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Forord

Ftalater er en gruppe af kemiske stoffer med samme grundstruktur. Nogle ftalater har vist sig at
vaere problematiske, men ftalaterne er forskellige og har derfor heller ikke samme effekter for
mennesker og miljg. For at vere pa forkant i forhold til risikoen for substitution til andre ftalater,
som pé leengere sigt viser sig problematiske, er denne strategi iveerksat. Handteringen af ftalaterne
skal ske ud fra en samlet viden om gruppen af stoffer, sdledes at nogle ftalater ikke bliver erstattet af
andre og lige s problematiske ftalater. Der er i strategien set bredt p4, hvilke ftalater der anvendes i
Danmark og EU samt identificeret tiltag, der méatte veere nedvendige for at sikre mennesker og
miljo mod ugnskede ftalater.

Denne nationale ftalatstrategi er udarbejdet af Miljgministeriet i samarbejde med Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse, som har bidraget til strategien i forhold til spergsmalet om ftalater i
medicinsk udstyr. Strategien identificerer omrader, hvor der er brug for mere viden, og hvor
aktiviteter skal igangseettes pa kort og leengere sigt for at sikre den tilstraekkelige beskyttelse af
mennesker og milja.
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Konklusion og sammenfatning

Formal
Formélet med denne strategi er at se pd hele gruppen af ftalater for at sikre, at vi handterer
ftalaterne ud fra en samlet tilgang, frem for at handtere ftalaterne stof for stof.

Strategiens sigte er at identificere og héndtere de ftalater, der aktuelt anvendes i Danmark og EU.
Formalet er at skaffe tilstraekkelig viden til at foretage en vurdering af de anvendte ftalater samt
identificere, om der er behov for regulering, og i givet fald foresld sddan regulering. P4 den méde
kan vi sikre beskyttelse af mennesker og miljg mod ugnskede effekter af ftalater.

Strategien samler op pé den viden, vi har i dag om hele gruppen af ftalater (ftalater er her defineret
som estre af o-ftalsyre), og identificerer omrader, hvor vi mangler viden.

Hvad er ftalater?

Ftalater er en gruppe stoffer, som har samme kemiske grundstruktur, hvorpd der sidder to
kulstofkeeder af forskellig leengde. Generelt afthaenger stoffernes giftighed af lengden af
kulstofkeederne — jo kortere (lavmolekyleere), jo mere giftige. En rackke ftalater er dokumenteret
eller mistaenkt for at veaere hormonforstyrrende og for at kunne pévirke menneskers og dyrs
reproduktion. Problemet forstaerkes af, at en rackke af ftalaterne har ens virkningsmade, og at den
samlede risiko derfor stiger, ndr mennesker og miljo udsettes for de forskellige ftalater. Det er
derfor nedvendigt, at der tages hgjde for mulige kombinationseffekter som falge af eksponering til
andre ftalater og avrige stoffer.

Ftalater anvendes primert til at bladgere PVC. Stofferne kan frigives bdde under produktion og
brug af produkter, hvorved bdde mennesker og miljg kan blive udsat for stofferne og herigennem
blive pavirket.

Status og igangvaerende aktiviteter

Nuvzaerende regulering af ftalater

Der findes badde EU og dansk lovgivning, som begreanser eller pa anden made har indflydelse pa
anvendelsen af ftalater i Danmark:

e Klassificering: 12 ftalater har en EU-harmoniseret klassificering (heraf er 11 klassificeret
som reproduktionsskadelige), og herudover er en lang raekke ftalater selvklassificeret af
industrien.

e Godkendelsesordningen: 7 ftalater er optaget pd EU's kandidatliste, og af dem er de 4
optaget pa EU’s godkendelsesliste med deadline for ansggning om godkendelse til fortsat
brug d. 21. august 2013.

e Anvendelsesbegraensning: P& EU-niveau er der begreensninger for anvendelsen af 6
ftalater i legetaj og smébernsartikler. Herudover er 4 ftalater forbudt i Danmark i en lang
rekke produkter i koncentrationer hgjere end 0,1 % i en lang rakke forbrugerprodukter,
og alle ftalater er forbudt i Danmark i legetaj og smabernsartikler til bern under 3 ar i en
koncentration hgjere end 0,05 %.
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Igangvaerende danske aktiviteter

Som led i den igangveerende kortleegning af stofferne pa Miljostyrelsens liste over ugnskede stoffer
(LOUS) gennemgas visse ftalater. Formédlet er at vurdere anvendelsen, maengder og den
tilgeengelige viden om stoffernes miljg- og sundhedseffekter. Fire af de fem ftalater, som findes pa
LOUS, har siden november 2012 varet omfattet af Danmarks nationale forbud mod ftalater,
hvorfor yderligere kortlegning ikke er ngdvendig. I stedet for de fire ftalater, der er omfattet af det
nationale forbud, kortleegges andre udvalgte ftalater, for hvilke der mangler viden. Disse ftalater er
valgt, da de enten anvendes i store mangder, har kort keedeleengde, er pa EU’s liste over potentielt
hormonforstyrrende stoffer eller har en harmoniseret EU-klassificering. Formélet med
gennemgangen er primert at vurdere risici ved stofferne og i givet fald udarbejde strategier for
héndteringen heraf, men der kan ogsé identificeres behov for yderligere viden.

Nye aktiviteter

Fokus pa registrerede ftalater i henhold til REACH

Ifolge REACH forordningen skal industrien registrere alle stoffer, der produceres eller importeres i
en mangde pa mere end eller lig med 1 ton per ar. Indtil videre er 23 forskellige ftalater registreret,
mens yderligere mindst 3 ftalater forventes registreret i de kommende ar. Industriens registreringer
skal indeholde tilgaengelig viden om ftalaternes sundheds- og miljefarlige egenskaber, oplysninger
om producerede og importerede meengder samt om ngdvendigt dokumentation for sikker
produktion og anvendelse.

Miljostyrelsen vil have saerlig fokus pé disse ftalater, idet det er disse stoffer, som faktisk anvendes
til produktion af produkter i EU. Herudover kan der findes andre ftalater i importerede produkter.

Af disse 26 ftalater fokuseres isaer pa de ftalater, der anses for at vaere de mest sundhedsskadelige i
relation til hormonforstyrrende effekter. Det kan veere ftalater, der er Klassificerede som
reproduktionsskadelige eller misteenkt for at veere hormonforstyrrende, lavmolekylare ftalater, og
ftalater med 7-9 kulstofatomer i keeden, der ligger pd greensen mellem at vaere hgj- og
lavmolekylaere, fx DINP. Der vil i den forbindelse ogsd blive foretaget en screening af de
miljomaessige effekter af de registrerede ftalater. Der vil dog ikke vaere fokus pa de fire ftalater, som
er forbudt i en lang reekke produkter i Danmark, da disse allerede er handteret.

Screening af ftalater for bl.a. hormonforstyrrende effekter
I gjeblikket diskuteres felles EU-kriterier for hormonforstyrrende stoffer, og det forventes, at de vil
foreligge i slutningen af 2013.

Miljostyrelsen vil i 2013 igangsatte en screening af tilgengelige oplysninger om
hormonforstyrrende effekter af ftalater, der er registrerede, dog med undtagelse af ftalater, der
allerede er Kklassificerede som reproduktionsskadelige, da disse forventes at opfylde EU’s
kommende kriterier for identifikation som hormonforstyrrende. Der skal derfor foretages en
screening af 20 ftalater, da 6 af de registrerede eller preregistrerede ftalater er klassificeret som
reproduktionsskadelige. Herefter vil der blive taget stilling til det videre forlgb, idet der for
eksempel kan blive tale om at nominere stoffer til stofvurdering under REACH med henblik pa at
fremskaffe yderligere dokumentation, eller der kan udarbejdes forslag til EU-regulering
(harmoniseret klassificering, optagelse pa kandidatlisten, anvendelsesbegransning).

Stofvurdering under REACH

Under REACH kan der igangsettes sikaldte stofvurderinger, hvis der er grund til at antage, at et
stof udger en risiko for menneskers sundhed eller miljget. Stofvurderinger udferes af de enkelte
medlemsstater.

Syv af de ftalater, der er registreret i EU, er allerede udtaget til stofvurdering. Danmark tegner sig i
2014-15 for vurderingen af de fem. Hvis resultaterne viser, at der mangler data for at kunne

Ftalatstrategi

7



vurdere, om anvendelsen af stoffet udger en milje- eller sundhedsrisiko, kan der forlanges
yderligere data fra industrien. Nér disse stofvurderinger er lavet, vil det give et overblik over
tilgeengelig viden og effekter af de udvalgte ftalater.

Det er muligt at indstille yderligere ftalater til stofvurdering, hvis der identificeres behov herfor.

Harmoniseret klassificering

Ftalater, der har hormonforstyrrende effekter og/eller er reproduktionsskadelige, men som ikke har
en harmoniseret klassificering, skal vurderes med henblik pa, om de opfylder kriterierne for
Kklassificering. Herunder skal det underseges, om industrien har selvklassificeret stofferne, og om
det er gjort pé ensartet vis. Safremt dette ikke er tilfeeldet vil der blive taget stilling til, om forslag til
harmoniseret klassificering bar udarbejdes.

Fx viser nyere undersggelser, at DINP har hormonforstyrrende effekter ved hgje doser. Danmark vil
i 2013 vurdere, om de data, der viser hormonforstyrrende effekter, giver grundlag for en
harmoniseret klassificering eller andre tiltag, og i givet fald iveerksaette arbejdet hermed.

Indstilling af stoffer til kandidatlisten

Hvis kemiske stoffer har seerligt problematiske egenskaber, og hvis brugen af sddanne stoffer pé sigt
ber udfases, kan de foreslas optaget pA REACH kandidatlisten over stoffer, der kan prioriteres til
REACH godkendelseslisten. Stoffer, der optages pd godkendelseslisten vil fremover kun kunne
anvendes, hvis der forinden er givet en konkret godkendelse til specifikke anvendelser.

Miljastyrelsen vil lave en vurdering af de ftalater, der opfylder kravene for optag pa kandidatlisten
(dvs. iseer ftalater, der er hormonforstyrrende og/eller reproduktionsskadelige), med henblik pa
eventuelt at foresla flere ftalater optaget pa kandidatlisten.

Anvendelsesbegransninger

Hvis det vurderes, at anvendelsen af et kemisk stof udger en uacceptabel risiko for menneskers
sundhed eller miljoet, skal der laves en begrensning af fremstilling, markedsfering eller
anvendelse. Som ovenfor naevnt er der allerede indfart begraensninger for en raekke ftalater bade pa
EU-niveau og i Danmark. For gvrige ftalater, der bliver vurderet som hormonforstyrrende, vil
Miljostyrelsen lave en naermere gennemgang med henblik péd at vurderet behovet for yderligere
begransninger. Der vil her blive taget hgjde for mulige kombinationseffekter af samtidig udseattelse
af flere ftalater med samme virkningsméde.

Specifikt i forhold til ftalater i medicinsk udstyr vil Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ngje
folge det arbejde, som ekspertkomitéen ”Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks” (SCENIHR) er i gang med i relation til anvendelse af ftalaten DEHP. Ministeriet vil
ligeledes opfordre til vidensdeling med relevante aktgrer pa den nationale scene sdvel som med de
andre EU-lande og Kommissionen om muligheder og barrierer for anvendelse af ftalat-frit
medicinsk udstyr. En vurdering af behovet for at indfere begreensninger i brugen af ftalater i
medicinsk udstyr forudsatter séledes, at der tilvejebringes et solidt beslutningsgrundlag i form af
oget viden og dokumentation pa omrédet.

Nedbryde barrierer for substitution

I det omfang ftalater udger en risiko og/eller er identificeret som saerligt problematiske og derfor
onskes erstattet af andre stoffer eller materialer, er det vaesentligt, at der findes egnede alternativer.
En raekke alternativer er pd markedet i dag, men forskellige barrierer kan hindre eller begraense
anvendelsen. Der skal fortsat veere fokus pé indsamling og formidling af viden om alternative stoffer
og materialer.

Offentlige gronne indkob
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Den samlede offentlige indkebsvolumen pé 290 mia. kr. kan veere med til at skabe en eftersporgsel
efter — og dermed et storre marked for - produkter uden ftalater. Miljeministeriet arbejder gennem
forskellige aktiviteter med at sette fokus pa grenne indkeb. Det sker bl.a. i Partnerskab for
offentlige gronne indkeb, Forum for Beredygtige Indkeb og i EU regi, hvor der lobende udvikles
kriterier for offentlige gronne indkeb.

Miljostyrelsen ensker at undersoge mulighederne for reduktion og udfasning af ftalater i den
offentlige efterspargsel af produkter og services ved at igangsatte en analyse af hvor og hvordan
ftalater i offentlige indkeb kan reduceres — og om muligt helt udfases. Analysen skal vise retning for
Miljostyrelsens videre arbejde med offentlige indkeb af ftalatfrie produkter.

Tzt samarbejde og dialog med interessenter

For alle aktiviteter geelder det, at det er vigtigt, at der er en lgbende dialog med interessenter. Det
gelder bade interessenter fra industri, brancheorganisationer, NGO’er og andre myndigheder.
Interessenterne kan bidrage med veerdifuld viden om ftalaterne og alternativerne, og der kan
arbejdes sammen om udfasning og andre tiltag. Interessenter skal derfor heres i forbindelse med
nye initiativer. Det er hensigten at afholde regelmaessige moder med interessenterne, hvor status
praesenteres, og information og synspunkter udveksles.

Muligheden for at indga partnerskaber med forskellige interessenter skal underseges nzrmere. Det
kan for eksempel dreje sig om indsamling og udbredelse af viden om anvendelsen af alternativer
eller andre omréder.

Et eksempel pé et teet samarbejde er arbejdsgruppen om medicinsk udstyr, som Sundhedsstyrelsen
har etableret med deltagelse af Danske Patienter, Forbrugerridet, Sekretariatet for Laegeviden-
skabelige Selskaber, Medicoindustrien, Danske Regioner, KL og Miljastyrelsen. Arbejdsgruppen
skal foresla og arbejde sammen om konkrete initiativer, der kan reducere anvendelsen af ftalater i
medicinsk udstyr.

P& EU-plan skal der i forhold til medicinsk udstyr presses pa for at fa ftalater pad dagsorden under
forhandlingerne om det nye regelset for medicinsk udstyr. Der skal pa EU-plan ligeledes arbejdes
for en reduktion — og hvis der findes sikre og effektive alternativer udfasning — af ftalater i
medicinsk udstyr.

Opsamling og status

Miljestyrelsen vil medio 2015 udarbejde en status for arbejdet med ftalater. Pa det tidspunkt vil
arbejdet med udarbejdelse af strategier for LOUS-stofferne vere afsluttet og stofvurderingen af en
rekke ftalater veere s& fremskreden, at Danmark har vurderet, om der umiddelbart er grund til
bekymring, eller om nye undersggelser er pakraevet. I forbindelse med denne status tages hgjde for
mulige kombinationseffekter af de ftalater, der pa det tidspunkt er belyst.

Oversigt over aktiviteter
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2013 2014

LOUS 6 ftalater Strategier ~ Strategi
udarbejdes  implementering

Vurdere REACH X X
registreringer

Forslag til EU Hvor relevant X X
regulering forslag om fx
harmoniseret harmoniseret
klassificering klassificering
eller
optagelse pa
REACH
kandidatliste

Tzt kontakt med Lobende X X X
interessenter — fx involvering

arbejdsgruppen om

medicinsk udstyr
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Summary and Conclusion

Objective
The objective of this strategy is to examine the entire group of phthalates to ensure that we manage
phthalates on the basis of a collective approach, rather than managing phthalates substance by
substance.

The aim of this strategy is to identify and manage the phthalates currently being used in Denmark
and in the EU. The objective is to procure sufficient knowledge to conduct an evaluation of the
phthalates being used as well as to identify whether there is a need for restriction, and if so propose
such restriction. This will ensure protection of human beings and the environment against
undesirable effects of phthalates.

This strategy gathers the knowledge we have today about the entire group of phthalates (in this
strategy phthalates are defined as esters of o-phthalic acid), and identifies areas in which we lack
knowledge.

What are phthalates?

Phthalates are a group of substances with the same general chemical structure, on which there are
two carbon chains of different lengths. The toxicity of the substances generally depends on the
length of the carbon chains; the shorter the chain (low-molecular-weight), the more toxic the
substance. Many phthalates are documented endocrine disruptors, or are suspected of being
endocrine disruptors and to affect the reproduction of human beings and animals. The problem is
enhanced by the fact that a number of phthalates have similar modes of action, and that the overall
risk therefore increases when people and the environment are exposed to the different phthalates.
Therefore, it is necessary to take into account the possible combination effects as a result of
exposure to other phthalates and other substances.

Phthalates are primarily used to soften polyvinyl chloride (PVC). The substances can be released
during production and when products are used, so both people and the environment can be
exposed to the substances.

Status and ongoing activities

Current legislation of phthalates

EU legislation as well as Danish legislation has been laid down for phthalates, and this limits or in
some other way affects the use of phthalates in Denmark:

e  C(Classification: Twelve phthalates have EU-harmonised classification (of which 11 have
been classified as toxic to reproduction), and additionally a number of phthalates have
been self-classified by the industry.

e Authorisation List: Seven phthalates have been included in the EU Candidate List of
Substances of Very High Concern, and four of these have been included in the EU
Authorisation List with a deadline to apply for authorisation for continued use of 21
August 2013.

e Restrictions: At EU level, there are concentration limits for the use of six phthalates in toys
and childcare articles. Moreover, four phthalates have been banned in Denmark in
products in concentrations higher than 0.1% in a wide range of consumer articles, and all
phthalates have been banned in Denmark in toys and childcare articles for children aged
0-3 years in concentrations higher than 0.05%.
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Ongoing Danish activities

A survey of certain phthalates will performed as part of the ongoing survey of substances included
in the Danish EPA List of undesirable substances (LOUS). The objective is to evaluate use,
quantities and knowledge available about the environmental and health impacts of the substances.
Since November 2012, four of the five phthalates in LOUS have been subject to Denmark’s national
ban on phthalates, and therefore further surveys are not necessary. Instead of the four phthalates
covered by the national ban, other selected phthalates are being surveyed, about which we lack
knowledge. These phthalates have been selected because they are used in large quantities, have
short carbon chains, are included in the EU list of potential endocrine disruptors, or have a
harmonised EU classification. The objective of the review is primarily to evaluate risks in using the
substances, and where appropriate prepare strategies to manage these risks. However, needs for
further knowledge may also be identified.

New activities

Focus on registered phthalates pursuant to the REACH Regulation

According to the REACH Regulation, industry must register all substances that are either produced
in or imported into the EU in quantities of more than or equal to one tonne per year. So far 23
different phthalates have been registered, and at least three more phthalates are expected to
become registered in the years to come. Registrations by industry must contain information
available on the hazards the phthalates pose to human health and the environment, information on
quantities produced and imported as well as if necessary documentation for safe production and
use.

The Danish EPA will focus particularly on these phthalates, as these substances are actually being
used to produce products in the EU. In addition to this, there may be other phthalates in products
imported to the EU.

Of these 26 registered phthalates, special attention will be given to the phthalates that are
considered the most harmful with regard to their endocrine disrupting effects. This could include
phthalates which are classified as toxic to reproduction or which are suspected of having endocrine
disrupting effects, as well as low-molecular-weight phthalates and phthalates with seven to nine
carbon atoms in their chain which border between being low or high-molecular-weight phthalates,
for example DINP. In this context, a screening will also be carried out of the environmental effects
of the registered phthalates. However, focus will not be on the four phthalates which have been
banned in many products in Denmark, as these have already been dealt with.

Screening of phthalates for endocrine disrupting effects
Common EU criteria for endocrine disruptors are currently under discussion, and these criteria are
expected to be available by the end of 2013.

In 2013, the Danish EPA will initiate a screening of information available on the endocrine
disrupting effects of phthalates which have been registered, although with the exception of
phthalates which have already been classified as toxic to reproduction, as these are expected to meet
the future EU criteria for identification as endocrine disruptors. Consequently, a screening will be
carried out of 20 phthalates, as six of the registered or pre-registered phthalates have been
classified as toxic to reproduction. The onward process will then be decided, as substances may be
nominated for substance evaluation under the REACH Regulation in order to procure further
documentation, or a proposal for EU legislation (harmonised classification, inclusion in the
Candidate List, restrictions) may be prepared.
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Substance evaluation under REACH

Substance evaluations can be initiated under REACH, if there is reason to believe that a substance
poses a risk to human health or the environment. Substance evaluations are conducted by the
individual Member States.

Seven of the phthalates registered in the EU have already been selected for substance evaluation. In
2014-2015, Denmark will be responsible for five of the evaluations. If results show that there is
insufficient data to evaluate whether the use of the substance poses a risk to human health or the
environment, further data may be required from industry. Completion of substance evaluations will
provide an overview of available knowledge and effects of the selected phthalates.

It is possible to nominate further phthalates for substance evaluation, if deemed necessary.

Harmonised classification

Phthalates which have endocrine disrupting effects and/or are toxic to reproduction, but which do
not have a harmonised classification, must be assessed to determine whether they meet the criteria
for classification. In this connection, it should be examined whether industry has self-classified the
substances and whether it has done so uniformly. If not, a decision will have to be made as to
whether or not proposals for harmonised classification are to be prepared.

For example, recent studies show that DINP has endocrine disrupting effects at high doses. In 2013,
Denmark will assess whether the evidence of endocrine disrupting effects provides a basis for a
harmonised classification or other measures, and, if so, start the work.

Nomination of substances to the Candidate List

Chemical substances that have properties of very high concern, and the use of which should
ultimately be phased out, can be proposed for inclusion in the REACH Candidate List of substances
which can be prioritised for inclusion in the REACH Authorisation List. Substances that are
included in the Authorisation List may only be used in future after authorisation has been granted
for specific uses.

The Danish EPA will make an assessment of the phthalates which meet the requirements for
inclusion in the Candidate List (i.e. in particular phthalates which are endocrine disrupting and/or
toxic to reproduction) and, on this background, possibly propose additional phthalates for inclusion
in the Candidate List.

Restrictions

If an assessment leads to the conclusion that the use of a certain substance poses an unacceptable
risk to human health or the environment, restrictions will be introduced on the manufacture,
placing on the market or use of the substance. As mentioned above, restrictions have already been
introduced for a number of phthalates in Denmark as well as at EU level. For other phthalates
assessed to have endocrine disrupting effects, the Danish EPA will make a more detailed review in
order to assess the need for further restrictions. In this context, possible combination effects
associated with simultaneous exposure to several phthalates with the same mode of action will be
taken into account.

Specifically with regard to phthalates in medical devices, the Danish Ministry of Health will closely
monitor the work by the expert committee; the Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks (SCENTHR) in relation to the use of the phthalate DEHP. The Ministry will
also encourage knowledge sharing with relevant players in Denmark as well as with other EU
countries and the European Commission on possibilities and barriers for use of phthalate-free
medical devices. Assessing the need to introduce restrictions in the use of phthalates in medical
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devices therefore requires a solid decision base in the form of more knowledge and documentation
in this area.

Breaking down barriers for substitution

If phthalates pose a risk and/or have been identified as substances of very high concern and
therefore are to be substituted by other substances or materials, it is essential that other suitable
alternatives exist. A number of alternatives have been placed on the market today, but different
barriers may hinder or limit their use. Focus must remain on collecting and disseminating
knowledge about alternative substances and materials.

Green public procurement

The total public procurement volume in Denmark is approximately 290 billion DKK. This public
procurement could create a demand for, and thus a larger market for products, without phthalates.
The Ministry of the Environment works with different activities to focus on green procurement.
This is among others through Partnership for Green Public Procurement, Forum for Sustainable
Procurement and within EU, where there are ongoing work with the development of criteria for
green public procurement.

The Danish EPA would like to investigate the possibilities to reduce and phase out phthalates in the
public demand for products and services by initiating an analysis of where and how phthalates in
the public procurement can be reduced and if possible be phased out. The analysis needs to show
the direction for the future work with public procurement of products without phthalates.

Close collaboration and dialogue with stakeholders

Ongoing dialogue with stakeholders is vital for all activities. This applies to stakeholders from
industry, sector organisations, NGOs and other authorities. Stakeholders can contribute valuable
knowledge about the phthalates and their alternatives, and the different parties can work together
on phasing-out phthalates as well as other initiatives. Stakeholders should therefore be consulted in
connection with new initiatives. Regular meetings with stakeholders will be held to report on the
status and exchange information and views.

The possibility to engage in partnerships with different stakeholders must be further examined. For
example, this may regard collection and dissemination of knowledge about the use of alternatives or
other areas.

An example of close collaboration is the medical devices working group (arbejdsgruppen om
medicinsk udstyr) set up by the Danish Health and Medicines Authority with participants from
Danish Patients, the Danish Consumer Council, the Secretariat for the Organisation of Danish
Medical Societies, Medicoindustrien (medical devices industry association), Danish Regions, Local
Government Denmark and the Danish EPA. The working group is to propose and collaborate on
specific initiatives to reduce the use of phthalates in medical devices.

With regard to medical devices, it is vital that the EU pushes to include phthalates on the agenda
during the negotiations on new rules for medical devices. The EU must also work to reduce
phthalates in medical devices, and if there are safe and effective alternatives, to phase out
phthalates in medical devices.

Summary and status

In mid 2015, the Danish EPA will prepare a status report on the work on phthalates. By then, the
work on preparing strategies for the LOUS substances will have been completed and substance
evaluation of a number of phthalates will be at such an advanced stage that Denmark will have
assessed whether there is reason for concern, or whether new studies are required. In connection
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with this status report, possible combination effects of the phthalates which have been identified
will be taken into account.

Table of activities

2013 2014

LOUS 6 phthalates Preparation Implementation
of strategies of strategy

Evaluation of X X
REACH
registrations

Proposal for EU Where X X
legislation, relevant,
harmonised proposal for,
classification e.g.
harmonised
classification
or inclusion
in the REACH
Candidate
List

Close contact with Regular X X X
stakeholders, e.g. involvement

working group on

medical devices
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Forkortelser

BBP:
CLP:
CMR:

DAP:
DBP:
DBTP:
DCHP:
DEHP:
DEP:
DIBP:
DIDP:
DIHP:
DINP:
DIPP:
DITP:
DIUP:

DMEP:

DMP:

DnHP:
DNOP:
DPHP:
DTDP:
DUP:

ECHA:
LOUS:

MHEP:

PBT:
vPvB:

RMO:

Benzylbutylftalat

EU’s klassificeringsregler

Stoffer der er kreftfremkaldende (cancer), stoffer der kan skade arveanlaggene
(mutagene) og stoffer der er reproduktionsskadelige

Diallylftalat

Dibutylftalat

Dibutyl tereftalat

Dicyclohexylftalat

Di(2-ethylhexyl)ftalat

Diethylftalate

Diisobutylftalat

Diisodecylftalat

Diisohexyl ftalat

Diisononylftalat

Diisopentylftalat

Diisotridecyl ftalat

Diundecylftalat, forgrenet og linezer

Di(2-methoxyethyl)ftalat

Dimethylftalat

Di-n-hexyl ftalat

Di-n-octylftalat

Bis(2-propylheptyl)ftalat

1,2-benzendicarboxylsyre, di-C11-14-forgrenet alkyl ester, C13-rig
Diundecylftalat

Det Europaeiske Kemikalieagentur (European Chemicals Agency)

Listen over ugnskede stoffer

Mono-(2-ethylhexyl)ftalat

Persistent, bioakkumulerbar og toksisk (Persistant, Bioaccumulative and Toxic)
Meget persistent, meget Bioakkumulerbar (very Persistant, very Bioacculative)
Udvalget for Risikovurdering under Det Europziske Kemikalieagentur (Risk Assessment
Committee)

Risikohandteringsmuligheder (Risk Management Options)
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https://circabc.europa.eu/w/browse/e38ebe1e-1260-48c7-a992-ff544b89fece

Indledning

Betegnelsen ftalater omfatter en gruppe af kemiske stoffer, hvis primere anvendelse er som
bledgarere i PVC-plast. Miljostyrelsen offentliggjorde i 1999 en handlingsplan for at reducere og
afvikle anvendelsen af ftalater i blad plast. Denne handlingsplan blev lavet, da der allerede den gang
var studier, som viste, at nogle ftalater kunne have skadelige effekter for milje og sundhed. Ogsé i
andre lande var der fokus pa ftalater, og i 1999 blev der i flere EU-lande indfert forbud mod nogle
ftalater i visse typer af legetoj og smabernsartikler.

Handlingsplanen blev i 2003 fulgt op af en status for ftalater, hvor regulering, klassificering, status
for EU’s risikovurderinger og udviklingen i forbruget er beskrevet. Herudover er det beskrevet, at
Danmark bl.a. skulle fglge EU’s risikovurderinger og overveje nationalt forbud, hvis ikke
risikovurderingerne var faerdige i 2004. Endvidere, at Miljoministeriet fortsat skulle arbejde med at
stotte udvikling af og information til danske virksomheder om alternativer og lave
informationsaktiviteter til indkebere og detailhandlen. Siden har der vearet stor fokus pa
anvendelsen af ftalater i forbrugerprodukter. Det skyldtes dels, at der for nogle ftalater var kommet
mere evidens for deres sundhedseffekter og dels, at analyser af luft og stev fra hjem viste, at
forbrugere bliver udsat for ftalater ved f.eks. inddnding og ikke kun ved direkte kontakt med
ftalatholdige produkter?.

Befolkningsundersogelser fra Danmark i dag viser, at 4 ud af 10 unge danske mend har sa lav
sedkvalitet, at det forventes enten at tage leengere tid for dem at befrugte deres partner, eller at de i
de veerste tilfzelde ikke kan fa bern uden hjelp. Blandt unge danske mend har 6 % sa darlig
saedkvalitet, at de formodes ikke at kunne fa bern uden hjelp. Omkring 8 % af danske bern bliver i
dag undfanget ved hjaelp af kunstig befrugtning. Herudover ser vi i Danmark, at forekomsten af
testikler, der ikke er faldet ned i pungen ved fadslen er steget fra 2 til 9 % hos drengebgrn i lgbet af
de seneste 50 ar, at piger udvikler bryster et ar tidligere end for 15 ar siden og at forekomsten af
testikelkreeft er en af de hejeste i Europa - 1 ud af 100 unge danske meend risikerer i dag at udvikle
testikelkreeft.

Flere ftalater har samme virkeméade i kroppen, og dette ber indgd, nér risikoen for udsattelsen for
ftalater beregnes. Det har senest fort til, at Danmark har foreslaet et forbud mod fire ftalater i en
lang raekke forbrugerprodukter i EU, og at Danmark nu har indfert nationalt forbud mod de fire
ftalater.

Fem ftalater (DEHP, DBP, BBP, DINP og DNOP) er risikovurderet i EU, og ftalater er forholdsvis
velundersagte for deres effekter pd miljo og sundhed, samt om deres anvendelse i forskellige typer
af produkter. Der findes dog mange andre ftalater. For mange af disse ftalater gelder, at der ikke
findes s& meget information om effekter og anvendelse, og i takt med at anvendelsen af de nu
Kklassificerede ftalater generelt er faldende, kan anvendelsen af de mere ukendte ftalater forventes at
stige. Dette vil medfere en hgjere forbrugereksponering til ftalater, hvor man endnu ikke har fuldt
kendskab til deres effekter pd miljo og sundhed.

Formélet med denne strategi er at se pd hele gruppen af ftalater for at sikre, at vi handterer
ftalaterne ud fra en samlet tilgang, frem for at héndtere de enkelte ftalater stof for stof.

1 Produkter anvendes i denne strategi og kan deekke over hvad der i REACH betegnes som artikler og kemiske blandinger.
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Strategiens sigte er at identificere og héndtere de ftalater, der aktuelt anvendes i Danmark og EU.
Hensigten er at skaffe tilstraekkelig viden til at foretage en vurdering af de anvendte ftalater samt
identificere, om der er behov for regulering, og i givet fald foresld sddan regulering. P4 den méde
kan vi sikre beskyttelse af mennesker og miljg mod uenskede effekter af ftalater.

Handteringen af ftalater ber ske ud fra en samlet viden om hele gruppen af stoffer, sa det sikres, at
man ikke erstatter nogle af de uenskede ftalater med alternativer, hvor man pa nuverende
tidspunkt mangler viden, og som pa et senere tidspunkt viser sig at veere problematiske.

Arbejdet med denne strategi skal samle op pa den viden, vi har i dag om hele gruppen af ftalater
(ftalater er her defineret som estre af o-ftalsyre), og identificere omrader, hvor vi mangler viden.
Herudover skal strategien identificere, om der allerede er omrader, hvor vi pd nuverende tidspunkt
har nok viden til at foresld yderligere regulering eller pd anden made begranse den eventuelle
risiko.
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1. Mal og strategi

Det overordnede mal med strategien er at beskytte mennesker og miljo mod mulige risici fra
ftalater, der hovedsageligt anvendes som bladgerere i PVC-plast.

Ftalater skal hdndteres ud fra den viden, der findes om hele gruppen af ftalater, da nogle ftalater,
der er identificeret som ugnskede, har vist sig at blive erstattet af andre ftalater. Det skal derfor
sikres, at der kun anvendes ftalater, der er sikre for mennesker og miljg, ogsé nar der tages hensyn
til, at vi udseettes for flere forskellige ftalater, der har samme virkningsmekanisme i kroppen.

Strategien har til formél at samle op pa den viden, vi har i dag om hele gruppen af ftalater, og
identificere omréder, hvor vi mangler viden. Strategien skal endvidere identificere, om der allerede
er omrader, hvor vi pd nuverende tidspunkt har nok viden til at foresld yderligere regulering eller
péa anden méde begranse den eventuelle risiko.

Danmark har med virkning fra december 2013 forbudt salg af en lang rekke produkter, der
indeholder fire specifikke ftalater. Disse ftalater vil ikke vaere omfattet af aktiviteterne i strategien,
da risikoen vurderes at veere handteret. Da det nationale forbud mod de fire ftalater imidlertid ikke
omfatter medicinsk udstyr, omhandler strategien dog ogsd héndteringen af disse ftalater i
medicinsk udstyr.

Nye aktiviteter:

Fokus pa ftalater der anvendes

Industri og importerer skal efter REACH forordningen registrere stoffer, der produceres eller
importeres i maengder over 1 tons per producent eller importer. Strategien har overordnet fokus pa
disse ftalater, som star for langt hovedparten af tonnagen. Der er i alt 26 ftalater, der er
preeregistreret, og hvor der er - eller vil blive - indsendt oplysninger om stoffernes farlighed og
anvendelse i forbindelse med registreringen. Miljastyrelsen vil saerlig fokusere péd de ftalater, der
har vist sig at vaere hormonforstyrrende, eller som mistaenkes for at veere hormonforstyrrende.

Identificering af hormonforstyrrende ftalater

Feelles EU kriterier for, hvornar et stof betragtes som hormonforstyrrende, forventes faerdige i
slutningen af 2013. Miljostyrelsen igangsetter i 2013 en undersggelse af tilgaengelige oplysninger
for de mest anvendte ftalater, sd disse kan vurderes, nar EU’s kriterier for hormonforstyrrende
stoffer foreligger. Der vil herefter blive taget stilling til, om der er behov for tiltag.

Stofvurdering under REACH

Under REACH kan der igangsaettes vurderinger af stoffer, hvis der er grund til at antage, at der
foreligger en risiko for sundhed eller miljg. Der indstilles ftalater til stofvurdering, hvis der
identificeres en begrundet bekymring. Det kan fx veere, hvis en ftalat vurderes at vaere
hormonforstyrrende ifglge EU’s kommende kriterier.

Harmoniseret klassificering

Det skal underseges om ftalater, der ikke har en harmoniseret klassificering og som mistaenkes for
at veere hormonforstyrrende, skal foreslas klassificeret. Herudover skal det vurderes, om de data,
der viser hormonforstyrrende effekter for ftalaten DINP ved hgje doser, giver anledning til
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sundhedsmaessig bekymring. Hvis det er tilfeeldet, skal der udarbejdes et forslag til harmoniseret
Klassificering.

Indstilling af stoffer til kandidatlisten

Miljastyrelsen laver en vurdering af de ftalater, der opfylder kravene til optag pa kandidatlisten til
godkendelsesordningen under REACH med henblik pé at foresla, at relevante ftalater bliver optaget
pa listen.

Begransninger (forbud mv.)

Der vil blive udarbejdet forslag til begreensning pa EU niveau for ftalater, som vurderes at udgere en
uacceptabel risiko. For hormonforstyrrende ftalater vil der blive taget hgjde for den samlede
udsattelse af ftalater med samme virkemade i kroppen.

Specifikt i forhold til ftalater i medicinsk udstyr vil Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ngje
folge det arbejde, som ekspertkomitéen ”Scientific Committee on Emerging and Newly Identified
Health Risks” (SCENTHR) er i gang med i relation til anvendelse af ftalaten DEHP i medicinsk
udstyr, samt opfordre til vidensdeling med relevante akteorer om muligheder og barrierer for
anvendelse af ftalat-frit medicinsk udstyr. En vurdering af behovet for at indfere begraensninger i
brugen af ftalater i medicinsk udstyr forudsetter saledes, at der tilvejebringes et solidt
beslutningsgrundlag i form af gget viden og dokumentation pa omrédet.

Nedbryde barrierer for substitution
Der skal vaere fortsat fokus pa at samle og formidle viden om alternative stoffer og materialer for at
fremme substitutionen og reducere omkostningerne ved omstilling.

Offentlige gronne indkob

Den samlede offentlige indkebsvolumen pé 290 mia. kr. kan veere med til at skabe en efterspergsel
efter — og dermed et storre marked for - produkter uden ftalater. Miljostyrelsen ensker at
undersgge mulighederne for reduktion og udfasning af ftalater i den offentlige eftersporgsel af
produkter og services ved at igangsatte en analyse af hvor og hvordan ftalater i offentlige indkeb
kan reduceres — og om muligt helt udfases. Analysen skal vise retning for Miljgstyrelsens videre
arbejde med offentlige indkeb af ftalatfrie produkter.

Samarbejde med interessenter

For alle aktiviteter skal der vere en lgbende og taet dialog med interessenter fra bade industri,
brancheorganisationer, NGO’er og myndigheder, da de kan bidrage med vardifuld information og i
mange tilfaelde er afgarende for en succesfuld handtering af risikoen.

Opsamling og status

Medio 2015 vil der blive udarbejdet en status for arbejdet med ftalater. Der vil pa dette tidspunkt
vaere ny viden fra nationale kortlegninger af udvalgte ftalater og fra stofvurderingerne under
REACH, og vi vil vide, om nogle af de mest anvendte ftalater betragtes som hormonforstyrrende
efter de kommende EU kriterier.
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2. Hvad er ftalater

Ftalater er en gruppe af kemiske stoffer. Ftalater er i denne strategi defineret som estere af ortho
(o)-ftalsyre, hvor 'R’ angiver en alkylkeede. Den kemiske betegnelse for o-ftalsyre er 1,2-
benzendicarboxylsyre.

Hvis estergrupperne sidder i meta- eller parapositionen pa benzenringen kaldes ftalaterne
henholdsvis iso- og tereftalater. Disse typer af ftalater falder ikke ind under den definition, der
anvendes for ftalater i denne strategi og normalt ndr man omtaler ftalater, er det estere af o-ftalsyre.
Der er i Bilag 1: listet alle registrerede ftalater, ogsa iso- og tereftalater. Den kemiske betegnelse for
isoftalater er 1,3-benzendicarboxylsyre og den kemiske betegnelse for tereftalater er 1,4-
benzendicarboxylsyre.

0
R (8]
o R
0
0
R
R
0 o 0

Isoftalat Tereftalat

Den mest udbredte anvendelse af ftalater er som bladgerere i PVC, men ftalater anvendes ogsa i
andre produkter, f.eks. i maling og lim. Siden midten af g9o’erne har der veret stor national og
international fokus pa ftalater og effekterne af ftalater, da man mistenkte ftalater for at veere bade
skadende for miljoet, reproduktionsevnen og for at vaere kraftfremkaldende. De seneste ar er det de
hormonforstyrrende effekter, der har varet mest i fokus, og det er vist, at mekanismen, hvorved der
kan fremkaldes kreeft i forsegsdyr, ikke er en mekanisme, som er relevant i mennesker.

Der findes mange forskellige ftalater, og det tyder p4, at de forskellige ftalater ikke har ensartede
effekter for miljg og sundhed. Ftalaterne kan opdeles i hgj- og lavmolekylere ftalater.
Lavmolekylare ftalater er ofte defineret som ftalater med en kulstofkaede bestdende af 7 eller flere
kulstof-atomer, og omfatter bl.a. ftalaterne DINP, DIDP, DPHP, DIUP, DTDP. Lavmolekylere
ftalater defineres ofte som ftalater med en kulstofkeede pd mindre end 4 kulstofatomer omfatter
bl.a. DEHP, DBP, DIBP, BBP. De ftalater som hverken defineres som hgj- eller lavmolekylaere har
kulstofkaeder pa mellem 4 og 6 kulstofatomer.

Noget dokumentation tyder pd, at lavmolekylaere ftalater generelt giver effekter for sundheden ved
lavere koncentrationer sammenlignet med gruppen af hgjmolekylaere ftalater. Det er dog sveert at
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konkludere meget héndfast pa det, da datagrundlaget for lavmolekylere ftalater er sterre. I takt
med, at der kommer mere viden om flere af de hgjmolekylere ftalater, har det vist sig, at disse
ftalater kan have samme virkningsmekanisme i kroppen som de lavmolekylaere ftalater, dog ofte
ved hgjere koncentrationer. Branchen oplyser at grunden til at der kan veere effekter ved
lavmolekylaere ftalater kan vaere pga. urenheder i de blandinger som anvendes. Dette er
eksempelvis tilfeeldet for nogle af de ftalater, der kun lige er hgjmolekylaere med 7-8 kulstofatomer i
skelettet.

Starst fokus har der veret pa ftalaten DEHP, som ogsa stadig er den mest anvendte ftalat pa
verdensplan. Forbruget af DEHP er dog faldet betydeligt, efter at denne og andre ftalater er blevet
Klassificeret som reproduktionsskadelige, og der er blevet indfert forbud i legetgj, smabgrnsartikler
og fodevarekontaktmaterialer.
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3. Status for regulering

3.1 Kriterier for regulering
Der er flere forskellige muligheder for regulering af ftalater. P4 det overordnede plan skelnes
mellem EU regulering og dansk regulering.

3.1.1 EU regulering

EU’s kemikalieregulering (REACH) og EU’s Kklassificeringsregler (CLP) er de overordnede
kemikaliereguleringer i EU. De forskellige elementer i REACH og CLP har en direkte indflydelse pa3,
hvorledes ftalaterne kan reguleres.

Et vigtigt aspekt i REACH er registreringen af alle stoffer, der produceres eller importeres i
mengder pa mere end eller lig med 1 ton per ar. Registreringen skal indeholde dokumentation for
stoffernes sundheds- og miljomaessige egenskaber, idet informationskravene gges med stigende
mengde, der produceres eller importeres. Det er industrien, der har forpligtigelsen til at fremlaegge
denne dokumentation. Hvis dette ikke er gjort, er det ikke lovligt at producere og markedsfare
stoffet i EU. Det er muligt for myndighederne at vurdere, om disse registreringer indeholder data af
tilstreekkeligt omfang og kvalitet (se ogsé kapitel 4).

I EU-sammenhang er der en rakke reguleringsmuligheder under REACH og CLP
(Klassificeringsreglerne). De vigtigste er:

1. Godkendelsesordningen (inkl. kandidatlisten)
2. Begransninger (forbud)
3. Harmoniseret klassificering

ad 1) Godkendelsesordningen inkl. kandidatlisten

Kandidatlisten er en liste over sarligt problematiske stoffer under REACH forordningen, der blandt
andet omfatter kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionsskadelige stoffer (CMR stoffer) og
stoffer, der er serligt problematiske i miljget (PBT og vPvB stoffer). Stoffer med andre alvorlige
virkninger pd mennesker og miljg, som f.eks. hormonforstyrrende stoffer, kan ogsd komme pa
kandidatlisten efter en case-by-case vurdering. Kriterier for optagelse pa kandidatlisten fremgar af
REACH artikel 57. Det er hensigten med kandidatlisten, at de stoffer, der er pd denne liste, med
tiden skal optages pa godkendelseslisten med henblik pd udfasning.

Det er medlemslandene i EU og ECHA (p& vegne af Kommissionen), der kan indstille stoffer til
optagelse pd kandidatlisten, og forslagene behandles i medlemsstatskomiteen (Member State
Committee) under REACH. Listen udvides lgbende med flere stoffer. Hvis et stof er pa
kandidatlisten betyder det, at forbrugerne efter forespergsel har krav pa at fa oplyst, om et givent
produkt indeholder stoffet i mere end 0,1 %. Desuden skal producenten eller importeren sikre sig,
at oplysninger om indholdet af stoffet videregives til professionelle brugere af a) stoffet, b) en
blanding, hvori stoffet indgér, eller 3) et produkt med stoffet.

Stoffer p& kandidatlisten kan prioriteres for optag pa godkendelseslisten under REACH (bilag XIV);
bl.a. athaengig af stoffernes anvendelser. Hvis et stof er pa godkendelseslisten mé virksomheder
efter en given skaringsdato (solnedgangsdato) ikke laengere anvende eller markedsfore stoffet eller
en blanding, hvor stoffet forekommer, med mindre virksomheden har en godkendelse
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(autorisation) hertil. Godkendelsesordningen omhandler kun anvendelsen i EU og pavirker altsa
ikke import af produkter (artikler) med stoffet, sd det er derfor muligt at importere produkter med
stoffet, selvom det ikke er lovligt at producere det samme produkt i EU.

Optagelse pa godkendelsesordningen sker pa baggrund af en indstilling fra ECHA og folger en
procedure, herunder offentlig hering og diskussion i medlemsstatskomiteen, beskrevet i REACH
art. 58. Det er op til Kommissionen at fremsaette forslag pé baggrund af indstilling fra ECHA. Der er
sdledes ingen garanti for, at et problematisk stof optages pa godkendelseslisten, da det afhanger af
om Kommissionen foreslar stoffet optaget, og om REACH komitéen stotter forslaget.

Optagelse pa kandidatlisten hhv. godkendelseslisten er dermed en mulighed for regulering af visse
ftalater, safremt kriterierne for optagelse, herunder datamangde og datakvalitet, er opfyldt.

Ad 2) Begraensninger (forbud)
Medlemsstaterne eller ECHA pé vegne af Kommissionen skal foresld begraensninger af stoffer, hvis

de identificerer risici, som ikke er tilstreekkeligt kontrollerede. En sidan begransning kan vare bred
eller meget specifik og kan gelde enkeltstoffer eller flere stoffer. Der kan vaere tale om et generelt
forbud med f3 eller flere undtagelser, eller det kan vaere et mere specifikt forbud mod fx indhold i
legetgj og vil veere atheengig af den specifikke anvendelse og risiko, kontrolmuligheder m.v. Der er
ingen specifikke kriterier, der skal anvendes; stoffet behover fx ikke at have en harmoniseret
Klassificering.

Forslaget behandles i det europaeiske kemikalieagentur (ECHA) af to videnskabelige komiteer, hvor
medlemmerne er udpeget af ECHA efter indstilling fra medlemsstaterne. Komiteerne afgiver en
udtalelse efter behandling og offentlig hering, og det er derefter op til Kommissionen blandt andet
pa baggrund af disse udtalelser (Kommissionen kan ogsa tage andre hensyn) enten at preesentere et
forslag eller undlade at gore dette. Forslag til begraensninger godkendes ved komitologi af REACH
komitéen. Der er altsd ogsa her tale om en politisk proces.

Restriktionsforslag skal ses i lyset af, at optagelse pa kandidatliste hhv. godkendelseslisten ikke altid
vil give en tilstraekkelig beskyttelse af miljo og/eller sundhed, primert fordi importerede produkter
ikke er omfattet af godkendelsesordningen.

Ad 3) Harmoniseret klassificering

Stoffer og blandinger, der markedsferes i EU, er underlagt CLP forordningens krav om
Kklassificering, markning og emballering (CLP Forordningen, (EF) Nr. 1272/2008). Stoffer, som
allerede har en Kklassificering som kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
(CMR), kategori 1A og 1B, ma ikke sezlges som stof eller i kemiske blandinger til den brede
offentlighed (REACH bilag XVII). Kemiske blandinger kan fx vaere malinger, fugemasser m.m. CMR
stoffer i kategori 1A og 1B — hvad enten de markedsferes som stof eller blanding — skal forsynes
med maerkningen "Udelukkende til erhvervsmassig brug” pa emballagen.

Hvis stoffet ikke er klassificeret med en harmoniseret klassificering, kan en medlemsstat eller
industrien foresla en sédan. Dette forslag vil blive behandlet af risikovurderingsudvalget under
kemikalieagenturet, og Kommissionen tager hensyn til den endelige udtalelse herfra, for
Kommissionen foreslar den endelige harmoniserede klassificering, som vedtages ved komitologi af
REACH komitéen. Som for de andre muligheder er der ingen garanti for, at det foresldede bliver
accepteret.

Andre reguleringsmuligheder
Derudover er der en raekke andre reguleringsmuligheder, der i denne sammenheng er af mindre

betydning, som fx vandrammedirektivet m.v. I nogle tilfaelde kan det dog vere fornuftigt at veelge
andre muligheder end de ovenfor beskrevne.
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3.2 Klassificering af ftalater

Ftalater har leenge vakt bekymring, primaert pa grund af effekter pa reproduktionsevnen, og nogle
ftalater er Kklassificerede som reproduktionstoksiske. N&ar stoffer Kklassificeres for
reproduktionstoksiske effekter, inddeles de i folgende kategorier (jf. CLP Forordningen):

Kategori 1: Kendte eller formodede humane reproduktionstoksiske stoffer, herunder
Kategori 1A: Dokumenteret effekt hos mennesker

Kategori 1B: Dokumenteret effekt i dyreforsog

Kategori 2: Begrundet mistanke om humant reproduktionstoksisk stof baseret pd nogen

dokumentation fra dyreforsgg eller humane data, men hvor de tilgengelige data
eller datakvaliteten er utilstrackkelige til at placere stoffet i kategori 1.

Reproduktionstoksiske stoffer underopdeles endvidere i stoffer med skadevirkninger p& hhv. den
seksuelle funktion og forplantningsevnen (tildeles bogstavet F/f) og stoffer med skadevirkninger pa
afkommets udvikling (tildeles bogstavet D/d). Klassificeringssystemet indeholder desuden en egen
kategori for stoffer med skadevirkninger pa eller via amning.

Effekter p&d den seksuelle funktion og forplantningsevne kan f.eks. veaere forandringer i
reproduktionssystemet, skadelige virkninger for  pubertetsstart, indvirkninger pa
reproduktionscyklus, fodsel, kenscelleproduktion eller seksuel adferd. Effekter pd afkommets
udvikling kan f.eks. veere skadevirkninger p& den normale udvikling enten for eller efter fodslen. De
primere udviklingseffekter er gget dedelighed af foster eller afkom, strukturelle abnormiteter,
eendret vekst eller funktionelle mangler. Effekter pé eller som folge af amning kan dels veere en
forringet kvalitet eller kvantitet af modermalken eller effekter pa afkommet som folge af
eksponering til et stof via modermelken.

De ftalater, der pa nuveaerende tidspunkt er klassificeret for reproduktionsskadelige effekter, er i vid
udstreekning Kklassificeret p&d baggrund af skadevirkninger p& béde forplantningsevnen og
afkommets udvikling. Eksempelvis er DEHP Kklassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B
pad baggrund dyreforseg, der viser nedsat fertilitet (mindsket antal afkom i forhold til
kontroldyrene) samt skadevirkninger pa testikeludviklingen hos afkommet.

Der er ingen serskilt klassificering for stoffer med hormonforstyrrende virkning. Nogle
hormonforstyrrende stoffer vil opfylde kriterierne for Kklassificering som
reproduktionstoksiske — men hormonforstyrrende virkning kan ogsé give sig
udslag i andre typer af effekter, som ikke er

omfattet af klassificeringsreglerne.

Ftalater kan ogsa have andre effekter pa enten sundhed eller milje. Eksempler pa effekter i miljget
er ophobning i fadekaeden og akutte eller kroniske giftvirkninger pa vandlevende organismer. Flere
ftalater er séledes klassificeret for f.eks. miljofare, akut toksicitet, hudsensibilisering eller irritation
af hud, gjne og luftveje.

Nogle ftalater har en harmoniseret klassificering, der er vedtaget og bindende i hele EU. Denne
klassificering fremgar af listen over harmoniserede klassificeringer (CLP forordningens bilag VI),
hvor der indgér 12 estere af o-ftalsyre, som er klassificeret for forskellige effekter, primeert
reproduktionstoksicitet og miljofare (november 2012). Kun en af disse 12 ftalater er ikke
Kklassificeret for reproduktionsskadelige effekter.
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En lang raekke ftalater er selvklassificerede af de virksomheder, der producerer eller markedsforer
stofferne i EU. Virksomhedernes selvklassificering fremgér af ECHA’s Classification and Labelling
Inventory, ogsé kaldet Industrilisten. Industrilisten angiver ikke noget om den konkrete anvendelse
eller volumen af de notificerede stoffer. Alle klassificerede stoffer, der markedsferes i EU skal
anmeldes til Industrilisten, uanset den markedsferte maengde. Desuden skal alle stoffer, der
registreres under REACH, ogsa anmeldes til Industrilisten, uanset om de har en klassificering eller
€j.

3.3 Specifik regulering af de enkelte ftalater
Ftalater er reguleret bade nationalt i Danmark og via EU-forbud. I det folgende afsnit vil nationale
forbud og EU-reguleringer af ftalater veere beskrevet.

3.3.1 National regulering

Siden 1999 har der Danmark haft et nationalt forbud mod alle ftalater i legetgj og smabernsartikler
til born under 3 ar. Denne nationale bekendtgerelse (BEK nr. 855 af 05/09/2009) forbyder alle
ftalater defineret som estere af o-ftalsyre i koncentrationer over 0,05 %.

Herudover er der i vinteren 2012 indfert nationalt forbud mod de fire ftalater DEHP, DBP, DIBP og
BBP i koncentrationer over 0,1 % i varer beregnet til indenders brug og varer, der kan komme i
direkte kontakt med hud eller slimhinder (BEK nr 1113 af 26/11/2012). Forbuddet gelder fra 1.
december 2013, dog forst 1. december 2014 for elektrisk og elektronisk udstyr, som omfattet af
direktiv 2011/65/EU (RoHS-direktivet).

En dansk regulering skal vaere i overensstemmelse med EU lovgivningen. Det betyder dog ikke, at
det ikke er muligt at indfere skrappere nationale regler end i resten af EU, men det nationale
rdderum afthanger af, om der i forvejen er EU-regler pd omradet, og i givet fald om denne er
minimums- eller totalharmoniseret.

3.3.2 EU regulering

I EU har der siden 2007 vaeret forbud mod DEHP, DBP og BBP i alt legetoj og smabernsartikler i
koncentrationer over 0,1 % (REACH bilag XVII, indgang 51), samt forbud mod DINP, DIDP og
DNOP i legetaj og smabernsartikler, der kan puttes i munden i koncentrationer over 0,1 % (REACH
bilag XVII, indgang 52). Forbuddet mod DINP, DIDP og DNOP er ved at blive evalueret, og et
resultat af evalueringen forventes feerdig i 2013 efter udtalelse fra ECHAs videnskabelige komite for
risikovurdering (Risk Assessment Committee, RAC) og behandling og forslag fra Kommissionen.

Ftalater, der er klassificeret som CMR-stoffer, er, nar de nye regler for legetgj traeder i kraft d. 20.
juli 2013 (BEK nr. 13 af 10/01/2011), forbudt i legetgjs tilgeengelige dele i koncentrationer over den
specifikke klassificeringsgraense.

3.3.3 Ftalater pa kandidatlisten
P& nuvaerende tidspunkt indgér der syv ftalater pa kandidatlisten som vist i Tabel 1 (ECHA 2012a).

De er alle optaget pé listen som folge af deres reproduktionsskadelige virkning.

Tabel 1 Ftalater pa kandidatlisten (november 2012).

Bis(2-methoxyethyl) 117-82-8 2011/12/19 Reproduktionsskadelig
ftalat (DMEP) (REACH Artikel 57 ¢)
1,2- 71888-89-6 2011/06/20 Reproduktionsskadelig
Benzenedicarboxylic (REACH Artikel 57 ¢)
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acid, di-C6-8-branched
alkyl esters, C7-rich

1,2- 68515-42-4 2011/06/20 Reproduktionsskadelig
Benzenedicarboxylic (REACH Artikel 57 ¢)
acid, di-C7-11-branched

and linear alkyl esters

(DHNUP)
Diisobutyl ftalat (DIBP) 84-69-5 2010/01/13 Reproduktionsskadelig
(REACH Artikel 57 ¢)
Benzyl butyl ftalat 85-68-7 2008/10/28 Reproduktionsskadelig
(BBP) (REACH Artikel 57 ¢)
Bis(2-ethylhexyl)ftalat 117-81-7 2008/10/28 Reproduktionsskadelig
(DEHP) (REACH Artikel 57 ¢)
Dibutyl ftalat (DBP) 84-74-2 2008/10/28 Reproduktionsskadelig
(REACH Artikel 57 ¢)
3.3.4 Ftalater pa godkendelsesordningen

Der indgar pd nuvearende tidspunkt fire ftalater pa godkendelseslisten, som vist i Tabel 2 (ECHA
2012b). Tre af ftalaterne er specifikt undtaget fra godkendelseskravet, nar det geelder anvendelse i
den umiddelbare emballering af medicinske produkter.

Tabel 2 Ftalater pa godkendelseslisten (november 2012).

Benzylbutylftalat 85-68-7 21/02/2015 21/08/2013 Emballering af
(BBP) medicinske produkter
Bis(2- 117-81-7  21/02/2015 21/08/2013 Emballering af
ethylhexyl)ftalat medicinske produkter
(DEHP)

Dibutylftalat 84-74-2  21/02/2015 21/08/2013 Emballering af
(DBP) medicinske produkter

Diisobutylftalat 84-69-5 21/02/2015 21/08/2013 -
(DIBP)

3.3.5 Anden regulering

Der er specifikke EU- regler om indholdet og afsmitningen af ftalateri emballage og andet
fodevarekontaktmateriale af plast. Reglerne omfatter dels begraensninger for maksimalindhold af
visse ftalater i selve plastmaterialerne (QM-vaerdier pa 0,05-0,1 %) og dels Specifikke Migrations
Graenser i fadevaresimulatorer (SML-vardier pa 0,3-30 mg/kg). Hvilke regler, der skal overholdes,
atheenger af typen af fodevarer, og om materialet er til engangsbrug eller flergangsbrug. Reglerne
omfatter ftalaterne BBP, DEHP, DBP, DINP og DIDP2. Disse regler geelder kun for plast. Hvis der er

2Stoffer, der ikke er pa positivlisten, ma anvendes i plastlag i flerlagsmaterialer, men ikke i det lag, der er i direkte kontakt med
faodevaren. Der skal altsé vere en funktionel barriere mellem, og stofferne ma ikke kunne migrere til fodevaren (eller simulator)

Ftalatstrategi

27



tale om andre materialetyper, skal der laves en konkret vurdering af afsmitningen til fodevarer,
efter den generelle FKM forordning 1935/2004 art. 3.

Herudover er der for visse former for medicinsk udstyr i marts 2010 indfert en maerkningspligt for
ftalater, der klassificeres som CMR stoffer (kreftfremkaldende, skadende for reproduktionsevnen
eller skadende for arveanlaeggene) i kategori 1 eller 2 (BEK nr. 1263 af 15/12/2008). Denne
merkningspligt gelder, hvis der er tale om medicinsk udstyr eller dele af et medicinsk udstyr, som
skal administrere og/eller fjerne medicin, kropsvaesker eller andre stoffer til eller fra kroppen, eller
udstyr, der er beregnet til transport og opbevaring af disse kropsvasker eller stoffer. Hvis hensigten
med udstyret er behandling af bern, gravide eller ammende madre, skal fabrikanten afgive en serlig
begrundelse for anvendelse af disse stoffer som led i den tekniske dokumentation. Endvidere skal
fabrikanten i brugsanvisningen give oplysninger om tilbagevarende risici for disse patientgrupper,
og hvor det er relevant, om passende sikkerhedsforanstaltninger.

3.4 Ovrige tiltag

I forbindelse med reguleringen af kemiske stoffer og kemiske stoffer i produkter kan det veere
aktuelt at overveje andre tiltag end de tre reguleringstyper, som er beskrevet ovenfor, og som bestér
af godkendelsesordninger, begransninger og Kklassificering. Nogle af de tiltag, som kan vare
relevante i denne sammenhzng, beskrives i det folgende.

3.4.1 Miljemzerker

Formalet med miljgmerkning er at bidrage til en mindre miljgbelastende produktion og forbrug.
Dette sker ved at udvikle kriterier for mere miljovenlige varer/tjenester til forbrugerne (sivel
private som professionelle). Miljemaerkekriterierne tager udgangspunkt i de specifikke produkt-
/vareomrader og fastlaegger miljobelastningen i et livscyklusperspektiv (LCA, vugge til grav
princip). Det tilstraebes at fastlaegge kriterier, der omfatter den bedste del af markedet (20-30 %).
Opgaven er at stimulere til en miljetilpasset produktudvikling og udnytte markedskreefterne til at
opnd miljogevinster. Miljomerkning skal ses som et supplement til andre miljg- og
forbrugerpolitiske virkemidler (f.eks. lovgivning og frivillige aftaler).

Miljomaerkerne EU Blomsten og det nordiske miljemaerke, Svanen, folger ISO standarden 14.024,
og er omfattet af uathangig tredjepartskontrol. Miljgmaerkekriterier for et vareomrade opdateres
med mellemrum, oftest efter 4-5 ar, for at folge markedsudviklingen.

Ftalater er som udgangspunkt ikke forbudt i miljemeerkede produkter. Ftalater begranses enten i
forhold til muligheden for at erstatte materialer eller bladggrer, eller ved at udelukke de mest farlige
ftalater.

I takt med at flere og flere af Blomstens kriterier revideres, vil ftalater p&d kandidatlisten veaere
udelukket.

3.4.2 Afgifter

I henhold til pve-afgiftsloven (lov nr. 253 af 19. marts 2007), er der pélagt afgift pa visse varer, nar
disse indeholder ftalater. Loven pélegger danske virksomheder, der fremstiller varer, der er
omfattet af lovens anvendelsesomrade, og virksomheder, som modtager sddanne varer fra udlandet,
at betale afgift. Afgiften for ftalater betales pd grundlag af vaegten af ftalater i varerne. Loven
omfatter en lang rakke varekategorier, herunder gulvbeleegningsmaterialer, kabler, ringbind,
handsker mv.

3.4.3 Offentlige gronne indkeb og partnerskaber

og pavises i mangder over den fastsatte migrationsgranse pa 0,01 mg/kg. Derudover, mi stofferne, selv om de er adskilt fra
fodevaren, ikke vere klassificerede som CMR stoffer
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Den samlede offentlige indkebsvolumen pa 290 mia. kr. kan veere med til at skabe en stor
eftersporgsel efter — og dermed et storre marked for - produkter uden ftalater. Flere af de
produkter, som det offentlige eftersporger, kan potentielt indeholde ftalater, fx meabler, kabler og
ledninger, arbejdsbekleedning og -handsker, legetoj til institutioner, kontorartikler og medicinsk
udstyr.

Gennem krav om ftalat-frie produkter og konkurrenceparametre til fordel for ftalat-frie produkter i
offentligt udbudsmateriale kan det offentlige bruge sin indkgbsvolumen til at gore det interessant
for producenter af produkter uden ftalater at udvikle og forske indenfor ftalat-frie produkter. Det
kunne f.eks. veere medicinsk udstyr uden ftalater. Der findes allerede i dag mange ftalat-frie
produkter pa omrédet for medicinsk udstyr, men eventuelle prisforskelle og udstyrets funktioner
kan afholde offentlige indkebere fra at eftersparge de ftalat-frie varianter af medicinsk udstyr.

Miljeministeriet arbejder gennem forskellige aktiviteter med at seette fokus pé grenne indkeb. Det
sker bl.a. i Partnerskab for offentlige grenne indkeb, Forum for Beredygtige Indkeb og i EU regi,
hvor der lobende udvikles kriterier for offentlige grenne indkeb. Flere analyser viser, at nogle af de
storste barrierer for offentlige gronne indkeb er hgjere pris og mangel pa viden. Derfor bor der
saettes fokuseret ind pa de to omrader.

Der kan udvikles redskaber til offentlige indkebere, som f.eks. lister over produkter indenfor en
kategori som opfylder krav om at produkterne skal veere uden ftalater. Sidan en liste er f.eks. lavet
over medicinsk udstyr uden merkningspligtige ftalater. Listen kan anvendes af offentlige
indkebere, sd de nemt kan valge medicinsk udstyr uden markningspligtige ftalater. Der arbejdes
endvidere pé en vejledning til regioner og kommuner om reduktion af visse ftalater ved indkeb af
medicinsk udstyr.

3.4.3.1 Partnerskab for offentlige grenne indkeb

Partnerskab for offentlige greonne indkeb er et partnerskab mellem Miljoministeriet, en raekke
kommuner samt Region Midtjylland. Partnerne udvikler og forhandler falles forpligtende
indkebsmaél, som har en positiv effekt pa det globale og det lokale miljg. Partnerskabets kommunale
medlemmer udger over 20 % af det kommunale indkegb og flere kommuner og regioner har vist
interesse for partnerskabet. I marts 2012 skrev ministeren og de respektive borgmestre under pa
nye mél inden for folgende omrader: fadevarer, byggeri og transport.

P4 flere produktomrider kan det veere relevant med indkebsmal om ftalatfrie produkter.
Partnerskabet har allerede et méal om ftalatfrit legetaj. Desuden kan partnerskabet vaelge at udvikle
nye mal fx indenfor sundhedssektoren. Medicinsk udstyr er et muligt fremtidigt mélomrade, som
stattes af styregruppen.

Se mere om partnerskabet pd www.gronneindkob.dk. P4 hjemmesiden findes ogsa yderligere

oplysninger om de konkrete indkgbsmaél, som bl.a. indebaerer specifikke krav og anbefalinger til
byggeri og renovering (fx vedrgrende materialevalg), at bernebleer skal opfylde kriterierne for
miljomaerket Svanen mv.

3.4.3.2 Forum for Baredygtige Indkeb

Forum for Beredygtige Indkeb er nedsat af miljgministeren for at fremme det miljebevidste og
ansvarlige indkeb af varer og tjenesteydelser blandt professionelle indkebere - béde i offentlige og
private virksomheder. Der er fokus pa synliggarelse, netveerksdannelse og erfaringsudveksling
indenfor fordele og muligheder ved bearedygtige indkeb. Forummet er organiseret ved en
styregruppe med politisk inviterede personer, arbejdsgrupper samt individuelle medlemmer. Der
atholdes bl.a. en arlig konference, seminarer samt udsendelse af nyhedsbrev til ca. 700 medlemmer.
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Danske Regioner, KL, Dansk Byggeri, Miljgomerkning Danmark og Region Hovedstaden sidder bl.a.
med repraesentanter i styregruppen.

Forummet kan medvirke til at understotte en indsats indenfor ftalatfrie produkter i
sundhedssektoren ved at udbrede viden og erfaringer om krav i offentlige udbud. Konkret er der i
februar 2013 blive afholdt et gd-hjem-mede med fokus pé ftalatfrit medicinsk udstyr i samarbejde
med Danske Regioner. Desuden er styregruppen samt alle medlemmer orienteret om listen over
medicinsk udstyr uden maerkningspligtige ftalater via styregruppemede samt nyhedsbrev udsendt
december 2012.

Lees mere om forummet pd www.ansvarligeindkeb.dk

3.4.3.3 Kriterier for offentlige gronne indkeb

EU har i 2008 vedtaget en 50 % maélsetning for offentlige gronne indkeb indenfor 10 udvalgte
produktgrupper. Oprindeligt var medicinsk udstyr en af de udvalgte produktgrupper, hvor der
skulle udvikles kriterier for offentlige gronne indkeb. Men af forskellige arsager blev medicinsk
udstyr erstattet af en anden produktgruppe. I mellemtiden har svenskerne sat sig i spidsen for at
udvikle kriterier for “electric and electronic equipment in the health care sector” i samarbejde med
EU-Kommissionen. Se mere pa www.msr.se/en/green procurement/criteria/Ongoing-criteria-
work/Medical-devices/

Det er endnu uafklaret, om der vil blive udviklet kriterier specifikt for produkter i sundhedssektoren
med relevans for de ftalatfrie produkter. Miljgstyrelsen har i flere omgange bedt Kommissionen om
at udvikle kriterierne for medicinsk udstyr jf. EU's meddelelse fra 2008 om offentlige grenne
indkeb.

Miljemarkning Danmark deltager i et nordisk projekt om at udvikle indkebskriterier til offentlige
indkebere pd baggrund af miljemeerkekriterier. Et af de udvalgte produktgrupper er potentielt
ftalatholdigt medicinsk udstyr, defineret som “engangsposer, -slanger, og tilbeher til medicinsk
brug herunder bl.a. dialyse, drop, stomi og urin”.

I foraret 2013 vil Miljgstyrelsen igangsette en intensiveret indsats for at formidle EU's kriterier for
offentlige gronne indkeb samt nationale anbefalinger og vejledninger til danske indkebere gennem
en samlet verktgjskasse pd Udbudsportalen. Projektet har ophaeng i udvikling af feellesoffentlige
retningslinjer for samfundsansvar i offentligt indkeb.

3.5 Anbefalinger
Nér der er nok viden om en eller flere ftalater, skal det vurderes, om der ber tages initiativer til en
eller flere af ovenstaende reguleringstiltag.

Ftalater, der har hormonforstyrrende effekter og/eller er reproduktionsskadelige, men som ikke har
en harmoniseret klassificering, skal vurderes med henblik pa, om de opfylder kriterierne for
Kklassificering. Herunder skal det underseges, om industrien har selvklassificeret stofferne, og om
det er gjort pa ensartet vis. Safremt dette ikke er tilfeeldet, vil der blive taget stilling til, om forslag til
harmoniseret klassificering ber udarbejdes.

Fx viser nyere undersggelser, at DINP har hormonforstyrrende effekter ved haje koncentrationer.
Danmark vil i 2013 vurdere, om de data, der viser hormonforstyrrende effekter, giver grundlag for

en harmoniseret klassificering eller andre tiltag, og i givet fald iveerkseette arbejdet hermed.

Hvis kemiske stoffer har sarligt problematiske egenskaber, og hvis brugen af sddanne stoffer pa sigt
ber udfases, kan de foreslds optaget pA REACH kandidatlisten over stoffer, der kan prioriteres til
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REACH godkendelseslisten. Stoffer, der optages pd godkendelseslisten vil fremover kun kunne
anvendes, hvis der forinden er givet en konkret godkendelse til specifikke anvendelser.

Miljostyrelsen vil lave en vurdering af de ftalater, der opfylder kravene for optag pd kandidatlisten
(dvs. iseer ftalater, der er hormonforstyrrende og/eller reproduktionsskadelige), med henblik p&
eventuelt at foresl flere ftalater optaget pa kandidatlisten.

Hvis det vurderes, at anvendelsen af et kemisk stof udger en uacceptabel risiko for menneskers
sundhed eller miljoet, skal der laves en begrensning af fremstilling, markedsforing eller
anvendelse. Der er allerede indfert begraensninger for en rekke ftalater bdde pa EU-niveau og i
Danmark. For gvrige ftalater, der bliver vurderet som hormonforstyrrende, vil Miljgstyrelsen lave
en nermere gennemgang med henblik pa at vurderet behovet for yderligere begransninger. Der vil
her blive taget hgjde for mulige kombinationseffekter af samtidig udsettelse af flere ftalater med
samme virkningsmade.

Miljostyrelsen gnsker at undersege mulighederne for udfasning af ftalater i den offentlige
eftersporgsel af produkter og services ved at igangsatte en analyse af ftalater og offentlige indkeb.
Analysen skal danne vidensgrundlag til, hvor og hvordan ftalater i offentlige indkeb kan reduceres —
og om muligt helt udfases. Analysen skal skabe et overblik over produktomrader, som det offentlige
keber ind, som potentielt indeholder ftalater. P4 de forskellige produktomrader skal der vare en
analyse afindkebsvolumen, miljgbelastning, markedsmuligheder, samt om muligt eventuelle
meromkostninger ved indkeb af ftalatfrie alternativer. Analysen skal vise retning for Miljastyrelsens
videre arbejde med offentlige indkeb af ftalatfrie produkter. Desuden kan den kunne fungere som
videns- og beslutningsgrundlag til offentlige indkebere generelt samt til Partnerskabet for offentlige
gronne indkeb med henblik pa at reducere — og hvis der findes sikre og effektive alternativer udfase
— ftalater pa sigt i offentlige indkeb.
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4. Ftalater registreret under
REACH

4.1 Registrerede ftalater

Pligten til at registrere stoffer under REACH forordningen geelder stoffer, der produceres i eller
importeres til EU i mangder > 1 ton/ar per producent eller importer. Nar det gelder stoffer i
produkter, er der registreringspligt for stoffer, der tilsigtet frigives fra produktet under brug (f.eks.
duftstoffer), ndr mangden af stoffet overstiger 1 ton/ar i de producerede eller importerede
produkter, og safremt stoffet ikke allerede er registreret til denne anvendelse. P4 nuvarende
tidspunkt er 23 forskellige estere af o-ftalsyre blevet registreret under REACH i forbindelse med
den forste registreringsdeadline for hgj-tonnage stoffer (> 1000 t/ar). Ud over hgj-tonnage stoffer
omfattede den forste registreringsdeadline ogsd CMR stoffer (> 1 t/ar) samt stoffer, der er
klassificeret som meget giftige for vandlevende organismer, og som kan forarsage
langtidsvirkninger i vandmiljget (R50/53) (<100t/ar). Yderligere 3 estere af o-ftalsyre er blevet
praeregistreret og forventes registreret i forbindelse med naestkommende registreringsdeadline for
mellem-tonnage stoffer (> 100 t/&r) i 2013. Desuden var 3 gvrige estere af o-ftalsyre pree-
registrerede for 2010 fristen, men disse er hverken blevet registreret i 2010 eller preeregistreret til
2013. Tabel 3 viser en oversigt over allerede registrerede samt praregistrerede ftalater (ECHA
2012c¢) (en tabel over samtlige registrerede ftalater, ogsd omfattende estere af m- og p-ftalsyre kan
findes i bilag 1).

Tabel 3 Registrerede ftalater (november 2012).

Diethyl ftalat (DEP) 84-66-2 1000-10.000

Diisobutyl ftalat (DIBP)* 84-69-5 1000-10.000 Repr. 1B; H360Df

Dibutyl ftalat (DBP)* 84-74-2 1000-10.000 Repr. 1B; H360Df
Aquatic acute 1; H400

Benzyl butyl ftalat (BBP)* 85-68-7 1000-10.000 Repr. 1B; H360Df
Aquatic acute 1; H400
Aquatic chronic 1; H410

Bis(2-ethylhexyl) ftalat 117-81-7 100.000-1.000.000 Repr 1B; H360FD

(DEHP)*

Dimethyl ftalat (DMP) 131-11-3 10.000-100.000

Diallyl ftalat (DAP) 131-17-9 100-1000 Acute tox 4; H302

Aquatic acute 1; H400
Aquatic chronic 1; H410
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Totalt Harmoniseret

tonnageniveau Klassificering
t/ar (CLP bilag VI)**

Diundecyl ftalat (DUP) 3648-20-2 1000-10.000

Diisotridecyl ftalat (DITP) 27253-26-5 1000-10.000

Bis(2-propylheptyl) ftalat 53306-54-0 100.000-1.000.000
(DPHP)

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 68515-43-5 1000-10.000
di-C9-11-branched and linear
alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 68515-48-0 100.000-1.000.000
di-C8-10-branched alkyl
esters, Co-rich

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 68515-51-5 100-1000
di-C6-10-alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 84852-02-8 Kun anvendelse som

di-C1-13 alkyl esters, manuf. mellemprodukt
of, by-products from, distn.
lights

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 90193-76-3 1000-10.000
di-C16-18-alkyl esters
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disodium ftalat 15968-01-1  Preeregistreret (2013)

Diisobutyl hexahydroftalat 70069-58-8  Preregistreret (2013)

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 68515-42-4  Praregistreret (2010)

di-C7-11-branched and linear men registrering ikke
alkyl esters (DHNUP) foretaget
1,2-Benzenedicarboxylic acid, 90193-92-3  Preregistreret (2010)
mixed decyl and lauryl and men registrering ikke
myristyl diesters foretaget
di-"isodecyl" phthalate 26761-40-0  Preregistreret (2010)
(DIDP) men registrering ikke
foretaget

* Stoffet er pa kandidatlisten og godkendelsesordningen

** Den fulde ordlyd af de angivne faresatninger (H sztninger):

H360 Df: Kan skade det ufodte barn. Mistaenkes for at skade forplantningsevnen
H360 FD: Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det ufodte barn

H400: Meget giftig for vandlevende organismer

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
H302:Farlig ved indtagelse

En registrering skal indeholde information om den producerede/importerede tonnage, stoffets
identitet, anvendelse og iboende egenskaber (farlighed). Herunder bl.a. dokumentation for en lang
reekke miljg- og sundhedsegenskaber i form af resultater af dyreforseg, humane data og evt. gvrig
dokumentation. Hvis data ikke findes, har registranten pligt til at frembringe de relevante data og
dermed fa stofferne undersogt neermere. For stoffer, der produceres eller importeres i mengder >
10 ton/ér, skal der udarbejdes en kemikaliesikkerhedsrapport. Séfremt stoffet er klassificeret som
farligt eller anses for at veere et PBT eller vPvB stof, skal kemikaliesikkerhedsrapporten desuden
indeholde en eksponeringsvurdering med eksponeringsscenarier samt en risikovurdering af stoffets
anvendelser. Dette omfatter sével registrantens egen anvendelse sével som alle identificerede
anvendelser hos downstreambrugere. Rapporten skal ogsa give anbefalinger om héndtering af de
eventuelt identificerede risici. Data om stoffets identitet, anvendelse samt milje- og
sundhedsmassige egenskaber, herunder klassificering, er tilgengelige via registreringsportalen pa
ECHA’s hjemmeside. Kemikaliesikkerhedsrapporten (inkl. sikkerhedsvurdering) er fortrolig.

4.2 Anmeldte produkter indeholdende ftalater

Virksomheder, der producerer og/eller importerer produkter indeholdende stoffer péa
kandidatlisten, skal anmelde stoffets anvendelse nér det anvendes i mangder > 1 ton/ar, og nar
koncentrationen af stoffet overstiger 0,1 %. Hvis stoffets anvendelse i et produkt allerede er
omfattet af et registreringsdossier, behaver producenten eller importeren ikke at anmelde stoffets
anvendelse i det pageldende produkt.

Pa nuveerende tidspunkt er der blevet anmeldt fire ftalater i produkter, som fremgér af Tabel 4
(ECHA 20124d).
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Tabel 4 Anmeldte ftalater i artikler (november 2012).

Bis (2-ethylhexyl) 117-81-7 92 Electrical batteries and
ftalat (DEHP) accumulators
Fabrics, textiles and apparel
Machinery, mechanical appliances,
electrical/electronic articles
Metal articles
Plastic articles
Rubber articles

Vehicles

Wood articles

Other
Dibutyl ftalat 84-74-2 16 Electrical batteries and
(DBP) accumulators

Fabrics, textiles and apparel
Machinery, mechanical appliances,
electrical/electronic articles

Paper articles

Plastic articles

Rubber articles

Vehicles
Other
Diisobutyl ftalat 84-69-5 7 Fabrics, textiles and apparel
(DIBP) Plastic articles
Rubber articles
Other
Benzyl butyl ftalat 85-68-7 3 Plastic articles
(BBP) Rubber articles
4.3 Hvilke ftalater er ikke omfattet af registreringspligten under

REACH
Stoffer, der produceres i eller importeres til EU i mengder < 1 ton/ar er ikke omfattet af krav om
REACH registrering.

Der er ikke krav om registrering af stoffer i produkter, séfremt en af folgende betingelser er opfyldt:
e Der eringen tilsigtet frigivelse af stoffet fra produktet
e Der er tilsigtet frigivelse, men brugen af stoffet i produktet er mindre end 1 ton/ar
(produktion og import)

Der er ikke krav om anmeldelse af stoffer i produkter, sdfremt en af folgende betingelser er opfyldt:
e  Stoffet er ikke pd kandidatlisten
e  Stoffet er pa kandidatlisten, men koncentrationen er < 0,1% i artiklen, eller mangden af
stoffet i alle importerede produkter < 1 ton/ar

For ftalater, der opfylder ovenstdende betingelser, er der dermed ikke ngdvendigvis oplysninger
om, hvorvidt og i hvor hgj grad de bliver importeret til EU som bestanddel af produkter. Ftalater
anvendes primert som blgdggrere i plast (produkter), hvor der ikke er tilsigtet frigivelse, og dermed

Ftalatstrategi 35



ikke krav om registrering. Dog kan ftalaterne veere registrerede, safremt de produceres i eller
importeres til EU som enkeltstof.

4.4 Anbefalinger

P& nuvaerende tidspunkt er 23 estre af o-ftalsyre registrerede under REACH og yderligere tre er
preeregistrerede, og forventes registrerede ved nastkommende registreringsfrist for mellemtonnage
stoffer (100-1000 ton/ar) i 2013. Der er endvidere anmeldt anvendelse af fire ftalater pa
kandidatlisten i produkter, der enten er produceret i eller importeret til EU, og hvor
koncentrationen overstiger 0,1 % i produktet og den samlede mangde af stoffet i alle produkter
overstiger 1 ton/ar. For de ftalater, der ikke er omfattet af krav om registrering, eller hvor
anvendelsen i produkter ikke medferer krav om anmeldelse, foreligger der ingen oplysninger om i
hvor stor udstrekning, de er til stede i produkter pa markedet i EU. Da ftalater primert anvendes
som plastbladgerere i produkter, kan det ikke udelukkes, at der er andre ftalater i anvendelse i EU
end de allerede registrerede og anmeldte ftalater. Der skal fremadrettet veere sarlig fokus pa de
registrerede ftalater, da det er disse, som faktisk anvendes. Af de registrerede ftalater skal der vaere
fokus pa de ftalater, der anses for at veere mest sundhedsskadelige i relation til hormonforstyrrende
effekter. Det kan veere ftalater, der er klassificerede som reproduktionsskadelige, eller som er
mistenkt for at vaere hormonforstyrrende, samt lavmolekylere ftalater og ftalater der har 7-9
kulstofatomer i kaeden og ligger i gruppen af ftalater, der hverken er lav- eller hgjmolekylere. Der
vil dog kun veere fokus pé ftalaterne DEHP, DBP, DIBP og BBP, i relation til medicinsk udstyr, da
disse ftalater allerede er héndteret i Danmark ved indferelsen af forbud i en lang reekke
forbrugerprodukter, hvor medicinsk udstyr som navnt er undtaget.
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5. Kort gennemgang af
anvendelsen af ftalater

Ftalater anvendes overvejende som blgdgerere i plastmaterialer, primert PVC. Visse ftalater
anvendes dog ogsd i kosmetik for at f& parfume til at sidde laengere pd huden eller de er
medvirkende til at sikre bedre egenskaber for farvestoffer, maling m.v.

e  Udviklingstendenser
I det danske forslag til EU-regulering af 4 ftalater er udviklingstendenserne kort beskrevet dossier
(Miljestyrelsen, 2011).

I Europa og USA er anvendelsen af de lavmolekylare ftalater reduceret noget de sidste ar og de
udger 10-20 % af det samlede ftalatforbrug. Pa globalt plan ses denne nedgang ikke, og anvendelsen
er stadig meget hgj i Asien, hvor DEHP udger mere end 50 % af det samlede ftalatforbrug. Det
betyder, at der til EU importeres mange produkter, hvor der er et indhold af fx DEHP.

Der er dog meget fa oplysninger tilgaengelige om anvendelsen pa globalt plan om de individuelle
ftalater (udover for DEHP, DBP, BBP, DIBP og DINP/DIDP). Anvendelsen af DINP er stigende,
ikke mindst fordi dette stof kan bruges som erstatning for DEHP uden sterre omkostninger og
omlaegning af produktionen. I EU er DINP/DIDP ifglge industrien blevet de dominerende ftalater
og udger langt over halvdelen af markedet.

Den konkrete anvendelse af andre ftalater er meget lidt kendt, bédde pa globalt plan og i EU
sammenhang og dermed ogsd i Danmark. Da anvendelsen ikke dakker import af stofferne i
produkter fra fx Asien, og da denne import er endnu mere ukendt end anvendelsen i EU og
Danmark, er der store huller i vores viden vedr. den mulige eksponering af de forskellige ftalater.

Registreringsprocessen i REACH vil give viden om den aktuelle og forventede produktion, eksport
og import af stofferne i EU. Tidspunktet for, hvornar disse oplysninger skal foreligge, athenger af
den producerede/importerede volumen. De mest anvendte med import/produktion af stofferne
over 1000 tons arligt (samt CMR klassificerede stoffer > 1 ton) er registreret i 2010; det geelder fx de
4 lavmolekylare ftalater (DEHP, DBP, DIBP og BBP) samt DINP og DIDP. Ftalater med
import/produktion over 100 tons arligt skal registreres i 2013, mens stoffer, der produceres eller
importeres i meengder over 1 ton forst registreres i 2018.

Der vil ikke vaere oplysninger om den samlede mengde i produkter, der importeres til EU, og som
neevnt tidligere sker der en stor import af PVC produkter fra Asien.

Der sker som forventet en meget stor import af produkter fra iser Asien, herunder specielt Kina.
Selv for produkter som gulve er denne import over 20-30 % p& EU plan, men det kan godt veere en
smule anderledes péd det danske marked. For nogle produktkategorier er der stort set kun tale om
importerede produkter pd EU markedet, men desveerre er ikke muligt umiddelbart at finde
oplysninger for det danske marked.
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I undersogelser af forskellige forbrugerprodukter foretaget af Miljgstyrelsen gennem de senere ar er
der ogsa analyseret for ftalater. Resultaterne bekreefter, at ftalaterne findes i en lang reekke forskel-
lige produkter, herunder ikke mindst i produkter fra Asien. En kort gennemgang af udvalgte
resultater er vist i Tabel 5 nedenfor. Data stammer fra Miljgstyrelsens database over kemiske stoffer
i forbrugerprodukter
(http://www.mst.dk/Virksomhed_og_myndighed/Kemikalier/Stoflister+og+databaser/Database__
forbrugerprodukter/).

Tabel 5 Produkter indeholdende ftalater.

DINP Sexlegetoj
Lamineringsmateriale
Emballage til kosmetikprodukter
Viskelaeder
Sveerd og maske til rollespil
Dyrelegetoj
Gulvpuslespil
Fugemasse
Julepynt
Sut
Badematte

DIDP Svaerd til rollespil
Fugemasse
@repropper

DMP Sveerd til rollespil
Traelegetoj
Fluorescerende produkter

DEP Hudlim (rollespil)
ZEteriske olier
Parfumestoffer i legetoj mm.
Fjernsyn
Dyreplejeprodukter
Rogelse
@repropper
Sabeemballage

DEHP Badeforhang
Vinylgulve
Sexlegetoj
Tekstiler
Handsker
Lamineringsmateriale
Vinyltapet
Tasker
Luftmadras
Svemmeudstyr
Etc.

BBP Jrepropper
Handsker
Tasker
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DBP Vinylgulve
Rorperler
Viskelaeder
Dyreplejeprodukter
Jrepropper
Plastsandaler
Mgbler

DIBP Fodtj
Gulvbelegning
Mgbler
Badeforhang
Gymnastikbold
Tasker
Svemmeudstyr

Ud over de ovennaevnte er der fundet enkelte andre ftalater i sm& mangder i en raekke produkter.
Det gelder fx DNPP, DCP, DNHP. Det overordnede indtryk er, at de ftalater der er naevnt i tabellen,
er klart dominerende, og at iseer DEHP, DINP og DIDP anvendes mest. Dette er ogsd i
overensstemmelse med de oplysninger, der findes om anvendelsen pé det globale marked. Der har
primeert vaeret analyseret for ftalaterne DEHP, DINP og DIDP og derfor naturligt ogsa disse stoffer
der findes i storst omfang.

Det fremgar, at ftalater anvendes i en lang raekke meget forskellige produkter. Det skal ogsa
bemerkes, at nogle ftalater er mere velegnede som bledggrere i PVC end andre, mens andre ftalater
igen med fordel kan bruges i kemiske produkter som f.eks. lim. Ikke alle ftalater er lige velegnede til
de meget brede anvendelser. Nogle ftalater, som f.eks. DINP, kan bruges i mange produkttyper
bredt, mens andre ftalater, som f.eks. DIDP kun kan bruges i mere specifikke produkter.

5.1 Ftalater i medicinsk udstyr

Der er taget et initiativ i regi af Miljgstyrelsen med at udarbejde en liste over medicinsk udstyr, der
ikke indeholder maerkningspligtige ftalater. Listen viser, at der i en vis udstraekning findes
medicinsk udstyr, der ikke indeholder ftalater. Listen er offentliggjort pd Miljestyrelsens
hjemmeside. Listen skal tjene til inspiration for indkebere i kommunerne og regionerne, der saledes
vil kunne foretage indkeb af medicinsk udstyr pa et oplyst grundlag. Listen kan i gvrigt ogsa tjene
til inspiration for privathospitaler og andre interesserede.

Den mest anvendte ftalat til bledgering af PVC i medicinsk udstyr er DEHP. Det vides ikke, i
hvilken udstraekning andre ftalater end DEHP anvendes i medicinsk udstyr. Der mangler ligeledes
viden om alternativer til medicinsk udstyr, der indeholder ftalater, men som samtidig er sikre og
effektive i patientbehandlingen og ikke har andre uheldige skadevirkninger pd mennesker og milja.

Da der séledes mangler overblik over brugen af forskellige typer ftalater i medicinsk udstyr og
mulige alternativer har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse taget initiativ til i regi af
Sundhedsstyrelsen at etablere en arbejdsgruppe vedrerende medicinsk udstyr med deltagelse af
Danske Patienter, Forbrugerrddet, Sekretariatet for Leegevidenskabelige Selskaber,
Medicoindustrien, Danske Regioner, KL og Miljastyrelsen. Arbejdsgruppen vil som sit forste
fokusomrade have anvendelse af ftalater, og malsaetningen er, at der i feellesskab eller hver for sig
skal tages konkrete initiativer med henblik pa fortsat at reducere anvendelse af medicinsk udstyr
indeholdende ftalater i det danske sundhedsvaesen.

Ftalatstrategi

39



Medicinsk udstyr er omfattet af EU-traktatens regler om varernes frie bevagelighed (artikel 34-36).
Der er fastsat naermere regler om kravene til medicinsk udstyr i direktiv 93/42/E@F om medicinsk
udstyr. Det fremgir af direktivet, at medlemsstaterne ikke pad deres omride mé& hindre
markedsfering og ibrugtagning af medicinsk udstyr, der er forsynet med EF-méerkning (CE-
mearke), som angiver, at udstyret har veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter
reglerne i direktivet. Medicinsk udstyr ma kun markedsfores og ibrugtages, hvis det opfylder de
krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i direktivet. Det er sdledes forudsat, at medlemsstaterne
ikke ma hindre markedsforing eller ibrugtagning af medicinsk udstyr, der opfylder reglerne i
direktivet. Der geelder ikke et forbud mod, at medicinsk udstyr mé indeholde ftalater i EU.

Det er saledes ikke muligt at indfere et generelt forbud mod bestemte typer ftalater i medicinsk
udstyr, der gelder i Danmark, da det ville veere i strid med EU-lovgivningen.

Som anfert ovenfor under punkt 3.3.5 kraever EU-reglerne, at det skal maerkes pa selve udstyret
og/eller p& emballagen for hver enhed, s& det er synligt, hvilke ftalater produktet indeholder. Dette
mearkningskrav gelder for produkter, som skal administrere og/eller fjerne medicin, kropsvaeske
eller andre stoffer til eller fra kroppen eller er beregnet til transport og opbevaring af disse
kropsvesker eller stoffer, og det gaelder, hvis udstyret indeholder specifikke ftalater (fx DEHP, DBP,
DIBP og BBP), der er Kklassificeret som kreaftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske.

I EU-regi er der siledes ogsé fokus pa ftalater i medicinsk udstyr. Kommissionen har i august 2012
bedt ekspertkomiteen ”Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks”
(SCENIHR) om at revurdere sikkerheden ved benyttelse af ftalater i medicinsk udstyr. SCENIHR
skal blandt andet vurdere, om ftalaten DEHP udger en risiko for saerlige patientgrupper og komme
med forslag til mulige alternativer til anvendelsen af DEHP i medicinsk udstyr. Dette arbejde skal
veere feerdigt i slutningen af juni 2013.

SCENIHR har tidligere vurderet risiciene ved at benytte ftalater i medicinsk udstyr. SCENTHR
konkluderede i en rapport fra 2008, at der pi davarende tidspunkt ikke var videnskabelig
dokumentation for at konkludere, at eksponering for ftalater af typen DEHP via medicinsk udstyr
havde skadelig virkning pd mennesker, men at der er behov for yderligere studier for at kunne
bekrefte eller afvise dette.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i november 2012 opfordret Kommissionen til at
overveje at lade den ivaerksatte SCENIHR-undersggelse omfatte yderligere 5 ftalater, som er under
mistanke for at veere hormonforstyrrende, dvs. DBP, DIBP, BBP, DMEP og DPP. Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse har ligeledes opfordret Kommissionen til at dele evt. viden om
muligheder og barrierer for anvendelse af ftalatfrit medicinsk udstyr med de kompetente
myndigheder i EU-landene.

Kommissionen fremsatte i september 2012 forslag til at revidere EU’s udstyrslovgivning (to nye
forordninger om hhv. medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro diagnostik).
Forordningsforslaget om medicinsk udstyr indeholder bla. et forslag om at udvide
anvendelsesomréadet for pligten til at marke visse produkter indeholdende visse ftalater. Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse vil i forhandlingerne generelt sette fokus pa spergsmalet om brugen
af ftalater i medicinsk udstyr.

Om offentlige gronne indkeb af medicinsk udstyr henvises til punkt 3.4.3. ovenfor.
5.2 Ftalater i medicin

I leegemidler benyttes ftalater fortrinsvis som hjalpestof i enterokapsler/tabletter, hvor de sikrer, at
leegemiddelstoffet forst bliver frigivet, nar det har passeret det meget sure miljg i mavesaekken.
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Desuden kan ftalater benyttes til at beskytte legemiddelstoffet mod fugt, sikre fleksibiliteten af en
kapsel eller tablet (s& den ikke knaekker) eller deekke over leegemiddelstoffets lugt eller smag.

Folgende ftalater er de mest benyttede i leegemidler: diethyl ftalat (DEP), cellulose acetateftalat,
hydroxypropyl methylcellulose acetate ftalat, dibutyl ftalat (DBP) og polyvinyl ftalat (PVAP). For
legemidler er det kun acceptabelt at benytte et hjelpestof associeret med CMR fund, hvis de
toksikologiske effekter, der ses i dyr, ikke er relevante for mennesker (f.eks. speciesspecifikke,
meget stor sikkerhedsmargin), eller hvis benefit opvejer de risici, der er associeret med brug af
leegemidlet. Det er veldokumenteret, at DBP giver anledning til toksiske effekter pd reproduktion og
pre- og post-natal udvikling i dyr. Da det ikke kan udelukkes, at fundene er af klinisk relevans, er
det Europaiske Legemiddelagentur (EMA) ved at udarbejde greenser for den tilladte mengde DBP
ilaegemidler. Desuden vil der formentlig blive fastsat greenser for, hvor meget DEP og PVAP der mé
benyttes i legemidler.

5.3 Anbefalinger

Ftalater findes i mange forskellige produkter af PVC; dette er et marked, som skifter jeevnligt, og der
kommer jevnligt nye (typer af) produkter pd markedet. Der vil derfor veere et behov for med
mellemrum at teste PVC-produkter pd det danske marked for indhold af ftalater. Sddanne
undersggelser vil ogsa kunne bidrage til oplysninger om brugen af alternativer.

Pd legemiddelomradet bgr der stottes op om det igangveerende arbejde i det Europaeiske
Laegemiddelagentur, jf. punkt 5.2.

Med hensyn til medicinsk udstyr er der som navnt ovenfor under punkt 5.1. bl.a. behov for at f&
overblik over brugen af forskellige typer ftalater i medicinsk udstyr og mulige alternativer. Dette
overblik ber skabes gennem dialog og vidensdeling med Kommissionen, de andre EU-landes
kompetente myndigheder og den af Sundhedsstyrelsen nedsatte arbejdsgruppe vedrgrende
medicinsk udstyr. P4 EU-plan ber de igangvaerende forhandlinger om et nyt regelseet for medicinsk
udstyr benyttes til at saette sporgsmélet om reduktion af ftalater i medicinsk udstyr pd den
europaiske dagsorden, hvilket ogsd SCENIHR’s rapport, der forventes i marts 2013, vil kunne give
rygstad til. Mélseetningen er séledes, at skal tages konkrete initiativer med henblik pa fortsat at
reducere anvendelse af medicinsk udstyr indeholdende ftalater i det danske sundhedsvasen, uden
at dette i gvrigt kompromitterer patientsikkerheden og -behandlingen.
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6. Sundhedsvurdering af
ftalater

6.1 Effekter af ftalater

Ftalater har gennem mange ar veeret mistenkt for at veere hormonforstyrrende. Ftalaterne DEHP,
DBP, DIBP og BBP har i flere ar veret fareklassificerede som reproduktionsskadelige, og dyreforsog
har nu vist, at det er stoffernes hormonforstyrrende egenskaber, der farer til skader pa
reproduktionen. Disse ftalater hgrer til de mest velundersogte, men andre ftalater er ogsa
fareklassificerede som reproduktionsskadelige, selv om videngrundlaget for disse stoffers
sundhedseffekter ikke lige sé stort.

Mange ftalater er ikke fareklassificerede. Det kan bade skyldes, at de ikke er vurderet med henblik
pa, om de opfylder kriterierne for klassificering, at der ikke findes tilstraekkelige data for stoffernes
effekter, eller de ikke opfylder kriterierne for klassificering.

Nogle ftalater har ogsd andre effekter end de hormonforstyrrende effekter. F.eks. tager
risikovurderingen af ftalaten DINP udgangspunkt i, at den kritiske effekt er skader pé leveren, men
DINP har ogsé vist at have hormonforstyrrende effekter ved forholdsvis hgje doser.

Generelt er nogle ftalater velundersggte for deres effekter pd sundheden, mens andre ftalater ikke er
velbeskrevne med hensyn til deres sundhedseffekter.

Bilag 2: er en tabel over alle de ftalater, som er registrerede, klassificerede, pa kandidatlisten eller
pa EU’s liste over potentielt hormonforstyrrende stoffer. Det er i tabellen angivet, hvor man kan
finde litteratur om disse ftalaters sundhedseffekter. Alle ftalater, der er fareklassificerede for
effekter pd sundheden er klassificerede som reproduktionsskadelige, hvilket ofte kan tilleegges
stoffernes anti-androgene effekter, som er mulige at undersege i et OECD 2-generations
reproduktionstoksicitetsstudie. Disse effekter er ofte relateret til en hormonforstyrrede virkemade,
og jo mere viden, man far generelt om hormonforstyrrende stoffers virkeméde og effekter, desto
mere viden vil man f& om ftalaters hormonforstyrrende effekter, herunder en indikation af om de
pavirker andre hormonfalsomme endepunkter og hermed om de medfarer flere eller andre typer af
effekter end man har viden om i dag. Eksempelvis viser ECHAs reviewrapport om effekter af DINP
og DIDP, at begge disse ftalater ogsd pavirker skjoldbruskkirtlen (thyroidea) (ECHA 2012g). EU-
strategien for arbejdet med hormonforstyrrende stoffer er under revision. En revideret strategi
forventes at foreligge indenfor de kommende ar og vil kunne medfere &ndringer i EU’s liste over
mistaenkte hormonforstyrrende stoffer.

EU har endnu ikke opstillet kriterier for, hvornar et stof skal anses for at vaere hormonforstyrrende,
og héndteringen af hormonforstyrrende stoffer i reguleringsmassig sammenhang er derfor i dag
kun mulig ved en case-by-case vurdering af enkeltstoffernes hormonforstyrrende effekter. EU-
Kommissionen forventes at fremlaegge forslag til horisontale kriterier for hormonforstyrrende
stoffer senest i december 2013.
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6.2 Kombinationseffekter

Normalt baseres risikovurdering pé en eksponering fra et enkelt stof ad gangen og ofte kun for en
brugssituation ad gangen. Vi udsettes imidlertid for mange forskellige produkter dagligt, hvoraf
flere indeholder enten de samme kemiske stoffer, eller stoffer som kan have den samme
toksikologiske virkning. Kombinationseffekter, ogsa kaldet cocktaileffekter, opstdr nar man
pavirkes af flere forskellige kemiske stoffer, og de kan vise sig pa forskellig made. Men
kombinationseffekter betegner ofte det forhold, at udseattelse for smd maengder af flere stoffer
tilsammen kan give en ugnsket effekt, som ikke ses ved udsettelse for de enkelte stoffer hver for sig
i samme doser.

Ved vurdering af risikoen fra bl.a. hormonforstyrrende stoffer peger flere og flere undersggelser pa
nedvendigheden af, at tage hgjde for samtidig udsattelse for flere stoffer med samme virkeméde, og
dermed, at kombinationseffekter af kemiske stoffer med samme virkeméde skal indgd i
risikovurderingen.

Ved risikovurdering af kemiske stoffer sammenlignes menneskers eksponering for et enkelt stof
normalt med det sdkaldte nuleffekt-niveau. Nuleffekt-niveauet er den hgjeste dosis af stoffet, som i
dyreforsag ikke har givet nogen skadelige effekter. Risikovurderingen udferes normalt for et stof ad
gangen.

Der er udviklet en raekke beregningsmetoder til at forudsige, hvad der sker, nar et forsegsdyr
udseettes for flere stoffer samtidig. En af disse er baseret pa konceptet for dosis-addition, som er
anvendt og beskrevet detaljeret i det danske begransningsforslag under REACH for ftalaterne,
DEHP, DBP, BBP og DIBP, der alle har anti-androgene effekter i dyreforsog (Miljgstyrelsen, 2011).
I begreensningsforlaget adderes bidragene fra alle 4 ftalater fra de forskellige eksponeringskilder til
én samlet eksponering for de 4 ftalater.

6.2.1 Dosis-addition
Brugen af konceptet for dosisaddition er veletableret, og er den anbefalede metode til at tage hgjde
for kombinationseffekter af kemiske stoffer med samme virkemé&de i risikovurderinger.

Konceptet for dosis-addition kan anvendes, hvis det for en gruppe stoffer er velkendt, at disse har
samme virkemdade i organismen, fx pavirker samme organsystem. Dosis-addition forudsatter, at
samtidig forekomst af flere stoffer (der virker pd samme méade) kan give en effekt der svarer til, at
dosis af et enkelt stof forages. Samme model kan anvendes til risikovurdering af kemiske stoffers
betydning for sundhedseffekter hos mennesker. I denne sammenhang skal virkeméde forstés bredt
som en rekke af celluleere eller biokemiske begivenheder, der kan vare forskellige for forskellige
stoffer, men forer til samme type af effekt (virkning) hos et dyr eller menneske.

Kombinationseffekter af ftalater og andre anti-androgene stoffer kan beregnes ved at anvende
konceptet for dosis-addition (Miljestyrelsen, 2011), i en modificeret udgave af hazard index (HI)
metoden. Denne metode kan generelt beskrives med formlen:

n
HI=Y ELi/ALi

I=1
Hvor EL er eksponeringsniveauet og AL er det acceptable niveau. I dette tilfeelde bruges DNEL som
det acceptable niveau, og broken EL/AL svarer dermed til den beregnede RCR for hvert stof. Denne
metode giver mulighed for at anvende specifikke usikkerhedsfaktorer for de enkelte stoffer, hvilket
er en fordel, ndr DNEL for de enkelte stoffer er baseret pa forskellige typer af dyreforseg.

Den samlede, dvs. additive risiko er séledes beregnet ved at lgge de enkelte stoffers RCR-veerdier
sammen:
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RCR,

sl = RCR, + RCR, + RCR, +... + RCR,

RCRrotal er dermed et udtryk for den samlede (kumulative) risiko, organismen udsettes for ved fx
pavirkning fra hele gruppen af mistenkte hormonforstyrrende stoffer med fx anti-androgen
virkning der indgar i beregningen.

6.2.2 Anbefalinger om brug af dosis-additionskonceptet

Der er videnskabelig dokumentation for og enighed blandt myndigheder og eksperter om, at
kemiske stoffer med samme type af effekter, herunder anti-androgene, @strogene og
thyreoideahormonforstyrrende effekter, kan forarsage kombinationseffekter, der kan forudsiges
med anvendelse af konceptet for dosis-addition.

I januar 2009 afholdt Miljgstyrelsen en international ekspertworkshop om mulighederne for at lave
lovgivning, der kan héndtere problemerne med kombinationseffekter. Her blev den samlede
eksisterende viden om kombinationseffekter af kemiske stoffer inkl. store EU-finansierede
forskningsprojekter vurderet med serlig fokus p&d hormonforstyrrende stoffer.

Konklusionerne fra workshoppen var bl.a., at anvendelse af konceptet for dosis-addition blev
anbefalet generelt, indtil evt. andre bedre alternativer matte dukke op, og at grupperingskriterier
bor fokusere p& samme type effekter og/eller virkemader og sandsynligheden for
kombinationseksponering. Endvidere konkluderede rapporten, at det allerede nu bade er muligt og
ngdvendigt at tage hgjde for kombinationseffekter ved risikovurdering af kemikalier, for ikke at
undervurdere den samlede risiko (Kortenkamp et al., 2009).

1 2012 gav 3 videnskabelige komitéer i EU (SCHER, SCENIHR and SCCS - Opinion on Toxicity and
Assessment of Chemical Mixtures (1 Feb 2012)) en samlet udtalelse om risikoen ved kemiske
blandinger. I udtalelsen konkluderes blandt andet, at der er videnskabeligt bevis for, at eksponering
for flere stoffer samtidig kan pévirke den samlede toksicitet, og at det nuvaerende
risikovurderingsparadigme ikke i tilstraekkelig grad tager hejde for andringen i den samlede
toksicitet. Der laegges vaegt pé, at konceptet for dosis-addition ber anvendes til at tage hojde for den
samlede toksicitet, at det er den anbefalede metode, bade for estimering af kombinationseffekter for
stoffer med samme virkemade (mode of action) og for stoffer, hvor man ikke kender virkeméden,
samt at enhver a&ndring af gacldende lovgivning hen imod at tage hejde for kombinationseffekter, vil
medfere et gget beskyttelsesniveau for mennesker og miljg i forhold til i dag.

Ogsd EU-Kommissionen3 anerkender, at der i dag ikke tages hgjde for kombinationseffekter ved
risikovurdering af kemikalier og understreger vigtigheden af at arbejde pa tveers af lovgivninger. P4
baggrund af Radskonklusioner fra december 2009 og udtalelsen fra EU's 3 videnskabelige komitéer
i 2012, har Kommissionen i juni 2012 fremlagt en meddelelse, som 1) papeger begransninger i den
eksisterende lovgivning i forhold til vurdering af kombinationseffekter, 2) anviser en metode til,
hvordan kombinationseffekter kan vurderes, samt 3) angiver nye initiativer der skal sikre at
vurdering af kombinationseffekter i hgjere grad inddrages ved risikovurdering af kemikalier
indenfor eksisterende lovgivning. Kommissionens pressemeddelelse henviser til den danske
undersggelse af 2-ariges udsettelse for hormonforstyrrende stoffer som baggrund for initiativet.

I praksis har Miljestyrelsen anvendt dosis-additionskonceptet til kumulativ risikovurdering af 2-
ariges samlede udsattelse for kemiske stoffer i 2009, til kumulativ risikovurdering af gravides
udsaettelse for mistaenkte hormonforstyrrende stoffer i 2012 og i begraensningsforlaget for 4 ftalater
i 2012 (Bilag VX dossier for DEHP, DBP, BBP, DiBP). I alle tre projekter viste den kumulative

3 Kommissionens meddelelse til Radet (juni 2012) om "De kombinerede virkninger af kemikalier, Kemiske blandinger”
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risikovurdering for wudvalgte scenarier, at kombinationseffekter udgjorde en uacceptabel
sundhedsmaessig risiko.

Der savnes pd nuvaerende tidspunkt viden om eventuelle kombinationseffekter ved udsattelse for fx
anti-androgener og @strogener samtidigt. Der er en mistanke om, at der kan vare en kombineret
effekt ved samtidig udsattelse af anti-androgener og ostrogener, fordi forandringer i
keonshormonbalancen forarsaget af sével anti-androgener som gstrogener kan give
reproduktionsskadelige effekter pd samme organsystemer.

Ftalater, der har effekter pad kenshormonbalancen, ber derfor fremover omfattes af kumulativ
risikovurdering.

6.3 Brug af biomoniteringsdata

Kemikalieregulering er normalt baseret pd data fra dyreforsog af bade af etiske og videnskabelige
arsager. I enkelte tilfaelde reguleres alene pga. effekter set hos mennesker, fx forgiftningstilfeelde,
men data fra undersegelser af mennesker, fx biomoniteringsstudier, kan bidrage med ekstra viden
om udsattelsen for stofferne, men de er ikke nadvendige for at kunne regulere kemiske stoffer. Det
har vist sig, at der er mange begransninger i anvendelsesmulighederne af resultaterne, fx er der
mange usikkerheder behzaftet med brug af biomoniteringsdata for fx ftalater, da ftalater nedbrydes
hurtigt i kroppen og derfor kun giver et gjebliks billede af dosisniveauerne. Herudover er humane
biomoniteringsstudier ressourcekraevende at gennemfere, og da antallet af personer ofte er
begranset, kan man ikke vaere sikker pé, at resultaterne giver et billede af den eksponering, de
hgjest eksponerede i en befolkning er udsat for.

Béde i EU og internationalt er der dog fokus pa at gennemfore humane biomoniteringsstudier for at
opna indsigt i befolkningernes udsattelse for kemiske stoffer. Miljostyrelsen har i de senere ar i
stigende omfang bidraget til finansiering af biomoniteringsstudier, bade i forbindelse med arktiske,
EU- og nationale projekter, og resultaterne bliver lgbende offentliggjort. Resultaterne fra de
humane biomoniteringsstudier kan veere med til at give et billede af, hvilke niveauer af kemiske
stoffer, befolkninger udsaettes for.

Men for at kunne anvende resultater fra biomoniteringsstudier i risikovurdering er det fx
ngdvendigt at omregne de malte niveauer til estimerede daglige indtag. Dette kan vaere
udfordrende, blandt andet for ftalater, der omsattes hurtigt i kroppen, og fordi man ved, at ftalat-
niveauerne i mennesker svinger meget athaengig af adfeerden. Desuden har man begraenset viden
om, hvilke kilder der bidrager til udsettelsen. I forhold til ftalater, der omsaettes hurtigt i kroppen,
giver biomoniteringsdata kun et gjebliksbillede og fortaller fx ikke noget om den eventuelle
udsattelse i fostertilvaerelsen, som sandsynligvis har stor betydning for udvikling af effekter senere i
livet.

Generelt viser biomoniteringsundersogelser, at stort set alle forsegspersoner udskiller malbare
koncentrationer af ftalater i urinen (Miljestyrelsen, 2011). Nyere danske undersegelser viser ogsa, at
ftalatudskillelsen er korreleret til alder (bgrn udskiller mere end voksne), men det er svaerere at
korrelere ftalatudskillelsen til specifikke effektparametre. Ftalatudskillelse er eksempelvis
korreleret med senere udvikling af pubesbeharing hos piger, men ikke til pubertetsstart hos drenge
(Mieritz et al. 2012; Frederiksen et al. 2012). Der er stadig mange ubesvarede spgrgsmal omkring
effekterne af ftalaters pavirkning af niveauet af mandlige kenshormoner (androgen-niveauet) hos
mennesker.

Alt i alt kan det konkluderes, at denne type af studier kan bidrage med vaerdifulde oplysninger om
udsettelsen for stofferne, men at dyreforseg, der sandsynligger ved hvilke niveauer der ses effekter,
er ngdvendige som baggrund for reguleringstiltag, med det formal helt at undga sundhedseffekter
hos mennesker.
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6.4 Eksponering og risiko

Eksponering for ftalater kan bl.a. ske ved kontakt med produkter, der er blodgjort med ftalater.
Ftalater kan frigives til sved eller spyt og optages over hud eller optages oralt, hvis produkterne kan
puttes i munden. Herudover kan ftalater afgives til stovpartikler, og man kan derfor ogséa blive
eksponeret for ftalater nér stov indéndes eller indtages.

Da ftalater er en stor gruppe af mange forskellige stoffer, er der ogséa forskel pa, hvor meget der
afgives til omgivelserne (luft, stov, spyt, sved m.m.). Helt generelt afgives lavmolekylere ftalater
nemmere end hgjmolekylere ftalater, da hgjmolekylere ftalater har et hgjere kogepunkt, og
dermed en lavere fordampning ved stuetemperatur.

Der er lavet mange vurderinger af, hvilke kilder der bidrager mest til eksponering for ftalater, og om
disse kilder kan udggre en risiko. De fleste vurderinger er baseret pa en udsettelse for enkeltftalater
fra enkelte kilder, og den samlede udsattelse er i de fleste tilfeelde ikke vurderet. Nar eksponeringen
for ftalater og andre stoffer bestemmes, gares dette ved at beregne eksponeringen og sammenligne
denne med stoffets fare (iboende egenskaber). Eksponeringen beregnes ved at foretage en rakke
antagelser, herunder, hvordan et produkt anvendes, om eksponeringen sker via munden,
hudkontakt eller indinding, hvor lang tid eksponeringen vil vare, hvilken aldersgruppe der
anvender produktet m.m. Resultatet af en eksponeringsvurdering og en tilhgrende risikovurdering
kan derfor altid diskuteres. Ofte startes med en worst-case beregning. Hvis denne viser, at der ikke
er grund til bekymring, er der ingen grund til at foretage videre beregninger. Hvis worst case
beregningen pa den anden side viser grund til bekymring, forfines de anvendte parametre for at
vurdere, om der stadig er grund til bekymring. En risikovurdering giver altsa ikke altid et entydigt
svar.

6.4.1 EU-risikovurderinger af DEHP, DBP, BBP, DINP og DNOP

Der er lavet EU-risikovurderinger af ftalaterne DEHP, DBP, BBP, DINP og DNOP. For DEHP var
konklusionen, at der var grund til bekymring, hvad angik berns orale eksponering fra legetgj og
borneartikler samt ved lengere tids blodtransfusion hos bgrn og for tidligt fedte. Bekymringen
vedrgrende eksponering af DEHP fra legetgj og berneartikler er der nu taget hdnd om via
begraensninger i REACH (se afsnit 3.3.2). EU’s risikovurdering af DBP, BBP, DINP og DNOP viste,
at der ikke var eksponeringer, der gav anledning til bekymring. I EU’s risikovurderinger blev der
dog ikke taget hgjde for, at disse ftalater har samme virkningsmekanisme. Der blev altsd kun taget
hgjde for eksponeringen fra den enkelte ftalat. Disse ftalater er dog ogsé reguleret i legetgj og
smébgrnsartikler under REACH (se afsnit 3.3.2).

6.4.2 ECHA-review af DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP og DNOP (juli 2010)
EU-Kommissionen bad i 2009 ECHA om at se pa den nye tilgeengelige information for disse ftalater
samt at vurdere, om der var behov for yderligere begraensninger inden for anvendelsesomrader, der
ikke allerede var deekket af begreensningerne under REACH.

De seks rapporter konkluderer alle, at den lovlige anvendelse af disse stoffer ikke forer til en
sundhedsrisiko. Herudover konkluderes, at man begr vente pa, at der er indsendt
registreringsdossiers for stofferne, for man tager endelig stilling til, hvorvidt begraensningen under
REACH stadig er velbegrundet.

Det skal bemerkes, at der i vurderingerne kun er taget hensyn til udszttelsen for den enkelte ftalat
og at der ikke er taget hensyn til eksponering for andre ftalater eller stoffer med samme
virkningsmekanisme. En vurdering, der tager hgjde for eksponeringen for andre stoffer med samme
virkningsmekanisme, kan s&ndre p& konklusionen.
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6.4.3 ECHA-udkast til review af DINP og DIDP

I slutningen af 2010 bad EU-Kommissionen ECHA om at vurdere, om oplysningerne fra de
indkomne registreringsdossiers for de seks ftalater gav anledning til at revidere reguleringen.
Formalet var at se pd, om der skulle a&endres i review-rapporterne fra juli 2010.

Da tre af de seks ftalater var en del af det danske restriktionsforslag, skulle ECHA kun se pa de tre
sidste og ikke klassificerede ftalater (DINP, DIDP og DNOP). Der var dog ikke indsendt et
registreringsdossier for DNOP, som kan give yderligere oplysninger i forhold til rapporten fra juli
2010. ECHA har péa denne baggrund lavet et udkast til en ny rapport for DINP og DIDP.

Der er i ECHA’s rapport vurderet, hvordan eksponeringen af DINP og DIDP ville vere, hvis ikke
disse to ftalater var begranset under REACH. Det konkluderes, at der ville vare en risiko for skader
pa leveren for bern under 1 ar, hvis disse to ftalater ikke var reguleret. Derimod vurderes der ikke at
vere en risiko ved, at starre bern putter viskeleeder indeholdende DINP eller DIDP i munden. Hvad
angar voksne konkluderes det, at der kan veere en risiko for sundhedseffekter ved brug af sexlegetgj
indeholdende DINP og DIDP, men der er usikkerheder ved denne vurdering, og der skal nye data til
for at reducere disse usikkerheder. Konklusionen af ECHA’s rapport er, at det eksisterende forbud i
REACH mod DINP og DIDP er begrundet, og at der uden forbuddet er en risiko for
sundhedseffekter hos bern under 1 &r.

I ECHA’s vurdering af DINP og DIDP er der kun taget hensyn til levereffekter, hvor man finder den
laveste koncentration, der giver anledning til en sundhedseffekt. Der er altsa ikke taget hajde for, at
DINP ogsd har hormonforstyrrende (anti-androgene) effekter ved hgjere koncentrationer, og at
béde bern og voksne ma formodes at blive eksponeret for andre stoffer, f.eks. andre ftalater, som
ogsd har hormonforstyrrende effekter. Rapporten viser endvidere, at bAde DINP og DIDP har
hormonforstyrrende effekter pa skjoldbruskkirtlen.

Med den nuvarende viden om kombinationseffekter af ftalater og muligheden for anvendelse af
kumulativ risikovurdering, burde den samlede eksponering af ftalater, der virker antiandrogent,
indgd i rapportens konklusion, nér denne forholder sig til den mulige sundhedsrisiko ved
anvendelse af DINP og udsattelse fra flere kilder.

ECHA’s rapport har varet i offentlig hering og har nu veeret behandlet af RAC, der i marts 2012
konkluderede, at det ikke kan afvises, at der vil veere en risiko, hvis bgrn putter produkter
indeholdende DINP/DIDP i munden, séfremt det eksisterende forbud haves.

6.4.4 Eksponering for ftalater fra flere kilder

Miljestyrelsen har vurderet den risiko som 2-arige, 6/7-arige, voksne og gravide udszttes for som
folge af eksponeringen for en rakke ftalater (Miljostyrelsen, 2009; Miljostyrelsen 2012;
Miljgstyrelsen 2011). Der blev her taget udgangspunkt i ftalater, som alle har anti-androgen
virkningsmekanisme, og den samlede risiko ved eksponering for alle disse ftalater er s beregnet for
de forskellige grupper.

Der er i vurderingerne taget hgjde for eksponeringen for udvalgte ftalater fra indeklima, fodevarer
og forbrugerprodukter. Der kan dog ogsa veere andre kilder til eksponering for ftalater som f.eks.
medicin og medicinsk udstyr. Disse eksponeringer er ikke en del beregningerne.

Vurderingerne viser, at beregninger af risikoen for sundhedseffekter hos 2-arige, 6/7-arige og
voksne ikke viser en risiko, nar man ser pd den samlede udsattelse for de fire ftalater DEHP, DBP,
BBP og DIBP fra hhv. forbrugerprodukter, indeklima og fedevarer i realistiske scenarier (et
gennemsnitsscenarie). For 6/7-arige er der beregnet en forholdsvis hgj eksponering fra
forbrugerprodukter i det realistiske worst-case scenarie. Det skyldes, at der er taget udgangspunkt i,
at en 6/7-arig indtager 8 mg viskelaeder hver dag (svarende til vaegten af 2-3 sesamfrg hver dag),
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hvilket giver en hgj eksponering. Vurderingen for forbrugerprodukter viser, at eksponeringen og
risikoen for sundhedseffekter i hgj grad vil atheenge af, hvilke produkter man anvender. Da
undersogelser viser, at der findes masser af produkter pa markedet, som indeholder ftalater betyder
det, at nogle forbrugere vil blive udsat for disse ftalater i et betydeligt omfang.

Risikokarakteriseringskoefficienter (RCR) er beregnet for de fire ftalater fra forbrugerprodukter,
fodevarer og indeklima i et realistisk scenarie og et realistisk worst-case scenarie. Et realistisk
scenarie medtager den udsettelse som det kan forventes at en gennemsnitsperson vil blive udsat
for, mens et realistisk worst-case scenarie medtager den udsettelse det kan forventes at feerre, men
enkelte personer vil blive udsat for pga. deres brug af produkter. RCR-vaerdier over 1 betyder, at
risikoen for sundhedseffekter ikke er tilstreekkeligt kontrolleret. I Tabel 6 er RCR vardier for den
samlede eksponering af de fire ftalater fra forbrugerprodukter, indeklima og fadevarer angivet.

Tabel 6 RCR vardier for den samlede eksponering af DEHP, DBP, BBP og DIBP fra forbrugerprodukter, indeklima og
fodevarer

2-arige 0,63 1,36
6/7-arige 0,88 6,25
Voksne 0,19 1,14

Som det kan ses af Tabel 6, er risikoen ikke tilstraekkelig kontrolleret for nogle af aldersgrupperne i
det realistiske worst-case scenarie. Beregningerne viser siledes, at nogle forbrugere vil veere udsat
for for hgje koncentrationer af disse fire ftalater, da de har samme virkningsmekanisme i kroppen.
Hvis der ikke tages hgjde for kombinationseffekter, var det kun 6/7-ariges eksponering fra
viskelaeder, der i sig selv kunne udgere en risiko for sundhedseffekter. For de gvrige eksponeringer
er der ikke en risiko, nér der ses pd de enkelte eksponeringer eller pa eksponeringer fra alle
forbrugerprodukter, fra indeklimaet eller fra fedevarer. Konklusionerne af en risikovurdering kan
altsd @ndres, hvis der tages hgjde for kombinationseffekter, nér stofferne virker pad samme made i
kroppen, som de fire ftalater DEHP, DBP, DIBP og BBP har vist sig at gore. Derfor bgr der fremover
tages hgjde for kombinationseffekter, nar der foretages risikovurderinger af ftalater, der har samme
virkeméde.

Gravides eksponering for ftalater med samme virkeméde er ogsa beregnet. Her er eksponeringen
beregnet fra forbrugerprodukter, indeklima og fedevarer. Der er set pa 7 ftalater med anti-
androgene effekter (DEHP, DINP, DBP, DIBP, BBP, DPP og DNHP). Den samlede udsettelse for de
syv ftalater er ikke si hgj, at det giver anledning til bekymring i forhold til gravide eller deres fostre i
hverken en realistisk situation eller i en realistisk worst-case situation. Dog stiger RCR-vardien fra
0,20 i en realistisk situation til 0,63 i en realistisk worst-case situation. Hertil skal ogsé tages i
betragtning, at der vil ske en udsettelse af andre stoffer med samme virkemade som skal laegges
oveni. Hvis der tages hgjde for, at gravide i en sommerperiode gar med sandaler indeholdende
ftalater, viser det, at der kan vaere en risiko for sundhedseffekter i det realistiske worst-case
scenarie.

6.4.5 Resultater fra biomonitering

Biomoniteringsundersggelser kan ogsa anvendes til at give et billede af eksponeringen for kemiske
stoffer. Der er dog begraensninger ved anvendelse af resultater fra disse undersegelser, som er
beskrevet i afsnit 6.3. I forbindelse med beregning af 2-&riges, 6/7-ariges, voksnes og gravides
udsattelse for ftalater er der ogsd set pa biomoniteringsdata. Der findes dog ikke s& mange
biomoniteringsundersegelser af 2-arige, men der findes undersggelser af lidt aldre bern omkring 7-
ars alderen. I tabel 7 er vist resultaterne af RCR-beregninger, som er baseret pa forskellige
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undersogelser af forskellige antal personer. Resultaterne viser, at nogle barn og voksne bliver udsat
for sd haje koncentrationer af ftalater, at risikoen ikke er tilstraekkeligt kontrolleret. For gravide
viser biomoniteringsundersogelser dog, at udsattelsen ikke er si hgj, at det udger en risiko for
sundhedseffekter, heller ikke for de personer, som har den hgjeste eksponering.

Tabel 7 RCR-vaerdier baseret pa biomoniteringsdata som summen af DEHP, DBP, DIBP og BBP.

Born 0,43 1,59

Voksne 0,39 1,23

gravide 0,03 0,32
6.5 Anbefalinger

Sundhedsmessige effekter af ftalater, det gaelder ogsad for de fareklassificerede ftalater, er ofte
relateret til en hormonforstyrrende virkeméde. Nér der er fzlles EU-kriterier for
hormonforstyrrende stoffer, skal ftalater, der anvendes og ikke har en Kklassificering som
reproduktionsskadelige, vurderes i forhold til EU’s kriterier.

Der er internationalt fokus pa ngdvendigheden af at tage hejde for de kombinerede virkninger af
kemikalier, der har samme virkemade, for ikke at undervurdere den samlede risiko ved stofferne.
Der ber derfor ved risikovurderinger af ftalater med anti-androgene effekter tages hgjde for
kombinationseffekter, og konceptet for dosis-addition ber anvendes som udgangspunkt for en
kumulativ risikovurdering, hvor alle kendte bidrag fra alle anti-androgene ftalater skal indga. I takt
med, at man fir mere viden om ftalaters hormonforstyrrende egenskaber, ber det overvejes, om
andre hormonmedierede effektparametre ogsd ber omfattes af kumulativ risikovurdering.
Biomoniteringsundersggelser kan bidrage til at belyse befolkningens udsettelse for ftalater, men
kan ikke give den viden om effekter og effektniveauer som kan opnés ved dyreforsgg. Dyreforsog,
der sandsynligger, hvorndr der ses effekter, er derfor nedvendigt som baggrund for
reguleringsmaessige tiltag.
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7. Miljevurdering af ftalater

I det danske dossier vedr. forslag til forbud mod de 4 ftalater (DEHP, BBP, DBP og DIBP) er der
foretaget en gennemgang af de miljomaessige egenskaber af disse 4 samt det hyppigst anvendte
alternativ DINP (Miljestyrelsen, 2011). De vigtigste parametre er gengivet i Tabel 8 nedenfor.

Det skal papeges, at viden om de miljomaessige effekter af andre ftalater er sparsom.
Registreringsprocessen i REACH giver vigtige oplysninger, men tidspunktet for tilvejebringelse af
denne viden afhaenger af, hvilken tonnage der produceres/importeres til EU.

Tabel 8 Miljomeessige egenskaber af 5 ftalater.

DEHP

BBP

DBP

DIBP

DINP

50

Bionedbrydelighe

d

Moderat til lav

Let

Let

Ingen data

Let
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Log KOow
4.5
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4000

Mobiliet
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Alger
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Af de 5 ftalater er BBP klassificeret for akut og kronisk toksicitet i vandmiljoet mens DBP og DIPB
er klassificeret for akut toksicitet i vandmiljeet. Ingen af de fem ftalater kan kategoriseres som
havende PBT eller vPvB egenskaber.

Eksisterende data for terrestriske organismer er s fa, at det ikke er muligt at foretage en vurdering.

Det ses af tabellen, at bAde DEHP og DINP ikke udviser gkotoksikologiske effekter ved deres
oplaselighedsgrense. De 3 andre, DBB, DIBP og BBP, viser alle en effekt for et eller flere af
testorganismerne i koncentrationer < 1 mg/1.

7.1 Anbefalinger

Der findes - med undtagelse for de allermest anvendte ftalater - kun ganske fa tilgengelige data
vedrgrende ftalaternes miljomaessige egenskaber. Det vil derfor vaere hensigtsmaessigt at fa sddanne
data praesenteret i en offentlig tilgeengelig form med prioritet af de mest anvendte ftalater ud over
de 4 i Danmark forbudte (DEHP, DBP, BBP og DIBP). En del data findes i registreringsdossierne,
og det skal klarleegges, hvorvidt disse data vil kunne blive offentlige samt i hvilken for dette kan
gores.
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8. Kort gennemgang af
alternativer

Miljestyrelsen fik i 2010 udarbejdet en rapport om bladgerere, som kan anvendes som alternativer
til ftalaterne DEHP, DBP and BBP (Identification and assessment of alternatives to selected
phthalates, Miljostyrelsen 2010). Da disse ftalater har et meget stort anvendelsesspektrum, er det
antaget, at alternativer til disse 3 ftalater vil deeckke langt de fleste anvendelser af ftalater.

Flere af de mulige alternativer er ikke gennemgéet i rapporten. Det skyldes primaert mangel pé data,
eller at et muligt alternativ har en klassificering, der gor, at det ikke er velegnet, da det vurderes, at
de vil kunne udgere en risiko. Desuden har det ogsé spillet ind, at anvendelsen er meget begranset,
og at de kan erstattes af andre alternativer.

Til de fleste anvendelser af ftalaterne er der blevet fundet brugbare alternative blodgerere og 10 af
disse er blevet vurderet i detaljer. Nogle af de wvurderede alternativer har et bredt
anvendelsesomrade mens andre er mere specialiserede.

Alternative ikke-ftalat blodgerere, der kan erstatte DEHP, forst og fremmest bledgererne DINA,
DINCH, DEHT, ATBC og ASE, markedsfores til priser der varierer fra lidt hgjere til vaesentligt
hgjere end prisen pd DEHP. Resultatet af vurderingen viser endvidere, at alternativer til DBP og
BBP er til radighed for de fleste af anvendelserne af stofferne til priser, som er meget lig prisen pa
ftalaterne.

Alle de vurderede stoffer forventes, pa basis af undersggelser pa dyr, at have en lav akut toksicitet.
For tre af de vurderede alternativer er der data, som viser, at stofferne ikke kan betragtes at vaere
stoffer, der er kraftfremkaldende, mutagene eller skadelige for reproduktionsevnen. For de gvrige
alternativer mangler der data for mindst én af de kritiske parametre.

De toksikologiske data for DEGD og DGD, to af de tilgaengelige alternativer til DBP og BBP anvendt
i polymerer (plastmaterialer) indikerer, at stofferne méske kan have en effekt pa
reproduktionsevnen, men resultaterne er ikke statistisk signifikante, og der er brug for flere data for
at kunne lave en klar konklusion.

Med hensyn til miljoegenskaberne er der ingen af de 10 undersogte alternativer, der er
miljofareklassificerede, der opfylder kriterierne for at vaere PBT stoffer (persistente,
bioakkumulerbare og giftige i vandmiljoet) eller vPvB stoffer (meget persistente og meget
bioakkumulerbare), selv om alle stofferne pa neer GTA udviser én eller to af disse egenskaber.

Nedenfor i Tabel 9 er der givet mere detaljerede oplysninger om miljo- og sundhedsmessige
egenskaber.

52 Ftalatstrategi



Tabel 9 Miljomassige egenskaber af visse alternativer til ftalater.

Mil jemessige egenskaber Pkotoksikologi
Bionedbrydelig  Bioakkumu Mobilitet Fisk Krebsdyr Alger
hed lering

ATBC Let BCF = 250 Koc = 1,800 LCs (48 ECsy (48 h) EC50 (96
CAS nr. 77- bionedbrydelig (beregnet (estimeret) h) = = h) =
90-7 ) 2.8 mg/L 7.82 mg/L 0.148
mg/L
LCsg
(l68h) — (beregnet
1.9 mg/L )

DEGD Let BCF = 120 Ko = 540 LCs (96 ECsy (48 h) ECs (72
CAS nr. 120- bionedbrydelig (beregnet (beregnet) h) = = h) =
55-8 ) 3.9 mg/L 6.7 mg/L 11 mg/L

DEHT BCF = 393 Ko = 2,000 LCs, (7 d) ECs, (48 h) ECs (72

CAS nr. ~ = h) >

6422-86-2 0.25 mg/L 14 mg/L 0.86 mg/L
NOEC NOEC  (21d)

(71d) > >

0.28 mg/L .76 mg/L

CAS nr. bionedbrydelig h) >100 mg/L h)

166412-78- (41% in 28 d) >100 mg/L  NoEc  (21d) >100

8 20.021 mgsr "9/E
NOEC
(72h)
2100 mg/L
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GTA Let BCF = 1.3 Ky = 10.5 LCs, (96 ECs, (48 h)

@

CAS nr. 102- bionedbrydelig h) = —

76-1 165 mg/L 380 mg/L
LCsp (14 NOEC (21d)
d) > = 100 mg/L
100 mg/L

TXIB BCF = ND LCso (96 ECsy (48 h)

CAS nr. 5.2-31 h) = >1.46 mg/L

6846-50-0 18 mg/L NOEC  (14d)

= 3.2 mg/L

Mens data for bakterier viser, at der ingen effekter er ved relevante eksponeringsniveauer, er data
for terrestriske dyr og planter si sparsomme, at det ikke er muligt at lave en sammenstilling.

I rapporten “Identification and assessment of alternatives to selected phthalates, Miljgstyrelsen
2010” er der foretaget en sammenligning af alternativer med de 4 ftalater (DEHP, DBP, BBP og
DIBP), som Danmark har indfert forbud mod i efterdret 2012 (tabel med tilsvarende data for de 4
ftalater kan ses i kapitel 6).

Som det ogsé kan ses af tabellen ovenfor, sa er de fleste af alternativerne (undtagen ASE og DINCH)
let-nedbrydelige sammenlignet med DEHP, som er klassificeret som lav til moderat nedbrydelig.

Med hensyn til bioakkumulering er denne lavere eller i samme sterrelsesorden for alternativerne
sammenlignet med for de 4 ftalater; bioakkumuleringen er dog generelt betydelig for hovedparten
af stofferne.

Der er ingen konstaterede gkotoksikologiske effekter for hverken DEHP eller den mest anvendte
ftalat DINP under deres oplgselighedspunkt, mens dette kan ses (dog generelt forst i forholdsvis
hgje koncentrationer) for nogle af alternativerne.

Det er konkluderet, at i forhold til de 4 ftalater, udviser alternativerne generelt ikke darligere
miljoegenskaber end de 4, selvom nogle af dem pé enkelte punkter har negative effekter.

Der er (med de begransninger, der foreligger med hensyn til data og datakvalitet) foretaget en
sammenstilling af de forskellige vigtige data med hensyn til miljg og sundheds egenskaber af de
mest anvendte ftalater og alternativer. Nedenstdende Tabel 10 stammer fra rapporten
“Identification and assessment of alternatives to selected ftalats, Miljastyrelsen 2010”.
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Tabel 10 Overblik over de veaesentligste miljo- og sundheds egenskaber af alternativer
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) 3} L 2 8 B8
<3 2 7 7 B
ASE 91082-17-6 o/o/o - o o ° ° ° o
(Not Pow
readily)

COMGHA 330198-91- o/o/o - o - (¢) o ° °
9 Poy
DGD 27138-31-4 o/ (o) /o - o (o) ° o ° °

DINA 33703-08-1 o/o/o - o - ° o (@) o
(modstride
nde)

GTA 102-76-1 o/o/o - o o o o o o

Noter:

De iboende egenskaber af de undersggte stoffer er sammenfattet med brug
af feglgende nggleparametre: akutte og lokale effekter, sensibilisering,
kraeftfremkaldende effekter (C), skader pa arveanleg (M), skader pa fostre
eller forplantningsevnen (R), persistens, bioakkumulering og giftighed i
vandmiljget. Hvis der ikke er data til radighed for alle parametre, eller
der kun er resultater fra ikke-standard forsgg, er der givet en forelgbig
vurdering (vist 1 parenteser). Symboler: e potentiel fare fundet, ©
ingen potentiel fare fundet, og - ingen tilgengelige data. [] angiver at
effekterne anses for at vere af mindre betydning.

*1 Betegnelserne henviser til forskellige bionedbrydelighedstests:

”Inherently biodegradable”: Opfylder ikke kriterierne i en "inherent
biodegradability" test

“Not readily biodegradable”: Opfylder ikke kriterierne i en "ready
biodegradability" tests.
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*2 @ er baseret pa BCF > 100 eller Pow > 3 (BCF foretrazkkes frem for
Pow, hvor begge verdier findes).

*3 ee anvendes for “meget toksisk” og toksisk < 10 mg/L.

De tekniske muligheder for at anvende alternativer er beskrevet i det danske forslag for forbud mod
4 ftalater (DEHP, DIBP, DBP, BBP). Denne gennemgang er udarbejdet som alternativer til de 4
neevnte ftalater, men beskriver situationen forholdsvist generelt, da DEHP har veret langt den mest
anvendte ftalat igennem mange artier. I dag er den mest anvendte ftalat DINP (i EU), men da den
anvendes som en direkte erstatning for DEHP, vil gennemgangen stort set ogsé vaere gaeldende for
en vurdering af mulige alternativer til DINP.

Anvendelsen af ikke-ftalater er stgrst i USA, hvor de udger 25-30 %, mens de i EU udggr ca. 15-20
% ifolge oplysninger fra industrien.

Det skal navnes, at DEHP stadig er den dominerende blgdgerer i PVC i Asien, herunder i Kina og
Japan.

Nedenstaende er uddrag af teksten fra det danske ftalatdossier:

De tekniske beskrivelser af alternativer til ftalater er baseret pa producenternes vurdering af
relevante anvendelser og erfaringer fra markedet, iseer fra anvendelser i legetgj, fodevareemballage
og medicinske produkter, men ogsa for andre slutanvendelser. Nogle af alternativerne har brede
anvendelsesomrader, mens andre er mere specifikke. Oplysningerne er fra 2009, sa der kan vare
hostet andre erfaringer mht. anvendelse pd andre omrader; dette skal ogsa ses i lyset af forholdsvis
store anvendte maengder, der ikke modsvarer de f4 anvendelsesomrader (det gelder fx for DINCH).

Den dominans, som DEHP og andre ftalater af samme type har haft igennem mange &r, har virket
begraensende pa udviklingen og ikke mindst udbredelsen af alternativer. Det ses ogsa i udbredelsen
af DINP og DIDP, som ofte produceres af de samme virksomheder, der producerer DEHP.
Stofferne markedsfores da ogsé til samme anvendelser, ogsa fordi de kemiske egenskaber er meget
teet pA DEHP, og de koster kun marginalt mere.

I nogle tilfzelde skal der anvendes en blanding af forskellige alternativer for at opna de samme
tekniske egenskaber i produktet. Dette er dog ogsd nedvendigt for mange af ftalaterne, herunder
ogsd DEHP.

I Tabel 11 er der givet en sammenfatning af den tekniske vurdering af alternative blodgerere (i
alfabetisk orden).
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Tabel 11 Teknisk vurdering af alternative bledgerere

Stof

Overordnet teknisk vurdering

ASE

ASE er en almen-blgdggrer, som kan anvendes som alternativ til

DEHP. Producenten har indikeret en vasentlig erfaring 1
forhold til de fleste traditionelle anvendelser af DEHP, DBP
og BBP.

Benxoflex
2088 (med
DEGD)

Producenten har indikeret vasentlig markedserfaring inden for
flere af de traditionelle anvendelser af DBP og BBP som
special-blgdggrere og visse anvendelser af DEHP, navnlig 1
ikke-polymer anvendelser (lime, fugemasser og andet) og PVC
plastisol overfladebehandling. I fglge producenten er
Benzoflex 2088 (med DEGD) det vesentligste ikke-phthalat
alternativ til DBP og BBP 1 produktionen af vinylgulve i
Europa. Den hgjere ekstraherbarhed i1 vand begrznser muligvis
stoffets brug til nogle anvendelser.

DEHT

DEHT er en almen-blgdgerer, som kan anvendes som alternativ
til DEHP. DEHT er for gjeblikket mere almindeligt brugt i USA
end andre steder.

DINCH

Producentens salgsmateriale indikerer en relativt udbredt brug
af DINCH som almen-blgdggrer. DINCH var den mest hyppigt
fundne blgdgerer i to europziske undersggelser af blgdggrere i
legetyj og smabgrnsartikler. De data, der har veret til
radighed, tillader ikke en nermere vurdering af DINCHs
tekniske egnethed som alternativ til DEHP, DBP og BBP.

GTA

I folge en producent kan GTA erstatte DBP og BBP i lime,
trykfarver og overfladebehandlinger. De data, der har veret
til radighed, tillader ikke en nermere vurdering af GTAs
tekniske egnethed som alternativ til DEHP, DBP og BBP.
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TXIB

TXIB blev fundet i mere end 10% af progverne i kortlagninger af
blgdggrere i legetgj og smabgrnsartikler. Producenten
betragter dog ikke TXIB som alternativ til DEHP, DBP og BBP,
og brugen af TXIB i vinylgulvbelagninger har varet faldende i
1990-erne pa grund af hgje emissionsrater fra produkterne.
TXIB synes derfor ikke at vere et egnet alternativ til DEHP,
DBP og BBP.

Nedenfor i Tabel 12 er givet en sammenfatning af oplysninger fra kontaktede producenter af
blodgerere vedr. alternativer til DEHP, BBP og DBP, fordelt pA anvendelsesomrader med en
indikation af markedserfaringer.
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Tabel 12 Sammenfatning af oplysninger fra kontaktede producenter af bledgerere

Anvendelse Markedserfaringer (1 til 4) *1

ASE GTA DGD Blanding af ATBC COMGHA
DGD, DEGD,
TGD

Som alternativ til DEHP

Kalendrering af film, plader og 2 2 4 4 3 3
overfladebehandlede produkter

Extrudering af slanger og 2 2 3 3 3 3
profiler

Extrudering af diverse produkter 2 2 2 2 2 3

Plastisol belagning af 2 2 2 2 2
gulvbelagning

Undervognsbehandling 2 3 3

Leget@j og smabgrnsartikler 2 1

Lime/fugemasser, gummi 2 2 1 1 2 4

Trykfarver 2 2 2 2 2 3

Som alternativ til DBP

Blgdggrer i PVC 2 1 1 2 2

Anvendelser i ikke-polymerer:

Trykfarver 2 3 2 3

Fugemasser af PU skum 2 4
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Nitrocellulose maling 2 3 2 2 2

Overfladefilm 3 3
Glasfiber produktion

Kosmetik

Som alternativ til BBP

Anvendelser i polymerer:

Generel PVC (f.eks. stgbte 2

plastikdele)

Plastisol overfladebelagning af 2 1 1
gulvbelagninger

Extrudering eller plastisol 2 2

overfladebelagning
Kalendrering af film 2 4 4

Anvendelser i ikke-polymerer:

Fugemasser 2 1 1
Overfladebelagninger og 2 1 3
trykfarver

Lime 2 1

Neglelak 1
*1: Forklaring af kategorierne for markedserfaring: 1) Vigtigste
alternativ ra markedet

2) Vasentlig markedserfaring. 3) Eksempler pa erfaring i fuldskala. 4)
Erfaring pa pilot- eller laboratorieskala.

Som det ses, er der en lang rakke anvendelsesomrader, hvor der i dag benyttes bladgerere, som
ikke er ftalater, men det ses samtidig, at der ikke er et alternativ, der dakker alle
anvendelsesomréider. Dette skal ses i lyset af den meget brede anvendelse af DEHP og til dels
DINP/DIDP, som er de mest anvendte alternativer til DEHP.

8.1 Anbefalinger

Der er ikke alternativer til ftalater, som kan anvendes til alle anvendelser, hvor der i dag bruges
ftalater. Alternativerne har desuden forskellige egenskaber, der gor, at de ikke er optimale under
alle forhold. Det vil siledes vaere et godt verktej for virksomheder med en gennemgang af
alternativer til ftalater til forskellige anvendelser.

En sddan gennemgang bar ogsa indeholde en opdatering over den aktuelle viden om alternativernes
milje- og sundhedseffekter, og arbejdet kan pid den made anvendes som et verktgj til at vurdere,
hvilke alternativer der kan anvendes sikkert. Serligt nir det gelder medicinsk udstyr er det en
forhindring, at producenterne ikke foler sig sikre i forhold til de tilgeengelige alternativer.
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9. Igangvaerende aktiviteter

9.1 Klassificeringsforslag

Listen over stoffer med harmoniseret klassificering (CLP forordningens bilag VI) udvides lobende i
takt med myndighedernes og industriens arbejde med at f& klassificeret nye stoffer eller opdatere
eksisterende Kklassificering. Det er Kemikalieagenturets Risikovurderingskomité (RAC), der
vurderer forslag til harmoniseret klassificering i EU.

Forslag om klassificering af to nedenstéende ftalater for reproduktionsskadelige effekter er under
behandling i EU:

e  Diisohexyl ftalat (DIHP) (CAS 68515-50-4): Repr. 1B; H360 (Sverige)

e  Di-n-hexyl ftalat (DnHP) (CAS 84-75-3): Repr. 1B ; H360FD (Frankrig). Det
forventes at forslaget vil komme til afstemning blandt medlemslandene i
foraret 2013.

P4 ECHA’s hjemmeside kan medlemslandene samt virksomheder endvidere oplyse, om de har til
hensigt at udarbejde nye eller opdaterede klassificeringsforslag for specifikke stoffer. Der foreligger
i gjeblikket ikke nogle intentioner om klassificering af ftalater. Sverige har dog informeret om, at de
forventer at ville udarbejde et klassificeringsforslag for dicyclohexyl ftalat (DCHP).

9.2 Forslag til kandidatlisten
ECHA har primo september 2012 sendt et forslag i hering vedrerende optagelse af 54 nye stoffer pa

kandidatlisten. Tabel 13 angiver hvilke "nye” ftalater, der er foreslaet til kandidatlisten.

Tabel 13 Forslag om nye ftalater til kandidatlisten (september 2012)

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 84777-06-0 Reproduktionsskadelig
dipentylester, branched and (REACH Artikel 57 ¢)
linear
Diisopentylftalat (DIPP) 605-50-5 Reproduktionsskadelig
(REACH Artikel 57 ¢)
N-pentyl-isopentylphtalate - Reproduktionsskadelig
(REACH Artikel 57 ¢)
[Phthalato(2-)]dioxotrilead 69011-06-9 Reproduktionsskadelig
(dibasic lead ftalat) (REACH Artikel 57 ¢)
Dipentylftalat (DnPP) 131-18-0 Reproduktionsskadelig
(REACH Artikel 57 c)

Det forventes, at stofferne bliver optaget pa kandidatlisten inden udgangen af 2012 (ECHA 2012¢).
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P4 ECHA’s hjemmeside kan medlemslande endvidere oplyse om deres intention om f optaget nye
stoffer pd kandidatlisten (Registry of Current SVHC Intentions: http://echa.europa.eu/da/registry-
of-current-svhe-intentions). Polen har registreret hensigt om at f4 optaget nedenstiende ftalat pa
kandidatlisten:

e  Di-n-pentyl ftalat (CAS 131-18-0). Begrundelse : CMR

9.3 Restriktionsforslag

Danmark fremsatte i foraret 2011 et forslag til forbud i EU mod de fire ftalater DEHP, DBP, BBP og
DIBP i produkter, der anvendes indendears eller kan komme i hudkontakt. Dette forslag baserede sig
pé dosisaddition af de 4 ftalater i alle de produkter, man kan have indendars eller komme i direkte
hud- eller slimhindekontakt med. Forslaget er fremsat under REACH forordningen og blev
behandlet af ECHAs 2 videnskabelige komiteer i 2011 og 2012. Risikovurderingskomiteen (Risk
Assessment Committee, RAC) vedtog i juni 2012 en opinion, der giver Danmark ret i, at
dosisaddition er den rigtige metode at anvende for at se pa effekterne af de 4 ftalater i forhold til
deres samlede effekt. RAC giver imidlertid ikke Danmark ret i, at der pr. 2012 er en eksponering af
mennesker, der overstiger det niveau, hvor der ingen effekt er.

Danmark er ikke enig i RACs argumentation, der baserer sig pa en nedgang i forbruget af de 4
ftalater i Europa, men ikke tager hensyn til, at forbruget i Asien, hvorfra en meget stor del af de
produkter, forbrugerne kagber i Danmark stammer fra, ikke er faldende, men stadig udger over 50%
af den samlede anvendelse af bledgerere i PVC. Det er derfor Danmarks vurdering, at
eksponeringen af befolkningen stadig er bekymrende.

Derfor indferte Miljeminister Ida Auken et nationalt forbud mod de 4 ftalater i november 2012.
Forbuddet deekker "Varer til indenders brug og varer, hvor materialedele kan komme i kontakt med
hud eller slimhinder, safremt disse indeholder en eller flere af de 4 ftalater i en koncentration over
0,1 vaegtprocent af materialedelene”. Undtaget for dette forbud er 1) Anvendelser i industrielt
produktionsudstyr og pa industrielle produktionsfaciliteter, herunder pa mobile og faste off-shore
anlaeg, 2) Anvendelser i motor- og pahangskaretgjer, skibe, tog og luftfartgjer, og 3) Anvendelser i
militaert udstyr og pa militeere faciliteter. Forbuddet traeder i kraft 1. december 2013, undtagen for
elektroniske og elektriske produkter, hvor forbuddet traeder i kraft 1. december 2014.

9.4 Stofvurdering under REACH

Som et led i implementeringen af REACH foretager medlemslandene vurderinger af udvalgte,
registrerede stoffer. Stofvurdering er én af de tre typer af vurderingsprocesser under REACH. De to
andre processer er relateret til vurdering af hhv. registreringsdossier’s og registranternes testforslag
med henblik pad vurdering af milje- og sundhedsfare — under et betegnet dossierevaluering.
Stofvurderingsprocessen har til formal at afklare, om et kemikalie udger en risiko for mennesker og
miljo, og igangsaettes pd baggrund af risikobaserede overvejelser. Serlige fokusomréder for
stofvurdering er CMR stoffer, PBT/vPvB stoffer og andre, tilsvarende problematiske stoffer, f.eks.
hormonforstyrrende stoffer.

Det er de enkelte medlemsstater, der kommer med forslag til hvilke stoffer, som ber underlegges
stofvurdering og pa baggrund heraf udarbejder ECHA en plan over, hvilke stoffer som skal
vurderes, den sdkaldte "Community Rolling Action Plan” (CoRAP). En raekke ftalater er foreslaet til
stofvurderingsprocessen og skal vurderes i de kommende ar. Tabel 14 viser, hvilke ftalater, der er
udvalgt til stofvurdering i perioden 2012-2014 (ECHA 2012f). Det er endnu ikke endeligt fastlagt
hvilke stoffer, der skal vurderes efterfalgende ar.

Tabel 14 Ftalater udvalgt til stofvurdering ar 2012-2014
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1,2-Benzenedicarboxylic 68515-40-2 CMR Danmark 2014

acid, benzyl C7-9-
branched and linear
alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic 68515-47-9 CMR/PBT Danmark 2014

acid, di-C11-14-
branched alkyl es-ters,
C13-rich (DTDP)

1,2-Benzenedicarboxylic 68515-43-5 CMR Danmark 2014

acid, di-Co-11-branched
and linear alkyl esters

Diallyl ftalat (DAP) 131-17-9 CMR Spanien 2013
Diethyl ftalat (DEP) 84-66-2 EQC Tyskland 2014
Diundecyl ftalat (DUP) 3648-20-2 CMR Danmark 2014
Diundecyl ftalat, 85507-79-5 CMR/PBT Danmark 2014

branched and linear
(DIUP)

Danmark har valgt at foresld en raekke ftalater med 7-11 kulstofatomer i keeden. For disse ftalater,
er de tilgaengelige data for reproduktionstoksicitet enten ikke fyldestgorende (nye studier er
planlagt) eller baseret pa read-across (dvs. analogislutninger) til andre ftalater, jf. stoffernes
registreringsdossier’s. For stofferne DTDP (CAS nr 68515-47-9) og DIUP (CAS nr 85507-79-5)
foreligger ikke egne data for reproduktionstoksicitet, og der er foretaget read-across til andre
ftalater som DINP (CAS nr 28553-12-0), DIDP (26761-40-0), hvor nyere studier af DINP viser at
DINP kan have hormonforstyrrende effekter ved hgje koncentrationer. Felles for DTDP og DIUP
er, at de har relativt specialiserede anvendelser, og ikke kan anvendes bredt som bladgerere (jf.
informationer fra producenten). En evaluering af disse ftalater kan derfor give klarhed over om
gruppen af ftalater med 7-11 kulstofatomer ber klassificeres som reproduktionsskadelige.

9.5 SIN-listen

Center for Hormonforstyrrende Stoffer har for Miljgstyrelsen i maj 2012 afpregvet det danske forslag
til kriterier for hormonforstyrrende stoffer pa de 22 stoffer pa den sakaldte SIN-liste 2.0, herunder
3 ftalater (http://www.sinlist.org/). Stofferne er blevet identificeret af ChemSec, som varende
stoffer af seerlig stor bekymring4, alene pa grund af deres hormonforstyrrende egenskaber. Ud over
de 22 stoffer pa SIN-listen blev 4 stoffer, Miljostyrelsen havde udvalgt, vurderet (Miljostyrelsen
2012).

Formalet med undersegelsen var at fi praktisk erfaring med forskellige forslag til kriterier for
hormonforstyrrende stoffer. Ved anvendelse af det danske forslag til kriterier blev 17 ud af de 26
stoffer vurderet som hormonforstyrrende, 8 stoffer som misteenkt hormonforstyrrende, mens 1 stof
ikke kunne kategoriseres som hormonforstyrrende.

De 3 ftalater pd SIN-listen er dicyclohexyl ftalat (DCHP), diethyl ftalat (DEP) og dihexyl ftalat
(DHP). Ifolge det danske forslag til kriterier for hormonforstyrrende stoffer, bliver DCHP og DHP

4 (SVHC, Art. 57 (f) i REACH)
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vurderet som hormonforstyrrende og DEP som mistaenkt hormonforstyrrende, baseret pa en weight
of evidence baseret tilgang.

Som opfelgning pd SIN-liste vurderingen er 2 ftalater (DCHP, DHP) under overvejelse til en mere
detaljeret RMO-analyse af det mulige behov for at regulere stofferne.

9.6 Listen over ugnskede stoffer (LOUS)

Listen over ugnskede stoffer (LOUS) er en signalliste og en vejledning til producenter,
produktudviklere, indkegbere og andre aktgrer af kemikalier, hvor brugen pa langere sigt ber
begrenses eller helt stoppes.

Listen indeholder 40 stoffer/stofgrupper, som Miljostyrelsen anser for at have problematiske
effekter, og som lever op til de kriterier, der er udvalgt til listen. For at tilpasse listen til det danske
marked, er det som udgangspunkt kun stoffer, der bruges industrielt i sterre meengder i Danmark,
der er taget med pé listen. Pé listen er folgende ftalater: DEHP, DBP, BBP, DMEP, DIBP.

Som en del af finansloven 2012 blev Regeringen og Enhedslisten enige om at stofferne pa LOUS
skulle gennemgas med henblik pé, at Miljestyrelsen efterfolgende for hvert enkelt stof eller
stofgruppe kan vurdere behovet for eksempelvis yderligere regulering, substitution/udfasning,
Kklassificering og maerkning, handtering af affald eller information. Dette gores ved forst at lave en
kortlaegning af hvert stof/stofgruppe for at kunne vurdere behov for tiltag. Gruppen af ftalater pa
LOUS skal kortlaegges i 2013, og det forventes, at denne kortlegning samler den eksisterende viden
om disse ftalaters anvendelse, deres effekter og risiko. Det blev dog besluttet ikke at kortleegge disse
fire ftalater, da der i forbindelse med forslag til EU-regulering og national regulering allerede er
foretaget en grundig kortlaegning. Kortleegningen foretages i stedet af DEP, DIPP, DPHP, 1,2-
benzendicarboxylsyre, di- C8-10-forgrenet alkyl ester, Co-rig og 1,2-benzendicarboxylsyre, di- Co-
11-forgrenet alkyl ester, C10-rig samt ftalaten DMEP., som er registrerede under REACH, da der er
viden om, at disse ftalater anvendes i EU. Der vil efter kortlegningen blive lavet en
risikohdndteringsstrategi, hvor der leegges op til, hvordan stofferne efterfolgende skal handteres.

9.7 Anbefalinger

Bade nationalt og pa EU plan er der fokus pa ftalaternes problematiske egenskaber. Séledes er der
en rakke forskellige aktiviteter i gang, der sigter pa enten at frembringe mere viden eller at regulere
udvalgte ftalater. Disse initiativer er sat i vaerk af Danmark, andre medlemsstater eller ECHA. Det
anbefales, at der lgbende sikres overblik over igangveerende aktiviteter. Hvad angédr de danske
initiativer skal det sikres, at der sker en koordination mellem de forskellige aktiviteter, herunder
kortleegning af evt. nye ftalater gennem LOUS projektet, beskrivelse af risikohandteringsmuligheder
(RMO) for ftalater pa SIN listen og igangveerende og kommende stofvurderinger under EU. Nar der
gennem denne strategi eller andre aktiviteter identificeres ftalater med problematiske egenskaber
eller ftalater, hvor der mangler viden, kan stofvurdering f.eks. veere et redskab til at skaffe ny viden,
nér det gelder allerede registrerede ftalater.
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Bilag 1:

Tabel over registrerede ftalater

Tabellen indeholder béde estere af o-, m- og p-ftalatstyre. Stoffer markeret med gra er estere af o-

ftalsyre.

Diethyl ftalat (DEP)

Diisobutyl ftalat (DIBP)*

Dibutyl ftalat (DBP)*

Benzyl butyl ftalat (BBP)*
Bis(2-ethylhexyl) ftalat
(DEHP)*

Dimethyl ftalat (DMP)

Diallyl ftalat (DAP)

Diisopentyl ftalat (DIPP)

Diundecyl ftalat (DUP)

Benzyl 3-isobutyryloxy-1-
isopropyl-2,2-dimethylpropyl
ftalat

Diisotridecyl ftalat (DITP)

Di-"isononyl" ftalat (DINP)

Bis(2-propylheptyl) ftalat
(DPHP)

1,2-Benzenedicarboxylic acid,
benzyl C7-9-branched and
linear alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic acid,
di-C9-11-branched and linear
alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic acid,
di-C11-14-branched alkyl
esters, C13-rich

1,2-Benzenedicarboxylic acid,
di-C8-10-branched alkyl
esters, Co-rich

84-66-2
84-69-5

84-74-2

85-68-7

117-81-7

131-11-3

131-17-9

605-50-5

3648-20-2

16883-83-3

27253-26-5
28553-12-0

53306-54-0

68515-40-2

68515-43-5

68515-47-9

68515-48-0

Totalt tonnageniveau

t/ar

1000-10.000

1000-10.000

1000-10.000

1000-10.000

100.000-1.000.000

10.000-100.000

100-1000

10-100

1000-10.000

1000-10.000

1000-10.000

100.000-1.000.000

100.000-1.000.000

10.000-100.000

1000-10.000

1000-10.000

100.000-1.000.000

Harmoniseret
Klassificering
(CLP bilag VI)

Repr. 1B; H360Df

Repr. 1B; H360Df
Aquatic acute 1; H400

Repr. 1B; H360Df
Aquatic acute 1; H400
Aquatic chronic 1; H410

Repr 1B; H360FD

Acute tox 4; H302
Aquatic acute 1; H400
Aquatic chronic 1; H410

Repr. 1B; H360FD
Aquatic acute 1; H400
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Totalt tonnageniveau  Harmoniseret

t/ar Klassificering
(CLP bilag VI)

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 68515-51-5 100-1000
di-C6-10-alkyl esters

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 84852-02-8  Kun anvendelse som

di-C1-13 alkyl esters, manuf. mellemprodukt
of, by-products from, distn.
lights

1,2-Benzenedicarboxylic acid, 90193-76-3 1000-10.000
di-C16-18-alkyl esters

2-(2-hydroxyethoxy)ethyl 2- 20566-35-2 100-1000
hydroxypropyl 3,4,5,6-
tetrabromoftalat

Dibutyl tereftalat (DBTP) 1962-75-0 100-1000

Bis(2-ethylhexyl) tereftalat 6422-86-2 10.000-100.000

1,4-Benzenedicarboxylic acid, 68988-22-7 10.000-100.000
dimethyl ester, manuf. of, by-
products from

o)}
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Totalt tonnageniveau  Harmoniseret

t/ar Klassificering
(CLP bilag VI)

Tetramethylammonium - Fortroligt Acute tox 3; H301
hydrogen ftalat STOT RE 2; H373
Aquatic Acute 1; H400

Ester reaction products of 1,4- - 100-1000
Benzenedicarboxylic acid with
C11-14 iso-alcohols, C13-rich
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Bilag 2: Tabel over ftalater som har en harmoniseret klassificering, er
hormonforstyrrende, pa kandidatlisten eller pa EU’s liste over
potentielt hormonforstyrrende stoffer

Hormon- Harmoniseret Pa P4 EU’s liste Kilder til litteratur

forstyrren Kklassificering kandi- over

de effekt (CLP bilag VI) datliste = hormonfors

n tyrrende

stoffer

Diethyl ftalat (DEP)  84-66-2 X Registreringsdosssier

Dibutyl ftalat 84-74-2 AA Repr. 1B; H360Df X X Registreringsdosssier,
(DBP)* Aquatic acute 1; EU RAR, EFSA,
H400 restriktions  dossier,

ECHA-evalueringer

Bis(2-ethylhexyl) 117-81-7 AAogT Repr 1B; H360FD X X Registreringsdosssier,

ftalat (DEHP)* EU RAR, EFSA,
restriktions  dossier,
ECHA-evalueringer

Diallyl ftalat (DAP) 131-17-9 Acute tox 4; H302 Registreringsdosssier
Aquatic acute 1;
H400
Aquatic chronic 1;
Hg10

Diisopentyl ftalat 605-50-5 Repr. 1B; H360FD Registreringsdosssier
(DIPP) Aquatic acute 1;
H400
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Hormon- Harmoniseret PAa P4 EU’s liste Kilder til litteratur

forstyrren Kklassificering kandi- over
de effekt (CLP bilag VI) datliste hormonfors
n tyrrende
stoffer

Benzyl 3- 16883-83-3 Registreringsdosssier
isobutyryloxy-1-
isopropyl-2,2-
dimethylpropyl
ftalat

Di-isononyl ftalat 28553-12-0 AA Registreringsdosssier,
(DINP) EU RAR, EFSA

1,2- 68515-40-2 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic

acid, benzyl C7-9-

branched and linear

alkyl esters

1,2- 68515-47-9 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic

acid, di-C11-14-

branched alkyl

esters, C13-rich

1,2- 68515-49-1 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic
acid, di-Co-11-
branched alkyl

esters, C10-rich
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Hormon- Harmoniseret PAa P4 EU’s liste Kilder til litteratur

forstyrren Kklassificering kandi- over
de effekt (CLP bilag VI) datliste hormonfors
n tyrrende
stoffer

1,2- 71662-46-9 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic
acid, di-C8-10-alkyl
esters

1,2- 84852-02-8 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic

acid, di-Ci1-13 alkyl

esters, manuf. of,

by-products from,

distn. Lights

1,2- 90193-76-3 Registreringsdosssier
Benzenedicarboxylic

acid, di-C16-18-alkyl

esters

Di-n-hexyl ftalat 84-75-3 AAogT
(DNHP)

Bis(2-methoxyethyl) 117-82-8 Repr. 1B; H360Df X ECHA vurdering
ftalat (DMEP)

1,2- 68515-42-4 Repr. 1B; H360Df X ECHA vurdering
Benzenedicarboxylic

acid, di-C7-11-

branched and linear

alkyl esters

(DHNUP)
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Hormon- Harmoniseret PAa P4 EU’s liste Kilder til litteratur
forstyrren Kklassificering kandi- over

de effekt (CLP bilag VI) datliste hormonfors
n tyrrende

stoffer

Mono-n-butyl ftalat  131-70-4 X

Di-isodecyl ftalat 26761-40-0 T EU RAR, EFSA
(DIDP)

AA: Anti androgen
T: Thyreoideahormonforstyrrende
Data i registreringsdossier er data indsendt af industrien.
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Tabel over ftalater og igangvaerende og kommende tiltag

Bilag 3

JO)OMAID[E IPUY

Se[sa0jsSurIddISSeDI

(Y10%) 19]301S OPUDIIL)SIOJUOULIOY
JI0J JOLIALD] [N P[OYIO0] I SOIIPINA

SN OT Ipun sa83e10)]

HOVTY J9pun SULIOPINAJOIS

(D) UISUTUPIOSIS[OPUIPOS
J9[[° (O1) udlsIpepIpuey Bd

SULIBOJISSED] 1919STUOULIR ]

SUO} I HOVHY I9pun 191205130y

ered

Spanien
2013

Acute tox 4; H302
Aquatic acute 1;

H400

100-1000

Diallyl ftalat (DAP)
CAS nr. 131-17-9

Aquatic chronic 1;

Hg410

K

Repr. 1B; H360Df

Bis(2-

methoxyethyl)
ftalat (DMEP)

CAS nr. 117-82-8
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Se[saojsSurIddIsSeDI

(Y10%) 191301S 9puULBLIL}SIOJUOULIOY
JI0J JOLIIILD] [0 P[OYI0] I SI9pINA

SN OT Ipun sa83e10)]

HOVHAY Jopun SULIdPINAJolS

(D) UISUTUPIOSIS[OPUIPOS
J9[[° (O1) udlsIpepIpuey Bd

SuLIdOYISSBP] 19I19STUOULIR ]

Suo} I HOVAY Jopun 121905139y

1e[eld

Danmark
2014

1000-10.000

Diundecyl ftalat

(DUP)

CAS nr. 3648-20-2

100.000-

Bis(2-

1.000.000

propylheptyl) ftalat

(DPHP)

CAS nr. 53306-54-0
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1e[eld

Danmark
2014

1000-10.000

1,2-

Benzenedicarboxyl

d, di-C9-11-
branched and

1C acl

linear alkyl esters

CAS nr. 68515-43-5
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100.000-

1,2-

1.000.000

Benzenedicarboxyl

ic aci

d, di-C8-10-
branched alkyl
esters, Co-rich

CAS nr. 68515-48-0

Danmark
2014

1000-10.000

diundecyl ftalat,
branched and

linear (DIUP)

CAS nr. 85507-79-5
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kandidatliste

Repr. 1B; H360FD  Foreslaet til

Aquatic acute 1;

H4o00

tylftalat
CAS nr. 776297-69-
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1e[eld

K G

1000-10.000  Repr. 1B; H360Df

Diisobutyl ftalat

(DIBP)

CAS nr. 84-69-5

Repr. 1B; H360Df K, G

Aquatic acute 1;

H4o00

1000-10.000

Benzyl butyl ftalat

(BBP)

CAS nr. 85-68-7

Aquatic chronic 1;

H410
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kandidatliste

Repr. 1B; H360FD  Foreslaet til

Aquatic acute 1;

H4o00
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Kun

1,2-

anvendelse

som

Benzenedicarboxyl

d, di-C1-13

alkyl esters,

1C acCl

.

mellemprodu

kt

manuf. of, by-
products from,
distn. Lights

CAS nr. 84852-02-
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Prearegistreret

(2013)

disodium ftalat

CAS nr. 15968-01-1

100-1000

1,2-

Benzenedicarboxyl

d, di-C8-10-

alkyl esters

1C acCl

.

CAS nr. 71662-76-9
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1000-10.000

Diisotridecyl ftalat

(DITP)

CAS nr. 27253-26-5

Preeregistreret

(2013)

Diisobutyl

hexahydroftalat

CAS nr. 70969-58-8
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