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Forord

Migration af udvalgte monomerer i legetoj

Dette projekt har undersggt og beskriver, hvilke materialer (plast og gummi) legetaj bestar af,
samt i hvilken grad udvalgte monomerer migrerer fra legetgj. Der er desuden foretaget en vur-
dering af den sundhedsmeessige risiko ved migration af monomerer fra legetgj. Resultaterne
af kortlaegningen og de kemiske analyser er preesenteret i rapporten.

Dette projekt blev gennemfart i perioden maj 2018 til december 2018.

Projektet er gennemfgrt af FORCE Technology med Eurofins Product Testing A/S som under-
leverander til de kemiske analyser af indhold og migration af udvalgte monomerer i legetgj.

Projektets deltagere var:

e Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology (projektleder)
Michael Pilgaard, FORCE Technology

Daniela Bach, FORCE Technology

o Mirko Miseljic, FORCE Technology

Charlotte Merlin, FORCE Technology (kvalitetssikrer)
e Anders Schmidt, FORCE Technology (kvalitetssikrer)

Projektet blev fulgt af en falgegruppe bestaende af

o Rune Hjorth, Miljgstyrelsen (formand)

o Grete Lottrup Lotus, Miljgstyrelsen

e Sehbar Khalaf, Miljgstyrelsen

¢ Shima Dobel, Miljg- og Fadevareministeriets departement

e Christina Busk, Plastindustrien

¢ Line Ehlert Thomsen, LEGO Koncernen

e Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology (sekretariatsfunktion)

Projektet blev finansieret af Miljgstyrelsen.
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Sammenfatning og konklusion

Undersogelse af migration af udvalgte monomerer fra legetgjsma-
terialer

Nar plast produceres, sker der en polymeriseringsproces, hvor monomerer, dvs. 'byggeste-
nene’ eller udgangsstoffet for plasten, kaedes sammen. Der vil dog i plast altid vaere en rest-
koncentration af monomerer tilbage, idet ikke alle stoffer vil reagere fuldsteendigt i polymerise-
ringsprocessen. Denne koncentration af restmonomerer er generelt lav og er forskellig af-
haengig af procesbetingelserne for fremstillingen af plastravaren. Typiske koncentrationer af
restmonomerer er ifglge Hansen et al. (2013) mellem 0 og 2 %.

Nogle af disse monomerer har sundhedsskadelige effekter. F.eks. er nogle monomerer klassi-
ficeret som kreeftfremkaldende. Der er derfor et naturligt anske om at begraense indholdet
og/eller afgivelsen af disse kraeftfremkaldende restmonomerer i plast, som kan forefindes i le-
getoj. Det gaelder seerligt de stoffer, der er genotoksiske carcinogener og dermed ikke har no-
gen nedre greense for kreeftfremkaldende effekter.

De fem kraeftfremkaldende monomerer

| EU’s ekspertgruppe for sikkerhed for legetgj (EU Expert Group on Toy Safety’) undergrup-
pen 'Kemikalier’ ('sub group chemicals’) er nedenstaende fem monomerer blevet identificeret
som seerligt problematiske, idet de anses for at vaere kreeftfremkaldende, og alle forekommer i
materialer der anvendes i legetgj. Klassificeringen af de enkelte monomerer samt de eksiste-
rende graenseveerdier for disse stoffer i lovgivningen for bade legetgj og fedevarekontaktmate-
rialer er angivet i TABEL 1 nedenfor.

TABEL 1. De fem relevante kreeftfremkaldende monomerer

Monomer Findes i ek- Klassificering Begransning i legetgj Begraensning i fedeva-
sempelvis ifelge CLP (EU Direktiv 2009/48) rekontaktmaterialer
felgende ma- (EU Forordning
terialer EN 71-9 til EN 71-11° 10/2011)

Vinylchlorid PVC Carc. 1A Indhold: 1000 mg/kg Indhold: 1 mg/kg

Migr.: LOD®
1,3-butadien ABS, SBR, Carc 1A, Mut. 1B Indhold: 1000 mg/kg Indhold: 1 mg/kg
SBS, NBR Migr.: LOD®

Akrylonitril SAN, ABS, Carc. 1B Indhold: 1000 mg/kg Indhold: -

ASA, NBR Migr.: LOD®

Akrylamid PAM Carc. 1B, Mut. Indhold: 1000 mg/kg Indhold: -

1B, Rep.2 Migration: 0,02 mg/P° Migr.: LOD®

Styren PS, ABS, Rep. 22 Indhold: 30.000 mg/kg Indhold: -
SBR, SEBS, (1000 mg/kg @) Migr.: -
SAN Migration: 0,75 mg/I°

a. IARC har i 2018 vurderet styren som ‘Carc. Group 2A’. b. Der er ikke sat graensevaerdier for migration i
legetgjsdirektivet, men derimod er der sat ikke-harmoniserede greenseveerdier i standarderne EN 71-9 til
EN 71-11. c. LOD =Level of detection’, dvs. migrationen ma ikke vaere detekterbar. Detektionsgraensen
er 0,01 mg/kg fedevarer. Typisk anvendes standarderne i DS/EN 13130-serien omhandlende "Materialer
og genstande i kontakt med fgdevarer - Plastudgangsstoffer med restriktioner”.

- betyder, at der ikke er sat en begraensning for indholdet af akrylonitril og akrylamid i fedevarekontaktma-
terialer eller for indhold og migration af styren i fadevarekontaktmaterialer.
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Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici (VKSM) har i 2010 vurderet, at der
ikke bar veere genotoksiske carcinogener tilstede i legetaj som tilsigtede tilsatte stoffer
(SCHER, 2010). Reglerne i legetgjsbekendtggrelsen tillader indholdskoncentrationer i legetajs
tilgeengelige dele op til klassificeringsgraensen pa 1000 mg/kg — hvilket er forholdsvist hgijt i
sammenligning med fgdevarekontaktmaterialelovgivningen (1 mg/kg).

Forbrugerorganisationen ANEC’s forslag til begreensning af de fem monomerer

Den europaeiske forbrugerorganisation ANEC (European Association for the Coordination of

Consumer Representation in Standardisation) har foreslaet nedenstaende graenseveerdier for

de fem monomerer (ANEC, 2018). Graenseveerdierne foreslas udelukkende at vaere gaeldende

for legetgij til bern under 3 ar, og for legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden.

¢ 1 mg/kg for indholdet af vinylchlorid i legetgj af PVC

¢ 1 mg/kg for indholdet af 1,3 butadien i legetgj, nar stoffet bliver brugt som monomer

¢ 1 mg/kg for indholdet af akrylonitril i legetgj, nar stoffet bliver brugt som monomer

¢ 1 mg/kg for indholdet af akrylamid i legetgj, nar stoffet bliver brugt som monomer

¢ Migrationsgraensevaerdi pa 0,077 mg/liter simulant for styren ved 3 timers ekstraktion af le-
getgj eller en tredjedel af denne veerdi, hvis der anvendes ekstraktionsproceduren som be-
skrevet i EN 71-10 (hvor der anvendes ekstraktion i 1 time til vand).

En begreensning af monomerer, der er genotoksiske carcinogener, kan i praksis betyde et for-
bud mod en lang reekke plast- og gummimaterialer i legetgj athaengig af udformningen af be-
greensningen af monomererne. En evt. begraensning via en meget lav graensevaerdi for rest-
monomerer i plast- og gummimaterialer i legetgj vil have vidtraekkende konsekvenser. Miljg-
styrelsen @nsker derfor med dette projekt at f& mere viden om migrationen af relevante mono-
merer under forskellige forhold.

Formal og afgraensning

Dette projekt har blandt andet haft til formal at undersgge, hvilke plast- og gummimaterialer
der anvendes i legetgj. Hvor der er sammenfald mellem materialerne brugt til legetgj og de
fem ovenstdende monomerer, er migrationen af disse monomerer desuden blevet undersggt
fra plastmaterialer brugt i legetgj. Endelig har formalet med projektet ogsa veeret at foretage
en vurdering af, om en eventuel migration af monomerer fra legetgj kan udgare en sundheds-
maessig risiko for b@rn, der leger med legetajet. Formalet med projektet har saledes overord-
net veeret at vurdere, om en evt. regulering af monomerer i legetgj vil vaere relevant.

Projektet afgreenses til at fokusere pa plast- og gummimaterialer, der anvendes i legetgj il
bgrn i alderen 0-3 ar, samt legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden, idet ANEC’s be-
greensningsforslag for de fem monomerer omfatter denne gruppe af legetgj. Materialer i lege-
tej til starre barn vil dog ogsa vaere omfattet i nogen grad i projektet. Det blev besluttet, at der
udelukkende fokuseres pa nye legetgjsprodukter og ikke pa 'aeldre’ legetgj (genbrugslegetgj).

Kortleegning af materialer anvendt i legetoj

Der blev foretaget en kortleegning af, hvilke typer af materialer (baseret pa de fem ovensta-
ende monomerer) der typisk bliver anvendt til legetgj. Kortlaegningen blev udfert ved at gen-
nemfgre en litteratursagning, foretage sggning i en materialedatabase, samt tage kontakt til
legetgjsbranchen i Danmark og i Europa via kontakt til den europaeiske brancheorganisation
TIE (Toys Industries of Europe).

Baseret pa information fra kortlaegningen (litteraturen og legetgjsindustrien) tyder det pa, at
langt de vigtigste materialer (som indeholder de relevante fem monomerer) i legetaj er ABS,
PVC og PS. Dette geelder ogsa for materialer i legetgj til barn i alderen 0-3 ar, samt materialer
i legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden, Herudover tyder det pa, at TPE (termopla-
stiske elastomerer), herunder f.eks. SEBS, ser ud til at blive anvendt i et mindre omfang til
dele af legetg;j.
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Kemiske analyser — indhold og migration af fire monomerer fra legetgjsmaterialer
Baseret pa kortlaegningen af materialer anvendt i legetgj blev det besluttet at fokusere pa de
fire monomerer vinylchlorid, butadien, akrylonitril og styren, som ifglge kortlaegningen ser ud til
at indga i de hyppigst anvendte legetgjsmaterialer. Antallet af analyser af legetgj indeholdende
de forskellige monomerer blev fordelt ud fra, hvilke materialer der oftest ser ud til at fore-
komme i legetgj. Det blev derfor besluttet at foretage kemiske analyser for indhold af restmo-
nomerer i falgende legetgjsmaterialer:

¢ 10 produkter af ABS (analyseret for indhold af akrylonitril, butadien og styren)

¢ 11 produkter af PVC (analyseret for indhold af vinylchlorid)

o 5 produkter af PS (analyseret for indhold af styren)

o 2 produkter af SEBS (analyseret for indhold af styren)

o 2 produkter af SBC (analyseret for indhold af butadien og styren)

| alt blev 30 forskellige materialer analyseret (heraf bestod et legetgjsprodukt af to forskellige
materialer). De 29 forskellige legetgjsprodukter stammede fra minimum 18 forskellige produ-
center/importgrer af legetgj. Ud af de i alt 30 forskellige legetgjsmaterialer, der blev analyseret
for indhold af restmonomer, var 7 produkter indkgbt i Danmark eller via danske hjemmesider,
og4 produkter blev bestilt direkte fra Kina via webshop. De resterende legetgjsmaterialer blev
modtaget fra europeeiske producenter af legetgj, hvilket havde den fordel, at materialet var
identificeret pa forhand.

Resultaterne fra indholdsanalyserne af de undersggte 30 legetgjsmaterialer er angivet i TA-
BEL 2 nedenfor sammen med resultaterne fra tilsvarende undersggelser af legetgj identificeret
i kortleegningen. For nogle monomerer blev der ikke identificeret resultater fra undersggelser
af legetgj eller kun fra fa unders@gelser. Af denne arsag er resultater fra andre produkter (isaer
fedevarekontaktmaterialer (FKM)) ogsa angivet i tabellen. Der er i tabellen set bort fra data,
som er mere end 10 ar gamle.

TABEL 2. Indhold af restmonomer i forskellige materialer

Monomer Materiale  Indhold malt i legetgji Andre malinger pale- Andre malinger i an-
dette projekt getgj dre produkter
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
Vinylchlorid PVC <0,1 <0,1 <1 (ravare)
Akrylonitril ABS 8-64 <0,01-55 0,15 - 50 (FKM)
ABS 0,23 - 1,55 <0,01-5 0,06 - 1,7 (FKM)
Butadien SBC <0,1-0,2 Ingen data Ingen data
SBS Ikke analyseret <0,1 Ingen data
ABS 595 - 1350 1,3 - 2600 Max. 3042 (FKM)
PS 230 - 490 Max. 800 345 - 1000
Styren SBC <0,2-8 Ingen data Ingen data
SEBS <0,2 <0,05-1,1 Ingen data
SBR/SBS <0,1 Ingen data Ingen data

FKM = fgdevarekontaktmaterialer

Pa baggrund af resultaterne af indholdsanalyserne for de fire udvalgte monomerer blev det be-

sluttet at foretage nedenstaende migrationsanalyser pa to produkter af ABS og to produkter af

PS med de hgjeste niveauer af hhv. akrylonitril, butadien og styren. Migrationsanalyser pa de

andre materialer blev bevidst fravalgt pga. det lave indhold af restmonomerer.

o Migration til 20 % ethanol ved 40 °C i 30 minutter ved omrgring — for at simulere legetgj an-
vendt i badevand tilsat olie
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Migration til kunstig sved ved 37 °C i 8 timer ved statisk migration — for at simulere bgrn, der
render rundt med deres yndlingslegetgj en stor del af dagen

Migration til kunstigt spyt ved 37 °C i 3 timer ved omrgring — for at simulere et barn, der sut-
ter pa legetojet

o Migration til vand ved 37 °C i 3 timer ved statisk migration

o Migration til mavesyre (sur vaeske i form af HCI) justeret til pH mellem 1,0 og 1,5 ved 37 °C i
2 timer — for at simulere legetgj, der sluges og ender i maven

Disse fem migrationsanalyser blev udfgrt for begge ABS-legetgjsmaterialer og begge PS-lege-
tejsmaterialer. Resultatet var, at der ikke blev identificeret migration af nogen af monomererne
(akrylonitril, butadien og styren) til hverken kunstig sved, 20% ethanol, kunstigt spyt, demine-
raliseret vand eller mavesyre fra hverken ABS eller PS i nogen af de i alt fire undersagte lege-
tgjsmaterialer. Detektionsgreensen ved de gennemfarte migrationsanalyser var 0,01 mg/liter
migrationsveeske (svarende til 10 ug/liter) for akrylonitril og butadien og 0,02 mg/liter migrati-
onsvaeske (svarende til 20 pg/liter) for styren.

Kemiske analyser af genanvendt materiale (industrispild)

Det blev besluttet at undersgge om evt. indhold og migration af restmonomerer fra genanvendt
materiale kan forventes at ligge pa nogenlunde samme niveau som nyvare. Der blev derfor fo-
retaget tilsvarende indholds- og migrationsanalyser pa genanvendt plast af ABS og PS. Det
genanvendte materiale, der blev analyseret, er den 'reneste’ form for genanvendt plast — nem-
lig industrispild (dels fra legetajsproduktion og dels fra produktion af fadevarekontaktmateria-
ler). Med 'ren’ teenkes her udelukkende pa plasttype, dvs. at industrispild af ABS kan forventes
at besta af 100 % ABS.

Indholdet af de forskellige restmonomerer i det analyserede genanvendte plast Ia pa nogen-
lunde samme niveau, som analyser foretaget i dette og i andre projekter. Ved migrationsanaly-
serne af det genanvendte plast forekom der pa lige fod med analyserne af legetajsmaterialet
af virgin plast ikke nogen migration over detektionsgraensen for nogen af monomererne. De
undersggte genanvendte materialer (i form af industrispild) af ABS og PS ser derfor ikke ud til
at indeholde eller afgive hgjere koncentrationer af monomerer end det undersggte virgine (ny-
vare) ABS og PS-materiale til legetgj.

Diskussion

En veesentlig konklusion i dette projekt er, at der ikke er malt en migration af nogen af de un-
dersggte monomerer (akrylonitril, butadien og styren) over detektionsgreensen pa 10 ug/liter
migrationsveeske (svarende til 0,01 mg/liter) i hverken de to undersggte ABS-legetgjsmateria-
ler eller de to undersagte PS-legetgjsmaterialer ved nogen af de fem udfarte migrationsanaly-
ser, herunder migration til mavesyre simulant.

Detektionsgreensen for migration til mavesyre har veeret anvendt som et udtryk for den maksi-
male meengde monomer, der hypotetisk vil blive frigivet i maven, hvis et barn sluger en lille flig
af et legetgjsmateriale. Der er her tale om en hypotetisk maengde frigivet monomer, idet detek-
tionsgraensen har vaeret anvendt som et niveau for migrationen, selvom det er uvist, om der
reelt er en migration. Denne eksponeringsberegning af indtag af legetgj viste, at migrationen
(eller indholdet i de situationer, hvor migration til mavesyre ikke blev analyseret) af restmono-
merer fra de undersggte legetgjsmaterialer ikke vil udgegre en sundhedsmaessig risiko for no-
gen af de undersggte monomerer eller nogen af de undersggte legetgjsmaterialer (ABS, PS,
PVC, SEBS og SBC).

Hvad angér vurdering af risikoen ved oral eksponering, nar sméa barn har legetgjet i munden
(dvs. sutter pa legetgjet uden at indtage legetgjsmateriale), blev der her estimeret en "accepta-
bel’ migration fra legetgjsmateriale. Med "acceptabel’ migration menes den migration, der med
baggrund i de sundhedsmeessige acceptable niveauer (de sakaldte DMEL-vaerdier (Derived

12 Miljgstyrelsen / Kortleegning og unders@gelse af migration af monomerer i legetgjsmaterialer



Minimum Effect Level) for de enkelte monomerer) kan antages at udggre en minimal
sundhedsmaessig effekt for barn. Detektionsgraensen for migrationsanalyserne for bade buta-
dien og styren er en del lavere end den estimerede 'acceptable’ migration fra legetgjsmateria-
ler for disse to monomerer. Disse to monomerer anses derfor ikke for at udggre en risiko for
bern, der leger med legetgjsmaterialer baseret pa disse monomerer.

For akrylonitril er den anvendte detektionsgreense ved migrationsanalyserne imidlertid for hgj
til at kunne udtale sig om en evt. risiko. Der skal saledes en lavere detektionsgraense til ved
migrationsanalyserne for at kunne demonstrere, om der er tale om en risiko. Der er imidlertid
anvendt samme detektionsgraense som for migration af akrylonitril fra fadevarekontaktmateria-
ler, hvilket kan indikere, at det p.t. ikke er muligt at opna en lavere detektionsgraense, med
mindre der foretages metodeudvikling eller anvendes ikke-standardiserede analysemetoder.
Det skal imidlertid papeges, at der er uenighed omkring tilgangen til estimering af DMEL-vaer-
dien, hvorfor det er ngdvendigt med en opdateret vurdering af DMEL-veerdien for barn. Denne
vurdering har veeret uden for dette projekts formal.

Refleksioner over ANEC’s begraensningsforslag

Analyserne udfgrt i dette projekt samt resultater identificeret i kortleegningen viser, at legetgjs-
materialer i PVC har et indhold af vinylclorid under den foreslaede indholdsgraensevaerdi for
vinylchlorid pa 1 mg/kg. Tilsvarende ser det heller ikke ud til, at migration af monomeren sty-
ren fra relevante legetgjsmaterialer som ABS, PS, SEBS og SBC vil ligge over den foreslaede
greensevaerdi for migration af styren pa 0,077 mgl/liter. For butadien ser det ud til, at den fore-
sldede indholdsgreenseveerdi pa 1 mg/kg kan overholdes for sterstedelen af det undersggte
legetgj, men nogle analyseresultater fra bade dette og tidligere undersggelser viser, at nogle
produkter har et indhold over denne vaerdi (set veerdier pa op til 5 mg/kg). Akrylamid har ikke
vaeret undersggt i dette projekt.

For akrylonitril geelder imidlertid, at den foreslaede indholdsgraensevaerdi af ANEC pa 1 mg/kg
ikke vil kunne overholdes for ABS-materialer. Alle de 10 undersggte ABS-produkter i dette
projekt havde et indhold af akrylonitril over denne veerdi, og data fra litteraturen indikerer ogsa,
at indholdet af akrylonitril typisk ligger over denne foreslaede graenseveerdi. | praksis kan en
fastsaettelse af denne foreslaede greenseveaerdi reelt betyde et forbud mod brug af ABS som
materiale til legetgj til bgrn under 3 ar eller til legetgj beregnet til at blive puttet i munden. ABS
er et materiale, der har en bred anvendelse og iser til legetgj til barn under 3 ar, hvilket til dels
skyldes dets mekaniske fysiske egenskaber. Derfor vil et forbud mod brug af ABS have vidt-
reekkende gkonomiske konsekvenser og vil bergre hele legetgjsbranchen bredt, idet der ville
skulle udvikles legetgjsprodukter i helt andre materialer. Det skal bemaerkes, at der ikke for fa-
devarekontaktmaterialer er sat en tilsvarende graenseveerdi for indhold af akrylonitril, men kun
en graenseveerdi for migration af monomeren svarende til detektionsgraensen, der er anvendt i
dette projekt. Migrationsanalyserne udfert i dette projekt samt tidligere udferte migrationsana-
lyser for akrylonitril i legetgjsmaterialer af ABS viser, at der ikke forekommer en migration af
akrylonitril fra legetajsmateriale af ABS over denne fastsatte migrationsgraenseveerdi for fade-
varekontaktmaterialer.

Det skal imidlertid bemeerkes, at disse foreslaede indholdsgreensevaerdier pa 1 mg/kg for fire
af monomererne er baseret pa en antagelse om, at hele den meengde restmonomer, der er in-
deholdt i 8 mg legetgjsmateriale, som sluges, vil blive frigivet i kroppen. Migrationsanalyserne
udfert i dette projekt viser, at det ikke vil veere tilfeeldet, idet der ikke er malt en migration over
detektionsgraensen ved migrationsanalyser til mavesyre.
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Summary and conclusions

Survey of migration of selected monomers from toy materials

When plastic is produced a polymerisation process occurs where monomers, i.e. the "building
blocks” or the basic substance of the plastic, are linked together. However, a residue of mono-
mers will always be present in the plastic as all substances will not have completed the reac-
tion in the polymerisation process. This concentration of residual monomers is generally low
and depends on the process conditions of the production of the plastic raw material. Typical
concentrations of residual monomers are between 0 and 2 % according to Hansen et al.
(2018).

Some of these monomers are hazardous to health. For instance, some monomers are classi-
fied as carcinogenic. Therefore, there is a natural wish to limit the content and/or the release of
these residual carcinogenic monomers in the plastic materials which might be found in toys.
This applies especially to the substances which are genotoxic carcinogens where no threshold
for carcinogenic effects exists.

The five carcinogenic monomers

In the EU Expert Group on Toy Safety ‘sub group chemicals’, the below five monomers have
been identified as particularly problematic as they are regarded as carcinogenic and all are
found in materials used for toys. The classification of the individual monomers as well as the
existing limit values for these substances in legislation for both toys and food contact materials
are presented in Table 1 below.

Table 1. The five relevant carcinogenic monomers

Monomer Present for in- Classification ac- Restriction in toys Restriction in food
stance in the cording to CLP (EU Directive 2009/48) content materials
following ma- (EU Regulation
terials EN 71-9 to EN 71-11° 10/2011)

Vinyl chloride PVC Carc. 1A Content: 1000 mg/kg Content: 1 mg/kg

Migration: LOD®
1,3-butadiene ABS, SBR, Carc 1A, Mut. 1B Content: 1000 mg/kg Content: 1 mg/kg
SBS, NBR Migration: LOD®

Acrylonitrile SAN, ABS, Carc. 1B Content: 1000 mg/kg Content: -

ASA, NBR Migration: LOD®

Acrylamide PAM Carc. 1B, Mut. 1B, Content: 1000 mg/kg Content: -

Rep.2 Migration: 0.02 mg/I° Migration: LOD®

Styrene PS, ABS, SBR, Rep. 2? Content: 30,000 mg/kg Content: -

SEBS, SAN (1000 mg/kg @) Migration: -

Migration: 0.75 mg/P°
a. In 2018, IARC has assessed styrene as ‘Carc. Group 2A’.
b. No limit values for migration have been set in the toys directive. On the other hand, limit values in the
standards EN 71-9 to EN 71-11 have been set, but these are not harmonised.
c. LOD ="Level of detection’, i.e. a detectable migration is not allowed. The detection limit is 0.01 mg/kg
food. The standards in the EN 13130 series regarding "Materials and articles in contact with foodstuffs —
Plastics substances subject to limitation” are typically used.
- means that no limitation has been set for the content of acrylonitrile and acrylamide in food contact mate-
rials or for content and migration of styrene in food contact materials.
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In 2010, the Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHEER) has as-
sessed that no genotoxic carcinogens ought to be present in toys as intentionally added sub-
stances (SCHER 2010). The EU Directive on Toys allows content concentrations in the acces-
sible parts up to the classification limit of 1000 mg/kg — which is relatively high in comparison
with the food contact material legislation (1 mg/kg).

The consumer organisation ANEC’s proposal for restriction of the five monomers

The European consumer organisation ANEC (European Association for the Coordination of

Consumer Representation in Standardisation) has proposed the below limit values for the five

monomers (ANEC, 2018). The limit values are solely proposed to be valid for toys intended for

use by children below 3 years and for toys which are intended to be placed in the mouth.

¢ 1 mg/kg for the content of vinyl chloride in PVC toys

¢ 1 mg/kg for the content of 1,3 butadiene in toys when the substance is used as a monomer

¢ 1 mg/kg for the content of acrylonitrile in toys when the substance is used as a monomer

¢ 1 mg/kg for the content of acrylamide in toys when the substance is used as a monomer

o Migration limit value of 0.077 mg/I simulant for styrene following 3 hours extraction or a third
of this value if the extraction procedure as described in EN 71-10 is used (where extraction
for 1 hour is used).

A restriction of monomers which are genotoxic carcinogens can in practice mean a ban on
several plastic and rubber materials in toys dependent on the wording of the restriction of the
monomers. A possible restriction through a very low limit value for residual monomers in plas-
tic and rubber materials in toys will have extensive consequences. Therefore, with this project,
the Danish Environmental Protection Agency wants to gain more knowledge on the migration
of relevant monomers under different conditions.

Purpose and scope

Among other things, this project has had the purpose to examine which plastic and rubber ma-
terials that are used in toys. The migration of the five above monomers from plastic materials
used in toys has been examined when there is a convergence between the materials used for
toys and these monomers. Finally, the purpose with this project has also been to assess
whether a possible migration of monomers from toys can constitute a health risk for children
playing with the toy. Overall, the purpose of this project has thus been to assess if a possible
regulation of monomers in toys might be relevant.

The project is limited to focus on plastic and rubber materials which are used in toys intended
for children at the age of 0-3 years as well as toys which are intended to be placed in the
mouth as ANEC'’s proposal for restriction for the five monomers includes this group of toys.
However, materials in toys for older children might also be included to some extent in this pro-
ject. It was decided that focus was solely to be on new toy products and not on “older” toys (re-
usable toys).

Survey of materials used in toys

A survey of which types of materials (based on the five above monomers) that are typically
used for toys was made. The survey was carried out through a literature search, a search in a
material database as well as through contact to the toy sector in Denmark and in Europe via
contact to the TIE ‘Toys Industries of Europe’.

Based on information from the survey (the literature and the toy industry), it seems that far the
most important materials (which contain the relevant five monomers) in toys are ABS, PVC
and PS. This also applies for materials in toys intended for children at the age of 0-3 years as
well as materials in toys which are intended to be placed in the mouth. Furthermore, it is indi-
cated that TPE (thermoplastic elastomers), including for instance SEBS, seem to be used to a
small extent in parts of toys.
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Chemical analyses — content and migrations of four monomers from toy materials
Based on the survey of materials used in toys, it was decided to focus on the four monomers
vinyl chloride, butadiene, acrylonitrile and styrene which according to the survey seem to be
used for the production of the most frequently used toy materials. The number of analyses of
toy materials containing the different monomers was distributed based an estimate of which
materials that most often seem to be used for toys. Therefore, it was decided to make chemi-
cal analyses for content of residual monomers in the following toy materials:

e 10 products of ABS (analysed for content of acrylonitrile, butadiene and styrene)

e 11 products of PVC (analysed for content of vinyl chloride)

e 5 products of PS (analysed for content of styrene)

o 2 products of SEBS (analysed for content of styrene)

e 2 products of SBC (analysed for content of butadiene and styrene)

In total, 30 different materials were analysed (of these, one toy product consisted of two differ-
ent materials). The 29 different toy products came from minimum 18 different producers/im-
porters of toys. Out of the in total 30 different toy materials which were analysed for content of
residual monomers, 7 products were purchased in Denmark or at Danish websites and 4 prod-
ucts were ordered directly from China via a webshop. The remaining toy materials were re-
ceived from European producers of toys. This procedure had the advantage that the material
was identified in advance.

The results from the content analyses of the examined 30 toy materials are stated in Table 2
below together with the results from corresponding surveys of toys identified in literature. For
some monomers, no results were identified from surveys of toys or only from a few surveys.
For that reason, results from other products (especially food contact materials (FCM)) are also
presented in the table. Data which are more than 10 years old are not included in the table.

Table 2. Content of residual monomers in different materials

Monomer Material Content measured in Other measurements Other measurements
toys in this project in toys in other products
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
Vinyl chloride PVC <0.1 <0.1 <1 (raw material)
Acrylonitrile ABS 8-64 <0.01-55 0.15 - 50 (FCM)
ABS 0.23-1.55 <0.01-5 0.06 - 1.7 (FCM)
Butadiene SBC <0.1-0.2 No data No data
SBS Not analysed <0.1 No data
ABS 595 - 1350 1.3 - 2600 Max. 3042 (FCM)
BS 230 -490 Max. 800 345 - 1000
Styrene SBC <02-8 No data No data
SEBS <02 <0.05-1.1 No data
SBR/SBS <0.1 No data No data

FCM = food contact materials

Based on the results of the content analyses for the four selected monomers, it was decided to

perform the below migration analyses on two products of ABS and two products of PS with the

highest levels of acrylonitrile, butadiene and styrene respectively. The migration analyses of

the other materials were intentionally deselected due to the low content of residue monomers.

o Migration to 20 % ethanol at 40 °C for 30 minutes at stirring — to simulate toys used in bath
water added oil

o Migration to artificial sweat at 37 °C for 8 hours at static migration — to simulate children
holding their favourite toys for a large part of the day

16 Miljgstyrelsen / Kortleegning og unders@gelse af migration af monomerer i legetgjsmaterialer



* Migration to artificial saliva at 37 °C for 3 hours at stirring — to simulate a child placing the toy
in the mouth (sucking on the toy without swallowing the toy material)

o Migration to water at 37 °C for 3 hours at static migration

¢ Migration to stomach acid (acidic liquid in the form of HCI) adjusted to a pH between 1.0 and
1.5 at 37 °C for 2 hours — to simulate toys which are swallowed and end in the stomach

These five migration analyses were performed for both ABS toy materials and both PS toy ma-
terials. The result was that no migration from any of the monomers (acrylonitrile, butadiene
and styrene) were identified, either to artificial sweat, 20 % ethanol, artificial saliva, demineral-
ised water or stomach acid from either ABS or PS in any of the in total four examined toy ma-
terials. The detection limit of the migration analyses was 0.01 mg/l migration liquid (corre-
sponding to 10 ug/l) for acrylonitrile and butadiene and 0.02 mg/I migration liquid (correspond-
ing to 20 pg/l) for styrene.

Chemical analyses of recycled material (industrial waste)

It was decided to examine if a possible content and migration of residual monomers from recy-
cled material can be expected to be at the approximately same level as for a new toy product.
Therefore, corresponding content and migration analyses were made on recycled plastic of
ABS and PS. The recycled material which was analysed is the ‘purest’ kind of recycled plastic
— namely industrial waste (partly from toy production and partly from production of food contact
materials). Here, ‘pure’ solely corresponds to the plastic type, i.e. that industrial waste of ABS
can be expected to consist of 100 % ABS.

The content of the different residual monomers in the analysed recycled plastic was at approx-
imately the same level as the analyses carried out in this project and in other projects on new
toy materials. At the migration analyses of the recycled plastic, no migration above the detec-
tion limit for any of the monomers was identified just like for the analyses of the toy material of
virgin plastic. Therefore, the examined recycled materials (in the form of industrial waste) of
ABS and PS do not seem to contain or release higher concentrations of monomers than the
examined virgin (new product) ABS and PS material for toys.

Discussion

A significant conclusion in this project is that no migration of any of the examined monomers
(acrylonitrile, butadiene and styrene) was measured above the detection limit of 10 pg/l migra-
tion liquid (corresponding to 0.01 mg/l) in either the two examined ABS toy materials or in the
two PS toy materials at any of the five performed migration analyses, including migration to
stomach acid simulant.

The detection limit for migration to stomach acid has been used as an expression of the maxi-
mum amount of monomer which might hypothetically be released in the stomach if a child
swallows a little piece of toy material. This is a hypothetical amount of released monomer as
the detection limit has been used as the level of migration even though it is unknown whether
a migration actually occurs. This exposure calculation of intake of toy material showed that the
migration (or the content in the situations where migration to stomach acid was not analysed)
of residual monomers from the examined toy materials will not constitute a health risk for any
of the examined monomers or any of the examined toy materials (ABS, PS, PVC, SEBS and
SBC).

Regarding the assessment of the risk by oral exposure when small children have the toy in
their mouth (i.e. sucking on the toy without swallowing the toy material), an ‘acceptable’ migra-
tion from the toy material was estimated. ‘Acceptable’ migration means the migration which
based on the acceptable levels as to health (the so-called DMEL values (Derived Minimum Ef-
fect Level) for the individual monomers can be assumed to constitute a minimum health effect
for children. The detection limit for the migration analyses for both butadiene and styrene is
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somewhat lower than the estimated ‘acceptable’ migration from toy materials for these two
monomers. Therefore, these two monomers are not considered to constitute a risk for children
who play with toy materials based on these monomers.

For acrylonitrile, the used detection limit at the migration analyses is, however, too high to be
able to give an opinion of a possible risk. Thus, a lower detection limit at migration analyses is
needed in order to be able to determine whether a possible risk occurs. However, the same
detection limit has been used for migration of acrylonitrile from food contact materials which
might indicate that at present it is not possible to reach a lower detection limit unless the
method for analyses is further developed or non-standardised analysis methods are used. It
must, however, be emphasised that there is a disagreement about the approach for estimating
the DMEL value for which reason it is necessary with an updated assessment of the DMEL
value for children. This assessment has been outside the scope of this project.

Reflections on ANEC’s proposal for restrictions

The analyses performed in this project as well as results identified in the survey show that toy
materials in PVC have a content of vinyl chloride below the suggested content limit value for
vinyl chloride of 1 mg/kg. Similarly, it seems that migration of the monomer styrene from rele-
vant toy materials like ABS, PS, SEBS and SBC will not be above the suggested limit value for
migration of styrene of 0.077 mg/l. For butadiene, it seems that the suggested content limit
value of 1 mg/kg can be met for the major part of the examined toys, but some analysis results
from both this and earlier surveys show that some products have a content above this value
(values up to 5 mg/kg have been identified). Acrylamide has not been examined in this project.

However, for acrylonitrile it applies that the content limit value proposed by ANEC of 1 mg/kg
cannot be complied with for ABS materials. All the 10 examined ABS products in this project
had a content of acrylonitrile above this value and data from literature also indicate that the
content of acrylonitrile typically is above the proposed limit value. In practice, an implementa-
tion of this proposed limit value might actually mean a ban on the use of ABS as a material in
toys intended for children below 3 years or for toys intended to be placed in the mouth. ABS is
a material which is widely used and especially for toys for children below 3 years which is
partly due to its mechanical physical properties. Therefore, a ban on the use of ABS will have
extensive economic consequences and affect the whole toy sector widely as new toy products
must be developed in different materials. It must be noted that for food contact materials, no
corresponding limit value for content of acrylonitrile is set, but only a limit value for migration of
the monomer corresponding to the detection limit which is used in this project. The migration
analyses performed in this project as well as earlier performed migration analyses for acryloni-
trile in toy materials of ABS show that there is no migration of acrylonitrile from toy materials of
ABS above this set migration limit value for food contact materials.

However, it must be noted that these proposed content limit values of 1 mg/kg for four of the
monomers are based on the assumption that the entire amount of residual monomer in 8 mg
toy material which is swallowed will be released in the body. The migration analyses per-
formed in this project show that this is not the case as no migration above the detection limit at
migration analyses to stomach acid has been measured.
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Forkortelser

Liste over forkortelser anvendt i rapporten

ABS Akrylonitril butadien styren
ANEC European Association for the Coordination of Consumer Representation in
Standardisation

ASA Akrylonitril styren akrylat

BfR Bundesinstitut fur Risikobewertung (German Federal Institute for Risk Asses-
sment)

CA Cellulose Acetat

CAB Cellulose Acetat Butyrat

CAP Cellulose Acetat Propionat

CMR Kreeftfremkaldende (carcinogen), mutagen eller reproduktionsskadende

EVA Ethylen Vinyl Acetat Copolymer

EPS Ekspanderet polystyren

HDPE High Density Polyethylene

HMWPE High Molecular Weight Polyethylene

IARC International Agency for Research on Cancer

LDPE Low Density Polyethylene

LEG Den danske brancheforening for legetg;j

LLDPE Linear Low Density Polyethylene

LMDPE Linear Medium Density Polyethylene

MABS Methyl Methakrylat / ABS

MDPE Medium Density Polyethylene

MIPS Medium Impact Polystyrene

MMBS Methyl Methakrylat Butadien Styren

mMDPE Metallocen Medium Density Polyethylene

NBR Akrylonitril Butadien Rubber

OBC Olefin Block Copolymer

PAM Polyakrylamid

PEHD Polyethylene High Density

PELD Polyethylene Low Density

PBR, Low Cis Low Cis Polybutadien Rubber

PBS Polybutylen Succinat

PC Polycarbonat

PETG Polyethylen Terephthalat Glycol Comonomer

PLA Polylactic Acid

PMMA Polymethylmethakrylat

Polyester, TP Thermoplastic Polyester

POM Polyoxymethylen

PP Polypropylene

PP+EPDM PP+Ethylen Propylen Dien Rubber

PS (GPPS) Polystyren (General Purpose Polystyrene)

PS (HIPS) Polystyren (High Impact Polystyrene)

PS (MIPS) Polystyren (Medium Impact Polystyrene)

PUR Polyurethan

PVA Polyvinylalkohol

PVC Polyvinylchlorid
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SAN
SBC
SBR
SBS
SCHEER

SCCS
SEBS
SML

SMMA
™

TIE

P

TPE

TPO (POE)
TPS+PP
TPU

VKF
VKSM
XPS

Styren Akrylonitril Copolymer

Styren Butadien Block Copolymer

Styren Butadien Rubber (er det samme som SBS)

Styren Butadien Styren Block Copolymer

Scientific Committee on Health and Environmental and Emerging Risks (VKSM
pa dansk), tidligere kaldet SCHER (Scientific Committee on Health and Environ-
mental Risks)

Scientific Committee on Consumer Safety (VKF pa dansk)

Styren Ethylen Butylen Styren Block Copolymer

Specific Migration Limit (specifik migrationsgreensevaerdi) anvendt i EU Forord-
ning nr. 10/2011 om plastmaterialer bestemt til kontakt med fadevarer

Styren Methyl Methakrylat Akryl

Tolerable Daily Intake (acceptabelt dagligt indtag)

Toy Industries of Europe (den europeeiske brancheforening for legetgj)
Termoplast (uspecificeret)

Termoplastisk Elastomer, kan veere baseret pa f.eks. SEBS, SBS, SBC
Termoplastisk Polyolefin Elastomer

Thermoplastic Starch + PP

Termoplastisk Polyurethan Elastomer

Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (SCCS pa engelsk)

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgricisi (SCHEER pa engelsk)
Ekstruderet polystyren
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1. Indledning

Nar plast produceres, sker der en polymeriseringsproces, hvor monomerer, dvs. 'byggeste-
nene’ eller udgangsstoffet for plasten, keedes sammen. Der vil dog i plast altid vaere en rest-
koncentration af monomerer tilbage i plasten, idet ikke alle stoffer vil reagere fuldstaendigt i po-
lymeriseringsprocessen. Denne koncentration af restmonomerer er generelt lav og er forskellig
afheengig af procesbetingelserne for fremstillingen af plastravaren. Typiske koncentrationer af
restmonomerer er ifglge Hansen et al. (2013) mellem 0 og 2 %.

Nogle af disse monomerer har sundhedsskadelige effekter. F.eks. er vinylchlorid (monomeren
i PVC) og 1,3-butadien (monomer i ABS) klassificeret som kreeftfremkaldende Carc. 1A. Der er
derfor et naturligt gnske om at begreense indholdet og/eller afgivelsen af disse og andre kraeft-
fremkaldende restmonomerer i plast, som kan forefindes i legetgj. Det gaelder seerligt de stof-
fer, der er genotoksiske carcinogener og dermed ikke har nogen nedre greense for kreeftfrem-
kaldende effekter.

1.1 Baggrund

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici (VKSM) har i 2010 vurderet, at der
ikke bgr veere genotoksiske carcinogener tilstede i legetgj, som tilsigtede tilsatte stoffer
(SCHER, 2010). Rester af visse monomerer fra visse plasttyper er eksempler pa genotoksiske
carcinogener. | EU forordning nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande til kontakt med
fedevarer anvendes begrebet "utilsigtet tilfgrt stof’ og defineres bl.a. som en urenhed i de an-
vendte stoffer eller et reaktionsmellemprodukt. Monomerer, der er udgangspunkt for reaktio-
nen af plastpolymerer hgrer saledes ikke under definitionen af "utilsigtet tilsat”. Der er ingen
tvivl om, at monomerer bevidst anvendes, da de danner udgangsmaterialet for plastpolymerer,
men der er tale om en grazone i forhold til om resterne af ikke-reageret monomer anses som
vaerende 'tilsigtet tilsat’ i polymermaterialer.

En begraensning af monomerer, der er genotoksiske carcinogener, vil i praksis betyde et for-
bud mod en lang reekke plast- og gummimaterialer i legetgj afhaengig af udformningen af be-
greensningen af monomererne. En evt. begraensning via en meget lav graenseveerdi for rest-
monomerer i plast- og gummimaterialer i legetgj vil have vidtraekkende konsekvenser. Miljg-
styrelsen gnsker derfor med dette projekt at f& mere viden om migrationen af relevante mono-
merer under forskellige forhold.

| EU’s ekspertgruppe for sikkerhed for legetaj (EU Expert Group on Toy Safety) undergruppen

"Kemikalier’ ('sub group chemicals’) er falgende monomerer blevet identificeret som seerligt

problematiske:

o Vinylchlorid, der findes i PVC.

o 1,3-butadien, der findes i bl.a. akrylonitril-butadien-styren (ABS), styren-butadien rubber
(SBR/SBS) og andre syntetiske gummimaterialer som akrylonitril-butadien (NBR).

o Akrylonitril, der findes i styren-akrylonitril (SAN), akrylonitril-butadien-styren (ABS), akrylo-
nitril-styren-akrylat (ASA), og andre syntetiske gummimaterialer som akrylonitril-butadien
(NBR).

e Akrylamid, der findes i polyakrylamid (PAM).

e Styren, der findes i bl.a. polystyren (PS), akrylonitril-butadien-styren (ABS), styren-butadien
rubber (SBR), styren-ethylen-butylen-styren gummi (SEBS), styren butadien block co-poly-
mer (SBC), styren-akrylonitril resin (SAN) og umaettede polyestere.
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ANEC", der er en europaeisk forbrugerorganisation, har med baggrund i disse monomerers
toksiske egenskaber og vurderingen fra VKSM (SCHER, 2010) udarbejdet et forslag til green-
seveerdier for ovenstadende fem monomerer i plast eller som migration fra plast i legetgj. Detal-
jerne i forslaget er beskrevet naermere i kapitel ”3 Lovgivning”.

Der er séledes en igangvaerende diskussion i europeeisk regi vedrgrende fastsaettelse af even-
tuelle graenseveerdier for disse fem restmonomerer enten i plast eller som migration fra plast.

1.2 Formal

Dette projekt har forst og fremmest til formal at undersage, hvilke plast- og gummimaterialer
der anvendes i legetgj. Hvor der er sammenfald mellem materialerne brugt til legetaj og de
ovenstaende kreeftfremkaldende monomerer, har projektet desuden til formal at undersgge,
ved hvilke forhold de identificerede relevante kreeftfremkaldende monomerer migrerer fra
plastmaterialer brugt i legetgj. Undersggelsen vil have fokus pa de mest anvendte plasttyper i
legetgj, og formalet er desuden at identificere migrationen af monomererne under forskellige
forhold. Endelig er formalet med projektet ogsa at foretage en vurdering af om en eventuel mi-
gration af monomerer fra legetgj udger en sundhedsmaessig risiko for bgrn, der leger med le-
getgjet.

Formalet med projektet er saledes overordnet at vurdere, om en evt. regulering af monomerer
i legetgj vil veere relevant.

1.3 Afgraensning

ANEC har foreslaet begraensning af monomerer i legetgj indsat i Tilleeg C i legetgjsbekendtge-
relsen, som er en liste over "specifikke graenseveerdier for kemikalier anvendt i legetaj, der er
beregnet til anvendelse af barn pé& under 36 maneder, eller i andet legetaj, der er beregnet til
at blive puttet i munden”.

Der fokuseres derfor i dette projekt pa plast- og gummimaterialer, der anvendes i legetgj til
bgrn i alderen 0-3 ar, samt legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden. Materialer i le-
getg;j til starre barn vil dog ogsa veere omfattet i nogen grad i projektet.

| forhold til eksponeringssituationen er det vigtigt at skelne mellem eksponeringen af bgrn i al-
deren 0-3 ar, som har en tendens til at putte legetgj i munden (dvs. bade oral og dermal ek-
sponering), og starre barn, hvor den primaere eksponering for monomerer vil vaere dermal ek-
sponering, nar de holder legetgj i hdnden. Eksponering via indanding er ikke undersggt i dette
projekt, men antages at veere negligibel, idet denne eksponering vil blive vaesentlig fortyndet
via den omkringliggende luft.

Det blev besluttet, at der udelukkende fokuseres pa nye legetajsprodukter og ikke pa 'aldre’
legetgj (genbrugslegetaj). Genbrugslegetaj kunne give information om f.eks. aendret migration
i 2eldet legetwj, men da det er usikkert om f.eks. en stgrre migration fra eeldre legetgj skyldes
eldning af materialet eller om restmonomerindholdet var hgjere for ar tilbbage, da legetgjet
blev produceret, blev det besluttet udelukkende at vurdere nye legetgjsprodukter. Der ville
kunne foretages eeldningstest pa nyt legetgj, men aldningstest tager for lang tid i forhold til
den afsatte tidsramme i dette projekt og har séledes ikke vaeret omfattet af projektet.

" European Association for the Coordination of Consumer Representation in Standardisation
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2. Kraftfremkaldende
monomerer

| dette kapitel beskrives, hvilke monomerer kan findes i legetgj og er kraeftfremkaldende. Be-
skrivelsen er primeert baseret pa den vurdering, som det tyske statslige institut for risikovurde-
ring, BfR (Bundesinstitut fir Risikobewertung), har foretaget paA CMR-stoffer (kreeftfremkal-
dende, mutagene eller reproduktionsskadende stoffer) — herunder séledes ogsa kreeftfremkal-
dende stoffer (Lenzner et al., 2018).

21 CMR-stoffer i legeto;j

BfR har foretaget en gennemgang af, hvilke monomerer der har en harmoniseret klassificering
som CMR, og som kan forekomme i legetgj. Denne gennemgang har taget udgangspunkt i Bi-
lag | fra EU Forordning nr. 10/2011 om plastmaterialer og -genstande bestemt til kontakt med
fedevarer. Bilag | er en "EU-liste over godkendte monomerer, andre udgangsstoffer, makro-
molekyler fremstillet ved mikrobiel fermentering, additiver og polymerisationshjaelpestoffer”.
Disse stoffer har individuelt vaeret vurderet af EFSA (European Food Safety Authority), inden
de er blevet godkendt og optaget pa Bilag I. BfR har herefter gennemgaet monomerernes har-
moniserede klassificering og deres brug i produktionen af legetg;j.

Resultatet er en liste over 20 relevante stoffer (monomerer) klassificeret som CMR, og som
anses for relevante for legetgj, dvs. der eksisterer legetgj, som er fremstillet i plast/gummi-ma-
teriale med den angivne monomer som udgangsstof. Deres resultater er gengivet i TABEL 3
nedenfor og er identisk med "Table 1” i Lenzner et al. (2018) bortset fra, at der nedenfor er til-
fojet de relevante plast/gummi-materialer for de relevante monomerer i dette projekt, og at der
er kommet en ny vurdering fra IARC omkring styren. IARC har i april 2018 foretaget en revur-
dering af styren og klassificerer nu styren som 'Gruppe 2A Sandsynligvis kreeftfremkaldende
for mennesker, hvilket pa sigt kan betyde en klassificering ifalge CLP som Carc. 1B (IARC,
2018).

Som det ogsa er vist i TABEL 3, eksisterer der allerede en migrationsgreenseveerdi i legetgjs-
direktivet for bisphenol A og phenol, og migrationsgraenseveerdier for formaldehyd er under
optagelse til Tillaeg C i legetojsbekendtggrelsen. Derudover er der fastsat ikke-harmoniserede
greenseveerdier i EN71-9 og EN71-11 for akrylamid og styren. For de resterende stoffer er der
fastsat specifikke migrationsgreenser for fadevarekontaktmaterialer.

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgricisi (VKSM) har vurderet, at der ikke bar
veere genotoksiske carcinogener tilstede i legetgj som tilsigtede tilsatte stoffer, dvs. stoffer
klassificeret som kraeftfremkaldende og skadende for arveanlaeg (SCHER, 2010). Her tillader
reglerne i legetgjsbekendtgerelsen (se kapitel 3.1 "Legetojsbekendtgerelsen”) veerdier pa
0,1% (eller 1000 ppm) — hvilket er forholdsvis hgjt i sammenligning med fadevarekontaktmate-
rialelovgivningen (1 ppm), og i betragtning af at der er tale om genotoksiske carcinogener, der
ikke har nogen nedre graense for effekter.
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TABEL 3. Monomerer med CMR-egenskaber, der anvendes i legetgj (Kilde: Lenzner et al., 2018). De fem monomerer markeret med fed er de monomerer, som define-
res som de relevante kraeftfremkaldende monomerer i dette projekt.

CAS Nr.

80-05-7
108-95-2
50-00-0
75-01-4
106-99-0
75-21-8
75-56-9
78-79-5
106-89-8
107-13-1
79-06-1
151-56-4
584-84-9
5873-54-1

123-31-9
108-05-4
75-35-4

108-45-2
110-88-3
100-42-5

Kemisk navn

Bisphenol A

Phenol

Formaldehyd
Vinylchlorid
1,3-Butadiene
Ethylenoxid
Propylenoxid
2-Methyl-1,3-butadien
Epichlorhydrin
Akrylonitril
Akrylamid
Ethylenimin
2,4-Toluen-diisocyanat

2,4'-Methylen-diphenyl
diisocyanat

Hydroquinon
Vinylacetat
Vinylidenchlorid
1,3-Phenylenediamin
1,3,5-Trioxan

Styren

Materiale

(eksempler)

PVC
ABS, SBR, NBR, SBS

ABS, SAN, ASA, NBR
PAM

ABS, PS, SAN, SBR, SBS,

SEBS

EU Forordning 10/2011 (Plastmaterialer EU Forordning 1272/2008

bestemt til kontakt med fodevarer)

SML 2 (migration)
(mg/kg fedevare)

0.6

3

15
lkke detekterbar
lkke detekterbar
Ikke detekterbar
Ikke detekterbar
Ikke detekterbar
Ikke detekterbar
lkke detekterbar
lkke detekterbar
Ikke detekterbar
Ikke detekterbar

Ikke detekterbar

0.6
12
Ikke detekterbar
Ikke detekterbar
5

Andre begraens-
ninger (indhold)
(mg/kg produkt)

1b

1b

(CLP)

Klassificering

Rep. 1B

Mut. 2

Carc. 1B, Skin Sens. 1
Carc. 1A

Carc 1A, Mut. 1B
Carc 1A, Mut. 1B
Carc 1A, Mut. 1B
Carc 1A, Mut. 2

Carc. 1B

Carc. 1B

Carc. 1B, Mut. 1B, Rep.2
Carc. 1B, Mut. 1B
Carc. 2, Skin Sens. 1
Carc. 2, Skin Sens. 1

Carc. 2, Mut. 2, Skin Sens. 1

Carc. 2

Carc. 2

Mut. 2

Rep. 2

Rep. 2 (Carc. 1B °)

Legetojsdirektivet 2009/48/EC eller
EN 71-9 til EN 71-11

Indholdsgraense Migrationsgranse

(mg/kg)

3000

10.000 (10 ¢

1000 (500 %)
1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000
10.000
10.000

10.000
10.000
10.000
10.000
30.000

30.000 (1000 ©)

(mg/liter)

0.1(0.04 °)
15 (5°°)

1,5 (som monomer)

0,02

0,75

a. SML = Specific Migration Limit, dvs. specifik migrationsgraenseveerdi ifalge EU Forordning 10/2011 om plastmaterialer til fadevarekontaktmaterialer; b. Beregnes som isocyanid; c. IARC
har i 2018 revurderet styren som ‘Group 2A’, dvs. ny CLP-klassificering kan blive Carc. 1B; d. Graenseveerdi som konserveringsmiddel; e. Ny greenseveerdi geelder fra november 2018.
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BfR foretog derfor en risikovurdering af udvalgte monomerer og fandt, at de tilladte greense-
veerdier ud fra en risikovurderingsbetragtning var for hgje i legetgj. Monomerer som ethyle-
noxid og propylenoxid blev prioriteret lavt i undergruppen 'Kemikalier’ (Chemicals subgroup) i
EU's ekspertgruppe for sikkerhed for legetgj (EU Expert Group on Toy Safety’), (ANEC,
2018). Det vides ikke, hvorfor ethylenoxid og propylenoxider blev prioriteret lavt, men det var
formentlig, fordi de tilsvarende polymere materialer ikke anvendes sa ofte i legetgj i forhold til
de fire monomerer, som BfR fandt problematiske:

¢ Vinyl chlorid (i PVC)

¢ 1,3-butadien (i ABS, SBR/SBS)

o Akrylonitril (i SAN, ABS, ASA, NBR)

o Akrylamid (i PAM)

Herudover er styren ogsa vurderet som problematisk af EU’s ekspertgruppe for sikkerhed for
legetgj — undergruppen 'Kemikalier’ (Kilde: Miljgstyrelsen). Styren anvendes som monomer i
flere plasttyper, herunder ABS, som bliver anvendt i en del legetg;.

2.2 De fem monomerer

| dette projekt afgreenses de relevante kreeftfremkaldende monomerer saledes til falgende fem
monomerer:

e Vinylchlorid (i PVC)

¢ 1,3-butadien (i ABS, SBR/SBS, NBR) (angives som ’butadien’ i rapporten)

o Akrylonitril (i SAN, ABS, ASA, NBR)

o Akrylamid (i PAM)

o Styren (i bl.a. ABS, PS, SBR/SBS, SAN, SEBS)

Der er som angivet af BfR (Lenzner et al., 2018) ogsa andre end ovenstdende monomerer,
der er klassificeret som kreeftfremkaldende, men de ovenstaende fem monomerer er de mono-
merer, som BfR, EU’s ekspertgruppe for sikkerhed for legetaj — undergruppen 'Kemikalier
samt ANEC anser for at vaere de vaesentligste i forhold til legetaj (hvilke materialer der er an-
vendt i legetgj) og i forhold til sundhedsskadelige effekter.

| denne rapport vil disse fem relevante kraeftfremkaldende monomerer generelt blive omtalt
som de 'fem monomerer’.
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3. Lovgivning

| dette kapitel beskrives de eksisterende regler omkring monomerer i plast/gummimaterialer i

legetgj, der findes i legetajsbekendtgarelsen. Desuden beskrives de regler, der er gaeldende i
dag for de fem monomerer i fadevarekontaktmaterialer, da det bl.a. er disse greenseveerdier,

som danner grundlag for det forslag til greensevaerdier for udvalgte monomerer i legetgj, som
ANEC, den europeeiske forbrugerorganisation, har foreslaet. Forslaget til lovgivning for speci-
fikke monomerer praesenteres og diskuteres ogsa i dette kapitel.

3.1 Legetajsbekendtgorelsen

Den danske bekendtggarelse om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter (BEK nr. 309, 2017) im-
plementerer EU’s legetajsdirektiv nr. 48/2009 (EU, 2009). Ifglge den danske bekendtggrelse
om sikkerhedskrav til legetajsprodukter skal legetgjet vaere udformet og fremstillet pa en sa-
dan made, at der ikke er risiko for skadelige virkninger for menneskers sundhed som fglge af
legetgjets fysiske og mekaniske egenskaber, men ogsa som falge af eksponering for de kemi-
ske stoffer og blandinger, som legetgjsproduktet bestar af, eller som legetgjsproduktet inde-
holder. Dette geelder, nar legetgjsproduktet anvendes pa en made, som bgrn ma forventes at
anvende det pa (§28 og Bilag Il, afsnit Ill, pkt. 1).

Ifglge legetojsbekendtgerelsens bilag Il (afsnit [l om "Kemiske egenskaber”, pkt. 3, 4 og 5) ma
der ikke anvendes stoffer, klassificeret som CMR kategori 1A, 1B eller 2 i legetgj, i legetajsbe-
standdele eller i mikrostrukturelt forskellige legetgjsdele. Med 'mikrostrukturelt forskellige’ le-
getgjsdele skal forstas det samme som begrebet 'homogene materialer'?, der anvendes i
RoHS-bekendtggrelsen (BEK nr. 327, 2018).

CMR-stoffer m& dog anvendes i koncentrationer under klassificeringsgraenserne for de indivi-
duelle stoffer, der er fastsat i CLP-forordningen om klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger. Desuden ma CMR-stoffer anvendes, safremt disse stoffer og blandinger
er utilgeengelige for barn (herunder ved inhalering), nar legetajet anvendes pa en made, som
barn ma forventes at anvende det pa. Hvis der ikke er fastsat en specifik klassificerings-
greense for de enkelte stoffer (og det er der ikke for de fem monomerer), gaelder de generelle
klassificeringsgreenser, som er:

e Carc. og Mut. kategori 1A og 1B: 0,1 % (1000 ppm)
o Repr. kategori 1A og 1B: 0,3 % (3000 ppm)
e Carc. og Mut. kategori 2: 1,0 % (10.000 ppm)
o Repr. kategori 2: 3,0 % (30.000 ppm)
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