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Forord

Den har rapporten har tagits fram inom ramen for ett projekt som har finansierats till lika delar av
Stiftelsen IVL (SIVL) och Golvbranschen. Till projektet har dels en projektgrupp, och dels en referensgrupp
knutits. Referensgruppen har bidragit med kunskap och synpunkter pa rapportens utformning under
arbetets gang, for slutlig utformning och slutsatser ansvarar dock projektgruppen.

I projektgruppen har féljande personer ingétt:

For IVL Svenska Miljéinstitutet:

0 Carina Loh Lindholm, projektledare

0 AnnaPalm-Cousins, expertutredare ftalater

o EvaBrorstrom-Lundén, interngranskning samt ordférande i BASTA:s vetenskapliga rad
For Golvbranschen:

o Jenny Adnerfall

Foljande personer har medverkat i referensgruppen:

Representanter beddmningssystem:
0 Sussi Wetterlin, BastaOnline
0 Hans von Stedingk, Byggvarubedémningen

Representanter for Bastas vetenskapliga rad:
0 Lars-Gunnar Lindfors, IVL Svenska Miljoinstitutet
Lena Lundberg, IKEM, Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
Marianne Hedberg, Sveriges Byggindustrier
Jenny Faldt, Stockholms Stad
Jérgen Agren, IM
Goran Westerfors, Peab

O O o0 0o

Golvleverantorer:
o Anders Nordin, Altro
Dag Duberg, Tarkett
Cecilia Melin, Tarkett
Peter Okmark, Tarkett
Viktor Risendal, Tarkett
Michael Pantzar, 1dé Trading AB
Mikael Sjélund, I1dé Trading AB
Peter Lindstrém, Amtico

O O 00O O0OO0Oo



Innehallsférteckning

[ 0] (] o PP PRPROPRP 3
RF: 10 g 0 aF: a =1 1 11 oo [ TSSO 5
SUIMMIMIAIY Lt eeie ettt ettt et e e st e e e ettt e ebb e e e e s bt e e e st e e e e an b e e e e an b e e e oo a b e e e e oA bbb e e e e s be e e e an b ee e e anbbeeenanbeeenanbeeeennbaeenan 8
1 BaKgrund OCH SYTTE .. ..ottt et e et e te et e e e be e nrb e e treenaaeenraeanne 11
1.1 AV =Y (oL [ Yz = VARS) AU (o 1T 11

2 Funktion och anvandning — hiStoriskt PErsPeKLiV..........oouiiiiiiiii i 12
2.1 Atervinning av anvanda golv 0Ch terVUNNEN FAVAIA............c.ccvevevevereceeeeieseeeeeseiesensee s s 13
Utslapp, spridningsvagar och forekomst i inomhusmiljo ..........ccoooviiiiiiiiiiiie e 14

4 MilJO- 0CH NAISOTISKE ...ttt st e e st e e s be e e te e e teeasteeasbeeasbeessbaesseeans 16
4.1 Begreppen fara OCh FISK .........ciiiii et e et e et e et eenrae e 16
4.2 Farobeddmningar av DINP 0CH DIDP .........ooiiiiiiieiie ettt e e 16
4.3 Riskbeddmningar av DINP/DIDP...........oo ittt sttt e e eeen 18
43.1 Kontrovers kring riskbeddmning av hormonstérande &mnen ............cccocoievieneeiieeneeenee. 18
4.3.2 Vad sager den vetenskapliga litteraturen om risker med DINP/DIDP? ..........cccccocveviveiinens 20
4.3.3 Epidemiologiska STUAIET .........c.iciiiiie et st saae et e et e e 22
4.3.4 LY L1 o] 1] =] PSPPSR 24

435 SamMaNfattniNg OM FISKET ........oi ittt ettt et e sae e e beeeees 24

5 AIEINATIVA MJUKGOTATE ...ttt ettt ettt e sae e e sae e e be e e beeebeeenteeameeeasaeeanneeanneeaneaans 24
5.1 Tre alterNativa MJUKGOTAIE. .. ... .o ittt ettt e st e e st e e sae e e sbeeebeeanneeanneeaneean 26
5.1.1 Diisononylcyclohexan-1, 2-dikarboxylat (DINCH) ......cccccooiiiiiiiiiiccie e 26

512 D H T e 26

513 COMGHIA ettt h e bt et et e e ea bt e e b bt e ekt b et e ne e e 27

6 RAad for anvandning 0Ch NANTEIING.........ccciiiiiiicecec ettt be bbb aeresrenas 27
6.1 PVC-goIV MEd DINP/DIDP ...ttt et te et e e st e e sae e e sbeeanbeeaseeanneaans 27
6.2 PVC-gOIV MEd ALENVUNNEN FAVAIA ......cveuveviveriiteaicteteteeiese ettt st se st se et saete st ese st e e ebessesesbesesbensasensans 27
6.3 PVC-golv med alternativa mjukgorare (DINCH, DEHT, COMGHA) ......cccccciviiiie i 27

7 Plan for utfasning och avviKelsEnantering ..........c.cocieiiiiicce e 28
8 REFEIENISEN ...ttt 29



IVL-rapport B 2260 Produktval av golv- och vaggbekladnader av PVC som innehaller DINP/DIDP Véagledning for
avvikelsehantering

Sammanfattning

Inom byggsektorn finns flera frivilliga beddmningssystem som syftar till att fasa ut farliga amnen fran
bygg- och anlaggningsprodukter, t.ex. BASTA, Byggvarubedémningen och Sunda Hus. | Sverige har dessa
system fatt ett stort genomslag i arbetet med att valja material utan onddiga miljo- och halsorisker genom
att det har blivit ett starkt marknadskrav att de material som anvénds i olika byggprojekt uppfyller kraven i
nagot av dessa system. Fortfarande ar det dock sa att det finns byggprodukter som méste anvindas i
dagens byggande som inte alltid klarar kraven i dessa system. Dessutom finns det ett intresse att anvédnda
atervunnet material som kan innehalla &mnen som inte accepteras. For de byggprodukter som inte klarar
kraven i bedémningssystemen men som inte &r erséttningsbara finns ett behov av trovardig kunskap,
information och stéd till hur man ska motivera och hantera avvikelser for dessa krav i samband med
produktval.

Vad som motiverar en avvikelse frdn kemikaliekrav ska avgoras inom respektive projekt eller organisation
for vilka kemikaliekraven faststallts. En grund for vad som kan motivera en avvikelse foreslas har enligt
foljande:

En acceptabel avvikelsehantering gentemot de kriterier som miljobedomningssystemen stéller bygger pa
att de risker som innehallet av ett farligt amne, som gor att bedémningssystemens Kriterier inte uppnas,
ar kanda och acceptabla i forhallande till de fordelar som anvandningen innebar. Vidare ska minst ett av
foljande villkor vara uppfylit:

e Detfinns andra miljofordelar med att anvédnda materialen, som beddms évervéga riskerna med
forekomsten av farliga &mnen.

e Det gar inte att ersatta materialet med andra materialslag eller alternativa tekniska lésningar
utan att det far negativa konsekvenser avseende funktionen.

e Det gar inte att ersatta materialet med andra materialslag eller alternativa tekniska Iésningar
utan att det far negativa konsekvenser avseende kvalitet

e  Existerande alternativ finns inte tillgangligt pa marknaden i tillracklig omfattning

e Existerande alternativ ar inte ekonomiskt férsvarbara

Hur dessa villkor uppfylls ska dokumenteras.

Den hér vagledningen har tagits fram i syfte att ge stod for avvikelsehantering vid produktval av golv- och
vaggbekladnader av PVC som innehaller de hogmolekylara mjukgérarna DINP och/eller DIDP. DINP och
DIDP klarar inte egenskapskraven i beddmningssystem som exempelvis BASTA och
Byggvarubedémningen till foljd av sina misstankt hormonstérande egenskaper, vilket innebdr att
produkter som innehdller mer &n 0,1 % av dessa amnen inte godkanns. Den vagledning som presenteras
har paverkar alltsa inte de kriterier som anvéands i dessa bedomningssystem utan ar avsedd att ge stod for
hantering av undantag.

DINP och DIDP har varit de tvd mest anvanda mjukgorarna i PVC-golv och vaggbekladnader i Sverige
sedan borjan av 2000-talet. Fran ar 2011 har dock anvandningen kraftigt minskat da DINP och DIDP
borjade bytas ut mot andra alternativ. Vid nyproduktion finns dérmed alternativ till DINP och DIDP som
ar godkanda i bedémningssystemen. Alternativ saknas dock vid anvandning av atervunnen révara, da det
fortfarande inte finns tillrackliga mangder atervunnen ravara fria fran DINP och DIDP. Motivet for att ta
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fram en végledning for avvikelsehantering for DINP och DIDP &r att det finns miljo- och resursfordelar i
anvandning av atervunnet material, dar dessa komponenter ingdr. Om inblandning av atervunnet material
sker vid nyproduktion behdvs stéd vid produktval, trots att fungerande alternativ till DINP och DIDP
redan finns pa marknaden. Riskerna med innehallet i DINP och DIDP i golv- och vaggbekladnader av PVC
bor stéallas i relation till den miljonytta som atervinningen ger. Miljonyttan med atervinning ar framforallt
en besparing av naturresurser, bade i form av material- och energiresurser samt den klimatnytta som den
minskade energianvéandningen ger upphov till.

EU-kommissionen arbetar for nérvarande med att ta fram kriterier for hormonstérande dmnen. Det ar
darfor i nulaget inte klart om DINP eller DIDP kommer att falla inom ramen for sddana kriterier. Inom
forskningen réder delade meningar om hur hormonstérande damnen bor riskvéarderas. Flera forskare
stodjer uppfattningen att det ar svart eller omgjligt att bestaimma ”potensen” hos ett hormonstérande
amne, vilket gor det omajligt att definiera en tydlig tréskeldos, dvs en exponeringsniva under vilken amnet
inte har négon negativ effekt. Om det saknas ett troskelvirde kan man inte tillampa normal
riskbedémning, vilken annars utgér ifrdn linjara dos-respons-samband. Fortfarande rader dock inte
fullstandig vetenskaplig konsensus gallande denna uppfattning, dd andra forskare havdar att den gangse
riskbeddmningsmetodiken med troskeldoser dven kan appliceras for hormonstérande amnen. | ett nyligen
publicerat uttalande fran EU: s vetenskapliga arbetsgrupp gallande hormonstérande d&mnen bekraftas
denna kvarvarande oenighet angdende lagdosexponering, samtidigt som vikten av exponering och
riskbedémning befasts. | uttalandet framfors ocksa slutsatsen att identifiering av troskelnivaer och kritiska
exponeringsfonster ar en kvarvarande stor utmaning. Arbetsgruppen framfér i detta uttalande inga
sarskilda rekommendationer eller forslag till kriterier for hormonstérande men papekar att reglering bor
komma pa plats snarast trots de olésta oenigheterna.

Det finns farhagor kopplat till hog exponering for DINP och DIDP, sarskilt for sma barn, med avseende pa
risker for levertoxicitet. Dessa risker har bl.a. lett till att anvandning av hégmolekylara ftalater i
barnleksaker &r reglerat inom REACH, dvs EU-gemensam lagstiftning. Det finns &ven studier som
indikerar hormonstdrande effekter vid hdg exponering, samt misstankar om att exponering under
fosterstadiet kan vara sarskilt kritiskt med avseende pa hormonstorande effekter. Generellt géller dock att
de effekter som observerats har pavisats vid doser som ligger dver en uppskattad exponeringsniva for
manniskor. Den exponeringsnivd som harrér frdn emissioner av DINP fran golv har i denna rapport
beréknats ligga i nivader som ar 2 500 ganger lagre &n de nivaer for tolerabelt dagligt intag som foreslagits
av den europeiska livsmedelssiakerhetsmyndigheten EFSA, och mer an 10 000 ganger lagre an den lagsta
uppmaétta niva dar ingen effekt kunnat pavisas (NOEL). En mojlig orsak till de effekter som observerats vid
hogre exponeringsnivaer kan vara att DINP och DIDP inte ar rena amnen utan syntesprodukter, vilket
innebar att de innehaller en viss andel lagmolekylara ftalater, vilka kan ge upphov till de observerade
hormonstdrande effekterna.

Utifran de underlag som har studerats i denna sammanstallning kan inte pavisas att normal anvandning
eller vistelse i rum av och med DINP/DIDP-innehallande golv eller vaggar medfor halsorisker. Denna
beddmning &r i linje med de slutsatser som dragits av den europeiska kemikaliemyndigheten ECHA. Det
bor dock papekas att det fortfarande inte finns en Med hanvisning till den ovan namnda bristen pa
vetenskaplig samsyn om hur riskbedémning av hormonstérande &mnen skall géras och att EU &nnu inte
faststallt vilka kriterier som skall gélla for klassificering, anser projektgruppen att det fram tills detta har
klargjorts &r motiverat att undvika anvandning av DINP/DIDP i nyproducerat material, men att
materialatervinning av DINP/DIDP-innehallande varor kan anses forsvarbart med hanvisning till den
miljo- och resursnytta som &tervinningen fér med sig. Atervinningen av material forutsatts ocksé innebéra
att nytillforsel av @mnena undviks vilket bor leda till att exponeringsriskerna till foljd av utsldpp av



IVL-rapport B 2260 Produktval av golv- och vaggbekladnader av PVC som innehaller DINP/DIDP Véagledning for
avvikelsehantering

DINP/DIDP fran produkter med atervunnet material blir lagre an vad de skulle vara jamfort med nya
golvmaterial som mjukgjorts med dessa substanser.

Mot bakgrund av de slutsatser som kunnat dras av den hér studien, anser projektgruppen att en avvikelse
mot bedémningssystemen nar det galler PVC-golv och vaggbekladnader som innehaller DINP och/eller
DIDP kan motiveras under forutsattning att:

> Innehdllet av DINP och DIDP harrér fran anvandning av atervunnet material. Innehdllet av
samtliga ingdende ftalater ska vara kant och dokumenterat. Det bedoms vara av sarskild betydelse
vid anvandning av atervunna material som forutom DINP/DIDP &ven kan innehalla fororeningar
av andra mer halsofarliga ftalater som medfor att en avvikelse frdn bedémningssystemet inte kan
godkannas, exempelvis DEHP.

Denna véagledning bor ses dver inom tva ar, eftersom det finns en pégéende utveckling nar det géller
kriterier for klassificering av hormonstérande &mnen samt en pagdende diskussion om
riskbedémningsmetodik fér hormonstérande amnen.
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Summary

Within the Swedish construction and building sector there are various, voluntary systems aimed at phasing
out hazardous substances from construction products (e.g. BASTA, Byggvarubeddémningen, Sunda Hus).
These systems have had a major impact in the efforts to select materials without unnecessary
environmental and health risks in that it has become a strong market demand that the materials used in
various construction projects meet the requirements of any of these systems. There are, however, still
construction products on the market that must be used for various reasons although they do not meet the
requirements of these systems. Additionally, there is an increasing interest in using recycled materials,
which may contain substances which do not pass the criteria of the voluntary systems. For products that do
not fulfil the requirements of these systems but may still be irreplaceable, there is thus a need for
scientifically based knowledge and support regarding how to motivate and manage deviations from the
requirements.

The scientific council of BASTA has defined what motivates a deviation from the requirements on chemical
content in their assessment system:

What motivates a deviation from the requirements on chemical content should be decided within the
project or organization for which the chemical requirement has been established. A foundation for the
motives that could justify a deviation is in this report suggested as follows:

“An acceptable deviation in relation to the criteria set in the environmental assessment systems requires
that the risks posed by a hazardous substance, the content of which leads to the failure in meeting the
criteria, are known and acceptable in relation to the benefits that the use implies. Furthermore, at least
one of the following conditions should be fulfilled:

» There are other environmental benefits in using the material, which outweigh the risks associated with
the presence of hazardous substances.

e It is not possible to replace the material with other types of materials or alternative technologies
without negative consequences regarding the function.

e It is not possible to replace the material with other types of materials or alternative technologies
without generating a negative impact on quality

« Existing options are not available on the market in sufficient quantities

« Existing options are not economically justified

How these conditions are met should be documented.

This guidance document was developed to provide support when dealing with product selection of floor
and wall coverings made of PVC that contains the high molecular weight plasticizers DINP and/or DIDP.
DINP and DIDP do not pass the performance requirements of the assessment systems such as BASTA and
Byggvarubedémningen due to their suspected endocrine disrupting properties , which means that products
containing more than 0.1% of these substances are not approved. The guidance presented here does not
affect the criteria used in the assessment system but is intended to provide support for managing
deviations from these requirements.



IVL-report B 2260 Produktval av golv- och vaggbekladnader av PVC som innehaller DINP/DIDP

DINP and DIDP have been the two most commonly used plasticisers in PVC floor and wall coverings in
Sweden since the early 2000s. From 2011, however, the use was dramatically reduced when DINP and
DIDP were largely replaced with other alternatives. There are thus suitable alternatives to DINP and DIDP
for new constructions, which are approved by the assessment systems. Options are, however, lacking when
using recycled material, since there are still insufficient quantities of recycled material free of DINP and
DIDP on the market. The underlying motive for producing a guidance for deviation management for DINP
and DIDP is that there are environmental and resource advantages in the use of recycled materials where
these components are included. If recycled material is blended into new production assistance is needed in
connection to product selection, even though alternatives to DINP and DIDP already exist on the market .
The potential risks associated with the content of DINP and DIDP in floor and wall coverings made of PVC
should be related to the environmental benefits that recycling brings. The environmental benefit of
recycling is mainly a reduced need of natural resources, both in terms of material and energy resources as
well as the climate saving that the reduced energy consumption produces.

The EU Commission is currently developing criteria for endocrine disruptors. Therefore, it is not currently
clear whether DINP and DIDP will fall within those criteria. The definition of endocrine disruption is
subject to a major controversy within the scientific community, and the opinions on whether the risk of
these substances can be assessed according to conventional procedures are highly divided. Several
researchers in the field support the notion that it is difficult or impossible to determine the "potency" of an
endocrine disruptor, which makes it impossible to define a clear threshold dose, i.e. an exposure level
below which the substance does not have any negative effect. In the absence of a threshold, normal risk
assessments, which assume linear dose-response relationships cannot be applied. There is, however, no
scientific consensus regarding this view, since other researchers argue that the current risk assessment
methodology with threshold doses can also be applied to endocrine disruptors. A recent statement from the
EU scientific working group confirms the remaining controversy regarding low-dose exposure and
acknowledge the importance of exposure and risk assessment, while concluding that identifying threshold
levels and critical exposure windows is a remaining major challenge. In this statement the working group
does not promote specific recommendations or suggestions for criteria for endocrine disruptors , but
points out that the regulation should be in place as soon as possible , despite the unresolved disagreements

There are concerns linked to high levels of exposure to DINP and DIDP, especially for small children, with
regard to the risk of liver toxicity. These risks have been managed through the regulation of high molecular
weight phthalates in children's toys, within the European Chemical’s legislation, REACH. There are also
some studies that indicate endocrine disrupting effects at high exposure, as well as suspicions that
exposure during fetal development may be particularly critical with regard to endocrine-disrupting effects.
Generally, however, the effects observed have been demonstrated at doses which are much higher than the
estimated current exposure level for humans. It is also possible that the effects observed are actually
caused by low molecular weight phthalates, since DINP and DIDP are not pure substances but synthetic
products, which means that they contain a certain proportion of lower molecular weight phthalates which
can give rise to the observed hormone-disrupting effects.

Based on the evidence that has been studied in this review, we cannot demonstrate that the normal use of
DINP/DIDP-containing floor or walls cause any health risks. This judgement is in line with the conclusions
of the European Chemicals Agency. It should however be noted, that there is still no scientific consensus on
how the risk assessment of endocrine disruptors should be conducted and that the EU has not yet
determined the criteria to be applied for classification. Until this has been made clear, the project group
considers it motivated to avoid the use of DINP / DIDP in virgin materials, but that recycling of DINP /
DIDP - containing products is justifiable considering the environmental and resource benefits that
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recycling brings. The recycling of materials is also assumed to mean that the new supply of these
substances is avoided , which should lead to lower exposure risks resulting from the emission of DINP /
DIDP from recycled products compared to new flooring material plasticized with these substances.

In the light of the conclusions drawn from this study, the project team is of the opinon that a deviation
from the assessment systems of PVC floor and wall coverings containing DINP and/or DIDP may be
motivated provided that:

» The content of DINP and DIDP is derived from the use of recycled materials. The contents of all
constituent phthalates should be available and documented. It is judged to be of particular
importance in the use of recycled materials, which, in addition to DINP/DIDP may also contain
impurities of other more harmful phthalates, such as DEHP, which would lead to an unacceptable
deviation from the assessment system.

This guidance document should be reviewed within two years, because there is an ongoing development in
terms of criteria for classification of endocrine disruptors.
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1 Bakgrund och syfte

Inom byggsektorn finns det flera frivilliga bedémningssystem som syftar till att fasa ut farliga &mnen fran
bygg- och anlaggningsprodukter, t.ex. BASTA, Byggvarubedémningen och Sunda Hus. | Sverige har dessa
system fatt ett stort genomslag i arbetet med att vélja material utan ondédiga miljo- och hélsorisker och det
har blivit ett starkt marknadskrav att de material som anvands i olika byggprojekt uppfyller kraven i nagot
av dessa system. Fortfarande ar det dock sé att det inte gér att uppfora byggnader och konstruktioner som
fullstandigt klarar kraven i dessa system. Detta gor att byggprodukter som maste anvandas i dagens
byggande inte alltid omfattas av systemen. Dessutom finns det ett intresse att anvanda atervunnet material
som kan innehalla &mnen som inte accepteras. Det finns darfor ett behov av kunskap, information och stod
till hur produktvalen bor styras for de byggprodukter som inte klarar kraven men som inte &r
ersattningsbara.

Syftet med detta dokument &r att ge en vagledning for produktval av golv- och véggbekladnader av
polyvinylklorid (PVC) innehallande diisononylftalat (DINP) och/eller diisodecylftalat (DIDP). DINP och
DIDP Kklarar inte egenskapskraven i beddmningssystem som exempelvis BASTA och
Byggvarubedémningen till féljd av sina misstankt hormonstérande egenskaper, vilket innebar att
produkter som innehaller mer an 0,1 % av dessa &mnen inte godkanns. Vagledningen ska kunna anvandas
som underlag i samband med inkdp inom byggbranschen, tex for att kunna godkénna avvikelser gentemot
kemikaliekraven utan att oacceptabla risknivder for hilsa och miljo éverskrids. Den végledning som
presenteras har paverkar alltsa inte de kriterier som anvands i bedémningssystem utan ar endast avsedd
att ge stod for hantering av undantag.

DINP och DIDP é&r ftalatestrar (FEs) som anvdnds som mjukgdrare i PVC-plast och férekommer globalt i
stor utstréckning i olika golvprodukter och anvénds &ven inom den svenska byggindustrin. Det finns
alternativ for DINP och DIDP som anvénds vid nyproduktion redan idag, men det finns en 6nskan att 6ka
andelen atervunnen ravara genom att ta tillvara anvanda golv. DINP och DIDP hade stor anvandning
under det forsta decenniet pa 2000-talet, vilket innebéar att den atervunna ravaran som regel innehaller
DINP och DIDP.

Den hér rapporten redogor bl. a. fér vad som ligger till grund for kategoriseringen av DINP och DIDP som
misstankt hormonstérande &mnen, hur riskbilden ser ut samt under vilka férutsattningar en avvikelse fran
kemikaliekraven kan vara motiverade.

1.1 Metodik, val av studier

Litteraturen pa omradet ftalater &r omfattande, och det har inom ramen for detta arbete inte varit mojligt
att genomfoéra en heltackande 6versyn av all vetenskaplig litteratur. Utgdngspunkten i detta arbete har
istéllet varit de underlag som redovisas i EUs databas Over potentiellt hormonstérande amnen (EDs-
databasen) Dessa har aven kompletterats med senare bedémningar sasom EU:s fornyade riskbedémning
(ECHA, 2013), samt Kemikalieinspektionens rapport om utfasning av ftalater (KEMI, 2014a).
Kompletterande underlag har sokts via vetenskapliga databaser som Google Scholar och Web of Science, i
forsta hand gallande riskbeddmningsmetoder for hormonstérande &mnen, farobedémningar och
effektstudier av enskilda och grupper av ftalater med relevans for manniska samt exponeringsnivaer och
epidemiologiska studier. Information om anvandning och atervinning har erhéllits via plastindustrin
(IKEM). Arbetet har utforts i dialog med en referensgrupp bestdende av representanter fran
byggindustrierna, golv och materialtillverkare och byggvarubedémare. Kontakt har &ven tagits med
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Kemikalieinspektionen samt Professor Jim Bridges vid Universitetet i Surrey, som var involverad i
uppréattandet av EDs-databasen.

2 Funktion och anvandning — historiskt perspektiv

Plast som bred materialgrupp har anvants i ungefar 150 &r, och PVC upptécktes pa 1800-talet men
patenterades 1913 av den tyska kemisten Friedrich Heinrich August Klatte. Under andra varldskriget slog
PVC igenom som material d& det anvandes som kabelisolering pa krigsfartyg. Tekniken utvecklades under
1950-talet och man upptéckte att med hjalp av olika tillsatser kunde plasten utvecklas till hégre flexibilitet,
vilket tkade antalet anvandningsomraden dramatiskt!2, En viktig sddan tillsats utgérs av mjukgorare av
olika slag. Mjukgoraren tillsatts polymeren och placerar sig mellan polymermolekylerna dar den binds med
hjélp av elektrostatiska krafter, vilket leder till en mjukare produkt3. Idag anvénds ca 50 olika mjukgérare
(totalt ca 1,2 miljoner ton inom Europa) pa den kommersiella marknaden, och till 90 % i flexibla PVC-
tillampningar. Den absolut vanligaste typen av mjukgorare ar de sd kallade orto-ftalaterna, eller
ftalatestrar (FEs)4. Anvandningsomraden kan vara golv, vaggar, fogmassor, pigmentering, limmer och i
verktygshandtag. Ftalater férekommer &ven i viss utstrdckning i medicinsk utrustning, kosmetika och
hygienprodukter (Cousins et al., 2007).

Lagmolekylara ftalater har klassificerats som reproduktionstoxiska och ar identifierade som sarskilt farliga
amnen (SVHC-amnen). SVHC-amnen ar listade p& den s& kallade kandidatforteckningen.
Kandidatforteckningen administreras av den europeiska kemikaliemyndigheten ECHA, och varor som
innehéller amnen pa kandidatférteckningen omfattas av sarskilda krav enligt kemikalielagstiftningen
REACH. En av ftalaterna pa kandidatforteckningen &r di-etylhexylftalat (DEHP). Den bérjade anvandas pa
1930-talet och var lange den dominerande ftalaten i Europa men utgdr nu tillsammans med o6vriga
lagmolekylara ftalater mindre an 11 % av ftalaterna som anvands i Europa. De huvudsakliga mjukgérarna
ar nu istéllet di-isononylftalat (DINP), di-isodecylftalat (DIDP) och bis(2-propylheptyl)ftalat (DPHP).
Sedan februari 2015 rader inom EU ett férbud mot anvandning av DEHP och tre andra ftalater,
dibutylftalat (DBP), n-butylbensylftalat (BBzP) och diisobutylftalat (DiBP), utan sarskilt tillstand. Globalt
star dock DEHP fortfarande for nastan 50 % av anvandningen av mjukgorare, och da EU-forbudet inte
omfattar importerade varor kan ett visst infléde av dessa amnen till EU:s marknad fortfarande forekomma.

I Sverige skedde en markant forandring i ftalatanvandningen mellan aren 2000 och 2001, det vill sdga
redan 14 ar innan EU-forbudet. DEHP fasades ut av industrin pa frivillig vag och ersattes av DINP och
DIDP, vilka har varit de tvd mest anvéanda ftalaterna under det senaste decenniet. P4 grund av fortsatt
marknadstryck skedde 2011 p& nytt en férandring till andra alternativ, vilka beskrivs narmre i avsnitt 5.
Ar 2013 anvandes totalt 4 900 ton “traditionella” ftalater (summan av DBP, DEP, DIBP, BBzP, DINP,
DIDP, DEHP) i kemiska produkter i Sverige medan anvandningen av den alternativa mjukgoraren Di-
isononyl-cyclohexane-1,2dicarboxylate (DINCH) var betydligt stérre, 17 000 ton (Figur 1). Anvandningen
av den "nya” ftalaten DPHP lag 2013 pa drygt 700 ton efter att ha varit uppe p& 21 000 ton ar 2012. Det &r
oklart vad denna tillfalliga topp beror pd. Mer om anvandningen av ftalater i varor hittas i rapporten
"Kartlaggning av ftalater i varor i Sverige” (KEMI, 2014b).

L http://www.ikem.se/vi-arbetar-med_1/plastfragor

2 http://www.pvc.org/en/p/history

3 http://www.pvc.org/en/p/plasticisers

4 http://www.plasticisers.org/images/ECPI_Factsheet _2015_SE_FINAL.pdf
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Figur 1. Anvandning av ftalater och vissa alternativa mjukgérare i Sverige mellan aren 1999-2013.
Statistik fran SPIN-databasen, Substances in Products in Nordic Countries (SPIN, 2014).

2.1 Atervinning av anvanda golv och atervunnen ravara

Den europeiska PVC-industrin har ett frivilligt atagande for en hallbar utveckling av PVC som heter
VinylPlus. Ett av malen ar att 6ka atervinningen av PVC till 800 000 ton per ar fram till 2020. En annan
utmaning ar att ta fram innovativ teknik for att atervinna PVC-produkter som idag &r svara att atervinna.
Ar 2014 n&dde man upp till en atervinning av 480 000 ton. Ungefar 1/3 av den &tervunna volymen &r
mjukgjorda produkter som golv, se Figur 2.

Atervinningen av gamla PVC-golv ékar och det finns olika tekniker. Den ena innebér att de gamla golven
mals ner for att sedan anvandas i nya produkter. Det finns ocksa en process, VinyLoop, dar PVC:n léses
upp och darefter kan separeras fran andra material, men det &r i nulaget inte mojligt att separera alla
ingdende komponenter. Dilemmat nar det galler atervinning av gamla golv ar att det finns en risk for att
aven utfasade substanser, sdsom t ex DEHP atercirkuleras och byggs in i nya produkter som golv, om &an i
betydligt lagre koncentrationer. Samtidigt som det finns stora miljévinster med atervinning av golv i form
av minskad energi-och rdvaruatgang sa finns det &ven negativa konsekvenser med atercirkulering av
odnskade eller till och med forbjudna substanser. Under det senaste decenniet ar det dock framfor allt
DINP som har anvénts i svenska PVC-golv.
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Figur 2. Atervinningen av PVC-produkter inom ramen fér den europeiska PVC-branschens frivilliga
ataganden Vinyl 2010 (mellan aren 2000 och 2010) och VinylPlus (fran 2011). Kalla: Progress
Report 2015°

I Sverige driver Golvbranschen ett insamlingssystem for installationsspill®, som bidrar till en mer effektiv
resurshantering genom att spillet tas tillvara och ateranvands i produktionen. Som ett led i att ytterligare
hoja resurseffektiviteten finns 6nskemal om att samla in anvanda golv och anvanda som atervunnen ravara
vid nyproduktion. | dagsléaget ar det svart att hitta atervunnen PVC som inte 4r mjukgjord med DINP eller
DIDP.

Klimatnyttan med anvandning av atervunnen PVC har uppskattats till 75 % mindre klimatpaverkan
jamfort med anvandning av jungfrulig révara, eller cirka tva ton mindre klimatgaser per ton produkt.
(Stichnothe and Azapagic, 2013; Thinkstep, 2016)

3 Utslapp, spridningsvéagar och forekomst i
inomhusmiljo

Vid normal anvandning kan ftalater avga fran golv pa olika satt. Dels genom férangning och dels genom
slitage. Enligt den europeiska normen ISO 16000 far golv avge maximalt 1000 pg/m3 lattflyktiga
organiska d&mnen (VOC). Svenska tillverkare av PVC-golv stéller dock hdgre krav. Tarkett har t.ex. som
krav att inga golv avger mer 4n 100 ug/m3 och for deras homogena plastgolv ligger alla emissioner pa
under 10 pg/m37. Hégmolekylara ftalater raknas dock inte som VOC och omfattas déarmed inte av dessa
krav. Moderna mjukgérare som DINP och DINCH orsakar lagre emissioner an den tidigare mjukgéraren
DEHP. Vidare leder ytbehandling av golven t.ex. med ett PUR-skikt till ytterligare lagre emissioner
(Holmgren, 2013). Fler exempel pa emissionsstudier av DEHP ar (Afshari et al., 2004; Clausen et al.,
2004; Clausen et al., 2011; Clausen et al., 2010). Avgangen av DINP fran PVC-golv mattes i en studie av
Cousins et al. (2014) dar en emissionsfaktor pa motsvarande 0.07 ug/m?2 h presenterades, vilket skulle
motsvara ungefar 30 kg per ar i hela Sverige.

5 http://www.vinylplus.eu/documents/35/59/Progress-Report-2015
6 https://www.golvbranschen.se/miljo/golvatervinning/
7 http://proffs.tarkett.se/content/n%C3%A5gra-exempel-p%C3%A5-hur-vi-t%C3%A4nker-p%C3%A5-

h%C3%A5lIbarhet-och-h%C3%A4lsa
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Empiriska och modellbaserade studier av ftalater och andra halvflyktiga organiska amnen (SVOCs) har
pekat pa att migration till damm fran produkter kan vara lika eller mer betydande, liksom aven utslapp via
ndtningsprocesser (Liagkouridis et al., 2014; Rauert et al., 2014; Schripp et al., 2010). Dessa typer av
utslapp fran golv och andra ftalatinnehallande produkter medfor att &mnena &ar allmant férekommande i
saval inomhusluft som i hushallsdamm (Bergh et al., 2011a; Bergh et al., 2011b; Bornehag et al., 2005;
Bornehag et al., 2004; Santillo et al., 2003). Ait Bamai et al. (2014) pavisade en korrelation mellan halter
av DINP och DEHP i inomhusdamm och férekomsten av PVC-material i byggnaden. Becker et al. (2004)
hittade inget samband mellan halter i damm och férekomsten i urin for ftalater, medan (Langer et al.,
2014) sag ett sddant samband fér DEP, DnBP, DiBP och BBzP men inte for DEHP. Fromme et al. (2004)
s&g inget samband mellan koncentrationer i damm och inomhusluft. Inom EU-projektet A-TEAM har
sambandet mellan extern (forekomst i t ex damm, livsmedel och luft) och intern (férekomst i manniska)
exponering av bland annat ftalater undersokts pa en specifik malgrupp bestdende av 61 vuxna individer i
Oslo-omrédet. Studien &ar unik satillvida att ingen annan studie har gjort en sddan komplett kartlaggning
av externa exponeringsvagar kombinerat med human biomonitoring pa ett s pass relativt stort antal
individer. Bland annat studerades sambandet mellan férekomst i inomhusdamm och i urin hos ett urval av
individerna (n=10). | den gruppen kunde ingen korrelation mellan metaboliter i urin och férekomst av
modersubstans i damm pavisas for DINCH och DEHP (Figur 3).
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Figur 3. Korrelation mellan halter av metaboliter i urin och modersubstans i damm hos individer
fran 10 norska hushall (data frAn A-TEAM-projektet, (Giovanoulis, In prep))

Man sag heller inga samband mellan halter av DINCH-metaboliter i urin hos 61 norrméan och 14 olika
livsstilsfaktorer, forutom att lagre halter uppméattes hos dem som uppgav att de tvattade handerna mer an
8 ganger om dagen. Hogre halter av DEHP-metaboliten 5-oxo-MEHP uppméttes hos individer som at mer
an 10 plastforpackade livsmedel per dag. Tvartemot vad man forvantade sig patraffades lagre halter hos
dem som hade PVC-golv, jamfort med dem utan, vilket skulle kunna vara ett tecken p&d matens storre
betydelse for exponeringen hos vuxna. Det ar dock oklart om golven var mjukgjorda med DEHP eller
nagon annan mjukgdrare (Giovanoulis et al., In prep). Sammanfattningsvis sa kan det anses vederlagt att
ftalater slapper fran mjukgjorda material och hamnar i hushallsdamm, men kopplingen mellan forekomst i
damm eller PVC och andra matriser inklusive humana prover ar inte entydig.
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4 Milj6- och héalsorisker

4.1 Begreppen fara och risk

Vid en utvardering om kemikaliers eventuella effekter p& djur och manniskor ar det viktigt att skilja pa
begreppen fara och risk. Med fara menas en potentiell effekt som skulle kunna uppkomma givet vissa
forutsattningar. Inom kemikaliebeddmningen bedéms faran i allménhet genom ekotoxikologiska och
toxikologiska studier dar man utsatter celler eller organismer in vitro eller in vivo for en enskild eller en
blandning av substanser i olika doser och noterar om och i s& fall vid vilken niva en specifik effekt kan
uppsta. Risk & andra sidan, involverar en bedémning av hur sannolikt det &r att denna effekt skall uppsta.
Ett &mne som uppvisar en viss effekt i en viss dos pa en testorganism i ett laboratorium kommer inte att
orsaka negativa effekter i den verkliga miljon om det inte anvands, eller anvands pa ett sadant satt att det
inte ger nagon exponering for de organismer som anses ligga i farozonen. Darmed kravs en bedémning av
exponeringsnivan, for att risken skall kunna utvarderas (Arnot and Mackay, 2008). Ett generellt dilemma
med farobedémningar av kemikalier ar att det av etiska skal inte &r mgjligt att utfora tester pa manniskor
eller hogre djur. Sa langt mojligt vill man undvika djurstudier 6ver huvud taget, men de testorganismer
som anvands som modell &r i normalfallet ratta eller andra gnagare. Rent hormonellt och genetiskt anses
rattor och moss ligga tillrackligt ndra manniskan for att resultaten fran rattdjur skall anses relevanta dven
for manniskor (Denny and Justice, 2000). Epidemiologiska studier pad manniska ar ett vardefullt
komplement till mekanistiska laboratoriestudier exempelvis for att verifiera eller falsifiera en hypotetisk
mekanism (Kortenkamp, 2008).

4.2 Farobeddémningar av DINP och DIDP

De huvudsakliga skéalen till farokategoriseringar av ftalater handlar om deras potential fér hormonstérande
effekter hos manniska. Bradlee och Thomas (2003) granskade studier pa akvatisk toxicitet av ftalatestrar
och drog slutsatsen att hogre ftalatestrar (kedjelingd >C6) inte har toxiska effekter pa vattenlevande
organismer. Ftalatestrar metaboliseras snabbt i biota och deras vattenldslighet ar Iag, vilket leder till en lag
biotillgdnglighet.

Som tidigare namnts &r DINP och DIDP kategoriserade som kategori 2 i EU:s EDs-databas. Databasen
samlar &mnen som listats i syfte att identifiera &mnen dér ytterligare information krévs, snarare én att
identifiera faktiskt hormonstérande substanser. Inriktningen var en forsiktighetsprincipiell hallning dar
man riskerade att f4 med falskt positiva resultat medan man sa langt mojligt uteslét falskt negativa resultat
(Bridges, 2015).

Figur 4 visar det vetenskapliga underlag som hanvisas till i underlagsdokumenten till EDs-databasen, som
ligger till grund for kategoriseringen som kategori 2 av DINP och DIDP avseende hormonstérande effekter.
Den egentliga referensen till "France + Norway review phthalate” framgar inte, och enligt professor Jim
Bridges, som var delaktig i processen, utgdrs underlaget till kategoriseringen av en studie av Harris et al.
(1997). Nagra punkter som kan noteras angdende denna studie ar 1) studien tittade inte pd den metabolit
som faktiskt forekommer in vivo, utan man studerade modersubstansen, vilken ar svar att detektera in
vivo, 2) enligt studien var DINP 5x107 ganger mindre potent &n 17B &stradiol, och var den minst potenta av
de ftalater som studerades, 3) resultaten skiljde sig fran dem i en liknande studie vid samma tidpunkt
(Zacharewski et al., 1998) dar endokrina effekter av DINP inte kunde pavisas.
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Figur 4. Utdrag frdn Annex 6 fran expertmote for utvardering av 146 prioriterade hormonstorande
substanser®.

EU:s kemikaliemyndighet har utfort en fornyad utvérdering av vetenskaplig evidens avseende
ekotoxikologiska och humantoxiska effekter av DINP och DIDP (ECHA, 2013). Dar redovisas ett antal
studier dar hormonstérande effekter av DINP och DIDP pavisats i bl. a. ratta, i allméanhet vid héga doser,
vid kritiska “exponeringsfonster”, d.v.s. exponering i ett visst utvecklingsskede, framfor allt under
fosterutvecklingen. Exempelvis visade Masutomi et al. (2003) effekter pa tillvaxt och testikelutveckling vid
en dos hos modern motsvarande ca 1200-2600 mg/kg bw (kroppsvikt), medan inga effekter pavisades vid
400 mg/kg bw och lagre. Gray et al. (2000), observerade underutvecklade brostkértlar hos manlig
avkomma da rattmodrar exponerades for DINP i en dos motsvarande 750 mg/kg bw per dag, vilket visar
att DINP var betydligt mindre potent an de lagmolekyléra ftalaterna sdsom DEHP och DBP déar betydligt
lagre doser gav effekt.

Det finns réttstudier som tyder pa att lagmolekylara ftalater kan generera effekter sdsom minskat
spermieantal hos man (DEHP) (Andrade et al., 2006; Borch et al., 2006) och kort "ano-genitalt avstand"
(AGD) hos pojkar (MBP, MBzP, MEP, MiBP) (Swan et al., 2010; Swan et al., 2005). Det finns dven vissa
belagg for att ndgra ftalater (DEHP, DINP) kan vara cancerframkallande enligt en icke-genotoxisk
verkningsmekanism (David och Gans, 2003), dock vid hdga doser, och ftalater Kklassificeras inte som
cancerframkallande.

Boberg et al. (2011) observerade flera olika effekter av DINP till foljd av exponering av rattmodrar, sdsom
minskat ano-genitalt avstand, forsamrad spermakvalitet och underutvecklade bréstkortlar, men samtliga
effekter observerades vid hoga doser och NOAEL (No observed adverse affect level) bestamdes till 300
mg/kg bw dag, vilket kan jamféras med EU:s gransvarde for levertoxicitet pa 15 mg/kg kroppsvikt och dag.
Tva studier av Clewell et al. (2013a); (2013b) visade att DINP &r betydligt mindre potent &n de
lagmolekylara ftalaterna, och de effekter som observerades hos testrattorna vid higa doser var lindrigare
an for de lagmolekylara ftalaterna. De handlade om foérandringar hos testiklarna och minskad
testosteronproduktion (Clewell et al., 2013a), men inget s k "ftalatsyndrom” (en karaktéristisk uppséttning
av permanenta forandringar i det manliga reproduktionssystemet sdsom underutvecklade brostvartor,
kryptokordism, hypospadi, underutveckling av bl a testiklar och prostata) kunde observeras hos
avkommorna till mdédrar som doserats med DINP 49 dagar efter fodseln (Clewell et al., 2013b). NOEL-
varden pa 750 mg/kg bw dag respektive 50 mg/kg bw/dag bestamdes i de tva olika studierna.

En nyligen publicerad studie av Chen et al. (2014) pavisade forstarkande ostrogen aktivitet (enhanced
estrogenic activity) i embryon av zebrafisk av DINP men inte av DIDP vid 1,5 ppm. Ostrogen aktivitet

8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/strategy/substances_en.htm
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pavisades dock inte (endast for BBzP), vilket tolkades som att DINP inte i sig sjalv interagerar med
Ostrogenreceptorn, men kan forstarka den dstrogena aktiviteten via indirekta mekanismer. | denna studie
visade DINP ungefar lika stor pdverkan som DEHP. En blandning av olika ftalater testades ocksa och
akuttoxiska effekter observerades da embryona utsattes for en blandning av sex ftalater (BBzP, DBP,
DEHP, DINP, DIDP och DNOP) med ett LC50-varde pa 0.5 ppm, vilket innebér att blandningen var mer
toxiskt an nagon av de enskilda ftalaterna var for sig. Blandningen orsakade ocksa forstarkande dstrogen
aktivitet.

En komplicerande faktor vid experimentella effektstudier &r det faktum att DINP och DIDP inte ar rena
amnen utan syntesprodukter, vilket innebar att de innehéller en viss andel lagmolekylara ftalater. Det &r
alltsd mojligt att en del av de observerade hormonstérande effekterna egentligen orsakas av lagmolekyléara
ftalater (Gravenfors, 2015; KEMI, 2014c).

4.3 Riskbeddmningar av DINP/DIDP

Som namnts ovan handlar farobedomningar om potentiella effekter som skulle kunna uppsta givet vissa
forutsattningar. Bedomningssystemet BASTA ar uppbyggd pé ett liknande satt: BASTAs kriterier utgar
frdn amnens farliga egenskaper och tar inte hansyn till exponeringsniva. DINP och DIDP godkanns darfor
inte i halter éver 0,1 %, pa grund av att de ar listade som kategori 2 i EDs-databasen. Som framgar i
tidigare avsnitt finns studier som pavisar effekter av DINP, bade som enskild substans och i samverkan
med andra ftalater. For att kunna gdra en riskbedémning, det vill séga avgéra om de farliga egenskaperna
aven utgor en faktisk risk, krévs dven en bedémning av den exponering som kan férekomma.

4.3.1 Kontrovers kring riskbeddmning av hormonstérande &mnen

Dilemmat nar det géller riskbedomning av hormonstérande dmnen &r den oenighet som fortfarande rader
gallande vilka metoder som skall anvandas. Manga forskare inom omradet anser att det &r svart eller
omdjligt att faststalla ett hormonstérande dmnes "potens” och dérmed omdjligt att definiera en trdskeldos,
dvs en exponeringsniva under vilken amnet inte har nagon negativ effekt (Bergman et al., 2013a; Bergman
etal., 2015; Bergman et al., 2013b; Gore et al., 2013; Gore et al., 2015). De huvudsakliga orsakerna till detta
anser man vara att 1) Det finns specifika hormonella verkningsmekanismer som kan identifiera biologisk
aktivitet vid 1dga doser som inte fangas upp av en traditionell toxikologisk studie 2) Inom toxikologin utgar
ifran man att det gar att extrapolera linjart éver ett mycket brett dosintervall frdn mycket hoga doser for att
forutsaga effekter vid miljorelevanta koncentrationer men detta antagande menar man ar ogiltigt for
hormonstérande @mnen eftersom de bygger pé& bindning till olika receptorer vilka kan bli méattade, och
darmed kan effekten t.ex. vara storre vid en lag dos &n vid en hogre dos. 3) Kroppsfraimmande
hormonstérande amnen paverkar ett system som redan &r fysiologiskt aktivt och alltsa redan har "passerat
troskelvardet” (Sheehan, 2006; Welshons et al., 2003). Om det saknas ett troskelvarde kan man inte
tillampa normal riskbeddémning, vilken annars utgar ifran linjara dos-respons-samband. | princip géller da
att all anvandning av sddana &mnen skall undvikas, da man antar att mycket lag exponering potentiellt kan
ge upphov till negativa effekter. Det rader dock inte vetenskaplig konsensus géllande denna uppfattning.
Andra forskare menar istallet att de argument som framfors for att hantera hormonstérande &mnen pa ett
icke-traditionellt satt bygger pa spekulativa slutsatser och pekar pa att "hormonstérande” som sadant &r ett
tvivelaktigt begrepp eftersom det handlar om en verkningsmekanism och inte en faktisk end-point/effekt.
Dessa forskare vander sig emot synsattet att hormonsystemet ar ett unikt biologiskt system som kréver
sdrskild hansyn i en riskbedomningsprocess. De menar att hormonell verkan bara ar en av manga
mekanismer som kan, men inte behdver ge terapeutiska eller negativa effekter av kemiska &mnen och att
dos-responssambanden méste galla aven for hormonstérande &mnen (Autrup et al., 2015; Bars et al., 2012;
Borgert et al., 2013; Dietrich et al., 2013; Lamb Iv et al., 2014; Lamb Iv et al., 2015; Testai et al., 2013).
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Denna uppfattning delas dock inte helt av den rapport av publik konsultation som Europakommissionen
nyligen sammanstallt (EC, 2015). Den 6vergripande slutsatsen av denna var att det finns ett behov av EU-
specifika EDC-kriterier. De svarande uttryckte samtidigt djupt skilda asikter gallande hur dessa kriterier
bor utformas, men manga av de svarande foresprakade en anvandning av WHO/IPC 2002-kriterierna som
startpunkt for definitionen av ett hormonstérande &mne. Dessa kriterier lyder: “An endocrine disrupter is
an exogenous substance or mixture that alters function(s) of the endocrine system and consequently
causes adverse effects in an intact organism, or its progeny, or (sub)populations”. EU:s expertgrupp for
hormonstérande &mnen (ED-EAG) publicerade ar 2013 sin slutrapport dar man konstaterade att de flesta
experterna i gruppen ansdg att troskelvarden sannolikt existerar men att de kan vara mycket laga for
enskilda substanser beroende pa verkningsmekanism, potens och toxikokinetik och kan vara sarskilt 1ag,
eller av annan karaktar under fosterutvecklingen. Av dessa skal ansag vissa experter att det var osakert om
det finns en tréskeldos under utvecklingsstadiet. Flera experter uttryckte ocksa att &ven om tréskelvardena
existerar, kan det vara svart att med tillforlitlighet uppskatta dessa utifrdn de standardtester som finns
tillgangliga. Andra experter anség att ett troskelvarde férmodligen ar lagre i fosterstadiet och att arten av
denna verkan kan vara annorlunda (svar, permanent forandring hos fostret jamfért med en mindre
allvarlig effekt hos en vuxen), men att den maste finnas och kan uppskattas med lampliga testmetoder (t ex
med hjélp av exponering under utvecklingsskedet och andra kénsliga livsstadier) (Munn and Goumenou,
2013).

| ett nyligen publicerat uttalande fran EU: s vetenskapliga arbetsgrupp gallande hormonstérande amnen
bekraftas denna kvarvarande oenighet angaende ldgdosexponering, samtidigt som vikten av exponering
och riskbedémning, liksom forekomsten av en negativ effekt for klassning av ett amne som
hormonstorande befasts. Man skiljer ocksd pa endokrin aktivitet och endokrin stérning dar det ena inte
behover leda till det andra. | uttalandet framfors ocksa slutsatsen att identifiering av tréskelnivder och
kritiska exponeringsfonster ar en kvarvarande stor utmaning. Arbetsgruppen framfor i detta uttalande inga
sarskilda rekommendationer eller forslag till kriterier for hormonstérande men papekar att nya
testmetoder kravs for att inkludera alla relevanta tester med avseende pa hormonstérningar samt att
reglering bor komma pa plats snarast trots de ol6sta oenigheterna, och att dessa bor baseras pa
evidensvardering (Weight-of-evidence), dvs att alla relevanta och tillforlitliga studier beaktas, och beaktar
saval verkningsmekanism som effekt. Nar det galler potens menar arbetsgruppen att denna inte &r
nddvéandig for att gora en s k faroidentifiering, daremot ar den en nédvandig del av en farokaraktarisering
och blir dédrmed en oundviklig del av en riskbeddmning. (BfR, 2016)

Det rader med andra ord fortfarande oenighet om huruvida det ar mojligt att faststalla troskeldoser och
darmed genomfoéra riskbedémningar av potentiellt hormonstérande substanser, och EU har annu inte
fattat nagot beslut om vilka metoder som skall galla i tillamplig lagstiftning. Med utgangspunkt fran
yttrandet ovan &r det sannolikt att riskbeddémning fortfarande kommer att vara ett viktigt verktyg for
denna typ av &mnen. Europeiska livsmedelssékerhetsmyndigheten har sedan tidigare foreslagit tolerabla
nivaer for dagligt intag (TDI) av ftalater (DINP: 0.25 mg/kg kroppsvikt dag®, DIDP: 0.08 mg/kg
kroppsvikt dagl0). Syftet med foreliggande rapport ar att belysa fragan om DINP och DIDP i PVC-golv ur
ett riskperspektiv vilket innebar att exponeringsnivin maste beaktas. For denna preliminara
riskbeddmning har TDI-varden som foreslagits av den europeiska livsmedelssakerhetsmyndigheten
anvants.

9 Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Material in Contact with
Food (AFC) on a request from the Commission related to Di-isononylphthalate (DINP) for use in food contact

materials, The EFSA Journal 2005; 244, 1-18

1o Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Material in Contact with
Food (AFC) on a request from the Commission related to Di-isodecylphthalate (DIDP) for use in food contact

materials, The EFSA Journal 2005; 245, 1-14
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4.3.2 Vad sager den vetenskapliga litteraturen om risker med DINP/DIDP?

Manniskors exponering for ftalater sker i forsta hand via maten, men for enskilda ftalater kan
inomhusmiljon ocksa spela en viktig roll (Wormuth et al., 2006), inte minst for sma& barn dar exponering
via damm kan utgora ett viktigt bidrag (Kemikalieinspektionen, 2013). P4 grund av den omfattande
anvéndningen av ftalater i ett stort antal konsumentprodukter, forekommer de allméant i miljon, trots deras
relativt snabba metabolisering.

De expertmyndigheter som ECHA har konsulterat i sin utvarderingsrapport om vetenskaplig evidens for
toxicitet av DINP och DIDP (ECHA, 2013) har tolkat och framfor allt varderat resultaten i de olika
toxikologiska studierna pd olika satt, dar vissa anser att det inte finns tillrackliga belagg for
hormonstorande effekter p& manniska medan andra menar att det finns vissa belagg for hormonstérande
effekter. Anledningen till dessa olika varderingar har sannolikt sin grund i de olika synsatten gallande
riskbeddmningsmetoder fér hormonstérande amnen som beskrivits ovan (4.3.1). ECHA som helhet
konkluderar i sin rapport att risken for levertoxicitet for smabarn som suger pa leksaker ar den enda effekt
som kan konstateras, vilket skiljer sig at fran exempelvis US CPSC (United States Consumer Products
Safety Comission) som har gjort bedémningen att det finns:

"sufficient evidence for developmental effects of DINP in animals based on the observation of
malformations of the kidneys, male reproductive organs, and skeletons in multiple studies in rats”

Flera andra instanser som citeras i rapporten, bl. a. EU:s riskbedémning 2003 kom inte fram till nagon
definitiv slutsats avseende hormonstérande effekter. De studier som da fanns tillgangliga visade inte pa
nagon markbar endokrin aktivitet orsakad av av DINP.

Gallande levertoxicitet, fanns det tidigare en oenighet mellan EU:s riskbedémning av DINP (ECB, 2003)
och de slutsatser som dragits av den vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (CSTEE
2001a), avseende behovet av att reglera DINP i leksaker och babyvardsartiklar. Detta berodde pé att man
anvant sig av olika varden for NOAEL (No observed adverse effect level) som startpunkt i sina
riskbeddmningar. | ECHAs nya utvérdering (ECHA, 2013) fastslogs att det lagre NOAEL-vérdet (15 mg/kg
kroppsvikt/dag) var det som hade starkast beldgg, jamfort med det hégre vardet 88 mg/kg kroppsvikt och
dag som tidigare anvants i EUs riskbedémning (ECB, 2003). Tva studier 13g till grund for de olika vardena:
Exxon (1986) och Aristech (1994) (bada citerade i ECB (2003)). Den forra kom fram till ett NOAEL pa 15
mg/kg kroppsvikt/dag och ett LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level) pa 152 mg/kg
kroppsvikt/dag, medan den senare presenterade ett NOAEL pa 88 mg/kg kroppsvikt/dag och ett LOAEL
pa 359 mg/kg kroppsvikt/dag, badda med avseende pa levertoxicitet Studierna skiljde sig dessutom at med
avseende pd metodik, bland annat antal leversektioner som ingatt i respektive studie. Utifrdn denna
utgdngspunkt indikerar de riskbedémningar som gjorts att i ett realistiskt htgexponeringsscenario kan
man inte utesluta risk for "repeated dose toxicity” (levertoxicitet) for barn upp till 18 manader ("risk
characterization ratio” (RCR) = 1.3 - 2.0), framfor allt pa grund av sugande pa leksaker. Samtidigt betonar
man i rapporten att de restriktioner som idag finns angdende innehall av DINP i leksaker ar tillrackliga och
att ytterligare begrénsningar inte ar nédvandiga.

Organisationen Chemsec (international chemical secretariat) har tagit fram en lista for &mnen som bor
substitueras, den sa kallade SIN-listan. SIN-listan utgar fran klassningen som kategori 1 och 2 i EU:s EDs-
databas, men &ar dven kompletterad med manuell litteraturgranskning av toxikologer fran organisationen
TEDX (The Endocrine Disruption Exchange) (ChemSec, 2014). SIN-listan motiverar listningen av DINP
med att den har rapporterats “ha reprotoxiska effekter samt effekter p& utveckling samt &ar ett misstankt
hormonstérande amne” och att den har pavisats i manniska och miljo. Den vetenskapliga referensen till
detta pastdende saknas dock i listan. Man motiverar vidare listningen med att damnet forekommer pa
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Annex XVII i REACH-regleringen EC nr 1907/2006, vilket dock avser levertoxicitet. TEDX har dven de en
lista, TEDX-listan, dar de anser att de vetenskapliga belaggen for hormonstérande effekter ar tillrackliga,
trots att de utgatt fran samma vetenskapliga underlag som ECHA. De olika bedémningarna baserar sig
sannolikt pa ovan namnda olika synsatt avseende riskbedomning. Saval SIN-listan som TEDX-listan utgar
fran toxikologiska data och potentiella effekter och lutar sig pa tre nyckelfaktorer:

- enendokrin verkningsmekanism
- sannolikhet att allvarliga effekter kan uppkomma
- en mojlig 1ank mellan de tva ovanstdende

Daremot tar SIN-listan och TEDX inte hansyn till nivan av exponering, vilket daremot ECHA gor, vilket
kan forklara att olika instanser landar i olika slutsatser.

For att satta anvandningen och den potentiella exponeringen av DINP i relation till de NOAEL-varden som
tagits fram i experimentella studier kravs en uppfattning om hur stor exponeringen ar. En mycket
forenklad exponeringsbedémning kan erhallas enligt féljande: Cousins et al. (2014) uppskattade den arliga
emissionen av DINP fran PVC-golv till inomhusmiljo till 30 kg i Sverige, vilket motsvarar 80 g/dag i hela
Sverige. Med en befolkning pa ca 10 miljoner och en genomsnittlig vikt pa 60 kg, skulle detta motsvara en
maximal exponering pa 0.1 ug/kg bw dag fran golv, forutsatt att all DINP som emitteras ocksa tas upp i
manniskokroppen. Detta kan jamféras med NOAEL-vardena pd >50 mg/kg bw dag (Clewell et al., 2013a;
Clewell et al., 2013b), eller med det anti-androgena referensvardet pa 1500 pg/kg bw/dag som togs fram av
Kortenkamp and Faust (2010), dvs mellan 11 000 och 360 000 ganger lagre. Jamfor man istéllet med
EFSAs forslagna TDI-varde pa 0.25 mg/kg bw dag s& &r marginalen fortfarande 2 500. Detta 4r en grov
forenkling, da exponeringen varierar stort mellan individer och andra kallor kan bidra (t ex livsmedel),
men ger en grov uppfattning om den 6vergripande risknivan som kan kopplas till DINP just frdn PVC-golv.

Ett vanligt sitt att bedoma risken &r att berékna exponeringen utifran forekomsten i manniskokroppen och
jamfora denna med etablerade eller foreslagna gransvarden. Ett stort antal studier har undersokt
maéanniskors exponering for framfor allt lagmolekylara ftalater och DEHP och dessas koppling till olika
exponeringsvagar. En sékning pa “phthalate + human exposure” i Web of Science ger 53 traffar mellan
aren 1985 och 2015. Antalet studier som inriktats pa hogmolekylara ftalater sdsom DINP och DIDP &r
farre, men har studerats mer pa senare tid. Qian et al. (2015) undersokte bidraget av olika ftalater till den
kumulativa exponeringen hos den amerikanska befolkningen (N=2604) och fann dar att DINP bidrog med
ungefar 25 % av den totala ftalatexponeringen (summa 6 ftalater). De drog dven slutsatsen att det var
ovanligt med hog exponering av samtliga ftalater pd samma gang. Clark et al. (2011) uppskattade intaget av
DINP utifran halter av metaboliter i urin till mellan 0.2 — 0.7 pug/kg bw dag dar variationen beror pa bl. a.
geografiskt omrade och ar. Den uppskattade exponeringen ar ungefar 70 000 ganger lagre &n den lagsta
uppmaétta NOEL-nivan (Clewell et al., 2013a; Clewell et al., 2013b) pa 50 mg/kg bw dag, eller 2 000 ganger
lagre &n referensvardet for anti-androgena effekter framtaget av Kortenkamp and Faust (2010), samt 360
ganger lagre an EFSAs TDI-varde fran 2005. Clark et al. (2011) bedomde att de huvudsakliga
exponeringsvagarna for sma barn var sugande pa leksaker, darefter intag av damm och hudkontakt. Denna
bedomning baserades pa en studie av Wormuth et al. (2006) dar livsmedel verkade vara en relativt
obetydlig exponeringsvdag for DINP. Nyare studier frdn Norge (Sakhi et al., 2014) har dock visat att
livsmedel kan innehalla hogre halter av DINP &n andra ftalater, sa det ar tydligt att dataunderlaget har stor
betydelse for bedémningen av vilka exponeringsvagar som ar viktiga. Detta framgick aven av Clark et al.
(2011) da den externa exponeringsbedémningen underskattade den totala exponeringen av DINP jamfort
med den interna exponeringsbeddmningen fran urinhalter. Hines et al. (2012) undersokte exponeringen i
arbetsmiljo for arbetare i tva fabriker som tillverkar DINP-behandlad PVC-plast och fann att &ven om
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exponeringen var avsevart hogre an hos allmanbefolkningen, 1&g den fortfarande 4 génger lagre an
grénsvardena.

I WHO:s stora kartlaggning av hormonstérande &mnen (Bergman et al., 2013b) poédngteras att dessa kan
samverka och ge sa kallade additiva effekter aven vid laga doser som var for sig inte ger nagra observerbara
effekter, men antalet empiriska studier pa detta omrade &r &n sa lange begransat. Inledande forsok att
hantera blandningar av amnen innefattar bland annat sa kallade kumulativa riskbedémningar, dar man
istallet for att vardera amnen var for sig summerar deras potentiella paverkan pa hormonsystemet, for att
bemota misstankarna om hormonpaverkande amnens kumulativa effekter. En sddan studie har nyligen
utforts av Kranich et al. (2014) dar den kumulativa risken av fyra ftalater (DEHP, DBP, BBzP och DINP)
for 33 unga man fran Danmark bedémdes. Studien anvande sig av 24-h urinprov for att undvika felkallor
p. g. a. dygnsvariationen. Den totala exponeringen uppskattades utifran urinhalter och jamfordes med
referensvarden for anti-androgen aktivitet. De etablerade TDI-vardena for DINP och DIDP baseras pa
levertoxicitet, darfor anvéndes anti-androgena referensdoser framtagna av Kortenkamp and Faust (2010)
istallet (i.e. 1500 pg/kg dag for DINP). Ett s.k. riskindex (hazard index) (HI) berdknades utifran
individuella riskkvoter (hazard quotients, HQs) och samtliga medianvarden lag under 1. DEHP stod for
Over 80 % av bidraget till riskindexet, medan DINP bidrog med i snitt 3 % (som mest 9 %). Liknande
resultat har presenterats i andra studier (Benson, 2009; Furr et al., 2014; Sgeborg et al., 2012).

Bridges och Dekant (in prep) har nyligen genomfért en s k "Quantitative weight of evidence” analys, dar
samtliga in vivo rattstudier som finns i litteraturen inkluderades. Deras 6vergripande slutsats var att DINP
inte kan karaktariseras som hormonstdrande substans (Professor Jim Bridges, personal communication).

Kemikalieinspektionen papekar att det &r osékert om alla ftalater som ar “potentiellt hormonstérande”
skulle identifieras som sédana enligt eventuella framtida kriterier inom EU och i sitt forslag till utfasning
av ftalater pekar Keml ut de lagmolekylara ftalaterna DEHP, DBP, BBP och DIBP (KEMI, 2014a).

Danmark lamnade nyligen (18/11 2015) in dossier till Europeiska Kommissionen diar man foreslar att
DINP skall klassas som reproduktionsstdrande!l. Detta kritiserades av industrin i samband med att
Danmarks avsikter offentliggjordes’2, vilka menar att en sddan klassning gar emot kemikaliemyndigheten
ECHA:s slutsatser.

4.3.3 Epidemiologiska studier

Som ett komplement i en riskbeddmningsprocess ar det vanligt att man anvander sig av epidemiologiska
studier. Dessa bygger pad observationer av halsotillstdnd, vilka relateras till olika riskfaktorer, for att
bekréafta eller dementera ett samband mellan de riskfaktorerna och det aktuella halsotillstdndet. Ett pavisat
samband betyder dock inte automatiskt att det finns ett orsakssamband, eftersom det i en epidemiologisk
studie ar svart att ta hansyn till alla potentiella péverkansfaktorer. For att bedéma vardet av
epidemiologiska samband anvands ofta Bradford-Hill kriterierna (Hill, 1965), vilka inkluderar:

o Styrka (effektstorlek): Ett svagt samband betyder inte att det inte finns en kausal effekt, men
ju starkare samband mellan riskfaktorn och effekten, desto mer sannolikt att faktorn orsakar
effekten

e Reproducerbarhet: Liknande resultat som observerats i olika populationer pa olika platser
med olika prover forstarker sannolikheten for ett orsakssamband

It http://echa.europa.eu/registry-of-submitted-harmonised-classification-and-labelling-intentions/-/substance-
rev/11718/term

12 http://www.ecpi.org/wp-content/uploads/2015/10/ecpi-questions-scientific-basis-of-surprising-proposal-by-
denmark-for-harmonised-classification-and-labelling-of-dinp-2.pdf
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e Specificitet: orsakssamband ar troligt om det finns en mycket specifik population vid ett
specifikt stille och halsotillstdnd dar ingen annan trolig forklaring finns. Ju mer specifik en
association mellan en faktor och en effekt ar, desto storre ar sannolikheten for ett orsakssamband.

e Temporalitet: Effekten maste ske efter det att exponeringen skett (och om det finns en
forvantad fordrojning mellan orsak och forvantad effekt, da effekten maste infalla efter denna
fordrdjning)

e Biologisk gradient: Okad exponering bor i allmanhet leda till 6kad férekomst av effekten. Men
i vissa fall, kan den blotta narvaron av faktorn utlosa effekten. | andra fall kan det omvéanda
forhallande observeras: Storre exponering leder till 1agre forekomst.

¢ Rimlighet: En trolig mekanism mellan orsak och verkan ar ett viktigt bidrag (men kan inte alltid
fastslas p g a rddande kunskapsbegransningar)

e Samstammighet: Samstammighet mellan epidemiologiska och laboratoriestudier okar
sannolikheten for en effekt. Men Hill menade &ven att avsaknaden av laboratoriebevis inte
upphéver det epidemiologiska sambandet.

e Experiment: Leder ett avldgsnande av exponeringen till en forandring i forekomstfrekvens av
effekten?

e Analogi: Effekten av liknande faktorer kan beaktas

Ju fler av dessa som &r uppfyllda, desto starkare beldgg for att det finns ett orsakssamband mellan den
identifierade riskfaktorn och en observerad effekt. Samtidigt, om inget samband kan patraffas (i upprepade
studier) ar det en tydlig indikation p& den potentiella riskfaktorn sannolikt inte orsakar det aktuella
halsotillstandet.

Nar det galler DINP visar nyligen utférda studier pd motsagelsefulla resultat. Tva studier fann inget
samband mellan exponering fér DINP och férekomsten av hypospadi och kryptokordism (Jensen et al.,
2015; Main et al., 2006). Tre andra studier fann inget samband mellan DINP och fér tidig pubertal
utveckling eller bréstutveckling hos flickor och pojkar (Frederiksen et al., 2012; Mieritz et al., 2012;
Mouritsen et al., 2013). Av fem studier som undersokt spermakvalitet hos man pavisade en péaverkan pa
motiliteten enbart (Jurewicz et al., 2013), medan en sé&g ett samband mellan en av tre DINP-metaboliter
och sperma- samt testikelvolym (Axelsson et al., 2015). Ovriga tre studier fann inga samband mellan
metaboliter av DINP och spermakvalitet (Joensen et al., 2012; Lenters et al., 2014; Specht et al., 2014).
Hart et al. (2014) observerade till och med ett visst skyddande samband mellan exponering for ftalater i
fosterlivet och forekomst av PCOS (polycystiskt ovariesyndrom). Bornehag et al. (2015) konstaterade ett
statistiskt signifikant men svagt samband (4 % reduktion av AGD vid 300 % 6kning i exponering) mellan
ano-genitalt avstand (AGD) hos 21 manader gamla pojkar och forekomst av metaboliter av DINP i
modrarnas urin under den tidiga graviditeten, medan Swan et al. (2015) inte hittade nagot samband
mellan AGD och metaboliter av DINP och DIDP. Nar det géller samband mellan DINP exponering och
forekomst av reproduktiva hormoner (testosteron, LH mfl.) sa finns det vissa studier som pekat pa
samband mellan enstaka DINP-metaboliter och enstaka hormoner for vissa aldersgrupper (Hart et al.,
2014; Joensen et al., 2012; Lenters et al., 2014; Main et al., 2006; Meeker and Ferguson, 2014) samtidigt
som dessa studier dven visar pa avsaknad av samband for flera av de undersokta parametrarna.
Atminstone tre studier hittade inget samband mellan DINP-metaboliter och hormoner (Frederiksen et al.,
2012; Jurewicz et al., 2013; Mieritz et al., 2012).

Sammantaget visar de epidemiologiska studierna bade pa férekomst och avsaknad av samband mellan

exponering av DINP och effekter p& hormonsystemet, och ger inget entydigt svar, varfér kompletteringar
med mekanistiska studier kravs for att utréna om kausalitet rader for de observerade sambanden.
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4.3.4 Miljorisker

Ftalater hor till de amnesgrupper dar det bedrivits omfattande undersdkningar och forskningsstudier i
syfte att na kunskap om forekomst och hur ftalatestrar beter sig i miljon. En 6versyn av ftalaters beteende
genomfordes i slutet av 90-talet av Staples et al. (1997), som visade att olika ftalaters 6éde varierar kraftigt
pa grund av skillnaden i fysikalisk-kemiska egenskaper. De metaboliseras ganska snabbt men pa grund av
den stora globala anvdndningen forekommer de 6verallt i miljon. Staples et al. (1997) konstaterade vidare
att den biologiska nedbrytningen sannolikt &r den dominerande forlustmekanismen for ftalater i miljon.
Zolfaghari et al. (2014) gjorde senare en litteratursammanstalining med avseende pa DEHP i reningsverk,
dar en stor mangd litteratur frdn hela varlden sammanfattades géllande férekomsten av DEHP i
miljoprover mellan aren 1984 - 2013. De europeiska omraden som ingick i deras studie var belagna i
Finland, Tyskland, England, Norge, Danmark och Nederldnderna, och de rapporterade data fran
provtagningar mellan aren 1996 och 2006, med nivéer i avloppsvatten fran 1,7 till 246 pg/L. Om man
beaktar en utspadningsfaktor p& 10, ligger bade median- och medelkoncentrationen under EU:s
miljokvalitetsnorm (EQS-véarde, 1 300 ng/L).

Vid provtagning av ftalater vid svenska reningsverk konstaterades DEHP vara den dominerande
substansen av ftalaterna, och den uppmattes i en maxhalt pa 3 000 ng/L (SEPA, 2014), vilket motsvarar
300 ng/l i recipienten om man beaktar en utspadningsfaktor pa 10. Detta ar ca fem ganger lagre an EU:s
miljokvalitetsnorm (EQS-vérde, 1 300 ng/L). Halterna av DINP och DIDP i svenska reningsverk lag pa
maximalt 530 respektive 370 ng/L (SEPA, 2014), vilket motsvarar 53 och 37 ng/L om man tar hansyn till
utspadningseffekten. Fér dessa &mnen finns dock inga EQS-vérden fastslagna.

4.3.5 Sammanfattning om risker

Det rader stor oenighet bland forskare om huruvida hormonstérande dmnen kan bedémas med hjélp av
traditionella dos-responssamband, och EU har &nnu inte faststallt kriterier fér hur denna bedémning skall
ga till. Denna sammanstallning har dock utgatt fran ett riskperspektiv enligt gangse metoder.

Hog exponering for DINP och DIDP, sarskilt for sma barn, har visats kunna medféra risker for
levertoxicitet. Dessa risker har hanterats genom att anvandning av hégmolekyléra ftalater i barnleksaker ar
reglerat genom den EU-gemensamma lagstiftningen REACH. Det finns aven vissa studier som indikerar
hormonstérande effekter vid hdg exponering, sarskilt under kritiska utvecklingsstadier i fosterlivet,
framfor allt for DINP, medan beldggen med avseende pad DIDP &r betydligt farre. Vissa epidemiologiska
studier har pekat p& samband mellan exponering for DINP och framfor allt hormonproduktion, medan
andra studier har visat pa& avsaknaden av samband med hormonproduktion och andra
reproduktionsstorande, vilket medfor att inga entydiga slutsatser kan dras fran dessa studier. De effekter
som observerats i experimentella studier inklusive olika djurférsok har pavisats vid doser som ligger langt
6ver den uppskattade exponeringsnivan for manniskor.

Slutsatsen fran denna genomgang &r att det med nuvarande anvandning inte finns vetenskapligt stod for

att de nivaer som férekommer av exponering for DINP och DIDP i golv- och vaggbekladnader av PVC utgor
nagra halsorisker.

5 Alternativa mjukgoérare

Alternativa mjukgorare till ftalater har anvants under atminstone ett decennium och nyligen utfordes en
Oversyn av vilka alternativ som finns och vad som &r kdnt om deras hélsorisker (Bui et al., 2016). Studien
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omfattade olika alternativa ftalater, adipater, bensoater, citrater, cyklohexandikarboxylsyror, fosfatestrar,
sebakater, tereftalater, trimellitater, vegetabiliska oljederivat samt nagra till (Tabell 1). Med undantag for
ett fatal flyktiga substanser som trimetylpentanyl-di-isobutyrat (TXIB) och glycerintriacetat (GTA), ar flera
alternativ hydrofoba substanser med 13g flyktighet och forvantas inte emitteras till luft i nagon storre
utstréckning, utan istéllet dras till olika ytor i inomhusmiljé. For de flesta av de alternativa mjukgérarna
som inkluderades i studien beddémdes risken for halsoeffekter vara lag, berédknat pa uppskattat dagligt
intag jamfort med framtagna DNEL (derived no effect level)-varden med avseende pa inandning,
hudupptag och oralt intag. Av de alternativa mjukgdrarna var det endast ESBO, ett derivat av en
vegetabilisk olja, som bedémdes kunna utgora en risk for sma barn med hog exponering. Likasa en av de
ftalater som ersatt DINP, ndmligen DPHP, bedémdes kunna utgora en risk for denna grupp. Data saknades
for att kunna gora motsvarande bedémning foér alla alternativa mjukgdrare som for adipaten DINA,
bensoaten DEGDB, och det vegetabiliska derivatet ASE. Bui et al. (2016) identifierade aven en hel del
osakerheter d& det i stor utstrackning saknades empiriskt uppmétta egenskapsdata (varfor
modellberdkningar anvéndes), vilket kan leda till felbeddmningar om t.ex. fordelning i inomhusmiljé. Den
empiriska erfarenheten angaende forekomst av substanserna i inomhusmiljo stimmer dock val 6verens
med de modellberakningar som gjordes i review-artikeln. Utifran existerande kunskap beddémdes risken
for de flesta alternativa mjukgorare vara lag. Tillgangen till tillforlitliga data pa exponering var dock
begransad, liksom vissa toxiska end-points, sarskilt cancerogenitet samt hormonstérande egenskaper,
vilket alltsd bor undersdkas vidare innan sékra slutsatser kan dras om risken med alternativa mjukgérare
(Bui etal., 2016).

Tabell 1. Exponering och riskbeddmning av ftalater samt alternativa mjukgorare (Bui et al., 2016)

= N . Gransvarde .
Amne Forkortning | Intag [pg/kg/d] [ug/kg/d] Riskkvot
Ftalatestrar
Bis-2-etylhexyl ftalat DEHP 2.7 50 0.05
Diisononylftalat+ diisodecylftalat DINP+DIDP | 1.6 150 0.01
Bis(2-propylheptyl)ftalat DPHP 135 40 3.4
Adipater
Dibutyladipat DBA Inga data Ingen fara -
0.46 1.5x10°
Bis(2-etylhexyl)adipat DEHA 2.35, spadbarn 300 0.01
0.67, vuxna 2.0x10°
Diisononyladipat DINA Inga data 1700 -
Diisodecyladipat DIDA 2.92 19600 1.5 x10™
Bensoater
Di(etylenglykol)dibensoat DEGDB Inga data 800 -
Di(propylenglykol)dibensoat DPGDB 4.36x10° 220 2.0x10°
Citrater
4.36x10° 4.4x10°
Acetyltributylcitrat ATBC 60.0, barn med bitring 1000 0.06
0.02 2.0x10°
Cyclohexandikarboxylsyror
Diisononylcyclohexan-1, 2-dikarboxylat DINCH 81.0 400 0.2
Fosfatestrar
Bis(2-etylhexyl)fosfat DEHPA 4.36x10° 250 1.7 x10°
Tris(2-etylhexyl)fosfat TEHPA 2.86 25000 1.1 x10*
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Tricresylfosfat TCP 0.14 50 2.9x10°
Sebakater

Dibutylsebakat DBS Inga data Ingen fara -
Bis(2-etylhexyl)sebakat DOS 4.36x10° Ingen fara -
Tereftalater

Bis(2-etylhexyl)tereftalat | DEHT ‘ 0.29 ‘ 3950 ‘ 7.3x10°
Trimellitater

Tris-2-etylhexyltrimellitat | TOTM ‘ 1.62x10™ ‘ 1130 ‘ 1.4x10™

Vegetabiliska oljederivat

Rlcmoljeb_aserade monoglycerider, COMGHA Inga data Ingen fara )
hydrogeniserad acetat
84.0, vuxna 0.08
Epoxidized soybean oil ESBO 2.30, barn 340-4650, 1000 2.3x10°
spadbarn 25
Ovriga
Alkylsulfonfenylester ASE Inga data 470 -
Glycerintriacetat GTA 110 2500 0.04
Trimetylpentanyldiisobutyrat TXIB 7.30 pg/m3 32600 pg/m3 2.2 x10*

5.1 Tre alternativa mjukgorare

Tre av de alternativa &mnen som utgdr lovande alternativ ur ett toxikologiskt perspektiv &r DINCH, DEHT
och COMGHA, vilka beskrivs kort nedan.

5.1.1 Diisononylcyclohexan-1, 2-dikarboxylat (DINCH)

DINCH anvands framfor allt i medicinska produkter, forpackningar, textilier och black, men aven i golv.
Anvandningen har okat stort under senare ar, och med den dven exponeringen vilket man noterat t.ex.
genom Okande halter i urin hos den amerikanska befolkningen frén &r 2007 och framét. Aven i Sverige har
anvandningen av DINCH 6kat men utslappen fran golv uppskattades for ar 2012 till endast 3.6 kg i Sverige
(Holmgren, 2013). Gransvardet for intag enligt ECHA har satts till 400 pg/kg bw/dag vilket ar fyra ganger
hdgre an gransvardet for DINP+DIDP. Samtidigt har exponeringen 6kat till féljd av 6kad anvandning och
en australisk studie uppskattade exponeringen for DINCH via foda till 81 pg/kg bw/dag, vilket motsvarar
en riskkvot p& 0.2, dvs fem ganger lagre an gransvardet men 4-20 ganger hogre an motsvarande riskkvot
for DEHP respektive DINP/DIDP, vilket illustrerar betydelsen av att ta exponeringen i beaktande vid en
substitutionssituation. DINCH klassas varken som persistent, bioackumulerande eller toxiskt enligt gangse
normer, (Bui et al., 2016).

5.1.2 DEHT

DEHT é&r en strukturell isomer till DEHP, men dér kolkedjorna har en annan struktur, vilket ger den andra
egenskaper. Den anvands bl. a. i forpackningsmaterial, leksaker, mattor, golv mm. Migrationen fran PVC
till luft ar ytterst begransad, men den aterfinns i damm i relativt hoga halter. Toxiciteten ar 1dg och ECHA:s
gransvarde for dagligt intag ar satt till 3 950 pg/kg bw/dag, dvs nastan 30 ganger hogre an gransvardet for
DINP+DIDP. Inte heller DEHT klassas som PBT-amne och baserat p& den kunskap som finns idag bor det
vara ett sakert alternativ till ftalater (Bui et al., 2016).
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5.1.3 COMGHA

COMGHA 4r ett véxtbaserat derivat med l&g toxikologisk profil enligt de data som finns tillgangliga idag.
De undersokningar som gjorts indikerar sd pass lag toxicitet att ECHA inte har faststallet gransvarde.
COMGHA anvands idag i vinylgolv och tapeter men ocksa i medicinsk utrustning, textilfarger, black, lim ,
tatningsmedel, flaskor mm (Bui et al., 2016).

6 Rad for anvandning och hantering

6.1 PVC-golv med DINP/DIDP

Det finns goda alternativ till DINP och DIDP som anvands vid nyproduktion av PVC-golv och
vaggbeklddnader. Det ar darfor inte motiverat att installera PVC-golv och vaggbekléadnader producerat av
jungfruliga material som innehaller DINP och DIDP.

Utifran tillgangligt underlag kan det inte styrkas att normal anvandning eller vistelse i rum av och med
DINP/DIDP-innehallande golv eller vaggar medfor halsorisker. P4 grund av den oenighet som rader
gallande hur hormonstérande &mnen skall definieras och riskbedémas, samt avsaknaden av formella EU-
gemensamma kriterier, anser projektgruppen att nyinstallation av jungfruligt PVC-golv och vaggar som
innehéller DINP/DIDP bor undvikas. Osakerheten gor dock inte att det finns skal att byta ut befintligt
material som innehaller DINP/DIDP. Beroende pa ny kunskap och hur EU-kommissionens framtida
kriterier for hormonstérande &mnen utformas, kan det framover finnas skal att revidera denna slutsats.

6.2 PVC-golv med atervunnen ravara

I enlighet med diskussionen ovan finns inga vetenskapliga belagg for att det skulle vara férknippat med
risker att anvanda sig av atervunnen golvravara som mjukgjorts med DINP/DIDP. Om andra mjukgorare
anvands i det nytillverkade golvet blir koncentrationen av DINP/DIDP lagre da en inblandning sker av
atervunnen ravara med nyproducerad ravara. Fordelar med att anvanda atervunnen ravara ur t ex energi
och rdvaruperspektiv blir central, och atervinning av DINP/DIDP-innehallande golv kan accepteras.

Atervinning av gamla golv som mjukgjorts med det férbjudna &mnet DEHP bér daremot undvikas. PVC-
golv med DEHP produceras inte idag inom EU, och nyinstallation av sddana golv sker sannolikt i liten
omfattning. DEHP anvéands fortfarande globalt och kan darmed férekomma i importerade produkter.

6.3 PVC-golv med alternativa mjukgdrare (DINCH, DEHT,
COMGHA)

Det finns inga vetenskapliga beldagg for att installation av golv med alternativa mjukgérare innebar nagon
risk for human hélsa. De alternativa mjukgdrarna uppvisar i allménhet lagre toxicitet &n ftalaterna, men &r
mindre valstuderade, inte minst med avseende pad hormonstérande effekter. Utifran den kunskap som
finns idag ar de tre mjukgdrarna som redogdrs for ovan goda alternativ till ftalater ur ett toxikologiskt
perspektiv.
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7 Plan for utfasning och avvikelsehantering

Utifran de underlag som har studerats i denna sammanstallning kan vi inte pavisa att normal anvandning
eller vistelse i rum av och med DINP/DIDP-innehéllande golv eller vaggar medfér hélsorisker. Denna
beddmning ar i linje med de slutsatser som dragits av den europeiska kemikaliemyndigheten ECHA. Det
bor dock pépekas att det fortfarande inte finns en vetenskaplig samsyn om hur riskbedomning av
hormonstdérande amnen skall gdras och att EU har annu inte faststallt vilka kriterier som skall galla fér
klassificering. Fram tills att detta har klargjorts, anser projektgruppen att det ar motiverat att undvika
anvandning av DINP/DIDP i nyproducerat material, men att materialatervinning av DINP/DIDP-
innehallande varor kan anses forsvarbart med hanvisning till den milj6- och resursnytta som atervinningen
for med sig. P& sa vis undviks nytillforsel av amnena samtidigt som exponeringsnivaerna till foljd av
utslapp av DINP/DIDP fran atervunna produkter torde vara lagre an for nya golvmaterial, da det totala
innehallet blir lagre till foljd av utspadningseffekter.

Vid en eventuell substitution &r det viktigt att beakta vad det erséttande &mnet har for egenskaper. DPHP,
som &r en av de substanser som i viss utstrackning ersatter DINP, har ett lagre gransvérde &n DINP +
DIDP, och ar darmed sannolikt ett samre alternativ. DINCH daremot utgér enligt befintliga studier ett
mindre toxiskt alternativ (Bui et al., 2016). Aven tereftalaten DEHT tycks ha betydligt lagre toxicitet &n
DINP liksom det vegetabiliska alternativet COMGHA. Gransvardet maste dock alltid sattas i relation till
exponeringen, ju hogre exponering desto storre risk. Om en substitution leder till anvandning av stérre
méangder mjukgorare s& ar det inte sdkert att man vunnit nagot, sett ur ett riskperspektiv. En ansvarsfull
substitution kréver darmed &ven att man tar hansyn till vilka mé&ngder mjukgdrare som kréavs, dvs den
totala exponeringen, och inte bara den inneboende faran hos ett &mne till foljd av dess egenskaper.

Vad som motiverar en avvikelse fran kemikaliekrav ska avgoras inom respektive projekt eller organisation
for vilka kemikaliekraven faststallts. En grund for vad som kan motivera en avvikelse foreslas harenligt
foljande:

En acceptabel avvikelsehantering gentemot de kriterier som miljobedémningssystemen staller bygger pa
att de risker som innehallet av ett farligt amne, som gor att bedomningssystemens Kriterier inte uppnas,
ar kanda och acceptabla i forhallande till de férdelar som anvandningen innebar. Vidare ska minst ett av
foljande villkor vara uppfylit:

e Det finns andra miljéférdelar med att anvanda materialen, som oOvervager riskerna med
forekomsten av farliga &mnen.

e Det gar inte att ersatta materialet med andra materialslag eller alternativa tekniska lésningar
utan att det far negativa konsekvenser avseende funktionen.

e Det gar inte att ersatta materialet med andra materialslag eller alternativa tekniska lésningar
utan att det far negativa konsekvenser avseende kvalitet

e  Existerande alternativ finns inte tillgangligt pa marknaden i tillracklig omfattning

e  Existerande alternativ ar inte ekonomiskt férsvarbara

Hur dessa villkor uppfylls ska dokumenteras.
Mot bakgrund av de slutsatser som kunnat dras av den hér studien, anser projektgruppen att en avvikelse

mot miljobedémningssystemen nar det galler PVC-golv och vaggbekladnader som innehaller DINP
och/eller DIDP kan motiveras under forutséattning att:
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> Innehdllet av DINP och DIDP harrér fran anvandning av atervunnet material. Innehdllet av
samtliga ingdende ftalater ska vara kant och dokumenterat. Det bedoéms vara av sérskild betydelse
vid anvandning av atervunna material som forutom DINP/DIDP &ven kan innehalla fororeningar
av andra mer halsofarliga ftalater som medfor att en avvikelse fran beddmningssystemet inte kan
godkénnas, exempelvis DEHP.

Projektgruppen anser darmed att avvikelsen fran bedémningssystemet kan anses vara motiverade, da
riskerna med anvandning av atervunnen PVC med innehall av DINP och DIDP med den information som
tagits fram i den héar rapporten bedéms som kanda och acceptabla, samt att den miljényttan som uppnas
med atervinning i form av besparing av naturresurser, bade i form av material- och energiresurser samt
den klimatbesparing som den minskade energianvandningen ger upphov till, bedéms 6vervaga riskerna
med anvandningen.

Denna vagledning bor ses dver inom tva ar, eftersom det finns en pégéende utveckling nar det géller
kriterier for Klassificering av hormonstérande &mnen samt en péagdende diskussion om
riskbeddmningsmetodik for hormonstérande &mnen.
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