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polymer (BADGE polymer) i Danmark

1. Resume

BADGE polymer er pd LOUS, da stoffet er pa EU’s prioriterings liste over stoffer,
der skal undersgges yderligere for hormonforstyrrende effekter. En af bekymrin-
gerne ved BADGE polymer er, at den kan nedbrydes til bisphenol A (BPA), der er
klassificeret som misteenkt som skadende for forplantningsevnen, og hvor der i
videnskabelige kredse er diskussion om, hvorvidt der er effekter ved lavere koncen-
trationer end det niveau, der i dag er fastsat som sikkert.

BADGE polymer fungerer som beskyttende beleegning eller overfladebelaegning i
daser og lagertanke eller som bindemiddel og klaebestof til reparationsset, tandre-
parationer, biler m.m. BADGE polymer er fremstillet af BPA epoxyharpikser, og
verdens forbrug af epoxyharpikser var 1093 kt i 2009.

BADGE polymeren er ikke reguleret, men et andet BADGE reaktionsprodukt har
en specifik migrationsgraense i fadevarekontaktmaterialer. BADGE polymeren skal
stofvurderes under REACH i 2015.

Hvad angar BADGE polymeren, er udfordringen, at den har vist sig at kunne afgive
BPA. Der er i videnskabelige kredse store diskussioner om de sundhedsmaessige
effekter af BPA, blandt andet er der diskussion om, hvorvidt BPA har skadelige
effekter ved lave eksponeringsdoser, og om man bgr anvende effekter ved lave do-
ser som udgangspunktet for vurderingen af, om BPA udggr en sundhedsrisiko.

Den videnskabelige komite for fedevaresikkerhed (EFSA) er i gjeblikket i gang med
at vurdere om man i vurdering af BPA skal tage hgjde for de effekter, man ser ved
lave doser af BPA. Denne vurdering forventes ferdig i maj 2013.

Hvis EFSA i maj 2013 konkluderer, at der ved vurdering af BPA bgr anvendes ef-
fekter ved lave doser til vurdering af risikoen af BPA, bar der laves en ny vurdering
af, om anvendelsen af BADGE polymer udggr en sundhedsmeessig risiko.

BADGE polymeren er indstillet til CORAP-listen under REACH, og der forventes i
denne forbindelse, at der bliver foretaget en grundig vurdering af stoffet i lgbet af
2015. Pa baggrund af resultatet af denne vurdering, kan industrien blive palagt at
genere yderligere data, safremt dette vurderes ngdvendigt for at afklare en eventuel
bekymring.



2. Baggrund

BADGE polymer er pd LOUS, da stoffet er pd EU’s prioriterings liste over stoffer,
der skal undersgges yderligere for hormonforstyrrende effekter. En af bekymrin-
gerne ved BADGE polymer er, at den kan nedbrydes til BPA, der er klassificeret
som mistaenkt som skadende for forplantningsevnen, og hvor der i videnskabelige
kredse er diskussion om, hvorvidt der er effekter ved lavere koncentrationer end
det niveau, der i dag er fastsat som sikkert.

3. Kortleegningsdata

3.1. Anvendelser

BADGE polymer fungerer som beskyttende beleegning eller overfladebelaegning i
daser og lagertanke eller som bindemiddel og klaebestof til reparationssat, tandre-
parationer, biler m.m. BADGE polymer er fremstillet af BPA epoxyharpikser. Epo-
xyharpikser er baseret pa BPA og epichlorhydrin, ogsa kendt som BPA diglycidy-
lether epoxyharpikser (BADGE harpikser). Verdens forbrug af epoxyharpikser var
1093 kt i 2009. Forbruget af epoxymalinger var i 2007 i USA, som falger (% andel):
beskyttende (eller overflade) beleegninger (48%), limning og lime (14%), gulve,
brolaegning og anlaeg (8%), kompositter (9%), elektriske og elektroniske laminater
(6%), indlejring og veerktgj (4%), vinylesterharpikser (4%) og andre (16%) (WHO,
2010). Det vides ikke om fordelingen er den samme i EU.

BADGE polymer har mere end ét CAS-nummer. Fokus i kortleegningen var pa
BADGE polymer med CAS-numrene 25036-25-3 og 25068-38-6. | Skandinavien og
Polen synes forbruget af CAS-nummeret 25068-38-6 at veere stgrre end for 25036-
25-3. Forbruget af 25036-25-3 var omkring 5000 tons i 2010 i Skandinavien (Sve-
rige, Danmark, Finland og Norge, data fra Nordisk SPIN database) og 10 tons i
Polen i 2011 (Poland Bureau for Chemical Substances, 2012). Til sammenligning
var forbruget af 25068-38-6 cirka 40.000 ton i 2010 i Skandinavien (Sverige,
Danmark, Finland og Norge, data fra Nordisk SPIN-databasen) og 235 tons i Polen
i 2011 (Poland Bureau for Chemical Substances, 2012).

Anvendelsen af BADGE polymer har skabt bekymring pa grund af polymerens fri-
givelse af BPA.

3.2 Eksisterende regulering

BADGE polymer med CAS nr. 25068-38-6 er klassificeret som: forarsager hudirri-
tation, kan forarsage allergisk hudreaktion, forarsager alvorlig gjenirritation og
giftig for vandlevende organismer med langvarige virkninger. BADGE polymer med
CAS nr. 25036-25-3 er ikke klassificeret.

BADGE polymer med de to CAS nr., som er kortlagt, er ikke reguleret i EU. Der er
dog andre epoxy harpikser, hvor der er fastsat migrationsgraenser for visse materia-
ler og artikler, der har kontakt med fadevarer.

Nationale reguleringer

For arbejdsmiljg er der krav til at visse epoxy harpikser skal meerkes pa produktet.



Eksisterende tiltag

Den europaiske fgdevare autoritet EFSA behandler en generel tilgang til vurdering
af disse BADGE reaktionsprodukter. Generelt vil EFSA’s tilgang deekke sma maeng-
der af ukendte stoffer som migrerer ud af fadevarekontaktmaterialer. Dette er den
senest tilgeengelige opdatering. For BADGE, BADGE.H20 og BADGE.2H20 er den
specifikke migrationsgraense pa 1 mg/kg.

Det er indstillet, at Danmark skal evaluere BADGE polymer under ECHA’s CoRAP
(Community Rolling Action Plan) program under REACH i 2015.

3.2 Miljg-/sundhedsrisici

Datagrundlag
LOUS kortlaegningen udger datagrundlaget til strategien for handteringen af BAD-

GE polymer.

Farevurdering
Der findes ikke meget data om BADGE polymers miljgeffekter, men de data, som

findes, tyder pa, at BADGE polymer er bionedbrydelig og ikke bioakkumuleres.

Pa baggrund af toksicitetsdata for BADGE og BADGE-holdige polymerer (CAS
25036-25-3 og CAS 25068-38-6) ses den starste bekymring relateret til stoffernes
hudsensibiliserende egenskaber. EFSA konkluderede i 2005, at reproduktionsfor-
sgg pa rotter med BADGE ikke gav indikation pa eventuelle skadelige virkninger pa
fertilitet, generelle reproduktionsparametre, kuldstgrrelser eller postnatal udvik-
ling. Udviklingsstudier hos rotter og kaniner via oral indtagelse viste ingen terato-
gene virkninger eller skadelige virkninger pa den embryonale eller fatale udvikling.
EFSA konkluderede endvidere, at BADGE ikke gav anledning til bekymring for
genotoksicitet eller carcinogenicitet. Et tolerabelt dagligt indtag (TDI) p& 0,15
mg/kg legemsvaegt/dag blev fastsat pa baggrund af en NOAEL pa 15 mg/kg le-
gemsveegt/dag fra et to-arigt kronisk carcinogenicitet studie. Toksiske virkninger
pa milten blev observeret ved hgjere niveauer. Da BADGE metaboliseres hurtigt og
ekstensivt in vivo til de tilsvarende mono-og bisdiol-derivater, er disse ogsa medta-
get i TDI'en. EFSA anser den nuverende graensevaerdi pa 1 mg/kg fedevare for at
veere passende for BADGE chlorhydrinerne BADGE.2HCI, BADGE.HCI og BAD-
GE.HCI.H20 (EFSA, 2005). Ogsa andre BADGE reaktionsprodukter med udefine-
rede toksikologiske egenskaber og kemisk identitet end chlorhydriner, kan migrere
fra epoxymalinger i lave niveauer.

Eksponering
Anvendelsen af BADGE polymer har skabt bekymring pa grund af polymerens fri-

givelse af BPA. Dette ses ikke kun ved kontakt med fgdevarer, men ogsa fra tand-
behandlinger. En undersggelse af mengden af BADGE-derivater i ddsemad fra
2004 viste et indhold pa 100 til 600 pg/kg mad, hvilket er omkring 10 gange hgjere
end det hgjeste BPA indhold pa 69,9 mg/kg malt i dasemad. Der er ogsa fundet
gget BPA koncentrationer i urinen hos bern med mange plastfyldninger pa ten-
derne, som rapporteret af Chung et al (2012).

Frigivelsen af BADGE til miljget fra produktionssteder forventes at veere lav, da
produktionen foregar i lukkede systemer, og det forventes at veere usandsynligt, at



der sker afgivelse til miljget fra faerdige produkter, da polymeren er bundet i epo-
xyen.

3.3.4 ldentifikation af miljg- og sundhedsrisici

Der er ikke indikeret nogen risiko af BADGE polymer. Dog vil en eventuel &endring
af TDI for BPA kunne medfare, at der ogsa bgr laves en ny vurdering af risikoen
ved BADGE polymer, da denne har vist at kunne afgive BPA. | miljget er der pa
baggrund af nuveerende viden er ikke identificeret en risiko, og det har derfor ikke
vaesentlig betydning, at det i kortlaegningen ikke har veeret muligt at fa oplyst for-
hold omkring affaldshandteringen

3.4 Alternativer
Der er ikke data om alternativer til BADGE polymer.

4. Udfordringer

Der er ikke meget viden om BADGE polymer og anvendelsen af BADGE polymer er
kun begranset ved en migrationsgraense i fadevarekontaktmaterialer.

1. BADGE polymer har vist sig at kunne afgive BPA. Der er i videnskabelige
kredse store diskussioner om de sundhedsmaessige effekter af BPA, blandt
andet er der diskussion om, hvorvidt BPA har skadelige effekter ved lave
eksponeringsdoser, og om man bgr anvende effekter ved lave doser som
udgangspunktet for vurderingen af, om BPA udggr en sundhedsrisiko. EF-
SA er i gjeblikket i gang med at vurdere dette spegrgsmal. EFSA forventes at
veere feerdige med denne vurdering af om man ved vurdering af risikoen for
BPA skal tage hgjde for effekter ved lave doser, i maj 2013.

5. Tiltag og tidsplan
1. P&baggrund af den nuveerende viden vurderes eksponeringen fra BADGE
polymer ikke at udggre en miljg- eller sundhedsmaessig risiko. Hvis EFSA i
maj 2013 konkluderer, at der bgr anvendes lavdosis effekter ved vurdering
af risikoen af BPA, bgr der laves en ny vurdering af, om anvendelsen af
BADGE polymer udggr en sundhedsmaessig risiko.

Stoffet er indstillet til CORAP-listen, og der forventes i denne forbindelse
foretaget en grundig vurdering af stoffet i lgbet af 2015. P& baggrund af re-
sultatet af denne vurdering, som udarbejdes af Miljgstyrelsen pa vegne af
den europaiske kemikaliemyndighed ECHA, kan industrien blive palagt at
generere yderligere data, safremt dette vurderes ngdvendigt for at afklare
en eventuel bekymring. P& baggrund heraf vil det efterfglgende blive vur-
deret, om der er behov for yderligere reguleringstiltag.

6. Effektmal
Afventer en vurdering af BPA.

7. Omkostninger

Idet yderligere tiltag afventer en vurdering af TDI, er det p& nuveaerende tidspunkt
ikke muligt at estimere eventuelle omkostninger.
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