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MINISTERIET

DEFPARTEMENTET

J.nr. M 7034-0364

2 4 NOV. 2000

Den

Miljg- og energiministerens besvarelse af spergsmal nr. 42-43 (alm.
del - bilag 139 stillet af Folketingets Miljg- og Planleegningsudvalg,
den 1. november 2000.

Spergsmal nr. 42:

Til brug for hering om EU-Kommissionens grenbog om PVC bedes
ministeren tilstille udvalget et notat, der redeger for status for viden
vedrerende sundhedsaspekter af fremstilling, anvendelse og bortskaf-
felse af PVC, herunder status for EU's videnskabelige komitté's hold-
ning. Notatet bedes redegere for den tilgengelige viden og usikkerhe-
derne heri.

Svar:
Jeg har forelagt spergsmalet for Miljestyrelsen, som oplyser folgende:

’Sundhedsaspekter ved PVC er i hovedsagen relateret til anvendelsen
af tilsetningsstoffer og fremstilling af PVC polymeren.

Fremstilling af polymer:

PVC fremstilles hovedsagelig ved to processer: suspensionspolymeri-
sation af vinylklorid og emulsions-polymerisation. For begge proces-
ser er der sat krav til emissioner i relation til beskyttelse af arbejdsta-

gere. Produktionen af vinylklorid ud fra ethylen og klor, eller ethylen
og saltsyre sker i stor udstrekning i lukkede systemer. Emissioner af

klor, ethylen, ethylendiklorid, saltsyre, vinylklorid og andre klorerede



biprodukter, herunder dioxiner kan forekomme. Vinylklorid er klassi-
ficeret 1 EU, som kraftfremkaldende 1 kategoni 1. Ethylendiklorid er
klassificeret 1 EU, som kreftfremkaldende i kategon 2. Saltsyre er
klassificeret som @tsende. Indholdet af monomeren vinylklornid er me-
get lav i de feerdige produkter, kun i forbindelse med anvendelse af
PVC til genstande i kontakt med fedevarer er der sat krav til monomer
indholdet pa 1 mg vinylklorid/kg plast.

Anvendelse af PVC:
Ved anvendelse af PVC er det iser migration af bledgerer, der kan gi-
ve anledning til sundhedsmassige problemer. Derudover har nye un-

dersogelser vist at ogsé organiske tinforbindelser frigives fra blede
PVC-produkter.

Phthalater

Vedlagt er et notat med en kort beskrivelse af de sundhedsmassige ef-
fekter af de 3 mest anvendte phthalater 1 bled PVC. Notatet er baseret
pé udkast til EU’s risikovurderinger af DEHP, DINP og DIDP.

Den mest anvendte og undersggte bladgerer er DEHP. Dens kritiske
effekter er skader pa testiklerne, foster, nyre og lever. Laveste kon-
centration uden effekt (nuleffekt niveau) er 3,7 mg/ kg legemsvagt
per dag for skader pé testiklerne hos rotter. DEHP er af EU’s tekniske
arbejdsgruppe om klassificering og merkning foreslaet klassificeret
som reproduktionsskadende i gruppe 2 ( stoffer, der anses for at for-
ringe menneskers forplantningsevne - der foreligger tilstreekkelig do-
kumentation til at nzre en sterk formodning om, at menneskers ud-
szttelse for stoffet kan forringe forplantningsevnen).

For DINP er de kritiske effekter leverskader og skader pé testiklerne.
Laveste koncentration uden effekt (nuleffekt niveau) for leverskader
er 88 mg/ kg legemsvagt per dag hos rotter. Effekter pé forplant-
ningsevnen ses ved hgjere koncentrationer hos mus men ikke hos rot-
ter.

De amerikanske sundhedsmyndigheder (NTP) har i en vurdering af
DINP offentliggjort i maj, 2000 foreslaet yderligere test af DINP for
risikoen kan endelig vurderes. Herunder et udvidet fosterudviklings-
studie pé rotter, hvor der underseges for effekter pé forplantmingssy-



stemet. EU’s tekniske arbejdsgruppe for risikovurdering er enig i at en
sédan underspgelse vil vere nyttig, og nar resultatet for en sidan un-
derspgelse foreligger, vil risikovurderingen blive revideret.

For DIDP er den kritiske effekt leverskader fundet hos hunde, den la-
veste koncentration uden effekt (nuleffekt niveau) er 15 mg/ kg le-
gemsvagt per dag.

De fastlagte nuleffekt niveauer for de 3 phthalater er herefter blevet
sammenlignet med de niveauer af stofferne som mennesker udszttes
for. P4 den baggrund er risikoen for mennesker blevet vurderet.

Udkastene til risikovurderinger er gennemgiet af EU’s tekniske ar-
bejdsgruppe, men er ikke endelig vedtaget p& nuvarende tidspunkt.
De forelebige konklusioner viser, at der er grund til bekymring for den
mest anvendte phthalat, DEHP ved eksponering af arbejdstagere, for-
brugere og bern for en reekke anvendelser af PVC. En EU-strategi for
risikohandtering af DEHP vil derfor blive udarbejdet.

For DINP og DIDP viser de forelebige konklusioner, at der pa bag-
grund af de eksisterende data ikke er grund til bekymring ved de

kendte eksponeringskoncentrationer for mennesker. Bedre ekspone-
ringsdata for udsettelse af sma bern for DINP er dog nedvendig. Der
er stadig en reekke omréder, hvor data ikke er tilstrekkelige for stof-
ferne, herunder de feromtalte undersegelser af forplantningssystemet.
Nye oplysninger fra Arbejdsmiljginstuttet om en mulig saminenhaeng
mellem udszttelse for phthalater og foreget allergisk respons er sile-
des ikke inddraget i risikovurderingen p4 nuvarende tidspunkt.

Den videnskabelige komite for toksikologi, okotoksikologi (CSTEE)
har lavet folgende udtalelser om phthalater i legetoj:

CSTEE udtalelse af 27. november 1998 beskriver de toksiske effekter
og tolerable daglig indtagelser af phthalater.
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Phthalat | Kritisk effekt Nuleffekt niveau Tolerabel daglig indtagelse
(NOAEL)
mg/Kkg legem- Mikrogram/kg legemsvagt/dag
svaegt/dag

DEHP Testikelskader 3,7 37

DINP Forgget lever- og ny- 15 150

revagt :
DIDP Forgget levervaegt 25 250

For DINP og DIDP har nye oplysninger i udkast til EU-risiko- v
vurderingerne givet et andet nuleffekt niveau. Disse undersggelser er }
endnu ikke officielt vurderet af CSTEE.

I CSTEE udtalelsen af 28. september 1999 om alternativer til phtha-
later som bledgerer 1 visse PVC produkter, hedder det, at der er til-
strekkelige data om adipater og citrater til at vurdere risikoen for
bern. CSTEE har givet udtalelser om phthalater, citrater og adipater,
der anvendes som bledgerere i PVC produkter, da disse frigives eller
antages at frigives fra sddanne produkter, nar bem sutter pd PVC le-
gete]. CSTEE har ikke vurderet sikkerheden ved PVC som sédan, da
dette ikke er inkluderet 1 den givne opgave. Det bemarkes dog, at
PVC er et polymer materiale, som er inert i sig selv og ikke biotilgen-
geligt, nar bern sutter pa PVC. Derfor er PVC ikke toksisk med min-
dre PVC-produktet indeholder tilsztningsstoffer eller monomere 1
koncentration ud over de niveauer, der er vurderet som sikre.

I CSTEE udtalelsen af 5. september 2000 om validering af testmeto-
der til underseggelse af DINP frigivelse fra legetoj, hedder det, at pro-
grammet til vurdering af testmetoder til brug for migrationsanalyser af
legeto) er 1 orden. CSTEE har desuden givet nogle specifikke kom-
mentarer til forbedring af programmet, blandt andet ensker de et stu-
die med voksne forsggspersoner om afgivelsen af DINP for at lave en
korrektionsfaktor fra laboratorietest til mennesker.

Organiske tinforbindelser

Organiske tinforbindelsers effekter p& mennesker er darligt undersegt,
men ud fra dyreforseg er der mistanke om langtidseffekter pd immun-



systemet. Organiske tinforbindelser er fedtoploselige og kan ophobes i
fedekeeden. Dibutyltin (DBT), tributyltin (TBT), dioctyltin og triphe-
nyltin heemmer immunsystemets forsvar (immunosuppression) hos
pattedyr. Da disse stoffer alle pavirker immunsystemet p& samme mé&-
de, er det sandsynligt, at deres effekter er additive, hvilket betyder, at
den tolerable indtagelse er mindre for de enkelte stoffer hver for sig.

Miljestyrelsen har foretaget en stikpreveundersegelse af en raekke le-
getejsprodukter med henblik p3 at undersgge, om der fandtes organi-
ske tinforbindelser i disse. DBT anvendes som stabilisator i en lang
reekke plastprodukter af klar PVC, hvorfor der ogsé kan findes forure-
ninger af TBT og MBT i disse produkter. Proverne blev analyseret for
indhold og frigivelse af tributyltin (TBT), dibutyltin (DBT) og mono-
butyltin (MBT).

Resultaterne viser, at bdde. TBT og DBT frigives 1 meget smé koncen-
trationer. Nar man tager den samlede belastning af tinforbindelser fra
fodevarer i betragtning, kan det ikke afvises at barn udsattes for kon-
centrationer i nerheden af den tolerable daglige indtagelse.

Miljestyrelsen har sendt analyseresultaterne til Kommissionen for at
gore opmarksom pé problemet.

Bortskaffelse af PVC

I forbindelse med bortskaffelse af PVC er der dels sundhedsaspekter
ved tilsetningsstofferne i restprodukter fra affaldsforbreending og per-
kolat fra lossepladser og dels emissioner fra forbreendingsanleg.

Bly- og cadmiumforbindelser, der anvendes som stabilisatorer i PVC,
bidrager ved affaldsforbreending til restprodukternes indhold af bly og
cadmium.

Der er kun fa undersegelser af udvaskning af bly og cadmium fra PVC
pé lossepladser. Det forventes at bly- og cadmium vil forblive indlej-
ret 1 hardt PVC-affald i mange &r. For bly i bled PVC er situationen
mere usikker. PVC’s bidrag til blyindholdet i perkolater fra depone-
ringspladser er ikke underspgt.



Cadmiumstabilisatorer anvendes ikke 1 Danmark, og i den nye blybe-
kendtgerelse er der fastsat grenser for en afvikling af bly 1 PVC for de
fleste anvendelse.

Der har veeret mange diskussioner om PVC’s bidrag til dioxindannel-
se. Som det ogsa fremgar af Kommissionens Grenbog er der behov for
yderligere undersggelser, for at klarlegge om der er en sammenhang
mellem PVC-forbrending og dioxindannelse.”

Spergsmal nr. 43:

Til brug for hering om EU-Kommissionens grenbog om PVC bedes
ministeren tilstille udvalget et notat, der redeger for status for viden
vedrerende altemativer til PVC, herunder status for forskning — dansk
eller udenlandsk — 1 materialesubstitution pd PVC-omradet.

Svar:
Jeg har forelagt spgrgsmalet for Miljgstyrelsen, som oplyser folgende:

” For de fleste omrader findes der i dég alternative materialer til PVC.
For bled PVC anvendes hovedsagelig polyethylen, polyurethan, ethy-
lenvinylacetat som andre plasttyper. For hard PVC er det ABS-plast
(acrylonitril-butadien-styren polymer), polyethylen, polycarbonat og
polypropylen.

I skemaet er beskrevet de omréder, hvor der pd nuvzrende tidspunkt
er identificeret, at der ikke findes alternativer samt de igangsatte akti-
viteter vedrerende udvikling af alternativer 1 Danmark.

Produktgruppe Ingen Alternativer Udvikling af alternativer i

gang

Gulv- og vegbekledning Gulve 1 baderum 1 byggen
med etageadskillelse 1 trae

Legetgy Oppusteligt badeudstyr
Dukker fremstillet ved rotati- | Udvikling af trolde uden
onsstebning PVC

Presenninger og telte Ikke i tilfeelde hvor der kre- | Udvikling og afprevning af

ves vandt®t svejsning alternativer.




Vandmadrasser Findes kun 1 PVC Udvikling af alternativt ma-
teriale hos producent.
Arbejdsbekledning Sikkerhedsdragter med serli-
ge krav til kemikalieresistens
Medicinsk udstyr Poser og slanger til infusions- | Udvikling og evaluering af

formal

mulige alternativer.
Afprevning af substitution
til andet materiale hos en
virksomhed.

Have-, vand-, levnedsmid-

Slanger med szrlige krav til

del og industrislanger kemikalieresistens

Indlag1lag Lag til glasemballage Udvikling af alternativ 1
gang 1 dansk virksomhed

Ledninger og kabler Ledninger med et lag isole-

ring og bgjelige ledninger

For en del af udviklingsprojekterne underseges bade muligheden for

at skifte til andre materialer, eller hvis dette ikke er muligt, at skifte

fra phthalater til andre bledgerer.

Et projekt om milje- og sundhedsmeessig vurdering af alternativer til

phthalater og alternativer til PVC vil veere ferdigt i dette & og vil bli-

ve sendt til Kommissionen og de andre medlemsstater i EU.

Miljgstyrelsen har ikke kendskab til udenlandsk forskning i substituti-

on af PVC.”







MILJ@styrelsen 15. november 2000
J.nr. M. 7034-0364

Notat om sundhedseffekter af de mest anvendte phthalater i PVC
Diethylhexylphthalat DEHP

Der findes kun f& underspgelser p4 mennesker, derfor er farevurderingen baseret
pé dyreforsag.

DEHP har en lav akut giftighed ved indtagelse, indanding og hudkontakt.

DEHP kan optages i kroppen efter indtagelse og indénding med en absorptions-
rate pa 50 % hos gnavere. For mennesker kendes optagelsen fra indtagelse ikke,
men det antages, at optagelsen kan vere op til 100 % ved daglige eksponerings-
niveauer. DEHP nedbrydes til monoesteren (MEHP) i organismen bade hos dyr
og mennesker.

Nogle studier viser, at DEHP giver effekter pa hjertekredslgbet og lungerne hos
rotter efter indsprgjtning af DEHP i bloddrene. Men studierne er ikke tilstraek-
kelige til at vurdere, om det har relevans for mennesker.

Epidemiologiske undersggelser tyder p4, at blégde PVC-produkter i indeklimaet
kan veere en arsag til luftvejsallergi. Nye undersggelse pa mus foretaget af Ar-
bejdsmiljginstituttet viser, at MEHP efter indsprgjtning giver en forsteerket al-
lergisk reaktion. Det er p nuvarende tidspunkt ikke muligt, at afggre om stoffet
har samme effekt i mennesker. Ligeledes er det ikke muligt at afgere, om effek-
terne forekommer i koncentrationer, der er relevante i forhold til menneskers ud-
saettelse for phthalater.

Lungeskader hos for tidligt fadte bgrn kan skyldes indanding af DEHP fra PVC

slanger i respiratoren.

Ved undersggelser af gentagne eksponeringer for DEHP er de kritiske organer:
testikler, nyre og lever.

Effekter pa nyrene er set bade hos han- og hunrotter, den laveste koncentration
uden effekt er 500 ppm svarende til henholdsvis 28,9 mg/kg legemsveagt/dag for
hanner og 36,1 mg/kg legemsvagt/dag for hunner.
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DEHP er kreeftfremkaldende hos mus og rotter. Mekanismen bag den observere-
de leverkreeft skyldes en mekanisme, der involverer peroxisome proliferation.
Mennesker er mindre fplsomme for denne mekanisme. Det internationale kraeft-
forskningsinstitut (IARC) har i februar 2000 vurderet, at den mekanisme ved
hvilken DEHP giver leverkreeft hos mus og rotter ikke er relevant for mennesker.

En anden undersggelse har vist, at rotter har en pget forekomst af kreeft i testi-
kelceller efter udsattelse for DEHP. Denne kfaeﬁtype betragtes som relevant for
mennesker. Der er derfor behov for en neermere analyse af datamaterialet fgr den
endelige konklusion om DEHP’s mulige kreeftfremkaldende egenskaber kan
fastleegges.

Flere undersggelser har vist, at DEHP giver skader péa testiklerne hos rotter,
mus og ilder. Hos hamstere er set mindre skader efter udszttelse for DEHP,
mens udszttelse for monoesteren MEHP viser mere alvorlige skader. Den lave-
ste koncentration med effekter pa testiklerne er set hos unge rotter. Nuleffekt ni-
veauet er her 50 ppm svarende til 3,7 mg per kg legemsvaegt per dagi 13 uger.
Undersggelsen er udfgrt efter anerkendte retningslinier og vurderes som en af de
veesentligste undersggelser. l

DEHP har effekter bade pa forplantningsevnen og fosterudviklingen. Nuleffekt
niveauer for forplantningsevnen hos rotter er 20 mg/kg legemsvaegt per dag. Hos
mus er nuleffekt niveauet for skader pa fosteret 20 mg/kg legemsvaegt per dag.
Hos rotter er der fundet effekter pa hanfostre efter udsaettelse for 3,5 mg/kg le-
gemsveagt per dag.

EU’s arbejdsgruppe for klassificering og meerkning har foresliet, at DEHP skal
klassificeres som skadende for forplantningsevnen (Reproduktionsskadende) i
kategori 2.

Diisononylphthalat (DINP)

Der findes kun f& underspgelser p4 mennesker, derfor er farevurderingen baseret
pé dyreforseg.

DINP kan optages i kroppen hos rotter ved indtagelse og indénding med en ab-

sorptionsrate pd 50 %, optagelse gennem huden vurderes at veere lav (mindre end
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4 %) hos rotter, og endnu lavere hos mennesker. DINP har en lav akut giftighed
ved indtagelse, indanding og hudkontakt.

Der fandtes kun svage tegn pa irritation af hud og gjne i dyrestudier efter udseet-
telse for DINP. Der var ingen tegn pa luftvejsirritation i akut indandingsstudier.

I et sensibiliseringsforsgg med DINP fandtes et svagt positivt respons efter gen-
tagen eksponering, mens en anden test med én eksponering viste negativt resul-
tat. Der var ingen positive resultater i en sensibiliseringstest pa mennesker. Det
vurderes, at et lavt sensibiliseringspotentiale kan forventes.

I nye undersggelser p& mus foretaget af Arbejdsmiljginstituttet, er det fundet, at
indsprgjtning af monoesteren af DINP giver en forgget allergisk reaktion. Betyd-
ningen for mennesker er endnu ikke klarlagt.

Ved undersggelser af gentagen eksponering med DINP er der fundet kritiske ef-
fekter pa lever, nyre, forplantningsevne og fosterskader.

Et 2-arigt veludfert forsgg pa rotter fandtes leverskader i form af zndring i bio-
kemiske parametre, gget levervaegt samt vaevsskader. Nuleffekt niveau var fast-
sat til 88 mg/kg legemsveegt/dag hos rotter. I et 13 ugers forsgg pa aber fandtes

- 1gen effekter pa leveren i koncentrationer op til 2.500 mg/kg legemsveegt/dag.

Ved gentagen eksponering er der desuden fundet effekter pPa nyrerne, ud over
endring i nyreveegt sas skader pa perifere nerver hos rotter, mus og hunde. Hos
mus og hunde var eksponeringskoncentrationen hgj henholdsvis 1.900 mg/kg le-
gemsveegt/dag og 2.000 mg/kg legemsvaegt/dag. Hos rotter sis effekter ved kon-
centrationer p& omkring 300 mg/kg legemsvaegt/dag, men kun hos hanrotter. Ef-
fekterne hos hanrotter skyldes en mekanisme med lille relevans for mennesker.

Effekter pa forplantningsevnen er undersggt i et forsgg pa rotter. Her fandtes at
antallet af levende unger var nedsat samt nedsat overlevelse af afkom ved hgje
eksponeringskoncentrationer (966- 2246 mg/kg legemsveaegt/dag).

Der blev ikke fundet skader pa testiklerne hos rotter i studier, der kan sammen-
lignes med de forsgg, hvor der fandtes effekter pA DEHP. Ved udsattelse for me-
get hgje koncentrationer sis en lille forpgelse af testikelveegt.



Hos mus fandtes mindre effekter pa testiklerne ved koncentrationer pa 742
mg/kg legemsveaegt/dag efter 104 ugers eksponering. Nuleffekt niveau blev fundet
© til 276 mg/kg legemsveegt/dag.

I to sammenlignelige undersggelser sas fosterskader i form af skelet forandringer
hos rotter ved 1.000 mg/kg legemsvaegt/dag, samtidig sas let toksicitet hos mo-
derdyret. Nuleffekt niveauet blev sat til 500 mg/kg legemsvaegt/dag.

Der er fundet fosterskader efter udseettelse for DEHP hos mus, men der findes
ikke lignende underspgelser af DINP. I et generationsstudie med DINP ekspone-
ring af rotter fandtes fosterskader i form af lavere fpdselsveegt ved en koncentra-
tion pa 159 mg/kg legemsvaegt/dag.

En undersdgelse af hormonforstyrrende virkning p4 androgene funktioner af fle-
re phthalater, herunder DINP er i gang. Der undersgges for binding til androgen-

receptoren i et in-vitro forseg.

En ny undersggelse af flere phthalater pa nyfgdte rotter viser tegn p4, at DINP
kan have anti-androgen effekt. Men undersggelsen er kun tilgeengelig som et re-
sume, og kan derfor ikke tilleegges veegt pa nuveerende tidspunkt.

De amerikanske sundhedsmyndigheder (NTP) har i en vurdering af DINP of-
fentliggjort 1 maj 2000, foreslaet yderligere test af DINP fgr risikoen kan endelig
atklares. Herunder et udvidet fosterudviklingsstudie pa rotter, hvor der undersg-
ges for effekter pa forplantningssystemet.

Diisodecylphthalat (DIDP)

Der findes kun fa undersggelser pa4 mennesker, derfor er farevurderingen baseret

pé dyreforsgg.

DIDP kan optages i kroppen efter indtagelse og indédnding med en absorptionsra-
te pa cirka 50%.

DIDP har en lav akut giftighed ved indtagelse, indédnding og hudkontakt. Dyre-

forspg viser, at DIDP kan give en let irritation af hud og gjne.
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Ved gentagen udszttelse er der set levereffekter hos rotter, mekanismen ved dis-

se effekter skyldes peroxisome prolifiration. Mennesker er mindre felsomme over-
for denne mekanisme.

Der er desuden set levereffekter efter gentagen udsaettelse af hunde for DIDP.
Effekterne p4 hunde regnes for mere relevante i forhold til mennesker, hvorfor
den her fastsatte nuleffekt koncentration pé 15 mg/kg legemsveegt per dag regnes
for relevant for mennesker.

Der er ingen langtidsstudier af de kreeftfremkaldende egenskaber af DIDP.

Effekter pa forplantningsevnen er undersggt i to forsgg pa rotter. Der fandtes
nedsat overlevelse af afkom ved eksponering for 0,2 % DIDP i kosten. N uleffekt
niveau blev fundet til 0,06 % (33 mg/kg legemsveaegt/dag) DIDP.

Hos rotter sés fosterskader i form af skelet forandringer ved 1.000 mg/kg legem-

sveegt/dag, samtidig s&s let toksicitet hos moderdyret. Nuleffekt niveauet blev sat
til 500 mg/kg legemsvaegt/dag. .
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Til

Udvalget udbeder sig - i 70 eksemplarer - ministerens

— besvarelse af fglgende spergsmal:

Til brug for hering om EU-Kommissionens grenbog om PVC be-
des ministeren .tilstille udvalget et notat, der redeger for
status for viden vedrerende sundhedsaspekter af fremstil-
ling, anvendelse og bortskaffelse af PVC, herunder status
for EU’s videnskabelige komitté’s holdning. Notatet bedes

redegere for den tilgengelige viden og usikkerhederne heri.

Ti1l brug for hering om EU-Kommissionens grenbog om PVC be-
des ministeren tilstille udvalget et notat, der redeger for
status for viden vedroerende azlternativer til PVC, herunder
status for forskning - dansk eller udenlandsk - i materia-

lesubstitution p& PVC-omridet.

Spergsmalene bedes besvaret senest fredag den 24. nocvenber
2000.
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