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Strategi for risikohandtering af formaldehyd
1. Resume

Formaldehyd er et velkendt stof med et meget bredt anvendelsesomrade, der
spander fra harpiksproduktion (phenol, urinstof, og melaminharpikser, som har
udbredt anvendelse som kleebemidler og bindemidler i treeproduktion,
papirmasse-og-papir og i glasfiber industrier, i produktionen af plast og
belaegninger, og i tekstiloverflader) til kosmetik, renggringsmidler og biocid- og
pesticidprodukter.

Med hensyn til regulering er stoffet reguleret bade gennem national og EU-
lovgivning. Formaldehyd er registreret under REACH i en mengde pd mere end 1
million tons om é&ret. Formaldehyd blev for nylig om-klassificeret som Carc 1B for
sin kraeftfremkaldende virkning, men formaldehyd er hverken pa kandidatlisten
over sarligt problematiske stoffer til godkendelse eller pa listen over
begransninger. I relation til miljgeffekter opfylder formaldehyd ikke alle kriterier
for at veere Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk (PBT), og der er ingen
harmoniseret miljofareklassificering.

De sundhedsmassige effekter er de mest kritiske for formaldehyd, da formaldehyd
er et velkendt irriterende og sensibiliserende stof. Desuden kan lav-niveau
eksponeringsdampe medfare gjen- og luftvejsirritation, og langvarig eksponering
pa hgjere niveau kan medfare kreeft i luftvejene. I arbejdsmiljget er der etableret
en streng graenseveaerdi pa 0,4 mg/ms3 for at beskytte arbejderne.

Alligevel kan formaldehydeksponering under anvendelse af forbrugerprodukter
eller forhgjede indenders luftkoncentrationer udgere en risiko for forbrugerne,
iser falsomme personer, bade i forhold til hudeffekter (irritation og/eller
overfalsomhed) og irritation af gjne og evre luftveje.

Formaldehyd vurderes med andre ord iseer at udgore et problem i forbindelse med
indeklimaet. Forekomsten af formaldehyd i indeklimaet skyldes iseer anvendelsen
af urea-formaldehyd lim og syreheerdende lakker i byggematerialer og inventar
fremstillet af spanplader og andre traebaserede materialer.

Miljgstyrelsen arbejder pa en revision af den eksisterende bekendtggrelse om
begrensning af formaldehyd i spanplader, krydsfinerplader og lignende plader,
som anvendes i mabler, inventar og lignende. Der igangsettes i forleengelse heraf
en udredning af hvilke EU-regelset, der er relevante med henblik pa at kunne
foresla de danske regler om formaldehyd i indeklima omsat til feellesskabsregler.



2. Baggrund

Formaldehyd er medtaget pa LOUS listen (2009) baseret pa den tidligere
Kklassificering som Carc. 2 (H351) og Skin Sens 1 (H317). Desuden bruges
formaldehyd i en maengde > 100 tons pé det danske marked, og det anvendes i en
lang reekke produkter.

Befolkningen er udsat for formaldehyd fra mange kilder, og baseret pa den
omfattende brug af formaldehyd pa mange forskellige omrader er eksponeringen
for stoffet meget kompleks. Séledes er formaldehyd et vigtigt metabolisk
mellemprodukt i alle celler. Formaldehyd forekommer derfor ogsa naturligt i
fodevarer.

3. Kortlaegningsdata
3.1. Anvendelser

I 2010 blev der globalt produceret 29 millioner tons formaldehyd (37 %
oplagsning). EU er den naeststerste producent af formaldehyd (23 %) efter Asien
(med Kina som den storste producent), som har omkring 50 % af den globale
kapacitet. I EU har Tyskland (af de 22 EU-medlemsstater, der producerer
formaldehyd) den hgjeste produktionskapacitet af formaldehyd med ca. 5 % af den
globale produktionskapacitet og 23 % af den europeiske produktionskapacitet.

Anvendelsen af formaldehyd spander bredt fra anvendelse som mellemprodukt til
anvendelse i forbrugerprodukter. Anvendelse som mellemprodukt er primaert
inden for den kemiske industri til fremstilling af kondenserede harpikser til trae-,
papir- og tekstil-forarbejdningsindustrien og i kemisk syntese. Formaldehydplast
er en fzlles betegnelse for en lang rakke plastmaterialer, som er dannet ved
reaktion af formaldehyd med for eksempel urea, melamin, phenol eller
furfurylalkohol.

Vandige oplgsninger af formaldehyd anvendes som germicider, baktericider og
fungicider (i Danmark anvendes formaldehyd for eksempel i akvakultur).

Desuden anvendes formaldehyd som konserveringsmiddel i en lang rackke
forbrugerprodukter, sdsom kosmetik og renggringsmidler. Information fra
Nordisk SPIN-databasen viser, at formaldehyd i Danmark (2011) iser er indeholdt
iravarer, der anvendes til syntese og mellemprodukter med en tonnage pa mere
end 13.000 tons. Danmark har en temmelig stor produktion af spanplader, hvor
formaldehyd anvendes i produktionen. I Danmark har der veret et fald i antallet af
forskellige praeparater, der indeholder formaldehyd. Imidlertid har tonnagen af
preparater veret ganske konstant fra 2009 og frem (vigtigt at bemaerke, at SPIN
data ikke inkluderer forbrugerprodukter, men kun produkter til erhvervsmaessigt
brug).

3.2 Eksisterende regulering

Formaldehyd er reguleret bade gennem national og EU-lovgivning. Lovgivningen
omfatter registrering i henhold til REACH (ved et mengdeinterval pd mere end 1.
mio. tons pr. ar). Formaldehyd er klassificeret i henhold til CLP-forordningen
som: Acute Tox. 3 (H301, H311, H331), Skin Corr. 1B (H314), Skin Sens 1 (H317),
Mut2 (H341) og Carc. 1B (H350). Klassificeringen som Carc 1B og Mut2 blev



besluttet i december 2013, da formaldehyd tidligere var klassificeret som Carc 2.
Den nye klassificering er endnu ikke tradt i kraft.

Formaldehyd blev optaget pé listen for vurdering af stoffer under REACH (EF
rullende handlingsplan (CoRAP)) i 2013, hvor det er Frankrig og Holland som star
for vurderingen. Formaldehyd er hverken pa kandidatlisten over seerligt
problematiske stoffer til godkendelse eller pé listen over begransninger.

Desuden er formaldehyd strengt reguleret pa en raekke omrider, der omfatter
biocider, kosmetik, legetaj, arbejdsmiljg, tilseetningsstoffer og materialer i kontakt
med fodevarer. Hvad angér anvendelsen af formaldehyd i forbrugerprodukter, er
formaldehyd behandlet i Direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetaj samt
Kosmetikforordning (EF) nr. 1223/2009, som fastsatter granser for indholdet af
formaldehyd i de endelige produkter. De fleste miljgomerkningskriterier (EU
Blomsten og den nordiske Svane) udelukker brugen af formaldehyd pé grund af
Kklassificeringen som kreaftfremkaldende. Der er ogsd EU-regler for formaldehyd i
fodevaretilsaetningsstoffer og i fedevarekontaktmaterialer.

Formaldehyd er medtaget i den danske bekendtgerelse om kontrol af risikoen for
storre uheld med farlige stoffer. Den danske Miljokvalitetsstandard for hav- og
ferskvand er 9,2 ug/L og for kortsigtet frigivelse 46 pg/L. Der er ogsd nationale
regler om indholdet af formaldehyd i tekstiler i en raekke lande, men ikke i
Danmark.

Formaldehyd er tillige reguleret i den danske bekendtggrelse om begrensning af
formaldehyd i spanplader, krydsfinerplader og lignende plader, som anvendes i
mgbler, inventar og lignende (BEK nr. 289 af 22/06/1983).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011af 9. marts 2011 om
fastleggelse af harmoniserede betingelser for markedsfering af byggevarer dekker
ogsa formaldehydafgivelse.

3.3 Miljg-/sundhedsrisici

Miljomaessige effekter og eksponering

Formaldehyd opfylder ikke kriterierne for Persistent, Bioakkumulerende og
Toksisk (PBT), og der er ingen harmoniseret klassificering for miljoet.

Bade akutte og kroniske toksicitetsdata er tilgaengelige for fisk, hvirvellase dyr og
alger.

Den beregnede PNECyand pd 0,0058 mg/L, og en Negligible Concentration (NC) =
0,0018 mg/L tyder ikke p4 risiko for vandmiljget.

Formaldehyd forventes ikke at ophobes i sedimentet; der er ingen tilgengelige
overvagningsdata.

Formaldehyd har en lav toksicitet for fugle eksponeret for formaldehyd i foder,
men formaldehyd i luft og tdge har potentielt skadelige virkninger pa visse
plantearter ved eksponering.

Jordkoncentrationer af formaldehyd er rapporteret i mg/kg ved lokal-
produktionssteder (ikke pa ikke-produktionssteder) og er derfor i nogle tilfaelde
over NC for jord. Derfor kan risiko ikke udelukkes pa produktionssteder.
Transport til landbrugsjord ved anvendelse af slam er imidlertid usandsynligt.

Ved hgje koncentrationer (30 mg/L) er mikroorganismer fra spildevand blevet
rapporteret at veere pavirket. Frigivelse til miljget forventes at forekomme under
produktion og forarbejdning til mellemprodukt samt ved brug af produkter, der
indeholder stoffet. Frigivet formaldehyd er let biologisk nedbrydeligt i henhold til



OECD Guideline og kan ogsa fotonedbrydes i luft enten direkte (halveringstid 4,1
timer) eller indirekte ved reaktion med OH-radikaler med en halveringstid pa 1,71
d. Halveringstider mellem 1-7 dage og 2-14 dage er rapporteret for overflade-og
grundvand. Halveringstiden for jord er mellem 1 og 7 dage.

Sundhedseffekter og eksponering

Formaldehyd er meget reaktivt og er et kendt hud-, gjen- og luftvejsirriterende
stof. Moderat til sveer gjen-, naese- og halsirritation opstér ved
eksponeringsniveauer i luften fra 2 til 3 ppm. Hos mennesker er forbigdende og
reversibel sensorisk irritation af gjne og luftveje blevet observeret i kliniske og
epidemiologiske undersggelser. Derfor er formaldehyd klassificeret for sit
irriterende potentiale.

Formaldehyd er ogsa hudsensibiliserende, og trods det at
formaldehydkoncentrationen for induktion af allergi ikke er ngjagtigt kendt,
menes den at vaere mindre end 5 %. Allergiske reaktioner er observeret i
formaldehyd-overfelsomme personer i koncentrationer sa lave som 0,05 %
formaldehyd.

Pé grund af den hgje reaktivitet og dermed hurtige nedbrydning af formaldehyd
pa kontaktstedet, giver formaldehyd ikke anledning til systemisk absorption fra
dermal, oral eller inhalationseksponering, og der er ingen tegn pa systemisk
toksicitet eller et systemisk mélorgan toksicitet efter langvarig eksponering for
formaldehyd. WHO har konkluderet, at 2,6 mg formaldehyd/L i drikkevand er en
tolerabel koncentration.

Da gjenirritation er den mest folsomme parameter, menes gjenirritation at give en
sikkerhedsmargen til udbrud af irritationsinduceret cytotoksicitet og
celleproliferation. En maksimal indenders formaldehydkoncentration i luft pa 100
pg/m3 blev fastsat af WHO i 2010 ogsé baseret pd NOELs for gjenirritation som en
folsom - og forebyggende - parameter for mere alvorlige virkninger af
formaldehyd.

Hos arbejdere, der udsattes for formaldehyd, er der fundet sammenhang til
induktion af flere kraftformer, herunder nase-cancer og leukami.

EU har for nylig aendret klassificeringen af formaldehyd fra Carc 2 til Carc 1b og
Muta 2.

En af de vigtigste formaldehydeksponeringskilder for befolkningen er formaldehyd
iindeklimaet, der stammer fra forskellige kilder sisom byggematerialer, fx
pressede traeprodukter, isolering og teepper. Store undersogelser af
indeklimakoncentrationer i huse i Europa har vist, at den gennemsnitlige
indenders koncentration er omkring 20 til 40 pg/m3. Denne koncentration
betragtes som sikker, da den er under WHOQ’s fastsatte graense pa 100 ug/ms. Selv
med de lave gennemsnitlige veerdier er der tegn p4, at der stadig er omkring 10 %
af boligerne, der overskrider graenseverdien pa 100 ug/ma3, hvilket indikerer
betankelighed for en ret stor del af befolkningen.

En anden eksponeringsvej for formaldehyd er via fadevarer og indirekte via
fodevarekontakt-materialer, der indeholder formaldehyd. Det hgjeste beregnede
indhold af formaldehyd i fedevarer er ca. 1,6 mg/kg legemsvagt/dag (1,4 fra mad
og 0,2 fra fadevarekontaktmateriale). Dette bidrag til formaldehydeksponering fra
fodevarer vurderes at veere sikkert, da det er mindst 600 gange lavere end den



endogene omsatning af formaldehyd, som blandt andet skyldes den naturlige
dannelse af formaldehyd i levende celler.

Anden eksponering kan stamme fra forbrugerprodukter som kosmetik,
rengeringsmidler og tekstiler, hvor allergi er den sterste risiko. P& grund af en lav
elicitationskoncentration af formaldehyd kan formaldehydeksponeringen under
brug af forbrugerprodukter udgere en risiko for allergi for forbrugerne, og isaer
folsomme personer. Det ser dog ud til at anvendelsen af formaldehyd i tekstiler og
kosmetik er faldende.

For arbejdere er inhalation den mest udtalte eksponeringsvej efterfulgt af dermal
eksponering. P4 grund af den varierede anvendelse af formaldehyd kan
eksponering for formaldehyd pé arbejdspladsen finde sted i mange forskellige
industrier. P4 grund af de alvorlige sundhedsmassige effekter af formaldehyd,
betragtes det som kritisk at holde eksponeringsniveauet pd et minimum i
arbejdsmiljget. Undersogelser i forskellige arbejdsmiljeer indikerer, at
luftkoncentrationen er faldende, og driftsmeessige forhold og
risikoh&ndteringsforanstaltninger, fx reduktion af varigheden af aktiviteter til fire
timer/dag, brug af d&ndedraetsveern eller aget luftskifte, bliver indfert for at holde
formaldehydeksponeringen lav. Desuden er de meget lavt fastsatte graensevaerdier
veerdier et udtryk for indsatsen for at beskytte arbejderne mod stoffet. Desuden
kan handtering af formaldehydoplesninger og materialer, der indeholder
formaldehyd (eller restmangder af formaldehyd), udgere en risiko for dermal
eksponering.

3.4 Affald

Forekomsten af formaldehyd i affaldsstremmen vurderes ikke at udgere et
vaesentligt problem.

Frigivelse af formaldehyd til miljoet forventes at forekomme under produktion og
forarbejdning til mellemprodukt samt ved brug af produkter sésom
rengeringsmidler, der kan indeholde stoffet. Formaldehyd, som frigives til kloaker,
forventes at forblive i vandfasen, ikke binde sig til slam og nedbrydes hurtigt.
Formaldehydeksponering af jordmiljeet ved anvendelse af slam pa landbrugsjord
forventes derfor ikke. Formaldehyd er vurderet som et A-stof i henhold til den
danske Miljastyrelsens Vejledning om "Tilslutning af industrispildevand til
kommunale renseanleg og skal derfor begrenses mest muligt i spildevand. Affald
betragtes som farligt, hvis det indeholder > 1 % formaldehyd. Denne granse
udlgses ogsa af Carc. 2-klassificeringen. Efter re-klassificering til Carc. 1B vil dette
endre sig til > 0,1 %. Nar formaldehyd anvendes som reaktant i den kemiske
industri, vil neesten al formaldehyd reagere, og dermed begraense mangden af
affald.

3.5 Alternativer

Det konkluderes, at det er vanskeligt pa grund af den omfattende brug af
formaldehyd til mange forskellige formal at identificere et enkelt alternativ, som
kan erstatte formaldehyd til alle anvendelser. Der kan derfor vaere tale om flere
forskellige alternativer alt efter anvendelse.

Alternative konserveringsmidler og oplesninger til formaldehyd omfatter stoffer
som 2-amino-2-ethyl-propandiol (AEPD), ethylenglycol phenylether,
propylenglycol og phenol. Disse stoffer har ikke miljoklassificeringer, undtagen
propylenglycol, men de har sundhedsklassificeringer. Ingen af de identificerede
stoffer er imidlertid klassificeret som kraftfremkaldende.



Tiltag til mindskning af problemet med formaldehydeksponering fra bindemidler
omfatter initiativer til at reducere udledningen af formaldehyd snarere end en
substitution med et mindre problematisk stof.

4. Udfordringer, tiltag og effektmal

De sundhedsmassige effekter er de mest kritiske for formaldehyd, da formaldehyd
er et velkendt irriterende og sensibiliserende stof. Desuden kan lav-niveau
eksponeringsdampe medfore gjen- og luftvejsirritation, og langvarig eksponering
pé hgjere niveau i arbejdsmiljget kan medfere kreeft i luftvejene. I arbejdsmiljoet
er der imidlertid etableret en graensevaerdi pa 0,4 mg/ms for at beskytte
arbejderne. Dermal eksponering for formaldehyd i forbrugerprodukter som
kosmetik, husholdningsprodukter og tekstil kan udgere en risiko for allergi hos
folsomme personer, da en meget lav koncentration hos sensitive individer kan
udlese allergi. Denne risiko vurderes dog at vaere aftagende pa grund af mindre
udsettelse for formaldehyd som folge af disse anvendelser.

Formaldehydeksponering under anvendelse af forbrugerprodukter eller forhgjede
indenders luftkoncentrationer kan udgere en risiko for forbrugerne, isaer
folsomme personer, bade i forhold til hudeffekter (irritation og/eller
overfglsomhed) og irritation af gjne og gvre luftveje. Formaldehyd vurderes med
andre ord iser at udgere et problem i forbindelse med indeklimaet.

Udfordring 1
Indeklimaet som folge af afdampning fra inventar og byggematerialer

Forekomsten af formaldehyd i indeklimaet skyldes isaer anvendelsen af urea-
formaldehyd lim og syrehardende lakker i byggematerialer og inventar fremstillet
af spanplader og andre treebaserede materialer.

Der er allerede standarder for byggematerialer, som fastseetter gvre graenser for
afdampning af formaldehyd.

Tiltag

Revision af bekendtggrelse

Miljgstyrelsen arbejder pa en revision af den eksisterende bekendtggrelse om
begrensning af formaldehyd i spanplader, krydsfinerplader og lignende plader,
som anvendes i mgbler, inventar og lignende (BEK nr 289 af 22/06/1983), som
indebaerer, at krav svarende til kravene til byggematerialer kommer til at gaelde for
materialer, der anvendes til fremstilling af inventar og for det faerdige inventar.

Da der er mange andre kilder til formaldehyd i indeklimaet (som for eksempel
rygning) kan den foreslaede revision af bekendtggrelsen ikke fuldstaendigt
eliminere risikoen, men det vurderes, at den udger et passende initiativ til
reducering af den identificerede risiko.

Kandidatlisten (REACH):

P& grund af sin klassificering som kreaftfremkaldende (Carc 1B) og anvendelse i
store mangder opfylder formaldehyd betingelserne for at kunne optages pa
kandidatlisten som et SVHC stof. Det er imidlertid ikke i forste omgang denne
egenskab, der vurderes at udgere den storste risiko ved formaldehyd. Som naevnt
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ovenfor er det iser irritation og evt. allergi som folge af formaldehyd i indeklimaet,
der kan udgare et problem. Denne eksponeringsvej er vanskelig at regulere via
REACH idet det ikke er selve anvendelsen af formaldehyd, der udger en risiko,
men den efterfolgende frigarelse, som ikke ngdvendigvis haenger sammen med
anvendelsen og koncentrationer i produkter. Det vurderes derfor ikke at yderligere
initiativer under REACH er formaélstjenlige.

EU indeklima

Der igangsattes er udredning af hvilke EU-regelsat, der er relevante med henblik
pé at kunne foresla de danske regler om formaldehyd i indeklima omsat til
faellesskabsregler.



