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Resume

Tatoveringsmeerker af typen overfaringsbilleder er populere blandt bgrn. Der
er et meget begranset kendskab til hvilke farvestoffer, der anvendes i sadanne
tatoveringsmaerker, men da det er produkter, der anvendes pa huden, skal de
vaere i overensstemmelse med Kosmetikbekendtgarelsen.

Tatoveringsmeerker salges separat eller kan veere indlaeg i forskellige former
for produkter som slik, legetaj eller fadevarer.

Formalet med denne undersggelse er at kortleegge, hvilke farvestoffer der ty-
pisk bruges i overfgrings-tatoveringsmaerker til bgrn, endvidere at kunne dra-
ge generelle konklusioner om denne type produkters indhold af farvestoffer,
og om de opfylder kravene i henhold til Kosmetikbekendtggarelsen.

Der blev indkgbt i alt 42 tatoveringsmarke-produkter enten som selvstendige
produkter eller som vedleg til andre produkter. Alle produkter blev kabt i
Danmark. Heraf blev 36 merker udvalgt til analyse hidhgrende fra 22 pro-
dukter, saledes at de fleste farver, der indgik i de samlede tatoveringsmaerker,
var repraesenterede.

Merkerne blev analyseret ved hjeelp af hgjtryksvaeske kromatografi for tilste-
deveerelsen af 129 farvestoffer. Heraf blev der blev kun identificeret 11 farve-
stoffer i de analyserede praver. Alle identificerede farvestoffer er tilladte ifglge
Kosmetikbekendtggrelsen. Syv af farvestofferne forekom i koncentrationer
over 12 ppm. For disse syv stoffer (Cl 15850, Cl 11920, Cl 45220; CI
75300, CI 13015, CI 45100, Cl 15525) blev der foretaget en risikovurdering
pa baggrund af den tilgengelige litteratur.

Miljestyrelsen har modtaget nogle fa henvendelser om bgrn, der har haft
hudreaktioner efter tatoveringsmarker. Arsagen til de rapporterede reaktioner
er ikke klarlagt. Der blev ikke fundet rapporterer om nogen tilfelde af allergisk
hudreaktion over for tatoveringsmeerker af den nzavnte type i den videnskabe-
lige litteratur eller ved forespgrgsel hos udvalgte hudafdelinger og Forbruger-
radet.

For farvestofferne Cl 45220, CI 13015, CI15525 blev der ikke fundet nogen
oplysninger, hverken om dyretests eller allergiske reaktioner hos mennesker.
For stofferne CI 15850 og 75300 er der rapporteret om allergiske reaktioner
hos enkeltpersoner over for farvestoffet, men aldrig i forbindelse med tatove-
ringsmeerker. Cl 11920 og CI 45100’s fysisk-kemiske egenskaber er rapporte-
ret forenelige med henholdsvis et moderat/staerkt allergen og et svagt allergen.
Hvorvidt det er tilfeeldet i praksis kan kun afggres ved yderligere studier. For
alle stofferne geelder, at de kan veere undersggt i dyretests uden disse er publi-
cerede. P4 samme made kan der have forekommet tilfeelde af allergi hos men-
nesker uden det er offentliggjort.

Pa det foreliggende grundlag ma det imidlertid konkluderes, at den potentielle
risiko for allergi som fglge af de i undersggelsen fundne farvestoffer anvendt i
tatoveringsmaerker (overfagringsbilleder) er begranset.



Der blev kun fundet farvestoffer i tatoveringsmaerkerne, som er tilladte i kos-
metik, dog ma farvestofferne C1 45100 og CI 45220 kun anvendes i produk-
ter, der er bestemt til kortvarig bergring med huden. De fleste af tatoverings-
merkerne var ikke deklarerede hvad angik indhold af farvestoffer.

Rapporten har inden offentliggarelsen veret i hgring hos producen-
ter/forhandlere af tatoveringsmeerker, som indgar i rapporten. Miljgstyrelsen
har bedt forhandlere/producenter om deres kommentarer til resultater af ana-
lyser, og Miljastyrelsen har gjort opmaerksom pa reglerne for omradet. Flere af
dem har efterfalgende henvendt sig til Miljgstyrelsen for at kommentere,
hvordan de fremover vil leve op til reglerne, mens andre har udtrykt, at de ik-
ke lengere vil forhandle denne type produkter.



1 Indledning

Udsmykning af kroppen ved forskellige former for tatovering, permanent ta-
tovering, midlertidige tatoveringer, klistermarker, overfaringsbilleder med
mere, er blevet et modefeenomen. Ved permanent tatovering implementeres
farvestof i forskellige lag af huden med det formal at lave en blivende tegning.
Midlertidige tatoveringer paferes ved at male pa huden, og henna har varet
anvendt til dette formal i mange kulturer. Midlertidige tatoveringer vaskes og
slides af huden inden for nogle uger. Undertiden blandes det kemiske stof p-
phenylene-diamine i henna til midlertidig tatovering. Dette er et meget potent
allergifremkaldende stof, der kan fremkalde steerke allergiske reaktioner (1-3).
Denne brug af p-phenylene-diamine er ulovlig. Tatovering med meerker eller
perlefigurer, som klistres pa kroppen, er en anden made at udsmykke krop-
pen, desuden findes maling, som kan paferes huden og vaskes af med sabe og
vand.

Denne rapport vedragrer de tatoveringsmeerker, der overfgres til huden som
oftest ved hjalp af vand. De betegnes ogsa overfaringsbilleder, holder kortva-
rigt og kan vaskes af. Denne form for tatovering er udbredt ogsa blandt sma-
bern. Miljgstyrelsen har modtaget nogle fa henvendelser fra foraldre, hvis
bgrn har faet hudrektioner ved anvendelse af overfarings-tatoveringsmeerker.
Kendskab til de farvestoffer, der anvendes i disse tatoveringsmeerker, er meget
begranset. Da disse produkter anvendes pa huden, skal de vaere i overens-
stemmelse med Kosmetikbekendtggrelsen (4).

Formalet med naervaerende projekt er at fa kortlagt, hvilke farvestoffer der ty-
pisk bruges i overfgrings-tatoveringsmeerker til barn. Formalet er endvidere at
kunne drage generelle konklusioner om denne type af produkters indhold af
farvestoffer, og om de opfylder kravene i henhold til Kosmetikbekendtgarel-
sen.

Projektet er opdelt i 3 faser: i) indsamling af produkter, bade af den type som
er kortere tid pa markedet, og som formodes at have en laengere salgsperiode,
og sammenligning af produkternes markning med Kosmetikbekendtggrelsens
krav, ii) samarbejde med Miljgstyrelsen om udvelgelsen en raekke produkter,
efterfalgende kvalitative og semi-kvantitative analyser for indhold af farve-
stoffer, og en sammenligning af indholdet med kravene i Kosmetikbekendtga-
relsens Bilag 4 over de farvestoffer, det er tilladt at anvende i kosmetiske pro-
dukter, og iii) risikovurdering af hudallergi fra farvestofferne i de undersggte
tatoveringsmaerkerne.



2 Indsamling af produkter

2.1 Markedsundersggelse

En reekke detailbutikker er besggt for at finde overfagrings-tatoveringsmaerker.
Der er saledes undersggt muligheder for at kebe tatoveringsmaerker i flere su-
permarkeder, hobbyforretninger, isenkrambutikker, legetgjsforretninger, for-
retninger til artikler for sma bgrn, boghandlere, benzintanke, kiosker, forlystel-
sesparker, campingpladser og specialforretninger, der selger lidt af hvert. De
butikker, som er besggt ligger hovedsageligt i hovedstads- og Roskilde-
omradet. Der blev kigget pa levnedsmidler og andre produkter til barn for at
undersgge, om tatoveringsmeerker var vedlagt nogle af produkterne, eller om
sadanne marker szlges frit. Endvidere blev der ogsa spurgt i forretningerne
om man kunne kgbe tatoveringsmarker. Markedsundersggelsen viste, at ta-
toveringsmerker til bgrn primeert fas ved forskellige markedsfgringskampag-
ner.

Forhandlere af tatoveringsmeerker blev ogsa sggt pa internettet. Der blev fun-
det hundredyvis af hjemmesider med oplysninger om tatovering, netveerker for
personer med tatoveringer, udfgrelse af permanente tatoveringer, salg af for-
skellige tatoveringsprodukter: skabeloner, klistermarker og overfaringsbille-
der. Der var ingen danske hjemmesider med oplysninger om salg af tatove-
ringsmeerker af typen overfgringsbilleder.

2.2 Lovgivning

Tatoveringsmeerker paferes huden til dekoration af kroppen. De hud paferte
tatoveringsmaerker er i kontakt med huden og er beregnet til at &ndre hudens
udseende, og derfor betragtes produkterne som kosmetik i henhold til § 3 i be-
kendtggrelsen. Tatoveringsmarker er saledes omfattet af kosmetikbekendtge-
relsen. De i Danmark/EU markedsfgrte kosmetiske produkter, herunder ta-
toveringsmarker, skal saledes veere i overensstemmelse kosmetikbekendtgerel-
sen. Dette medfarer specielt med hensyn til farvestoffer, som dette projekt fo-
kuserer pa, at kun de i bilag 4 i kosmetikbekendtgarelsen nevnte farvestoffer
ma indga i tatoveringsmeerker under de i bilaget fastsatte betingelser.

De avrige krav i kosmetikbekendtggrelsen mht. indholdsstoffer og lignende
skal naturligvis ogsa veere opfyldt for tatoveringsmeerker.

Kosmetikbekendtggrelsen stiller bl.a. krav til markningen af kosmetiske pro-
dukter herunder krav om fuld indholdsdeklaration. Det betyder, at ogsa ta-
toveringsmeerker bl.a. skal markes med en indholdsdeklaration, hvoraf ogsa
indholdet af farvestoffer skal fremga som beskrevet i kosmetikbekendtgarel-
sens kapitel 3om krav til markningen af produkter (4).

2.3 Kontrol af markning
De indkgbte tatoveringsmarker samt produkter med vedlagte tatoverings-

merker fremgar af Tabel 1. | tabellen indgar ogsa andre produkter som an-
vendes til udsmykning af kroppen og som kan ligne tatoveringsmerker. De



fleste produkter er kgbt i detailbutikker, kiosker og specialforretninger. Nogle
af produkterne er kgbt i en forlystelsespark samt pa en campingplads. Et af
produkterne, vedhaftet en svensk tegneserie, indgar ogsa i Tabel 1. Der blev
ikke fundet tatoveringsmarker vedhaftet tegneserier i perioden april-juli 2004
i Danmark.

Oplysninger om producent/importgr i Danmark, deklaration af farvestofind-
hold, anbefalet aldersgruppe, og evt. deklaration for risiko ved anvendelse
ifalge maerkning pa produkterne fremgar af Tabel 1. Farvestofindholdet var
deklareret pa en del produkter, specielt levnedsmidler. Markning af farve-
stofindholdet i disse produkter vedrgrer sandsynligvis levnedsmidlerne, og ik-
ke de vedlagte tatoveringsmeerker. | to af tatoveringsmeerkerne, prave nr. 2-
0286, og 4-0382, er farvestofindhold deklareret.

2.4 Valg af produkter til analyse af farvestoffer

Blandt de indsamlede produkter blev specielt tatoveringsmeerker beregnet til
bgrn udvalgt til analyse. Herudover er andre tatoveringsmaerker, som kan an-
vendes bade af bgrn og voksne, ogsa medtaget i analysen. Der er saledes ana-
lyseret 22 produkter med tatoveringsmaerker, evt. tatoveringsmaerker vedhaef-
tet andre produkter. Hver prgve indeholdt 1-10 forskellige tatoveringsmeaerker
(varierende mgnstre og farver). Der blev udvalgt 1-3 tatoveringsmearker for
hver prgve, saledes at de fleste anvendte farver blandt alle delprever var re-
presenteret. | alt 36 tatoveringsmeerker (Figur 1) er analyseret i naerverende
projekt.



Tabel 1: Identifikation af de indsamlede produkter

DMU Beskrivelse af /fund | Deklaration
Nr. af marker
4-0223 Vedlagt tyggegum- | E100*, E122*
mi
4-0224 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0225 Vedlagt tyggegum- | E120 (CI175470)*
mi
4-0226 Vedlagt tyggegum- | E120*
mi
4-0027 Vedlagt tyggegum- | Titan dioxid/E171*
mi
4-0228 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0229 Vedlagt tyggegum- | E162* (eller E102)*
mi
4-0230 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0231 Vedlagt tyggegum- | E120*, E100*
mi
4-0232 Vedlagt tyggegum- | E122*
mi
4-0233 Vedlagt kager
4-0234 Vedlagt kager Krymmel: E104*, E124*, E129*, E131*
4-0235 Vedlagt kager
4-0241 Negle tatovering Opbevares utilgaengeligt for barn
4-0242 Negle tatovering Opbevares utilgaengeligt for barn
4-0243 Kropstatovering Opbevares utilgengeligt for barn
4-0244 Kropstatovering Opbevares utilgengeligt for barn
4-0245 Kropstatovering Opbevares utilgaengeligt for barn
4-0246 Kropstatovering Opbevares utilgaengeligt for barn
4-0247 Kropstatovering Opbevares utilgengeligt for barn
Sommerfugl
4-0248 Kropstatovering, Opbevares utilgaengeligt for barn
Guldsmed
4-0249 Kropstatovering, Opbevares utilgaengeligt for barn
blomster
4-0250 Kropstatovering Ikke egnet til bgrn under 3 ar pga. smadele som kan sluges
4-0251 Kropstatovering Safty & non-toxic
4-0252 Kropstatovering Sensitive skin don’t use, Stop use if skin rash occurs
Glitter
4-0253 Krops-tatovering Sensitive skin don’t use, Stop use if skin rash occurs
Glitter
4-0286 Vedlagt yoghurt Cl174160, C172266; C115850, C177891 (deklaration er vedhef-
tet maerket)
4-0287 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0288 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0294 Tatoveringsmaerke Wash-off, Non-toxic; Ikke egent for bgrn <3 ar.
til tgj Jeans-transfer er ikke tatovering. Anvend derfor ikke pa huden.
4-0347 Vedheftet tegnese-
riehaefte




4-0348

Vedlagt tyggegum-
mi

E100*, E122*

4-3049 Kropstatovering Ikke egnet til barn under 3 ar pga. smadele, som kan sluges
4-0350 Kropstatovering Ikke egnet til barn under 3 ar pga. smadele, som kan sluges
4-0351 Vedlagt tyggegum-
mi
4-0352 Kropstatovering
4-0353 Kropstatovering
4-0354 Vedlagt tyggegum- | E160a*
mi
4-0355 Vedlagt tyggegum- | E 120*, E 133*, E 141*, E 150c*, E 162*
mi
4-0382 Kropstatovering Acryl resin, Cl 77499, CI 19140, CI 15985, CI 42090, CI
15850
4-0459 Kropstatovering Choking Hazard, UTA-100
4-0460 Kropstatovering Choking Hazard, TA-w00

*farvestoffer som muligvis anvendt til fremstilling af produktet men ikke tatoveringsmeaerker
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3 Analyse

3.1 Kemikalier og reagenser

I alt 129 referencefarvestoffer blev anskaffet fra forskellige leverandgrer, som
det er beskrevet i en tidligere undersggelse (5) om indhold af farvestoffer i
kosmetiske produkter. Acetonitril (ACN, Lichroslov, for kromatografi) samt
tetrabutyl-ammonium hydroxid (TBAH, 40%) er kabt hos E. Merck, tetrahy-
drofuran (THF, HPLC grade) hos Rathburn, og citronsyre, H,O er kgbt hos
M&B.

HPLC Buffer: | en liter malekolbe oplegses 1,4 g citronsyre, 6,0 g TBAH i
vand, pH indstilles til 9, 0 med ammoniak og fyldes op til market.

HPLC solvent: HPLC buffer/ACNI/THF (75:12,5:12,5, viviv)

3.2 Prgvetilberedning

Tatoveringsmaerket inkl. papir afvejes i en centrifugeglas, der tilsaettes 5 mi
HPLC solvent, og blandingen ultralydsbehandles i 15 min. Farvestof der sta-
dig sidder pa papiret skrabes forsigtig ned i veesken. Papiret fjernes og terres
natten over ved stuetemperatur, hvorefter det afvejes. Ekstraktet filtreres gen-
nem Whatman No. 2 filtrerpapir og analyseres ved HPLC. Filtrerpapiret
med uoplgst farvet materiale tilseettes 2 ml THF, og oplgsningen filtreres gen-
nem Whatman No. 2 filtrerpapir og analyseres ved HPLC.

3.3  Hgjtryksveskekromatografi (HPLC)

Der udferes dobbeltanalyser pa alle prgveekstrakter og kalibreringsoplagsnin-
ger af standardstoffer ved HPLC som fglger:

Apparatur

Pumpe Gradient pumpe (Waters 616 pumpe med 600 control-
ler)

Autosampler Autosampler/Visp (Waters 717)

Detektor PDA detektor (Waters 996)

PC-styring PC-styring af HPLC system (Waters EMPOWER)
HPLC kolonne Forekolonne PLRP-S Guard cartridge, 5 mm x 3 mm

0g
analytisk kolonne PLRP-S 100 A, 5 nm, 150 mm x 4,6
mm fra Polymer laboratories.

Kolonne temperatur 25 °C

HPLC analyse

Karsel Gradient

Flow 0,8 ml/min

Eluenter Som i tabel nedenfor
Injektions volumen 20 ni

Karselstid 35 min



Dataindsamling Omradet 275 nm-760 nm, 1 spektrum/s, resolution 4,8
nm

Gradientprogram

Tid Flow % HPLC buf- % ACN % THF Kurve
ml/min fer

0 0,8 75 12 13

2,5 0,8 75 12 13

25 0,8 5,0 47 48 Linezer

30 0,8 5,0 47 48

35 0,8 75 12 13 Linezer

3.4 Bibliotek over UV-Visible spektre reference farvestoffer

HPLC analyse af alle reference farvestoffer oplast i egnede solventer (5) er
udfart som beskrevet ovenfor. Kromatografiske data for hvert stof behandles
med EMPOWER software for at generere et "maxplot” kromatogram, hvor
alle stoffer, der elueres gennem HPLC kolonnen, viser en kromatografisk top
ved disses respektive | .

3.5 ldentifikation og semi-kvantitativ bestemmlse

Ud fra kromatografiske data for hvert prgveekstrakt laves et maxplot kroma-
togram. ldentifikation af farvestoffer i prgveekstrakterne udfares ved at sam-
menholde retentionstider og spektra af disse HPLC toppe med retentionstider
og spektra af reference farvestoffer, analyseret under samme betingelser som
prgverne (5).

Indholdet af de identificerede stoffer bestemmes med anvendelse et punkts
kalibrerings for hvert stof. Koncentrationer for enkelte stoffer anvendt til kali-
brering varierede 0,5 — 3,0 ppm afhangig af kromatografisk respons af stof-
ferne.
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4 Resultater

| alt 42 tatoveringsmaerke-produkter (eller produkter hvor til tatoveringsmaer-
ker var vedhaftet) og lignende er kgbt i danske detailbutikker. To af produk-
terne 4-0224 og 4-0225 er kgbt to gange, henholdsvis 4-0287 og 4-0288, af
forskellige personer i forskellige egne i landet. Tatoveringsmarkerne i de en-
kelte produkter var ofte forskellige motiver med forskellige farvestofsammen-
seetning. Analysen blev derfor udfgrt pa 36 udvalgte tatoveringsmeerker (22
produkter), saledes at de fleste farver, der indgik i de indsamlede tatoverings-
merker, var repraesenteret.

| et indledende forsag blev 6 forskellige tatoveringsmarker ekstraheret med
forskellige organiske oplgsningsmidler (acetone, methanol, hexan, dichloro-
methan, acetonitril, tetrahydrofuran, HPLC-solvent og vand). Herudover blev
der afprgvet bade omrystning og ultralydsbehandling til at frigare/oplgse far-
vestofferne i tatoveringsmeaerkerne i oplgsningsmidlet. Forsgget viste at ultra-
lydsbehandling af prgverne i oplgsningsmidler efterfulgt af afskrabning (me-
get let) af farve i tatoveringsmeaerker var den bedst egnede metode til at overfg-
re farvestofferne fra papiret til oplasningsmidlet. De fleste farvestoffer (ikke
alle) var oplgselige i HPLC-solvent og THF. Men nogle farvestoffer, iseer
blat og sort, var ikke oplgselige i de anvendte oplgsningsmidler. For at udfere
en systematisk undersggelse af farvestoffer i alle tatoveringsmeaerkerne blev
ekstraktionsmetoden beskrevet i 3.2 valgt til videre arbejde.

Bade HPLC-solvent og tetrahydrofuran ekstrakter af tatoveringsmarkerne
blev analyseret ved HPLC. Farvestofferne i prgveekstrakter blev identificeret
ved sammenligning af retentionstider og spektre af kromatografiske toppe for
hvert praveekstrakt med retentionstider og spekter af referencefarvestoffer.
Identifikation af farvestoffer i nogle af prgveekstrakterne er vist i figurer 2-5.
Det kan ses i Figurerne 2C og 5 B, at spektre af prave og reference farvestof-
fer ikke matcher 100%. Det er ret almindeligt, nar koncentrationen af farvestof
er meget lav.

De identificerede farvestoffer i tatoveringsmaerkerne er beskrevet i Tabel 2.
Eventuelle ikke-identificerede farvestoffer i ekstrakterne samt ikke-oplgste far-
ver (synlig) i praverne fremgar ogsa af Tabel 2. De ikke-identificerede farver
kan veere stoffer, der ikke er indeholdt i vores bibliotek over farvestoffer, eller
koncentrationen af disse farvestoffer er lavere end detektionsgraensen (ca. 0,5

ppm).

Farvestofferne ito ud af de tre sorte tatoveringsmerker kunne ikke oplgses i
de anvendte oplgsningsmidler, mens den sorte farve i et af disse produkter (4-
0460) var oplgselig i ACN: THF(1:1). Imidlertid kunne det oplaste sorte far-
vestof i denne prgve ikke identificeres ved den anvendte HPLC metode (ingen
respons). De fleste af de resterende tatoveringsmeaerker (31 ud af 33 tatove-
ringsmeerker) indeholdt farvestoffet Cl 15850. Herudover blev der fundet ClI
11920 12 ud af 33 tatoveringsmaerker, Cl 45220 i 10 ud af 33 tatoverings-
meerker, bade CI 75300 og CI 74180 hver i 4 ud af 33 tatoveringsmerker,
bade CI 13015 og CI 45100 hver i 3 ud af 33 tatoveringsmerker, og Cl
14815 2 ud af 33 tatoveringsmarker. Cl 15525, Cl 16255, og Cl 42170 var
kun tilstede i et af de undersggte tatoveringsmeerker.

15



16

Blat farvestof ClI 74180 blev identificeret i fire af de analyserede praverne,
men blat var det farvestof, der ofte ikke kunne ekstraheres fra mange af prg-
verne. Dette pavirkes muligvis ogsa af, at gren (bla + gul) og lilla (red +bl3)
farver ikke kunne identificeres i flere af de undersggte praver. Prgve nr. 4-
0382 er deklareret til at indeholde CI 19140 (gul), ClI 15985 (gul) og ClI
42090 (bld), men disse farvestoffer kunne ikke identificeres i to af delprever-
ne. Det er muligt at indholdet af disse stoffer i de undersggte delpraver er un-
der detektionsgraensen (ca. 0.5 ppm) af disse.

Indholdet af identificerede farvestoffer, bestemt semi-kvantitativt, fremgar af
Tabel 3. Indholdet af farvestoffer er angivet som den samlede koncentration
af farvestofferne i bade HPLC-solvent og THF ekstrakter af tatoveringsmeer-
kerne. For nogle af prgverne er indholdet ikke bestemt pga. interferens fra
narliggende kromatografiske toppe. For nogle af prgverne var det ikke muligt
at bestemme indholdet af de identificerede farvestoffer pga. af meget lille
kromatografisk top. I disse tilfeelde er ca. indhold angivet < 2 ppm, beregnet
udfra detektionsgranser for disse stoffer. De undersggte prgver indeholdt 6-
4479 ppm CI 11920, <2 -2926 ppm CI 15850, <2- 800 ppm CI 13015,<2-
103 ppm CI 45220, <2-35 ppm CI 75300 og 217 ppm CI 15525. Indholdet
af andre farve stoffer i de undersagte prgver var <12 ppm.
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Figur 2: Identifikation af farve stoffer i HPLC-solvent ekstrakt af prgve Nr. 225-2.
A: HPLC chromatogram, B: spektrum af 14,118 min kromatografisk top med
spektrum af ClI 15850, C: spektrum af 33,122 min kromatografisk top med spek-
trum af CI 75300.
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Figur 3: Identifikation af farve stoffer i THF ekstrakt af prave Nr. 226-2. A: HPLC
chromatogram, B: spektrum af 14,169 min kromatografisk top med spektrum af ClI
15850, C: spektrum af 21,519 min kromatografisk top med spektrum af Cl 74180.
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Tabel 2: Farvestoffer i tatoveringsmaerker

Prave. Tatoveringsmarke Ekstraktions Identificerede Ikke-identificerede far- | Bemarkninger
Nr. solvent farvestoffer ver pa
tatoveringsmeerke

4-0223-1 | @rn der sidder HPLC Cl1 15850

4-0223-1 | @rn der sidder THF Cl1 74180

4-0223-2 | @rn der flyver HPLC Cl 15850

4-0223-2 | @rn der flyver THF ClI1 15850, ClI
74180

4-0224-1 | Dynamitstang HPLC CI 15850

4-0224-1 | Dynamitstang THF Cl 15850, CI Bla
75300

4-0224-2 | Kat HPLC Cl 15850, ClI
14815

4-0224-2 | Kat THF Cl1 15850, CI Bla
75300

4-0225-1 | Kanin pa rulleskgijte HPLC Cl 15850

4-0225-2 | Kanin pa rulleskajte THF Cl1 15850, CI BI4, gul
14815

4-0225-1 | Kanin pa sejersskammel HPLC Cl1 15850

4-0225-2 | Kanin pa sejersskammel THF ClI1 15850, CI Bla
75300

4-0226-1 | Barbie m. lysergd handtaske HPLC Cl 15850

4-0226-1 | Barbie m. lysergd handtaske THF Cl 15850, CI
74180

4-0226-2 | Barbie m lysergd bukser+bla blu- | HPLC Cl 15850

se
4-0226-2 | Barbie m lysered bukser+bla blu- | THF Cl 15850, CI
se 74180

4-0228-1 | Dame m. ild HPLC Cl 45220, ClI
45100

4-0228-1 | Dame m. ild THF - bla Ikke-oplgst bla/sort

4-0228-2 | Kranie m. horn HPLC Cl 45220, ClI
45100
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4-0228-2 | Kranie m. horn THF Cl 15850, CI bla Ikke-oplgst bla/sort
75300

4-0229-1 | Mumie HPLC Cl 15850

4-0229-1 | Mumie THF Cl 45220 Bla

4-0229-2 | “Dame pa stol med sol” HPLC Cl1 15850

4-0229-2 | “Dame pa stol med sol” THF Cl 45220 Bla, gren

22




Tabel 2: Fortsat

Prgve. Tatoveringsmeerke Ekstraktions Identificerede Ikke- Bemerkninger
Nr. solvent farvestoffer identifiecerede
farver pa tatove-
ringsmeerke
4-0231-1 | Blomster (bld) HPLC Cl 15850
4-0231-1 | Blomster (bld) THF Cl1 15850 Bla
4-0231-2 | Blomster (rgd) HPLC CI 15850
4-0231-2 | Blomster (rgd) THF CI 15850
4-0232-1 | Graeshoppe HPLC Cl 15850
4-0232-1 | Graeshoppe THF Cl 11920 Bld/lilla, gren
4-0232-2 | Larve HPLC Cl 15850
4-0232-2 | Larve THF Cl 45220, CI Bla
11920
4-0233 Vulkan (lavasten) HPLC CI 15850
4-0233 Vulkan (lavasten) THF ClI 15850, ClI
11920
4-0234 Drage (drageaqg) HPLC Cl1 15850
4-0234 Drage (drageag) THF Cl1 15850, CI Grgn
11920
4-0235 Kanon (kanonkugler) HPLC Cl1 15850
4-0235 Kanon (kanonkugler) THF Cl 15850, CI Bla Ikke-oplgst bla /sort
11920
4-0250-1 | Rgd/orange sommerfugle HPLC CI 15850
4-0250-1 | Rgd/orange sommerfugle THF ClI 15850, ClI
16255,
Cl 11920
4-0250-2 | Lilla sommerfugle HPLC Cl1 15850
4-0250-2 | Lilla sommerfugel THF Cl 15850, CI Lilla/bla
11920
4-0250-3 | Bla sommerfugel HPLC Cl1 15850
4-0250-3 | Bla sommerfugel THF Cl 15850, CI Bla
11920
4-0251 “Wild” - - Sort Ikke-oplgst sort
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4-0294

Drage

HPLC

CI 15850, CI111920

4-0294

Drage

THF

Cl1 15850

BI4, lilla, gran,

4-0350

Blomsterranke

HPLC

ClI 15850,
CI15525,

Cl1 11920, CI
42170

4-0350

Blomsterranke

THF

CI 15850, ClI
15525, CI 11920,
Cl142170

Tabel 2: Fortsat

Prove Tatoveringsmeerke Ekstraktions Identificerede far- Ikke identifiecere- | Bemarkninger
Nr. solvent vestoffer de farver pa ta-
toveringsmarke

4-0351-1 | Mand m. grgn maske HPLC Cl 15850, CI

45220
4-0351-1 | Mand m. grgn maske THF Cl 15850 Grgn, bla
4-0351-2 | Dame m. rgd dragt HPLC Cl 15850, ClI

45220
4-0351-2 | Dame m. rgd dragt THF Cl1 15850 Grgn, lilla
4-0352-1 | Indianer m. fjer HPLC ClI1 15850, CI

45220
4-0352-1 | Indianer m. fjer THF Cl1 15850 Bla
4-0352-2 | Hjerte m. pil + sommerfugle HPLC ClI1 15850, CI

45220
4-0352-2 | Hjerte m. pil + sommerfugle THF - Mange sma (blandede)

kromatografiske toppe

4-0353 Slange (sort) - - Sort Ikke-oplgst sort
4-0354-1 | Slange (gren) HPLC Cl 15850
4-0354-1 | Slange (gren) THF Cl 15850 Grgn Ikke-oplgst bla/sort
4-0354-2 | Slange + rose HPLC Cl1 15850
4-0354-2 | Slange + rose THF Cl 15850 Grgn Ikke-oplgst bla /sort
4-0382-1 | Gul + grgn fugle HPLC Cl 15850
4-0382-1 | Gul + gren fugle THF CI 15850, CI Grgn Ikke-oplgst bla/sort
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11920,

Cl 13015
4-0382-2 | rgd + bla fugle HPLC Cl 15850
4-0382-2 | rgd + bla fugle THF Cl 15850, CI BI3, Ikke-oplest bla/sort
11920,
Cl 13015
4-0459 Skorpion HPLC Cl 45220, ClI
45100
4-0459 | Skorpion THF Cl1 13065 Bla
4-0460 Jing/jang (sort/gra) ACN/THF - Sort, sglv Oplgst i ACN:THF (1:1),
ingen kromatografiske
toppe
Tabel 3: Indholdet af farvestoffer (semi-kvantitativt)
Prgve Farvestof indhold i ppm
Nr. Farve- | ClI Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl
stof 15850 | 11920 | 45220 | 75300 | 74180 | 13015 | 45100 | 14815 | 15525 | 16255 | 42170
4-0223-1 580 5
4-0223-2 556 6
4-0224-1 76 <2
4-0224-2 74 <2 <2
4-0225-1 47 <2
4-0225-2 72 14
4-0226-1 161 7
4-0226-2 314 5
4-0228-1 - 27 52
4-0228-2 4 29 35 55
4-0229-1 982 4
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4-0229-2 561 <1
4-0231-1 54

4-0231-2 230

4-0232-1 25 19
4-0232-2 69 20 <1
4-0233 276 4479
4-0234 82 2907
4-0235 114 6

4-0250-1 633 81
4-0250-2 815 99
4-0250-3 594 125
4-0251 -

4-0294 1496

4-0350 36 217 <2
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Tabel 3: Fortsat.

Pragve Farvestof indhold i ppm

Nr. Farve- | CI Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl Cl
stof 15850 | 11920 | 45220 | 75300 | 74180 | 13015 | 45100 | 14815 | 15525 | 16255 | 42170

3-0351-1 <3 <1

3-0351-2 868 11

3-0352-1 48 96

3-0352-2 58 103

3-0353

3-0354-1 58

3-0354-2 332

3-0382-1 8 888 <2 12

3-0382-2 2391 | 150 800

3-0459 - 4 3 6

4-0460 -
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5 Risikovurdering

Undersggelsen vedrarer den form for tatoveringsmarker, der ogsa benavnes
overfgringsbilleder. De overfares til huden som oftest ved hjeelp af vand, uden
brug af lim og kan vaskes af huden igen. | og med at der er kontakt med hu-
den vil kontaktallergi kunne opsta, safremt markerne indeholder allergifrem-
kaldende (farve-) stoffer. Kontakten med huden ved denne form for tatove-
ringmaerker er som regel af timer til dages varighed.

Miljgstyrelsen har modtaget nogle fa henvendelser om bgrn, der har haft
hudreaktion efter sddanne tatoveringsmaerker. Arsagen til disse reaktioner er
ikke klarlagt. Der er ved litteratursggning pa PubMed i forbindelse med dette
projekt ikke fundet oplysninger om tilfelde af hudallergi forarsaget af oven-
navnte type tatoveringsmarker ligesom der pa hudafdelingerne, Amtssygehu-
set i Gentofte og Odense Universitetshospital ikke har veeret patienter med
hudreaktion over for tatoveringsmeerker (personlig meddelelse). Normalt vil
kun sveere tilfelde af hudreaktioner blive henvist til en hudafdeling og ligele-
des vil det ofte kun veere sveere allergiske tilfeelde, der offentligggres videnska-
beligt. Der kan saledes forekomme flere tilfeelde af hudreaktioner over for ta-
toveringsmerker end der umiddelbart kan dokumenteres. Saddanne reaktioner
kan veere af bade allergisk og ikke-allergisk art. Imidlertid skgnnes det poten-
tielle problem at vaere af begraenset omfang, idet der hos Forbrugerradet, som
har direkte kontakt med borgerne, heller ikke er registeret henvendelser om
hudbivirkninger af tatoveringsmeerker af nzevnte type (personlig meddelelse).

Tatoveringsmaerker anvendes pa huden og skal vere i overensstemmelse med
Kosmetikbekendtgarelsen (4). | bekendtggrelsen er angivet, hvilke farvestoffer
der ma anvendes i kosmetik (Annex IV del 1). Disse er benavnt ved Color
Index numre (Cl), saledes at de kan entydigt identificeres. Der er i undersg-
gelsen fundet 7 farvestoffer, der forekommer i koncentrationer over 12 ppm.
Der er foretaget en litteratursggning vedrgrende disse 7 stoffers hudallergif-
remkaldende effekt. Sagningen er foretaget pa PubMed og i Toxline bade pa
CIl numret og pa det tilhgrende CAS nummer kombineret med termerne: al-
lergy or sensitization or sensitisation. Desuden er der anvendt opslagsveerker
(6,7).

Farvestoffet Cl 15850 forekom i 31/33 (94%) produkter i koncentrationer op
til 2391 ppm. Den videnskabelige komité (SCCNFP), der vurderer indholds-
stoffer i kosmetisk produkter pa vegne af kommissionen, har vurderet stoffet i
maj 2004. | den forbindelse citeres et ikke publiceret dyrestudium pa mus,
den sakaldte Local Lymph Node Assay (LLNA), som var negativt (8). Ko-
miteen konkluderer, at studiet er tilfredsstillende udfgrt i overensstemmelse
med OECD Guideline 429 og at Cl 15850 pa denne baggrund ikke er allergi-
fremkaldende. Den yderligere litteratursggning gave to referencer: et dyrestu-
die pad mus med en ikke standard metode, en modificering af LLNA. ClI
15850 gav et positivt resultat og blev saledes fundet

allergifremkaldende under de anvendte eksperimentelle betingelser (9). Farve-
stoffet anvendes som rgdt pigment i lebestift (pigment red 57). Fra Japan er
der rapporteret om enkelte tilfelde af allergi over for dette pigment i leebestift.
I det ene tilfeelde pavistes den allergiske reaktion at veere forarsaget af urenhe-
der i pigmentet (10).
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Farvestoffet Cl 11920 blev fundet i 12 ud af 33 tatoveringsmarker (36%) i en
maksimal koncentration pa 4479 ppm. Der er ikke fundet undersagelser pa
dyr af stoffets allergifremkaldende effekt eller rapporter om allergi hos menne-
sker. Det klassificeres dog som moderate/steerkt allergifremkaldende i en mo-
del, der bygger pa analyse af den stoffets kemiske struktur (11), hvorvidt dette
i praksis er tilfeldet kan kun afgares ved yderligere studier.

Cl1 45220 var i 10 ud af 33 tatoveringsmarker (30%), i en koncentration op til
103 ppm. Der er ikke fundet dyre-eksperimentelle studier af stoffets allergif-
remkaldende effekt og der er heller ikke oplysninger i litteraturen, som tyder
pa at stoffet kan give hudallergi hos mennesker. Cl 45220 ma i felge Kosme-
tikbekendtggarelsen kun forekomme i produkter, der er i kontakt med huden i
kort tid (4).

CI 75300 blev fundet i 4 ud af 33 tatoveringsmaerker (12%) i en max koncen-
tration af 35 ppm og stoffet kaldes ogsa curcumin (12). Dette farvestof er vidt
udbredt i fadevarer, indgar blandt andet i karry og bruges medicinsk til farv-
ning af den desinfektionsveeske, der anvendes forud for operation. Der er rap-
porteret enkelte tilfeelde af allergi over for farvestoffet i forbindelse med kryd-
deri/fgdevare fremstilling (13,14). Der er blandt 25 patienter undersggt for
allergi over for anastesimidler fundet 2 med allergi over for curcumin (CI
75300) opstaet i forbindelse med desinfektion af huden forud for operation.
Koncentrationen af farvestoffet i desinfektionsvaesken, som var arsag til allergi,
var 0.05% (500 ppm) (15). Den stgrste koncentration af Cl 75300, der blev
fundet i aktuelle undersggelse var 35 ppm, dvs. over 10 gange mindre. Under-
sggelsen af patienterne med allergi over for anastesi -midler viser at curcumin
kan give allergi. Det er aldrig rapporteret som arsag til allergi i forbindelse
med tatoveringmeerker, hvor det tilsyneladende anvendes relativt sjeeldent og i
lavere koncentrationer end ved afspritning forud for operation.

Bade CI 13015 og CI 45100 blev hver fundet i 3 ud af 33 (9%) tatoverings-
merker. Der er ikke fundet oplysninger om allergi forarsaget af Cl 13015. ClI
45100 blev vurderet af SCCNFP i april 2004, heraf fremgar, at der eksisterer,
et ikke publiceret dyreforsgg af typen Guinea Pig Maximization Test
(GPMT), som er negativt. Forsgget er udfart i overensstemmelse med OECD
guideline 406 og Komiteen konkluderer at Cl 45100 anses for ikke allergif-
remkaldende (16). I et studium, der bygger pa analyse af stoffets kemiske
struktur er det en af de fa harfarver, der klassificeres som et svagt allergen
(11). C1 45100 ma i falge Kosmetikbekendtgarelsen kun forekomme i pro-
dukter, der er i kontakt med huden i kort tid (4). Der er ikke fundet yderligere
oplysninger om stoffet ved litteratursggning.

Cl1 15525 blev kun fundet i et marke og i en koncentration pa 217 ppm. Der
er ikke fundet nogle oplysninger om stoffets allergifremkaldende effekt.



Oversigt over risikovurdering af de fundne farvestofferne:

Farvestof

Antal
produkter
farvestof er
fundet i

Maksimal
konc. fundet

(ppm)

Risikovurdering i forhold til
kontaktallergi

CI 15850 (rad)

31

2391

Vurderet ikke allergifremkalden-
de ud fra foreliggende data, dog
med enkelte tilfeelde af allergi
rapporteret

Cl1 11920 (oran-
ge)

12

4479

Ikke undersggt pa dyr eller men-
nesker, men klassificeres ud fra
model som moderat/steerkt aller-
gi-

fremkaldende

Cl1 45220 (red)

10

103

Vurderet ikke allergifremkladen-
de ud fra foreliggende data.

Cl1 45220 ma i falge Kosmetik-
bekendtggrelsen kun forekomme
i produkter, der er i kontakt med
huden i kort tid

C1 75300 (gul)

35

Enkelte tilfeelde af allergi over for
farvestoffet i forbindelse med
krydderi/fgdevare fremstilling

og iforbindelse med brug i anae-
stesimidler. Det er aldrig rap-
porteret som arsag til allergi i
forbindelse med tatoveringmeer-
ker, hvor det tilsyneladende an-
vendes relativt sjeldent og i lave-
re koncentrationer

C1 13015 (gul)

800

Vurderet som ikke allergifrem-
kaldende ud fra foreliggende
data.

C1 45100 (red)

55

I et studium, der bygger pa ana-
lyse af stoffets kemiske struktur
er det en af de fa harfarver, der
klassificeres som et svagt aller-
gen. Cl 45100 mad i falge Kos-
metikbekendtggrelsen kun fore-
komme i produkter, der er i
kontakt med huden i kort tid.
Der er ikke fundet yderligere
oplysninger om stoffet ved litte-
ratursggning.

CI 15525 (red)

217

Der er ikke fundet oplysninger
om stoffets allergifremkaldende
effekt.
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6 Diskussion

Overfgrings-tatoveringsmaerker for barn (og voksne) anvendes til udsmykning
af kroppen, og bgr derfor veere i overensstemmelse med Kosmetikbekendtgga-
relsen (4). Tatoveringsmaerker kan kgbes i specialforretninger, og kan ogsa
vare vedhaftet uge-/manedsblade, levnedsmidler solgt specielt i kiosker, og
lejlighedsvis i supermarkeder ved specielle kampagner.

En analyse af 36 tatoveringsmaerker, kgbt i Danmark, viste, at kun et begraen-
set antal farvestoffer indgar i disse. Der blev saledes kun identificeret 11 farve-
stoffer i de analyserede prgver ud af 129 mulige. Alle identificerede farvestof-
fer er tilladte ifalge Kosmetikbekendtgarelse. Den bla farve i mange af praver-
ne kunne ikke identificeres, heller ikke grgn og lilla farve, som eventuelt kunne
veere sammensat af bla og henholdsvis gul og red. Et mgrkblat/sort bundfald i
disse prover, efter oplasning af farvestoffer i HPLC-solvent og THF, kunne
tyde pa, at blat farvestof bindes til matricen (syntetisk polymerer), og derfor
ikke kan oplgses i de anvendte oplgsningsmidler. En anden mulighed er, at det
ikke-identificerede bla farvestof er Pigment Blue 29 (C1 77 007), som er til-
ladt i kosmetiske produkter. Dette farvestof (Na,Al Si.O,,S,), som ogsa an-
vendes til fremstilling af gran, violet og pink pigmenter, er uoplgseligt i vand
og organiske oplgsningsmidler og anvendes derfor ofte i fremstilling af deko-
rative kosmetiske produkter (12).

Sort farvestof kunne ikke identificeres i tre tatoveringsmeaerker, der udeluk-
kende indeholdt sort farve (synlig). Da p-phenelynediamine (PPD) anvendes
i sort farve til midlertidig tatovering og farvning af har, blev et af produkterne
(4-0251) undersggt for indholdet af PPD. Der kunne imidlertid ikke pavises
PPD i denne prave (detektionsgraense 2 ppm) analyseret ved en tidligere be-
skrevet metode (3).

Indholdet af farvestoffer var kun deklareret i et af de analyserede produkter. |
denne prgve kunne de deklarerede farvestoffer Cl1 15985, Cl 19140, og ClI
42090 imidlertid ikke identificeres. Det er muligt, at indholdet af disse stoffer i
tatoveringsmaerker er under detektionsgraensen (0,5 ppm), eller at disse farve-
stoffer er bundet til acrylresin (matricen), som ikke er oplgselig i de anvendte
oplasningsmidler.

Semi-kvantitativt bestemmelse viste at indholdet af syv af de 11 identificerede
farvestoffer i prgverne var 35 ppm eller derover (max 4479 ppm). Der er
udfart risikovurdering m.h.p. hudallergi for disse syv farvestoffer. Indholdet af
resterende fire farvestoffer var maksimum 12 ppm.

Af de syv farvestoffer er stofferne Cl 15850 og CI 75300 rapporteret at have
forarsaget allergi i enkelte tilfeelde hos mennesker, men aldrig i forbindelse
med tatoveringsmeerker. Herudover findes Cl 15850 og Cl 45100 undersggt i
dyretests udfert i overensstemmelse med officielle retningslinier, begge med
negativt resultat. Cl 15850 er desuden undersggt ved en ikke-valideret dyre-
test med positivt resultat tilfglge. Idet testen ikke er valideret er det usikkert
om resultatet er palideligt.

To stoffer C1 11920 og CI 45100 anvendes ogsa som harfarve-ingredienser
og er i den forbindelse analyseret i en model, der forsgger at forudsige om et
stof er allergifremkaldende pa basis af dets kemisk-fysiske egenskaber. CI
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11920 blev fundet at have en kemisk struktur forenelig med et moderat/steerkt
allergen, hvorvidt det er tilfeldet i praksis kan kun afggres ved yderligere stu-
dier. Der findes ingen oplysninger om allergitilfeelde hos mennesker over for
dette stof eller offentliggjorte dyretests. Cl 45100 blev pa baggrund af de fy-
sisk-kemiske egenskaber fundet svagt allergifremkaldende og var negativ ved
en valideret dyretest.

For stofferne Cl 45220, CI 13015, Cl 15525 blev der ikke fundet nogen op-
lysninger, hverken om dyretests eller allergiske reaktioner hos mennesker.
Stofferne kan veere undersggt i dyretests uden disse er publicerede. P4 samme
made kan der have forekommet tilfeelde af allergi hos mennesker uden dette er
offentliggjort. Den aktuelle risikovurdering er som altid begraenset af det mate-
riale, som er offentligt tilgeengeligt. Imidlertid er der offentliggjort resultater
om allergi for en reekke andre farvestoffer, som er tilladte i kosmetik (Bilag 1V
i kosmetikbekendtggrelsen), men som ikke er fundet i nogen af tatoverings-
markerne i denne undersggelse (6,7). De sparsomme resultater for de i un-
dersggelsen identificerede stoffer er saledes ikke udtryk for at farvestoffer ge-
nerelt ikke undersgges.

Det ma pa det foreliggende grundlag konkluderes, at den potentielle risiko for
allergi som falge af de i undersggelsen fundne farvestoffer anvendt i tatove-
ringsmerker (overfgringsbilleder) ma anses for begranset.

Miljestyrelsen har modtaget nogle fa henvendelser om bgrn, der har haft
hudreaktioner efter tatoveringsmarker. Arsagen til de rapporterede reaktioner
er ikke klarlagt. Der er ikke rapporteret nogen tilfeelde i den videnskabelige
litteratur, fra udvalgte hudafdelinger eller Forbrugerradet. Problemet skgnnes
saledes af begreenset omfang ogsa taget ovennavnte risikovurdering i betragt-
ning af de farvestoffer, der er fundet i de undersggte tatoveringsmaerker.

Der blev kun fundet farvestoffer i tatoveringsmaerkerne, som er tilladte i kos-
metik, dog ma farvestofferne C1 45100 og CI 45220 kun anvendes i produk-
ter, der er bestemt til kortvarig bergring med huden. De fleste af de under-
sggte tatoveringsmeerker var ikke deklarerede, hvad angik indhold af farve-
stoffer.
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