar, som ikke kan puttes i munden (2)
Smébgrnsartikler > 3 ar, som kan puttes i munden (2) (3)
Smébgrnsartikler < 3 ir, som ikke kan puttes i munden (2) (4)
Smabgrnsartikler < 3 ar, som kan puttes i munden (2) (3) (4)

oW E D

Nedenstéende tabel viser antallet af produkter udtaget til kontrol, samt hvilke ftalater der er
regulerede i hver produktgruppe.

I nedenstéende tabel refereres til folgende to ‘ikke preecist definerede’ grupper af ftalater:

- Alle ftalater (dog ikke DEHP, DBP, BBP, DNOP, DINP og DIDP)
- Ftalater Kklassificeret som reprotoksiske (dvs. Repr. 1A, 1B og 2 stoffer).

I afsnit 3.1.1 og 3.1.2 beskrives, hvilke ftalater disse to grupper omfatter.
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Produkt-
gruppe

Definition

(i parentes er angivet den
lovgivning, som er gaeldende —
se ovenfor).

Legetgj til born > 3 ar, som ikke kan
puttes i munden

@) (2

Legetgj til born < 3 ar, som ikke kan
puttes i munden

® @@

Antal
produkter
udtaget til
kontrol

Ftalater regulerede

(1): Ftalater klassificeret som reprotoksiske (dvs. Repr.

1A, 1B og 2).
(2): DEHP, DBP og BBP

(1): Ftalater klassificeret som reprotoksiske (dvs. Repr.

1A, 1B og 2).
(2): DEHP, DBP og BBP

(4): Alle ftalater (dog ikke DEHP, DBP, BBP, DNOP,
DINP og DIDP)
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Graensevaerdi

(1): Repr. 1A og 1B stoffer: 0,5 %
Repr. 2 stoffer: 5 %

(2): 0,1 % (samlet konec. for alle tre)

(1): Repr. 1A og 1B stoffer: 0,5 %
Repr. 2 stoffer: 5 %

(2): 0,1 % (samlet konc. for alle tre)

(4): 0,05%




Definition Antal
Produkt- (i parentes er angivet den produkter :
- : Ftalater regulerede Graensevaerdi
gruppe lovgivning, som er gaeldende — udtaget til
se ovenfor). kontrol
Smébgrnsartikler > 3 ar, som ikke (2): DEHP, DBP og BBP (2): 0,1% (samlet konc. for alle tre)

kan puttes i munden

(2)

kan puttes i munden

(4): Alle ftalater (dog ikke DEHP, DBP, BBP, DNOP, (4): 0,05 %

(2) (4) DINP og DIDP)

Smaébgrnsartikler < 3 ar, som ikke . (2): DEHP, DBP og BBP (2): 0,1 % (samlet konc. for alle tre)

TABEL 4
ANTAL KONTROLPRODUKTER I DE RESPEKTIVE PRODUKTGRUPPER, SAMT BESKRIVELSE AF HVILKE FTALATER, DER ER REGULEREDE I HVER PRODUKTGRUPPE
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3.1.1 Alle ftalater

Det er kun ftalatbekendtgerelsen, som regulerer ’alle ftalater’. I bekendtgerelsen star mere specifikt,
at med alle ftalater menes ftalater, som estere af o-phthalsyre’; dvs. alle ftalater som ’opfylder’ den
kemiske struktur beskrevet i afsnit 1.3.2. Som navnt tidligere er folgende ftalater dog ikke omfattet

af ftalatbekendtgerelsen: DEHP, DBP, BBP, DNOP, DINP og DIDP.

3.1.2 Ftalater klassificeret som reprotoksiske

I tabellen nedenfor er listet de ftalater, som har en harmoniseret klassificering som reprotoksiske
(dvs. Repr. 1A, 1B og 2). Der er ogsd medtaget ftalater, for hvilke der er et forslag om en
reprotoksisk klassificering. Ftalater, der har en notificeret klassificering som reprotoksisk (men ikke
en harmoniseret klassificering), er ikke angivet i tabellen. Disse ftalater er ikke omfattet af
lovgivningen (som varende reprotoksisk) — hvilket f.eks. geelder for DINP. DINP er saledes et
eksempel pa en ftalat, der ikke er klassificeret som reprotoksisk, men som anses for at veere
antiandrogen (se Tabel 6). En samlet liste over ftalater og deres harmoniserede klassifiering,
notificerede Kklassificering, notifikationer i artikler, registreringer, samt oplysninger om, hvilke
ftalater der er pd Kandidatlisten i REACH, kan ses af Bilag 1:.

Derudover er falgende oplysninger angivet i tabellen:

e  Ftalaternes harmoniserede klassificering

e  Om ftalaterne har antiandrogene effekter

e  Om ftalaterne er registreret i REACH-systemet (per april 2014)

Det skal bemaerkes, at flere ftalater kan have samme forkortelse, men kan have forskellige CAS-
numre. F.eks. er DINP og DIHP forkortelser for forskellige ftalater med flere CAS-numre. Dette
skyldes, at nogle ftalater er blandinger af flere forskellige ftalater, dvs. en blanding med varierende
keedelaengder eller forgreninger.

Forslag:
DCP/DCHP 84-61 Ja Antiandrogen
-61- iandr
Dicyclohexyl ftalat o7 Repr. 1B, H360FD 8
Skin Sens. 1 H317
DIBP
84-69-5 Repr. 1B, H360Df Ja Antiandrogen
Diisobutyl ftalat
DBP /DIIBP Repr 1B, H360Df
84-74-2 Aquatic Acute 1, Ja Antiandrogen
Dibutyl ftalat H400
Repr.1B, H360Df
BBP Aquatic Acute 1,
85-68-7 H400 Ja Antiandrogen
Benzyl butyl ftalat Aquatic Chronic 1,
H410
DEHP
Bis(2-ethylhexyl) ftalat, | 117-81-7 Repr. 1B, H360FD Ja Antiandrogen
di-(2-ethylhexyl) ftalat
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Ftalat : Harmoniseret Registreret Kommentar

klassificering

DnPP Repr. 1B, H360FD
Aquatic Acute 1, j Antiandrogen

Di-n-pentyl ftalat H400

DHNUP
1,2-
Benzendicarboxylsyre, 68515-42-4 Repr. 1B, H360Df Nej
di-C7-11-forgrenede og
lineeere alkyl estre

DIHP
1,2-

benzendicarboxylsyre, 71888-89-6 | Repr. 1B, H360D Nej
di-C6-8-forgrenede
alkyl estre, rig pa C7

PIPP Repr. 1B, H360FD
n-pentyl-isopentyl 776297-69-9 | Aquatic Acute 1, Nej
ftalat H4o00

9 Der er forslag om en harmomseret klass1ﬁcer1ng som reproduktlonsskadende Den preecise klassificering star ikke angivet.
i -intentions/-/substance/57/search/68515-
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DnHP Repr. 1B
84-75-3 Nej Antiandrogen
Di-n-hexyl ftalat H360FD

TABEL 5
LISTE OVER FTALATER KLASSIFICERET SOM REPROTOKSISKE

3.2 Relevante ftalater ifm. analyser af ’andre bagrneprodukter’
I dette afsnit redegeres for, hvilke ftalater det er relevant at analysere for i forbindelse med analysen
af ’andre berneprodukter’.

For ’andre berneprodukter’ er der ingen begransninger p4, hvilke ftalater der er tilladte at anvende
i produkterne jf. Tabel 3. Den eneste lovgivning, som disse produkter derfor kan overtraede — nar
det drejer sig om ftalater - er sdledes Produktsikkerhedsloven, der i store trak forbyder producenter
at seette et produkt pa markedet, der kan udgere en sundhedsmeessig risiko for forbrugeren ved
brug. Dvs. hvis der findes ‘andre bgrneprodukter’, som indeholder ftalater i sd hgje koncentrationer,
at de ved en risikovurdering viser sig at kunne udggre en risiko for bern, der bruger produkterne, vil
indholdet af ftalaterne ikke veere lovlige med hjemmel i Produktsikkerhedsloven (LOV nr. 1262,
16/12/2009).

Ftalater, der er fokus pé for ’andre berneprodukter’, er de ftalater, der har antiandrogene effekter.
Disse ftalater er gengivet i tabellen i det folgende afsnit.

3.2.1 Ftalater med antiandrogene effekter

Flere ftalater misteenkes for at vaere hormonforstyrrende, og flere ftalater har en harmoniseret
klassificering som folge af deres antiandrogene effekter, hvilket vil sige, at de nedsatter
produktionen eller blokerer for virkningen af mandlige kenshormoner. I et tidligere projekt fra
Miljestyrelsen om hormonforstyrrende stoffer, som gravide kan vaere udsat for, blev felgende
ftalater vurderet til at have antiandrogene effekter DEHP, DINP, DBP, DIBP, BBP, DnPP, DnHP,
DNOP (Andersen et al., 2012).

For en raekke ftalater registreret under REACH er det pd baggrund af registreringsoplysningerne pa
ECHA’s hjemmeside ikke umiddelbart muligt at vurdere, om de har antiandrogene effekter eller
afvise, at de eventuelt har hormonforstyrrende effekter. De anvendes imidlertid i store meangder, og
det er derfor relevant at undersege, om de findes i produkter til barn. I tabellen nedenfor er dog
udelukkende listet de ftalater, som med sikkerhed kan anses for at have antiandrogene effekter
(baseret pa Andersen et al., 2012; Hass et al., 2012; Miljgstyrelsen, 2013). Mange af disse ftalater er
registreret, og kan forventes anvendt i EU. De to ftalater DnPP og DnHP er ikke registreret, men er
prearegistreret.

DEHP | Di(2-ethylhexyl) ftalat 117-81-7 Ja
DINP2 | Diisononyl ftalat 28553-12-0 Ja
DBP Dibutyl ftalat 84-74-2 Ja
DIBP Diisobutyl ftalat 84-69-5 Ja
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Ftalat Navn ‘ CAS nr. Antiandrogene effekter

BBP Benzyl butyl ftalat 85-68-7 Ja
DnPP | Di-n-pentyl ftalat 131-18-0 Ja
DnHP | Di-n-hexyl ftalat 84-75-3 Ja
DCHP | Dicyclohexyl ftalat
84-61-
(DCP) S Ja
TABEL 6

OVERSIGT OVER FTLATER MED ANTIANDROGENE EFFEKTER
Da ftalater med antiandrogene effekter kan medfere alvorlige sundhedsskadelige effekter pd bern,

er det vurderet, at alle ftalater med antiandrogene effekter skal vurderes, safremt de findes i de
analyserede ‘andre bgrneprodukter’.
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4. Kortlaegning af ftalater i
produkter til born

Forrige kapitel listede de ftalater, som er reguleret i de forskellige produktgrupper. Dette siger
imidlertid ikke noget om, hvilke ftalater som i praksis bliver brugt. Dette kapitel har derfor til
formal at give et overblik over, hvilke ftalater man gennem de seneste ar har observeret i de
forskellige produktgrupper (born over/under 3 ar, smabgrnsartikler, mv.).

Formalet med kapitlet er at fa input til, hvilket legetgj og smabarnsprodukter der bar fokuseres pa i
relation til udtagning til kontrolanalyser, sdvel som hvilke produkter der skal indkebes og
analyseres i kategorien "andre berneprodukter’.

Kortleegningen af ftalater i produkter til barn er foretaget via gennemgang af folgende:

e  RAPEX (The rapid alert system for non-food dangerous products®)

e  Rapporter, der har beskrevet eksempler pa identifikation af ftalater i legetaj

e  Miljostyrelsens kortleegningsdatabase', som viser, i hvilke af Miljgstyrelsens
kortleegningsprojekter der er identificeret ftalater i forbrugerprodukter

e  Diverse forbrugertests fra f.eks. Forbrugerrddet TANK, Informationscenter for Miljo og
Sundhed og det tyske test magasin Oko-Test

e  Generel sggning pé internettet

Der er i kortleegningen identificeret en lang raekke eksempler pa indhold af ftalater i legetaj,
smabgrnsartikler og ‘andre barneprodukter’. Disse eksempler er praesenteret i tre tabeller i Bilag 2:
“Eksempler p4 ftalater identificeret i legetgj, smabgrnsartikler og ‘andre barneprodukter’”. Alle de
listede eksempler omhandler produkter, hvor et indhold af ftalater er identificeret via analyser.
Eksemplerne er kategoriseret som enten legetgj, smabgrnsartikler eller ‘andre berneprodukter’.
Hvis det fremgar af kilden, er det angivet, hvilke ftalater der er identificeret og i hvilken maengde.
Hvis der i kilden er identificeret samme ftalat i flere forskellige produkter, er det den hgjeste mélte
koncentration, som er angivet.

I de folgende 3 afsnit er de mest vaesentlige informationer fra Bilag 2: praesenteret. Disse
informationer er ligeledes opsamlet i Tabel 8 sidst i dette kapitel. De mest veaesentlige informationer
omfatter:

- Identificerede ftalater

- Identificerede typer af produkter (hvori der er fundet ftalater)

10 http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm?event=main.search
1 http://mst.dk/virksomhed-myndighed/kemikalier/fokus-paa-saerlige-produkter/database-over-kemiske-stoffer-i-
forbrugerprodukter
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4.1 Identificerede ftalater

Som Tabel 7 viser, er det ftalaten DEHP, der hyppigst er observeret i legetgj, smabgrnsartikler og
‘andre berneprodukter’. Isaer for legetaj er der en klar overveegt af anmeldelserne til RAPEX, som
omhandler fund af DEHP, der er over den tilladte greenseverdi i EU. Alene i 2013 blev der
rapporteret 174 anmeldelser pé ftalater i legetgj, hvoraf langt de fleste skyldtes overskridelser for
DEHP. Udover DEHP er det DINP, DBP, DIBP, DIDP (dvs. de EU-begransede ftalater), der
hyppigst er identificeret i legetaj, smabgrnsartikler og ‘andre berneprodukter’.

Ud over de 6 ftalater, der er forbudt i legetej og smébernsartikler i EU, er der i enkelte tilfzelde

identificeret andre ftalater. Disse er:

e  DPHP (CAS 53306-54-0) — er registreret, ikke klassificeret/notificeret som Repr.

° DCHP (CAS 84-61-7) — er registreret, men har ikke en harmoniseret klassificering som Repr.
(der er dog forslag om harmoniseret klassificering som Repr. 1B), er antiandrogen.

. DEP (CAS 84-66-2) — er registreret, og er notificeret som veerende Repr.

e  DUP (CAS 3648-20-2) — er registreret, ikke klassificeret/notificeret som Repr.

e  BIP (CAS 17851-53-5) — er prearegistreret, men ikke registreret endnu. Ftalaten fremgar
desuden ikke af ECHAs C&L Database.

e  BOP (CAS 84-78-6) - er praeregistreret, men ikke registreret endnu. Ftalaten fremgér desuden
ikke af ECHAs C&L Database.

Det er veerd at bemerke, at ftalaterne DPHP (set i fire eksempler) og DCHP (set i et enkelt
eksempel) (begge hajmolekylare ftalater) udelukkende er set i forbrugerprodukter beskrevet i
kilder fra 2013. Det kunne méske tyde p4, at der er tale om nyere ftalater, der anvendes som
erstatning for f.eks. DEHP. DCHP er antiandrogen, men der foreligger pd nuvaerende tidspunkt
ingen vurderinger af, om DPHP kunne vare antiandrogen. Ifglge oplysninger i ECHAs database
over registrerede stoffer er DPHP registreret i tonnagebandet 10.000 — 100.000 tons/ar, hvilket
tyder pa, at det er en ftalat, der anvendes meget, hvorimod DCHP er registreret i tonnagebéndet 100
— 1.000 tons per ar. Alt i alt kunne det tyde p4, at der er en trend i retning af, at producenterne i
hgjere grad begynder at anvende de hgjmolekylzare ftalater.

4.1.1 Materialer identificeret i kortlaegningen

Generelt er der meget fa oplysninger om, hvilket specifikt materiale ftalaterne er identificeret i —
bade via RAPEX-notifikationer og i diverse analyserapporter. Det er i mange tilfzelde blot angivet, at
ftalaterne er identificeret i blad plast (se Tabel 7). Dog er ftalater ogsé identficieret i en raekke
produkter som handtag pa cykler og hjul pé legetajsbiler. Herudover er der set flere eksempler p&
ftalater i kunstlaederprodukter og i plasttryk pa tekstil — begge disse materialer er dog som oftest
ogsa lavet af PVC. Endelig er der set fi andre eksempler pé ftalater i f.eks. traelak, lamineret pap og
en form for kunststof, men materialet har ikke vaeret specificeret i eksemplet, sé det er svaert at
afkode precist, hvilket materiale der er tale om.

4.1.2 Produkter identificeret i kortlegningen

Tabel 7 viser, at der er identificeret ftalater i en lang rackke forskellige legetajsprodukter,
smabgrnsartikler og ‘andre bgrneprodukter’. I RAPEX er det hovedsageligt dukker, der bliver
anmeldt for overtradelser af EU REACH-lovgivningen for indhold af ftalater (iszer for DEHP). Det
kan dog vaere et udtryk for, at et eller flere medlemslande har valgt at kontrollere netop dukker.
Herudover er der ikke et specielt mgnster i produkttyperne, som indeholder ftalater. Der kan
séledes veere ftalater i en lang rackke forskellige produkter malrettet barn. Falles for RAPEX-
notifikationerne er dog, at langt sterstedelen af produkterne stammer fra @sten (f.eks. Kina eller
Hong Kong).

I Tabel 7 nedenfor er presenteret de mest relevante informationer. Af Bilag 2: fremgér det, hvor i
produkterne ftalaterne er identificeret, hvis kilden har oplyst om dette, dvs. om ftalaterne f.eks. er

32 Kortlaegning og sundhedsmeessig vurdering af ftalater i legetgj og andre berneprodukter



identificeret i hovedet p& en dukke eller i en arm. Det skal dog bemaerkes, at dette langt fra i alle
tilfeelde fremgér af kilderne.

Legetgj Smabgrnsartikler  ’Andre
berneprodukter’
Eksempler pa | Dukker, bamser Skubbestole Kunstlederjakke
Produkter Elektroniske dukker og Sutter Maerkater og reflekser
indeholdende bamser 4 jakker, luffer m.m
ftalater Puslepuder pa) ’ o
Legeklapvogn Babymadrasser Bornetgj, T-shirts
Plast dyr, legetgjsfigurer (plasttryk)
YT, legetaisiis Sengekant til Reanto
Pung, armbandsur tremmeseng egnto)
. . Pl ler, pl
Gyngehest Toiletsade til bern astsanda .er plast
sko, gummitraeksko
Bolde Hagesmakke .
Gummistevler
Radiostyret bil Baereseler
tyr Svemmeudstyr,
Klaver Bornebadekar svgmmevinger
Pistoler med sugekoppile | Barnesade til stol Badebassiner
Bornemasker, cowboy Barnestole, hgje stole | Voksdug,
vest til bern deekkeservietter
Bornebgger Kravleteeppe baby Badeforhaeng
Badedyr, badelegetg;j Klapvogne, Bornelamper
barnevogne, forlaeder
Legetasker arnevos Sebeemballager
til barnevogne,
Tuscher, blyanter, kombivogne Skridsikre maétter,
farveblyanter, figurer til badekar
viskelaedere, glitterpen,
° b Skoletasker
penalhuse
Lobecykler (hidndtag, Sekkestole
saddel) Horetelefoner
Slimet legetoj Spillekonsoller
Autostole
Ftalater DEHP (>> 23 — er klart DEHP (21), DINP DEHP (23), DINP (10),
observeret den hyppigst observerede | (12), DIBP (3), DBP DBP (77), DIBP (6),
(antal eksempler i eksemplerne og isaer i (3), DIDP (3), DEP DIDP (3), BBP (2), DEP
iR RAPEX) (1), DPHP (1), DCHP (2), DPHP (2), DNOP
parentes) DBP (g), DINP (g), Dipp | (» PUP () (1), BIP (1), BOP (1)
(4), BBP (2), DIDP (2),
DPHP (1)
TABEL 7

OVERSIGT OVER EKSEMPLER PA IDENTIFICEREDE FTALATER I DE TRE GRUPPER AF PRODUKTER (LEGETQJ,

SMAB@RNSARTIKLER OG ‘ANDRE BORNEPRODUKTER’)
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5. Produkter til analyse

Nerveaerende kapitel beskriver, hvorledes udvalgelsen af produkter er foretaget (under hensyntagen
til informationerne i de foregéende to kapitler) — og lister de udtagne/indkebte produkter.

5.1 Produkter udtaget til kontrolanalyser

Oversigten over ftalater hidtidigt observeret i barneprodukter indikerer, at der ikke er en speciel
gruppe produkter, der burde fokuseres pa (andet end at dukker ofte ses rapporteret med indhold af
ftalater). Produkter udtaget til kontrolanalyser er derfor udvalgt efter folgende kritierier:

e  Fokus pa produkter af bledt plast

e  Eksempler pé legetgj — til barn bade over og under 3 &r (s vidt muligt)

e  Eksempler pa smabgrnsartikler — til barn bade over og under 3 ar (sa vidt muligt)
e  Eksempler pa legetaj/smébgrnsartikler, som kan puttes i munden

e  Eksempler pa dukker (med blgde hoveder)

e  Legetojet skal veere CE-merkede

e  Primeert fokus pa relativt billige produkter

e  Produkter fra forskellige butikker, herunder ogsé ’billige butikker’.

Miljestyrelsens Kemikalieinspektion varetog udtagningen af produkter til kontrolanalyserne.
Produkterne blev udtaget i perioden maj-juni 2014. Produkterne blev udtaget bl.a. fra felgende
typer af butikker:

e  Legetojsforretninger

e  Supermarkeder

e  Byggemarkeder

e  Sportsbutikker

e  Diverse lavprisbutikker primaert med billige produkter

Tabellen nedenfor lister de produkter, der blev udtaget til kontrolanalyser. I alt blev 41 produkter
udtaget, hvoraf 15 blev analyseret to steder, sdledes at det samlede antal kontrolanalyser var 56.

1 495 Ketcher med bold Legetaj > 3ar B
2 496 Bold Legetaj > 3ar A
3 499 Badedyr Legetaj <3gar C
4 501 Hoppebold Legetoj > 3ar A
5 503 Plastspand Legetoj <3gar D
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Nr.

11

KI-
prov
enr.

505

507

510

Produktbeskrivelse

Dukke

Dukke med hest

Badedyr

Legetoj

Legetoj

Legetoj

Alders-
vurdering

< 3éar

> 3 ar

> 3 ar

Produkt-
type (A til H
— kap. 3.1)

13

15

17

19

29

512

517

521

523

525

529

573

575

577

Sjippetov

Badmintonsaet

Bold

Badevinger

Badebassin

Hagesmaek

Badering

Badering

Badedyr

Legetoj

Legetoj

Legetoj

Smabgrnsartikel

Legetoj

Smébarnsartikel

Legetoj

Smébgrnsartikel

Legetoj

>3 ar

>3 ar

<3ar

PPE*

<3ar

< 3ér

< 3éar

< 3éar

< 3éar
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30 578 Snorkel Legetaj > 3 ar B
31 580 Svemmefodder Legetgj > 3 ar B
32 581 Snorkel Legetaj > 3 ar B
33 582 Badevinger Smébgrnsartikel PPE* H
34 588 Badebassin Legetaj <3&r D
35 589 Dukke Legetaj > 3 ar B
36 590 Dukke Legetaj > 3 ar B
37 591 Bue med pile Legetaj > 3 ar B
38 592 Dukke Legetaj > 3 ar B
39 593 Badeand Legetaj <3&ar D
40 617 Badering Legetoj < 3éar D
41 618 Badedyr Legetoj < 3ér D

*PPE — PERSONAL PROTECTION EQUIPMENT

TABEL 8
OVERSIGT OVER UDTAGNE KONTROLPRODUKTER

5.2 ’Andre bgrneprodukter’ udtaget til analyser

Oversigten over ftalater hidtidigt observeret i barneprodukter afslorede, at der ikke er en speciel
gruppe produkter indenfor kategorien ’andre bgrneprodukter’, der burde fokuseres pa. Ftalater har
vearet observeret i en lang raekke forskellige produkttyper.

Det blev siledes i samrad med Miljgstyrelsen besluttet, at kategorien "andre berneprodukter’ skulle
omfatte nedenstdende 3 produkttyper. Disse produkttyper blev vurderet som relevante, idet de kan
veare fremstillet af bled PVC og dermed indeholde ftalater, eller besté af andre materialer, der kan
indeholde ftalater. Herudover er der tale om produkttyper, som bgrn kan have langvarig daglig
kontakt med.

e  Cykelh&ndtag, herunder styrbénd (kaldet Coz1 til C11)
e  Mobilcovers (til bide smartphones og ipads) samt tasker til mobiler (kaldet Mo1 til M11)
. Ure (dvs. urremme) (kaldet Uoz1 til U12)

Produkterne blev indkgbt under hensyntagen til folgende kriterier:
e  Der blevindkabt stort set lige mange af hver produkttype
e  Produktet bestod (sé vidt det var muligt at vurdere "on-site’) af PVC, dvs. som minimum af

blad plast
e  Produktet er produceret i @sten
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e  Produktet er relativt billigt (for derved at henvende sig til bern)
e  Produktet henvender sig visuelt til bern (dvs. har figurer/billeder p4, der henvender sig til

bern)
e  Produkterne er indkebt i forskellige butikker, herunder en del smé butikker

Produkterne blev kebt i perioden maj-juni 2014.

Tabel 9 nedenfor viser de produkter, der blev indkebt til analyse. I alt blev 35 produkter indkebt.

Der blev foretaget en analyse per produkt.

Nr. Produktbeskrivelse Type Kommentar
Co1 Sort greb Cykelhéndtag
Co2 Orange greb Cykelhandtag
Co3 Rodt greb Cykelhandtag
Co4 Yderside, klar Cykelhandtag
Cos Rodt greb Cykelhandtag
Cob Gront greb Cykelhandtag
Coy Gront greb Cykelhandtag
Co8 Pink greb Cykelhandtag
Cog Bla greb Cykelhandtag
C10 Blat bénd uden klister Styrbénd

C11 Sort band uden klister Styrbénd

Vandtet taske med snor til at henge om

Mo1 Mobil Til tph
halsen. Gennemsigt red og klar plast obreover 1 SIATPRones

Mo2 | Red lomme af kunstlaeder Mobilcover Til smartphones
(0] bil til bagsid ider —

Mo3 ranse mobreover t oag51 © 08 sider Mobilcover Til smartphones
udformet som kasetteband
Lyserad/kl f bled plast. Vandtaet. Til . .

Mog yserod/klar pose af blod plast. Vandteet. Ti Mobilcover Til smartphones
at haeenge om halsen.

Mos | Klart og sort vandteet cover af plast Mobilcover Til tablets

1 . der.

Mo6 Sort cover Dtl bag.51de og sider. Kan sy eget Mobilcover Til iPad
menster pa bagsiden.

Mo7 | Gren og hvid mobiltaske med strop Mobiltaske Til smartphones
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Nr. Produktbeskrivelse Kommentar

Mog | Klart og uklart vandteet cover Mobilcover Til smartphones

Mi11 Klart og pink cover af kunstleeder Mobilcover

Til smartphones

Uo2 Lilla berneur Armbéndsur

Uog Smglferne armbandsur Armbandsur

Uob6 Lilla berneur Armbéndsur

Uo8 Hello Kitty ur Armbandsur

U1io Lynet McQueen bgrneur Armbéndsur

Ui2 Ur med med Barbie Armbéndsur

TABEL 9
OVERSIGT OVER INDK@BTE PRODUKTER I KATEGORIEN ’ANDRE BORNEPRODUKTER'.
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6. Analysemetode og
resultater

I dette kapitel beskrives folgende:

e  Analysemetoder

e  Detektionsgrenser
e  Usikkerheder

e  Analyseresultater

Ovennavnte beskrives separat for henholdsvis ’kontrolanalyserne’ og analyserne af ’andre
begrneprodukter’.

6.1 Kontrolanalyser for legetaj og smabernsartikler

6.1.1 Analysemetode

De 41 kontrolprodukter blev i forste omgang screenet ved Beilstein-test for indhold af klor som
indikator for PVC. PVC-produkterne blev dernaest screenet ved FTIR for at identificere produkter
med hgijt ftalatindhold, dvs., hvor ftalater typisk er anvendt som bledgerer.

PVC-prover blev derefter oplast i tetrahydrofuran (THF) med efterfolgende udfaeldning af eventuelt
oplest polymermateriale ved tilseetning af cyclohexan, og produkter med hgjt niveau blev fortyndet
yderligere. Derpé blev der foretaget kvantitativ analyse af ftalaterne overfor intern standard
(deutereret DEHP) ved hjelp af GC/MS. Metoden er baseret pd CPSC-CH-C1001-09.3 (2010).

Prover, der ikke er af PVC, blev kryoformalet til fint pulver og ekstraheret med THF i ultralyd og
henstand natten over. Eventuelt oplest polymer blev udfeeldet med cyclohexan. Proverne blev
filtreret og analyseret ved GCMS med intern standard (deutereret DEHP) som ovenfor.

GCMS-metoden blev fra start kalibreret mod DIBP, DBP, BBP, DEHP, DNOP, DINP og DIDP.
Bortset fra DIDP og DINP, der har mange enkeltkomponenter med overlappende retentionstider, er
der fuld separation af ftalaterne. Andre ftalater (end de ovennaevnte) kan blive detekteret ved toppe
med ion 149 m/z, der forekommer med andre retentionstider end de syv naevnt ovenfor.

Chromatogrammet er tilneermet en kogepunktsadskillelse. Herved vil ftalater med hojere
molekylveegte (DIDP og DINP ved 17- 20 min) komme sent, og de lettere kommer tidligere (DIBP
og DBP f.eks. ved 9,8 og 10,6 min). Retentionstiden er séledes en god indikator for, hvilken ftalat
der kan veere tale om. Ftalater i detektionsgranseniveau vil kun kunne identificeres ved
retentionstiden. Ftalater i storre mengder vil desuden kunne identificeres ved massespektrene.

6.1.2 Detektionsgranser

Den kvantitative detektionsgraense for de relevante ftalater athaenger af de enkelte ftalater og den
givne matriks (plasten med eventuelle additiver). Typiske detektiongranser er angivet i Tabel 10
nedenfor.
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DIBP 0,02
DBP 0,01
BBP 0,02
DEHP 0,01
DNOP 0,01
DINP 0,03
DIDP 0,035

TABEL 10

OVERSIGT OVER TYPISKE KVANTITATIVE DETEKTIONSGRZAENSER

Den reelle detektionsgraense afhenger af afvejet maengde for fortynding af praven. De reelle
detektionsgraenser vil dog veere lig med eller lavere end den typiske (dvs. den angivet i tabellen
ovenfor). Dvs. i Tabel 12 (resultater fra den kvantitative analyser) vil man kunne se veerdier, der er
lavere end de ovennavnte detektionsgraenser.

Andre ftalater end ovennavnte vil kunne detekteres med omtrent samme folsomhed. Som det
fremgér af Bilag 3:, er hovedparten af de faktisk anvendte ftalater dog blandt disse syv ftalater.

6.1.3 Usikkerheder

Da der potentielt skal analyseres for stort set alle ftalater (jf. lovkravet i Ftalatbekendtgerelsen (4))
— er det komplekst at skulle fastsaette usikkerhederne ved analyse af stort set alle ftalater pa
forhand. Nedenfor er det derfor angivet, hvad usikkerheden p4 den kvantitative bestemmelse af de
identificerede ftalater er.

DIBP 30

DBP 20

BBP 25
DEHP 20
DNOP 20
DINP 30
DIDP 40

TABEL 11
OVERSIGT OVER USIKKERHEDER FOR DE IDENTIFICEREDE FTALATER

Det viste sig, at et relativt stort antal af kontrolpreverne var bledgjort med DOTP (DEHT) —
dioctyltereftalat (CAS nr. 6422-86-2). Selvom et produkt er bladgjort med DOTP (som ikke er
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omfattet af nogle af lovgivningerne neaevnt i dette projekt), sé er der mulighed for, at produktet kan
indeholde smé& mengder af andre ftalater. Andre kendte ftalater kan sagtens spores i proverne,
selvom de indeholder DOTP, men ukendte toppe identificeret via GCMS antages at vaere andre
terephtalater. De er desuden identificeret i s& smé mangder, at der ikke kan laves et troveerdigt
spekttrum og dermed kvantificering.

Generelt er usikkerheden pa reproducerbarheden ca. 20-30 % (40 % for DIDP), hvilket betyder, at
et indhold pé f.eks. 0,1 % i realiteten kan veere op til 30 % mindre, dvs. det er kun indhold p& mindst
0,13 %, som med garanti kan haevdes ikke at leve op til lovgivning med gransevardier pd 0,1 %. Det
skal dog naevnes, at det er normalt med dette usikkerhedsniveau pa bestemmelse af ftalater.

6.1.4 Analyseresultater af kontrolanalyser
I det folgende er analyseresultaterne for kontrolprgverne preesenteret. Indledningsvist er gengivet
de respektive produktgrupper samt de relevante bekendtgerelser og forordning.

1) Legetojsbekendtgorelsen BEK nr. 13 af 10/01/2011 (EU/DK)

2) REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 (EU/DK) — Indgang 51

3) REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 (EU/DK) — Indgang 52: dimension < 5 cm
(dvs. kan puttes i munden)

4) Ftalatbekendtgerelsen BEK nr. 855 af 05/09/2009 (DK)

Kontrolprodukterne kan opdeles i nedennavnte produktgrupper. For hver produktgruppe er i
parentes listet, hvilke af ovennavnte lovgivninger produktgruppen skal overholde:

Legetgj til born > 3 ar, som ikke kan puttes i munden (1) (2)
Legetgj til born > 3 ar, som kan puttes i munden (1) (2) (3)
Legetgj til born < 3 ar, som ikke kan puttes i munden (1) (2) (4)
Legetgj til bern < 3 ar, som kan puttes i munden (1) (2) (3) (4)
Smabgrnsartikler > 3 ar, som ikke kan puttes i munden (2)
Smabgrnsartikler > 3 ar, som kan puttes i munden (2) (3)
Smébgrnsartikler < 3 ar, som ikke kan puttes i munden (2) (4)
Smébgrnsartikler < 3 ir, som kan puttes i munden (2) (3) (4)

T Eg R

Produkter, der overtrader en eller flere af de ovennaevnte lovgivninger, er markeret med fed i Tabel
12 nedenfor.
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt

preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold
Legetgjsbekendt- 0,5%
Ketch d
495 b:1t§ ermet 1 pold Legetoj B DEHP (26 %) gorelsen

REACH - Indgang 51 0,1 %

499 Badedyr badedyr Legetoj C -

I R N O O A N

2 DINP er ikke klassificeret og dermed heller ikke begranset via legetgjsbekendtgorelsen. Da der er tale om en bold med en diameter pa mere end 5 cm, er indgang 52 i REACH Annex XVII ikke gaeldende. Der
er tale om legetgj til born over 3 ar, dvs. den danske ftalatbekendtgarelse er ikke gaeldende. Der er séledes ingen overtradelser af lovgivning for denne bold.
13 DIBP har en harmoniseret klassificering som Repr. 1B, dvs. at graensevardien er 0,5 % via legetajsbekendtgorelsen, men 0,05 % via den danske ftalatbekendtgorelse.
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt

preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold

|
507 Dukke med hest Legetaj B
|

mundventil Legetoj B -

510 Badedyr
gront plast Legetoj B -

Legetgjsbekendt-
gorelsen

0,5 %
512 Sjippetov snor Legetoaj B DEHP (17 %)

REACH - Indgang 51 0,1%

517 Badmintonszt handtag Legetaj A -

521 Bold bold Legetaj C -
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt

preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold
mundventil Smabernsartikel H -
523 Badevinger
plast Smébernsartikel H -

mundventil Legetaj D -

525 Badebassin
plast Legetaj D -

mundventil Legetaj D -

573 Badering
plast Legetaj D -
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt
preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold

. Sméberns-
mundventil | . H | DEHP (1%) REACH - Indgang51 | 0,1%

575 Badering

1 Sméberns- H
plast artikel DEHP (23 %) REACH - Indgang51 | 0,1%

rt del
580 Svemmefgdder sort detom Legetoj
foden
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt

preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold
mundventil Smébernsartikel H -
582 Badevinger
plast Smébernsartikel H -

Legetajsbekendt-
0,5 %
Dukke hoved Legetoj DEHP (24 %) gorelsen
REACH - Indgang 51 0,1%
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt | Kvantificeret indhold Produktet overtrzeder Maks. tilladt

preve nr. del gruppe | af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold
. 0,5 % for
Legetgjsbekendt-
DEHP (6 %) gorelsen DEHP og
591 Bue med pile | sugekopper | Legetgj B DIBP
DIBP (22 %) 0.1 % f
REACH - Indgang 51 D’]T:HOP or

593 Badeand plast Legetoj D -
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Kontrol- Produkt Analyseret Type Produkt Kvantificeret indhold Produktet overtrader Maks. tilladt
preve nr. del gruppe  af ftalat (vaegt %) flg. lovgivning indhold

DBP (0,005 %)
618 Badedyr badedyr Legetoj D NB. Kan vere helt ned til Ingen overtradelse 0,1%
0,0035 % pga. usikkerhed

TABEL 12
KVANTIFICERET INDHOLD AF FTALATER I KONTROLPRODUKTERNE SAMT VURDERING AF HVORVIDT DE OVERTRADER GALDENDE LOVGIVNING. PRODUKTER MARKERET MED FED
OVERTRADER LOVGIVNING.
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I alt overholder 9 af de udtagede produkter til kontrol ikke geeldende lovgivning (august 2014). Et

produkt kan vaere omfattet af flere regelsaet, men den mest restriktive lovgivning vil vaere gaeldende:

e 8 produkter overholder ikke Legetgjsbekendtgorelsen BEK nr. 13 af 10/01/2011.
e 8 produkter overholder ikke REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 — Indgang 51.

e Etenkelt produkt overholder ikke REACH Forordning nr. 1907 af 18/12/2006 — Indgang

52.
e Etenkelt produkt overtrader ftalatbekendtgerelsen BEK nr. 855 af 05/09/2009.

DEHP er primaert arsag til overtraedelserne, fulgt af DIBP i to tilfzelde og DINP samt DNOP i et
enkelt tilfzelde, hvor der samtidigt er meget hgjt niveau af DEHP.

I alt kunne overtradelser af samtlige fire lovgivninger konstateres for de udtagne produkter til
kontrol. I alle tilfeelde er der tale om niveauer klart over graenserne i den pagaldende lovgivning.
Kemikalieinspektionen vil hdndhaeve overfor disse identificerede overtradelser af lovgivningen.

Det skal i gvrigt bemeerkes, at der i mange produkter er anvendt DOTP (dioctyl tereftalat) som
blodggrer. Dette er ikke en ’ftalat’ i almindelig forstand, men en tereftalat, som anvendes som
alternativ til ftalater. Se Bilag 4: for mere detaljerede analyseresultater.

6.2 Analyse af ’andre bgrneprodukter’

De 35 ’andre begrneprodukter’ blev i forste omgang analyseret for kvantitativt indhold af ftalater.
Safremt der blev identificeret ftalater i disse, blev der efter aftalt med Miljestyrelsen udvalgt
maksimalt 10 produkter til migrationsanalyse for afgivelse (migration) af ftalater.

6.2.1 Kvantitative analyser af indhold

6.2.1.1 Analysemetode
Produkterne blev analyseret p4 samme made som beskrevet for kontrolanalyser i afsnit 6.1.1.

6.2.1.2 Detektionsgranser
Den kvantitative detektionsgraense er givet i afsnit 6.1.2 for syv ftalater. For andre ftalater vil de
vere af samme storrelsesorden, athangigt af strukturen for ftalaten.

6.2.1.3 Usikkerheder
For usikkerheder, se afsnit 6.1.3. Der er anvendt samme metode, sa der er principielt samme
usikkerheder.

6.2.1.4 Analyseresultater for ’andre berneprodukter’

I det folgende er analyseresultaterne for de 35 kvantitative indholdsanalyser af ’andre
berneprodukter’ praesenteret. Resultaterne er angivet i vaegtprocent. Produkter angivet med fed
angiver, at de indeholder ftalater.
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Prove @ Del analyseret DEHP DIBP DBP DNOP DINP DIDP Andre Blodgerer

Cykelhandtag eller styrband

Orange greb olie

Yderside, klar DOTP

e N B R

Pink greb olie

Blat band uden klister 0,005 ingen

Mobilcovers eller covers til tablet
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Prove

Mi2

Uo1

Uos

Uos

Del analyseret

Rad og Kklar poolet

DEHP

DIBP

DBP

DNOP
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DINP

DIDP

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.

Andre

Blodgerer

DEHP +

ingen

ingen

ingen

ingen

DOTP

ingen
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Prove Del analyseret DEHP DIBP ‘ DBP DNOP DINP ‘ DIDP Andre Blodgerer

Uo7y Remmen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. ingen

Uo8 Remmen n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

o9 ‘Remm‘ens yderside og n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP
inderside blev poolet

U1o0 Remmen indvendigt 15 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DEHP

Un Remmen og hvid belaegning < 0,01 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

U12 Remmen 0,01 0,015 0,002 n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

1- DET KAN IKKE AFVISES, AT DER ER EN FTALAT I, MULIGVIS EN KOMPONENT FRA DINP, MEN OLIEN INTERFERER FOR KRAFTIGT TIL, AT SPEKTRET KAN ANVENDES TIL IDENTIFIKATION
ELLER KVANTIFICERING.

2 - DA DER ER DOTP I, ER DER KRAFTIG INTERFERENS SPECIELT FOR DINP, MEN DET ER SANDSYNLIGT, AT DINP ER TIL STEDE I % KONCENTRATIONER OP TIL DE VISTE, SELV OM 8 % DINP
MULIGVIS ER I OVERKANTEN.

3 - ENKELT DIDP KOMPONENT, MULIGVIS BIS (8-METHYL-NONYL)FTALAT, KVANTIFICERET EFTER DEHP ION 149, USIKKERHED UKENDT.

4 - MULIG INTERFERENS MELLEM DNOP OG CITROFLEX KOMPONENT, SA DNOP KAN IKKE HELT UDELUKKES.

TABEL 13

KVANTIFICERET INDHOLD AF FTALATER I DE 'ANDRE BORNEPRODUKTER’. RESULTATERNE ER ANGIVET I VEGTPROCENT. PRODUKTER MARKERET MED FED ANGIVER, AT DE
INDEHOLDER FTALATER.

52 Kortlaegning og sundhedsmeessig vurdering af ftalater i legetgj og andre berneprodukter



6.2.2 Migrationsanalyser af udvalgte produkter

Efter aftale med Miljostyrelsen blev folgende 10 produkter udvalgt til migrationsanalyser til kunstig
sved. Disse 10 produkter blev udvalgt, da de alle indeholdt en eller flere ftalater i koncentrationer
over 1 %.

e  Co4 — Cykelhandtag i PVC

e  C11- StyrbéndiPVC

e Mo1 — Vandtet cover i form af lomme til mobiltelefon — til at heenge om halsen

e  Mo2 — Lomme til mobiltelefon i kunstleeder

e Mo4 — Vandtet cover til mobiltelefon — til at heenge om halsen

e  Mos — Vandtat cover til tablet

e  Mo9 — Vandtet cover til mobiltelefon

e  Mi10 — Vandtet cover til mobiltelefon

e Uo06 — Urrem i blad plast

e U10 - Urrem i bled plast

6.2.2.1 Analysemetode

Den anvendte kunstige svedsimulant er beskrevet i ISO 105 Eo4, som anvendes i forbindelse med
OKO-TEX-certificering, og som er anvendt tidligere i projekter foretaget af Miljgstyrelsen.
Svedsimulanten i ISO 105 EO4 bestér af 1-histidin-monohydrochlorid-1-hydrat, natriumchlorid,
natriumdihydrogenfosfat og nariumhydroxid til justering af pH til pH 5,5.

Migrationstestene blev udfert ved 37 grader, da dette er teet pa kropstemperaturen og anvendes i
EN-71-3 og ISO 105 E04. Ved gennemfoarelsen af migrationsundersggelserne forvarmes simulanten,
inden den tilsaettes produkterne. Proverne settes i temperaturstyret ovn (37 +/- 3 grader) ved
omrgring i det antal timer, som det i samarbejde med Miljastyrelsen blev besluttet som
eksponeringstider for de tre grupper af ’andre berneprodukter’ (se kapitel 7), dvs. felgende
eksponeringstider:

e  For cykelhdndtag — 2 timer

. For mobilcovers — 4 timer

. For urremme — 24 timer

Der blev anvendt en preve pé tilstreebt samlet overfladeareal pa 25 cm2 til 10 ml simulant for at fa sa
hgj koncentration som muligt. Det samlede overfladeareal deekker over et udklippet stykke pa 2 x
6,25 cm, hvor bade for- og bagside bidrager til det samlede areal. Tykkelsen er generelt ignoreret og
ikke medregnet i det samlede eksponerede areal, da tykkelsen typisk har varet ca. 1 mm eller
derunder. En enkelt prgve havde en facon, som kraevede 60 ml simulant. Vandfasen blev dekanteret
fra provestykkerne og underseggt med GCMS med fastfase mikroekstraktion (SPME) af stoffer
migreret til vandfasen med 7 um PDMS fiber, efter tilseetning af 25 % w/w NaCl. Der blev tilsat
DEHP-d4 som intern standard til hvert glas lige inden analysen.

Der blev kalibreret mod DIBP, DBP, DEHP og DINP, da disse ftalater var de eneste observerede i de
35 prover for ’andre berneprodukter’ ved de kvantitative analyser.

6.2.2.2 Detektionsgranser

Ved metoden kan der detekteres koncentrationer ned til 0,1 pg/ml. Detektionsgraensen i ug/cm2/h
afhanger af vaeskemangde og af eksponeringstiden. Detektionsgraenserne er ca. 1/3 af
kvantificeringsgraensen og er angivet i Tabel 14 nedenfor i afsnit 6.2.2.4 om analyseresultaterne,
som f.eks. "< 0,12”. Det skal bemerkes, at detektionsgraensen er lavere for urene, da der her er
anvendt en lang eksponeringstid.

6.2.2.3 Usikkerheder

Usikkerheden, baseret pd dobbeltbestemmelser, er 30 % relativ ved koncentrationer 10 gange
kvantiseringsgraensen og derover.

Kortlaegning og sundhedsmeessig vurdering af ftalater i legetej og andre berneprodukter 53



6.2.2.4  Analyseresultater

I det folgende er analyseresultaterne for de 10 migrationsanalyser praesenteret. Analyseresultaterne
viser, at der forekommer migration af ftalater fra tre af de 10 analyserede "andre berneprodukter’.
Disse er Mo2, Uo6 og U10 og er markeret med fed i Tabel 14 nedenfor.

Areal af Migrationstid Maengde ftalat, der migrerer (pug/cm2/h)
proven (timer)

(em2) DIBP DEHP DINP Andre

Cog! 31 2 < 0,12 < 0,09 < 0,4 <0,4
C11 25 2 < 0,02 < 0,02 < 0,082 < 0,08
Mo1 25 4 < 0,01 < 0,01 < 0,043 < 0,04
Moz2 25 4 < 0,01 0,014 < 0,04 < 0,04
Mog 25 4 <0,01 < 0,014 < 0,04 < 0,04
Mos 25 4 < 0,01 < 0,01 < 0,04 < 0,04
Mog 25 4 < 0,01 < 0,014 < 0,04 < 0,04
Mio 25 4 < 0,01 < 0,014 < 0,04 < 0,04
Uo6 38 24 0,037 < 0,001 < 0,004 < 0,004
U1o 24 24 < 0,002 0,010 < 0,007 < 0,007

1- DETEKTIONSGRANSEN FOR DENNE PRGVE ER STORRE PA GRUND AF PROVENS FACON OG KONSTRUKTION, DER
GJORDE DET NODVENDIGT AT BENYTTE STORRE VOLUMEN KUNSTIG SVED. DER ER IKKE OBSERVERET DOTP I
VASKEN.

2 - DER ER OBSERVERET SPOR AF DINP I BEGGE DELPROVER, MEN UNDER DETEKTIONSGRANSEN.

3 - DER ER MULIGVIS SET SPOR AF DINP I DE TO DELPROVER.

4 - DER ER SET SPOR AF DEHP I DISSE PRGVER. DET ER KUN I Mo2 NIVEAUET VAR PA DETEKTIONSGRANSEN.

TABEL 14
MIGRATION AF FTALATER FRA 10 UDVALGTE 'ANDRE BORNEPRODUKTER’ VED EKSPONERING TIL KUNSTIG SVED
VED 37 °C. PROVER ANGIVET MED FED SKRIFT VISER MIGRATION OVER DETEKTIONSGRZANSEN.

6.3 Produkter for hvilke der foretages en risikovurdering

De ’andre barneprodukter’, der foretages en risikovurdering for, er de produkter, hvorfra der

migrerer ftalater. Disse produkter er:

e Mo2 — Dette er et mobilcover udarbejdet af kunstleeder. Mobilcoveret har form som en lomme,
hvori mobiltelefonen kan leegges, nar den ikke anvendes.

e  Uo06 — Dette ur er et bgrneur med urrem af blad plast.

e  U10 — Dette ur er et bgrneur med urrem af blgd plast.
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7. Eksponeringsscenarier

Til brug i risikovurdering af ftalaterne opstilles eksponeringsscenarier, der beskriver eksponeringen
fra produkter, hvorfra ftalater migrerer. Eksponering for ftalater i produkterne vil bl.a. athaenge af
folgende parametre:

e  Eksponeringsvej

e  Varighed af eksponering

e  Hyppighed af eksponering

e  Mengden af ftalater i produkterne

e  Tilgengelig andel af ftalater, der kan komme i kontakt med huden eller migrerer ud af
produkterne

. Kropsveegt

e  Optagelse af ftalaterne gennem huden

Parametrene beskrives nermere nedenfor.

7.1 Beregningsformler

Til beregning af den eksponering, som bern vil kunne vere udsat for ved brug af de analyserede
berneprodukter, vil udgangspunktet veere modellen for dermal eksponering angivet af ECHA. Ifglge
REACH-vejledningen om forbrugereksponering (ECHA, 2012a), kan eksponeringen for et stof, der
migrerer fra et produkt, beskrives ved felgende formel:

_ Qprod' Fcprod ' FCmigr * Feontact ™ Teontact - 1000 - n

Dder - I g
hvoraf
Dder Den dermale dosis, dvs. mangden af stof, der potentielt kan optages mg/kg lgv/dag
per kg legemsvagt. Senere i beregningerne tages der hensyn til den
dermale optagelsesrate af stoffet
Qprod Mangden af anvendt produkt g

Feprod Veagtfraktion af stoffet i produktet -
Femigr Rate for migrationen af stoffet til huden per tidsenhed g/g

Feontact Fraktion af hudens kontaktareal for at tage hgjde for, hvis huden cmz2/cm?
kun delvist er i kontakt med produktet (standard = 1)

Teontact Kontakttid mellem produktet og huden dage
n Gennemsnitlige antal heendelser per dag /dag
Lgv Legemsvaegt kg

I denne rapport anvendes resultaterne fra migrationsanalyserne (se kapitel 6). I dette tilfaelde
betyder det, at analyseresultatet multipliceret med produktets areal, som er i kontakt med huden,
(dvs. Mprod * Aprod) svarer til den samlede veerdi af mangden af anvendt produkt (Qprod),
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vaegtfraktion af stoffet i produktet (Feprod), migrationsrate af stoffet til huden per tidsenhed (Fcmigr)
og omregningsfaktoren pa 1000 mg/g, (dvs. Qprod * Fcprod * Femigr + 1000 mg/g). Derudover er det
ikke hele maengden af migreret ftalat, der optages gennem huden. Derfor er det relevant at
medregne fraktionen af ftalat, som faktisk optages. Den modificerede beregningsformel, der
benyttes til at beregne eksponaringsscenarierne i denne rapport, vil dermed veere:

_ Mprod' Aprod' Fopt * Tkontakt * M

Dde‘r - L g
hvoraf
Dder Den dermale dosis, dvs. mengden af stof, der optages per kg lgv. ug/kg lgv/dag
Mprod Migration fra produktet til kunstig sved ug/cmz2/time
Aprod Areal af produkt, som er i kontakt med huden cm2
Fopt Fraktion af ftalat, som optages via hud -
Trontakt ~ Kontakttid mellem produktet og huden time
n Gennemsnitlige antal heendelser per dag /dag
Lgv Legemsvaegt kg

Som udgangspunkt foretages der beregninger for et realistisk worst-case scenarie, som herefter kan
forfines, hvis det viser sig, at der er en risiko. Som en del af det realistiske worst-case scenarie
antages f.eks. at de malte migrationer er konstante over den antagede eksponeringstid.

7.2 Uddybning af relevante eksponeringsparametre

Produkterne i denne rapport henvender sig til bern i forskellige aldre. Mobilcovers kan anvendes af
born med stor aldersspredning. Helt sma bern kan 1ane foraeldrenes mobiltelefoner til kortvarigt
leg, mens storre barn kan have deres egen telefon. Som realistisk worst-case valges 6-arige bern til
brug i eksponeringsscenarierne som et gennemsnit af bade stgrre og mindre born.

Ure antages at blive benyttet af bern fra fem til seksérsalderen og opefter. Til
eksponeringsscenarierne er 6-arige barn derfor valgt, da alderen repraesenterer et realistisk worst-
case scenarie, hvor bgrn kan benytte sig af bdde armbandsure og mobiltelefoner, og barn med en
lavere kropsvaegt i forhold til aeldre born kan opnéa en hgjere koncentration i kroppen ved
eksponering for den samme dosis.

Dder er den beregnede dosis af ftalat, som bgrn eksponeres for ved brug af produkter med en
migration af ftalater. Denne beregnede dosis vil blive benyttet i risikovurderingen.

Mprod er maengden af ftalat, som ved kemisk analyse har vist sig at migrere ud af produktet til
kunstig sved ved 37 °C. Analyserne er efter aftale med Miljestyrelsen blevet foretaget i en bestemt
tidsperiode, som repreesenterer en realistisk worst-case eksponering. For mobilcovers er der
foretaget migrationsanalyse i 4 timer og for urremme i 24 timer (under antagelse af, at barnene
ogsé sover med urene).

Aprod er arealet af produkt, som kommer i kontakt med huden og er fundet ved opmaéling af

produktets storrelse kombineret med omkredsen af et barns héndled. Folgende betragtninger er

anvendt:

e  6-drige borns héndled antages at veere 12,7 cm i omkreds, hvilket er baseret pd amerikansk
standard for diverse mal for bgrn (ASTM International, 2014). Her angives et 6-arigt barns
héandled at veere 12,7 cm.
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e  For urremme antages det at veere arealet (12,7 cm i leengden multipliceret med urremmens
bredde), som angiver arealet af produkt i kontakt med huden. Urskiven er fraregnet, hvis den
er lavet af andet materiale end urremmen.

—  For Uo6 gar urremmen under urskiven. Her anvendes et samlet areal af urremmen pa
12,7 cm X 1,8 cm = 22,86 cm?2.

—  For U1o anvendes et samlet areal af urremmen pé (12,7 — 2,5 cm) X 1,5 ¢cm = 15,3 cm?,
hvor de 2,5 cm er leengden pa urskiven.

e  For mobilcovers er det antaget som et realistisk worst-case scenarie, at det baeres pa maven i
en snor rundt om halsen med fuldstaendig hudkontakt. Arealet af produkt med hudkontakt er
dermed arealet af den ene side af coveret.

—  For Mo2 anvendes et samlet areal for den ene side af mobilcoveret pa 12,5 x 8 cm = 100
cma2.

Fopt er den fraktion af migreret ftalat, der optages via huden. Fraktionen findes i
sundhedsvurderingen kapitel 8.2 for de ftalater, som migrerer fra de analyserede andre
berneprodukter’.

Trkontakt er tiden i timer, som produktet bliver anvendt af barnet. For urremme er det antaget som
realistisk worst-case scenarie, at barnet bruger uret hele degnet. For mobilcovers er det antaget, at
produktet anvendes i forbindelse med transport, og at det sammenlagt heenger om barnets hals og
har kontakt med mavehuden og/eller heender i 4 timer per dag.

Det gennemsnitlige antal haendelser, n, hvor barnet er i kontakt med produktet, er antaget til at
veare 1 per dag, da Tkontakt for anvendelsen af produkterne allerede angiver den samlede anvendelse
per dag.

Som verdi for veegten af et seksarigt barn (1gv) veelges verdien anbefalet af Den nordiske
eksponeringsgruppe for sundhed (NEGh). NEGh har i 2011 gennemgéet standardverdier til brug i
eksponeringsberegninger bade i og udenfor EU med henblik pa at harmonisere anvendelsen af
vaerdierne i forbindelse med REACH-krav (Norden, 2011). I rapporten er gennemsnittet af borns
vegt i forskellige aldre angivet og sammenholdt for veerdier i bade Europa og USA. NEGh anbefaler
at anvende de amerikanske vaerdier, da de er mere detaljerede pa trods af en typisk hgjere
gennemsnitsvaegt for amerikanere end europaeere (Norden, 2011).

I rapporten fremgér det, at born i en alder pa 3 ar til < 6 ar har en gennemsnitlig vaegt p 18,6 kg
med en 5 % percentil pa 13,5 kg og en 95 % percentil pd 26,2 kg (Norden, 2011). For bern i alderen
6-<11 ar er gennemsnitsvaegten opgivet til at veere 31,8 kg, med en 5 % og 95% percentil pa
henholdsvis 19,7 kg og 52,2 kg.

Idet mélgruppen for dette projekt er 6-arige barn, og der ikke er angivet en gennemsnitlig
kropsveagt specifikt for 6-arige barn vaelges 5 % percentil-vaerdien (19,7 kg) for gruppen af bern i

alderen seks til elleve &r, da seks ar ligger i den laveste ende af vaerdien for de 6-11 &rige bern.

De forskellige parametre og veerdier, som anvendes i eksponeringsberegningen, er opsummeret i
Tabel 15.
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Anvendel

Kr =
Produkt Tkontakt Seshyppig v:agts
hed (n)
Fundet ved
mi r:tr'1 orels:r(:al se Findes ved
1 1
Moo gtﬂ on e Y 100cm? | sundheds- | 4 timer 1/dag 19,7 kg
B d ]
DEHP/cm?/time vardenmsen
' Fur.ldet ved Findes ved )
Uo6b mlgtjatlonsanalyse 22,86 sundheds- i 4 1/dag 19,7 kg
til 0,037 ug e | vurderingen | O
DIBP/cm2/time
Fundet ved Findes ved )
Uto m1g11at10nsana1yse 15,3 cm? sundheds- tinjer 1/dag 19,7 kg
til 0,010 pg vurderingen
DEHP/cm2/time
TABEL 15

VZAERDIER ANVENDT I EKSPONERINGSBEREGNINGER FOR MIGRATION AF FTALATER FRA URREMME OG

MOBILCOVERS
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8. Sundheds- og
risikovurdering

Dette projekt har, som tidligere beskrevet, til formal at danne et overblik over berns eksponering for
ftalater med antiandrogene effekter fra legetgj, smabernsartikler og ‘andre berneprodukter’. For
legetaj og smabernsartikler, hvor der eksisterer begraensninger for indhold af ftalater, foretages der
ikke en risikovurdering. Risikovurderingen foretaget i dette projekt omhandler derfor udelukkende
de ftalater med antiandrogene effekter, der frigives fra ‘andre berneprodukter’, dvs.:

e  Der foretages en sundhedsvurdering af DEHP og DIBP.

e  Der foretages eksponeringsberegninger pa de tre produkter, hvor disse ftalater frigives (Moz2,
Uo6 og U10).

e  Der foretages eksponeringsberegninger pa baggrundseksponering for alle ftalater med
antiandrogene effekter, dvs. eksponering via indeklimaet og fedevarer.

e  Der foretages en risikovurdering af, om den frigivne maengde af de to ftalater i de tre produkter
udger en sundhedsrisiko.

e  Der foretages en risikovurdering af, om migrationen af de to ftalater i de tre produkter udger
en sundhedsrisiko, nar der ogsé tages hgjde for den samlede eksponering for ftalater med
antiandrogene effekter.

Metoden til beregning af risikoen for udszttelsen for ftalaterne er beskrevet i afsnit 8.1. Den
sundhedsmessige vurdering af de to udvalgte ftalater er beskrevet i afsnit 8.2, og
eksponeringsberegningerne og risikovurderingen er beskrevet i henholdsvis afsnit 8.3 og 8.4.

8.1 Metode til beregning af risiko

Boarn, der anvender de barneprodukter, der er kortlagt i dette projekt, kan eksponeres for samme
stof via forskellige eksponeringsveje (dermalt, oralt og ved indanding). Ifolge REACH-vejledningen
(ECHA, 2012a) adderes eksponeringen for de forskellige eksponeringsveje for at finde den samlede
eksponering. I dette projekt regnes udelukkende pa dermal eksponering, idet det antages, at bern,
der anvender disse ‘andre bgrneprodukter’ (ure og mobilcovers), er storre bern, der ikke har en
tendens til at komme produkterne i munden. Eksponering via oralt indtag antages derfor som
varende ubetydeligt for de undersogte produkter og beregnes ikke. Ligeledes antages det, at den
mengde ftalat, der fordamper fra berneprodukterne, er ubetydelig og beregnes ikke.

Diotat = Dorat + Daer + Dinn

Ifolge REACH-vejledningen for risikovurdering (ECHA, 2012c.) vurderes det i hvert enkelt tilfeelde,
om der er tale om en risiko for sundheden ud fra felgende formel. Risikoen beregnes ved Risk
Characterisation Ratio (RCR) og ved brug af Derived No Effect Level (DNEL):

Exposure (Diotar)

RCR = DNEL
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Hvis RCR > 1 (dvs. eksponeringen er starre end DNEL) er der tale om en risiko. Hvis RCR < 1 anses
eksponeringen ikke for at udgere en risiko.

For et enkelt stof beregnes en samlet RCR for alle eksponeringsruter ved at beregne RCR for hver
enkelt eksponeringsrute for til sidst at addere alle RCR. Matematisk kan det opstilles pa felgende
made:

Exposure (Dtotal) _ Doral Dder Dinh

RCk = DNEL " DNEL DNEL DNEL

RCR = RCRyraq1 + RCRyer + RCRip

DNEL beregnes som beskrevet i ECHAs REACH Guidance Chapter R.8 (ECHA,2012d) ud fra
NO(A)EL-vardien (No Observed (Adverse) Effect Level) for stoffet. DNEL er NOAEL-vardien
korrigeret for forskelle mellem de eksperimentelle og de forventede humane
eksponeringsbetingelser. DNEL beregnes som NOAEL-vardien divideret med de forskellige
sikkerhedsfaktorer.

NOAEL
AF, X AF, X AF; X AF, X AFs

DNEL =

Der kan benyttes fem typer af sikkerhedsfaktorer (forkortes AF for "Assessment Factors”) som
angivet i Tabel 16 nedenfor. De beregnede DNEL-vardier fremgar af den nedenstdende
stofgennemgang. Sikkerhedsfaktorerne er fastsat efter principperne i REACH-vejledningen (ECHA,
2012d) som angivet i Tabel 16.

Mellem arter Allometrisk skalering

(interspecies) Korrektion for forskelle i metabolisk rate per kg 4 for rotter
kropsveegt

Mellem arter

(interspecies) Resterende forskelle mellem arter 2,5

Inden for arten

(intraspecies) Forskelle mellem individer 10

Varighed af Sub-kronisk til kronisk 2

eksponering Hvis der er anvendt et sub-kronisk studie i stedet for
et kronisk studie (som typisk giver laveste NOAEL)

Dosis-respons LOAEL til NOAEL 3
Hvis LOAEL anvendes, fordi NOAEL ikke er fastlagt

TABEL 16

SIKKERHEDSFAKTORER (AF) TIL BEREGNING AF DNEL

8.1.1 Omregning til intern dosis

Nar der skal foretages sammenligninger af doser indgivet i dyreforseg med humane
eksponeringsdata, er det relevant at anvende interne doser for bade dyr og mennesker. Med interne
doser menes mangden af stof, som optages i kroppen, og der skal anvendes en absorptionsfraktion
for at fastlaegge en sddan intern dosis. For stofferne, der vurderes i dette projekt, er der ikke
tilstreekkelige data til at bestemme interne doser for dyreforsggene. Det ideelle datamateriale ville
vere oplysninger om mangden af stoffet i blodet ved f.eks. en kendt oral eksponering, men sddanne
data er sparsomme for bade dyr og mennesker. Der regnes derfor i risikovurderinger ofte med en
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intern dosis i forsegsdyr pa 100 % af den dosis, der er givet til dyret f.eks. via foderet, hvis der ikke
findes specifikke data pé stoffet. P4 denne méade kan en oral eksponering for et stof ved dyreforseg
omregnes til intern dosis, der kan sammenlignes med en beregnet menneskelig eksponering ved
enten oral eller dermal eksponering. For den dermale eksponering af mennesker anvendes de
absorptionsfraktioner, som er angivet i afsnittene vedrerende optagelse og distribution for de
enkelte stoffer, dvs. der tages hgjde for, hvis kun en procentdel af stoffet optages gennem huden og
séledes bliver tilgaengelig som intern dosis.

8.1.2 Kombinationseffekter

Udsattelse for forskellige stoffer med samme virkning (i dette projekt flere forskellige ftalater med
antiandrogene effekter) fra forskellige kilder kan betegnes som kombinationseffekter eller
cocktaileffekter. Kombinationseffekter fra flere stoffer med samme virkning kan regnes som additiv
virkning ved brug af dosis-additionsprincippet, som ogsa er benyttet i Miljgstyrelsens projekt
“Gravide forbrugeres udsattelse for misteenkte hormonforstyrrende stoffer” (Andersen et al., 2012).

Den samlede, dvs. additive, risiko er sdledes beregnet ved at leegge de enkelte stoffers (1 til n) RCR-
veerdier sammen:
RCR¢ytq1 = RCRy + RCR, + RCR3 + -+ RCR,,

RCRiotal er dermed et udtryk for den samlede (kumulative) risiko bgrn udsattes for ved f.eks.
pavirkning fra hele gruppen af ftalater med antiandrogene effekter.

8.2 Sundhedsmassig vurdering af udvalgte ftalater

Ti af de udvalgte barneprodukter, der er blevet analyseret for indhold af ftalater i dette projekt,
indeholdt ftalater i storre maengder (se kapitel 6 ”Analysemetode og resultater”). En
migrationsanalyse udfert pa disse ti produkter viste, at ftalaterne DIBP og DEHP frigives fra
henholdsvis et og to af de ti ‘andre berneprodukter’. Der foretages derfor en sundhedsvurdering af
DEHP og DIBP. Da dette projekt har fokus pa antiandrogene effekter, er andre sundhedseffekter
kun kort beskrevet.

8.2.1 DEHP

DEHP er registreret i REACH, si oplysninger fra registreringsdossier er tilgengelige via ECHAs
database over registrerede stoffer (ECHA RSD, 2014). Der er foretaget en EU-risikovurdering af
DEHP (ECB, 2008). Risikovurderingen er i denne rapport anvendt til beskrivelse af
sundhedsvurderingen af DEHP. Herudover er der ogsi anvendt Annex XV dossieret (ECHA, 2008)
der identificerer DEHP som et ’substance of very high concern’ under REACH, baseret p& DEHPs
Kklassificering som reproduktionstoksisk i kategori Repr. 1B, baggrundsdokumentet til
begraensningen pé de fire ftalater DEHP, BBP, DBP og DIBP til indenders brug (ECHA, 2012b),
samt RAC’s (Committee for Risk Assessment) opinion omkring baggrundsdokumentet pa de fire
ftalater (ECHA, 2012¢).

DEHP har en harmoniseret klassificering for reproduktionsskadende effekter:
e  Repr. 1B, H360 FD ”Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufadte barn.”
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8.2.1.1

Identifikation og fysisk kemiske parametre

Kemisk navn (IUPAC) ‘ Bis(2-ethylhexyl) ftalat
Synonymer DEHP

1,2-Benzenedicarboxylic acid, bis(2-ethylhexyl) ester

Dioctyl ftalat (Kilde: ECB, 2008)
CAS nr. / EC nr. 117-81-7 / 204-211-0
Molekyle struktur .

0\/J\
Bu
(0]
0 (9]
E‘\])
Bu

Molekyle formel C24H3s0,
SMILES kode 0=C(OCC(CC)CCCr)C1=CC=CC=C1c(occ(coeeco)=o
Fysisk tilstandsform Farvelgs olieagtig vaeske
Molvaegt 390,6 g/mol
Smeltepunkt -50 °C
Kogepunkt 230 °C (ved 5 mmHg)

374,15 °C (ved 1022 mbar)
Densitet Mellem 0,95 og 1 g/ml
Damptryk Der er rapporteret veerdier mellem

0,0000252 — 0,00086 Pa (ved 25 °C)

0,0000006 — 0,000034Pa (ved 20 °C)
Octanol-vand fordeling Der er rapporteret veerdier mellem

log Ko

L 7,137 - 7,94
Vandopleselighed Uopleselig, dvs. < 0,1 mg/L

0,017 mg/L (ved 22 °C)

0,1565 mg/L (ved 20 °C)

TABEL 17

IDENTIFIKATION OG FYSISK-KEMISKE EGENSKABER FOR DEHP
(KILDE: ECHA RSD (2014) HVIS IKKE ANDET ER ANGIVET)
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8.2.1.2 Optagelse og distribution

I ECHA RSD (2014) er der angivet flere in vivo studier, der rapporterer det dermale optag af DEHP.
Et studie fandt kumulativ dermal absorption af DEHP pa 0,064 og 0,126 % fra en PVC-film
(Deisinger et al 1998 i ECHA RSD 2014). Andre studier viste en hgjere absorption, hvilket kan
skyldes, at DEHP i disse studier blev pdsmurt pd huden og ikke via en palagt PVC-film pa huden.
Den dermale absorption blev fundet til at vaere 26 % ved en eksponering pa 13,2 pg/cm? pa 7 dage
(Ng et al 1992 i ECHA RSD 2014), mellem 10-19 % for eksponering for 119-529 ug/cm2 mellem 1-14
dage (Chu et al 1996 i ECHA RSD 2014) og 9 % ved en eksponering pa 30 mg/kg i fem dage
(Melnick et al 1987 i ECHA RSD 2014). Ifalge studierne blev DEHP udskilt via faeces og urin, men
en stor del af DEHP var at finde i huden omkring ekponeringsstedet.

Den europaiske risikovurderingsrapport (ECB, 2008) konkluderer, at det dermale optag af DEHP
er meget begreenset. Bade for bern og voksne er den biotilgeengelige andel i mennesker efter dermal
eksponering angivet til at veere 5 %. Til brug i denne rapport er det valgt at benytte den dermale
optagelsesfraktion pa 5 %, som ECB (2008) anbefaler, til trods for studierne i ECHA RSD viser
hgjere optag. Grunden herfor skyldes, at ECB (2008) konkluderer pa en starre mengde data.
Inhalationsstudier viser, at optagelsesfraktionen ved inddnding af DEHP er 75 % for voksne, men er
angivet til at vaere 100 % for bern (ECB, 2008). Den orale absorption for DEHP er for voksne
angivet til at veere pa omkring 50 %, hvorimod den angives til at veere 100 % for barn (ECB, 2008).
ECHA (2008) angiver, at nye data indikerer et oralt optag pa 70 %, hvorimod RAC angiver, at den
orale absorption er 100 % for voksne (ECHA, 2013). ECHA (2013) konkluderer, at der bgr anvendes
en oral absorption for bade barn og voksne pa 100 %. Det orale optag for rotter er derimod 70 %
(ECHA, 2013). Der anvendes siledes et oralt optag pa 100 %.

DEHP metaboliseres i mennesker til hovedsageligt MEHP (mono-(2-ethylhexyl)ftalat), som kunne
males i urinen efter oral eksponering i studier af Schmid and Schlatter (1985) og Bronsch et al.
(1978) (begge i ECB, 2008). Bronsch et al. (1978 i ECB (2008)) rapporterer om 21 forskellige andre
metabolitter malt i urinen efter oral eksponering af DEHP, mens Schmid and Schlatter (1985 i ECB
(2008)) rapporterer om tolv forskellige metabolitter. En anden vigtig metabolit for DEHP er 2-EH
(2-ethylhexanol), da forste step i metaboliseringen af DEHP er hydrolyse til MEHP og 2-EH (ECB,
2008).

8.2.1.3 Irritation og allergi

Ifolge ECB (2008) er DEHP svagt irriterende for bade hud og gjne. Den observerede irritation er
dog ikke tilstraekkelig til at kreeve meerkning af visse produkttyper med et indhold af DEHP. Der
foreligger ikke tilstraekkelige data for DEHP angdende irritation pa luftveje (ECB, 2008). DEHP
anses ikke for at vaere hudsensibiliserende (ECB, 2008).

8.2.14 Akutte og kroniske effekter
Der findes forskellige data for DEHP, som angiver den akutte toxicitet. ECB (2008) rapporterer om
de akutte effekter ved heje doser:

. LD5o0, oral rotte: > 20.000 mg/kg lgv (NTP 1982 1 ECB (2008))

e LDs50, oral rotte: > 40.000 mg/kg lgv (Noudex 1981a i ECB (2008))

e LD50, oral mus: > 9.860 mg/kg lgv (Noudex 1981b i ECB (2008))

e LD50, oral mus: > 20.000 mg/kg lgv (NTP 19821 ECB (2008))

e LD50, dermal kanin: = 24.500 mg/kg lgv (Shaffer et al 1945 i ECB (2008))

Adskillige studier om effekter efter korttidseksponering (op til 28 dage) er rapporteret af ECB
(2008). De identificerede effekter efter oral eksponering var f.eks. veegteendringer for kropsvagt,
testes og leveren, histologiske a&ndringer i forskelligt veev samt &endret enzymaktivitet. Dog er de
neevnte effekter ikke set i alle studier eller ved alle doser.
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Genotoksicitet og mutagenicitet af DEHP er testet i flere in vitro og in vivo studier (ECB, 2008).
Overordnet konkluderes det, at DEHP (og dets hovedmetabolitter, MEHP og 2-EH) ikke er
genotoksisk eller mutagent.

Flere studier i ECB (2008) rapporterer om carcinogene effekter af DEHP, og det konkluderes, at
flere af studierne er af god kvalitet og dermed egnede til risikovurdering. Der er rapporteret fire
orale studier pa rotter og mus. Dyrene blev eksponeret for DEHP i to ar i doser a 0, 100, 500, 2500
eller 12.500 ppm (Moore et al., 1996 i ECB 2008), 0, 100, 500, 1500, eller 6.000 ppm (Moore et al.,
19971 ECB 2008), 0, 6.000 eller 12.000 ppm (NTP 1982a i ECB, 2008) og 0, 3000 eller 6.000 ppm
(NTP 1982a i ECB, 2008). Den lavest observerede NOAEL for carcinogene effekter for disse fire
studier var 500 ppm for bade mus og rotter i studierne af Moore et al. (1996, 1997 i ECB, 2008). 1
studierne af NTP (1982a i ECB, 2008) fandtes ingen NOAEL, da den lavest testede veerdi var
LOAEL. I de fire studier fandtes statistiske signifikante forskelle mellem eksponeringsgrupperne for
hepatocellulzere adenomer og carcinomer. Foruden hepatucelluleere tumorer rapporterer ECB
(2008) ogsé om gget forekomst af levertumorer (Rao et al., 1987 1 ECB, 2008), mononuklear celle
leukaemi (Moore et al., 1996 i ECB, 2008) og tumorer i Leydigs celler (Berger 1995 i ECB, 2008).
ECB (2008) konkluderer, at DEHP er carcinogen for rotter og mus, men at det er usikkert, om de
observerede effekter har relevans for mennesker. Derfor foreslas der ingen klassificering for DEHP
for kraeftfremkaldende effekter.

Antiandrogene effekter
Flere studier viser reprotoksiske effekter. Nedenfor er nogle af disse studier angivet. Der er
fokuseret pa at gengive studier relevante for fastleeggelse af NOAEL-veaerdi.

Effekter af eksponering for DEHP udmentede sig i forskellige testiskulaere effekter, der blev
undersagt i et tregenerationsstudie (Wolfe et al., 2003 i ECB (2008)). Bédde hun- og hanrotter blev
oralt eksponeret for DEHP i doserne o, 1,5, 10, 30, 100, 300, 1,000, 7,500 eller 10,000 ppm i 6-uger
inden parring. Den farste generation blev ud over eksponering i fostertilveerelsen ligeledes
eksponeret for DEHP som unger under diegivning og sidenhen ogsa under parring (med en
eksponeret forstegenerationsmage). Anden generation af unger blev eksponeret som fostre og under
diegivning. Der blev identificeret en NOAEL p& 100 ppm (svarende til 8 mg/kg lgv/dag for forste
generation og 4,8 mg/kg lgv/dag for anden generation) for testikulaer toksicitet (testikelvaegt,
patologiske fund i testesvaev og seedleder degeneration).

I et 13-ugers studie blev rotter eksponeret for DEHP i doser mellem o, 0,4, 3,7, 37,6 og 375,2 eller o,
0,4, 4,2, 42,2 0g 419,3 mg/kg lgv/dag for henholdsvis han- og hunrotter (Poon et al 19971 ECHA
2014a). Ved det storste eksponeringsniveau blev der observeret en signifikant eget lever- samt
nyrevagt. Derudover blev vaevsforandringer i thyreoidea ogsé observeret ved denne dosis. NOAEL
vardien blev fastsat til 3,7 mg/kg kgv/dag for minimal sertolicelle vakuolation i hanrotterne.

I et studie med dreegtige rotter blev disse eksponeret for DEHP i doserne 0, 0,015, 0,045, 0,135,
0,405, 1,215, 5, 15, 45, 135 0g 405 mg/kg lgv/dag bade i draegtigshedsperioden og ved diegivning
(Andrade et al 2006 i ECHA (2014a)). Effekter pd seedproduktionen blev observeret for doserne pé
15 mg/kg lgv/dag og opefter samt dosen pé 1,215 mg/kg lgv/dag, nér der blev sammenlignet med
kontrolgruppen og med en historisk kontrolgruppe. Forekomsten af kryptorkidisme (testiklerne
befinder sig ikke i pungen ved fadslen) var svagt aget ved 5 mg/kg lgv/dag. Forfatterne til studiet
konkluderede, at NOAEL matte veere 1,215 mg/kg lgv/dag pa baggrund af kryptorkidismetilfaeldene
ved 5 mg/kg lgv/dag. Der blev observeret 5 tilfaelde af kryptorkidisme i denne eksponeringsgruppe
ud af mellem 11-16 dyr i alt. Det blev konkluderet, at antallet af tilfeelde er for smét til at udlede en
NOAEL-vardi baseret pa denne dosis. Forfatterne forklarer dog NOAEL-vardien med, at rottearten
benyttet i dette studie typisk fodes med kryptorkidisme i langt mindre grad end andre rottearter.

Christiansen et al. (2010 i ECHA (2014a)) undersogte ssmmenhangen mellem eksponering for
DEHP og antiandrogene effekter i draegtige rotter. Rotterne blev eksponeret under
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dreegtighedsperioden samt under dieperioden. De var eksponeret for enten 0, 3, 10, 30 eller 100
mg/kg 1gv/dag. Resultater for ungerne viste gget antal brystvorter og mindsket anogenital afstand
for hanungerne ved doserne 10 mg/kg lgv/dag og hajere. NOAEL blev derfor konkluderet til at veere

3 mg/kg lgv/dag.

ECB (2008) rapporterer ikke om humane data for reprotoksiske effekter efter eksponering for
DEHP. Til gengaeld er der rapporteret to studier, hvor DEHP formodes at have andre effekter. Et
case studie, hvor 4 nyfedte bern, som alle havde veret i neonatal behandling (inklusive behandling
med PVC-slanger til for eksempel ventilering), viste, at to af bernene udviste useedvanlig
lungesygdom, som kunne minde om hyalinmembransygdom (Roth et al., 1985 i ECB (2008)). For et
tredje barn viste obduktionen, at DEHP var at finde i lungevaevet, men ikke i leverveev. Forfatterne
konkluderede, at der var en sammenhzang mellem det observerede og frigivelse af DEHP fra
medicinsk udstyr.

Der rapporteres ogsd om sygdomsstudier for medarbejdere pa ftalat- eller PVC-fremstillende
fabrikker (ECB 2008, Thiess et al., 1978b; Thiess et al., 1978¢; Milkow Milkov et al., 1973; Gilioli et
al., 1978; Nielsen et al., 1985). For nogle af disse studier er der observeret effekter (for eksempel
neurologiske symptomer og klager over utilpashed) for flere medarbejdere, men studierne er ikke
egnet til en egentlig vurdering af effekter eller arsagssammenhzange pa grund af sma kohorter og
mangel pa viden om faktisk eksponeringsniveau.

8.2.1.5 Den kritiske effekt

Den laveste observerede NOAEL-verdi for antiandrogene effekter af DEHP er 1,215 mg/kg lgv/dag
(Andrade et al 2006 i ECHA (2014a)). Da der er usikkerhed om signifikansniveauet omkring denne
veerdi (fa tilfaelde af kryptorkidisme), vaelges denne ikke som baggrund for beregning af DNEL i
denne rapport. I stedet anvendes en NOAEL vaerdi pa 4,8 mg/kg Igv/dag for testikulaere effekter
(Wolfe et al., 2003 i ECB (2008)). Et studie af Poon et al. (1997 i ECHA (2014a)) viser
antiandrogene effekter i ssmme NOAEL-niveau, hvor effekterne vaevsaendring i thyreiodea samt
mindsket sertolicelle vakulation blev observeret med en NOAEL-vaerdi pa 3,7 mg/kg lgv/dag.

Da studiet af Christiansen et al. (2010) er designet til at teste doser som for eksempel 0, 3 og 10
mg/kg lgv/dag, er det muligt, at NOAEL veaerdien er mellem 3 mg/kg lgv/dag og 10 mg/kg lgv/dag.
Da studiet af Wolfe et al. (2003) viser en NOAEL veaerdi pa 4,8 mg/kg Igv/dag, formodes det, at
Christiansen et al. (2010) kunne have faet en hgjere NOAEL ved et anderledes studiedesign. Der
veaelges derfor en NOAEL-verdi pa 4,8 mg/kg lgv/dag, som ogsi er anvendt som NOAEL i Andersen
et al. (2012), samt i ECHA (2012¢ og 2013). Den kritiske effekt er antiandrogene effekter.

8.2.1.6 Beregning af DNEL

NOAEL-vardien observeret for kritiske effekter af DEHP er baseret pa et udviklingsstudie pa rotter.
Derfor anvendes sikkerhedsfaktorer for at ekstrapolere fra rotter til mennesker. Der anvendes
sikkerhedsfaktorer baseret pa Tabel 16, hvorfor NOAEL-verdien divideres med en faktor 4 for
rotter til mennesker, faktor 2,5 for de resterende forskelle mellem arter og endelig en faktor 10 for
forskelle mellem mennesker. Tilsammen giver det en sikkerhedsfaktor pé 100, og DNEL-vaerdien
for antiandrogene effekter af DEHP er dermed 48 png/kglgv/dag.

8.2.1.7 Beregning af intern dosis DNEL

Ikke alle stoffer optages 100 % ved eksponering. Derfor skal den beregnede DNEL omregnes til en
intern dosis DNEL. ECHA (2012e og 2013) angiver oralt optag af DEHP for rotter pa 70 %. Den
interne dosis DNEL er dermed 34 png/kglgv/dag.
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8.2.2 DIBP

DIBP er registreret, sé oplysninger fra registreringsdossier er tilgaengelige via ECHAs database over
registrerede stoffer (ECHA RSD, 2014). Databasen indeholder imidlertid en begraenset mengde
informationer, hvorfor der til sundhedsvurderingen af DIBP ogsé er anvendt Annex XV dossier
(ECHA, 2009) for DIBP (som isar fokuserer pa toksicitet ved gentagen dosering samt de
reproduktive effekter), baggrundsdokumentet til begreensningen pé de fire ftalater DEHP, BBP,
DBP og DIBP til indenders brug (ECHA, 2012b), samt RAC’s opinion omkring
baggrundsdokumentet pa de fire ftalater (ECHA, 2012€).

DIBP har en harmoniseret klassificering for reproduktionsskadende effekter:
e  Repr. 1B, H360 Df "Kan skade det ufodte barn. Mistaenkes for at skade forplantningsevnen”

8.2.2.1 Identifikation og fysisk kemiske parametre
De fysisk kemiske parametre for DIBP er angivet i Tabel 18 nedenfor.

Synonymer DIBP
1,2-Benzendicarboxylsyre, bis(2-methylpropyl) ester (Kilde:
ECHA, 2014b)
CAS nr. / EC nr. 84-69-5 / 201-553-2
Molekyle struktur 0 iPr
|
0
O\/ iPr
:
Molekyle formel Ci6H2204
SMILES kode C(=0)(c1 c(C(=0)OCC(C)C)eeec1 )OCC(C)C
Fysisk tilstandsform Farvelos tyktflydende vaeske
Molvagt 278,35 g/mol
Smeltepunkt -52 °C/-50 °C /-37 °C
Kogepunkt 320 °C (ved standard tryk)
Densitet 1,0389 g/ml ved 20 °C
1,049 g/ml ved 15 °C
Damptryk 0,01 Paved 20 °C
57 Pa ved 20 °C (estimeret veerdi)
Octanol-vand fordeling 4,11 ved 20 °C
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(log Kow) 4,45 ved 30 °C

Vandopleselighed Svagt opleselig, dvs. 0,1 — 100 mg/L

20,3 mg/L (ved 20 °C)

TABEL 18
IDENTIFIKATION OG FYSISK-KEMISKE EGENSKABER FOR DIBP
(KILDE: ECHA RSD (2014) HVIS IKKE ANDET ER ANGIVET)

8.2.2.2  Optagelse og distribution

Der er begraenset med data angdende optagelse og distribution for DIBP. Der angives et enkelt
studie i ECHA RSD (2014), hvor DIBP er smurt pé ryggen af rotter i 7 dage i en dosis pa 30-40
mg/kg lgv. Den kumulative dosis, som blev udskilt efter 7 dage, svarede til 50-60 % af den anvendte
dosis (Elsisi et al. (1989) i ECHA RSD (2014)). Et andet studie (Scott et al. (1989) i ECHA RSD
(2014)) konkluderer, at menneskehud er mindre gennemtraengelig (1,06 pg/cm?2/time)
sammenlignet med rottehud (2,24 pg/cm?2/time). I baggrundsdokumentet for begransningen af de
fire ftalater DEHP, BBP, DBP og DIBP til indendars brug (ECHA, 2012b) er der antaget, at den
dermale optagelsesrate for DIBP er pa samme niveau som DBP, da disse to ftalater strukturmassigt
minder meget om hinanden. Ifelge EU-risikovurderingen af DBP er den dermale optagelse for DBP
pa 10 %, hvilket anses for at veere en worst-case verdi (ECB, 2004). I Miljostyrelsesprojektet
“Gravide forbrugeres udsattelse for misteenkte hormonforstyrrende stoffer” (Andersen et al., 2012)
samt i ECHA (2012¢) er denne dermale optagelse pa 10 % ogsé anvendt, og derfor anvendes den
ogsé i dette projekt for DIBP.

Data pé oralt optag af DIBP er ikke fundet, men for andre ftalater ligger det orale optag vasentlig
hgjere end det dermale optag (for DEHP pa 100 % for béde voksne og bern) og antages derfor at
veere 100 % for de fleste ftalater pga. manglende data (ECHA, 2012b; ECHA, 2014b; ECHA, 2012¢).
Ligeledes er der ikke fundet data for absorption via indédnding. Denne antages derfor at veere 100 %.

I kroppen metaboliseres DIBP via hydrolyse til monoesteren MIBP (mono-isobutyl ftalat) for
udskillelse af kroppen via urinen, der er den primeere udskillelsesvej. Der er kun set en lille
akkumulering af stoffet i vaev hos rotter (ECHA, 2012b).

8.2.2.3 Irritation og allergi

De fa studier, der er rapporteret i ECHAs database over registrerede stoffer (ECHA RSD, 2014),
angiver alle, at DIBP hverken er hudirriterende eller irriterende for gjnene. Det er dog rapporteret,
at DIBP kan give minimal hudirritation hos marsvin (ECHA, 2012b).

Der er rapporteret et enkelt studie i ECHA RSD (2014) angiende hudsensibilisering. Ifelge dette
studie (fra 1954) anses DIBP ikke for at vare hudsensibiliserende.

8.2.2.4  Akutte og kroniske effekter
Der findes enkelte data for dyreforsgg, der angiver den akutte toksicitet for DIBP. Disse er
angivet nedenfor og viser, at den akutte giftighed er lav, da de orale LD, veerdier ligger over 4.000

mg/kg lgv:

e LDso, oral rotte: ca. 10.392 mg/kg lgv (Studie fra 1959 i ECHA RSD (2014))
e  LDso, oral rotte: 16.000-28.000 mg/kg lgv (Studie fra 1954 i ECHA RSD (2014))
e  LDso, oral mus: 4.000 mg/kg lgv (Studie fra 1966 i ECHA RSD (2014))
e  LDo, dermal marsvin: 10 ml/kglgv (Studie fra 1954 i ECHA RSD (2014))

I et studie om undersagelse af kroniske effekter fik rotter i en fire minedersperiode falgende doser
af DIBP med faden: 0, 0,1 %, 1,0 % og 5 % svarende til henholdsvis 0, 70, 700 og 3500 mg/kg
Igv/dag. Ved dosis pa 700 mg/kg lgv/dag blev effekter observeret i form af signifikante reduktioner
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i kropsvagten for hanrotterne. Ved dosis pa 3500 mg/kg lgv/dag blev der observeret signifikante
reduktioner i testikelveegt hos hanrotterne og signifikante vegtforogelser i levervaegten hos begge
keon. NOEL verdien var 70 mg/kg lgv/dag (Hodge (1954) i ECHA (20009)).

To in vitro bakterielle genmutationsstudier listet i et registreringsdossier for DIBP viser, at DIBP
ikke er genotoksisk (Zeiger et al. (1985) og Seed (1982) i ECHA RSD (2014)). To in vitro studier
vedrgrende DNA-skader pa henholdsvis humane blodlymfocytter og humane slimhindeceller viste
begge positive resultater, men ikke celleded (Kleinsasser et al. (2000) i ECHA RSD (2014)). Ved
read across baseret pa in vivo genotoksicitetsstudier med DBP konkluderes, at DIBP ikke giver
kromosomafvigelser (studie fra 1995 i ECHA RSD (2014)). I risikovurderingen af DBP (ECB, 2004)
konkluderes det, at DBP ikke anses for at veere genotoksisk pa trods af et enkelt positivt studie, da
andre ftalater ikke anses for at vaere genotoksiske. En tilsvarende konklusion kunne antages at vaere
galdende for DIBP, da den strukturmaessigt minder meget om DBP, men generelt er det ikke muligt
at konkludere pé det genotoksiske potentiale af DIBP.

Der foreligger ikke data vedrerende de kraftfremkaldende egenskaber for DIBP. Der foreligger
heller ikke tilstraekkelige data pa DBP (ECB, 2004), som strukturmeessigt minder meget om DIBP
eller pd andre ftalater til at kunne konkludere pa de kreftfremkaldende effekter pa stoffet (ECHA,
2012b).

Antiandrogene effekter

De fleste skadelige effekter beskrevet for DIBP omhandler effekter pa det mandlige
forplantningssystem, bl.a. antiandrogene effekter. DIBP kan ogsa have andre hormonforstyrrende
virkeméder, men disse er ikke beskrevet neermere (ECHA, 2014b). De vigtigste studier er beskrevet
kort nedenfor.

I et preenatalt studie fik gravide rotter doser pé o0, 250, 500, 750 og 1000 mg/kg lgv/dag oralt
gennem foden pa dag 6 til 20 i draegtighedsperioden. Fostre blev undersogt pa dag 21 i
draegtighedsperioden. Der blev ikke observeret dgdsfald blandt moderdyrene, men der var effekter
pa moderdyrene i form af mindre vaegtforogelse ved doser pa 500 mg/kg lgv/dag og derover
allerede i begyndelsen af doseringen (dag 6 til 9). Der blev ikke observeret eendringer i fodeindtag
eller i draegtighedsraten. For fostrene blev der observeret en drastisk reduktion i fostervaegten fra
dosis pa 500 mg/kg lgv/dag. Ligeledes blev der observeret en stigning i misdannelser (ydre, indre
og péa skelettet) hos fostrene ved doser pa 750 og 1000 mg/kg lgv/dag, og antallet af levende fostre
faldt markant for doser péd 750 mg/kg Igv/dag og hgjere. De 'indre’ misdannelser var primeert i form
af misdannelser pa urinveje, urinleder og forplantningssystemet hos handyrene (herunder testikler,
der ikke er faldet ned pé plads i pungen). Der blev ikke observeret effekter pé fostre ved dosis pa
250 mg/kg lgv/dag. Derfor blev der udledt en NOAEL for udviklingsmaessige effekter pa 250 mg/kg
lgv/dag fra dette studie (Saillenfait et al. (2006) i ECHA RSD (2014) og ECHA (2009)).

I et andet preenatalt studie fik gravide rotter doser pa 0, 100, 300, 600 0g 900 mg/kg lgv/dag oralt
gennem foden pa dag 8 til 18 i draegtighedsperioden. Fostre blev underseggt pa dag 18 i
dreegtighedsperioden. DIBP resulterede i en reduktion i vaegtforogelsen i moderdyrene, og i at
dodeligheden pa fostre steg for doserne pa 600 (17 % dedelighed) og 900 mg/kg Igv/dag (59 %
dedelighed). Testosteronproduktionen hos fostrene blev signifikant reduceret for doser pa 300
(minus 40 %), 600 (minus 60 %) og 900 mg/kg lgv/dag (minus 63 %) i forhold til kontroldyrene.
P& baggrund af dette studie blev der fastsat en NOAEL pa 100 mg/kg lgv/dag (Howdeshell et al.
(2008) i ECHA RSD (2014) og ECHA (2009)).

I et nyere praenatalt studie fik gravide rotter doser pé o, 100, 300, 600 og 900 mg/kg lgv/dag oralt
gennem foden pé dag 14 til 18 i draegtighedsperioden. Testikulaer testosteronproduktion blev
undersogt for fostrene pa dag 18 i draegtighedsperioden. Der blev observeret et dosis-relateret fald i
testosteronproduktionen for DIBP (og de andre testede ftalater) fra doser pd 300 mg/kg lgv/dag og
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opefter. NOAEL-veerdien blev derfor fastsat til 100 mg/kg 1gv/dag for DIBP (Hannas et al. (2011) i
ECHA (2014b)).

I et postnatalt studie fik gravide rotter doser pa o, 125, 250, 500 og 650 mg/kg lgv/dag oralt
gennem foden pa dag 12 til 21 i draegtighedsperioden, og a&ndringer i det reproduktive system blev
observeret indtil 122 dage efter fedslen. Der var ingen forskelle i moderens kropsvagt mellem alle
grupper, og alle moderdyr fodte levende unger med ingen synlige effekter, men der var signifikante
fald i den anogenitale afstand (afstanden mellem anus og kensdele) i ungerne af hanken, og der blev
observeret areola (farvet omrade, der omgiver brystvorten) og/eller brystvorter hos ungerne af
hanken, der stammede fra moderdyr, som havde fiet orale doseringer pa 250 mg/kg Igv/dag og
derover. Desuden blev der observeret alvorlige misdannelser (eks. manglende testikler i pungen)
hos de voksne unger fra moderdyr, som havde faet orale doseringer pa 500 og 650 mg/kg lgv/dag,
og der blev observeret signifikante fald i testikelvaegten for disse voksne unger. Der blev ikke
observeret &endringer i den anogenitale afstand hos ungerne af hunken. Det angives, at der ikke
kunne ikke fastsattes en NOAEL for udviklingstoksicitet, men der blev fastsat en LOAEL pa 125
mg/kg lgv/dag for udviklingsmassige effekter pa forplantningssystemet i handyr (Saillenfait et al.
(2008) i ECHA RSD (2014) og ECHA (2009)).

ECHA (2014b) rapporterer om flere studier — ogsé nyere studier fra 2010 og 2012 — men felles for
disse studier er, at de alle demonstrerer, at DIBP udviser skadelige effekter pa forplantningsevnen.
Det konkluderes, at baseret pa typen af effekter pd de mandlige kensorganer er det derfor
sandsynligt, at virkningsmekanismen skyldes en hormonforstyrrende effekt, neermere bestemt en
antiandrogen virkningsmekanisme. Et nyere studie fra 2005 har péavist bade gstrogen og
antiandrogent aktivitet for DIBP (Takeuchi et al. (2005) i ECHA RSD (2014)), men generelt er der
tale om enten ingen eller svag gstrogen aktivitet for DIBP, dvs. det er den antiandrogene aktivitet,
der er den primere virkningsmekanisme.

Meangden af humane data for de sundhedsmessige effekter af DIBP er meget begranset, men
ECHA (2014b) foretager en read across til DBP, som strukturmaessigt minder meget om DIBP samt
til andre ftalater med sidekader pé 3-7 karbonatomer. Flere af disse ftalater (DEHP, DBP, BBP og
DINP) har vist skadelige effekter pa forplantningsorganerne, kensudviklingen og brystvorter hos
det mandlige kon. Derudover er der observeret et fald i testosteronproduktion, hvilket indikerer en
antiandrogen virkningsmekanisme.

In vitro studier med testikelvaev fra fostre har vist, at der er sammenlignelige aendringer i kimceller,
uanset om der anvendes vav fra rotter, mus eller mennesker. Dette stotter det faktum, at effekterne
pa forplantningsevnen for ftalaterne ogsa er relevante for mennesker. Generelt er der ingen data,
som viser, at denne effekt ikke skulle vaere relevant for mennesker (ECHA, 2014b).

8.2.2.5 Den kritiske effekt

Den laveste NOEL verdi identificeret er 70 mg/kg lgv/dag, men ved denne verdi er effekten
udelukkende reduktion i kropsvaegt. For de antiandrogene effekter er de laveste NOAEL-vardier
identificeret til 100 mg/kg lgv/dag (dosis med effekt var 300 mg/kg lgv/dag) i Hannas et al. (2011)
og en LOAEL-vaerdi 125 mg/kg lgv/dag (dosis med effekt var 250 mg/kg lgv/dag) i Saillenfait et al.
(2008). Der valges her LOAEL-veerdi pa 125 mg/kg Igv/dag, som ogsa er anvendt i tidligere studier,
sdsom “Gravidprojektet” (Andersen et al., 2012), samt i ECHA (2012¢). Den kritiske effekt er
antiandrogene effekter.

8.2.2.6 Beregning af DNEL

LOAEL-verdien (oral) for DIBP er fastsat til 125 mg/kg lgv/dag og er baseret pa et udviklingsstudie
med rotter, hvorfor der anvendes en sikkerhedsfaktor (AF) pé 4 for rotter, en faktor 2,5 for
resterende forskelle mellem arter samt en faktor default sikkerhedsfaktor pa 10 for forskelle
indenfor arten. Herudover anvendes en faktor 3 for anvendelse af LOAEL vardi, da NOAEL veardi
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ikke er fastlagt. Der anvendes séledes en samlet sikkerhedsfaktor p& 300 i alt, hvilket giver en
DNEL vaerdi for DIBP pa 417 pg/kg lgv/dag, som i ECHA (2012¢e) rundes op til 420 ug/kg
lgv/dag og derfor ogsa anvendes i denne rapport.

8.2.2.7  Beregning af intern dosis DNEL
Da der er manglende data for oralt optag af DIBP, antages der derfor en oral absorptionsfraktion pa
1, dvs. den interne dosis DNEL er lig DNEL-verdien som angivet ovenfor.

8.2.3 DNEL-vaerdier anvendt i risikovurderingen

DNEL-veardier anvendt i risikovurderingen for de forskellige ftalater angives i dette afsnit. De
interne DNEL-vardier er angivet for DEHP og DIBP i sundhedsvurderingen ovenfor, hvorimod de
interne DNEL-vardier for de andre ftalater med antiandrogene effekter hentes primaert fra ECHA
(2012b, 2012€e 0g 2013), men ogsa fra’Gravidprojektet’ (Andersen et al., 2012), hvor der blev
foretaget en vurdering af DNEL-veardierne for andre ftalater ogsa.

Dog blev der ikke i hverken ‘Gravidprojektet’ eller ECHA (2012¢) foretaget en vurdering af ftalaten
DCHP. Derfor anvendes den DNEL-verdi for denne ftalat, der er angivet for den ’generelle
befolkning via den dermale eksponeringsvej’ i ECHA RSD (2014) pé 250 ug/kg lgv/dag. Denne
veerdi anvendes uden en vurdering af anvendelsen af sikkerhedsfaktorer. Der er anvendt en samlet
sikkerhedsfaktor (AF) pa 200 for at na frem til DNEL-vaerdien pa de 250 pg/kg lgv/dag. Det
antages, at det orale og dermale optag af DCHP er 100 %, da der ikke er angivet andre verdier i
ECHA RSD (2014) for DCHP, dvs. at den interne DNEL-vaerdi bliver 250 ug/kg lgv/dag for DCHP.

En samlet oversigt over de anvendte interne DNEL-vardier for de ftalater med antiandrogene
effekter kan findes i Tabel 19 nedenfor.

DEHP 34 Dette projekt og ECHA (2013)

DINP- 3000 ECHA (2012b)

DBP 6,7 ECHA (2012b)

DIBP 420 Dette projekt og ECHA (2012b)

BBP 500 ECHA (2012b)

DPP 330 Andersen et al. (2012)

DNHP 500 Andersen et al. (2012)

DCHP 250 ECHA RSD (2014)
TABEL 19

OVERSIGT OVER INTERNE DNEL-VARDIER
ANVENDT I RISIKOVURDERINGEN

Det ber endvidere noteres, at DNELSs kun kan fastsattes for stoffer, hvor der kan fastsattes en
nedre grense for de skadelige effekter. Om dette med tilstraekkelig videnskabelig sikkerhed kan
dokumenteres for de antiandrogene effekter af ftalater klassificeret som Repr. 1B, er aldrig blevet
formelt vurderet. Danmark har i 2014 foreslaet ftalaterne DEHP, DBP, BBP og DIBP identificeret
som hormonforstyrrende stoffer i EU under REACH, Artikel 57(f). Hvis ftalaterne bliver anerkendt
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som hormonforstyrrende stoffer i EU, skal det efterfolgende vurderes, om det er muligt at fastseette
en nedre graense for de hormonforstyrrende effekter.

8.3 Eksponeringsberegninger

I dette afsnit foretages beregninger af den eksponering for ftalater med antiandrogene effekter, som
bern vil veere udsat for via brug af ’andre berneprodukter’ samt via andre kilder (sdkaldt
baggrundseksponering). De ftalater med antiandrogene effekter, som medtages i
eksponeringsberegningerne, er (som angivet i Tabel 6):

. DEHP — di(2-ethylhexyl)ftalat

e  DINP: — diisononyl ftalat

e  DBP - di-n-butyl ftalat

e  DIBP - diisobutyl ftalat

e  BBP - butyl benzyl ftalat

e  DPP — di-n-pentyl ftalat

e  DNHP - di-n-hexyl ftalat

e  DCHP (DCP) — dicyclohexyl ftalat

Den mangde ftalater, som bernene vil veere udsat for via ’andre begrneprodukter’, beregnes efter
formlen angivet i kapitel 7 "Eksponeringsscenarier” for dermal eksponering for de tre produkter,
hvor der er identificeret en migration af ftalater. Eksponeringen beregnes for hvert af de tre
produkter (to armbandsure og et mobilcover), for samlet eksponering, dvs. brug af bade
armbéandsur og mobilcover samt for den kombinerede (additive) udszattelse for flere ftalater pé en
gang. Dette er beskrevet nermere i afsnit 8.3.1.

Born kan udsettes for ftalater fra mange andre kilder end de undersggte ’andre bgrneprodukter’ i
dette projekt. Derfor prasenteres eksponeringen fra andre baggrundskilder ogsa, sdsom indeklima
og fadevarer. Hertil kommer, at der er identificeret ftalater i mange andre forbrugerprodukter.
Eksponeringen fra disse kilder er beskrevet naermere i afsnit 8.3.2.

8.3.1 Eksponeringsberegninger for udvalgte ‘andre berneprodukter’
Beregningen af eksponering for de tre analyserede produkter, de to armbandsure (U06 og U10),
samt mobilcoveret (Mo2), foretages ud fra formlen givet i kapitel 7.1. For Uo6 giver den dermale
eksponering;:

Kng

0,037 -
cm2 -time

+22,86 cm2-0,1- 24 timer -1/dag

Daer, vos = o7 ks = 0,103 pg/kg lgv/dag
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Veardier anvendt til eksponeringsberegningen, og resultaterne er angivet i Tabel 20 nedenfor.

Uob6b

0,0 22 86 0,10 2 1 19, 0,10
(DIBP) 37 4 9,7 3

U1o0

0,01 1 0,0 2 1 1 0,00
(DEHP) b 5?3 ’ 5 4 9)7 ? 9

Moz2

0,01 100 0,0 1 19, 0,010
(DEHP) 5 4 9,7

TABEL 20
DERMAL EKSPONERING FOR FTALATER FRA DE TRE ANALYSEREDE PRODUKTER

8.3.2 Baggrundseksponering fra ftalater med antiandrogene effekter

Som beskrevet kan bgrn udszttes for ftalater fra mange andre kilder end de undersggte ’andre
berneprodukter’ i dette projekt. Derfor prasenteres eksponeringen fra andre ’baggrundskilder’
ogsd, men udelukkende for de ftalater med antiandrogene effekter som prasenteret
ovenfor.

Det har ikke vearet opgaven i dette projekt at foretage en ny vurdering/beregning af

baggrundseksponering fra ftalater med antiandrogene effekter. Der anvendes séledes udelukkende

verdier fra beregninger foretaget i tidligere projekter, sdsom:

e  Miljostyrelsens projekt “Gravide forbrugeres udsettelse for misteenkte hormonforstyrrende
stoffer” (Andersen et al., 2012).

e  Miljostyrelsens projekt "2-driges udsattelse for kemiske stoffer” (Tenning et al., 2009).

o “Background document to the Opinion on the Annex XV dossier proposing restrictions on four
phthalates” (DEHP, BBP, DBP, DIBP) (ECHA, 2012b).

8.3.2.1 Indeklima

I Miljostyrelsens projekter om de ’2-arige’ (Tonning et al., 2009) og de ’gravide’ (Andersen et al.,
2012) blev der foretaget en litteraturgennemgang angaende indholdet af forskellige ftalater i
husstev og i indeklimaluften fra forskellige undersggelser verden over, dog primeert i Norden og
Europa. Der blev udvalgt de hojeste medianvaerdier samt 95 % percentiler (eller maksimale
veardier) fra de forskellige undersogelser til risikovurderingen.

Ftalater i husstov

1°Gravidprojektet’ blev der identificeret undersogelser af aldre dato (fra 2001-2003) samt dengang
nyere danske data med prevetagning fra omkring 2008. En af de nyeste undersggelser pad maling af
ftalater i husstov, der blev refereret til, var dansk, og den var samtidigt den mest omfattende
(stikpraver fra 500 barnevarelser og 150 daginstitutioner), hvorfor data fra denne undersagelse
(Langer et al., 2010) blev valgt til at repraesentere medianverdier og maksimalt mélte verdier. Det
skal bemzrkes, at langt de fleste undersagelser udelukkende malte indholdet af ftalaterne DEHP,
DBP, DIBP og BBP, herunder den danske undersggelse. Vardier for andre ftalater blev taget fra
andre undersggelser, hvis de var tilgeengelige. Der er sledes ikke vardier for alle ftalater med
antiandrogene effekter.

1 Tabel 21 nedenfor er angivet de vaerdier, der blev anvendt i risikovurderingerne i projektet om de
‘gravide’ (det nyeste af de to Miljestyrelsesprojekter) for ftalater i husstev. I naervaerende projekt
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med 6-arige som malgruppe er der valgt udelukkende at anvende vaerdierne fra berneverelser og se
bort fra veerdierne fra daginstitutionerne.

Der er i dette projekt foretaget en sogning for nyere litteratur for at vurdere, om der er andre kilder
og dermed mélte veerdier for ftalater i husstgv, som bgr anvendes i stedet for den danske
undersggelse. Fglgende nyere undersagelser blev identificeret:

e  Berghetal. (2011), som er en svensk undersogelse, der har undersggt ftalater i stov og
indendersluft i 10 svenske hjem, daginstitutioner og arbejdspladser. Der er ikke angivet,
hvornar undersogelsen er foretaget. Af ftalater med antiandrogene effekter er der malt pa
DEHP, DBP, BBP og DIBP. Nér der udelukkende ses pa vaerdierne fra hjemmene, ligger de
maksimale veerdier for husstav for BBP og DIBP under de valgte vaerdier i ’Gravidprojektet’
(Tabel 21), hvorimod vaerdierne for DBP og DEHP ligger inden for samme niveau som den
starre danske undersegelse, men med hgjere medianverdier (hhv. 130 og 680 pg/g). Dette kan
skyldes, at der i denne svenske undersggelse kun er tale om 10 mélinger i hjemmene,
hvorimod der er foretaget 500 prover i den danske undersegelse anvendt i ’Gravidprojektet’. Af
denne édrsag holdes fast i vaerdierne fra den danske undersggelse for disse ftalater anvendt i
’Gravidprojektet’.

e  Hsuetal. (2012), som er en taiwansk undersggelse, har undersggt ftalater i stgv fra 101 barns
hjem. Mélingerne er foretaget i 2008/2009. Af ftalater med antiandrogene effekter blev der
malt pA DEHP, DBP og BBP. Medianniveauerne for BBP i husstegv 14 vaesentligt under
veerdierne fra den danske undersggelse anvendt i ‘Gravidprojektet’, hvorimod
medianverdierne for DEHP og DBP 14 hgjere (pa hhv. 753 og 20,2 ug/g). De maksimalt malte
veerdier er ikke angivet, si disse kan ikke sammenlignes med den danske undersagelse, men 75
% percentil-veerdierne ligger en faktor 5 under de danske maksimalverdier. Da der her er tale
om en taiwansk undersggelse, holdes fast i vaerdierne fra den danske undersggelse anvendt i
’Gravidprojektet’.

e  Bamai et al. (2014), som er en japansk undersggelse, har undersggt for syv ftalater i husstov i
156 hjem i 2006. Af de syv ftalater er der analyseret for folgende ftalater med antiandrogene
effekter: DIBP, DBP, BBP, DEHP og DINP. Der er taget flere prgver fra samme hjem fra bade
gulv og fra flere forskellige overflader poolet til en samlet prgve. For DIBP ligger bdde median
og de maksimalt malte veerdier under de verdierne fra den danske undersegelse. For DBP og
DEHP ligger bade medianverdier (hhv. 20,6 og 854 pug/g) og maksimalverdier (hhv. 3640 og
12.100 pg/g) hajere sammenlignet med den danske undersggelse. Her er der saledes tale om
maksimalvardier, der er henholdsvis ca. 14 og 2 gange storre. For BBP ligger medianvaerdierne
pa niveau, men maksimalveerdien ligger lidt hgjere end for den danske undersagelse. Der er
saledes tale om hgjere vaerdier for ftalat i stgv for denne undersggelse, men bortset fra DBP,
hvor der er enkelte méalinger, som ligger vaesentligt hgjere sammenlignet med den danske
undersogelse, sé er der tale om vardier i nogenlunde samme storrelsesordener. Der valges
derfor at holde fast i niveauerne fra den danske undersogelse anvendt i ‘Gravidprojektet’ for at
holde fast i de malte lokale danske niveauer. DINP var ikke mélt i den danske undersegelse,
hvorfor der i ‘Gravidprojektet’ blev anvendt vaerdier fra en svensk undersogelse i stedet. DINP-
medianverdien pé 95 ng/g ligger over medianvaerdien fra den tidligere anvendte svenske
undersggelse, men den maksimale vaerdi ligger under veerdierne anvendt fra den svenske
undersogelse. Af denne arsag holdes der fast i de anvendte veerdier i Gravidprojektet’, dvs. de
svenske verdier anvendes for DINP.
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Konklusionen er siledes, at disse nyere offentliggjorte undersegelser ikke eéendrer seerligt pa billedet
af meengder af ftalater i stov. Der er identificeret lidt hgjere veerdier for nogle af ftalaterne (og noget
hgjere verdier for DBP) i nogle af undersggelserne sammenlignet med den danske undersegelse,
men generelt er vaerdier i samme storrelsesorden. Det er derfor valgt i denne rapport at holde fast i
de vaerdier for indhold af ftalater i husstev, der blev anvendt til risikovurderingen i
’Gravidprojektet’, dvs. de vaerdier der er angivet i Tabel 21 nedenfor. Det skal bemaerkes, at der ikke
er identificeret data for DPP i husstev over detektionsgraensen. Derfor foretages der udelukkende en
risikovurdering for de andre ftalater med antiandrogene effekter.

Ftalater i husstov

Langer et Range: 12,7 — 6611 ug/g I foraret 2008 er der taget 500
al., 2010 DEHP | GM: 220 pg/g stovprever fra danske hjem
(sovevaerelser), samt stgvprover fra
Weschler . R
et al.. 2010 Median: 210 pg/g 151 danske daginstitutioner. Alle
’ prover er taget pa Fyn. DEHP blev
(anvendt i Range: < 0,18 — 253 png/g identificeret i alle proverne i bade
’Gra}vid— ’ DBP | GM: 8,1pg/g hjem og i daginstitutioner, mens DBP,
projektet’) DiBP og BBP blev detekteret i mere
Median: 15 ng/g end 75 % af sovevarelserne og mere
end 90 % af daginstitutionerne.
Range: < 0,26 — 2496 ng/g
Artiklen sammenligner de fundne
DIBP | GM: 16,6 g/ niveauer med en del tidligere
Median: 27 pg/g undersogelser (ogsd praesenteret i
denne tabel), og konkluderer, at
Range: <0,7—285 ug/g koncentrationen af BBP, DBP og
- DEHP er en del lavere end for
LE1:0E F4.2 ug/s tidligere undersegelser. Arsagerne til
Median: 3,7 ng/g dette angiver forfatter som folgende:
1) vaerdierne reprasenterer, at der er
DINP. | Ikke undersogt sket et skift til brug af andre ftalater
DPP Ikke undersogt 2) geografiske forskellige (der
anvendes forskellige produkter i
DNHP | Ikke undersogt hjemmene i forskellige lande)
GM = Geometric Mean
DCHP | Ikke undersogt
Bornehag Range: 0 — 40667 ug/g Der er foretaget 346 mélinger af
et al., 2004 overfladestov fra barns vaerelser i
Gns.: 639 ug/g o
Sverige i 2001 og 2002. Data fra
Bornehag . .
Median: 41 pg/g samme undersggelse praesenteres i de
etal., 2005 | DINP. Kild ‘B h
. 95-percentil: 1930 pg/g to kilder, men i Bornehag (2005)
(anvendt i praesenteres ogsa resultater fra andre
"Gravid- undersogelser.
projektet’)
Rudel et Range: < 0,1 — 30,6 ng/g Der er mélt i 120 amerikanske hjem i
al., 2003 DNHP et = s L 1?99-2(;01. Stﬂvlzrgven e; iindsanilet
(berskrevet i via en stgvsuger fra 4-5 af de mes
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"Gravid- brugte rum i hjemmet.
projektet’)
Watson, Range: <1,3 ug/g - <3,3 ug/g | 4 stovprever taget i hhv. 2 kontorer i
2 . Tjekki atori 4
009 Median = < DL t Jjekkiet ?gtel’; .observatorlum pa
(anvendt i oppefl aet erg_ o5 en.
Gravid- DPP myndighedsbygning. Bjergstovproven
. , gav veerdien: < 1,5. Stev indsamlet via
projektet’) A .
stovsuger. Der er ikke angivet,
hvornar preverne er indsamlet.
TABEL 21

OVERSIGT OVER ANVENDTE VAERDIER FOR FTALATER I HUSSTOV TIL RISIKOVURDERINGEN. ANVENDTE VARDIER
ER MARKERET MED FED. (KILDE: ANDERSEN ET AL, 2012).

Ftalater i indeklimaluften

I°Gravidprojektet’ blev der kun identificeret f& undersogelser af ftalater i indendersluften, og det
var kun ftalaterne DEHP, BBP, DBP og DIBP, der blev identificeret i koncentrationer over
detektionsgraensen. Nogle af disse undersggelser var forholdsvis gamle. Det blev derfor besluttet at
anvende data fra den nyeste undersggelse pa trods af, at den var australsk og en forholdsvis lille

undersggelse (10 mélinger).

I Tabel 22 nedenfor er angivet de veerdier for ftalater i indendersluft, der blev anvendt i
risikovurderingerne i 'Gravidprojektet’.

Der er i dette projekt foretaget en segning for nyere litteratur for at vurdere om, der er andre kilder
og dermed malte veerdier for ftalater i indendersluft, som ber anvendes i stedet for den australske
undersggelse. Folgende nyere undersegelser blev identificeret:

e  Bergh et al. (2011), som er en svensk undersggelse, der har undersggt ftalater i stov og
indendgrsluft i 10 svenske hjem, daginstitutioner og arbejdspladser. Af ftalater med
antiandrogene effekter er der mélt p4 DEHP, DBP, BBP og DIBP. Nar der udelukkende ses pa
veerdierne fra hjemmene, ligger bdde medianverdier og de maksimale vardier for
indendersluften generelt hgjere end de australske vaerdier anvendt i ’Gravidprojektet’
(veerdierne er angivet i Tabel 22). Det er kun for DIBP, at den maksimale verdi ligger under

den maksimale veerdi for den australske undersggelse, men pa nogenlunde samme niveau. Da
denne svenske undersogelse maske er tettere pa danske forhold, end de australske data
anvendt i ‘Gravidprojektet’ er, veelges det at anvende disse svenske data til risikovurderingen.

e  Takeuchi et al. (2014) er en japansk undersggelse, der har undersegt for indholdet af 19
forskellige ftalater i indendersluften fra 6 forskellige japanske huse i 2012. Af ftalater med
antiandrogene effekter blev der analyseret for DIBP, DBP, BBP, DNHP, DEHP, DCHP og
DINP, der blev dog ikke identificeret DNHP over detektionsgransen. De mélte niveauer for
ftalaterne var generelt pa niveau med den svenske undersggelse, dog blev DBP og DEHP malt
helt op til hhv. 4.000 og 2.400 ng/m3 for en enkelt méling. Analyseresultaterne for enkelte af
ftalaterne er angivet i Tabel 22 nedenfor. P4 trods af, at niveauerne for DBP og DEHP ligger
over niveauerne for den svenske undersggelse (Bergh et al., 2011), vaelges det at anvende

veerdierne fra den svenske undersogelse, da det er teettere pa danske forhold. Dog anvendes
verdierne for DCHP og DINP fra denne japanske undersogelse, da der ikke er identificeret
andre undersggelser, som har analyseret for disse ftalater i indendersluften.

Konklusionen er séledes, at disse nyere offentliggjorte undersegelser e&ndrer pa billedet af mengder
af ftalater i indendersluften. Der er identificeret hgjere verdier for de fleste ftalater i den svenske
undersogelse, og der er analyseret for flere ftalater i den japanske undersegelse. Der er valgt at
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anvende de nye veerdier for indhold af ftalater i indendersluften til risikovurderingen som angivet i
Tabel 22 nedenfor. Det skal bemaerkes, at der ikke er identificeret data for hverken DPP eller DNHP
iindendersluften over detektionsgransen. Derfor foretages der udelukkende en riskovurdering for
de andre ftalater med antiandrogene effekter.

Kilde Ftalat Koncentration malt Kommentar
Ftalater i indeklimaluft
Boast et Range: 8,5 — 142,0 ng/m3 Koncentration af ftalater mélt i
al., 2010 DEHP | Gns.: 39,6 ng/ms indendersluften i 10 boliger i
(anvendt i A Melbourne, Australien. Det er ikke
Gravid Median: 16,5 ng/m3 angivet, hvornar proverne er taget.
projektet) Range: 66,5 — 354,7 ng/m3 DNOP og DNHP er udelukkende
’ ' identificeret i koncentrationer under
DBP | Gns.:137,5 ng/m3 detektionsgraensen.
Median: 106,8 ng/m3
Range: 59,6 — 686,3 ng/m3 Forfatterne gor opmaerksom p4, at
' ' niveauet af ftalater er lavere i denne
DIBP | Gns.:139,5 ng/m3 undersggelse sammenlignet med
Median: 61,7 ng/ms3 andre undersogelser (eks. (Rudel et
al., 2003)).
Range: 0,5 — 15,2 ng/ms3
BBP Gns.: 6,8 ng/m3
Median: 4,9 ng/ms3
DINP- | Ikke undersegt for
DPP Ikke undersegt for
Range: <0,1 - <0,2 ng/m3
DNHP
Gns: <0,16 ng/ms3
DCHP | Ikke undersggt for
Bergh et Range: 92 — 530 ng/m3 En svensk undersogelse, der har
al., 2011 DEHP | Gns.: 208 ng/ms undersogt ftalater i stov og
(ay kilde) B & indendersluft i 10 svenske hjem,
v Median: 200 ng/m3 daginstitutioner og arbejdspladser. Af
ftalater med antiandrogene effekter er
Range: 300 — 2300 ng/m3 | der malt pd4 DEHP, DBP, BBP og
DBP Gns.: 925 ng/ms3 DIBP.
Median: 850 ng/m3 Der er ikke angivet, hvornar
malingerne er taget
Range: 140 — 560 ng/m3
DIBP | Gns.: 296 ng/ms3
Median: 270 ng/ms3
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Range: 6,6 — 97 ng/m3
BBP Gns.: 28 ng/m3

Median: 21 ng/m3

Takeuchi Range: 20 — 2400 ng/ms3 En japansk undersggelse, der har
etal., 2014 DEHP undersggt for indholdet af 19

Median: 800 3
o ng/m forskellige ftalater i indendersluften

(ny kilde) .. .
fra 6 forskellige japanske huse i 2012.
Range: 30 — 4000 ng/m3 ;
DBP Af ftalater med antiandrogene effekter
Median: 1300 ng/m3 blev der analyseret for DIBP, DBP,
BBP, DNHP, DEHP, DCHP og DINP,
s Range: 6 — 360 ng/m3 der blev dog ikke identificeret DNHP
Median: 52 ng/ms3 over detektionsgraensen.
Analyseresultater for enkelte af
Range: 4 — 14 ng/m3 ;
DCHP ftalaterne er angivet.
Median: 6 ng/m3
TABEL 22

OVERSIGT OVER ANVENDTE VARDIER FOR FTALATER I INDEKLIMALUFT TIL RISIKOVURDERINGEN. ANVENDTE
VZARDIER ER MARKERET MED FED.

Eksponeringsberegninger

P& baggrund af de udvalgte median- og maksimumvzerdier for ftalater i henholdsvis stev og
indendgrsluft foretages der eksponeringsberegninger, som i ‘Gravidprojektet’ ud fra nedenstéende
formler for stov og for indendgrsluft:

Indtagsrgy X f(stof x)srgv X f(stof x)orar

D(stof X)srgv = Lgv
Hvor
D(stof x)stov Indtaget daglig dosis af stoffet x mg/kg lgv/dag
Indtagsrov Det daglige indtag af stav kg/dag
f(stof x)sTov Koncentrationen af stoffet x i stav mg/kg
f(stof x)oraL Den orale absorption af stof x %
Lgv Legemsvaegt Kg

Eksponeringen via indendersluft beregnes efter formlen "Equation 15-2” fra REACH-vejledningen,
kapitel R.15 "Consumer exposure estimation” (ECHA, 2012a):

F;‘esp X Cinh X IHair X Tcontact

D(stof X)inn =

Lgv

Hvor
D(stof X)inh Indandet daglig dosis af stoffet x mg/kg lgv/dag
Fresp Inhaleret stof, dvs. respirabel fraktion (decimal fraktion

mellem 0-1)
Cinh Koncentration af stoffet i luften i rummet mg/m3
Tcontact Varighed af eksponering per haendelse timer
THair Personens respirationsvolumen m3/dag
n Antal eksponeringer (hendelser) per dag
Lgv Legemsveegt Kg
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Der anvendes folgende parametre i beregningerne, som afviger fra de anvendte parametre i

’Gravidprojektet’ og projektet om de 2-arige, idet dette projekt har 6-arige born som malgruppe:

e Lgv-—19,7kg (Norden, 2011).

e  Indtagsrov — 50 mg/dag er anvendt. Denne vaerdi svarer til den anvendte veerdi for voksne i
’Gravidprojektet’ (Andersen et al., 2012).

e Teontact — 19 timer, svarende til ophold indendere som anvendt i projektet om de 2-rige
(Tonning et al.,2008), idet det antages, at 6-arige bern ogsa opholder sig en del udenfor.

e IH.ir — respirationsvolumen for 6-arige bern hentes fra ECHA (2012a), og denne vardi er 11
m3/dag for 4-6 arige born.

P& baggrund af disse veerdier kan der udregnes nedenstéende eksponeringer for de ftalater med
antiandrogene effekter via indeklimaet (se Tabel 23).

Ftalat Anvendt Maltveerdii Maltvaerdii Eksponering Eksponering Samlet
stov (ug/g) | luft (ng/m3) stev (ug/kg luft (ug/kg eksponering

Igv/dag) Igv/dag) (ng/kg lgv/dag)
Median 210 200 0,533 0,088 0,621
DEHP
Max 6611 530 16,779 0,234 17,013
Median 41 52 0,104 0,023 0,127
DINP-
95 %/Max 1930 360 4,898 0,159 5,058
Median 15 850 0,038 0,376 0,414
DBP
Max 253 2300 0,642 1,017 1,659
Median 7 270 0,069 0,119 0,188
DIBP
Max 2496 560 6,335 0,248 6,583
Median 3,7 21 0,009 0,009 0,019
BBP
Max 285 97 0,723 0,043 0,766
Median Tkke malt Tkke malt - - -
DPP
Max Tkke malt Tkke malt - - -
Median 1,1 Tkke malt 0,003 - 0,003
DNHP
Max 30,6 Tkke malt 0,078 - 0,078
Median Tkke malt 6 - 0,003 0,003
DCHP
Max Tkke malt 14 - 0,006 0,006
TABEL 23

EKSPONERINGSBEREGNINGER FOR DE FTALATER MED ANTIANDROGENE EFFEKTER VIA INDEKLIMAET

8.3.2.2 Fodevarer
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Eksponering for ftalater med antiandrogene effekter fra fedevarer er beskrevet i tidligere studier pa
omréadet. Til brug for vurdering af en eventuel begransning af de fire ftalater (DEHP, DIBP, BBP og
DBP) er der blevet udarbejdet en baggrundsrapport (ECHA, 2012b). Rapporten vurderer kun de fire
ftalater. Til gengzld vurderes eksponeringen for tre forskellige aldersgrupper: 2-érige, 6/7-arige og
voksne, hvor eksponeringen for grupperne 2-drige og voksne bl.a. stammer fra de to tidligere
Miljestyrelsesprojekter (Tognning et al., 2009; Andersen et al., 2012). Felles for disse tre rapporter
er, at de gennemgar den eksisterende litteratur angéende eksponering for ftalater i fodevarer og
opsummerer relevante vaerdier, som anvendes i disse rapporter til risikovurdering. De anvendte
veerdier fra de forskellige projekter er gengivet nedenfor i Tabel 24.

Baggrundseksponering for ftalater fra fedevarer

(ng/kglgv/dag)

Statistik

6/7 arige

ECHA,
2012b

Voksne

Andersen
et al.,

Voksne

Andersen
et al.,

2-arige

Tenning
etal.,

2-arige

Tenning
etal.,

DEHP 11 16 1,2 2,2 8,6 44
DINP- - - 0,45 1,4 o 10
DBP 3,5 10 0,26 1,4 8,2 22
DIBP 0,2 1,0 0,6 2,1 0,48 2.4
BBP 2.4 0,8 0,2 0,4 0,8 9
DPP = = 0 0 = =
DNHP - - o} o - -
DCHP - - - - - -
TABEL 24

BAGGRUNDSEKSPONERING FOR FTALATER MED ANTIANDROGENE EFFEKTER FRA FODEVARER. ANVENDTE
VARDIER ER MARKERET MED FED.

Baggrundsrapporten (ECHA, 2012b) er den eneste af de tre rapporter, der specifik har rapporteret
om eksponeringsniveauet for den aldersgruppe, som undersgges i nerveerende projekt. Dog
vurderer rapporten kun de fire ftalater DEHP, DIBP, BBP og DBP. De to Miljestyrelsesrapporter om
de 2-drige (Tonning et al., 2009) og de gravide (Andersen et al., 2012) omhandler yderligere en
antiandrogen ftalat DINP, men eksponeringen i disse to studier er ikke opgivet for 6-arige.

Som det ses af Tabel 24, er der data for eksponering af fem ftalater ud af de otte ftalater, som er
identificeret som antiandrogene ifalge Tabel 6. Brugen af DNHP, DPP og DCHP er ikke tilladt i
fadevarekontaktmaterialer (Andersen et al., 2012; Forordning nr. 10, 2011), hvorfor der ikke
forventes en eksponering for disse ftalater via fadevarer.
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Til beregning af baggrundseksponering for ftalater fra fodevarer er det valgt at benytte data for 6/7
arige angivet i ECHA (2012b). Kilderne, der er anvendt i ECHA (2012b), er to studier (Miiller et al.,
2003 og Wormuth et al., 2007), som begge har aldersgrupper (henholdsvis 4-10 r og 7-14 ar), der
kan repraesentere 6-arige born. Disse data anvendes til at beskrive eksponeringen for ftalater via
fodevarer for 6-arige, frem for data opgivet for 2-arige og gravide, som har et hgjere henholdsvis
lavere fadevareindtag i forhold til kropsvaegt end 6-arige. Det skal dog bemaerkes, at disse data er
baseret pa en lidt anden kropsvaegt end anvendt for 6-arige i dette projekt.

Medianveerdien og 95 % percentilen for BBP stammer fra to forskellige kilder i ECHA (2012b).
Derfor er medianveerdien angivet til at veere hgjere end 95 % percentilen.

Da ECHA rapporten (2012b) udelukkende omhandler de fire ftalater, anvendes veerdierne for DINP
fra projektet om de 2-arige (Tonning et al., 2009), idet det antages, at disse veerdier ligger teettere
pa 6-arige end for voksne (gravide). Eksponeringen for DINP fra fedevarer kan derfor veere
overestimeret.

De veerdier, der anvendes til baggrundseksponering for ftalater med antiandrogene effekter via
faodevarer, er markeret med fed i Tabel 24. Det skal bemerkes, at disse data for eksponering for
ftalater via fodevarer er fra for 2008, hvor granseverdier for ftalater i fodevarekontaktmaterialer
tradte i kraft. Det mé derfor antages, at baggrundseksponeringen for fadevarer er overestimeret i
forhold til niveauerne i dag. Der findes dog ikke nyere data (ECHA, 2012b). Som angivet i ECHA
(2012b) kan ftalater stadig forventes at forekomme i fodevarer, da ftalater pga. brug i artikler kan
forekomme i miljget og dermed kan ende i vores fodevarer. Der findes ikke data der estimerer
miljeforurening af ftalater i fedevarer.

8.3.2.3 Andre forbrugerprodukter

Ud over baggrundseksponering fra indeklima og fadevarer kan 6-arige bern eksponeres for ftalater
fra andre forbrugerprodukter, der ogsa kan indeholde ftalater med antiandrogene effekter. Bilag 2:
indeholder en liste over produkter (legetgj, smabgrnsartikler og ‘andre berneprodukter’), hvor der

er identificeret et indhold af ftalater.

I de tidligere Miljgstyrelsesprojekter om de 2-arige (Tenning et al., 2009) og de gravide (Andersen

et al., 2012) samt baggrundsrapporten pa de fire ftalater (ECHA, 2012b) er der desuden foretaget en

eksponeringsberegning og vurdering af, hvilke ftalater malgruppen eksponeres for og fra hvilke

typer af produkter disse kommer fra. Eksempler pa forbrugerprodukter fra disse rapporter, som har

relevans for 6-arige born er (ECHA, 2012b):

e  Plastsandaler/clogs — her er identificeret migration af DBP i produkter til 6-arige, men DEHP
og DIBP er set i samme type produkter til andre aldersgrupper (2-arige og voksne).

e  Treeningsbolde — her er identificeret migration af DIBP.

e  Badeforheeng — her er identificeret migration af DEHP.

e  Voksduge — her er identificeret migration af DEHP.

e  Badevinger — her er identificeret migration af DEHP.

e  Badebassiner — her er identificeret migration af DEHP.

e  Skoletasker/legetasker — her er identificeret migration af DEHP.

e  Viskeledere — her er identificeret migration af DEHP.

Mange af ovenstéende forbrugerprodukter vil bl.a. vaere arsag til, at der kan identificeres et indhold
af ftalater i indeklimaet.

Af ovenstdende produkttyper er det et evt. indtag af viskeleeder (ved at tygge i disse), som vurderes
at udgore langt det storste bidrag til eksponeringen. Undersogelsen af eksponering for ftalater fra
viskelaedere er imidlertid af aldre dato (Svendsen et al., 2007), og der kan siden vere sket en del pa
det danske marked angéende indhold af ftalater i viskelaedere til skolebern. Indholdet af ftalater
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kan siledes forventes at vere faldet siden denne undersogelse. Efter viskelaedere er det eksponering
for ftalater fra plastsandaler, der vurderes at give det storste bidrag af de naevnte andre
forbrugerprodukter.

1 Tabel 25 er de starste eksponeringer fra andre forbrugerprodukter listet, som er beregnet for 6/7-
drige born (ECHA, 2012b). Det skal bemzrkes, at der i denne baggrundsrapport anvendes en lidt
anderledes totalveegt for 6/7-arige born, end der er anvendt i neerveerende projekt (23,1 kg i ECHA
(2012b) mod 19,7 kg (Norden, 2011) i denne rapport). Desuden er der i baggrundsrapporten
(ECHA, 2012b) udelukkende foretaget eksponeringsberegninger baseret pa de fire ftalater DEHP,
DIBP, BBP og DBP, og ikke (som i denne rapport) for samtlige ftalater med antiandrogene effekter.
Data i Tabel 25 angives saledes blot for at gengive, hvilken storrelse eksponering for enkelte ftalater
fra andre forbrugerprodukter kan have.

Plastsandaler
. . 1,872
(median eksponering)

Plastsandaler

,011
(worst-case eksponering) 39

Badebassin 0,381

Traeningsbold 1,013

Viskeleder* 15,8

* EKSPONERINGEN FOR VISKELADER ER ORAL EKSPONERING, NAR DER SUTTES PA VISKELADER INDEHOLDENDE
EN STOR MANGDE FTALAT

TABEL 25
EKSEMPLER PA DERMAL EKSPONERING FOR UDVALGTE FTALATER FRA UDVALGTE FORBRUGERPRODUKTER
(ECHA, 2012B)

8.4 Risikovurdering

I risikovurderingen sammenlignes den beregnede eksponering (det beregnede dermale optag) med
den interne DNEL-veerdi. Anvendte DNEL-veardier for de otte ftalater med antiandrogene effekter,
er angivet i afsnit 8.2.3.

De beregnede RCR-veerdier for disse otte ftalater med antiandrogene effekter er angivet nedenfor
for henholdsvis de udvalgte ‘andre bgrneprodukter’ samt for baggrundseksponering i form af
indeklima og fodevarer.

8.4.1 Risikovurdering af udvalgte ‘andre berneprodukter’
Risikoen for antiandrogene effekter ved brug af de tre analyserede produkter er beregnet ud fra
formlen givet i kapitel 8.1. For DIBP i uremmen U06 giver det:

0,103 kg lgv /da
hg/kglgv /dag _ 0,0002
420 ug/kg lgv /dag

RCR,U06 =
I Tabel 26 kan resultaterne af risikovurderingen ses. For alle tre produkter er RCR-vaerdien langt
under 1, og dermed udger disse tre produkter ikke en sundhedsmeessig risiko (for antiandrogene
effekter) for 6-drige barn ved brug af de analyserede ure eller mobilcover i et realistisk worst-case
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scenarie henholdsvis 24 eller 4 timer. De fleste bern pa 6 ar vil formentlig have en kortere
eksponeringstid til produkterne.

Uo6 (DIBP) 0,103 420 0,0002

U110 (DEHP) 0,009 34 0,0003

Moz (DEHP) 0,010 34 0,0003
TABEL 26

RCR-VARDI FOR DE TRE ANALYSEREDE PRODUKTER

8.4.2 Risikovurdering af udvalgte ‘andre berneprodukter’ inklusiv
baggrundseksponering
I tabellerne nedenfor er eksponeringen for ftalater med antiandrogene effekter angivet via
henholdsvis indeklima og fadevarer (som beskrevet tidligere i Tabel 23 og Tabel 24) samt de
beregnede RCR-vaerdier pa basis af interne DNEL-verdier (Tabel 26). Der er angivet resultater af
risikovurderingen for medianverdier (Tabel 27) og maksimale vardier (Tabel 28) for henholdsvis
indeklima og fedevarer. Realistisk worst-case eksponering og beregnede RCR-vaerdier er gengivet
for de analyserede ‘andre barneprodukter’ i begge tabeller, og de totale RCR-vardier er dermed
udregnet (dvs. for udvalgte ‘andre berneprodukter’ inklusiv baggrundseksponeringen fra indeklima
og fadevarer).

8.4.2.1 Samlet eksponering — middeleksponering for indeklima og fadevarer
Den samlede eksponering og de samlede RCR-verdier for alle ftalater med antiandrogene effekter
er angivet i Tabel 27, hvor middeleksponering for indeklima og fedevarer er medregnet.

Det ses af Tabel 27, at den samlede middeleksponering for ftalater med antiandrogene
effekter fra indeklima, fodevarer og ‘andre bgrneprodukter’ ikke udger nogen
sundhedsmaessig risiko, da den samlede RCR-verdi for alle ftalater med antiandrogene effekter
er beregnet til 0,933. Til denne beregning af middeleksponeringen er anvendt medianveerdier for
baggrundseksponering for bade indeklima og fadevarer, men realistiske worst-case verdier for de
‘andre bgrneprodukter’. Det skal bemerkes, at det er ftalaterne DEHP og DBP, der udger langt det
sterste bidrag til RCR-veerdien med en samlet RCR-vardi pa 0,926. De primare bidrag til
eksponeringen for begge ftalater stammer i overvejende grad fra fedevarer. De analyserede ‘andre
berneprodukter’ i naervaerende projekt har ingen betydning for den samlede RCR-vaerdi, nér der ses
pa den samlede risiko fra ftalater med antiandrogene effekter fra de analyserede berneprodukter og
baggrundseksponeringen.

Det skal dog tilfejes, at den samlede RCR-vaerdi ligger teet pa 1, hvorfor der ikke skal sd meget

yderligere eksponering til for ftalater og andre stoffer med antiandrogene effekter for, at der kan
veare tale om en sundhedsmaessig risiko samlet set.
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DEHP 0,621 0,018 11 0,324 0,019% 0,0006 0,342
DINP- 0,127 | 0,00004 - - 0,00004
DBP 0,414 0,062 3,5 0,522 0,584
DIBP 0,188 0,0004 0,2 0,0005 0,103 0,0002 0,0012
BBP 0,019 | 0,00004 2.4 0,005 0,005
DPP - - - - -
DNHP 0,003 0,00001 - - 0,00001
DCHP 0,003 0,00001 - - 0,00001
Sum - 0,081 - 0,851 - | 0,0006%** 0,933

* EKSPONERING FOR DEHP FRA U10 OG Mo2 LAGT SAMMEN
** HER ER DER UDELUKKENDE LAGT EKSPONERING FRA U10o OG Mo2 SAMMEN IDET DET IKKE ANTAGES, AT BORN
GAR MED TO URE SAMTIDIGT

TABEL 27
BEREGNEDE RCR VAERDIER FOR MEDIAN VARDIER FOR HHV. INDEKLIMA OG FODEVARER SAMT ‘ANDRE
BORNEPRODUKTER’

8.4.2.2 Samlet eksponering — max-eksponering for indeklima og fadevarer
Den samlede eksponering og de samlede RCR-verdier for alle ftalater med antiandrogene effekter
er angivet i Tabel 28, hvor den maksimale eksponering for indeklima og fadevarer er medregnet.

Det ses af Tabel 28 nedenfor, at den samlede maksimale eksponering for ftalater med
antiandrogene effekter fra indeklima, fodevarer og ‘andre bgrneprodukter’ kan
udgere en sundhedsmaessig risiko, da den samlede RCR-verdi for alle ftalater med
antiandrogene effekter er beregnet til 2,738. Til denne beregning af den maksimale eksponering er
anvendt maksimale vaerdier for baggrundseksponering for bade indeklima og fadevarer samt
realistiske worst-case verdier for de analyserede ‘andre berneprodukter’. Det skal bemaerkes, at det
ogsa her er ftalaterne DEHP og DBP, der udger langt det storste bidrag til RCR-veerdien med en
samlet RCR-vaerdi pé 2,712. De primere bidrag til eksponeringen for DEHP og DBP stammer i
overvejende grad fra fodevarer. Ogsa her har de analyserede ‘andre begrneprodukter’ i nervaerende
projekt ingen betydning for den samlede RCR-veerdi, nér der ses pd den samlede risiko fra ftalater
med antiandrogene effekter fra de analyserede ‘andre barneprodukter’ og baggrundseksponeringen.
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DEHP 17,013 0,500 16 0,471 0,019% 0,0006 0,972
DINP: 5,058 0,002 10 0,003 0,005
DBP 1,659 0,248 10 1,493 1,740
DIBP 6,583 0,016 1 0,002 0,103 0,0002 0,018
BBP 0,766 0,002 0,8 0,002 0,003
DPP - - -
DNHP 0,078 0,0002 - - 0,0002
DCHP 0,006 | 0,00002 - - 0,00002
Sum - 0,767 - 1,970 - | 0,0006%** 2,738

* EKSPONERING FOR DEHP FRA U10 OG Mo2 LAGT SAMMEN
** HER ER DER UDELUKKENDE LAGT EKSPONERING FRA U10 OG Mo2 SAMMEN IDET DET IKKE ANTAGES, AT BORN
GAR MED TO URE SAMTIDIGT

TABEL 28
BEREGNEDE RCR VARDIER FOR DE MAKSIMALE VARDIER FOR HHV. INDEKLIMA OG FODEVARER SAMT ‘ANDRE
BORNEPRODUKTER’

Det skal bemeerkes, at bade baggrundsdata for eksponering for ftalater via fadevarer og indeklima
indeholder store usikkerheder. Alle malinger af ftalater i indeklimaet viser store variationer imellem
de forskellige méalinger, hvilket tyder pa store individuelle forskelle fra hjem til hjem. Iser brugen af
de @ldre fodevaredata, der er fra for 2008, hvor indhold af ftalater i fodevarekontaktmaterialer blev
reguleret, kan betyde en overestimering af baggrundseksponeringen i forhold til niveauerne i dag.
Det ma derfor antages, at baggrundseksponeringen for disse ftalater fra iser fedevarer er faldet,
men det kan ikke udelukkes, at de hejest eksponerede i dag stadig kan veere udsat for en risiko.

8.4.2.3 Perspektivering — andre forbrugerprodukter

For at fa et fuldstendigt billede af risikoen ved eksponeringen for ftalater med antiandrogene
effekter bor brugen af andre forbrugerprodukter (plastsandaler, badeforhang, viskeleeder m.m.)
tages med i en samlet risikovurdering, ligesom der ber tages hgjde for eksponering for ftalater fra
andre forbrugerprodukter, som endnu ikke er testet for indhold og migration af ftalater med
antiandrogene effekter.

I Tabel 29 er angivet RCR-verdier for de udvalgte forbrugerprodukter listet i Tabel 25 baseret pa
ECHA (2012b). Det ses af tabellen at (realistisk worst-case) eksponering fra andre
forbrugerprodukter kan betyde, at den samlede RCR-vardi overstiger 1 (addition af RCR veerdier i
Tabel 29 med den totale RCR veerdi i Tabel 27). Dermed kan den samlede eksponering for ftalater
med antiandrogene effekter udgere en sundhedsmaessig risiko, selv nér der anvendes veerdier
baseret pd middeleksponering for bade indeklima og fadevarer (Tabel 27). Dette skyldes
udelukkende brug af enkeltstdende produkter med et hgjt indhold af ftalater med antiandrogene
effekter, sdsom plastsandaler og viskeleder.
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Plastsandaler

0,0
(median eksponering) 55

Plastsandaler .58
(worst-case eksponering) 1

Badebassin 0,011

Traeningsbold 0,002

Viskelaeder* 0,465

* BASERET PA ORAL EKSPONERINGEN, NAR DER SUTTES PA VISKELADER INDEHOLDENDE EN STOR MZAENGDE
FTALAT

TABEL 29
EKSEMPLER PA RCR VARDIER FOR DERMAL EKSPONERING FOR UDVALGTE FTALATER FRA UDVALGTE
FORBRUGERPRODUKTER (ECHA, 2012B)

Det skal imidlertid bemaerkes, at iseer undersogelsen af eksponering for ftalater fra viskelaeder er af
@ldre data (2007), og der kan vaere sket en del pa det danske marked siden angéende indhold af
ftalater i viskelaedere til skolebgrn. Indholdet af ftalater kan forventes at vaere faldet siden denne
undersggelse. Herudover skal det bemzrkes, at de listede RCR veerdier ovenfor er for enkeltstdende
produkter, hvor der er set et hgjt indhold af ftalater, og eksponeringsberegningerne er baseret pa
realistiske worst-case betragtninger. Data repraesenterer derfor ikke det generelle billede, men
realistisk worst-case for enkeltstaende produkter.

8.5 Sammenfatning og konklusion

Pa baggrund af risikovurderingen foretaget i dette projekt kan det séledes konkluderes, at selvom
der er identificeret ftalater med antiandrogene effekter i udvalgte berneprodukter, og at der er
identificeret en migration af ftalater med antiandrogene effekter fra disse produkter, si er det ikke i
en starrelsesorden, der isoleret set udger en sundhedsrisiko for bern, der anvender de udvalgte
berneprodukter.

Tidligere undersogelser har vist, at ftalater med antiandrogene effekter kan anvendes i mange
forskellige produkter, hvorfor eksponering for ftalater med antiandrogene effekter samlet
set fra indeklima, fadevarer og forbrugerprodukter kan udgore en sundhedsmaessig
risiko i et realistisk worst-case scenarie. Beregninger foretaget i denne rapport viser, at
baggrundseksponeringen for ftalater med antiandrogene effekter (iseer DEHP og DBP) kan veere i
en starrelsesorden (nar der anvendes de maksimale vaerdier for bade eksponering via béde
indeklima og fodevarer), at den samlede eksponering for ftalater med antiandrogene effekter kan
udgere en sundhedsmaessig risiko i et realistisk worst-case scenarie. Det skal pointeres, at de
anvendte eksponeringsdata for fadevarer er af &ldre dato og repraesenterer vardier fra for et forbud
mod anvendelse af disse ftalater i fodevarekontaktmaterialer tradte i kraft. Eksponeringen fra
fodevarer kan derfor forventes at veere lavere i dag. Ligeledes viser undersogelser af ftalater i
indeklimaet, at der er store variationer i mellem husstande.

Anvendes medianvardierne for eksponering via indeklima og fodevarer, udger den samlede
eksponering for ftalater med antiandrogene effekter derimod ikke en sundhedsrisiko, men RCR-
veerdien pé 0,93 ligger dog forholdsvis tet pa 1. Det skal tilfgjes, at eksponering for ftalater med
antiandrogene effekter fra andre forbrugerprodukter ber tages med i vurderingen.
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Konklusionen er saledes, at eksponering for enkelte ftalater i enkelte produkter ikkeudger et
sundhedsmaessigt problem, men derimod kan den samlede udsattelse for flere ftalater med
antiandrogene effekter fra flere kilder, udgere et sundhedsmeessigt problem for bgrn. Der er
imidlertid, som beskrevet, store usikkerheder pa disse data og iseer fedevaredata kan vere
overeksponeret pa baggrund af et forbud mod disse ftalater i fodevarekontaktmaterialer i dag. Data
illustrerer dog, at det er vigtigt at tage hgjde for den samlede udsettelse for flere ftalater med
antiandrogene effekter fra flere kilder for at fa det korrekte billede, nar der foretages en vurdering af
om antiandrogene ftalater kan udgere et sundhedsmaessigt problem for bgrn.
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Bilag 1: Oversigt over ftalater

Dette bilag indeholder en oversigt over ftalater. Det er ikke en udtemmende liste over ftalater, men
en liste over ftalater, der er stgdt pa i forbindelse med udarbejdelsen af dette projekt.

Generelt er ftalaterne listet i tabellen, fordi de opfylder en eller flere af folgende 'krav’:

e  Er de mest anvendte ftalater ifolge litteraturen samt opgerelser over producerede meaengder

o  Erregistreret i REACH-systemet

e  FEr pa Kandidatlisten

e  Har en harmoniseret klassificering eller notificeret klassificering som reprotoksisk (Repr. 1A,
1B eller 2)

e  Har antiandrogene egenskaber eller er mistaenkt for at have det

Folgende oplysninger er angivet i Tabel 30:

e  TFtalaternes klassificering hhv. harmoniseret og notificeret (antallet af notifiers, der har
notificeret den pégeeldende klassificering er angivet i parentes)

e  Den varste notificerede reprotoksiske klassificering (antallet af notifiers er angivet i parentes)

e  Om ftalaterne har antiandrogene effekter

e  Om ftalaterne er pa Kandidatlisten

e  Om ftalaterne er registreret i REACH-systemet (per april 2014)

e  Om ftalaterne er reguleret via REACH, dvs. om de f.eks. er begranset via Annex XVII i legetoj
og smabgrnsartikler — dette er angivet ved forkortelsen "Annex XVII”

e  Om ftalaterne er notificeret i artikler — dette er angivet ved forkortelsen “not. i art.”

Ftalaterne er listet efter stigende CAS nummer.

Forslag:
Repr. 2, H361
DCP/DCHP Dicyclohexyl Repr. 1B, Aquatic Chronic | Repr. 1B, H360 | Antiandrogen
fralat 84-61-7 H360FD ) )
ala Shin S 3 Registreret
1n Sens. 1 (33)
H317
DEP Not classified | Repr. 2, H361
84-66-2 OF ClassHe epr- 2,13 Registreret
Diethyl ftalat (1027) €]
Antiandrogen
Repr. 1B, H360 : :
DIBP 84-60-5 Repr. 1B, (;gr 3 Repr. 1B, (Df) Kandidatliste
Diisobutyl ftalat H360Df (415) (415) Registreret
18 not. i art.

94 Kortlaegning og sundhedsmeessig vurdering af ftalater i legetgj og andre berneprodukter




Ftalat Notificeret

klassificering*

Harmoniseret
klassificering

DNHP4

Not Classified
Di-n-hexyl ftalat 3

BOP
Butyl octyl ftalat

DEHP Repr. 1B,

) ) 117-81 Repr. 1B, H360FD (302)
Bis(2-ethylhexyl) ftalat, di- 7-61-7 H360FD Repr. 1B, H360
(2-ethylhexyl) ftalat (252)

Not classified
(31

Aquatic Chronic
4(23)

DNOP
Dioctyl ftalat

14 Denne har samme forkortelse som diheptyl ftalat med CAS 3648-21-3, (CPSC, 2010)

Reprotoksisk
klassificering
(veerste)

Repr. 1A,
H360FD (3)

Repr. 2, H361
(5)

Kommentar**

Antiandrogen
Kandidatliste

Preregistreret

Antiandrogen
Kandidatliste
Registreret
Annex VII

123 not. i art.

Er ikke

antiandrogen

Annex VII
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Ftalat

DMP
Dimethyl ftalat

DAP
Diallyl ftalat

MnBP

n-butyl hydrogen ftalat,
monobutyl ftalat

DUP

Diundecyl ftalat

BIP
Butyl isobutyl ftalat

131-11-3

131-17-9

131-70-4

17851-53-5

Harmoniseret
klassificering

Acute Tox. 4,
H3o2

Aquatic Acute 1,
H400

Aquatic Chronic
1, H410

Notificeret
klassificering*

Not classified
(1123)

Acute Tox. 4,
H3o2

Aquatic Acute 1,
H4o00

Aquatic Chronic
1, H410 (214)

Repr.1B, H360
(23)

Not Classified
(54)

Reprotoksisk

klassificering

(veerste)

Repr. 2, H361
€]

Repr. 1A, H360
(1)

Kommentar**

Registreret

Registreret

Registreret

Preeregistreret

15 Diheptyl ftalat har samme forkortelse som dihexyl ftalate med CAS 84-75-3, (CPSC, 2010)
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Ftalat Harmoniseret Notificeret Reprotoksisk Kommentar**
klassificering klassificering* Kklassificering
(veerste)

DITDP:¢ Not Classified .
27253-26-5 Registreret
Diisotridecyl ftalat (2)

Antiandrogen
DINP- Not Classified .
28553-12-0 Registreret
Diisononyl ftalat (792)
Annex VII

_ i 1
1,2-benzendicarboxylsyre, Not Classified
blandet cetyl og stearyl 68442-70-6 (26)
estre

1,2-benzendicarboxylsyre,
di-C7-9-forgrenede og 68515-41-3
linezre alkyl estre

Not Classified
@)

911P Not Classified .
68515-43-5 Registreret
Di-Co-11 alkyl ftalat (99)

16 Denne har samme forkortelse som ftalaten med CAS 68515-47-9, (CPSC, 2010)
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Ftalat : Harmoniseret Notificeret Reprotoksisk Kommentar**

klassificering klassificering* Kklassificering

(veerste)

79P
1,2-Benzendicarboxylsyre, Not Classified

- 68515-45-7
dinonyl ester, forgrenet og
lineaer

1,2-Benzendicarboxylsyre,
di-C8-10-forgrenede alkyl 68515-48-0
estre, rig pa Cg

Not Classified Repr. 2, H361

Registreret
) &

DIHP
1,2-benzendicarboxylsyre, Forslag:

; Lforsiag: Repr. 2, H361 Repr. 2, H361 SVHC
dihexyl ester, forgrenet og 68515-50-4 . .

i Repr.18 (14) (14) intention9
lineeer
Diisohexyl phthalate

1,2-benzendicarboxylsyre,
blandet decyl og lauryl og
octyl diestre

Not Classified
3

7 Denne har samme forkortelse som diisotridecyl ftalat med CAS 27253-26-5, (CPSC, 2010)
8 Der er forslag om en harmomseret kla551ﬁcer1ng som reproduktlonsskadende Den praecise Klassificering stér ikke angivet.
-intentions/-/substance/57/search/68515-

50-4/term
9 Der er forslag om at satte denne ftalat pd Kandidatlisten. http://echa.europa.eu/web/guest/registry-of-submitted-svhe-
intentions?search criteria=68515-50-4
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Ftalat Harmoniseret Notificeret Reprotoksisk = Kommentar**
klassificering Kklassificering* Kklassificering
(veerste)
1,2-Benzendicarboxylsyre, Not Classified .
1662-46- Registreret
di-C8-10-alkyl estre 7 49-9 (51) egistrere
DIHP
g Repr. 1B Repr. 1B, H360
1,2-benzendicarboxylsyre, | ;888.89-6 | - P 1 Repr. 1B, H360 | Pl 1> 53 Kandidatliste
di-C6-8-forgrenede alkyl H360D D) (4)
estre, rig pa Cy
DPP
Repr. 1B, H360
1,2-Benzendicarboxylsyre, Repr. 1B, (FD)
; H FD Repr. 1B, H
dipentyl ester, forgrenet 0g | g4-_06-0 360_ Aquatic Acute 1, epr. 1B, H360 Kandidatliste
linear og linezr/bis-C5- Aquatic Acute 1, H400 (FD) (70)
alkyl-(linezer og forgrenet) H400 (70)
ftalat
1,2-benzendicarboxylsyre, Not Classified
blandet hexyl og oleyl og 84961-72-8 16)
stearyl diestre
DIUPz°
Not Classified .
Diundecyl ftalat, forgrenet | 85507-79-5 (19) Registreret
og lineaer
1,2- .
Not Classified
Benzendicarboxylsyre, | 90193-76-3 (12) asste Registreret
di-C16-18-alkyl estre
DIUP Not Classified
96507-86-7 ot Classifie
Diisoundecyl ftalat (4)
1,2-benzendicarboxylsyre, Not Classified
. 99035-59-3
ditallow alkyl estre (1)
Repr. 1B, H
Repr. 1B, (;]I)); 1B, H360
PIPP H360FD Repr. 1B, H360
776297-69-9 3 Aquatic Acute 1, epr- 15, 53 Kandidatliste

n-pentyl-isopentyl ftalat

Aquatic Acute 1,
H400

H4o00
(70)

(FD) (70)

* DER ER ANGIVET DEN NOTIFICEREDE KLASSIFICERING, DER ANGIVER EN REP-KLASSIFICERING. ANTALLET AF
NOTIFIERS ER ANGIVET I PARENTES.
** ] KOMMENTAREN ER ANGIVET OM FTALATERNE ER REGISTRERET UNDER REACH, OM FTALATERNE ER PA
KANDIDATLISTEN, OM FTALATERNE HAR ANTIANDROGENE EFFEKTER, OG OM FTALATERNE ER NOTIFICERET SOM
KANDIDATLISTESTOFFER I ARTIKLER (OG I SA FALD, HVOR MANGE NOTIFICERINGER)?2. DE SEKS REGULEREDE
FTALATER VIA REACH ANNEX XVII ER MARKERET MED TEKSTEN "EU BEGRANSN.” I KOMMENTARS@JLEN.

TABEL 30
OVERSIGT OVER FTALATER

20 Denne har samme forkortelse som diisoundecyl ftalat med CAS 96507-86-7, (CPSC, 2010)

21 Denne har samme forkortelse som diundecyl ftalat, forgrenet og lineaer med CAS 85507-79-5, (CPSC, 2010)

22 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/candidate-list-substances-in-articles-table
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Bilag 2:

Eksempler pa ftalater identificeret i legetgj, smiabgrnsartikler
og ‘andre bgrneprodukter’

Dette bilag indeholder tre tabeller, der viser eksempler p& produkter, for hvilke der ved hjelp af
kemiske analyser er identificeret et indhold af ftalater. De tre tabeller deekker over eksempler pa

produkter fra de tre produktgrupper, som dette projekt omhandler, nemlig:

e  Legetgj

e  Smébernsartikler

e  ‘Andre bgrneprodukter’

Legetgj som
ftalaterne er

identificeret i

Ftalater identificeret

Materiale
ftalaterne er
observeret i

Reference

Legetasker DEHP: 2 — 20 % Bled plast Tenning et al., nr.
109, 2010
Bamser DBP: 0,013 % Stof Tenning et al., 2009
Plastik dyr En eller flere af DEHP, Blad plast Oko-test 12, 2009
DBP, BBP, DINP, DIDP,
DNOP i koncentrationer
over 0,1 %
Legetgjs figur DINP: 37,29 % Bled plast DEPA, 2003
Tuscher og Ftalater Gummi Forbrugerradet Taenk,
blyanter, (viskelaeder) 2011
viskelaeder
Viskelzeder DEHP: 17 — 54 % Gummi Svendsen et al., 2007
DINP: 32 —70 %
Bornemasker DEHP: > 0,1 % Bled plast Svensk
DINP: > 14 % Kemikalieinspektion,
2012
Dukke DEHP:17-19% Blad plast Svensk
Kemikalieinspektion,
2012
Bornebgger DBP: 0,463 % Lamineret pap DEPA, 2003
BBP: 0,019 %
DIBP: 0,226 %
Badedyr Ftalater Blod plast, Gummi | TUV Reinland, 2010
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Legetaj som Ftalater identificeret Materiale Reference

ftalaterne er ftalaterne er

identificeret i observeret i

Oko-test 12, 2009

En eller flere af DEHP, Plast
DBP, BBP, DINP, DIDP,

DNOP i koncentrationer

over 0,1 %

Gyngehest

Lebecykler23,
handtag og saddel

Forbrugerkemi, 2013

Svensk
Miljgforvaltning,
2014.

Legetgj, svenske DEHP: 46 %

marked

Bled plast, gummi
DIBP: > 0,1 %
DINP: > 0,1 %

Radiostyret
legetajsbil

Badelegetgj
(gummizender)

Bold (bled)

DEHP: 4,65 %
DBP: 0,62 %

DEHP: 28 %

DBP: 0,23 %

DEHP: 16,5 %

Gummi (bildaek)

Kunstleder?

(beskrives ikke i
detaljer)

Rapex, 2014

Rapex, 2014

Rapex, 2014

23 Cykler defineres som legetgj, hvis saddelhgjden er under 435 mm. Cykler til f.eks. 2-drige born szlges med minimum
saddelhgjde p&d 300 mm. Lobecykler til helt sma bern vil derfor veere legetgj.
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Legetaj som
ftalaterne er
identificeret i

Ftalater identificeret

Materiale Reference
ftalaterne er

observeret i

Cowboy vest DEHP: 25 % Kunstlaeder

Farveblyanter

Pistol (sugekopper
pa pile)

Diverse plast
legetaj — primzert
dukker, men ogsa
bolde og
badelegetgj

DEHP: 8,46 %

DEHP: 7,24 %
DBP: 2,45 %

Primert DEHP (op til ca.
41 %), men ogsd DIBP (op
til ca. 29 %), DBP (op til
ca. 13 %), DINP (op til ca.
27 %) og DIDP (op til ca.
0,5 %) i enkelte produkter

Der stér at det er
fundet i
farveblyanterne.

Rapex, 2013

Gummi/bled plast
(star ikke hvad
sugekopperne er
lavet af)

Rapex, 2013

Plastik Rapex, 2013

TABEL 31
EKSEMPLER PA FTALATER IDENTIFICERET I LEGETQJ
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Smabgrnsartikler Ftalater identificeret
som ftalaterne er

identificeret i

Rangler og
skubbestole

En eller flere af DEHP, DBP,
BBP, DINP, DIDP, DNOP i
koncentrationer over 0,1 %

Puslepuder DINP: 14,5 %
DINP: 0,38 %
DIBP inkl. DBP: 0,007 %

DINP: 23 % inkl. DIDeP

Puslepuder DINP, DPHP og DCHP

(maengder er ikke angivet)

Materiale
ftalaterne er set
i

Plastbetraek
Skum
Plastunderlag

Plastunderlag

Bled plast eller
tekstil (materiale
er ikke angivet)

Reference

Oko-test 9, 2009

Tonning et al.
2008

Oko-test 3,
2013b

Sengekant til
tremmeseng

DINP (mengde er ikke
angivet)

Hagesmaek DINP: 3,1 %

DIDP: 27,9 %

Hagesmaek i bomuld
m. for

DEHP: 14,8 %

DINP: 1,202 %

Baereseler DEP: 0,036 %

DIBP: 0,012 %

Stof med
plasttryk?
(materiale er ikke
angivet)

Plastik bagside

Bladt forings
materiale

Plasttryk

Oko-test 2, 2012

Rapex, 2011

DEPA, 2003

Tenning et al.,
2008
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Smabgrnsartikler Ftalater identificeret Materiale Reference

som ftalaterne er ftalaterne er set
identificeret i i

Barneszade til stol DIDP: 28 % Bled plast Rapex, 2010

Barnestol DEHP: 4,5 % Bled plast betraek | Rapex 2013

Barnestol DEHP: 7,85 % Blad plast betreek | Rapex, 2013

Barnestol (hgj stol) DBP og DIBP (treelak) Traelak og Oko-test 10,
DEHP og DINP kunstlaeder 2011
(kunstlaederstrop)

Barnevogn DEHP: 1,232 % Plast Rapex 2010
Kombivogn DEHP: 14,5 % Blad plast/gummi | Rapex, 2010
pé handtag

Kombivogne DINP: > 0,05 % Imiteret laeder Forbrugerradet
(skulderstrop) Teenk, 2012

TABEL 32
EKSEMPLER PA FTALATER IDENTIFICERET I SMABGRNSARTIKLER
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’Andre bgrneprodukter’ Ftalater Materiale Reference
som ftalaterne er identificeret ftalaterne er
identificeret i set i

Kunstlaederjakke DEHP: 23 % Kunstleder Forbrugerkemi, 2009

DINP: 6,2 %

Meerkater og reflekser DEHP: 14,7 % Blad plast Tenning et al., 2009

pa luffer DINP: 8,6 %

DEHP:5-5,6% Blad plast, Testfakta, 2012

DINP: 9 % gumm

Plastsandaler, 2-arige DIBP, DBP, BBP, Bled plast, Tenning et al., nr. 107,
og 6/7-arige DEHP (10 — 46 % i gummi 2010

flere sandaler til

bern)

Gummistevler BIP: 0,04 % Tenning et al., 2009
(butylisobutyl ftalat)

Svemmeudstyr, DEHP: 33 % Bled plast Tenning et al., nr. 109,
svemmevinger 2010
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’Andre bgrneprodukter’

som ftalaterne er
identificeret i

Voksdug og dek
servietter

Lamper med
bernemotiver

Skridsikre miatter og
figurer

Sakkestole

Spillekonsoller

(XBox 360, Wii, PS3)

Ftalater
identificeret

DEHP: 13 —-25%

DIBP, DBP, DEHP
0,004 — 0,21 %

DEHP: 22 %
DINP: Hgjt indhold

BOP: 0,02 % (butyl
octyl ftalat)

DEHP, DINP, DIDP
og DPHP (mangde
er ikke angivet)

DEHP: 27,5 % (ydre
kabel)

DINP: 10,6 % (ydre
kabel)

Generelt niveau:

DEHP: 0,01 — 0,09
%

DIBP: 0,02 %

Materiale Reference
ftalaterne er

set1

Blod plast

Tenning et al., nr. 109,
2010

Blod plast Tenning et al., nr. 108,

2010

Blod plast,
gummi

Tenning et al., 2008

Kunststof?
(materiale er
ikke angivet)

Oko-test 9, 2013

Blod plast Greenpeace, 2008
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’Andre bgrneprodukter’ Ftalater Materiale Reference
som ftalaterne er identificeret ftalaterne er
identificeret i set1

Autostole DIBP og/eller DEHP | Tryk pa Forbrugerradet Tenk,
er set i betrack betrak? 2013

Autostol DIBP: 0,2 % Plast ICRT, 2012

TABEL 33
EKSEMPLER PA FTALATER IDENTIFICERET I ‘ANDRE BGRNEPRODUKTER’
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Bilag 3: Ftalater registreret med hgjest tonnageband i REACH

Tonnage band

(tons per ar)

DEHP
100.000 - 1.000.000

Bis(2-ethylhexyl) ftalat

1,2-Benzendicarboxylsyre,
di-C8-10-forgrenede alkyl

estre, rig pa Cg 68515-48-0 100.000 — 1.000.000

(indeholder en stor del DINP)

DMP
131-11-3 10.000 — 100.000
Dimethyl ftalat

DPHP
53306-54-0 10.000 - 100.000
Bis(2-propylheptyl) ftalat

DIDP Ikke registreret.

Diisodecyl ftalat 26761-40-0 Er registreret under ftalat-
blandingen CAS 68515-49-1.

TABEL 34
FTALATER REGISTRERET MED H@JEST TONNAGEBAND I REACH SYSTEMET
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http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-dbbdebbe-1012-35d4-e044-00144f67d031/DISS-dbbdebbe-1012-35d4-e044-00144f67d031_DISS-dbbdebbe-1012-35d4-e044-00144f67d031.html
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-d019a0ef-e7d8-48d0-e044-00144f67d249/DISS-d019a0ef-e7d8-48d0-e044-00144f67d249_DISS-d019a0ef-e7d8-48d0-e044-00144f67d249.html
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-db9c138f-a850-2d3d-e044-00144f67d031/DISS-db9c138f-a850-2d3d-e044-00144f67d031_DISS-db9c138f-a850-2d3d-e044-00144f67d031.html
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9ea1d573-7ad4-71da-e044-00144f67d031/DISS-9ea1d573-7ad4-71da-e044-00144f67d031_DISS-9ea1d573-7ad4-71da-e044-00144f67d031.html
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-85ad06dc-6ce5-5093-e044-00144fd73934/DISS-85ad06dc-6ce5-5093-e044-00144fd73934_DISS-85ad06dc-6ce5-5093-e044-00144fd73934.html
http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-828dfa7f-a6de-1962-e044-00144fd73934/DISS-828dfa7f-a6de-1962-e044-00144fd73934_DISS-828dfa7f-a6de-1962-e044-00144fd73934.html

Bilag 4:

Kontrol-
provenr.

495

499

503

Resultater — kvantitative analyser af produkter udtaget til kontrol

Produkt

Ketcher med bold

Badedyr

Plastspand

Analyseret

del

bold

badedyr

hank

Positiv

Beilstein

test

Ja

Ja

Nej

DEHP

26

n.d

n.d

DIBP

n.d.

n.d

n.d

n.d.

n.d

n.d

DNOP

n.d.

n.d

n.d

DINP

n.d.

n.d

n.d

DIDP

n.d.

n.d

n.d

Andre

n.d.

n.d.

n.d

Blod-
gorer

DEHP

DINCH

ingen

505

507

Dukke

Dukke med hest

hoved

hoved

Ja

Ja

n.d

n.d

n.d

< 0,01

n.d

< 0,01

n.d

n.d

n.d

n.d

n.d

n.d

n.d

n.d

DINCH

DOTP

sadel

Ja

n.d

< 0,01

< 0,01

n.d

n.d

n.d

n.d

DOTP
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Kontrol- Produkt Analyseret Positiv DNOP DINP DIDP Andre

provenr. del Beilstein
test
mundventil Ja n.d n.d 0,01 n.d n.d n.d n.d DOTP
510 Badedyr
gront plast Ja n.d n.d 0,01 n.d n.d n.d n.d DOTP

517 Badmintonsaet héndtag Ja n.d n.d n.d n.d n.d n.d n.d

521 Bold bold Ja n.d n.d n.d n.d n.d n.d o DOTP

mundventil Ja n.d n.d n.d n.d n.d n.d n.d DINCH
523 Badevinger

plast Ja n.d n.d n.d n.d n.d n.d n.d DOTP
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Kontrol- Produkt Analyseret Positiv DNOP DINP DIDP Andre Blod-

provenr. del Beilstein gorer
test
mundventil Ja n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP
525 Badebassin
plast Ja < 0,005 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

mundventil Ja n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

573 Badering
plast Ja n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

il DINCH
mundventi Ja 1 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. CH =+
. DEHP
575 Badering
plast Ja 23 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DEHP

577 Badedyr badedyr Ja n.d. < 0,01 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP
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Kontrol- Produkt Analyseret Positiv DEHP DNOP DINP DIDP Andre Blod-
provenr. del Beilstein gorer
test

580 Svemmefodder sort del om fod Nej n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

mundventil Ja < 0,01 < 0,01 < 0,01 n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP
582 Badevinger

plast Ja < 0,01 < 0,01 < 0,01 n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

589 Dukke hoved Ja 24 n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. DEHP

sugekopper DIBP +

B il .d. d. .d. .d. .d.
591 ue med pile Ja 6 22 n.d n.d n.d n.d n.d DEHP

DINCH +

593 Badeand plast Ja n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. .
citroflex
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Kontrol- Produkt Analyseret Positiv DEHP DIBP DNOP DINP DIDP Andre
prevenr. del Beilstein

test

618 Badedyr badedyr Ja n.d. < 0,005 0,005 n.d. n.d. n.d. n.d. DOTP

*TO FORMENTLIG ISO ELLER TEREFTALATER NZER DEHP, MEN NIVEAU FOR HVER ANSLAS UNDER 0,01 %

** FORMENTLIG EN METHYL 2-ETHYLHEXYL ESTER AF TEREFTALSYRE, MEN FTALAT KAN IKKE UDELUKKES UDEN REFERENCE, SOM VI IKKE HAR MULIGHED FOR AT KOBE
<0,01 = FTALATEN ER DETEKTERET I PRGVEN, MEN INDHOLDET ER FOR LAVT TIL AT DET KAN MALES PRZCIST. INDHOLDET LIGGER UNDER 0,01 %
<0,005 = FTALATEN ER DETEKTERET I PROVEN, MEN INDHOLDET ER FOR LAVT TIL AT DET KAN MALES PRZCIST. INDHOLDET LIGGER UNDER 0,005 %

TABEL 35
KVANTITATIVE ANALYSER AF DE UDTAGNE PRODUKTER TIL KONTROL. PRODUKTER MED INDHOLD AF FTALAT, DER OVERTRADER LOVGIVNING ER MARKERET MED FED.
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Kortlaegning og sundhedsmzessig vardering af ftalater i legetaj og andre bgrneprodukter
Projektets formaél er at danne et overblik over barns eksponering af ftalater med antiandrogene effekter
fra legetaj, smébgrnsartikler og andre berneprodukter samt kontrollere, om reglerne for ftalater i legetaj
og smébgrnsartikler overholdes. Miljostyrelsen udvalgte og udtog p& baggrund af kortlaegningen 34
legetajsprodukter og 7 smébgrnsartikler til kontrol. I samarbejde med Miljestyrelsen blev det besluttet,
at de 35 ’andre berneprodukter’, som blev indkebt til kemisk analyse for indhold af ftalater skulle
fordeles pa felgende produkttyper: Cykelhandtag, herunder styrband, mobilcovers til smartphones og
tabletter, samt tasker til mobiler og armbandsure (urremme). I alt viste kontrollen, at 9 produkter ikke
overholdt geeldende lovgivning. Af de 35 ’andre berneprodukter’, der blev analyseret for ftalater,
indeholdt 10 produkter en eller flere ftalater i koncentrationer over 1 %. Konklusionen er, at eksponering
af enkelte ftalater i enkeltstdende produkter, undersogt som en del af dette projekt, ikke udger en risiko,
men at den samlede eksponering af flere ftalater med antiandrogene effekter fra flere forskellige kilder i
et realistisk worst-case scenarie kan udgere en sundhedsrisiko for 6-arige bern. En stor del af risikoen
skyldes brugen af enkelte produkter med hgje indhold af ftalater, samt antagelsen om, at ftalater stadig
forekommer i fadevarer, som for nogle ar tilbage, hvilket formentlig er en overestimering i forhold til den
reelle situation i dag.

Miljg- og Fedevareministeriet
Miljgstyrelsen

Strandgade 29
1401 Kgbenhavn K
TIf.: (+45) 72 54 40 00
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