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Forord

Der er ikke siden 1999 offentliggjort noget om det samlede arbejde som
foregar nationalt savel som i EU med phthalater. Der er derfor behov for en
status pa omradet.

Status for phthalater beskriver forbruget af phthalater i Danmark i 2001
sammenlignet med forbruget i 1995. Desuden er den nuveaerende regulering,
status for risikovurderingerne i EU, samt de initiativer Miljgministeriet har
gennemfart pa omradet beskrevet. Slutteligt er regeringens fremtidige indsats
pa omradet beskrevet.






Sammenfatning og konklusioner

Denne status giver en kort gennemgang af forbruget og spredningen af
phthalater i Danmark, reguleringen i dag, risikovurderingerne i EU og
informationsaktiviteter.

Forbruget af phthalater skannes at veere faldet med 15 % siden 1995. Dette
skyldes ikke mindst de danske virksomheders og detailhandlens forsgg pa at
finde alternativer til phthalater i en raekke produkter.

Spredningen af phthalater i Danmark er malt i spildevand, slam, jord,
fedevarer og indeklimaet. Det er ikke tilstreekkelige malinger til at vurdere, om
der er tale om stigende eller faldende koncentrationer. Udenlandske malinger
har vist, at man kan finde baggrundsforureninger af phthalater i kosmetik. Det
er vanskeligt pa baggrund af de foreliggende malinger at fastleegge den
samlede udseettelse af befolkningen for phthalater.

Fem phthalater er under risikovurdering i EU. Det er phthalaterne
diethylhexylphthalat (DEHP), diisononylphthalat (DINP), diisodecylphthalat
(DIDP), butylbenzylphthalat (BBP) og dibutylphthalat (DBP). Pa baggrund
af de forelgbige konklusioner fra risikovurderingerne er phthalaterne DEHP
og DBP nu pa Listen over farlige stoffer, klassificeret som skadende for
forplantningsevnen og forsterskadende. Dette betyder, at DEHP og DBP efter
1. juli 2002 ikke leengere ma indga i kemiske produkter som maling, lak og

lim, der salges til private, hvis indholdet er over 0,5%. | Danmark er
phthalater forbudt i alt legetgj til bgrn under 3 ar samt i visse
smabgrnsartikler.

De forelgbige konklusioner fra EU risikovurderingerne tyder pa, at der er
forskel pa de enkelte phthalaters miljg- og sundhedseffekter. Det er derfor
muligt, at de feerdige risikovurderinger viser, at der kan skelnes mellem de
forskellige phthalater. Der mangler dog stadig undersggelser fer risikoen ved
phthalater er tilfredsstillende belyst.

Pa baggrund af klassificeringen af DEHP som skadende for
forplantningsevnen og forsterskadende er anvendelse af DEHP faldet i hele
EU, mens forbruget af DINP tilgengeld er stigende.

Miljgministeriet har taget en raekke initiativer for at oplyse om og finde
alternativer til phthalaterne, herunder indsamling af information om
alternativernes effekter pa miljg og sundhed. Det er bl.a. gjort ved at
indarbejde denne viden i miljgvejledningerne til offentlige indkabere og
miljgmeerkning. Under programmet for Renere Produkter er der i samarbejde
med industrien gennemfgrt og igangsat en raekke projekter om alternativer til
phthalater. Rapporter om alternativer til phthalater i medicinsk udstyr,
vandmadrasser, regntgj og telte er netop blevet offentliggjort.

For medicinsk udstyr er der fornyelig kommet en vurdering fra EU’s
videnskabelige komité for medicin og medicinsk udstyr. Komitéen vurderer, at
der kan veere en risiko ved anvendelsen af DEHP i medicinsk udstyr for
specielle patientgrupper, men i lyset af manglende viden om risikoen ved



alternative materialer kan der pa nuverende tidspunkt ikke gives nogle
anbefalinger om at begraense anvendelsen af DEHP.

1.1 Den fremtidige indsats

Pa baggrund af denne status vil den fremadrettede indsats tage udgangspunkt
i, at Miljgministeriet skal bidrage til at fa en falles regulering af phthalater i
EU saledes, at danske virksomheders konkurrenceevne styrkes. Hvis det ikke
er muligt at fa et faelles grundlag pa baggrund af de feerdige risikovurderinger i
EU inden 2004, skal Miljgministeriet vurdere, om der er behov for nationale
initiativer, herunder &ndring af de geeldende regler pa omradet.

Den fremtidige indsats vil derfor omfatte falgende:

Prioritering af dansk medvirken til feerdiggerelse og opfelgning af
risikovurderingerne i EU.

Ved afslutning af risikovurderingerne og de deraf foreslaede initiativer i
EU, skal de nuveerende danske initiativer vurderes, for at sikre at den
sundhedsmassige mest forsvarlige indsats bliver gennemfart pa den mest
hensigtsmaessige made.

Huvis risikovurderingerne ikke er afsluttet i 2004, vil der pa baggrund af en
gennemgang af anvendelsesmgnstre, farlighed og eksponeringsforhold
blive overvejet et nationalt forbud.

Dansk Handel & Service har lavet en plan for afvikling af phthalater i
legetgj til barn i 3-6 ars alderen.

Miljgministeriet vil fortsat arbejde med at statte udviklingen og
informationen til danske virksomheder om alternativer til phthalater.
Miljgministeriet vil fortsat lave informationsaktiviteter overfor indkgbere i
det offentlige og detailhandlen.



2 Summary and conclusions

This summary gives a short review of the consumption and spread of
phthalates in Denmark, present day regulations, the risk assessments at EU
level and information activities.

The consumption of phthalates is estimated to have fallen by 15% since 1995.
This is due in no small part to the efforts of Danish firms and retailers to find
alternatives to phthalates in a number of products.

The dissemination of phthalates in Denmark is monitored in waste water,
sludge, earth, food and indoor climate. Measurements are not yet sufficient to
assess whether concentrations are increasing or decreasing. Monitoring
abroad have shown that background contamination of phthalates in cosmetic
products can be detected. It is therefore very difficult to determine the overall
exposure of the population to phthalates based on the information available.

Five phthalates are being assessed at EU level for possible risks: diethylhexyl
phthalate (DEHP), diisononyl phathalate (DINP), diisodecyl phthalate
(DIDP), butylbenzyl phthalate (BBP) and dibutyl phthalate (DBP). Based on
provisional conclusions from the risk assessments, the phthalates DEHP and
DBP are now entered on the list of dangerous substances, classified as toxic to
reproduction. This means that after July 1, 2002, DEHP and DBP in
concentrations above 0.5 percent can no longer be sold in chemical products
such as paint, varnish and glue sold to private persons.

Provisional conclusions from the EU risk assessments indicate that the
impacts on environment and health caused by the various phthalates are
different. When completed, the risk assessments may therefore justify a
distinction between the different phthalates. Investigations are still required
before the risks of phthalates are sufficiently clarified.

Based on the classification of DEHP as toxic to reproduction the use of
DEHP has fallen all over EU while the consumption of DINP on the other
hand has increased.

The Danish Ministry of the Environment has taken a number of initiatives to
inform about and find alternatives to phthalates inter alia by the gathering of
information concerning the effect on the environment and health of the use of
alternatives. This has been done by integrating this knowledge in ecological
guidelines for public purchasers and eco-labelling. Under the Cleaner
Products Programme a number of projects have been launched and
completed in co-operation with the Industry relating to alternatives to
phthalates. Reports on alternatives to phthalates in medical devices, water
beds, rainwear and tents were published recently.

In relation to medical devices an assessment has recently come from EU's
Scientific Committee on Medicinal Products and Medical devices. The
Committee found that there may be a risk from the use of DEHP in medical
devices for vulnerable groups of patients but in the light of the lack of
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knowledge of the risks connected with the use of alternative substances, no
recommendation can be given at present as to restricting the use of DEHP.

2.1 Future action

Based on this summary future action by the Ministry of the Environment will
be to take the initiative and contribute to ensuring the achievement of a joint
regulation of phthalates in the EU in order to strenghten Danish Companies
competitiveness. If it is not possible to achieve common ground based on the
completed risk assessments in EU before 2004, the Ministry of the
Environment must consider whether there is a need for national initiatives, for
example amendment of the current rules in this field.

Future action will therefore include the following:

Prioritising Danish participation in the completion and follow-up of the
risk assessments in the EU.

On completion of the risk assessments and the thereon following initiatives
in EU, the present Danish initiatives are to be assessed to ensure that these
efforts are carried out in the most proper and suitable manner as regards
health.

If the risk assessments are not completed in 2004, a Danish ban will be
considered based on a review of use patterns, danger and exposure
relations.

Danish Commerce and Service have drawn up a plan to phase out the use
of phthalates in toys for children between the ages of 3 and 6 years of age.
The Ministry of the Environment will continue to support the
development of and information about alternatives to phthalates to assist
Danish companies.

The Ministry of the Environment will continue to carry out information
activities aimed at purchasers in the public sector and the retail trade.



3 Forbrug og forurening

Det samlede forbrug af phthalater i Danmark i 2001 vurderes at veere ca.
10.500 tons /1/, mens forbruget af phthalater i 1995 blev vurderet til at veere
ca. 12.300 tons. Langt den stgrste anvendelse er som blgdgerer i PVC.
Mindre anvendelse af phthalater findes i andre produkter som maling, lak,
lim, fugemasser og kosmetik.

De mest anvendte phthalater er diethylhexylphthalat (DEHP),
diisononylphthalat (DINP), diisodecelphthalat (DIDP), dibutylphthalat
(DBP), butylbenzylphthalat (BBP). Mindre anvendelser findes blandt andet
af diethylphthalat (DEP) og dimethylphthalat (DMP).

3.1 Forbrug af phthalater i produkter

3.1.1 Forbrug af phthalater i produkter af blgd PVC

Forbruget af PVC og phthalater i ar 2000 og 2001 er opgjort i en ny rapport
fra Miljgstyrelsen udfra provenu tal og tal fra Danmarks Statistik /1/.
Forbruget af phthalater i produkter af PVC i Danmark fra 1995 var cirka
11.000 tons om aret opgjort af Plastindustrien /2/. Pa baggrund af en ny
opgerelse pa tal fra Danmarks Statistik er forbruget skannet til ca. 9.900 tons i
bade 2000 og 2001.

Det samlede forbrug af phthalater i blad PVC ser ud til at veere faldet lidt
siden 1995. Ifglge oplysninger fra den europeiske phthalatindustri er
anvendelsen af DEHP faldet, mens anvendelsen af DINP er stigende.

Forbruget af phthalater i PVC produkter, som er omfattet af phthalatafgiften,
kan beregnes udfra provenu indtegterne fra afgiftsindbetalingerne og
sammenlignes med tal fra Danmarks Statistik. Dette er gjort i en rapport fra
Miljgstyrelsen ”Forbruget af PVC og phthalater i 2000 og 2001 /1/. For at
vurdere om forbruget er endret siden afgiftens indferelse er tallene
sammenlignet med forbruget opgjort i Plastindustriens Redeggrelse fra 1996
/2] (se Tabel 1). For gulv- og veegbekleedninger er dog anvendt forbrugstal
opgjort af Gulvbranchens Oplysningsrad fra 1997 /3/.

11
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Tabel 1 Forbrug af phthalater i blad PVC.

Varegruppe

Forbrug af phthalater i tons
fra Plastindustriens

Forbrug af phthalater i tons
beregnet udfra provenu ar

Forbrug af
phthalater i tons,

redeggrelse ar 1996 /2/* 2001 /1/ beregnet udfra
Danmarks
Statistik ar 2001
/1/
Blagde rar og slanger samt 3302 673 1.262°
fittings dertil af plast
Gulv- og veegbekleedninger 2.000 468 257
Gulv- og veegbekleedninger 75 63 81
overtrukket med PVC samt
korkfliser
Selvklabende folier og tape 100 193 5794
Tagfolier, membranfolier og 300 217 292
andre folier
Charteks og plastlommer 70
Tidsskriftkassetter 20
Ringbind og brevordnere 62
Sum kontor artikler 800 152 175
Handsker, forkleeder, 235 645 164°
beskyttelsesdragter og
regntgj
Presenninger 240 13 866°
Dekketgj, gardiner, 50 24
rullegardiner, forhaeng og
gardinkapper
Isolerede elektriske 3.500 3.188 3.431
ledninger, kabler og andre
isolerede elektriske ledere
Tagrender og nedlgbsrar 0,
Varer som ikke er omfattet 3.359 3.446
af afgift
Sum 10.989 5.636 9.912

Tallene fra Danmarks Statistik er i flere tilfeelde hgjere end tallene beregnet ud
fra provenuet, da grupperne fra Danmarks Statistik kan indeholde varer, som
ikke er omfattet af afgiften. Desuden er der i afgiftsloven bagatelgraenser for,
hvornar der skal betales afgift. Da afgiften er ny, kan der desuden stadig veere
virksomheder, der ikke er opmaerksomme pa afgiften. En direkte
sammenligning af tallene er vanskelig, da de tre forskellige opgarelser bruger
forskellige produktinddelinger. For en del af produktgrupperne tyder det dog
pa, at der er tale om et fald i forbruget.

Blgd PVC anvendes desuden ogsa som overfladebelaegninger pa staltagrender,
her kaldes PVC belagningen for plastisol. Forbruget af phthalater til plastisol-

! Tallene fra Gulv- og vagbekledninger stammer fra Gulvbranchen, 1997
? Have- og vandslanger, industrislanger og profiler, kun hule profiler er omfattet af

afgiften.

® Tallene fra Danmarks Statistik inkluderer medicinske slanger, som er undtaget for

afgiften.

* Tallene fra Danmarks Statistik inkluderer emballagefolie, som er undtaget for

afgiften.

® Tallene fra Danmarks Statistik inkluderer kun varer under position 3926.20.00,
bekleedningsgenstande (herunder handsker) og tilbehgr dertil. Afgiften omfatter tillige
varer under position 6210, bekleedningsgenstande konfektioneret af tekstilstof

® Tallene fra Danmarks Statistik inkluderer presenninger til lastbiler og trailere, som er
undtaget afgiften.




belagte tagrender er opgjort til at veere ca. 1.300 tons per ar /4/. Dette forbrug
er ikke tidligere opgjort, og det regnes for at have veeret konstant.

3.1.2 Forbruget af phthalater i produkter, som ikke er af PVC

Phthalater anvendes i andre produkter end produkter af bled PVC. Det kan
f.eks. veere produkter som maling, lak, lim og trykfarver. Forbruget af
trykfarver, maling og lak, lim, fugemasser, silikone, gummi og stabemasser er
estimeret for ar 2000 ud fra det maksimale forbrug i 1992 /5/ (se Tabel 2).

Tabel 2 Forbrug af phthalater i produkter, som ikke er af PVC /5/.

Forbrug i
tons

Trykfarver

Maling og | Lim Fugemasser |Silikone | Gummi Stgbemasser |Sum
lak

1992

270

225 220 400 50 50 50 1.265

2000

50

70 220 100 50 50 50 590

Pa baggrund af branchens oplysninger er forbruget af phthalater til trykfarver,
maling og lak og fugemasser faldet siden 1992. Mens forbruget af phthalater
til lime, silikone, gummi og stabemasser er pa samme niveau som i 1992. Den
faldende tendens forventes at veere fortsat siden, derfor er forbruget i dag
mindre end 590 tons.

Phthalater anvendes udover i de ovenstaende produkter ogsa i kosmetik som
denatureringsmiddel (DEP eller DMP) i alkohol (ethanol) og i neglelak
(DBP) som blgdgarer. Koncentration i de feerdige produkter er normalt
henholdsvis 1 og 5 %. Der findes ingen forbrugstal pad mangden af phthalater,
der anvendes i kosmetik. 1 1992 blev forbruget af diethylphthalat som
denatureringsmiddel skannet til mindre end 5 tons/ar /6/.

3.2 Forurening

3.2.1 Phthalater i spildevand

Der er i ar 2000 malt phthalater pa 14-16 kommunale renseanleg. Malingerne
er foretaget ved bade indlgb og udlgb (se tabel 3).

Tabel 3 Phthalatmalinger fra kommunale renseanlag. “-“ Mere en halvdelen
af analyserne var under detektionsgrensen pa 0,1 - 0,5 ng/l /7/.

Phthalat

Indlgb Udlgb

BBP

Middel i ng/l | 95% fraktil img/l | Middeli ng/l | 95% fraktil i ny/I
0,99 2,65 - y

DEHP

DBP

17,7 33 1,88 6,08
1,19 2,98 - -

DEP

4,6 10,9

DINP

0,22 0,49

Di-n-octylphthalat 0,13 0,38

(DNOP)

3.2.2 DEHP i spildevandsslam

Der findes malinger af DEHP i spildevandsslam, som stammer fra 1999 /8/.
Den malte gennemsnitskoncentration af DEHP i alt spildevandsslam er 23,9
g/tons tarstof, og 95% fraktilen er 42,0 g/tons tarstof.
Gennemsnitskoncentrationen af DEHP i slam, som anvendes direkte pa
landbrugsjord er 20,3 g/tons terstof, og 95% fraktilen er 38,0 g/tons terstof.
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Afskeeringsverdien for udbringning af slam til landbrugsjord er pr. 1. juli
2000 fastsat til 50 mg/kg tarstof (50 g/tons).

3.2.3 Phthalater i jord

Der er fastsat et jordkvalitetskriterie for den totale koncentration af phthalater
i jord, som er pa 250 mg/kg jord i ter stof (TS). Der findes ogsa et
jordkvalitetskriterie for DEHP pa 25 mg/kg jord i TS. Der findes kun ret fa
undersggelser om phthalater i jord. Der er malt phthalater i en reekke
forskellige gedede jorder, hvor det er fundet at fredet jord og lavt slamggdet
jord, samt handelsgadet jord indeholdt omtrent samme lave maengde (8-30
ny/kg) af DEHP, som var den hgjest forekommende phthalat. | en meget hgijt
slamgadet jord fandtes DEHP i koncentrationer fra 500-3400 ng/kg (0,5-3,4
mg/kg). Det vil sige, at man ikke finder phthalaterne i koncentrationer over
jordkvalitetskriteriet /9/.

3.2.4 Phthalater i fgdevarer

Der er lavet undersggelser af indholdet af phthalater i fadevarer i enkelte
Europeiske lande, og det er her udfra estimeret, hvad det daglige indtag af
phthalater er for voksne mennesker. | en dansk undersggelse er indtaget af
phthalater for en voksen person estimeret ved at udvalgte personer har
opsamlet en identisk portion af den feerdige mad fra hvert maltid over et degn,
hvorefter der er analyseret for indholdet af phthalater. I alt 29
dobbeltportioner er analyseret og phthalatindtaget er omregnet til et typisk
standardenergiindtag fra en dagskost pa 10 Megajoule per dag /10/ (se tabel
4).

Tabel 4 Voksne danskeres daglige indtag af phthalater gennem fagdevarer.

Indtag i mg/person /dag
Voksne DBP BBP DEHP Phthalater i alt
Indtag beregnet 0,13-0,29 0,02-0,03 (0,19-0,3 |0,34-0,62
udfra gennemsnitlige
minimum og
maximumveerdier
Sterste indtag fra 1 0,72 0,32 11 2,14
dobbeltportion

Den tolerable daglige indtagelse er af den videnskabelige komité for fadevarer
fastsat til 0,05 mg/kg legemsveegt for DEHP, 0,1 mg/kg legemsveegt for DBP
og 0,5 mg/kg legemsveegt for BBP /11/. Dette svarer til 3 mg/person/dag for
DEHP, for DBP 6 mg/ person /dag og for BBP 30 mg/person/dag.

Phthalater er desuden malt i modermaelkserstatninger og babymad i bl.a.
Tyskland, Italien, Canada og Danmark (se Tabel 5). De danske malinger er i
god overensstemmelse med malinger fra andre lande. | Tyskland har man
endvidere analyseret phthalatindholdet i modermeelk /10/.



Tabel 5 Koncentration af phthalater i ferdiglavet babymad og modermalk og

-erstatninger.

Barn DBP BBP DEHP Andre
phthalater

Dansk babymad (11 prgver 0,04 mg/kg 0,005 mg/kg 0,36 mg/kg

analyseret, konc. i positive 0,63 mg/kg

prever)

Danske 0,004 mg/kg 0,04 mg/kg

modermaeelkserstatninger 0,01 mg/kg 0,06 mg/kg

(11 praver, konc. i positive

prgver)

Koncentration i modermaelk <0,020-0,051 <0,01 mg/kg 0,071-0,16 mg/kg | <0,01 mg/kg

(tysk undersggelse, 5 praver) mg/kg

Beregnet indtag via dansk <0,014 mg/kg 0,0002-0,0003 0,003-0,007

modermaelkserstatning for et legemsvaegt/dag mg/kg mg/kg

barn pa 3 kg legemsvaegt/dag legemsvaegt/dag

3.2.5 Phthalater i kosmetik

En lang reekke amerikanske kosmetik produkter er analyseret for deres indhold
af forskellige phthalater. Udover DEP, DMP og DBP, som er tilsat som
denatureringsmiddel eller blgdgarer, er phthalaterne i disse produkter ikke
tilsat produkterne, men findes som baggrundsforurening fra ravarer,
produktionsudstyr eller emballage. Malingerne pa de amerikanske produkter
viser et gennemsnitligt indhold af DBP, BBP og DEHP pa henholdsvis 0,03
%, 0,0014 % og 0,001 %. Der er i november 2002 offentliggjort lignende
undersggelser med tilsvarende malinger af phthalater i kosmetik produkter pa
det europaeiske marked.

3.2.6 Phthalater i indeklimaet

Der findes kun fa malinger af phthalater i indeklimaet. Arbejdsmiljginstitutet
har i 2000 offentliggjort malinger af phthalater i luften i kontorer og
phthalatindholdet i stav (se Tabel 6 og Tabel 7) /12/.

Tabel 6 Median koncentrationer af phthalater i luft (nanogram/m®)

Undersggelse | DBP | DEHP Antal Bygningstyper
malinger
USA 420 | 110 125 Boliger
Danmark 829 [ 258 12 Kontorer/institutioner

Koncentrationen af phthalater i luft i de to undersggelser kan ikke umiddelbart
sammenlignes, men viser at phthalaterne findes i indeklimaet.

Tabel 7 Gennemsnitskoncentrationer (mikrogram/g stgv).

Undersggelse | DBP | BBP | DEHP [ Antal boliger

Norge 100 | 110 [ 640 38

Danmark 111 391 797 23

Der er god overensstemmelse mellem de danske og norske malinger. En af
kilderne til phthalater i stgv er sandsynligvis vinylgulve blgdgjort med
phthalater.
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4 Regulering

4.1 Regulering af phthalater i legetgj

4.1.1 Regulering i Danmark

| Danmark er phthalater reguleret i legetgj til bern i alderen 0-3 ar. Det er
reguleret i bekendtggrelsen, ’Bekendtggrelse om forbud mod phthalater i
legetgj til barn i alderen 0-3 ar samt i visse smabgrnsartikler” (Bekendtgarelse
nr. 151 af 15. marts 1999). Denne bekendtggrelse omfatter varer, som
henvender sig til bgrn i alderen 0-3 ar. Varer ma ifglge bekendtgerelsen ikke
indeholde estere af o-phthalsyre i veegtprocent hgjere end 0,05%. Alt legetgj til
bern i alderen 0-3 ar er omfattet af bekendtgarelsen. Herunder harer f.eks.
pegebager, dukker, bamser og badedyr. Bekendtgerelsen omfatter ogsa
smabgrnsartikler, som er beregnet til eller normalt ma forventes at blive puttet
i munden af bgrn i alderen 0-3 ar f.eks. narresutter og hagesmeekke. Produkter
som forventes anvendt som legetgj af bern i alderen 0-3 ar er ogsa omfattet af
bekendtgarelsen, herunder hgrer produkter som nggleringe og
kaleskabsmagneter, hvis de er udformet som legetg;.

Dyrefigurer, specielt bondegardsdyr og dyr fra zoologisk have bliver ofte
brugt til at leere bgrn under 3 ar dyrenes navne og lyde. Bondegardsdyr og dyr
fra zoologisk have er derfor vurderet til at veere legetgj, som henvender sig til
bgrn i alderen 0-3 ar. Disse produkter er ligeledes omfattet af
phthalatbekendtggrelsen. En liste over produkter vurderet i forhold til
aldersgraensen pa 3 ar findes pa Miljgstyrelsens hjemmeside (www.mst.dk).

I bekendtgarelsen fra 1999 var det tilladt at (fremstille), importere og selge
oppusteligt badeudstyr, der indeholder phthalater, til udendars brug eller til
brug i svemmehaller m.v. til 1. januar 2003. Begrundelsen var, at der ikke
fandtes alternativer, og man ikke kunne udelukke at dette ville medfere en
sikkerhedsrisiko. Situationen i dag er den samme, men det vurderes, at der
findes alternativer i form af hard plast til badebassiner. Der er derfor lavet en
@ndringsbekendtggrelse, hvor det fremgar, at det indtil 1. januar 2004 er
tilladt at fremstille, importere og salge oppustelige badeveste, baderinge og
badevinger. Oppustelige badebassiner og badedyr til begrn under 3 ar er per 1.
januar 2003 omfattet af forbuddet i bekendtgarelsen fra 1999.

Ministeren har endvidere i efteraret 2002 drgftet med Dansk Handel &
Service samt Legetgjsbranchens Fellesrad om, at informere om hvilken
indsats de agter at iveerksaette for, at begreense det phthalatholdige legetgj
beregnet til barn i aldersgruppen 3 til 6 ar. En nylig offentliggjort plan fra
Dansk Handel & Service omfatter legetaj som bgrn i aldersgruppen 3 til 6 ar
kan forventes at komme i munden pa baggrund af legetgjets funktion. Indkab
af denne type legetgij til detailhandlen stopper straks.

4.1.2 ReguleringiEU

Der findes et feelles EU forbud mod brugen af seks navngivne phthalater til
legetaj og barneartikler beregnet til at komme i munden til bgrn i alderen 0-3
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ar. Forbudet gzlder brugen af phthalaterne DINP, DEHP, DBP, DIDP,
DNOP og BBP i over 0,1 vaegt procent. Dette EU forbud er et midlertidigt
forbud, som bliver vedtaget hver 3. maned, og forbudet geelder kun legetgj og
barneartikler, der er beregnet til at komme i munden i modsatning til det
danske forbud, som omfatter alt legetg;j til bgrn under 3 ar og bgrneartikler,
som kan komme i munden.

4.1.2.1 Modellervoks

Legetgj er omfattet af Forbrugerstyrelsens bekendtgarelse nr. 329 af 23. maj
1995 om sikkerhedskrav til legetgj og produkter, som pa grund af deres ydre
fremtraeden kan forveksles med levnedsmidler. Bekendtgarelsen siger bl.a., at
legetaj ikke ma indeholde farlige stoffer eller preeparater i meengder, som
defineret i reglerne om klassificering og meaerkning (67/548/EQF og
88/379/EQDF), der kan skade sundheden for de bgrn, der bruger det. Der er
derfor som bilag 3 til bekendtgarelsen nogle frivillige standarder for, hvad
forskellig legetgj ma indeholde og afgive.

| standard EN 71-5 er det angivet, at ovnhardende modellervoks kun ma
indeholde bestemte blgdgarere. Ovnhardende modellervoks ma kun
indeholder phthalater med en ligekeedet kulstofkeede med mere end seks
kulstofatomer. Det vil sige at ovnhardende modellervoks ikke ma indeholde
DINP fordi den er forgrenet. Standarden er dog frivillig at benytte, og hvis
den ikke overholdes, er det producentens ansvar at levere dokumentation, som
viser, at der ikke er nogen sundhedsfare ved brug.

4.1.3 Regulering i Japan

Japan har fra 1. august 2003 reguleret indholdet af DEHP og DINP i legetg.
Fra 1. august 2003 vil det i Japan ikke leengere veere tilladt at benytte DEHP i
legetgj til sma og yngre barn, og DINP vil ikke vaere tilladt i legetgj som er
beregnet til at komme i munden.

4.2 Klassificering og maerkning
To phthalater, DEHP og DBP, blev som fglge af resultaterne fra

risikovurderingerne vurderet af klassificeringsgruppen i EU. DEHP og DBP
er fra 1. juli 2002 klassificeret og merket med felgende:

Klassificering Maerkning
DEHP Reproduktionstoksisk i kategori 2 T: Giftigt
(skadelig for forplantningsevnen og R60: Kan skade forplantningsevnen
fostre) R61: Kan skade barnet under graviditet
$53: Undga enhver kontakt — indhent szerlige anvisninger far
brug.
S45:Ved ulykkes tilfelde eller ved ildebefindende er omgaende
leegebehandling ngdvendig; vis etiketten, hvis det er muligt
DBP Reproduktionstoksisk i kategori 2 T: Giftig
(fosterskadende) N: Miljgfarlig
Reproduktionstoksisk i kategori 3 R61: Kan skade barnet under graviditet
(mistaenkt skadelig for R50: Meget giftig overfor organismer, der lever i vand
forplantningsevnen) R62: Mulighed for skade pa forplantningsevnen
N: Miljgfarlig $53: Undga enhver kontakt — indhent szerlige anvisninger far

brug.

S45:Ved ulykkes tilfelde eller ved ildebefindende er omgaende
leegebehandling ngdvendig; vis etiketten, hvis det er muligt
S61: Undga udledning til miljget. Se seerlig
vejledning/leverandgrbrugsanvisning
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Kemiske stoffer, som er klassificeret som kreeftfremkaldende, skadende for
arveanlag, forplantningsevnen og fostre i kategori 1 og 2 (CMR-stoffer) ma
ikke selges i kemiske produkter (f.eks. maling, lak, lim og rengaringsmidler) til
private hvis indholdet er over 0,5%. Det betyder, at man ikke ma salge
kemiske produkter til private indeholdende DEHP og DBP efter 1. juli 2002,
fordi de er Klassificeret som skadende for forplantningsevnen eller
fosterskadende (kategori 2),

Der er vedtaget en tilpasning til EU direktiv om kosmetiske produkter, hvor
kosmetiske produkter skal veere omfattet af generelle regler, der forbyder
anvendelsen af stoffer, som er klassificeret som kreeftfremkaldende, skadende
for arveanlag, forplantningsevnen og fostre i kategori 1 og 2. For stoffer som
er klassificeret i kategori 3 skal den videnskabelige komité for kosmetik have
vurderet og godkendt brugen i kosmetik.

| EU’s hvidbog om en ny kemikaliepolitik er der foreslaet en
autorisationsordning der blandt andet skal omfatte stoffer, som er klassificeret
som kreeftfremkaldende, skadende for arveanlaeg, forplantningsevnen og fostre
i kategori 1 og 2 (CMR-stoffer). Det vil medfgre, at anvendelsen i disse
stoffer bade i kemiske produkter og varer kun ma ske efter tilladelse til serlige
anvendelser, og kun hvis der ikke er en risiko, eller der mangler alternativer.

4.3 Afgifter

Loven om afgifter af polyvinylklorid og ftalater (Lov nr. 954 af 20/12/1999)
tradte i kraft 1. juli 2000. Med denne lov er der palagt en afgift pa en raekke
varer, som indeholder PVC og phthalater. Varer indeholdende blgd PVC
blgdgjort med phthalater er daekket af en hgjere afgift end varer af bled PVC,
som er blgdgjort med en anden blgdgarer eller varer som udelukkende bestar
af hard PVC.

Formalet med indfgrelsen af afgifter pa phthalater var at nedbringe
emissionen af phthalater ved at give incitament til at anvende andre
produkter/materialer, som ikke indeholder phthalater. Der er valgt kun at
paleegge nogle varer afgift.
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5 Risikovurderinger

5.1 Status over risikovurderinger i EU

Diethylhexylphthalat (DEHP), diisononylphthalat (DINP), diisodecylphthalat
(DIDP), butylbenzylphthalat (BBP) og dibutylphthalat (DBP) er under
risikovurdering i EU. Ingen af risikovurderingerne har veeret til afstemning
endnu. Det vides derfor ikke med sikkerhed, hvordan de endelige
konklusioner bliver. For DEHP og DBP som begge er klassificeret pa Listen
over farlige stoffer som skadende for forplantningsevnen og fosterskadende er
strategier for handtering af risikoen ved at blive udarbejdet og diskuteret.
Disse strategier forventes tidligst feerdige ultimo 2003.

5.2 Sundhedseffekter

DEHP har hidtil veeret den mest anvendte phthalat. DEHP skal klassificeres
som skadende for fostre og forplantningsevnen i gruppe 2, det betyder at
stoffet anses for at forringe menneskers forplantningsevne og stoffet anses for
at forarsage skader pa afkommet hos mennesker. Der foreligger tilstraekkelig
dokumentation til at neere steerk formodning om, at menneskers udseattelse for
stoffet kan resultere i forringet forplantningsevne og skader pa afkommet.
Klassificeringen bygger pa, at DEHP har vist at give fosterskader hos mus og
rotter samt skader pa testiklerne hos rotter.

DINP anvendes iser i legetgj og pa baggrund af klassificeringen af DEHP er
anvendelsen af denne phthalat steget. DINP og DIDP har vist skader pa
fostre og forplantningsevnen i meget hgje koncentrationer, der ikke er
relevante i forhold til en klassificering for disse effekter.

DBP og BBP har begge vist skader pa fostre og forplantningsevnen i
dyreforsgg. DBP er klassificeret og opfert pa Listen over farlige stoffer. BBP
er endnu ikke vurderet i forhold til Listen over farlige stoffer, men
risikovurderingen foreslar en klassificering som skadende for fostre i kategori 2
og skadende for forplantningsevnen i kategori 3. Det betyder, at BBP anses
for at forarsage skader pa afkommet hos mennesker og stoffet giver anledning
til beteenkelighed med hensyn til menneskers forplantningsevne.

DEHP, DBP og BBP er pa EU?’s liste over stoffer med dokumenteret
hormonforstyrrende effekt. Stofferne har bade i reagensglasforseg og
dyreforsgg vist skader, som skyldes pavirkninger af hormonsystemet. Specielt
er stoffernes virkning pa de hanlige kenshormoner (antiandrogen virkning) af
interesse, og dette er et omrade, som kraver yderligere forskning for at
vurdere betydningen af dette i forhold til menneskers udseettelse.

DINP er pa EU’s liste over misteenkte hormonforstyrrende stoffer. En
undersggelse pa rotter har vist, at stoffet kan have antiandrogen virkning.
Undersggelser af stoffet har indtil nu ikke vist skader pa forplantningsevnen i
relevante dosisniveauer. Men nye undersggelser er i gang i USA for at afklare
om DINP har hormonforstyrrende effekter ved lavere koncentrationer.

21



22

Flere af phthalaterne har vist skader pa nyrer og lever i dyreforsgg ved
udsettelse gennem laengere tid. For DINP og DIDP er der fundet leverskader
hos rotter. De fundne effekter pa leveren giver ikke grundlag for en
klassificering af stofferne, men er af den videnskabelige komité for toksikologi,
gkotoksikologi og miljg vurderet som de kritiske effekter specielt i relation til
udsattelsen af smabgrn.

Flere af phthalaterne blandt andet DEHP giver leverkraft hos mus og rotter.
Mekanismen bag den observerede leverkreft skyldes en mekanisme, der
involverer enzymet peroxisome proliferase. Mennesker er mindre fglsomme
for denne mekanisme. Det internationale kraeftforskningsinstitut (IARC) har i
februar 2000 vurderet at den mekanisme, ved hvilken DEHP giver leverkraeft
hos mus og rotter, ikke er relevant for mennesker. DEHP har endvidere givet
andre kraeftvirkninger i forsggsdyr, men disse er vurderet som utilstraekkelige
til en Kklassificering af stoffet i EU.

Undersggelser pa mus viser, at DEHP /13/ og monophthalater /14/ efter
indsprgjtning giver en forstaerket allergisk reaktion for andre allergener. Det er
pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at afgare, om stofferne har samme
effekter hos mennesker. Ligeledes er det ikke muligt at afgere, om effekterne
forekommer efter indanding eller i koncentrationer, der er relevante i forhold
til menneskers udsettelse for phthalater.

DEP er vurderet af EU’s videnskabelige komité for kosmetiske produkter og
non-food produkter (SCCNFP) i juni 2002, som sikker at anvende i
kosmetiske produkter ved de i dag anvendte koncentrationer /15/.

5.2.1 DEHP i medicinsk udstyr

Den amerikanske Food and Drug Administration (US FDA) har i juli 2002
anbefalet producenterne at udskifte DEHP i medicinsk udstyr, som kan give
en hgj udseattelse hos falsomme patienter. Desuden skal produkter meerkes
med deres indhold af DEHP /16/.

Et canadisk sundhedspanel har i januar 2002 blandt andet anbefalet, at der
bruges alternative produkter til visse anvendelser hos nyfgdte og andre bgrn.
Den starste risiko findes hos nyfgdte, herunder for tidligt fedte og andre barn,
samt specielle patientgrupper med stor brug af medicinsk udstyr, der
indeholder DEHP. Iszr i forbindelse med patienter, som modtager mad
gennem sonder og fedtoplgselig medicin ved infusion. Mere viden om
afgivelse og risikoen ved DEHP-holdigt medicinsk udstyr ber iverksettes
/16/.

EU’s videnskabelige komité for medicin og medicinske produkter har den 26.
september 2002 givet en vurdering af medicinsk udstyr indeholdende DEHP
bladgjort PVC. Konklusioner er, at selvom der er set effekter af DEHP i
dyreforsag, er der ingen tegn pa, at nyfadte med en hgj udsattelse for DEHP
har en gget risiko for skader pa forplantningsevnen. Men da udszttelsen
specielt for meget fglsomme grupper er i samme starrelsesorden som de
koncentrationer, hvor der er fundet skader i dyreforsgg, kan det ikke
udelukkes, at der er en risiko. Specielt vil nyfgdte med sygdomme, der kraever
intensiv behandling veere en hgj risiko gruppe. For andre grupper af patienter
med en lengerevarende udsettelse for DEHP bgr risikoen og fordelene ved
behandling vurderes ngje /17/.



Komitéen siger desuden, at man ved vurdering af en begraensning i
anvendelsen af DEHP-holdigt PVC bgr tage hensyn til de fordele, der er i
forhold til risikoen. Selvom der er alternative materialer, der kan erstatte
DEHP-holdigt PVC under visse forhold, og at overfladebehandling kan
mindske udslip af DEHP er det ngdvendigt med mere viden om disse
alternativer. | lyset af den manglende viden om risikoen ved alternative
materialer kan der pa nuverende tidspunkt ikke gives nogle anbefalinger om
at begraense anvendelsen af DEHP til specielle patientgrupper. Det er
derimod foreslaet, at yderligere undersggelser iveerkszttes for at overvage
situationen. Pa baggrund af den viden, der er praesenteret i deres rapport, kan
de ikke anbefale en tolerable daglig indtagelse af DEHP fra medicinsk udstyr.

5.3 Miljgeffekter

Phthalaterne har blandt andet vaeret i fokus pa grund af specielt DEHP’s hgje
koncentrationer i slam og mistanke om effekter pa vandlevende organismer.

Phthalaterne kan nedbrydes, hvis der er ilt til stede, men i miljget foregar
nedbrydningen meget langsommere. Stofferne findes spredt i en stor del af
miljget, og stofferne binder sig til jord og sediment. Specielt for DEHP,
DIDP og DINP sker nedbrydningen i miljget meget langsomt. Mens DBP,
DEP og DMP nedbrydes i miljget.

Phthalater kan bioakkumulere i miljget. For DEP, DMP og DBP er
bioakkumuleringen lav, og stofferne forventes ikke at ophobes i fadekaeden pa
grund af forurening i miljget. DEHP, DINP og DIDP har en hgjere
bioakkumulering og ophobning i fadekaeden kan ikke udelukkes.

DMP, DEP og DBP er akut skadelige for vandlevende organismer.

For DEHP, DINP og DIDP findes ingen palidelige eksperimentelle data, der
paviser effekter.

Det er ikke endeligt afklaret, hvilke effekter DEHP har pa fisks
forplantningsevne. Der er behov for mere viden om fgdekaedeforgiftning af
fisk, da der er bekymring for 17 lokale scenarier og industrien har pa denne
baggrund ivaerksat i multigenerationsstudie pa fisk, der forventes afsluttet
senere i 2003. Afheangig af resultatet, kan denne undersggelse danne grundlag
for en omfattende regulering af DEHP.

For DBP er der fundet skadelige effekter pa planter, udsat for DBP via luften.
Dette indgar i arbejdet med at reducere risikoen af DBP. Arbejdet er i gang og
bliver lgbende diskuteret.

For BBP er der ivaerksat yderligere undersggelser pa fisk vedrarende stoffets
potentielle hormonforstyrrende effekter i miljget, samt en test af stoffets
giftighed overfor planter udsat via luften. Yderligere er der iveerksat
undersggelser, som skal identificere kilden til de serligt hgje malte
koncentrationer i miljget lokalt i Tyskland og Sverige. Konklusionerne af
rapporten er, for sa vidt angar miljgsiden, derfor stadig til diskussion.
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6 Informationsaktiviteter

For at fremme substitution er der indenfor miljgvejledninger, miljgmaerker og
tilskudsprogrammer igangsat forskellige initiativer.

6.1.1 Miljgvejledninger

Der findes miljgvejledninger til offentlige indkgbere. Indenfor
produktomrader, der kan indeholde phthalater findes der vejledninger om:
- Grove arbejdshandsker

Bekleedning med veaerneegenskaber

Senge og madrasser

Kontorartikler

Andet kontorelektronik

Arkivskabe

Polstermgbler

Skolestole

Tekstilvaskemidler

Universalrenggringsmidler

Gulvrenggringsmidler

Gulvrenggringsmaskiner

Personbiler

Kabler

I miljgvejledningerne er det anbefalet at undga phthalater i ovenstaende
produkter, hvor phthalater kan findes i enten selve produktet, emballagen til
produktet eller i kabler og ledninger til produktet. | personbiler kan der veere
phthalater i undervognsbelaegningen.

6.1.2 Miljgmeerker

Der findes for det europaiske miljgmaerke blomsten og det nordiske
miljgmeaerke svanen kriterier for indhold af phthalater i miljgmaerkede
produkter. For det europaiske maerke blomsten findes der kriterier for sko og
tekstiler. Sko ma kun indeholde genbrugt PVC i yder salen, der ikke
indeholder phthalaterne DEHP, BBP eller DBP. Tekstiler ma ikke have
patrykt plastisol-tryk (PVC-tryk).

Der findes mange produkter, som ikke kan fa tildelt svanemeerket, hvis
produktet indeholder phthalater. Som eksempler kan navnes lim, mgbler og
tryksager, der ikke ma indeholde phthalater. Herudover ma produkter som
graesslamaskiner, kompostbeholdere og braendeovne, heller ikke indeholde
phthalater i plastikdelene.

6.1.3 Informationsprojekter

Under tilskudsordningen ’Program for Renere Produkter” har der vere
udfart to informationsprojekter om blgd PVC og phthalater, Faktaark om
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alternativer til PVVC og phthalater og Alternativer til blgd PVC i
byggebranchen.

I december 2000 offentliggjorde Miljgstyrelsen 8 faktaark om alternativer til
PVC og phthalater. Faktaarkene daekkede produktomraderne: legetgj, tasker
og mgbler, haveslanger, tgj med tryk, regntgj, sko og stevler, gummistagvler og
waders samt kontorartikler.

I juni 2002 blev projektet " Alternativer til blgd PVC i byggebranchen”
offentliggjort /17/, /18/. Projektet bestar af en kort projekteringsguide til brug
for radgivere og lign. indenfor byggebranchen og en baggrundsrapport med
flere oplysninger om materialerne og deres egenskaber. VVurderingen af
alternativerne sker ved en helhedsvurdering af bade miljgmaessige, tekniske og
gkonomiske parametre.

6.1.4 Substitutionsprojekter

Under tilskudsordningen ”Program for Renere Produkter” har det veeret
muligt at sege om tilskud til udvikling af alternativer til bl.a. brugen af P\VC og
phthalater. Gennem denne tilskudsordning er der siden
phthalathandlingsplanen i 1999 igangsat og lavet flere projekter.

I et miljgprojekt om kortleegning af alternativer til phthalater i produkter som
f.eks. maling, lak, lime er mulighederne for substitution gennemgaet og de
heraf gkonomiske omkostninger i forbindelse med nationale begraensninger af
stofferne i disse produkter blev beregnet /5/.

Under tilskudsordningen er der givet tilskud til et miljgprojekt med en miljg-
og sundhedsvurdering af alternative blgdgerere til phthalater og alternativer til
bled PVC /18/. | rapporten er 11 blgdggrere vurderet og to alternativer til
blad PVC er vurderet. Det viste sig at vaere sveert at fremskaffe en bred viden
om flere af de alternative stoffers sundheds- og miljgpavirkning. Der er derfor
ikke tilstreekkelige oplysninger til at konkludere, om der findes alternative
stoffer til phthalaterne, som er bedre set ud fra en sundheds- og
miljgvurdering. Ud over de manglende oplysninger om stoffernes effekter vil
risikoen af de alternative bladgarere ogsa veere afhangige af i hvilke
produkter, blgdggrerne anvendes.

Nogle af blgdgarerne vurderet i rapporten er brugt i andre Renere Produkt
projekter som alternativ til phthalater. Det drejer sig bl.a. om, at man i
produkter som vandsenge /20/ og tekstiler til telte /21/ har forsggt at anvende
alternative blgdgerere gennem projekter under tilskudsordningen. Specielt
den alternative blgdggrer "Mesamoll”” (Alkylsulfonat, phenyl ester (C10-
C20)) har vist sig at vaere velegnet til bade vandsenge og teltduge.
Vandsengsfirmaet som fik tilskud bruger nu ikke lzengere DINP i deres
vandsenge, men i stedet anvendes Mesamoll som alternativ.

Problemet er dog, at denne blgdgarer koster dobbelt s3 meget som
phthalaterne. Prisen er det generelle problem ved brugen af alternativer til
phthalaterne, og iser i nogle produkter vil den hgjere pris have stor betydning
for konkurrenceevnen. Ravareprisen for de alternative blgdgerere er saledes i
samme niveau som prisen pa phthalater + afgiften.

Der er herudover igangsat to projekter som omhandler alternativer til
medicinsk udstyr. Et projekt omhandler udvikling og evaluering af bladgarere



til medicinsk udstyr af PVC /22/, et andet omhandler substitution af bladgjort
PVC med et andet plastmateriale til medicinske slanger.

Et projekt om substitution af PVC i glaslag har afsluttet farste fase og er gaet i
gang med en praktisk afpravning. Projektet forventes afsluttet i 2003.

Et projekt om legetgjstrolde har medfgrt substitution af phthalater med en
anden blgdgarer.

De fleste af de ovenstaende projekter er afsluttet eller vil blive afsluttet i lgbet
af 2003.
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7 Den fremtidige indsats

Miljgministeriet skal veere med til at pavirke udviklingen af brugen af
phthalater i EU. Dette skal gares med en fremadrettet indsats, hvor der pa
baggrund af risikovurderingerne af phthalaterne i EU skal arbejdes mod en
feelles EU-regulering. En feelles EU-regulering vil desuden styrke danske
virksomheders konkurrenceevne sammenlignet med en national regulering.
Danmark skal i forbindelse med arbejdet mod en fealles EU-regulering sikre, at
de sundhedsmaessige mest forsvarlige regler bliver gennemfaort.

Hvis risikovurderingerne i EU for DEHP, DBP og BBP ikke er afsluttet i
2004, skal et nationalt forbud overvejes pa baggrund af en gennemgang af
anvendelsesmgnstre, farlighed og eksponeringsforhold.

Kommissionen har netop fremlagt et nyt forslag til kemikalieregulering i EU,
dette vil pa sigt @ge beskyttelsesniveauet ogsa for bern. Kemikalier i legetgj og
andre artikler vil blive omfattet bade, hvis det produceres og importeres.
Generelt geelder det, at artikler kun ma markedsfares, hvis det ikke kan skade
mennesker og miljga.

Dansk Handel & Service har lavet en plan for frivillig afvikling af brugen af
phthalater i legetg;j til starre barn. Denne plan ivaerkseettes straks og betyder at
legetaj, som kan forventes at komme i munden pa grund af legetgjets form og
funktion, for fremtiden ikke indkgbes af detailhandlen, hvis det indeholder
phthalater.

Herudover vil Miljgministeriet fortsette med udviklingen af

informationsmateriale om alternativer til phthalater, samt at lave
informationsaktiviteter til indkabere i det offentlige og detailhandlen.
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