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Forord

Projektet "Kortlegning og afgivelse samt sundhedsmaessig vurdering af
kemiske stoffer i legetgj og barneartikler af skumplast” er udfert pa vegne af
Miljgstyrelsen som et samarbejde mellem Dansk Toksikologi Center, der har
staet for kortleegningen og den sundhedsmaessige vurdering og Analytica AB,
der har staet for udfarelse af analyser.

Formalet med projektet var at kortleegge legetaj og bgrneartikler produceret af
skumplast i Danmark og pa baggrund heraf udvelge et antal produkter til
analyse for indhold af kemiske stoffer, der kan veare problematiske for
mennesker. Pa baggrund af analyseresultaterne var formalet endvidere at
udveelge stoffer til en sundhedsmaessig vurdering.






Resume

Formalet med Fase 1 var at kortleegge legetaj og berneartikler pa det danske
marked produceret af skumplast samt deres kemiske sammensatning.

De fleste grossister og leverandgrer af legetaj og bagrneartikler var meget
hjeelpsomme med at levere lister over deres produktsortiment. Derimod var
det vanskeligt at fa oplysninger om forbruget, og neesten umuligt at fa
oplysninger om produkternes kemiske sammensatning.

Foreningen af Legetgjsfabrikanter i Danmark (FLD), der omfatter syv af de
stgrste producenter i Danmark, vurderer, at mindre end 1 % af alt legetgj er
fremstillet af skumplast (1).

Baseret pa data fra websiden ”Danmarks Statistik™ - www.statistikbanken.dk
udarbejdede DTC et estimat af legetgj og bgrneartikler pa det danske marked
(2). Websiden indeholder oplysninger om importerede produkter i kg, og da
DTC ikke fandt legetgj eller bgrneartikler af skumplast, der var produceret i
Danmark, omfattede estimatet kun antal importeret legetgj. Da det ikke var
muligt at udveelge data pa specifikke materialer, blev der i basen foretaget en
avanceret sggning pa skumplastprodukter. Herudfra blev den totale import af
legetgj og barneartikler af skumplast i 2004 estimeret til at veere 171,2 t.

Det var i kortleegningsfasen ikke muligt at opna oplysninger om produkternes
fulde kemiske sammensetning, men DTC modtog oplysninger om
anvendelsen af to basispolymerer, ethylen vinylacetat (EVA) og polyurethan
(PUR).

Miljestyrelsen udvalgte pa baggrund af kortleegningsfasen falgende produkter
til testning:

Produkt nr. Produkt Argumentation

1 Sveerd Sveerd repraesenterer en stor del af
skumplastlegetgjet pa det danske marked

2 Gulvpuslespil 1 Kropskontakt. Til barn > 1 &r. Kan anvendes som
pusletappe.

3 Svgmmebraet Er udformet som en frg og menes derfor at
tiltraekke opmeaerksomheden hos bgrn < 3 ar.

4 Aktivitetsteeppe Kropskontakt. Mulighed for, at barn opholder sig
pa teeppet i lang tid.

5 Maske Fuld ansigtskontakt.

Bog Barn forventes at sutte pa dem.

7 Gulvpuslespil 2 Kropskontakt, nar bgrn ligger pa puslespillet. Er
maerket "Til bgrn > 3 &r”, men Sikkerhedsstyrel-
sen har vurderet puslespillet til at veere til barn <
3ar.

8 Bold Diameteren (< 20 cm). Henvender sig til barn <
3ar.




Formalet med fase 2 var at bestemme indholdet af problematiske stoffer i de
udvalgte produkter. De kemiske stoffer blev udvalgt ud fra viden om tilsatte
additiver i plast samt om stoffer, der kan veaere problematiske for mennesker.
Analysedelen var en iterativ proces, der blev indledt med kvalitative og
kvantitative analyser af 8 produkter for bromerede flammehammere, TCEP,
phthalater og metaller. Der blev endvidere testet for indhold af
organotinforbindelser og farvestoffer samt screenet for flygtige organiske
stoffer i udvalgte produkter. En oversigt over testresultaterne ses nedenfor.
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1 Sveerd B|A A A |E F
2 Gulvpuslespill | A | A A A |E F
3 svgmmebraet AlA A
4 Aktivitetsteeppe | C | A A |D
5 Maske AlA A F
6 Bog AlA A | B
7 Gulvpuslespil2 | C | A A
8 Bold AlA A F

A Ikke malt i koncentrationer, der giver anledning til bekymring

B Malt i koncentrationer, der giver anledning til sundhedsmaessig
vurdering

C Malt i koncentrationer, der overskrider lovgivningen

D Ikke vurderet idet produktet var tilbagekaldt fra det danske
marked pa baggrund af det samlede indhold af phthalater

E Ikke muligt at vurdere idet detektionsgraensen ligger hgjere end
graenseverdien p.g.a. de komplekse polymermaterialer.

F Analysen var en screening uden kvantificering eller kvalificering af
stofferne. GC-MS spektret for bolden indeholdte en stor top
svarende til C,,-C,, hydrocarboner .

Det blev pabudt at tilbagekalde to produkter (4 og 7) fra det danske marked,
da de indeholdte phthalater i mangder, der var hgjere end den tilladte
greenseverdi for legetej beregnet til bgrn mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3).

5 kemiske stoffer blev udvalgt til den sundhedsmaessige vurdering i fase 3;
diisobutylphthalat (DIBP), di-n-butylphthalat (DBP), diisononylphthalat
(DINP), monobutyltin (MBT) og dibutyltin (DBT).

Formalet med fase 3 var at opstille toksikologiske profiler for ovennavnte 5
stoffer samt foretage en eksponeringsvurdering af MBT og DBT i produkt nr.
6. Pa baggrund af den sundhedsmaessige vurdering i fase 3 blev nedenstaende

vurderet.

Den hgjeste maengde DIBP, der blev malt i de resterende 6 produkter, var 6,5
mg/kg i produkt 5 (svarende til 0,00065 %). Mangden er lavere end den



ovennavnte grensevardi (3), og giver ikke anledning til sundhedsmaessig
bekymring.

Den hgjeste maengde DBP der blev malt i de resterende 6 produkter, var 11,9
mg/kg i produkt 6 (svarende til 0,00119 %). Ma&ngden er lavere end den
ovennavnte grensevardi (3), og giver ikke anledning til sundhedsmaessig
bekymring.

Den hgjeste maengde DINP, der blev malt i de resterende 6 produkter, var
935 mg/kg i produkt 1 (svarende til 0,0935 %). Mangden er hgjere end den
ovennavnte graensevardi (3), men produktet er beregnet til barn > 3 ar og
blev derfor ikke tilbagekaldt fra det danske marked. Forhandleren af produkt 1
er orienteret om indholdet af DINP i produktet og arbejder pa at fa stoffet helt
ud af produktet.

Legetaj og bagrneartikler produceret af skumplast er hovedsageligt produceret
af EVA og PUR skum. Pa baggrund af denne kortlaegning, vurderes det at
fokus ber veere pa phthalatindholdet i disse produkter, da 2 ud af 8 produkter
indeholdte koncentrationer over den tilladte greenseveerdi for phthalater i
legetgj beregnet til barn mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3). Alle produkter
indeholder endvidere DEHP. DEHP, DBP og BBP, der er klassificerede som
reproduktionstoksiske stoffer, vil blive forbudt at anvende i koncentrationer
over 0,1 % af massen i alle blgdgjorte legetgjsprodukter eller smabgrnsartikler.
DINP, DIDP og DNOP vil blive forbudt at anvende i legetgj og bgrneartikler
beregnet til at blive puttet i munden (4). Forbudet traeder i kraft senest et ar
efter forslaget er vedtaget i radet.

Der blev analyseret for organotinforbindelser i 2 produkter (4 og 6). Produkt
4 er tilbagekaldt fra det danske marked og blev derfor ikke medtaget i
vurderingen. Der blev malt hhv. 1,95 ug MBT/kg og 1,15 ug DBT/Kg i
produkt nr. 6 (en stofbog med PUR-fyld beregnet til barn under 3 ar).

Der blev ikke fundet tilstreekkelige data pa MBT og DBTs toksiske effekter i
dyr og mennesker. Vurderingen blev derfor baseret pa en Tolerabel Daglig
Indtagelse (TDI) for de to stoffer anbefalet af EU’s videnskabelige komite for
toksicitet, gkotoksicitet og miljg (Scientific Committee on Toxicity,
Ecotoxicity and the Environment (CSTEE)) (5) og en NOAEL angivet for
DBT (6).

Vurderingen blev baseret pa en worst-case betragtning, under antagelse af at
hele den malte ma&ngde MBT og DBT bliver frigivet pa én dag og at det er
hhv. et nyfedt barn og et barn pa 1,5 ar der bliver eksponeret.
Gennemsnitsveegten for et nyfadt barn i Danmark er 3450 g (7) og for et barn
pa 1,5 ar 9,85 kg (8). Der regnes med en additiv effekt af stofferne. En
braksum < 1 svarer til, at der ikke er grund til sundhedsmassig bekymring for
det samlede indhold af MBT og DBT i bogen.

Daglig eksponering, tin, barn:

Eksponeringypr Eksponeringpgr
TDIyr * TDIppr

<1

Brgksummen for eksponering af hhv. et nyfgdt barn og et barn pa 1,5 ar blev
udregnet til 0,08 og 0,03, hvilket betyder, at der ikke er grund til
sundhedsmaessig bekymring for indholdet af MBT og DBT i bogen.
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Margin of Safety (MoS) for eksponering for de to organotinforbindelser fra
bogen blev udregnet ved at dividere NOAEL med eksponeringen (under
antagelse af at hele den malte mangde MBT (1,95 pg/kg bog) og DBT (1,15
ug/kg bog) frigives pa én dag). NOAEL verdien for DBT pa 2,5 mg/kg
Igv/dag blev anvendt bade for MBT og DBT.

MoS, MBT + DBT, Barn:

NOAEL

Eksponeringzr + Eksponeringppr

> 1000

MoS pa 86000 og 250000 blev udregnet hhv. for et nyfedt barn og et barn pa
1,5 ar, hvilket antages at veere tilstreekkeligt til at beskytte bgrn. Den anvendte
NOAEL for MBT samt antagelsen om at det totale indhold af
organotinforbindelser frigives pa én dag er begge med til at underestimere
MoS. DTC vurderer at eksponering for organotinforbindelser fra bogen ikke
giver anledning til bekymring. P& baggrund af hgje mangder
organotinforbindelser, der er fundet i stav fra europaiske husholdninger, samt
potentialet for at indtage organotinforbindelser fra hhv. modermalk eller fast
fade og fra en bred vifte af andre forbrugerprodukter anbefaler DTC, at
bidragene fra andre kilder udregnes. Det vil saledes veere muligt at estimere
hvor stor en andel af TDI, der kan allokeres til eksponering fra
forbrugerprodukter.



Indledning

Legetgj og bagrneartikler produceret af plastik dominerer bgrneveerelserne.
Mange af disse produkter kan indeholde kemikalier, der er skadelige for
mennesker og miljg.

Da centralnervesystemet, immunsystemet og reproduktionsevnen hos bgrn er
mere modtagelige for kemiske pavirkninger end hos voksne (9), er det vigtigt
at vurdere, om disse produkter indeholder kemikalier, der kan forarsage
ugnskede bivirkninger hos bgrn, der leger med produkterne.

| dette projekt er DTC blevet bedt om at kortlaeegge legetaj og bgrneartikler
produceret af skumplast — fase 1.

Pa baggrund af kortleegningen udvelges et antal produkter til testning pa
analyselaboratoriet Analytica AB — fase 2. Testprogrammet fastleegges udfra
en viden om tilsatte additiver i plastprodukter samt viden om stoffer, der kan
vaere problematiske for mennesker.

Pa baggrund af analyseresultaterne udvelges 5 stoffer til en sundhedsmaessig
vurdering — fase 3.

11
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1. Kortleegning af legetgj

Formalet med Fase 1 er at kortleegge legetaj og berneartikler produceret af
skumplast, der er pa det danske marked samt deres kemiske sammensatning.

Fase 1 omfatter falgende underaktiviteter:

Definition af produkter

Kortleegning af legetaj og bgrneartikler af skumplast

Kemisk sammensetning af legetgj og bgrneartikler af skumplast
Estimat over forbruget

Udveelgelse af produkter til analyse

1.1 Definition af produkter

Miljgstyrelsen har i sin projektbeskrivelse prasenteret falgende eksempler pa
legetgj og barneartikler, der er fremstillet af skumplast: Gulvpuslespil og
udkledningsgenstande, f.eks. masker, sveerd og skjolde til rollespil. De fleste
produkter, der er beregnet til den formaliserede form for rollespil, er
fremstillet af latex og er derfor ikke medtaget i dette projekt. Bortset fra
ovennzavnte produktgruppe er tgjdyr, handtag pa cykelstyr, indlag i
rulleskgjter, beskyttelsesudstyr, skumbolde, svemmeudstyr, kroner og
billedbgger medtaget i oversigten, hvis de indeholdt skumplast. Madrasser og
mgbler indeholdende skumplast blev undtaget, da de ikke anses for at veere
malet med projektet.

1.2 Kortlaegning af legetgj og bgrneartikler af skumplast

Oversigten over legetgj og barneartikler af skumplast pa det danske marked
blev baseret pa:

o Kontakt med 24 grossister. Listen over potentielle grossister blev genereret
fra www.zapp-online.dk. Kun 9 ud af 24 grossister forhandlede denne
form for legetgj. Se tabel 1.1.

e Baseret pa en liste genereret fra www.nnerhverv.dk, blev 10 forhandlere af
legetgj og barneartikler kontaktet. 5 af forretningerne blev valgt fordi de
var blandt de starste legetgjsforhandlere eller afdelinger af butikskeader.
Jalsge blev valgt p.g.a. det store udvalg af bgrneartikler og de resterende 4
mindre forretninger fordi de repraesenterer andre maerker af legetgj end de
store butikker. Se tabel 1.2.

e En sggning pa danske websider blev foretaget i april 2005 pa
www.google.dk og www.yahoo.dk. Der blev sggt pa “’legetgj og
skumplast”, "EVA skum svaerd” og "PUR skum legetgj”. Sggningen
omfattede ogsa navnene “Visiodan” og ”Metrodan”, som blev fundet pa
skumplastprodukter i en forretning, der forhandler bgrneartikler ved navn
Jalsge. Referencer der indeholdt information om legetgj produceret af
skumplast ses i tabel 1.3.

13



14

DTC vurderer, at ovennavnte aktiviteter er tilstraekkelige til at deekke det
danske marked for legetgj og bgrneartikler af skumplast. En liste over
produkter pa det danske marked vises i tabel 1.4.



Tabel 1.1 kontaktede legetgjsgrossister (fremhavet), referencer fra grossister til
andre forhandlere (ikke fremhavet)

Nr. Grossister Adresse
1 lAage Mottlau A/S 3520 Farum
2 B.K.H. Sport & Leg* 2610 Radovre
21 |Select” 2600 Glostrup
2.2 Tress* 8660 Skanderborg
3 Best Buy Toys 6580 Vamdrup
4 Captoy 2860 Sghorg
5 CK Team Trading Aps 8783 Hornsyld
6 Cova Collection Aps 7400 Herning
7 Danimals Educational Toys 8752 Dsthirk
8 Dansk Supermarked* 8270 Hgjbjerg
9 Electronic Fun 1/S 8464 Galten
10 FDB" 2620 Albertslund
1 G.A. Import* 2770 Kastrup
111 Tatic
12 Hasbro Nordic 2600 Glostrup
13 Joy Toy 2680 Solrgd Strand
14 K.E. Mathiasen A/S* 8220 Brabrand
15 |Krea A/S* 8200 Arhus N
16 Leico Aps 8700 Horsens
iy Maki Aps* 3500 Verlgse
18 Mattel Northern Europe A/S  [2605 Brandby
19 Mega Trading 8240 Risskov
20 Nikko Scandinavia Filial A/S  [2670 Greve
2 Ran-Play Gruppen A/S* 8900 Randers
22 TOP TOY A/S* 4000 Roskilde
23 Toys & Company 3000 Helsingar
24 VN Legetgj A/S 8361 Hasselager

"Forhandler af legetgj og bgrneartikler af skumplast.

Tabel 1.2 Forretninger, der forhandler legetgj og bgrneartikler

Nr. [Navn Adresse
1 |Absalon 1620 Kgbenhavn V
2 |Bgrne Shoppen* 2970 Hgrsholm
3 [BR* 3450 Allergd
4 |Gk Legetgj Aps Herning Centret 7400 Herning
5 [(alsge* 2500 Valby
6 |Lego/Legoland* 7190 Billund
7 |Magasin 2800 Kgs. Lyngby
8 [Narnia* 3050 Humlebaek
9 [Skagen Legecenter 9990 Skagen
10 [Toys R'us* 2610 Ragdovre

* Forretninger, der forhandler legetgj og bgrneartikler af skumplast

15
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Tabel 1.3 Referencer fra danske websider med information om skumplastprodukter

Nr. |Hjemmeside

www.a-sport.dk

www.legehuset.dk

1

2

3 www.metrodan.dk
4 \www.visiodan.dk

Tabel 1.4 Produkter produceret af skumplast fundet pa det danske marked.

Produkter Antal Alder
3-D aktivitetshog i > 6 mdr.
Aktiveringslegetaj 1 > 7 mdr.
Aktiveringslegetgj i > 5 mdr.
Dkse 4 > 3
Baby aktiveringsstativ 2 >0
Babybog 2 <3
Badebog 4 <3
Cykelhjelm 12 >3
Tavlesvamp 2 <3
Badebraet 2 > 3
Babybadelegetgj il <15
Klo 2 >3
Helikopter med patroner 1 >3
Kroner 15 > 3
Kroner og fjer 8 > 3
Affyringshandtag 2 >3
Handgreb til dukkevogn 12 <3
JjeKlap 1 >3
Gulvpuslespil 6 > 2
Gulvpuslespil, puslematter 6 <3
Gulvpuslespil, puslematter 2 >3
Skumbold (uspec.) 3 > 3
Skumbold (unspec) 4 <3
Skumbold (15 cm) i <3
Skumbold (18 cm) 3 <3
Skumbold (221 cm) 4 >3
Skumbold (27 cm) 3 >3
Skumbold (36 cm) 2 > 3
Skumbold (46 cm) 1 > 3
Skumbold (248 cm) 1 >3
Skumbold (854 cm) i >3
Skumbold (@65 cm) 1 > 3
Skumketcher 1 >3
Skumtennisbold 5 <3
Fodbold 3 > 3
Fodbold il <3
IMé&lmandshandsker 1 > 3
Hammer 1 > 3*
Handbold 3 <3
Handbold 1 >3
Hat i > 3*




Produkter Antal Alder
Hjelm 3 > 3*
|Iindianerfjer i > 3
Barnemobiltlf. 1 > 6
Kniv i > 3*
[Maske 10 > 3
Spejl i <3
Spejl (skumkanter) 2 >3
Billedbog 1 > 3*
Piralkrog 1 > 3*
Aktivitetslegetgj til bil i > 3*
Politiskilt i > 3*
Riffel il >3*
Kegle 1 > 3*
Rulleskgjter 9 >3
Benbeskyttere til rulleskajter il >3
Sabel i > 3*
Krumsabel 1 > 3
Sherifskilt, pistoler, geveerer, etc. 11 > 3
Skjold 37 >3
Skajtehjem 1 >3
Handgreb til sjippetov 2 >3
Klodser 2 > 3*
Skumbat 2 > 3
Svemmebreet 7 >3
Svgmmebraet 8 > 3*
Svgmmebelte 2 0-6
Svemmebelte 2 6-12
Svemmebzlte 11 IAfheenger af barnets
vaegt
Svemmekrave 2 >3
Svgmmevest 1 2-6
Sveerd 51 >3
Diadem i > 3*
Tomahawk i > 3*
Legeveerktgj 2 > 3*
\Volleyball 1 > 6
\Volleyball 2 >3
\Walki Talki i > 3*
Torso udkleedningstgj 1 > 3*
Prinsesse udklaedning i > 3*
Udkleedningstgj i > 3*
Svemmevinger 2 > 3*
Total 317
* ansldet af DTC
@ = diameter

17
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Figur 1 Fordeling pa typer af legetgj og barneartikler baseret pa tal fra
kortlegningen.
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1.3 Kemisk sammensztning af legetgj og bgrneartikler af skumplast

Erfaringen viser, at det ofte er vanskeligt at fa fuldsteendige kemiske sammen-
seetningsoplysninger hos producenter. Da de fleste produkter, der er relevante
for dette projekt, er produceret i Fjerngsten, har udarbejdelsen af oversigten
over den kemiske sammensatning vist sig at veere vanskelig og de tilgaengelige
oplysninger meget sparsomme. Det var ikke muligt at fa produkternes
fuldsteendige kemiske sammensztningsoplysninger. Kun 2 producenter
returnerede delvise informationer vedrgrende produkternes kemiske sammen-
seetning. Da dette sker under fortrolighed, har vi af hensyn til gennem-
skueligheden i produktoplysningerne undladt at angive disse informationer.

1.4. Estimeret forbrug

DTC modtog oplysninger om salgstal fra meget fa forhandlere af legetgj og
bgrneartikler af skumplast.

Foreningen af Legetgjsfabrikanter i Danmark (FLD), der omfatter syv af de
starste producenter i Danmark, vurderer, at mindre end 1 % af alt legetgj er
fremstillet af skumplast (1).

Oplysninger om importerede produkter angivet enten i kg eller DKK blev
fundet pa Danmarks Statistik’s webside — www.statistikbanken. dk (2).

DTC estimerede, at der er fire hovedgrupper af legetgj produceret af
skumplast. De fire hovedgrupper er legetgjsvaben, puslespil, bolde og
svgmmeudstyr. De gvrige produkter er mere isolerede eksempler, f.eks. en
tavle med en svamp af skum, en dukkevogn med handtag af skum eller
rulleskgjter med skumindleg. Da hensigten med dette projekt ikke tillader en



fyldestggrende undersggelse af de forskellige produkter, har vi besluttet at
fokusere pa hovedgrupperne (tabel 1.5).

Da det ikke var muligt at vaelge data pa specifikke materialer, valgte DTC i
statistikbasen mere overordnede data, som blev efterfulgt af et estimat
specifikt pa skumplastprodukter. Data er blevet valgt saledes: De fire
hovedgruppers betegnelse i statistikbasen er: ”Legetgjsvaben”, ”puslespil
undtagen trapuslespil”, ’bolde med undtagelse af golfbolde, bordtennisbolde,
tennisbolde, cricketbolde, polobolde og oppustelige bolde” og ”’svemmeudstyr
inklusive svgmme- og soppebassiner og bgrneartikler til udendgrs brug”.
DTC fandt hverken legetgj eller bgrneartikler af plastskum, der var
produceret i Danmark. Derfor omfatter nedennavnte estimat kun

importerede mangder.

Tabel 1.5 Estimeret mengde legetgj og bgrneartikler af skumplast importeret i 2004
Estimatet er baseret pa 4 hovedgrupper af legetgj

Barneartikler Importeret Heraf fremstillet | Estimeret meengde
maengde i af skumplast fremstillet af
2004 (ton)! (%)* skumplast
i 2004 (ton)*
Legetgjsvaben 727,4 5 36,4
Puslespil, undtagen 429,6 5 21,5
puslespil af tree
Bolde, undtagen 451,9 5 22,6

bordtennis-, tennis-,
cricket-, polo- og
oppustelige bolde.

Svemmeudstyr, herunder | 9067,9 1 90,7
svgmme- 0g
soppebassiner and
berneartikler til udendgrs
brug

Total 10.676,8 171,2

* Estimeret af DTC

Den totale maengde af importeret legetaj og bgrneartikler produceret af
skumplast i 2004 er estimeret til 171,2 ton.

1.5 Udvelgelse af produkter til analyse

Miljastyrelsen har udvalgt fglgende produkter til testning.

Tabel 1.6 Produkter til testning

Produkt Nr. Argumentation

Sveerd 1 Sveerd repraesenterer en stor del af det skumplastlegetgj,
der er pa markedet og er derfor relevant at teste.

Gulvpuslespil 1 | 2 Udformningen af gulvpuslespil af skumplast betyder, at

det ofte anvendes som blgdt underlag til bgrn, der er
mindre end 3 ar. De kan ogsa anvendes som et
pusletzeppe, hvor der er fuld kropskontakt. Dette puslespil
er meerket “til bgrn pa et ar eller mere”. Valget af
puslespillet er desuden baseret pa en
forbrugeranmeldelse fra Tjekkiet om et andet
gulvpuslespil, der er produceret i Kina.

1. Danmarks statistik — www.statistikbanken.dk: Oplysninger om importerede
produkter i kg (2).
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Produkt

Argumentation

Svemmebraet

Svemmebraettet har form som en frg og vurderes derfor
at kunne tiltreekke opmaerksomheden hos bgrn mindre
end tre ar. Der er desuden megen fokus pa badelegetgj af
blgdgjorte polymerer, og det er derfor relevant at teste
alternativer, der er fremstillet af skumplast.

Aktivitetsteeppe

Anbefales til bgrn fra 0 &r. Ophold pa teeppet medfarer
fuld kropskontakt og ofte i laengere tid.

Maske

Fuld ansigtskontakt og potentiel migration af kemikalier
gennem svedafsondring.

Bog

Anbefales til bgrn under 3 &r, som kan forventes at ville
sutte pa den med risiko for migration af kemikalier
gennem spyt.

Gulvpuslespil 2

Dette puslespil er maerket "kun til bgrn pa mere end 3 ar”.
Sikkerhedsstyrelsen har imidlertid afgjort at produktet
henvender sig til barn < 3 &r. Udformningen af
gulvpuslespillet betyder, at det ofte anvendes som et blgdt
underlag til bern mindre end 3 ar. Det kan ogsa anvendes
som et pusletaeppe, hvor der er fuld kropskontakt. Valget
af puslespillet er desuden baseret pa en forbruger-
anmeldelse fra Tjekkiet om et andet gulvpuslespil, der er
produceret i Kina.

Bold

Boldens navn angiver, at den kan bruges af bern pa
mindre end tre &r. Derudover er boldens diameter mindre
end 20 cm og henvender sig derfor til barn pd mindre end
tre ar.




2. Analyser

2.1 Formal

Formalet med fase 2 er at bestemme indholdet af problematiske stoffer i
udvalgte produkter, da oplysninger om disse ikke umiddelbart kan skaffes fra
importgrer eller producenter.

Pa baggrund af resultaterne fra kortleegningsfasen blev der i samarbejde med
Miljgstyrelsen udvalgt en reekke produkter til analyse for udvalgte kemiske
stoffer (tabel 2.1). Produkterne blev udvalgt saledes, at de dakkede de mest
solgte produkter pd markedet, samt aldersgrupper bade under og over 3 ar.

De tre nye legetgjsstandarder EN71-9: 2005, Final draft prEN71-10:2004 og
Final draft prEN71-11:2005 indeholder ikke oplysninger om, hvorledes det
anbefales, at de 8 produkter testes, idet de omfatter 26 andre produkttyper
end de udvalgte. Kun masken hgrer ind under en af de navnte
produktgrupper: ”Toys worn over the mouth or nose”.

De kemiske stoffer blev udvalgt ud fra en forventning om tilsatte additiver
samt viden om stoffer, der kan vare problematiske for mennesker.
Analysedelen var en iterativ proces, der blev indledt med kvalitative og
kvantitative analyser af 8 produkter for bromerede flammehammere, TCEP,
phthalater og metaller. P& baggrund af metaltesten, hvor der blev fundet tin i
to af produkterne, blev disse to produkter endvidere testet for indhold af
organotinforbindelser. To produkter, der repraesenterede hhv. et produkt
med patrykt farve og et indfarvet produkt blev endvidere udvalgt til analyse
for indhold af farvestoffer. 4 Produkter blev udvalgt til screening for flygtige
organiske stoffer dels pa baggrund af en RAPEX meddelelse (Rapid Alert
System for Non-Food Products) om et EVA produkt, der indeholdt organiske
oplgsningsmidler - og for et af produkternes vedkommende ogsa en kemisk
lugt ved produktet.. En oversigt over de udfgrte tests ses i tabel 2.2. Analyser
er udfart af Analytica AB.

Tabel 2.1 Udvalgte produkter

Produkt Nr. | Produkt

1 Sveerd

2 Gulvpuslespil 1
3 Svgmmebraet

4 Aktivitetsteeppe
5 Maske

6 Bog

7 Gulvpuslespil 2
8 Bold
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2.2 Analyseprogram

Analyse metoder er beskrevet i afsnit 2.3. Alle analyser er baseret pa
dobbeltbestemmelser.

Tabel 2.2 Samlet oversigt over udfgrte test

Organotinforbindelser
se specifikke i tabel 2.8
organiske stoffer < C,,-Cy5

Produkt Nr.
Produkt
TCEP

Sveerd
Gulvpuslespil 1
svgmmebraet
Aktivitetsteeppe
Maske

Bog
Gulvpuslespil 2
Bold

>1><| Azo farvestoffer
>|><| Udvalgte farvestoffer,
>|>| Screening for flygtige

XXX XXX X ||| phthalater
> >} > | > |>1>| Bromerede flammehammere +
<[> > [>< > [ [ <| Metaller

o|~N|o|o|s|w |-

2.3  Analysemetoder

Praveforberedelse:

En afvejet pregvemangde (ca. 30 - 50 g) blev udtaget fra alle produkternes
skummatrice og neddelt til partikler med maksimalt 6 mm store overflader.
For produkter med flere forskellige farver blev alle farverne inkluderet ligeligt
fordelt, saledes at preven var reprasentativ for hele produktet. For produkt
nr.1 blev der udtaget prgvemateriale fra handtaget, da dette er produktets
hyppigste kontaktflade. For de produkter som indeholdte flere forskellige
materialer (f.eks. tekstil, elastik og skum) blev der udelukkende udtaget
delprgver af selve skummaterialet (produkt 4,5,6).

2.3.1 Flammehaemmere

Metoden, der anvendes til analyse af indhold for bromerede flammehammere
og TCEP, er Soxhlet-ekstraktion af 1-2 g materiale med toluen (4-5 timer).
Ved Soxhlet ekstraktion opvarmes prgven og stofferne samt dampen opfanges
i et lukket system. Malinger blev udfgrt med GC-MS. Analyseusikkerheden er
for pentabromodiphenyl ether (PeBDE) og octabromodiphenyl ether
(OBDE) < 15 % og for de resterende decabromodiphenyl ether (DeBDE),
tetrabromobisphenol A (TBBPA), hexabromocyclododecan (HBCD) og
tris(2-chloroethyl)fosfat (TCEP) < 25 %. De anvendte interne standard er for
PeBDE, OBDE, DeBDE, HBCD og TCEP: DBOFB (Dibromooctafluoro
biphenyl) for " genfindingskontrol " og PCB209 for ““ injiceringskontrol”. For
TBBPA var den interne standard: Tribromophenol. De stoffer der blev testet
for blev anvendt som eksterne standarder.



2.3.2 Phthalater

Metoden, der anvendes til testning af phthalatindhold, er en Soxhlet-
ekstraktion (6 timer) med hexan. Ved Soxhlet ekstraktion opvarmes prgven og
stofferne samt dampen opfanges i et lukket system. Malinger blev udfgrt med
GC-MS. Analyseusikkerheden pa bestemmelserne er 20-30 %. De angivne
detektionsgranser for phthalatanalyserne er for standardanalyser i faste (ikke
opskummede) matricer, med en fastsat preavemangde (10 — 20 g). For
testning i skum-matricer, kan den standardiserede prgvemangde ikke
anvendes, idet volumen og overflade bliver sa store, at det interfererer pa selve
analysen. Der er i phthalatanalyserne anvendt 1-2 g prgvemateriale, hvorfor
detektionsgraensen er 10 gange lavere end de malte minimum veerdier. Interne
standarder var hexaclorobenzen og deuteriummarket-DEHP. De stoffer der
blev testet for blev anvendt som eksterne standarder.

2.3.3 Metaller

Den anvendte metode til analyse af metalafgivelse falger legetgjsnormen, EN
71-3:1994. Udover de 8 metaller, der testes for i legetgjsstandarden, testes
yderligere for tin og nikkel. En afvejet pravemangde (ca. 2 g) neddeles til
partikler med maksimum 6 mm store overflader. Partiklerne leegges i en 37 °C
saltsyreoplgsning (0.07 mol/l) — modsvarende 50 gange prgvens vagt,
omrystes en time, star yderligere en time og filtreres eller centrifugeres far
analyse. Analyse usikkerheden, der angives for metallerne i tabel 2.6 er for det
enkelte metal og ikke specifikt for metoden. Analyserne for tin og nikkel er
ikke akkrediterede metoder og kan derfor ikke angives med usikkerhed.

234 Organotinforbindelser

Metoden, der anvendes til analyse for indhold af organotinforbindelser, er en
ekstraktion (2-3 timer) af 1-2 g materiale med en natrium diethyldithiocarba-
matoplgsning i ethanol, alkyleret med natrium tetraethylborat og overfart til
organisk fase ved ekstraktion med hexan. Analyseusikkerheden er 10-20 %.

2.35 Farvestoffer

Metoden til analyse for indhold af aromatiske aminer var ekstraktion af 2-5 g
materiale ved 70°C i en bufferoplgsning med pH=6 efterfulgt af reduktion i
30 min. og oprensning ved vaske/veaske ekstraktion. Malinger blev udfert
med GC-MS.

Metoden til testning for indhold af de carcinogene, allergene og supplerende 4
farvestoffer var ekstraktion ved 70°C i methanol i 30 minutter og oprensning
ved filtrering. Malinger blev udfgrt med LC-MS. De rapporterede resultater
er de ekstraherbare dele af farvestofferne. Analyseusikkerheden pa pragverne
var < 20 %.

2.3.6 Screening for organiske flygtige stoffer

Metoden til screening for organiske flygtige stoffer var neddeling af ca. 0,5-4 g
materiale og tilsetning af 0,6 pg intern standard (deutereret toluen, deutereret
C2-aromater, deutereret decan, deutereret C3 aromater). Screening for
indhold af flygtige organiske komponenter var over et masseomrade pa 30-
700 amu. (GC-MS-SCAN-mode — headspace) ved 80°C. Screeningen varer
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ca. 30 minutter og detektionsgraensen estimeres til at veere ca. 0,5 ug/prave.
Det estimeres at de stgrste komponenter, der inkluderes i en sddan screening,
er alkaner omkring C_,-C,.. Der er ingen angivelse af analyseusikkerhed, idet
analysen var en screening for flygtige stoffer, uden kvantificering eller
kvalificering af stofferne. Safremt der havde veeret mere tid i projektet kunne
evt. flygtige kemiske stoffer veere identificeret og kvantificeret.

2.4  Analyseresultater
24.1 Flammehaemmere

Indhold af flammehammere over detektionsgraensen er ikke malt. EU har
fastsat en greenseveerdi pa 0,1 % for indhold af PeBDE og OBDE. Produkter,
der indeholder et af disse to stoffer over greensevardien, ma ikke markedsfares
i EU. Detektionsgraensen for alle testede flammehammere ligger under
grensevardien, og DTC vurderer, at resultaterne ikke giver anledning til
videre testning.

Tabel 2.3 Indhold af flammehammere i mg/kg. Verdierne er et gennemsnit af
dobbeltbestemmelser. Analyseusikkerheden er for pentabromodiphenyl ether
(PeBDE) og octabromodiphenyl ether (OBDE) < 15 % og for de resterende
decabromodiphenyl ether (DeBDE), tetrabromobisphenol A (TBBPA),
hexabromocyclododecan (HBCD) og tris(2-chloroethyl)fosfat (TCEP) < 25 %.

Flammehammer | CAS-Nr. Nr.1 | Nr.2 | Nr.3 | Nr.4 | DG*
PeBDE 32534-81-9 | <10 <10 <10 <10 10
OBDE 32536-52-0 | <50 <50 <50 <50 50
DeBDE 1163-19-5 <100 | <100 | <100 | <100 | 100
TBBPA 79-94-7 <50 <50 <50 <50 50
HBCD 25637-99-4 | <200 | <200 | <200 | <200 | 200
TCEP 115-96-8 <50 <50 <50 <50 50
Flammehammer | CAS-Nr. Nr.5 [ Nr.6 | Nr.7 | Nr.8 | DG*
PeBDE 32534-81-9 | <10 <10 <10 <10 10
OBDE 32536-52-0 | <50 <50 <50 <50 50
DeBDE 1163-19-5 <100 | <100 | <100 | <100 | 100
TBBPA 79-94-7 <50 <50 <50 <50 50
HBCD 25637-99-4 | <200 | <200 | <200 | <200 | 200
TCEP 115-96-8 <50 <50 <50 <50 50

*DG: Detektionsgranse
2.4.2 Phthalater

Der blev fundet indhold af phthalater i samtlige praver. Produkterne 4 og 7
overskrider begge den tilladte greense for phthalater i legetaj beregnet til bgrn
mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3). Pa emballagen af produkt nr. 7 er angivet, at
produktet er beregnet til bern over 3 ar. Sikkerhedsstyrelsen har imidlertid
afgjort, at det p.g.a. udseende og udformning henvender sig til barn under 3
ar. Miljastyrelsen har pa denne baggrund vurderet, at den skal overholde den
fastsatte greensevaerdi for phthalater i legetgj til bern i alderen 0-3 ar.

Produkt 4 indeholder i alt 1867,8 mg/kg (svarende til 0,19 %), hvor
diisobutylphthalat (DIBP) (1800 mg/kg) udger den absolut sterste mangde.
Produkt 7 indeholder i alt 1451,8 mg/kg (svarende til 0,15 %), hvor di-n-
butylphthalat (DBP) (780 mg/kg) udggr den stgrste maengde. Disse to
produkter (4 og 7) blev derfor tilbagekaldt fra det danske marked.

Alle 8 produkter indeholder endvidere di-2-(ethylhexyl)phthalat (DEHP).



Tabel 2.4 Indhold af phthalater [mg/kg] i alle 8 produkter. Vaerdierne er et gennemsnit
af dobbelt bestemmelser. Analyseusikkerheden pé& bestemmelserne er 20-30 %.

Produkt CAS-Nr. Nr. 1 Nr. 2 Nr.3 Nr. 4 DG*
Dimethylphthalat (DMP) 131-11-3 4,85 <05 <05 0,84 0,05
Diethylphthalat (DEP) 84-66-2 <05 <05 <05 1,5 0,05
Di-n-propylphthalat (DPP) 131-16-8 <05 <05 <05 <05 0,05
Diisobutylphthalat (DIBP) 84-69-5 2,85 31 5,75 1800 0,05
Di-n-butylphthalat (DBP) 84-74-2 1,8 7,95 2,0 23 0,05
Di-n-pentylphthalat (DNPP) | 131-18-0 <05 <05 <05 <05 0,05
Butylbenzylphthalat (BBP) 85-68-7 <05 <05 <05 <05 0,05
Di-2-(ethylhexyl)phthalat 117-81-7 76 45 0,89 42,5 0,05
(DEHP)

Dicyclohexylphthalat (DCP) | 84-61-7 < 0,05 <05 <05 <05 0,05
Di-n-octyl-phthalat (DNOP) 117-84-0 4.9 <05 <05 <05 0,05
Total 90,4 56,1 8,64 1867,8

Produkt CAS-Nr. Nr. 5 Nr. 6 Nr. 7 Nr. 8 DG*
DMP 131-11-5 <05 <05 <05 <4 0,05
DEP 84-66-2 <05 <05 <05 <3 0,05
DPP 131-16-8 <05 <05 <05 <3 0,05
DIBP 84-69-5 6,5 3,4 315 <4 0,05
DBP 84-74-2 2,6 11,9 780 <25 0,05
DNPP 131-18-0 <05 <05 <05 <25 0,05
BBP 85-68-7 <05 <05 <05 <25 0,05
DEHP 117-81-7 1,9 9,4 355 17,7 0,05
DCP 84-61-7 < 0,05 <05 <05 <05 0,05
DNOPAT 117-84-0 49 <0,5 1,8 <05 0,05
Total 15,9 24,7 1451,8 17,7

*DG: Detektionsgranse

| forbindelse med vurderingen af ovenstaende resultater blev DTC
opmarksom pa, at der ikke var testet for diisodecylphthalat (DIDP) og diiso-
nonylphthalate (DINP). Der blev derfor testet yderligere for disse to
phthalater. Der blev ikke testet i produkt 4 og 7, idet det var irrelevant at teste
i produkter, der var tilbagekaldt fra det danske marked.

Tabel 2.5 Indhold af phthalater [mg/kg] i de udvalgte praver. Veerdierne er et
gennemsnit af dobbelt bestemmelser. Analyseusikkerheden pé& bestemmelserne er 20-30
%.

Phthalater | Cas nr. 1 2 3 5 6 8 DG*

(DIDP) 26761-40-0 | 255 | <05 | <05]| <05 | <05 | <50 |05

(DINP) 28553-12-0 | 935 | 185 | <05 | <50 | 51 9,5** | 05

** Gennemsnit af en vaerdi angivet som < 5,0 sat til 5,0 og en veerdi pa 14.

*DG: Detektionsgranse

Pa baggrund af ovenstaende phthalatanalyser er DIBP, DBP og DINP
udvalgt til at blive vurderet i fase 3.

2.4.3 Metaller

Ingen af produkterne frigiver metaller i koncentrationer, der overstiger
migrationsgraenserne i DS/EN 71-3. Produkterne 4 og 6 frigiver
tinforbindelser (henholdsvis 45 mg/kg og 21 mg/kg beregnet som
gennemsnittet af to bestemmelser). Da disse produkter er fremstillet af
polyurethan (PUR), kan der veere tale om organotinforbindelser, der anvendes
som katalysatorer i produktionen af PUR skum.
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Tabel 2.6 Migration af tungmetaller angivet i mg/kg. Verdierne er et gennemsnit af
dobbeltbestemmelser.

Prove | Nr. 1 | Nr.2 | Nr.3 | Nr.4 | Nr.5 | Nr.6 | Nr.7 | Nr.8 | DG* | AU (%)**

As <25 <25 <25 <25 <25 <25 <25 <25 <25 44

Ba 34.6 9.54 <l 1.48 <1 <l 2.57 <1 <l 19

Cd <05 | <05 |<05 |[<05 |<05 |[<05 |<05 |<05 |<05 |14

Cr <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 <3 17

Hg <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | <0,05 | 26

Pb 0.882 | 1.24 <05 | <05 |[<05 |<05 |146 <05 [<05 |17

Sh <05 | <05 |[<05 |05 <05 [<05 |<05 |<05 |<05 |15

Se <0,5 <05 | <05 | <05 <05 | <05 <0,5 <05 | <05 14
Ni <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 <1 -

Sn <l <l <1 45.1 <1 209 | 23 <1 <l

*DG: Detektionsgranse
**AU: Analyseusikkerhed for de enkelte metaller

2.4.4 Sammenfatning af indledende kvalitative og kvantitative analyser

Konklusionen af ovenstaende resultater var:

e Produkterne nr. 3, 5 og 8 giver ikke umiddelbart anledning til
yderligere analyser.

e Produkterne nr. 4 og 6 indeholder muligvis organotinforbindelser.

e Indholdet af phthalater i produkt nr. 4 og 7 er for hgjt i henhold til
den tilladte greenseveerdi for phthalater i legetgj beregnet til bgrn
mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3).

Pa baggrund heraf blev det besluttet at analysere produkt 4 og 6 for at afklare,
om produkterne indeholder organotinforbindelser, og i givet fald hvilke.

2.4.5 Organotinforbindelser

Der blev malt monobutyltin (MBT) og dibutyltin (DBT) i produkt 4 og 6
over detektionsgraensen.

Tabel 2.7 Indhold af organotinforbindelser [g/kg ] i de udvalgte prgver.
Veerdierne er et gennemsnit af dobbelt bestemmelser. Analyseusikkerheden er
10-20 %.

Organotin forbindelser | Cas Nr. Nr.4 | Nr.6 | DG*

Monobutyltin 78763-54-9 | 1,95 | 1,95 0,3
Dibutyltin 1002-53-5 <0,3 | 1,15 0,3
Tributyltin 56573-85-4 | <0,3 | <0,3 | 0,3
Tetrabutyltin 1461-25-2 <0,3 [ <0,3 | 0,3
Monooctyltin - <04 [ <04 | 0,4
Dioctyltin - <04 (<04 | 0,4
Tricyclohexyltin - <0,3 | <03 |03
Monophenyltin - <0,3 [ <0,3 | 0,3
Diphenyltin - <0,3 [ <0,3 | 0,3
Triphenyltin 668-34-8 <0,3 [ <0,3 | 0,3

*DG: Detektionsgranse

Pa baggrund af data i ovenstaende tabel, udvaelges MBT og DBT til at blive
vurderet i fase 3.



2.4.6 Isocyanater

Der kan forekomme isocyanater i produkter produceret af polyurethan (PUR)
skum ved for hurtig emballering i teet plast. Der blev ikke testet for
isocyanater, idet de to produkter af PUR skum, ikke var pakket i luftfri
emballage og derfor blev vurderet at veaere feerdighaerdede.

2.4.7 Farvestoffer

Der blev udvalgt 2 produkter til testning for farvestoffer. Produkterne blev
udvalgt mellem de resterende 6 produkter (1, 2, 3, 5, 6 og 8). De udvalgte
produkter var sveerd og gulvpuslespil, (1 og 2), da de to produkter
repraesenterede hhv. et produkt med patrykt farve og et meget farverigt
indfarvet produkt. Der blev testet for azofarvestoffer, farvestoffer, der er
kendte allergener eller carcinogener samt 4 supplerende farvestoffer fra
EN71-9. Se de specifikke farvestoffer i nedenstaende tabel 2.8.

Tabel 2.8 Liste over testede farvestoffer og detektionsgranser. Analyseusikkerheden
er < 20%.

Azo farvestof malt som aromatiske aminer
(fraspaltes fra azo farvestoffer) Detektionsgreense (mg/kg)

o-Anisidine

4-Aminobiphenyl

Benzidine is

2-Naphthylamin

p-Chloranilin

4-Methoxy-m-phenylendiamin (2,4-Diaminoanisol)

4,4”-Diaminodiphenylmethan

3,3 -Dichlorbenzidin

3,3"-Dimethoxybenzidin

3,3"-Dimethylbenzidin

3,3"-Dimethyl-4,4-diaminodiphenylmethan

4,4”-Methylen-bis-(2-chloranilin)

2-Amino-4-nitrotoluen

4,4”-Oxydianilin

4,4"-Thiodianilin

4-Methyl-1,3-phenylendiamin (2,4-Toluylendiamin)

2,4,5-Trimethylanilin

2-Methoxy-5-methylanilin (p-Kresidin)

ojojfofjlojoojoilojloylojoifojoloofolfoljol| ol

o-Toluidin (2-Aminotoluen)

Carcinogene farvestoffer

Acid Red 26 75
Basic Red 9 75
Basic Violet 14 75
Direct Black 38 75
Direct Blue 6 75
Direct Red 28 75
Disperse Blue 1 75
Disperse Orange 11 75
Disperse Yellow 3 75
Dispers-dyes, allergenic 75
Allergene farvestoffer

Disperse Blue 1 75
Disperse Blue 3 75
Disperse Blue 35 75
Disperse Blue 106 75
Disperse Blue 124 75
Disperse Yellow 3 75
Disperse Orange 3 75
Disperse Orange 37/76 75
Disperse Red 1 75

Supplerende farvestoffer fra EN71-9
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Azo farvestof malt som aromatiske aminer

(fraspaltes fra azo farvestoffer) Detektionsgraense (mg/kg)
Solvent Yellow 1 75

Solvent Yellow 2 75

Solvent Yellow 3 75

Basic Violet 1 75

Der er ikke malt farvestoffer i de to produkter over detektionsgraensen. |
henhold til legetgjsstandarden organic chemical compounds —
requirements”, EN71-9 er grenseverdien for aromatiske aminer fastsat som
detektionsgreensen (5 mg/kg). Som beskrevet under afsnit 2.1 omfatter denne
standard ikke produkter som sveerdet og puslespillet, men det antages, at der
ikke er anledning til bekymring for indhold af azofarvestoffer i de to produkter
pa baggrund af graenseveerdien fastsat for andre produkttyper.
Detektionsgraensen for de carcinogene, allergene og supplerende 4 farvestoffer
ligger dog vaesentligt hgjere end den detektionsgranse, der er angivet i Final
draft prEN71-11 pa 10 mg/kg. Dette skyldes som beskrevet for
phthalatanalyserne i afsnit 2.3.2, at der er anvendt en mindre mangde
prgvemateriale end angivet til standardanalyser i faste (ikke opskummede)
matricer, da en hgjere prgvemangde ville interferere pa selve analysen. Det er
saledes ikke muligt at vurdere, om mangden af farvestoffer overskrider
greenseverdierne, der er foreslaet i EN71- 9. En sadan vurdering kraever en
testmetode, der kan analysere de pageldende farvestoffer med en lavere
detektionsgraense i komplekse polymermaterialer.

2.4.8 Screening for organiske flygtige stoffer

Den sidste test var en screening for organiske flygtige stoffer. Metoden kunne
detektere tilstedeveerelsen af organiske flygtige stoffer (< C_,-C,), men ikke
kvantificere eller kvalificere signalerne. 4 produkter blev udvalgt til denne
screening: Sveerd, gulvpuslespil 1, maske og bold (hhv. 1, 2, 5 og 8).
Baggrunden for udvelgelsen af disse 4 produkter var en RAPEX meddelelse
(Rapid Alert System for Non-Food Products) om et EVA produkt, der
indeholdt organiske oplasningsmidler - og for boldens vedkommende - ogsa
en kemisk lugt ved produktet. Puslespillet og bolden var ved indkgb
emballeret, og for at udfare test i et produkt, der bedst simulerer, hvad et barn
udseattes for ved abning af et nyt produkt, blev det forsggt at genfremskaffe
disse produkter. Bolden var imidlertid udgaet, og kun puslespillet blev
anskaffet pa ny. Test i bold, maske og sveerd blev udfert i de tidligere indkebte
produkter.

Tabel 2.9 Screening for organiske flygtige stoffer i de udvalgte prgver (< C,,-C;s)

Produkt
1 2 5 8
* ** * *kk

* Der blev ikke detekteret eller identificeret signaler af relevans
** Fasignaler blev detekteret og identificeret som hydrocaboner ((<
CiCy)
*** Der blev identificeret 2 tydelige signaler som hhv. C,aromater og et mgnster
af

hydrocarboner, som ligger fra C,til C,,

Der blev detekteret signaler for flygtige organiske forbindelser (< C,,-C ) i
kromatogrammet for produkt nr. 2 og nr. 8. Kun i produkt nr. 8 var
signalerne tydelige. Analyselaboratoriet har identificeret at signalerne svarer til
stoffer med en kulstofkaedeleengde pa C,, - C,,.. Disse signaler er ikke
neermere kvalificeret eller kvantificeret af tidsmaessige arsager. Safremt der



havde veret mere tid i projektet kunne de kemiske stoffer veere identificeret og
koncentrationerne bestemt.

2.5 Sammenfatning af analyseresultater
Analyserne og resultaterne er sammenfattet i oversigt 2.10.

Tabel 2.10 Samlet oversigt over udfgrte test og vurdering af testresultater

a’ 8
5l |2 |89
& 3 Eo| 20
£ 0 S Ec| Bv
EQO El&| 8| =8
= S S| ¢ § -‘3 § 5
Z AR £l 2| 8| o°
k> £ 5|2 gl s Blelal|l
=] = S | © = | S| BX| $©
° o C | EE|I 8| & SE| ©oC
< < E|lcg | 2| P|R| 28| 58
a o |5 |=|0|< Sz|» g‘
1 Sveerd B |A A A |E F
2 Gulvpuslespil 1 A |A A A |E F
3 svemmebraet A |A A
4 Aktivitetsteeppe cC |A A|D
5 Maske A |A A F
6 Bog A |A A |B
7 Gulvpuslespil 2 C |A A
8 Bold A |A A F

A Ikke malt i koncentrationer, der giver anledning til bekymring

B Malt i koncentrationer, der giver anledning til sundhedsmaessig
vurdering

C Malt i koncentrationer, der overskrider lovgivningen

D lkke vurderet idet produktet var tilbagekaldt fra det danske marked
pa baggrund af det samlede indhold af phthalater

E Ikke muligt at vurdere idet detektionsgreensen ligger hgjere end
greenseverdien p.g.a. de komplekse polymermaterialer.

F Analysen var en screening uden kvantificering eller kvalificering af
stofferne. GC-MS spektret for bolden indeholdte en stor top svarende
til C,,-C,, hydrocarboner.

Pa baggrund af analyseresultaterne blev DIBP, DBP, DINP, MBT og DBT
udvalgt til at blive vurderet i fase 3.
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3. Sundhedsmaessig vurdering

Pa baggrund af analyseresultaterne blev diisobutylphthalat (DIBP), di-n-
butylphthalat (DBP), diisononylphthalate (DINP), monobutyltin (MBT) og

dibutyltin (DBT) udvalgt til at blive vurderet. | det falgende er toksikologiske
profiler opstillet for de 5 kemiske stoffer.

3.1 Toksikologiske profiler
.11 Diisobutylphthalat

Anvendelse

Anvendes som bladgere i plast, maling, lak , lim og trykfarver (10).

Identifikation

Kemisk navn Diisobutylphthalat
Synonymer DIBP

CAS-No. 84-69-5

EINECS No. 201-553-2
Molekyl formel Ci6-Hp-04

Molekyl struktur

|
1

L

i
O

Klassificering (11).

Ikke klassificeret.

DK har p.b.a. nye undersegelser
foreslaet, at den bliver
klassificeret med Rep 2; R60-61
som DEHP

Graenseveerdi (12).

3 mg/m’

Listen over ugnskede stoffer (13).

Ikke pa listen

ECB (European Chemicals Bureau) (14).

Stoffet er ikke risikovurderet i EU
og er ikke pa prioriteringslisten
vedr. evaluering og kontrol af
risikoen ved eksisterende stoffer.

Synoptic document (15)

Er pa listen over additiver, der ma
anvendes 1 emballage til fodevarer
med en “gruppe-R: 0.05 mg/kg
legemsvagt.

z Gruppe-R: Kvantitative restriktioner for en gruppe af phthalaters migration til fedevaren




Fysisk-kemiske egenskaber (16).

Fysisk tilstandsform Vaske
Molvagt (g/mol) 278,35
Smeltepunkt, °C - 64
Kogepunkt, °C 296,5
Damptryk (Pa) 0,89 ved 25 °C
Octanol-vand fordeling, Log Kow =4,11
Vandopleselighed (mg/1) 20,3 v. 20 °C

Akut toksicitet

Oral *LDs, = 15 g/kg legemsvaegt for rotter (17).
Dermal LDs, = 10 g/kg legemsvegt for marsvin (17).

Irritation

Test for irritation af hud og gjne hos kaniner i henhold til
OECD* guideline 404 og 405 viste ingen tegn pa irritation af
hud og gjne (18).

Allergi

Der er ikke fundet data for DIBPs hudsensibiliserende effekt.
DIBP kan sammenlignes med linear dibutylphthalat, der ikke
har en sensibiliserende effekt pd hud, og forventes pa den
baggrund ikke at vaere hudsensibiliserende (19).

Kortvarig
pavirkning

En NOEL’ pa 50 mg DIBP/kg legemsvzgt baseret pa
levereffekter blev foreslaet pa baggrund af test med hunrotter,
der blev doseret oralt med 50 mg DIBP/kg legemsveegt i 14
dage. Der er ingen angivelse af andre testede doseringsniveauer

(19).

Laengerevarend
e/ gentagen
pavirkning

Rotter doseret med 5 % DIBP i foderet gennem flere maneder
havde ingen aget forekomst af dadelighed. Total dosis og antal
maneder er ikke opgivet (10).

Hunde doseret med 2 g DIBP/kg legemsvagt i foderet gennem
flere méneder (total antal ikke opgivet) havde ingen aget
forekomst af dedelighed og ingen synlig toksisk effekt (10).

Kraeft

Der er ikke fundet data for DIBPs kreftfremkaldende egen-
skaber. Langtidsstudier af andre phthalaters kraeftfremkaldende
egenskaber hos gnavere viser, at de hovedsageligt fremkalder
tumorer via en peroxisom proliferation mekanisme. Denne
mekanisme findes ikke hos mennesker, og tegn pa
kreftfremkaldende egenskaber hos gnavere er derfor ikke et
bevis pa stoffets kraeftfremkaldende egenskaber i mennesker.

Mutagenicitet

DIBP var negativ i Salmonella typhimurium mutagenicitettest
(20).

Reproduktion

Grupper a 5 draegtige rotter blev doseret med DIBP hhv. svar-
ende til 0,390; 0,779 eller 1,299 g/kg legemsvagt pa dag 4, 5,
10 og 15 af draegtighedsperioden. Den hgjeste dosis angives i
dette forseg at vaere en tredjedel af en beregnet LDs for ind-
givelse direkte i bugen pa 3,9 g/kg legemsvagt. Denne vaerdi
er lavere end den orale LDs, vaerdi DTC har angivet pa 15 g/kg
legemsvagt. Forekomsten af resorption var 26.6 % i den
hgjeste doseringsgruppe sammenlignet med 0 % i kontrolgrup-
pen. For alle tre doseringsgrupper var fodselsvaegten lavere end
i kontrolgruppen. Der blev fundet skeletforandringer i alle tre
doseringsgrupper (21).

2 % DIBP gennem foderet i 7 dage medferte et fald i zink
koncentrationen i testiklerne hos mus, og den relative vegt af
testiklerne var gget. Den totale dosis er ikke opgivet (22).

Kritisk effekt

Der er angivet en NOEL pé 50 mg DIBP/kg legemsvagt for
rotter baseret pa levereffekter. Der er ingen angivelse af andre
testede doseringsniveauer (19).

° LD,,: Den dosis der er dgdelig for 50% af en given population
“ OECD: Organization for Economic Co-operation and Development
* NOEL: No Observed Effect Level



Den hgjeste mangde DIBP, der blev malt i de resterende 6 produkter, var 6,5

mg/kg i produkt 5 (svarende til 0,00065 %). Meangden er vaesentligt lavere

end den tilladte greenseveerdi for phthalater i legetgj beregnet til bgrn mellem
0-3 ar pa 0,05 % (3), og stoffet vurderes ikke yderligere.

3.1.2 Di-n-butylphthalat

Anvendelse

Anvendes som bledgere i plast, maling, lak, lim og trykfarver (10).

Identifikation

Kemisk navn

Di-n-butylphthalat

Synonymer DBP

CAS-No. 84-74-2

EINECS No. 201-557-4

Molekyl formel Ci6-H2-O4

Molekyl struktur o
o ’JL"‘-J T
@@
n.ﬁf CRL w.‘_\/z"‘“\‘, L

[
Klassificering (11). Rep 2; R61, Rep 3; R62, N; R50

Grenseverdi (12).

3 mg/m’

Listen over ugnskede stoffer (13).

Er pa listen

ECB (European Chemicals Bureau) (14).

Er blevet risikovurderet af EU 1
2003 med en tilfejelse i 2004.

Synoptic document (15)

Er pa listen over additiver der ma
anvendes i emballage til
fodevarer med en TDI® = 0.1
mg/kg legemsvaegt.

Fysisk-kemiske egenskaber (16).

Fysisk tilstandsform Vaske

Molvegt (g/mol) 278,35
Smeltepunkt, °C -35

Kogepunkt, °C 340

Damptryk (Pa) 0,0027 ved 25 °C
Octanol-vand fordeling, Log Kow =49
Vandopleselighed (mg/1) 13 v.20°C

Akut toksicitet

Oral LDs, = 6,3-8,0 g/kg legemsvaegt for rotter (23).

Dermal LDs, > 20 g/kg legemsvaegt for kaniner (23).

En 23 arig mand, der ved et uheld indtog 10 g DBP, oplevede
symptomer som kvalme, opkast, svimmelhed og efter fa timer
rindende gjne, fotofobi og gjensmerter. Hornhinden var
alvorligt skadet. Urinanalyse viste indhold af blod, oxalat
krystaller og et patologisk antal leukocytter. Manden blev
behandlet og var helbredt efter 14 dage (23).

Irritation

og gjne (23).

Test for irritation af hud og gjne hos kaniner i henhold til hhv.
OECD guideline 404 og 405 viste ikke tegn pa irritation af hud

°* TDI: Tolerabel Daglig Indtagelse
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Allergi

DBP viste ikke hudsensibiliserende effekter i to maximization
tests i marsvin (23).

Kortvarig
pavirkning

I et to ugers foderstudie med rotter blev en NOAEL' for
induktion af peroxisomal associerede enzymer fastsat til 200
mg/kg af foden (svarende til 19,9 mg/kg legemsvagt) (23).

I et fire ugers foderstudie med rotter blev en NOAEL veerdi for
oget enzymaktivitet fastsat til 104 mg/kg legemsvagt. Det skal
dog navnes, at levervagten hos dyrene var signifikant eget ved
alle dosisniveauer (51,5; 104; 515; 1.040 and 2.600 mg/kg
legemsveegt) (23).

Leengerevarend
e/ gentagen
pavirkning

En oral NOAEL pa 152 mg/kg legemsvagt er angivet pa
baggrund af et 3 méaneders foderstudie i rotter (23).

En NOAEL pé 19,9 mg/kg legemsvagt er angivet for
peroxisom proliferation i rotter (23).

I et inhalationsstudie udfert i henhold til OECD Guideline Nr.
412 blev rotter eksponeret i 6 timer/dag, 5 dage/uge, i 4 uger
for koncentrationer pa 0; 1,18; 5,57; 49,3 eller 509 mg/m3 DBP.
Eksponering ved gentagen inddnding medferte ingen
systemiske effekter ved den hejest testede koncentration, 509
mg DBP/m’. For lokale effekter i de ovre luftveje kunne en
NOAEC?® ikke fastsattes, idet selv den laveste eksponering
pavirkede dyrenes ovre luftveje. En LOAEC’ for rotter pa 1,18
mg/m’ blev angivet for lokale effekter i de ovre luftveje (23).

Kraeft

Der er ikke fundet tilstreekkelige data for DBPs kraftfrem-
kaldende egenskaber. Langtidsstudier af andre phthalaters
kraeftfremkaldende egenskaber hos gnavere viser, at de
hovedsageligt fremkalder tumorer via en peroxisom
proliferation mekanisme. Denne mekanisme findes ikke hos
mennesker og tegn pa kraftfremkaldende egenskaber hos
gnavere er derfor ikke et bevis pa stoffets kraeftfremkaldende
egenskaber i mennesker.

Mutagenicitet

DBP var positiv i Salmonella typhimurium mutagenicitettest
(20).

Baseret pa tests udfert med andre phthalater og in vitro og in
vivo studier af DBPs genotoksiske effekter er stoffet af EU
vurderet til ikke at vaere genotoksisk (23).

Reproduktion

I et omfattende 2-generations reproduktionsstudie

i rotter med kontinuerlig formering og eksponering af bade
hun- og handyr blev dyrene doseret med 0; 0,1; 0,5 og 1,0% i
foderet. 0,1 % i foderet (svarende til 52 mg/kg legemsvagt for
handyr og 80 mg/kg legemsvagt for hundyr) svarede til
LOAEL" i forspget. Der er flere angivelser af NOAEL vardier
fra andre studier, men ovennavnte forseg har medtaget en
reekke endpoints, der er mere folsomme og tager derved hejde
for effekter sdsom hormonforstyrrende effekt. LOAEL vardien
pa 52 mg/kg legemsvagt anvendes derfor i EUs risikovurdering
(23).

"NOAEL: No Observed Adverse Effect Level

® NOAEC: No Observed Adverse Effect Concentration

* LOAEC: Lowest Observed Adverse Effect Concentration
“ LOAEL.: Lowest Observed Adverse Effect Level




Kritisk effekt Den kritiske effekt vurderes at veere reduceret vaegt af unger i
kuld nr. 2 svarende til en LOAEL pa 52 mg/kg legemsvagt
(23).

En worst-case eksponering af bern pa 0,81 pg/kg legems-
vaegt/dag blev estimeret for DBP. Estimatet var pa baggrund af
en maksimal migrationsrate pa 259 ug/dm?*/degn (malt i en
dansk undersogelse) omregnet til en daglig DBP dosis, under
antagelse af at et barn pa 8 kg har 10 cm” af legetejet i munden
i 6 timer hver dag (23).

I EUs risikovurdering af DBP sammenlignes den estimerede
worst-case eksponering af bern pd 0,81 pg/kg legemsvegt/dag
med LOAEL verdien pa 52 mg/kg legemsvagt/dag. Dette
giver en MoS'' pa omkring 65.000 , hvilket antages at veere
tilstreekkeligt til at beskytte barn (23).

Den hgjeste mangde DBP der blev malt i de resterende 6 produkter, var 11,9
mg/kg i produkt 6 (svarende til 0,00119 %). Meangden er vasentlig lavere end
den tilladte greenseveerdi for phthalater i legetgj beregnet til bgrn mellem 0-3
ar pa 0,05 % (3), og stoffet vurderes ikke yderligere.

3.13 Diisononyl phthalate

Anvendelse
Anvendes som bladgerer i plast (10).

Identifikation

DINP forekommer som en kompleks blanding af primaert C9-forgrenede isomerer
(1,2-benzendicarboxylsyre, di-C8-10-forgrenede alkylestere, C9-rige (CAS-nr.
68515-48-0) og diisononylphthalat (28553-12-0). Nogle af de fysisk/kemiske data
er derfor angivet som et interval, da de afhanger af blandingens sammensztning.

Kemisk navn Diisononylphthalat
Synonymer DINP

CAS-No. 28553-12-0
EINECS No. 249-079-5
Molekyl formel C26-H42—O4

Molekyl struktur

o
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Klassificering (11). Ikke klassificeret

Gransevaerdi (12). 3 mg/m’

Listen over ugnskede stoffer (13). Er ikke pa listen

ECBs (European Chemicals Bureau) (14).

Er blevet risikovurderet af EU 1
2003

Synoptic document (15)

Er pa listen over additiver der ma
anvendes i emballage til
fodevarer.

" MoS: Margin Of Safety
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Fysisk-kemiske egenskaber (16), (24).

Fysisk tilstandsform

Tyktflydende vaeske

Molvegt (g/mol)

418,62

Smeltepunkt, °C

5442

Kogepunkt, °C

244274

Damptryk (Pa)

7,2%107 at 25 °C

Octanol-vand fordeling, Log Kow = 8,8

Vandopleselighed (mg/1) 0,2v.20°C

Akut toksicitet

Indtagelse af op til 40 g DINP/kg legemsvaegt forarsagede
andedratsbesveer men ingen dedsfald hos rotter. Oral LDs, >
40 g/kg legemsveegt for rotter (24).

Dermal LDs, > 3,2 g/kg legemsveegt for kaniner (24).

Irritation

DINP virker svagt irriterende for hud og @jne. Irritationen
fortager sig i lebet af kort tid (24).

Allergi

En legetajsproducent har oplyst om fem allergitilfeelde i
forbindelse med forkert brug af et legetej produceret af et
materiale indeholdende DINP. Ingen af disse tilfzelde kunne
dog relateres direkte til DINP. En lappetest med gentagen
eksponering pa mennesker gav ingen positive reaktioner.
Samlet bidrager de forskellige cases kun til svag indikation pa,
at DINP kan veare allergifremkaldende for mennesker (24).

DINPs allergifremkaldende egenskaber hos marsvin er under-
sogt 1 to studier og fundet at veere hhv. svagt allergifremkald-
ende og ikke allergifremkaldende (24).

Kortvarig
pavirkning

Der er udfert forseg med enkeltdosering for at bestemme en
LDs, veerdi, men ikke forseg med flere doseringer over kortere
tid. De forseg, der er udfert til bestemmelse af LDs, —vaerdier,
er udfort for etablering af guidelines, men der er overensstem-
melse i resultaterne (24) og det vurderes derfor, at DINP har lav
toksicitet ved kortvarig pavirkning.

Lengerevarend
e/ gentagen
pavirkning

Grupper af rotter blev doseret oralt gennem foderet med 0; 500;
1.500; 6.000 eller 12.000 mg/kg DINP igennem 2 &r. Pa
baggrund af dette forseg blev en NOAEL verdi pa 88 mg/kg
legemsvegt/dag (svarende til 1.500 mg/kg foder) foreslaet for
negative effekter pa bade lever og nyrer (24).

Kreeft

Der er ikke fundet data pa DINPs kraeftfremkaldende
egenskaber hos mennesker. Langtidsstudier af DINPs
kreftfremkaldende egenskaber hos gnavere viser, at de
hovedsageligt fremkalder tumorer via en peroxisom
proliferation mekanisme. Denne mekanisme findes ikke hos
mennesker, og tegn pé kraeftfremkaldende egenskaber hos
gnavere er derfor ikke et bevis pa stoffets kraeftfremkaldende
egenskaber i mennesker.

Mutagenicitet

Baseret pa in vitro og in vivo studier af DINPs genotoksiske
effekter er stoffet af EU vurderet til ikke at vaere genotoksisk
(24).
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Reproduktion Ved gentagen eksponering i 104 uger af mus via indtagelse
forarsager DINP reduceret testikelvaegt. NOAEL for effekter
pa testikelvaegt hos mus var 276 mg/kg/dag (24).

I et 1. generationsforseg med rotter blev moderdyrene
eksponeret for DINP ved oral indtagelse i dreegtighedsperioden.
Et reduceret antal levendefedte unger og fosterskader blev
observeret ved doser, der var toksiske for moderdyret. NOAEL
for reduceret antal levendefedte unger hos rotter var 622
mg/kg/dag, og NOAEL for skader pé fosteret var 500 mg/kg
lgv/dag (24).

DINP udviser svag gstrogenlignende effekt pa celler in vitro.
Undersegelser af DINP og andre phthalaters mulige pavirkning
af det mandlige kenshormonsystem er ivaerksat (24).

I EUs risikovurdering vurderes ovenstdende ikke at berettige til
en klassificering af DINP som reproduktionstoksisk (24).
Kritisk effekt Pa baggrund af undersagelser i dyr er de kritiske organer ved
leengerevarende eksponering for DINP lever og nyrer. En
NOAEL verdi for lever- og nyre-effekter er blevet bestemt til
88 mg/kg lgv/dag for rotter. Anvendelse af denne NOAEL
vaerdi beskytter mod reproduktionstoksiske effekter naevnt
ovenfor (24).

Den hgjeste maengde DINP, der blev malt i de resterende 6 produkter, var
935 mg/kg i produkt 1 (svarende til 0,0935 %). Mangden er hgjere end den
tilladte greensevaerdi for phthalater i legetgj beregnet til barn mellem 0-3 ar pa
0,05 % (3). Produktet er beregnet til bern > 3 ar og er derfor ikke tilbagekaldt
fra det danske marked. Forhandleren af produkt 1 er orienteret om indholdet
af DINP i produktet og arbejder pa at fa stoffet helt ud af produktet.

3.1.4 Monobutyltin

Anvendelse

Anvendes som katalysator i produktionen af PUR skum.
Organotinforbindelser anvendes ogsa i anden plast (f.eks. PVC),
fedevareemballage, pesticider og maling (25).

Identifikation

Kemisk navn Monobutyltin
Synonymer -

CAS-No. 78763-54-9
EINECS No. -

Molekyl formel C4-Ho-Sn**

Molekyl struktur

"Sn/\\/\
Klassificering (11). Ikke klassificeret
Graenseveerdi (12). 0,1 mg/m’ (tinforbindelser, organiske,
beregnet som Sn)
Listen over ugnskede stoffer (13). Ikke pa listen
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ECB (European Chemicals Bureau) Ikke vurderet af ECB
(14).
Synoptic document (15) Ikke pa listen

Fysisk-kemiske egenskaber
Fysisk tilstandsform -
Molvagt (g/mol) 175,83
Smeltepunkt, °C -
Kogepunkt, °C -
Fordampning (Pa) -
Oktanol-vand fordeling, (log Pow) -
Vandopleselighed (mg/1) -

Der er ikke fundet data pa monobutyltins toksiske effekter i dyr og mennesker
ved en sggning i toksikologiske databaser (Micromedex'? og TOXNET™) og
opslagsvaerker pa DTC. Stoffet vurderes i afsnit 3.1.7.

3.15 Dibutyltin

Anvendelse

Anvendes som katalysator i produktionen af PUR skum.
Organotinforbindelser anvendes ogsa i anden plast (f.eks. PVC),
fadevareemballage, pesticider og maling (25).

Identifikation

Kemisk navn Dibutyltin

Synonym -

CAS-No. 1002-53-5

EINECS No. -

Molekyl formel Cg-Hyp-Sn

Molekyl struktur -

Klassificering (11). Ikke klassificeret
Granseveaerdi (12). 0,1 mg/m’ (tinforbindelser,

organiske, beregnet som Sn)

Listen over uenskede stoffer (13). Ikke pa listen
ECBs (European Chemicals Bureau) (14). Ikke vurderet af ECB
Synoptic document (15) Ikke pa listen

* Micromedex indeholder databaserne: MEDITEXT®, HAZARDTEXT®, CHRIS,
Dolphin MSDS, HSDB®, IRIS, LOLI®, New Jersey Hazardous Substance Fact
Sheets, NIOSH Pocket Guide (TM), OHM/TADS, RTECS®, REPROTEXT®,
REPROTOX®, Shepard's Catalog of Teratogenic Agents, TERIS, - Teratogen
Information System og Martindale.

® TOXNET indeholder databaserne: CCRIS, ChemIDplus Lite, ChemIDplus
Advanced, DART/ETIC, DIRLINE, GENE-TOX, Haz-Map, Household Products,
HSDB, IRIS, ITER, TOXLINE, TOXMAP, TRI.



Fysisk-kemiske egenskaber
Fysisk tilstandsform -
Molvagt (g/mol) 234,97
Smeltepunkt, °C -
Kogepunkt, °C -
Fordampning (Pa) -
Oktanol-vand fordeling, (log Pow) -
Vandopleselighed (mg/1) -

Akut toksicitet Oral LD50 = 800 mg/kg legemsvagt for rotter (26).
NOAEL NOAEL = 2,5 mg/kg/day (teratogenicitet) (6).

NOAEL = 5,0 mg/kg/day (maternal toksicitet) (6).

Der er i kilden ingen beskrivelse af eller kildeanvisning til
forseg, der ligger til grund for NOAEL verdierne.

Der er ikke fundet tilstraekkelige data pa dibutyltins toksiske effekter i dyr og
mennesker. Der er sggt data i toksikologiske databaser (Micromedex og
TOXNET) og opslagsvarker pd DTC. Stoffet vurderes i afsnit 3.1.7.

3.1.6 Tinforbindelser generelt

Tin kan ga i forbindelse med andre kemiske stoffer og danne uorganiske og
organiske tinforbindelser. Tin i forbindelse med f.eks. chlor, svovl eller oxygen
er uorganiske forbindelser og anvendes i produkter som tandpasta, parfume,
sa&ebe, tilsetningsstoffer og farvestoffer. Tin bundet til carbon-forbindelser
danner organiske tinforbindelser som f.eks. de to ovennavnte, mono- og
dibutyltin (25).

Eksponering for uorganiske tinforbindelser kan f.eks. ske ved at indtage fade
eller drikkevare, der har vearet opbevaret i daser med tinbekleedning (i dag er
over 90 % af de tinbekladte daser dog deekket med en lak for at mindske
eksponering fra tin). Uorganiske tinforbindelser er ikke sa toksiske som
organiske tinforbindelser, pa grund af den ringe optagelse i mave-
tarmkanalen. Indtagelse af store mangder uorganisk tin kan give
mavesmerter, blodmangel og lever- og nyreproblemer (25).

Eksponering for organotinforbindelser kan ske ved at indtage fisk, der er
fanget ner kysten (25) og fra diverse forbrugerprodukter sasom legetgj af
PUR eller PVC, indleg til sko, cykelbukser, fodspray og silikonebetrukket
bagepapir (27). Indanding af luft og stgv kan ogsa forarsage
organotineksponering p.g.a. gulv- og veegbekleedninger, der ved slitage frigiver
organotinforbindelser. Der er fundet niveauer af MBT og DBT pa hhv. 2,8
og 1,3 mg/kg stev i europeiske husholdninger (28). Indanding, indtagelse
eller hudkontakt med organotinforbindelser kan pavirke hjernen og central-
nervesystemets evne til at fungere og kan i veerste fald forarsage dedsfald.
Nogle organotinforbindelser har vist sig at pavirke immunsystemet og
reproduktionen hos dyr, men disse effekter er ikke undersggt i mennesker
(25).

Bade uorganiske og organiske tinforbindelser kan give gjen- og hudirritation.
Uorganiske tinforbindelser har ikke vist tegn pa kreftfremkaldende effekter,
men en bestemt organisk tinforbindelse, triphenyltin hydroxid, har vist sig at
fremkalde kreeft i mus og rotter ved lang tids oral eksponering. Der er
divergerende opfattelser af, hvorvidt tinforbindelser kan blive overfart til
afkommet via modermalken (25). Der er data fra et studie af kvinder i Zaire
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og Guatemala, hvor der er fundet gennemsnitlige tinniveauer i modermalk pa
hhv. 0,24 og 2,81 g/l modermelk. Der er ingen angivelse af om de malte
tinkoncentrationer stammer fra uorganiske eller organiske tinforbindelser
(29).

Bern under 6 maneder forventes hovedsageligt at indtage modermeelk eller
modermalkserstatning (30). Safremt de malte tinkoncentrationer i
modermealk stammer fra organiske tinforbindelser, kan indtagelse af
modermalk ogsa vere en kilde til eksponering for organiske tinforbindelser
(29). Derudover kan eksponering for organiske tinforbindelser ske gennem
indanding af stav (28).

Barn over 6 maneder, bliver eksponeret for tin gennem faden, ved at spise
forurenet jord og ved at indande stgv indeholdende tinforbindelser. | en 7-
dages undersggelse af bagrn i alderen 1,75 — 2,2 ar i Storbritannien fandt man,
at den daglige indtagelse af tin gennem fgdevarer var 1,78 mg/kg legemsveegt
og et estimat af daglig eksponering gennem indtagelse af forurenet jord var 1-
200 g Sn/dag. Der er ingen angivelse af om de malte tinkoncentrationer
stammer fra uorganiske tinforbindelser eller organiske tinforbindelser (25).

3.1.7 Vurdering af organiske tinforbindelser i produkt nr. 6

Der blev analyseret for organotinforbindelser i 2 produkter (4 og 6). Produkt
4 er tilbagekaldt fra det danske marked og medtages derfor ikke i vurderingen.
Der blev malt hhv. 1,95 g/kg monobutyltin (MBT) og 1,15 g/kg dibutyltin
(DBT) i produkt nr. 6 (en stofbog med PUR-fyld beregnet til barn under 3
ar). Da sma bern forventes at putte ting i munden, vil eksponering fra
stofbogen med PUR-fyld hovedsageligt veere oral. Ved kontakt med spyt
bliver det yderste stoflag gennemblgdt og eventuelle kemiske stoffer i PUR-
skummet i bogen kan blive tilgeengelige for indtagelse. Der er ikke testet for
frigivelse af organotinforbindelser til sved og spyt, og nedenstdende vurdering
baseres saledes pa en worst-case betragtning.

Tabel 3.1 Koncentration af MBT og DBT i produkt nr. 6. Verdierne er et gennemsnit af
dobbelt bestemmelser. CSTEEs anbefalede TDI for MBT og DBT.

Organotinforbindelse | Gennemsnitlig [Gennemsnitlig [Gennemsnitlig Sn |**Anbefalet TDI af
koncentration i [Sn koncentration |[mangde pr. bog* |CSTEE (5)

nr. 6 (g/kg) i nr. 6 (g Sn/kg) [(g Sn) g Sn/kg Igv/dag
MBT 1,95 1,32 0,04 0,5
DBT 1,15 0,585 0,019 0,1

* Produkt nr. 6 vejer 32 g.
** Der er ikke tilgeengelige data pa de kritiske effekter af MBT og den fastsatte TDI er derfor
konservativ. Med hensyn til DBT er vaerdien baseret pa TDI for tributyltin, hvilket ogsé er en

konservativ fremgangsmade.

Gennemsnitsvaegten for et nyfedt barn i Danmark er 3450 g (7) og for et barn
pa 1,5 ar 9,85 kg (8). Det antages, at hele den mélte mangde MBT og DBT frigives
og indtages pa én dag. Der regnes med en additiv effekt af stofferne. Folgende
formel anvendes til beregning af den samlede pavirkning fra MBT og DBT. En
breksum < 1 svarer til, at der ikke er grund til sundhedsmeessig bekymring for det
samlede indhold af MBT og DBT i bogen:

Daglig eksponering, tin, barn:

Eksponering,sr Eksponeringppr
TDIzr * TDIppr

< I




Daglig eksponering, tin, nyfadt:

(0,04 g Sn/dag) / 3,45 kg Igv (0,019 ug Sn/dag) / 3,45 kg Igv

0,5 ug Sn/kg lgv/dag * 0,1 ug Sn/kg lgv/dag = 008
Daglig eksponering, tin, 1,5 ar:
(0,04 ug Sn/dag) / 9,85 kg Igv (0,019 pg Sn/dag) / 9,85 kg Igv - 003
0,5 ug Sn/kg lgv/dag * 0,1 ug Sn/kg lgv/dag ’

Det ses af ovenstdende beregning, at der ikke er grund til sundhedsmeessig
bekymring for indholdet af MBT og DBT i bogen.

Margin of Safety (MoS)"* for eksponering for de to organotinforbindelser fra bogen
kan udregnes ved at dividere NOAEL med eksponeringen. NOAEL vardien for
DBT pa 2,5 mg/kg lgv/dag anvendes bade for MBT og DBT. Det antages, at hele
den mélte maengde MBT (1,95 g/kg bog) og DBT (1,15 g/kg bog) frigives pa én
dag.

MoS, MBT + DBT, Barn:

NOAEL

Eksponeringpr + Eksponeringpgr

> 1000

MoS, MBT + DBT, nyfedt:

2500 ug/kg lgv/dag

0,018 uglkg Igv/dag + 0,011 pg/kg Igv/dag = 86000

MoS, MBT + DBT, barn pa 1,5 ar:

2500 ug/kg lgv/dag
0,006 ug/kg lgv/dag + 0,004 ug/kg lgv/dag

250000

Som det ses af ovenstaende udregninger giver eksponering for organotinforbind-
elser fra bogen en MoS pa 86000 og 250000 hhv. for et nyfadt barn og et barn pa
1,5 ér. En hej MoS yder en stor sikkerhed for forbrugeren. I dette tilfzelde anbefales
det at MoS er mindst 1000. Der vil saledes vere en sikkerhedsfaktor pa 10 for at
tage hgjde for ekstrapolering fra dyre forsgg til mennesker og en faktor 10 for at
tage hejde for kvalitet og relevans af data, der ligger til grund for den angivne
NOAEL vardi samt en faktor 10 for at tage hensyn til serligt folsomme individer.
Den anvendte NOAEL for MBT samt antagelsen om, at det totale indhold af
organotinforbindelser frigives pé én dag, er ydermere med til at underestimere
MoS. I praksis er det ikke sandsynligt at hele den mélte koncentration af tinforbin-
delser frigives pd én dag. DTC vurderer derfor, at eksponering for organotinforbin-
delser fra bogen, ikke giver anledning til sundhedsmaessig bekymring. P& baggrund
af de store mengder organotinforbindelser, der er fundet i stov fra europzeiske

4 MoS (Margin of Safety): MoS udtrykker den faktor, som NOAEL er hgjere end
det estimerede eksponeringsniveau. Jo starre MoS, desto mindre er risikoen.
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husholdninger, samt potentialet for at indtage organotinforbindelser fra hhv.
modermalk eller fast fede og fra en bred vifte af andre forbrugerprodukter,
anbefaler DTC, at bidragene fra andre kilder udregnes. Det vil saledes vare muligt
at estimere hvor stor en andel af TDI, der kan allokeres til eksponering fra
forbrugerprodukter.



4. Sammenfatning og konklusion

Miljgstyrelsen udvalgte pa baggrund af kortlegningsfasen fglgende produkter
til testning:

Produkt nr. Produkt

1 Sveerd

2 Gulvpuslespil 1
3 Svemmebraet

4 Aktivitetsteeppe
5 Maske

6 Bog

7 Gulvpuslespil 2
8 Bold

Analysedelen var en iterativ proces, der blev indledt med kvalitative og
kvantitative analyser af 8 produkter for bromerede flammehammere, TCEP,
phthalater og tungmetaller. Der blev endvidere testet for indhold af
organotinforbindelser og indhold af farvestoffer samt screenet for flygtige
organiske stoffer i udvalgte produkter.

Der blev kun malt koncentrationer af phthalater og organotinforbindelser over
detektionsgraensen. Det blev pabudt at tilbagekalde to produkter (4 og 7) fra

det danske marked, da de indeholdte phthalater i meengder, der var hgjere end
den tilladte greenseverdi for legetej beregnet til bgrn mellem 0-3 ar pa 0,05 %

A3)..

5 kemiske stoffer blev udvalgt til den sundhedsmaessige vurdering i fase 3;
diisobutylphthalat (DIBP), di-n-butylphthalat (DBP), diisononylphthalate
(DINP), monobutyltin (MBT) og dibutyltin (DBT).

Den hgjeste maengde DIBP og DBP, der blev malt i de resterende 6 produkter
var hhv. i produkt 5 og 6. Ma&ngden var lavere end den tilladte greenseveerdi
for phthalater i legetaj beregnet til barn mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3), og giver
ikke anledning til sundhedsmaessig bekymring.

Den hgjeste mangde DINP, der blev malt i de resterende 6 produkter var i
produkt 1. Mangden var hgjere end den tilladte greenseveerdi for phthalater i
legetaj beregnet til bgrn mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3), men produktet er
beregnet til barn > 3 ar og blev derfor ikke pabudt tilbagekaldt fra det danske
marked. Forhandleren af produkt 1 er orienteret om indholdet af DINP i
produktet og arbejder pa at fa stoffet helt ud af produktet.

Pa baggrund af denne kortleegning, vurderes det at fokus ber vere pa
phthalatindholdet i skumplast produkter, da 2 ud af 8 produkter indeholdte
koncentrationer over den tilladte greenseverdi for phthalater i legetaj beregnet til
bgrn mellem 0-3 ar pa 0,05 % (3). Alle produkter indeholder endvidere
DEHP. DEHP, DBP og BBP, der er klassificerede som reproduktionstoksiske
stoffer, vil blive forbudt at anvende i koncentrationer over 0,1 % af massen i
alle blgdgjorte legetgjsprodukter eller smabgrnsartikler. DINP, DIDP og
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DNORP vil blive forbudt at anvende i legetgj og barneartikler beregnet til at
blive puttet i munden (4). Forbudet traeeder i kraft senest et ar efter forslaget er
vedtaget i radet.

Der blev testet for organotinforbindelser i 2 produkter (4 og 6). Produkt 4 er
tilbagekaldt fra det danske marked og medtages derfor ikke i vurderingen. Der
blev malt hhv. 1,95 g MBT/kg og 1,15 g DBT/kg i produkt nr. 6 (en stofbog
med PUR-fyld beregnet til bern under 3 ar). En eksponeringsvurdering
baseret pa worst-case betragtninger og en additiv effekt af de to stoffer blev
udfart for et nyfadt barn og et barn pa 1,5 ar. Det blev antaget, at hele den
malte koncentration af MBT og DBT bliver frigivet og indtaget pa én dag.
Der blev ikke fundet tilstreekkelige data pa MBT og DBTs toksiske effekter i
dyr og mennesker, sa vurderingen blev baseret pa indholdet af tin og en
Tolerabel Daglig Indtagelse (TDI) for de to stoffer anbefalet af EU’s
videnskabelige komite for toksicitet, gkotoksicitet og miljg (Scientific
Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment (CSTEE)) (5). En
braksum < 1 svarer til, at der ikke er grund til sundhedsmaessig bekymring for
det samlede indhold af MBT og DBT i bogen. Den additive effekt af
stofferne blev udregnet til 0,08 og 0,03 for hhv. et nyfagdt barn og et barn pa
1,5 ar. Det vurderes derfor, at der ikke er grund til sundhedsmaessig
bekymring for indholdet af MBT og DBT i bogen.

Margin of Safety (MoS) for eksponering for de to organotinforbindelser fra bogen
blev udregnet ved at dividere NOAEL med eksponeringen (under antagelse af at
hele den malte maengde MBT (1,95 pg/kg bog) og DBT (1,15 ug/kg bog) frigives
pa én dag). NOAEL verdien for DBT pa 2,5 mg/kg lgv/dag blev anvendt bade for
MBT og DBT.

En MosS pa 86000 og 250000 blev udregnet hhv. for et nyfedt barn og et barn pa
1,5 ar, hvilket antages at give tilstraekkelig beskyttelse. DTC vurderer at
eksponering for organotinforbindelser fra bogen ikke giver anledning til
sundhedsmeessig bekymring. DTC anbefaler at bidragene fra andre kilder udregnes.
Det vil séledes veere muligt at estimere hvor stor en andel af TDI, der kan allokeres
til eksponering fra forbrugerprodukter.
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