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Miljgstyrelsen vil, nar lejligheden gives, offentliggare rapporter og indleeg
vedrgrende forsknings- og udviklingsprojekter inden for miljgsektoren,
finansieret af Miljgstyrelsens undersggelsesbevilling.

Det skal bemarkes, at en sadan offentliggarelse ikke ngdvendigvis
betyder, at det pagzldende indleg giver udtryk for Miljgstyrelsens
synspunkter.

Offentliggarelsen betyder imidlertid, at Miljgstyrelsen finder, at indholdet
udger et vaesentligt indleeg i debatten omkring den danske miljgpolitik.
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Forord

Produkterne som indgar i ”Kortleegning af flydende handsaber” er indsamlet
i foraret 2005. Som det fremgar af kortleegningen, tradte der i marts 2005 nye
regler i kraft angaende deklarering af 26 allergene parfumestoffer. Ifglge disse
skal flydende handseaber deklareres med de 26 allergene parfumestoffer, hvis
indholdet overstiger 0,01%. Da flere af produkterne var producerede fagr den-
ne dato, betyder det bl.a., at nogle af dem ikke var deklarerede med indhold af
de 26 parfumestoffer, selvom de blev fundet i analyserne.

For offentliggarelse har rapporten varet sendt i hgring hos de producenter
Iforhandlere, hvis produkter har indgaet i kortleegningen. Miljgstyrelsen har
modtaget en del kommentarer fra producenter og forhandlere i relation til de
udfgrte analyser, markningen samt til sikkerhedsvurderingen af produkterne.
En del af disse er indsat i teksten i selve rapporten eller indsat som fodnoter til
tabeller og lignende. Nedenfor er samlet konklusionen pa kommentarerne for
de enkelte produkter.

Produkt nr. 3: Sammensztningen er @ndret sa produktet nu ikke lengere in-
deholder det miljgproblematiske stof Cocamide DEA. Desuden er sammen-
setningen af parfumeblandingen a&ndret til blanding som ikke indeholder
musk-forbindelser og phthalater, og indholdet af de 26 allergifremkaldende
parfumestoffer er sa lavt at de ikke skal deklareres.

Produkt nr. 6: Producentens egne analyser viser et lavere indhold af de 26
parfumestoffer, end Miljgstyrelsens analyser. Dette kan skyldes forskel i analy-
semetoder og usikkerheder. Sammensatningen af produktet er dog nu &ndret,
sa det nu ikke indeholder nogen af de 26 allergene parfumestoffer.

Produkt nr. 7: Det produkt som er analyseret er produceret fgr 11. marts
2005 og derfor ikke market. Produkter produceret efter 1. marts 2005 er
market korrekt efter reglerne. Linalool er fundet i maengder lige over 0,01%,
men ravareleverandgr har bekraftet at indholdet i produktet er mindre end
0,01%, og det skal derfor ikke deklareres. Analyseusikkerheden pa Miljgstyrel-
sens resultater ligger pa 10-15%, sa det kan forklare forskellen. Producent op-
lyser desuden at produktet er pa vej ud af markedet grundet svigtende efter-
spargsel.

Produkt nr. 8: Miljgstyrelsen har modtaget dokumentation for indholdet af
MG, som ligger under detektionsgraensen i de udfarte analyser, og derfor kor-
rekt er deklareret pa produktet. Producenten har dog efterfglgende valgt at
udfase MG og andre allergifremkaldende konserveringsmidler fra andre sz-
beprodukter, sa de i dag ikke bruges i producentens flydende seber. Duftvari-
anten i Produkt 8 er ikke blevet produceret efter de nye krav til maerkning
tradte i kraft og findes derfor ikke leengere pa det danske marked. Miljastyrel-
sen har desuden modtaget sikkerhedsevaluering af produktet.

Produkt nr. 9: Forhandler szlger ikke leengere produktet.

Produkt 13: indeholder nu natriumbenzoat som konserveringsmiddel.



Produkt nr. 18 og 21: er udgaet af sortiment



Sammenfatning og konklusioner

DTC og DHI har i foraret 2005 gennemfgrt en kortleegning af flydende hand-
seber, der s&lges dels i detailhandlen (forbrugerprodukter) og dels til er-
hvervsmassig anvendelse. Der er i maj 2005 blevet indkgbt 25 handsazbepro-
dukter i detailhandlen. Sidelgbende er der blevet indhentet oplysninger om 25
handsabeprodukter til professionel brug. Produkternes indholdsstoffer er ble-
vet identificeret ud fra hhv. indholdsdeklarationer og sikkerhedsdatablade, og
der er blevet foretaget en kortleegning af, hvorvidt der i produkterne indgar
parfumestoffer og konserveringsmidler, som vurderes at veere allergifremkal-
dende. Af de identificerede produkter blev 15 produkter udvalgt til kemisk
analyse af 26 serligt allergifremkaldende parfumestoffer, heraf blev 3 produk-
ter yderligere analyseret for indhold af konserveringsmidlet methyldibro-
moglutaronitril. Af de 15 produkter var der 11 forbrugerprodukter og 4 pro-
dukter til erhvervsmaessig anvendelse.

Resultatet af kortleegningen af flydende handsaber viste, at der i enkelte af
produkterne var deklareret indhold af allergifremkaldende parfumestoffer
(bade i forbrugerprodukter og i produkter til erhvervsmaessig anvendelse), og
at der anvendes forskellige (potentielt) allergifremkaldende konserveringsmid-
ler i flydende handsaber. Resultatet af de supplerende kemiske analyser viste
uoverensstemmelser mellem indholdsdeklaration og indhold, idet der i 6 af de
15 analyserede produkter indgik allergifremkaldende parfumestoffer i koncen-
trationer > 0,01%, hvor dette ikke fremgik af etiketterne. Der blev ikke pavist
indhold af methyldibromoglutaronitril i de tre produkter, der blev analyseret
for stoffet.

Ifalge kosmetikdirektivet skal koncentrationen af 26 allergifremkaldende par-
fumestoffer oplyses i produkternes INCI-indholdsdeklarationer, hvis disse
indgar i en koncentration pa > 0,01% i rinse-off produkter, dvs. produkter der
vaskes af. Denne regel giver mulighed for, at seerligt falsomme forbrugere kan
undga produkter med indhold af specifikke parfumestoffer og derved begrean-
se antallet af allergitilfeelde.

Til vurdering af produkternes sundhedsmeaessige pavirkninger blev der udvalgt
6 af de parfumestoffer, som indgik i produkterne med de hgjeste koncentrati-
oner, til en naermere vurdering. Ved eksponeringsberegninger for de allergi-
fremkaldende parfumestoffer, blev anvendelsesmangden for flydende hand-
seeber sat til 1 g seebe pr handvask. Eksponeringsberegningerne viste en meget
lav daglig eksponering og en fuldt acceptabel sikkerhedsmargin (MoS) for
parfumestofferne for bade voksne og bgrn ved brug af handsaberne.

Da der er tale om allergirisiko ved parfumestofferne, og der ingen nedre kon-
centrationsgraense er for stoffers evne til at virke sensibiliserende, ma det dog
konkluderes, at der for sarligt falsomme personer, herunder bgrn og personer
med allergi, kan vere risiko for udvikling af allergi ved brug af produkter, hvor
der er fundet et indhold af parfumestoffer.

Til vurdering af produkternes miljgmaessige egenskaber blev der udvalgt 8
stoffer, som var reprasentative eller sarligt interessante, heraf 4 tensider og 4
konserveringsmidler, til en neermere eksponeringsvurdering.



Eksponeringsberegningerne viste, at anvendelsen af flydende handsaber mu-
ligvis kan medfgre ugnskede effekter i vandmiljget ved udledning af spilde-
vand til omrader, der er karakteriseret ved en begranset vandudskiftning,
f.eks. den indre del af en fjord. Der vurderes ikke at veere risiko for effekter i
abne vandomrader med en jeevn vandgennemstrgmning.



Summary and conclusions

In the spring of 2005, DTC and DHI have carried out a survey of liquid hand
soaps for sale partly via retail distribution (consumer products) and partly for
commercial use. In May 2005, 25 liquid hand soaps were purchased in retail
outlets. In addition, information has been obtained on 25 liquid hand soaps
for professional use. Product ingredients have been identified based on the
products' list of ingredients and product safety data sheets, and a survey was
carried out to determine if the products contain sensitizing perfumery materi-
als and preservatives. Fifteen of the products were selected for chemical
analysis of 26 particularly sensitizing fragrances. Furthermore, 3 of the 15
products were selected for analysis of the preservative methyldibromoglu-
taronitrile. Eleven of the 15 products were consumer products, 4 products
were for commercial use.

The result of the survey of liquid hand soaps showed that the content of sensi-
tizing perfumery materials was listed on the product label of a few products
(both consumer products and products for commercial use), and that differ-
ent (potentially) sensitizing preservatives are used in liquid hand soaps. The
result of the chemical analyses showed discrepancies between the lists of in-
gredients and the actual content, as 6 of the 15 analysed products contained
sensitizing perfumery materials in concentrations > 0.01% that was not listed
on the product label.

According to the EU Cosmetics Directive the concentration of 26 sensitizing
perfumery materials must be listed on the products' INCI list of ingredients if
the perfumery materials appear in concentrations > 0.01% in rinse-off prod-
ucts. This is to ensure that particularly sensitive consumers can avoid prod-
ucts with specific perfumery materials and thereby to reduce the number of
cases of allergy.

To assess the safety concerning health effects, 6 of the perfumery materials
contained in high concentrations in the products were selected for further
evaluation. When calculating the exposure to the sensitizing perfumery mate-
rials the amount of liquid hand soap used when washing hands was deter-
mined at 1 g soap per wash. The exposure calculations showed a very low
daily exposure and a fully acceptable safety margin (MoS) for perfumery ma-
terials for both adults and children alike.

However, because of the sensitizing risk of perfumery materials and as there is
no lower concentration limit for the sensitizing effects of the substances, it
may be concluded that particularly sensitive persons, including children and
people with allergy, have a risk of developing allergy when using products for
which the obligation of labelling of perfumery materials apply.

To assess the environmental properties of the products, 8 substances were se-
lected for further exposure assessment that were representative or of particu-
larly interest. The 8 substances comprised 4 tensides and 4 preservatives.

The exposure calculations showed that the use of liquid hand soaps may
cause harmful effects in the aquatic environment by discharge of wastewater
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to areas characterised by a limited exchange of water, such as the inner part of
an inlet. There is no predicted risk of effects in open waters with a regular wa-
ter flow.



1 Indledning

Forbrugervaner har andret sig en del gennem de sidste 10-15 &r mht. anven-
delsen af handsaber. Tidligere anvendtes fortrinsvis faste produkter fremstil-
let af fedtsyresalte og med fa indholdsstoffer. | dag anvendes i starre grad fly-
dende produkter eller skumprodukter, der er mere komplekst sammensat og i
langt hgjere grad indeholder bl.a. konserveringsmidler. I mange tilfeelde er
produkterne ogsa tilsat parfume- og farvestoffer. Der tilbydes mange forskelli-
ge produkter pa det danske marked i dag, bade i flydende og fast form, og der
er forskellige producenter/importgrer pa markedet, afhaengigt af om produk-
terne markedsfares til forbrugerne i detailhandlen eller er rettet mod det pro-
fessionelle marked (1&I1 produkter?).

Produkterne er omfattet af kosmetikbekendtggrelsen. Alle indholdsstoffer i
kosmetiske produkter skal deklareres i reekkefglge efter aftagende veegt. Ind-
holdsstofferne skal sa vidt muligt angives i henhold til den falles nomenklatur
for kosmetiske ingredienser (INCI navn). Parfumestoffer skal angives som
”parfume” eller "parfum”. Fra 11. marts 2005 skal 26 specifikke allergifrem-
kaldende parfumestoffer deklareres searskilt pa produkter, der markedsfares
efter denne dato. Produkter, der allerede findes i handelen pr. 11 marts 2005,
er undtaget denne deklarationspligt. Der er ikke lovkrav om miljgfarligheds-
vurdering af indholdsstoffer og produkter. Der findes dog miljgmaerkekriterier
for kosmetiske produkter under det nordiske miljgmaerke i form af felles krite-
rier for alle kosmetiske produkter, der er omfattet af EU’s kosmetikdirektiv, og
hvor der stilles krav til produkternes miljgegenskaber.

Forbrugeren eksponeres flere gange dagligt for potentielt problematiske stoffer
i forbindelse med handvask. Serligt er parfumestoffer og konserveringsmidler
i sggelyset, idet disse stoffer hyppigt er arsag til kontakteksem. Mange konser-
veringsmidler og parfumestoffer er desuden ikke tilstreekkeligt undersggt for
deres skabne og effekter efter udledning til miljget. Der er derfor behov for at
fa tilvejebragt almen tilgeengelig viden om den potentielle risiko, der er for-
bundet med anvendelse af produkterne, bade fra en sundhedsmassig og en
miljgmaessig betragtning.

| dette projekt er gennemfart en kortleegning af flydende handsaber, der sal-
ges hhv. i detailhandlen samt til professionel anvendelse (erhvervs- og indu-
strivirksomheder samt pleje- og sundhedssektoren). | kortleegningen af pro-
dukternes indholdsstoffer er der fokuseret pa stofgrupperne biocider, konser-
veringsmidler, parfumestoffer og tensider. Der er endvidere foretaget en
sammenligning af hvilke indholdsstoffer, som typisk indgar i flydende hand-
seeber, der szlges i detailhandlen, og i flydende handsaber, der sazlges til pro-
fessionel brug.

Resultaterne af kortleegningen er blevet anvendt til en vurdering af bade bru-
gernes og miljgets eksponering til kemiske stoffer i flydende handsaber og
dermed en vurdering af den risiko, der er forbundet med brugen af flydende
handsaber.

' 1&I stér for ”industri og institutioner”, der f.eks. omfatter industri- og erhvervsvirk-
somheder, barne-, ungdoms- og plejeinstitutioner samt sundhedssektoren
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2 Formal

Formalet med projektet ’Kortleegning samt miljg- og sundhedsmaessig vurde-
ring af handsebe™ er

1. At kortleegge markedet for handsabe og handrensemidler samt at under-
sgge forskellen mellem produkter, der szlges pa detailmarkedet, og pro-
dukter, der szlges pa det professionelle marked, herunder at opgere hvilke
produkter, der findes pa markedet, merkningen af disse samt hvilke stof-
fer de indeholder.

2. At undersage hvilke stoffer, produkterne indeholder, herunder hvilke al-
lergifremkaldende duftstoffer og konserveringsmidler der anvendes, og at
foretage en sundhedsvurdering af udvalgte stoffer i henhold til den speci-
fikke brug.

3. Atvurdere de miljgmaessige effekter fra brugen af handsaber.



3 Allergener | kosmetiske produkter

Mange parfumestoffer og konserveringsmidler, der anvendes i forbrugerpro-
dukter som kosmetiske produkter, vaske- og renggringsmidler, duftfriskere
m.v., kan fremkalde allergiske reaktioner. Kosmetiske produkter er i denne
sammenhang serligt interessante, idet produkterne anvendes pa hud eller i
har, og der saledes er en meget direkte eksponering til de kemiske stoffer i
produkterne. Der skelnes mellem ’leave-on’ og ’rinse-off” produkter alt af-
heengig af, om produkterne forbliver pa huden (cremer, make-up, lebepleje
mv.), eller om de vaskes af (handsabe, shampoo, balsam m.v.).

Allergiske reaktioner i forbindelse med anvendelse af kosmetiske produkter vil
typisk veere kontakteksem. Foreningen for Duft og Kemikaliefglsomme anslar,
at 4 % af den danske befolkningen lider af kemikalieoverfglsomhed, der ogsa
kaldes MCS (Multiple Chemical Sensitivity) (www.dkmcs.dk). En interview-
baseret undersggelse udfart af Videncenter for Allergi (marts 2005) har vist,
at mere end 40 % af de adspurgte personer oplevede generende symptomer i
forbindelse med anvendelse af parfumerede produkter mindst en gang om
aret (www.videncenterforallergi.dk).

EU’s videnskabelige komité for kosmetik (SCCP) har udarbejdet en liste over
26 serligt allergifremkaldende parfumestoffer, som siden er sat pa bilag 3 i
kosmetikbekendtgarelsen (1). I henhold til kosmetikbekendtgarelsen skal disse
26 parfumestoffer deklareres searskilt pa alle kosmetiske produkter, der mar-
kedsfares efter den 11. marts 2005, hvis parfumestofferne optraeder i koncen-
trationer over 0,001 % i ”leave-on” produkter eller i koncentrationer over
0,01% i ’rinse-off”” produkter.

Flere konserveringsmidler er kendt for at forarsage kontakteksem. Nogle kon-
serveringsmidler kan have en indirekte allergen virkning som f.eks. formalde-
hyd-fraspaltende stoffer. Formaldehyd kan medfgre allergiske reaktioner hos
et fatal af befolkningen, som er szrligt falsomme over for formaldehyd. |
kosmetiske produkter er der fastsat koncentrationsgrenser for bade indholdet
af formaldehyd samt formaldehyd-fraspaltende stoffer.

| tabel 3.1 ses en oversigt over de 26 allergifremkaldende parfumestoffer samt

potentielt allergifremkaldende konserveringsmidler, der typisk kan forekomme
i kosmetiske produkter.
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Tabel 3.1: (Potentielt) allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produkter

Allergene parfumestoffer

Allergene konserveringsmidler

Formaldehyd fraspaltende kon-
serveringsmidler

Amyl Cinnamal

Benzyl Alcohol
Cinnamyl Alcohol
Citral

Eugenol
Hydroxycitronellal
Isoeugenol
Amylcinnamyl Alcohol
Benzyl Salicylate
Cinnamal

Coumarin

Geraniol
Hydroxyisohexyl 3-
Cyclohexene
Carboxaldehyde

Anise Alcohol

Benzyl Cinnamate
Farnesol

Butylphenyl Methylpropi-
onal

Linalool

Benzyl benzoate
Citronellol

Hexyl Cinnamal
Limonene

Methyl 2-Octynoate
Alpha-Isomethyl lonone
Evernia Prunastri (Oak
moss) Extract

Evernia Furfuracea (Tree-
moss) Extract

Methyldibromo glutaronitrile
Methylisothiazolinone
Methylchloroisothiazolinone
lodopropynyl-butylcarbamate
(IPBC)

Formaldehyd

DMDM Hydantoin
Imidazolidinyl Urea
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-
Diol
5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxane
Diazolidinyl urea
Quaternium 15
Methenamine




4 Kortleegning

4.1 Afgraznsning af produkter medtaget i kortlegningen

Der findes et stort antal produkter til personlig hygiejne inden for kategorien
handsabe og handrensemidler. Ud over de produkter, der markedsfares som
handsabe, markedsfares flere produkter pa detailmarkedet som bade hand-,
har- og kropssaeber (all-over” saeber, body-seber). Pa det professionelle
marked findes en lang raekke produkter til bade handrens og handdesinfektion.
Handrens benyttes typisk ved grovere tilsmudsning af haenderne, f.eks. til
fjernelse af oliesnavs, fedt, trykfarver, oliemaling, metal og cementstgv m.v.
Handdesinfektionsmidler anvendes i situationer, hvor der er serligt hgje krav
til hygiejnen, f.eks. i hospitals- og plejesektoren samt i vuggestuer og levneds-
middelindustrien.

Idet et af formalene med kortleegningen er at foretage en sammenligning af
produkter, der szlges hhv. i detailhandlen og til professionel brug, er det valgt
at afgraense kortleegningen til flydende handsaber (herunder creme, gel og
skumsaber). Der er desuden medtaget enkelte all-over” sebeprodukter, der
ud fra produkternes pakning og starrelse vurderes at have anvendelse som
handsabe. Handrensemidler og handdesinfektionsmidler er saledes ikke med-
taget i kortleegningen, idet disse produkter primart anvendes i erhvervsmaessig
sammenhang, og ikke er produkter, der henvender sig til den almindelige for-
bruger. Dermed er der reelt ikke et grundlag for sammenligning mellem for-
brugerprodukter og produkter med erhvervsmaessig anvendelse.

4.2 Kortlegning

Der er i maj 2005 foretaget en kortleegning af handseber, der szlges pa det
danske detailmarked samt til &1 branchen. Kortleegningen er blevet udfart
ved en kombination af indsamling af informationer fra indholdsdeklarationer
pa produkter indkebt i detailhandlen og pr. postordre, samt kontakt til udvalg-
te producenter og leverandgrer af produkter til erhvervsmaessig anvendelse.

4.2.1 Produkter pa detailmarkedet

Pa detailmarkedet er der blevet identificeret handsaeber hos falgende typer af
forhandlere:

dagligvareforretninger/kaeder
stormagasiner

tgjforretninger

materialister

apoteket

Internetforhandlere

forhandlere af kakken- og boliginterigr

I marts 2005 har Informationscentret for Miljg og Sundhed (IMS) lavet en
markedsscreening af flydende handseaber pa detailmarkedet, hvor indholdet af

15



kemiske stoffer (identificeret ud fra indholdsdeklarationer) er blevet gennem-
gaet for 45 produkter. Undersggelsen havde serlig fokus pa potentielt allergi-
fremkaldende stoffer, men ogsa andre sundhedsskadelige eller miljgbelastende
stoffer. Resultatet af markedsscreeningen er beskrevet pa IMS’ hjemmeside
(www.miljoeogsundhed.dk) (2). Produkterne er her listede med evt. anmaerk-
ninger om deres indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer, eller andre
stoffer med ugnskede effekter pa sundhed og miljg.

Ved besgg i butikkerne i maj 2005 kunne det konstateres, at IMS’ markeds-
screening stadig daekker en stor del af de flydende handsaber, der szlges pa
detailmarkedet. Undersggelsen er derfor brugt som supplement til kortleegnin-
gen i dette projekt.

I perioden 10. - 26. maj er der ved besgg i ovenneavnte forretninger (med
undtagelse af apoteker) samt ved bestilling via Internettet blevet indkabt 25
forskellige handseaber. De indkgbte produkter deekker 9 af de produk-
ter/handelsnavne, der indgik i IMS’ rapport, og som fik anmarkninger grun-
det indhold af ugnskede stoffer. Produkterne er blevet indkabt for at se, om de
ugnskede stoffer, herunder det steerkt allergifremkaldende konserveringsmid-
del methyldibromoglutaronitril (MG), stadig forekommer i produkterne. De
resterende produkter i IMS-undersggelsen er ikke blevet indkebt pa ny. Kort-
lzegningen er koncentreret om produkter, der indeholder parfumer, og der er
kun indkgbt fa handsaber uden indhold af parfumestoffer. Der er ikke ind-
kabt miljgmarkede produkter, idet de 26 allergifremkaldende parfumestoffer
er begrenset til hgjst at matte udgere 0,01 % i produkter som f.eks. handsz-
ber.

Der er tale om et stort og omskifteligt sortiment af handsaber pa detailmarke-
det, men det vurderes, at kortleegningen suppleret med ovennavnte markeds-
screening fra IMS omtrent daekker hele markedet i foraret 2005. Flere produ-
center markedsfgrer produkter med samme navn, men med forskellige duftva-
rianter. | sddanne tilfelde er der hovedsageligt kun blevet indkebt en enkelt
duftvariant af produkterne. Priserne pa de 25 indkabte produkter ligger mel-
lem 12,50-115 kr. pr stk., svarende til 25-460 kr./I.

| tabel 4.1 ses hvilke produkter, der er indkabt i detailhandlen, med angivelse

af produkternes form, samt om der er identificeret indhold af potentielt aller-
gene parfumestoffer eller konserveringsmidler ud fra indholdsdeklarationen.

Tabel 4.1 Indkgbte produkter

Produkt nr. | Produktets form | Indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer jf. ind-
holdsdeklaration

1 Gel Imidazolidinyl Urea

2 Gel Imidazolidinyl Urea

3 Gel 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol

4 Gel

5 Gel

6 Veeske

7 Gel DMDM Hydantoin

8** Gel Methyldibromoglutaronitrile
Methylchloroisothiazolinone
Methylisothiazolinone

9 Gel Eugenol
Geraniol
Linalool
Cinnamal
Benzyl Benzoate

10 Creme Limonene




Produkt nr. | Produktets form | Indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer jf. ind-
holdsdeklaration
Butylphenyl Methylpropional

1 Gel Methylchloroisothiazolinone
Methylisothiazolinone (Kathon)

12 Gel

13* Gel Methylchloroisothiazolinone
Methylisothiazolinone

14 Creme

15 Gel Methyldibromoglutaronitrile
Methylisothiazolinone
Methylchloroisothiazolinone

16 Gel

17 Skum DMDM Hydantoin

18** Creme

19 Gel

20 Gel

21** Gel Methyldibromoglutaronitrile

22 Creme

23 Gel 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol

48 Gel

49 Gel Citronellol, Linalool, Geraniol

# Produkt 3 forhandles nu i ny formulering

* Produkt 13 forhandles nu i ny formulering, som ikke indeholder Methylchloroisothiazolinone og
Methylisothiazolinone

**Produkt udgaet af sortiment

4.2.2 Produkter til erhvervsmaessig anvendelse

Produkter til erhvervsmaessig anvendelse er identificeret via kontakter i 1&I
branchen via dialog med Brancheforeningen SPT. Der er taget kontakt til ud-
valgte producenter, som vurderes at have en stor markedsandel inden for
handsaber til erhvervsmaessig anvendelse. Der er dertil taget kontakt til leve-
randgrer med henblik pa at undersgge, hvem der producerer de handszber,
som leverandgrerne forhandler.

Producenterne/leverandgrerne er blevet kontaktet telefonisk med henblik pa at
fa oplysninger om hvilke produkter, der szlges pa det danske marked, eventu-
elle markedsandele, hvor produkterne afsaettes samt angivelse af produkternes
tilstandsform (skum, gel, creme m.v.). Den telefoniske henvendelse blev fulgt
op med en uddybende e-mail med en beskrivelse af kortleegningsprojektet
samt de gnskede produktoplysninger.

Pa baggrund af kontakten til producenter og leverandgrer er 25 professionelle
produkter blevet medtaget i kortleegningen. Disse produkter fordeler sig pa
folgende to kategorier:

e Almindelige handsaber (21 produkter)
e Handsaber med bakteriechemmende effekt (4 produkter)

Informationer om produkternes sammensztning er opnaet ved gennemgang
af produkternes leverandgrbrugsanvisninger eller anden produktinformation.

De udvalgte producenter vurderes tilsammen at deekke >50 % af det professi-
onelle marked for handsaber.

| tabel 4.2 ses hvilke produkter, der er udvalgt pa det professionelle marked
med angivelse af produkternes form, samt om der er identificeret indhold af
potentielt allergene parfumestoffer eller konserveringsmidler ud fra produk-
ternes sikkerhedsdatablade. Det er oplyst, at to produkter (produkt 27 og 30)
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primeert

anvendes i hotel og restaurationsbranchen, mens de resterende 23

produkter anvendes inden for hele 1&1 branchen.

Tabel 4.2 Udvalgte produkter til professionel anvendelse

Produkt nr. | Produktets form Indhold af potentielt allergifremkaldende
stoffer jf. indholdsdeklaration
24 Creme
25 Creme
26 Skum
27 Skum Benzyl Alcohol
28 Creme
29 Creme
30 Gel Benzyl Alcohol
31 Creme
32 Creme
33 Creme
34 Creme 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol
35 Creme Alpha-lsomethyl lonone
Butylphenyl Methylpropional
Citronellol
Coumarin
Eugenol
Geraniol
Hexyl Cinnamal
Linalool
Benzyl Salicylate
36 Creme
37 Creme DMDM Hydantoin
38 Creme
39 Creme
40 Creme
41 Creme
42 Creme Hexyl Cinnamal
Benzyl Salicylate
43 Creme
44 Creme
45 Creme Hexyl Cinnamal
Benzyl Salicylate
46 Creme
47 Creme
48 Creme

4.3 Indholdsstoffer og maerkning af produkterne

4.3.1 Krav til markning af produkter

Handsabe er omfattet af kosmetikbekendtgarelsen (BEK nr. 74 af
14/01/2005) (1). Det indbefatter, at produkterne skal veere meaerket med fal-

gende:

Firmanavn og adresse eller hovedsade for den virksomhed, der er an-
svarlig for markedsfaringen af produktet.

Veagt/volumen af produktet.

Holdbarhedsdato, hvis holdbarhed for produktet i udbnet stand er
mindre end 30 maneder. Hvis holdbarheden i udbnet stand er mere
end 30 maneder, skal det kosmetiske produkt veere meerket med et
symbol i form af en dbnet dase med angivelse af, hvor mange mane-
der og ar produktet efter abning kan anvendes uden at skade forbru-
geren.

Sikkerhedsforskrifter der beskriver, hvordan forbrugeren anvender
kosmetikken pa sikker vis, eventuelle lovmaessige advarsler og eventu-



elle seerlige hensyn for kosmetiske produkter til erhvervsmaessig an-
vendelse.

e Fabrikationsseriens nummer (batchnummer).

e Indholdsdeklaration. Ingredienser skal opgives med INCI navn (In-
ternational Nomenclature of Cosmetic Ingredients) og listes efter af-
tagende veegt i produktet.

e Parfumerede og aromatiske forbindelser og deres ramaterialer skal sta
som "parfume" eller "aroma".

De 26 serligt allergene parfumestoffer skal veaere angivet separat i deklaratio-
nen, hvis indholdet overstiger 0,01 % i handsabeprodukter leveret efter 11.
marts 2005. Tabel 4.1 og 4.2 ovenfor viser de parfumestoffer, der i foraret
2005 var anfgrt for de enkelte produkter.

4.3.2 Registrering af produkter medtaget i kortlaeegningen

Produkter indkabt pa detailmarkedet samt de udvalgte professionelle produk-
ter er blevet registreret i en database. Fglgende generelle produktinformationer
er registreret:

e Produktnummer

¢ Indkgbsdato

e Handelsnavn

e Indkgbssted

e Pris pr. liter

e Stregkode nr.

e Volumen

e Identifikation af producent og/eller leverandar
e Batchnummer

e Produktets udseende
e Malgruppe

e Evt. kommentarer

Produkternes indholdsdeklarationer eller leverandgrbrugsanvisninger er blevet
gennemgaet med henblik pa at identificere, hvilke konserveringsmidler, par-
fumestoffer og tensider, der indgar i produkterne. Konserveringsmidler, par-
fumestoffer og tensider er blevet identificeret med INCI navn, kemisk navn og
CAS nummer. De resterende stoffer i produkterne er blevet angivet med
INCI navn som “andre indholdsstoffer”.

4.3.3 Parfume, konserveringsmidler og tensider i produkterne
Tabel 4.3 angiver hvilke parfumestoffer, der er identificeret i produkter pa

hhv. detailmarkedet og det professionelle marked ud fra produkternes ind-
holdsdeklarationer eller sikkerhedsdatablade.

Tabel 4.3 Identificerede parfumestoffer i produkterne

INCI CASnr. Antal detailproduk- | Antal 1&I- produk-
ter hvor stoffet ind- | ter hvor stoffet ind-
gar gar
(af 25) (af 25)

Alpha-Isomethyl lonone* 127-51-5 1

Benzyl Benzoate* 120-51-4 1

Benzyl Salicylate* 118-58-1 3

Butylphenyl Methylpropional* | 80-54-6 1 1
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INCI CASnr. Antal detailproduk- | Antal I1&I- produk-
ter hvor stoffet ind- | ter hvor stoffet ind-
gér gar
(af 25) (af 25)

Cinnamal* 104-55-2 1

Citronellol* 106-22-9 1 1

Coumarin* 91-64-5 1

Limonene* 138-86-3 1

Eugenol* 97-53-0 1 1

Geraniol* 106-24-1 2 1

Hexyl Cinnamal* 101-86-0 3

Linalool* 78-70-6 2 1

Uspecificeret 21 12

* Indgar pa EU’s liste over 26 allergene parfumestoffer

To af de indkgbte detailprodukter og fire af produkterne til erhvervsmaessig
anvendelse har deklareret indhold af parfumestoffer, der optreeder pa EU’s li-
ste over 26 serligt allergene parfumestoffer. Hovedparten af de produkter, der
blev indkgbt i detailhandlen, har angivet indhold af parfume (21 af 25
produkter), og der blev i udvalgelsen af produkterne i detailhandlen ogsa
fokuseret saerligt pa parfumerede produkter. Dog vurderes det ud fra ud-
buddet af produkter, at der generelt markedsfares langt flere parfumerede end
uparfumerede produkter i detailhandlen. Blandt produkterne til
erhvervsmaessig anvendelse var kun ca. halvdelen af produkterne parfume-
rede.

Tabel 4.4 angiver hvilke konserveringsmidler, der er blevet identificeret i pro-
dukter pa hhv. detailmarkedet og det professionelle marked ud fra produkter-
nes indholdsdeklarationer eller sikkerhedsdatablade.

Tabel 4.4 Identificerede konserveringsmidler i produkterne

INCI CAS nr. Antal detailpro- Antal 1&I- pro-
dukter hvor stoffet | dukter hvor
indgér (af 25) stoffet indgar

(af 25)

2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol* | 52-51-7 2 1

Benzalkonium Chloride** 63449-41-2 2

Benzoic Acid 65-85-0 6 1

Benzyl Alcohol*** 100-51-6 2

Butylparaben 94-26-8 1

Chlorhexidine Digluconate** 18472-51-0 2

Dehydroacetic Acid 520-45-6 6 1

DMDM Hydantoin* 6440-58-0 3 1

Ethylparaben 120-47-8 3

Formic Acid 64-18-6 1

Imidazolidinyl Urea* 39236-46-9 2

Isobutylparaben 4247-02-3 1

Methylchloroisothiazolinone* 26172-55-4 4

Methyldibromoglutaronitrile* 35691-65-7 3

Methylisothiazolinone* 2682-20-4 4

Methylparaben 99-76-3 3 2

Parabener (uspecif.) 1

Phenoxyethanol 122-99-6 11 1

Potassium Sorbate 24634-61-5 3 2

Propylparaben 94-13-3 3 2

Sodium Benzoate 532-32-1 6 9

Sodium Hydroxymethylglycinate 70161-44-3 1

Sodium Salicylate 54-21-7 1

Sodium Sulfite 7757-83-7 1

Sorbic Acid 110-44-1 2

Triclosan** 3380-34-5

Undecylenic Acid** 112-38-9 1




* Potentielt allergifremkaldende stoffer
** Indgdr i antibakterielle seber
*** Indgar pd EU’s liste over 26 allergene parfumestoffer

Det fremgar af tabel 4.4, at flere af produkterne indeholder konserveringsmid-
ler, der kan betegnes som potentielt allergifremkaldende stoffer, herunder 2-
Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol, DMDM Hydantoin, Imidazolidinyl Urea,
Methyldibromoglutaronitrile, Methylchloroisothiazolinone og Methylisothia-
zolinone. Dette geelder i hgjere grad de indkgbte detailprodukter sammenlig-
net med de udvalgte I1&I produkter. Der er en vis grad af overlap mellem de
anvendte konserveringsmidler, der indgar i hhv. detailprodukter og 1&I pro-
dukter. Dog anvendes der generelt flere forskellige konserveringsmidler i de-
tailprodukterne. Der er saledes blevet identificeret 22 forskellige konserve-
ringsmidler i de 25 detailprodukter, mens der er blevet identificeret 15 forskel-
lige konserveringsmidler i de 25 produkter til professionel anvendelse. | flere
af detailprodukterne anvendes desuden en raekke forskellige
konserveringsmidler i kombination, mens 1&I produkterne som oftest
indeholder et enkelt konserveringsmiddel (i henhold til produkternes
sikkerhedsdatablade). Af de 25 undersggte 1&I produkter kan fire af
produkterne betegnes som antimikrobielle seber. I disse produkter indgar
biocider som Benzalkonium Chloride, Chlorhexidin Digluconate, Triclosan
og Undecylenic acid, som ikke er fundet i almindelige flydende saber.

Tabel 4.5 angiver hvilke tensider, der er blevet identificeret i produkter pa
hhv. detailmarkedet og det professionelle marked ud fra produkternes ind-
holdsdeklarationer eller sikkerhedsdatablade.

Tabel 4.5 Identificerede tensider i produkterne

INCI CASnr. Antal detailpro- Antal |1&I- produkter
dukter hvor stoffet | hvor stoffet indgér
indgér (af 25) (af 25)

Caprylyl/capric Glucoside - 2

Cocamidapropyl Betaine 61789-40-0 15 16

Cocamide DEA 68603-42-9 8 6

Cocamide MEA 68140-00-1 1 7

Cocamide MIPA 68333-82-4 1

Cocamidopropylamine Oxide 68155-09-9 1

Coco Glycoside - 8 1

Cocotrimonium Methosulfate 1

Decyl Glucoside 54549-25-6 2 1

Disodium Cocoamphodiacetate | 68650-39-5 1

Disodium Laureth Sulfosucci-

nate 39354-45-5 3 2
Laureth-10 9002-92-0 3 2
Laureth-2 9002-92-0 3
Laureth-4 5274-68-0 4

Lauryl Betaine 683-10-3 1
Lauryl Glucoside - 3 5
Lauryl Polyglucose 110615-47-9 3

MEA Lauryl Sulfate 4722-98-9 1

MIPA Lauryl Sulfate 21142-28-9 1
PEG-40 Hydrogenated Castor

Qil 61788-85-0 3

PEG-7 Glyceryl Cocoate 68201-46-7 5 3
Polysorbate 80 9005-65-6 1

Polysorbate-20 9005-64-5 1

Potassium Cocoate 61789-30-8 1

Potassium Olivate 68154-77-8 1

Sodium C12-13 Pareth Sulfate 2 1
Sodium Cocoamphoacetate 68390-66-9 1
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INCI CASnr. Antal detailpro- Antal |&I- produkter
dukter hvor stoffet | hvor stoffet indgér
indgér (af 25) (af 25)

Sodium Cumenesulfonate 32073-22-6 1

Sodium Laureth Sulfate 9004-82-4 21 18

Sodium Laureth-11 Carboxylate | 53610-02-9 2 2

Sodium Lauroyl Sarcosinate 137-16-6 1

Sodium Lauryl Sulfate 151-21-3 1 2

Steareth-10 9005-00-9 1

Trideceth-7 24938-91-8 1 2

Det ses af tabel 4.5, at der i hgj grad anvendes de samme typer af tensider i
detailprodukter og 1&I produkter. Tensiderne Cocamidopropyl Betaine og
Sodium Laureth Sulfate anvendes serligt hyppigt i produkterne.

4.3.4 Sammenligning af forbrugerprodukter og professionelle produkter

Ved at sammenligne indholdet af de vaesentligste indholdsstoffer (tensider,
konserveringsmidler og parfumestoffer) i hhv. forbrugerprodukter og produk-
ter til erhvervsmaessig anvendelse fremgar det, at der generelt ikke ses en mar-
kant forskel pa hvilke stoffer, der indgar i de to produktkategorier. | begge ty-
per produkter indgar allergifremkaldende parfumestoffer og konserverings-
midler, og ud fra de tilgeengelige data er det ikke muligt at vurdere, om aller-
gene stoffer optraeder med stagrre hyppighed i produkter, der anvendes af al-
mindelige forbrugere, end i produkter, der anvendes af erhvervsmaessige bru-
gere. Det vurderes, at der for de professionelle produkter er et stgrre udbud af
uparfumerede produkter sammenlignet med forbrugerprodukter.

Generelt synes der at blive anvendt lidt flere forskellige typer af konserve-
ringsmidler i forbrugerprodukter sammenlignet med produkter til erhvervs-
maessig anvendelse. | forbrugerprodukter er de hyppigst anvendte konserve-
ringsmidler Benzoic acid, Dehydroacetic acid, Phenoxyethanol og Sodium
benzoate. | produkter til erhvervsmaessig anvendelse er det hyppigst anvendte
konserveringsmiddel Sodium benzoate. | antibakterielle seeber til erhvervs-
maessig anvendelse indgar desuden biocider, som ikke findes i almindelige fly-
dende handsaber til privat brug. For tensider indgar seerligt Sodium laureth
sulfate og Cocamidopropyl betain med stor hyppighed i begge produktkatego-
rier. Inden for hver af de to produktkategorier optraeder flere af de identifice-
rede indholdsstoffer dog kun i et fatal af produkterne, hvorfor der ikke er det
store sammenligningsgrundlag for disse.

4.3.5 Produkter i IMS’ markedsscreening

De 45 flydende handszber, der indgik i IMS’ markedsscreening, blev primert
screenet for indholdet af (potentielt) allergifremkaldende stoffer. Undersggel-
sen viste, at flere af produkterne indeholdt fglgende problematiske stoffer
(konserveringsmidler):

e 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol

DMDM Hydantoin

Imidazolidinyl Urea

o Methyldibromoglutaronitril

¢ Methylchloroisothiazolinone og Methylisothiazolinone (Kathon)

Et udvalg pa 9 af de 45 screenede produkter i IMS’ undersggelse (2) blev
indkgbt i forbindelse med dette kortleegningsprojekt. | et af produkterne var




Methyldibromoglutaronitril blevet udfaset, mens de gvrige produkter fortsat
angav at indeholde de problematiske stoffer som identificeret af IMS.
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5 Kemiske analyser

5.1 Udvalgelse af produkter til kemisk analyse

Det primaere formal med kortleegningen af handsaber var at undersgge om
produkterne indeholder allergifremkaldende duftstoffer og konserveringsmid-
ler. Kriterierne for udveelgelsen af produkter til kemisk analyse blev fastlagt i
samrad med Miljgstyrelsen, og var som falger:

e Produkter med indhold af parfume
e Produkter med indhold af allergifremkaldende konserveringsmidler

Ud fra den indledende screening af kemiske indholdsstoffer i flydende hand-
sa&ber blev 15 produkter udvalgt til kemisk analyse. Analyseprogrammet om-
fattede analyser af parfumestoffer samt konserveringsmidlet methyldibro-
moglutaronitril. Ved udvalgelsen af produkterne blev det tilstreebt at udvelge
produkter, der dels havde en stor udbredelse pa markedet, og dels havde de-
klareret indhold af bade kendte og ukendte parfumestoffer. De mest neutralt
duftende produkter blev derfor ikke valgt til analyse.

De 15 produkter blev alle analyseret for de 26 parfumestoffer, som optreeder
pa EU’s liste over serligt allergifremkaldende stoffer (3). Dertil blev tre af
produkterne analyseret for methyleugenol, idet produkterne havde rosenduft.
Methyleugenol indgar som naturlig komponent i rosenolie. Methyleugenol er
fundet at veere genotoksisk og carcinogent (4). Stoffet er i henhold til kosme-
tikbekendtggrelsens bilag 2 forbudt i koncentrationer > 0,001 % i rinse-off
produkter og er derfor relevant at se naermere pa i disse produkter. Desuden
blev 3 produkter analyseret for konserveringsmidlet Methyldibromoglutaro-
nitril (MG) som falge af stoffets allergifremkaldende egenskaber.

5.2 Analysemetoder
5.2.1 Methyleugenol og Methyldibromoglutaronitril

En delpreve af produktet ekstraheres med dichlormethan i en time pa ryste-
bord og henstar natten over. En delprgve af ekstraktet udtages og analyseres
direkte ved kombineret gaschromatografi og massespektrometri (GC/MS).
Indholdet beregnes kvantitativt. Analyserne er udfgrt som sgte dobbeltbe-
stemmelser.

Methyleugenol:
Analyseusikkerheden er 10-15% RSD. Detektionsgreensen er 10 mg/kg.

Methyldibromoglutaronitril:

Analyseusikkerheden er 20% RSD. Den forhgjede analyseusikkerhed skyldes
brugen af en teknisk vare som reference standard. Detektionsgraensen er 100
mg/kg.



5.2.2 Duftstoffer

En delprave af produktet udtages og ekstraheres med vand og tert-
butylmethylether vha. udrystning, opvarmning, afkaling og henstand i lgbet af
ca. 16 timer. En delprgve af ekstraktet udtages og analyseres direkte ved kom-
bineret gaskromatografi og massespektrometri (GC/MS). Analyserne udfares
som &gte dobbeltbestemmelser. Detektionsgraensen er 10 mg/kg, og analyse-
usikkerheden er 10-15% RSD.

For Oak moss extract og Tree moss extract kan der ikke fastsettes en detek-
tionsgraense, idet der er tale om naturlige ekstrakter med mange komponenter
og ikke udelukkende ét rent stof. Da disse naturlige ekstrakters indhold varie-
rer kan en eksakt detektionsgraense ikke beregnes. | stedet angives graensen
som “Ikke pavist”.

5.3 Resultater

5.3.1 Methyleugenol

Tre produkter blev analyseret for methyleugenol, og resultatet af analyserne er
angivet i tabel 5.1. Der blev ikke pavist methyleugenol i produkterne.

Der er foretaget dobbeltbestemmelse, der er derfor angivet to resultater (A og
B) i tabellen. Enheden er mg/kg, og detektionsgraensen er 10 mg/kg.

Tabel 5.1 Resultater af analysen for Methyleugenol. Resultaterne er angivet i mg/kg.

3 5 50

A B A B A B

Methyleugenol <10 <10 <10 <10 <10 <10

<.. betyder mindre end den angivne detektionsgraense
* Produkt 3 forhandles nu i ny formulering

5.3.2 Methyldibromoglutaronitril

I analysen for methyldibromoglutaronitril indgik tre produkter. Prgverne blev
analyseret i dobbeltbestemmelse (A og B). Der kunne ikke pavises et indhold
af stoffet over detektionsgraensen (tabel 5.2). Enheden er mg/kg, og detek-
tionsgraensen er 100 mg/kg.

Tabel 5.2 Resultater af analysen for Methyldibromoglutaronitril. Resultaterne er an-
givet i mg/kg.

8** 15 21**

A B A B A B

Methyldibromo-

glutaronitril <100 | <100 | <100 | <100 | <100 | <100

<.. betyder mindre end den angivne detektionsgrense
**: Produkt udgaet af sortiment
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5.3.3 Duftstoffer

Der blev analyseret for 26 specifikke duftstoffer i alle 15 produkter af flydende
handsabe. Resultatet af analyserne er angivet i tabel 5.3. Resultat A og B an-

giver dobbeltbestemmelserne.

De 26 duftstoffer blev pavist i 14 af de 15 produkter. Den samlede mangde af
duftstoffer varierede fra 8 til 2600 mg/kg svarende til fra 0,0008 til 0,26 vaegt-

%.

Tabel 5.3 Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver

dobbeltbestemmelserne.

1 3

o
@

5

6/\

A B A

Anisyl alkohol

Amyl cinnamal

Amylcinnamyl alkohol

Benzyl alkohol

Benzyl benzoat

Benzylcinnamat

Benzyl salicylat

Cinnamyl alkohol

Cinnamal

Citral

Citronellol

540

700

Coumarin

Eugenol

38

44

Farnesol

Geraniol

950

1200

Hexylcinnamaldehyd

340

Hydroxycitronellal

o-Isomethylionon

Lilial

D-limonen

Linalool

Lyral

Isoeugenol

R RrRrRrRPRRRIRRRPRRPRRPRRPRIRPRRPRRRRRRRIRRR
1
1
©

Methyl heptin car-
bonat

Oakmoss * * *

Treemoss * * *

Sum 8 8 300

370

2000

2500

850

960

D.g. betyder detektionsgraense

- betyder ikke pavist over detektionsgraensen

*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.
n produkt 6 forhandles nu i variant uden de 26 parfumestoffer
#: Produkt 3 forhandles nu i ny formulering
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Tabel 5.3 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver

dobbelthestemmelserne.

o
@

7

8**

15

16

A

Anisyl alkohol

Amyl cinnamal

Amylcinnamyl alkohol

Benzyl alkohol

Benzyl benzoat

Benzylcinnamat

Benzyl salicylat

Cinnamyl alkohol

Cinnamal

Citral

Citronellol

Coumarin

Eugenol

Farnesol

Geraniol

Hexylcinnamaldehyd

Hydroxycitronellal

o-Isomethylionon

Lilial

D-limonen

520

570

2300

2400

Linalool

110

120

150

160

10

17

Lyral

64

70

Isoeugenol

Methyl heptin car-
bonat

R RrRrRrRRRRPRRRRRRIRPRRPRRPRRRPRIRRRIRRRR

Oakmoss

*

*

*

Treemoss

*

*

*

Sum

960

1000

1000

1100

2500

2600

D.g.:

*

betyder detektionsgraense

betyder ikke pavist over detektionsgraensen

ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.
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Tabel 5.3 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver
dobbeltbestemmelserne.

o
@

21**

23

50

34

A

A

A

Anisyl alkohol

Amyl cinnamal

Amylcinnamyl alkohol

Benzyl alkohol

Benzyl benzoat

Benzylcinnamat

Benzyl salicylat

Cinnamyl alkohol

Cinnamal

Citral

Citronellol

Coumarin

Eugenol

Farnesol

Geraniol

Hexylcinnamaldehyd

Hydroxycitronellal

o-Isomethylionon

Lilial

D-limonen

Linalool

Lyral

Isoeugenol

Methyl heptin car-

bonat

R RrRrRrRRRRPRRRPRRPRRRPRIRPRRPRRPRRRPRRRRIRRRR

Oakmoss

*

Treemoss

*

*

Sum

240

280

160

220

510

580

590

560

D.g.:

*

*k
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betyder detektionsgraense

betyder ikke pavist over detektionsgraensen

ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastseettes.
produkt udgaet af sortiment




Tabel 5.3 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver
dobbeltbestemmelserne.

26 45 28
D.g.

A B A B A B
Anisyl alkohol 1 - - - - - -
Amyl cinnamal 1 - - 6 6 52 52
Amylcinnamyl alkohol 1 - - - - - -
Benzyl alkohol 1 4 6 36 45 12 16
Benzyl benzoat 1 - - 2 2 20 18
Benzylcinnamat 1 - - - - - -
Benzyl salicylat 1 - - 120 93 1 1
Cinnamyl alkohol 1 - - - - 46 49
Cinnamal 1 - - - - - -
Citral 1 - - - - - -
Citronellol 1 - - 43 44 - -
Coumarin 1 - - 34 36 - -
Eugenol 1 - - 26 30 - -
Farnesol 1 - - - - - -
Geraniol 1 1 1 24 24 15 17
Hexylcinnamaldehyd 1 - - 130 140 5 5
Hydroxycitronellal 1 - - - - 69 58
o-Isomethylionon 1 - - 26 27 - -
Lilial 1 - - 37 36 3 5
D-limonen 1 - - - - - -
Linalool 1 4 4 56 58 96 90
Lyral 1 - - - - 59 66
Isoeugenol 1 - - - - 28 28
Methyl heptin car-
bonat 1 ) ) ) ) ) i
Oakmoss * * * * * *
Treemoss * * * * * *
Sum 9 11 540 540 410 410

D.g.: betyder detektionsgraense
betyder ikke pavist over detektionsgraensen
*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.

5.4 Sammenfatning af analyseresultater
5.4.1 Methyleugenol

Methyleugenol er ikke omfattet af listen over de 26 allergene parfumestoffer.
Stoffet er dog taget med i analysen pa baggrund af stoffets carcinogene effekt
og dets naturlige forekomst i rosenolier. De tre produkter, der blev analyseret
for Methyleugenol, havde rosenduft, men indeholdt ikke detekterbare koncen-
trationer af Methyleugenol.

5.4.2 Methyldibromoglutaronitril
Alle tre produkter havde angivet stoffet i indholdsdeklarationen, men Methyl-
dibromoglutaronitril blev ikke pavist i de tre testede produkter ved detektions-

grensen pa 100 mg/kg (0,01 %). Den anvendte koncentration ma antages at
veare lavere end 0,01 %. | litteraturen er naevnt koncentrationer fra 0.0075 —

29



30

0,06 % for stoffet (5). Den hgjeste tilladte koncentration af konserveringsmid-
let i kosmetik er pa 0,1 % i midler, som skylles af (rinse-off produkter) (1).

5.4.3 Duftstoffer

| et af produkterne (nr. 16) kunne der ikke pavises nogen af parfumestofferne,
og i et andet (nr. 1) blev kun et enkelt af parfumestofferne pavist. De 13 reste-
rende produkter indeholdt mellem 3 og 12 af de testede parfumestoffer. Fal-
gende 7 parfumestoffer blev ikke fundet i nogle af de analyserede produkter:
anisyl alkohol, amylcinnamyl alkohol, benzylcinnamat, cinnamal, methyl hep-
tin carbonat, oakmoss og treemoss. Forekomsten af de gvrige 19 parfumestof-
fer i produkterne fremgar af tabel 5.4

Tabel 5.4 Forekomsten af parfumestoffer i de 15 analyserede produkter
Parfumestof Antal produkter
Linalool 12
Geraniol 11
Citronellol
Hexylcinnamaldehyd
Lilial

Benzyl alkohol
Benzyl salicylat
Eugenol

Amyl cinnamal
Benzyl benzoat
Cinnamyl alkohol
Citral

D-limonen
Coumarin
Hydroxycitronellal,
-Isomethylionon
Lyral

Isoeugenol

Farnesol

RPINNwww D™D IN[N[N|o|©O|©

Af tabel 5.4 ses det, at nogle af de mest anvendte parfumestoffer i de analyse-
rede handsabeprodukter er linalool, geraniol, citronellol, hexylcinnamaldehyd,
lilial, benzyl alkohol, benzyl salicylat og eugenol. Det er disse stoffer, der er
fundet i de hgjeste koncentrationer i produkterne. Det hgjeste indhold af et
enkelt duftstof er fundet for D-limonen (2400 mg/kg).For det totale indhold
af de 26 parfumestoffer i produkterne ses en spredning pa koncentrationerne
fra 1 mg/kg og op til 2600 mg/kg i de testede produkter.

| tabel 5.5 er vist en opsummering af analyseresultaterne med forekomst i an-

tal produkter, minimum og maksimum malte veerdier og maksimumvardien
som parfumestoffets veegt-% i produktet.

Tabel 5.5 Summering af analyseresultater

Indhold i produkterne vaegt-%
(mg/kg) (maks. ind-
Parfumestoffer hold)?
Antal Min. Maks.
Anisyl alkohol 0 - - -
Amyl cinnamal 4 2 52 0,0052
Amylcinnamyl alkohol | O - - -
Benzyl alkohol 7 1 45 0,045
Benzyl benzoat 4 110 0,011
Benzylcinnamat 0 - -




Indhold i produkterne vaegt-%
(mg/kg) (maks. ind-
Parfumestoffer hold)?
Antal Min. Maks.
Benzyl salicylat 7 1 450 0,045
Cinnamyl alkohol 4 1 49 0,0049
Cinnamal 0 - - -
Citral 4 5 13 0,0013
Citronellol 9 17 700 0,07
Coumarin 3 1 36 0,0036
Eugenol 7 1 44 0,0044
Farnesol 1 26 40 0,0040
Geraniol 11 1 1200 0,12
Hexylcinnamaldehyd 9 5 760 0,076
Hydroxycitronellal 3 17 69 0,0069
o-Isomethylionon 3 24 110 0,011
Lilial 8 3 280 0,028
D-limonen 4 60 2400 0,24
Linalool 12 4 160 0,016
Lyral 2 59 70 0,007
Isoeugenol 2 1 28 0,0028
Methyl heptin car- 0 - - -
bonat
Oakmoss 0
Treemoss 0

5.5 Overensstemmelse mellem analyseresultater og indholdsdeklara-
tioner/sikkerhedsdatablade

Som tidligere naevnt skal de 26 allergene parfumestoffer deklareres pa hand-
saeber (rinse-off produkter), safremt koncentrationen af enkeltstofferne over-

stiger 0,01%, svarende til 100 mg/kg , geeldende for produkter markedsfort ef-
ter 11. marts 2005. De produkter, der blev udvalgt til kemisk analyse, havde
med undtagelse af produkt nr. 45 og 50 ikke deklareret indhold af allergene
parfumestoffer, og der kan muligvis veere tale om, at disse produkter havde
staet lenge pa lager for salg. De kemiske analyser viste, at der i 9 af de 15 ana-
lyserede produkter blev identificeret et eller flere af de 26 parfumestoffer i
koncentrationer > 0,01% (>100 mg/kg). | tabel 5.6 ses hvilke parfumestoffer
der blev identificeret i produkterne i koncentrationer > 0,01%.

Tabel 5.6 Maerkningspligtige parfumestoffer identificeret i produkterne ved kemisk
analyser (indhold > 0,01%)

Produkt nr. Indhold af allergene parfumestoffer i koncentrationer > 0.01%

1

3 -

5 Benzyl salicylat, Citronellol, Geraniol

6" Citronellol, Hexylcinnamaldehyd, -Isomethylionon, Lilial

N Hexylcinnamaldehyd, D-limonen, Linalool

8** Hexylcinnamaldehyd, Linalool

15 Benzyl benzoat, D-limonen

16 -

21** Hexylcinnamaldehyd

23 -

50%* Citronellol, Geraniol, (Linalool (fremgar af indholdsdeklaration))
26 (P)

28 (P) -

34 (P) Benzyl salicylat, Hexylcinnamaldehyd

45 (P) Benzyl salicylat, Hexylcinnamaldehyd (fremgar af sikkerhedsdatablad)

*:  Deklareret i indholdsdeklaration
(P) : Produkter anvendt til professionel brug
N Produkt 6 forhandles nu i variant uden de 26 parfumestoffer
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AN Produkt 7 er nu deklareret for indhold af parfumestoffer.
** Produkt udgaet af sortiment

Det fremgar saledes, at produkt nr. 5, 6, 7, 8, 15 og 21 indeholder allergene
parfumestoffer i koncentrationer > 0,01%, hvilket ikke er angivet pa produk-
ternes indholdsdeklaration. Sammensatningen i produkt 6 er eendret efter
analyserne er foretaget, saledes at produkt nu ikke indeholder nogle af de 26
parfumestoffer. Produkt 7 er nu meerket i henhold til reglerne med indhold af
Hexylcinnamaldehyd, D-limonen, mens produktet ikke indeholder Linalool i
koncentrationer over 0,01%, i henhold til de oplysninger Miljgstyrelsen har
modtaget. Produkt 21 er ikke leengere i sortiment. For produkt 34 haves kun
sikkerhedsdatablad, og indholdsdeklarationen pa etiketten kunne derfor ikke
kontrolleres. Informationer fra ravareleverandgrer om indhold og koncentrati-
on af de allergifremkaldende parfumestoffer i de parfumeravarer, der anven-
des i produkterne, er ngdvendige for at kunne deklarere produkterne korrekt.

Indhold af methyldibromoglutaronitril kunne ikke pavises i koncentrationer >
100 mg/kg i de tre produkter (nr. 8, 15 og 21), hvor stoffet var deklareret pa
etiketten. Stoffet kan da vere anvendt i lavere koncentrationer i produkterne.



6 Sundhedsmaessig vurdering

6.1 Udvelgelse af stoffer til sundheds vurdering

I udveelgelsen af stoffer til den sundhedsmaessige vurdering er der lagt serligt
veegt pa risikoen for udvikling af allergi i relation til produkternes indhold af
allergene stoffer. Udvelgelsen af de parfumestoffer, der skal indga i den
sundhedsmaessige vurdering, er blevet foretaget ud fra stoffernes forekomst i
produkterne, baseret pa resultaterne af den kemiske analyse. De parfumestof-
fer, der var indeholdt i de fleste produkter, var fglgende i faldende orden: lina-
lool, geraniol, citronellol, hexylcinnamaldehyd og lilial.

Tabel 6.1 Indhold og forekomst af stofferne i hdndszbeprodukterne

Parfumestof Antal produkter maks. indhold i %
Linalool 12 0,016
Geraniol 11 0,12
Citronellol 9 0,07
Hexylcinnamaldehyd 9 0,076
Lilial 8 0,028
Benzyl alkohol 7 0,045
Benzyl salicylat 7 0,045
Eugenol 7 0,0044
Amyl cinnamal 4 0,0052
Benzyl benzoat 4 0,011
Cinnamyl alkohol 4 0,0049
Citral 4 0,0013
D-limonen 4 0,24
Coumarin 3 0,0036
Hydroxycitronellal, 3 0,0069
-Isomethylionon 3 0,011
Lyral 2 0,007
Isoeugenol 2 0,0028
Farnesol 1 0,004

Linalool og geraniol er tidligere vurderet i forbindelse med Miljgstyrelsens
kortleegningsprojekter (6). Ved at se nermere pa oplysningerne om indhold
og pa forekomsten af stofferne i handsabeprodukterne i tabel 5.6, og ud fra
hvad der tidligere er vurderet i Miljastyrelsens kortleegningsprojekter, er fol-
gende stoffer udvalgt til sundhedsmaessig vurdering:

¢ hexylcinnamaldehyd
o lilial

e amyl cinnamal

e coumarin

e isomethylionon

e Lyral®

Methyldibromoglutaronitril vurderes ikke nermere i denne sammenhang, da
stoffet ikke har kunnet pavises i produkterne.

I det fglgende er opstillet toksikologiske profiler for de udvalgte parfumestof-

fer. Oplysningerne om de enkelte stoffer er taget fra toksikologiske handbgger
og databaser samt fra artikler i faglitteraturen. Ud fra de publicerede data er
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NOAEL/NOEL eller LOAEL identificeret til anvendelse i brugereksponerin-
genikap. 7.

6.2 Hexylcinnamaldehyd

Forekomst og anvendelse

Hexylcinnamaldehyd anvendes som duftstof i parfumer, ofte i blomsterdufte.
Forekommer naturligt i fx kogte ris. Hexylcinnamaldehyd er hovedkomponenten i
jasminduft. Indtagelse af stoffet er estimeret til 87 pg/person/dag eller 1 pg/kg le-
gemsvegt/dag i Europa og til 11 pg/person/dag eller 0,2 pg/kg legemsveegt/dag i

34

USA (7).

Identifikation
Hexylcinnamaldehyd er et aldehyd.

Kemisk navn Hexylcinnamaldehyd

Synonymer 2-Hexyl-3-phenyl-2-propenal, a-
hexylcinnamaldehyde

CAS-No. 101-86-0

EINECS No. 202-983-3

Molekyl formel C.H,0O

Molekyl struktur

@/’Y\/\/\ch
"'\-n.\_\_\_':l

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Kosmetik (10)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen (9).

Ikke klassificeret

Pa listen, da stoffet anses for allergi-
fremkaldende ved hudkontakt.

Parfumestoffet deklareres i kosme-
tik, hvis det anvendes i mangder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses 0og 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.

International Fragrance Association (IFRA):

Der er ingen retningslinjer i IFRA
for dette stof.

Fysisk-kemiske egenskaber (11)

Fysisk tilstandsform

Lys gul vaske

Molvegt (g/mol)

216,3

Smeltepunkt, °C

4°C

Kogepunkt, °C

305 °C (ved 1023 hPa)

Damptryk (Pa)

0,00004 hPa ved 20 °C

Octanol-vand fordeling, (log Pow)

Ingen data fundet

Vandoplgselighed (mg/L)

Ingen data fundet




Akut toksicitet

L Dsy>-veerdier ved oral eksponering af rotter for hexylcinnamaldehyd er fundet til
3100 og 4650 mg/kg legemsveegt (11) (12). LDs, ved oral eksponering af mus er
ca. 2300 mg/kg legemsveegt (12). Observerede toksiske effekter var dosisafhangi-
ge og omfattede sgvntrang (generelt nedsat aktivitet) og virkning pa lungerne (re-
spirationsnedsattelse) (12).

Ved eksponering af kaninhud for hexylcinnamaldehyd er LDsq angivet til > 3000
mg/kg legemsveegt (11)

| forsgg med rotter, hvor dyrene i 4 timer indandede en koncentration pa 2,12 mg
hexylcinnamaldehyd/L luft (nominel koncentration var 5,00 mg/l) fandt man pa-
virkning af legemsvagten. Ved den mikroskopiske undersggelse 14 dage efter eks-
poneringen fandt man forstgrrede bronkiale lymfeknuder, sommetider i forbindelse
med blodfyldt lungeveev eller mange gragrenne naleprik store pletter i lungerne.
LCs® blev bestemt til > 5 mg/L (11).

Lokal irritation

Ufortyndet hexylcinnamaldehyd pa barberet kaninhud i 24 timer i doser pa 0,1 g og
0,5 g medfarte moderat til alvorlig irritation (11,12). P& marsvinehud medfarte 0,1
g ufortyndet stof i 24 timer alvorlig irritation (12).

Der er ikke set hudirritation eller sensibilisering af mennesker som gentagne gange
fik pasmurt 12-12,5 % hexylcinnamaldehyd i ethanol eller vaselin (11).

Allergi

Hexylcinnamaldehyd er af EU’s videnskabelige komité, SCCNFP opfart pa listen
over parfumestoffer, der er kendte allergener, men hvor der ikke foreligger mange
rapporter om allergi hos forbrugere. Der er rapporteret henholdsvis 1, 1 og 7 tilfeel-
de af kontaktallergi fra tre undersggelser af med henholdsvis 20, 119 og 179
patienter med kosmetikeksem, svarende til 5, 0,8 og 3,9 % af patienterne (13).

Hexylcinnamaldehyd er en af de positive kontrolsubstanser i OECD's retningslinier
for udfarelse af dyreeksperimenter for sensibilisering (13,14).

Langerevarende, gentagen pavirkning
Der er ikke fundet forsgg, der beskriver effekten af gentagen oral eksponering.

Der er angivet flere dermale forsgg med mus. Eksponering for 750 mg/kg legems-
vaegt/dag i 3 dage medfarte sensibilisering af huden.

Eksponering for 1800 mg/kg legemsveegt/dag i 3 dage medfarte sensibilisering og
beteendelsestilstand af huden. TD,," er henholdsvis 750 og 1800 mg/kg legems-
veaegt i disse to forsagg (12).

Hos grupper af 15 rotter af hvert kan, der blev eksponeret dermalt for 125, 250,
500 og 1000 mg hexylcinnamaldehyd/kg legemsveegt/dag i 90 dage blev der obser-
veret nedsat tilvaekst for hundyrene, effekter pa mave-tarm kanalen og blodeffekter
ved den laveste dosis. Ved hgjere doser sa man irritation af mave-tarm kanal, stig-
ning i lever- og nyrevaegte og mikroskopiske forandringer i disse organer, og ved

? LDsy' den eksponeringsdosis, hvor halvdelen af forsggsdyrene dgr
° LCsy' den luftkoncentration, hvor halvdelen af forsggsdyrene dar
“ TD_,: Lowest published toxic dose; den laveste dosis, hvor man har fundet toksicitet
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1000 mg/kg legemsvaegt /dag var dedeligheden over 50 % (8/15). Pa denne bag-
grund er en LOAEL® p& 125 mg/kg legemsvaegt/dag opstillet (11).

Hexylcinnamaldehyd er testet negativ (fremkaldte ikke mutationer) i Ames test i
doser op til 3,6 mg/plade (in vitro) med eller uden metabolisk aktivering med S-9
(11). Stoffet fremkaldte heller ikke kromosomforandringer in vivo i bananflue-test
ved doser pa 2163 mg/L (10 mmol) (11) eller i knoglemarven i mus eksponeret for
657 mg/kg legemsvaegt (7)

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af hexylcinnamaldehyd vurderes at vaere kontaktallergi. Pa
grund af den allergifremkaldende effekt ved hexylcinnamaldehyd bgr personer, der
er allergiske over for stoffet undga hudkontakt, da der ingen nedre graense er for
denne bivirkning.

Tabel 6.2 NOAEL, der er anvendt til beregning af MoS for hexylcinnamaldehyd

Toksikologiske data (dyr)

NOAEL®, (mg/kg legemsvaegt/d), indtagelse Ingen informationer

6.3 Lilial

Forekomst og anvendelse
Lilial er et handelsnavn for et syntetisk fremstillet stof, der har udbredt anven-
delse som duftstof i parfumer, ofte i blomsterdufte (alpeviol, liljekonval).

Identifikation
Lilial er et aldehyd.

Kemisk navn para-tert-Butyl-alpha-methyl-
hydrocinnamaldehyde, 2-(4-tert-
Butylbenzyl) propionaldehyde

Synonymer Lilial, 4-(1,1-Dimethylethyl)-a-
methylbenzene-propanal, Lilestral

CAS-No. 80-54-6

EINECS No. 201-289-8

Molekyl formel c H,0

Molekyl struktur

CHy O

H4C

CH,

°® LOAEL: Lowest Observed Adverse Effect Level, den laveste eksponeringsdosis, hvor der
blev set kritiske effekter pa forsggsdyrene.

* NOAEL: No Observed Adverse Effect Level, den hgjeste eksponeringsdosis, hvor der ik-
ke blev set kritiske effekter pa forsggsdyrene.



Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Ikke klassificeret
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen (9). | Pa listen, da stoffet anses for allergi-
fremkaldende ved hudkontakt.

Parfumestoffet deklareres i kosme-
Kosmetik (10) tik, hvis det anvendes i meaengder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses 0og 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.

R43: Kan give overfglsomhed ved
Miljgstyrelsens vejledende liste til selvklassifi- | kontakt med huden

cering (38)
International Fragrance Association (IFRA): IFRA (International Fragrance As-
sociation) har begraenset lilial til
2,5% i produkter beregnet til at
komme i kontakt med hud (béade
produkter, der skal blive pa huden
(leave-on) og produkter, der skylles
af (rinse-off). | produkter, der ikke
er beregnet pa at komme i kontakt
med hud, er grensen 25% (15).

Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform Vaske

Molvagt (g/mol) 204,3 (4)

Smeltepunkt, °C <-20°C(11)

Kogepunkt, °C 279°C (ved 1013 hPa) (11)
Damptryk (Pa) < 1hPaved 20 °C (11)

=1 hPaved 50 °C (11)
= 1000 hPa ved 277,8 °C (11)

Octanol-vand fordeling, (log Pow) 4,2 ved 24 °C (11)
4,3 (beregnet) (11)
Vandoplgselighed (mg/L) 33 mg/liter (11)
Akut toksicitet

LDso-veerdier ved oral eksponering af rotter for lilial er fundet til 1390 mg/kg le-
gemsvaegt (11,12), svarende til, at stoffet er sundhedsskadeligt. LDsq ved intraperi-
toneal (i.p.)’ eksponering af mus er ca. 700 mg/kg legemsvagt. Observerede toksi-
ske effekter omfattede sgvntrang, generelt nedsat aktivitetsniveau og andedraetsbe-
sveer (11,12).

Ved hudeksponering af rotter er LDs, angivet til > 2000 mg/kg legemsvagt (11) og
>5000 mg/kg legemsvegt, henholdsvis.

Lilial kan optages over huden hos rotter (19 % af en dosis i lgbet af 120 timer) og
udskilles hovedsageligt gennem nyrerne. Stoffet kunne ikke findes i blodet 30 mi-
nutter efter anbringelse af ca. 0,2 g lilial pd huden (9 cm?), efter 60 minutter malte
man den hgjeste blodkoncentration pa 484 ng/mL, og efter 6 timer faldt blodkon-
centrationen hurtigt (11).

Lokal irritation
Ufortyndet lilial pa barberet kaninhud i 24 timer medfarte moderat irritation (11).

" intraperitoneal (i.p.) eksponering: indsprgjtning af stoffet i bughulen
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Der blev ikke set irritation og sensibilisering af menneskehud ved gentagen pa-
smaring af farst 5 % og siden 4 % lilial i vaseline (11).

Ufortyndet lilial i gjne pa kaniner medfarte ingen irritation (11).

Allergi

Lilial er af EU’s videnskabelige komité, SCCNFP opfart pa listen over parfu-
mestoffer, der er kendte allergener, men hvor der ikke foreligger mange rapporter
om allergi hos forbrugere. Der er rapporteret henholdsvis 2 og 5 tilfeelde af kon-
taktallergi i to undersggelser med henholdsvis 167 og 179 patienter med kosmetik-
eksem, svarende til 1,2 % og 2,8 % af patienterne (13).

I en reekke tests med marsvin for sensibiliserende potentiale blev lilial fundet sen-
sibiliserende i 5/8 studier (11). | undersggelser med mennesker fremkaldte lilial
kun kontaktallergi i et studie ud af otte (11).

Lilial fremkaldte ikke fotosensibilisering i et forsgg pa marsvin (11).

Langerevarende, gentagen pavirkning

Oral eksponering (med mavesonde) af grupper af 8 hanrotter for 25, 50, 100, 200
0g 400 mg lilial/kg legemsveegt/dag i solsikkeolie i 5 dage medfarte effekter pa te-
stikler, bitestikler og sadledere. Der blev fundet en NOEL® p& 25 mg/kg legems-
vaegt/dag for denne effekt (11).

Der var ingen effekt af oral dosering af hanmus, hanmarsvin og hanrhesusaber med
100 mg lilial/kg legemsveegt/dag i 5 dage, heller ikke pa testikler (11).

Oral eksponering af draegtige hunkaniner for 7020 mg/kg legemsvegt/dag pa dreeg-
tighedsdagene 7-19 medfarte skeletmuskelforandringer hos fostrene (12).

Der var ingen effekter hos hunde af doser op til 200 mg/kg legemsvaegt/dag (givet i
gelatinekapsler) i indtil 90 dage (11).

I to undersggelser blev hanrotter og -mus dermalt eksponeret for lilial. Hanrotterne
fik pafart en dosis pa 2000 mg/kg legemsvaegt/dag pa huden i 5 dage, hvilket med-
farte effekter pa testikler, bitestikler og sedledere. | museforsgget fik dyrene i 3
dage pafert en dosis pa 750 mg/kg legemsvagt/dag pa huden, hvilket medfarte
hudsensibilisering (12).

En NOAEL pa 25 mg/kg legemsvagt/dag er opstillet pa baggrund af et 90-dages
oralt eksponeringsstudie med rotter, hvor der blev observeret nedsat cholin- og ace-
tylcholinesterase i plasma, men ikke i hjernen eller de rgde blodlegemer, og i han-
rotterne desuden forstyrrelse i seedcelle dannelsen (11)

Lilial er testet negativ (fremkaldte ikke mutationer) i Ames’ test (11).
Der er ikke fundet data for indanding af lilial.

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af lilial vurderes at vaere kontaktallergi. Pa grund af den allergi-
fremkaldende effekt ved lilial ber personer, der er allergiske over for stoffet undga
hudkontakt, da der ingen nedre granse er for denne bivirkning.

® NOEL: (No Observed Effect Level), den hgjeste eksponeringsdosis, hvor der ikke blev set
effekter pa forsggsdyrene



Tabel 6.3 NOAEL, der er anvendt til beregning af MoS for lilial

Toksikologiske data (dyr)

NOAEL, (mg/kg legemsvaegt/d), indtagelse

25 (11)

6.4 Amylcinnamal

Forekomst og anvendelse

Amylcinnamal anvendes som duftstof i parfumer. Amylcinnamal forekommer na-
turligt i f.eks. sojabgnne. Amylcinnamal fremstilles syntetisk og har en jasminagtig
duft (16). Indtagelse af stoffet er estimeret til 25 pg/person/dag eller 0,42 pg/kg le-
gemsveegt/dag i Europa og til 23 pg/person/dag eller 0,38 pg/kg legemsvaegt/dag i
USA (7). Amylcinnamal indgar i Fragrance Mix (FM), som er den parfumeblan-
ding, der bruges pa hudklinikker til test for kosmetikeksem .

Identifikation
Amylcinnamal er et aldehyd (17).

Kemisk navn Amylcinnamal

Synonymer Amylcinnamaldehyde, alfa-amyl
cinnamaldehyde, Amyl cinnamic
aldehyde, 2-
Pentylcinnamaldehyde,
2-(Phenylmethylene)-heptanal

CAS-No. 122-40-7

EINECS No. 204-541-5

Molekyl formel C_H.O

Molekyl struktur

£H,
Q/T\A/
0

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Kosmetik (10)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen (9).

Ikke klassificeret

Pa listen, da stoffet anses for allergi-
fremkaldende ved hudkontakt.

Parfumestoffet deklareres i kosme-
tik, hvis det anvendes i meaengder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses og 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.
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International Fragrance Association (IFRA): Der er ingen retningslinjer i IFRA
for dette stof.
Fysisk-kemiske egenskaber (18)
Fysisk tilstandsform Farvelgs — lys gul vaeske
Molveegt (g/mol) 202.32
Smeltepunkt, °C Ingen information
Kogepunkt, °C Ingen information
Fordampning (Pa) Ingen information
Octanol-vand fordeling, (log Pow) Ingen information
Vandoplgselighed (mg/L) Ingen information

WHO har opstillet en NOAEL for amylcinnamal pa 290 mg/kg legemsvaegt/dag for
hanrotter og 320 mg/kg legemsvagt/dag for hunrotter (7).

Akut toksicitet

LDso-veerdier for amylcinnamal ved oral eksponering af rotter er fundet til 3730
mg/kg legemsvagt (12). Observerede toksiske effekter omfattede pavirkning af
sanseorganer, sgvntrang, og generelt nedsat aktivitet (12).

Der er ikke fundet data for toksiciteten af amylcinnamal efter dermal eksponering.

Lokal irritation

100 mg ufortyndet amylcinnamal pa barberet kaninhud i 24 timer medfarte alvorlig
irritation. En 5 % oplgsning pa huden af marsvin i 2 uger medfarte let irritation,
mens ufortyndet amylcinnamal anbragt pa marsvin i 24 timer medferte moderat ir-
ritation (12).

Der er ikke set irritation og sensibilisering pa menneskehud ved gentagen pasme-
ring med 20 % amylcinnamal (14).

Allergi

Amylcinnamal er af EU’s videnskabelige komité, SCCNFP opfart pa listen over
parfumestoffer, der er kendte allergener, hvor der foreligger mange rapporter om
allergi hos forbrugere. Der er rapporteret 5 tilfeelde af kontaktallergi fra to under-
sggelser af henholdsvis 1072 og 167 patienter med kosmetikeksem, svarende til
0,47 % og 3 % af patienterne. Patienterne blev provokeret med henholdsvis 1 % og
5 % amylcinnamal i vaselin. Af 179 patienter med formodet kosmetik allergi rea-
gerede 7 (3,9 %) positivt, nar de blev testet med 10 % amylcinnamal i vaselin (13).

Amylcinnamal er et velkendt allergen. Der er en del af Fragrance Mix til diagno-
stisk test. Stoffet er ansvarlig for 2-3 % af reaktionerne pa denne blanding (1,9 % i
Italien, 2,3 % i Danmark og 2,5 % i Frankrig) (13). Amylcinnamal er identificeret
som grund til allergiske reaktioner hos personer med kosmetikeksem. Hos 78 euro-
peiske forbrugere med dufteksem reagerede 2,6 % positivt ved testning med 2 %
amylcinnamal (13).

Langerevarende, gentagen pavirkning
Hos rotter medfarte oral eksponering for 500 mg/kg legemsveegt/dag i 64 dage en-
zymandringer i leveren og gget leverveegt (7).

Grupper pa 15 rotter af hvert ken blev eksponeret med foderet for 0, 80, 400 og
4000 mg amylcinnamal/kg foder i 14 uger. | hgjeste dosisgruppe blev der observe-



ret statistisk signifikant forgget veegt af lever hos han- og hunrotter og af nyrevagt
hos hanrotter i forhold til legemsveaegten, men der blev ikke konstateret mikrosko-
piske forandringer i leveren eller nyrerne hos dyrene. En NOAEL pa 290 (320)
mg/kg legemsvaegt/dag for hanrotter (hunrotter) blev opstillet pa denne baggrund

).

Ved oral eksponering af 15 rotter af hvert kgn for amylcinnamal via foderet i 90
dage svarende til 6,1 mg og 6,6 mg/kg legemsvegt/dag for han- og hunrotter hen-
holdsvis, observerede man ingen effekter pa tilvaekst, foderindtagelse, blodbillede
eller klinisk kemi, og man fandt ingen tegn pa toksiske effekter ved den mikrosko-
piske undersggelse efter forsggets afslutning. NOAEL blev derfor estimeret til 6,1
mg/kg legemsvaegt/dag for hanrotter og 6,6 mg/kg legemsvagt/dag for hunrotter

).

Amylcinnamal er testet negativ (fremkaldte ikke mutationer) i Ames’ test (in vitro)
i koncentrationer op til 1000 pg/plade med eller uden metabolisk aktivering med S-
9 blanding. Stoffet fremkaldte heller ikke kromosomforandringer in vivo i banan-
flue-test i koncentrationer op til 2023 mg/L (10 mmol/L) eller i knoglemarven i
mus eksponeret for 1213 mg/kg legemsvagt (7).

Der er ikke fundet data for indanding af amylcinnamal.

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af amylcinnamal vurderes at vare kontaktallergi. Pa grund af
den allergifremkaldende effekt bar personer, der er allergiske over for stoffet undga
hudkontakt, da der ingen nedre greaense er for denne bivirkning.

Tabel 6.4 NOAEL, der er anvendt til beregning af MoS for amylcinnamal
Toksikologiske data (dyr)
NOAEL, (mg/kg legemsveegt/dag), indtagelse 290 (7)

6.5 Coumarin

Forekomst og anvendelse

Coumarin har en behagelig duft og anvendes som duftstof i parfumer og aro-
magiver i levnedsmidler. Stoffet forekommer naturligt i tonkabgnner (frgene
af Dipteris odorata) og som bestanddel af ateriske olier, f.eks. i cassiabladolie
(kinesisk kanel, Cassia fistula) (op til 83.300 mg/kg), kanelbladolie (40.600
mg/kg), kanelbarkolie (7000 mg/kg) og i lavendel og pebermynteolie (7000
mg/kg) (19). Coumarin er en lacton dannet ved enzymatisk hydrolyse af glu-
cosidet melilotosid. Coumarin-givende glycosider forekommer bl.a. i planter
som skovmaerke (Asperula odorata), rude (Ruta graveolens), og i lgvstikke (Le-
visticum officinale). Melilotosid forekommer bl.a. i planter som hgj stenklgver
(Melilotus altissima) og markstenklgver (Melilotus arvensis)(20).

Identifikation
Coumarin er en lacton.

Kemisk navn Coumarin

Synonymer 2H-1-Benzopyran-2-one
CAS-No. 91-64-5

EINECS No. 202-086-7

Molekyl formel CH.O,
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Molekyl struktur

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen
(21)

Kosmetik (10)

Ikke klassificeret

Pa listen, da stoffet anses for allergi-
fremkaldende ved hudkontakt.

Parfumestoffet deklareres i kosme-
tik, hvis det anvendes i mangder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses 0og 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.

International Fragrance Association (IFRA):

Der er ingen retningslinjer i IFRA
for dette stof.

Fysisk-kemiske egenskaber (22)

Fysisk tilstandsform

Farvelgse krystaller eller pulver

Densitet

0.935

Molveegt (g/mol) 146.15
Smeltepunkt, °C 68-70
Kogepunkt, °C 297-99
Damptryk (Pa) 133 v. 106 °C
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 1.39
Vandoplgselighed (mg/L) 2500 v. 20 °C

Den europaiske fadevaresikkerhedsautoritet, EFSA, angiver en NOAEL for cou-
marin pa 10 mg/kg legemsveegt /dag ud fra levertoksicitet i den mest falsomme dy-
reart, hund.

Med en sikkerhedsfaktor pa 10 for variation mellem arter og en anden sikkerheds-
faktor 10 for variation mellem individer bliver den tolerable daglige indtagelse,
TDI, 0-0.1 mg coumarin /kg legemsvaegt (19).

Akut toksicitet
LD,, oral, mus, rotte, marsvin: 196-680 mg/kg legemsveegt (22).

Coumarin har veeret anvendt i behandlingen af lymfadem. Herfra ved man, at de
fleste mennesker kan tale mindst 400 mg som enkeltdosis. Nogle fa, 17 ud af 2173
patienter i en klinisk-toksikologisk undersggelse, fik dog leverskader, manifesteret
ved forhgjede leverenzymtal, efter gentagen dosering (23).

Der er ikke fundet data for akut toksicitet ved eksponering via huden.



Lokal irritation
Ingen data fundet.

Allergi

Coumarin hgrer til blandt de parfumestoffer, der i 1999 hyppigst blev rappor-
teret som arsag til kontaktallergi (13). Coumarin regnes ikke som fotoallergen,
det er kun coumarinderivater, der er fundet at veere fotoallergener (24).

Leangerevarende, gentagen pavirkning

Sytten ud af 2173 patienter, hvoraf de fleste fik 100 mg coumarin oralt dagligt i en

maned, efterfulgt af 50 mg dagligt i to ar, fik forhgjede leverenzymtal. Ingen af pa-
tienterne fik permanent leverskade. Hos fem af de 17 patienter, som vedblev at tage
coumarin, faldt leverenzymtallene til normalt niveau.

I fem undersggelser, stattet af the Lymphedema Association i Australien, fik 1106
patienter 400 mg coumarin dagligt i gennemsnitlig 14,6 maneder. Blandt disse pa-
tienter forekom der to tilfeelde af leverskade (23).

Savel EU’s videnskabelige komite for levnedsmidler som IARC har tidligere kon-

kluderet, at coumarin er kreeftfremkaldende i rotter, og muligvis i mus. EFSA’s vi-
denskabelige panel for tilsetningsstoffer mv. har dog i 2004 konkluderet, at der ma
veare tale om en ikke-genotoksisk mekanisme, da der ikke kan konstateres kovalent
binding af coumarin til DNA i rottelever og —nyrer (19).

Kritisk effekt
Den kritiske effekt ved indtagelse og absorption er levertoksicitet. Ved hud-
kontakt er den kritiske effekt kontaktallergi.

Tabel 6.5 NOAEL, der er anvendt til beregning af MoS for coumarin
Toksikologiske data (dyr)
NOAEL, (mg/kg lgv/d), indtagelse, hund 10 (19)

6.6 a-lsomethylionon

Forekomst og anvendelse

a-Isomethylionon anvendes som duftstof i parfumer, ofte i blomsterdufte. Stoffet
anvendes desuden som smagsstof i fadevarer. Indtagelse af stoffet er estimeret til
0,09 ng/kg legemsveegt/dag i Europa og til 0,02 ug/kg legemsveaegt/dag i USA(25).
Der er ikke fundet oplysninger om naturlig forekomst af duftstoffet.

Identifikation
a-Isomethylionon bestar af en cyclohexanring med ketonsidekeede.

Kemisk navn a-lsomethylionon

Synonymer 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-
cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-one

CAS-No. 127-51-5

EINECS No. 204-846-3

Molekyl formel C14H220
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Molekyl struktur

= H.C  CH

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen
(21)

Kosmetik (1)

Ikke klassificeret

P4 listen, da stoffet anses for allergi-
fremkaldende ved hudkontakt.

Parfumestoffet deklareres i kosme-
tik, hvis det anvendes i meaengder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses 0og 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.

International Fragrance Association (IFRA):

Der er ingen retningslinjer i IFRA
for dette stof.

Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform

Veaeske

Molveegt (g/mol)

206.3

Smeltepunkt, °C

ingen oplysninger

Kogepunkt, °C

ingen oplysninger

Fordampning (Pa)

ingen oplysninger

Octanol-vand fordeling, (log Pow)

ingen oplysninger

Vandoplgselighed (mg/L)

ingen oplysninger

WHO har opstillet en NOEL for a-isomethylionon pa < 4 mg/kg legemsveegt/dag

(25).

Akut toksicitet

LDso-veerdier ved oral dosering til rotter af en blanding af methyl-a-ionon og a-

isomethylionon er fundet til > 5000 mg/kg legemsvaegt. WHO har vurderet at a-
isomethylionon sandsynligvis omdannes i kroppen til uskadelige stoffer baseret pa
data for et tilsvarende stof, B-ionon (25).

Der er ikke fundet data for optagelse af a-isomethylionon over huden eller for ind-
anding af a-isomethylionon.

Lokal irritation
Der er ikke fundet oplysninger om, at a-isomethylionon virker irriterende pa hud
eller gjne.



Allergi

a-Isomethylionon er af EU’s videnskabelige komité, SCCP opfart pa listen over
parfumestoffer, der er kendte allergener, men hvor der ikke foreligger mange rap-
porter om allergi hos forbrugere. Der er beskrevet tre undersggelser af patienter
med allergi over for kosmetik, hvor henholdsvis 2 ud af 179 patienter (1,1 %) , en
ud af 75 patienter (1,3 %) og en ud af 119 patienter (0,8 %) viste allergisk reaktion
over for a-isomethylionon (13).

Langerevarende, gentagen pavirkning

Stoffet, a-isomethylionon, blev givet til grupper pa 15 rotter af hvert ken via deres
foder dagligt i 90 dage, saledes at dosis var 4 mg/kg legemsvagt. Der blev ikke
fundet effekter pa nyrer, lever eller blod, der adskilte sig fra kontrolgruppens eller
som la uden for normalomradet. En NOEL blev angivet at vare hgjere end 4 mg/kg
legemsvaegt (25).

Der er ikke fundet oplysninger om mutagene effekter for a-isomethylionon. Et
analogt stof, methyl-a-ionon, virkede ikke mutagent i Ames” test og i test med ba-
nanfluer (25).

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af a-isomethylionon vurderes at veere allergi. Pa grund af den
allergifremkaldende effekt ved a-isomethylionon bgr personer, der er allergiske
over for stoffet undga hudkontakt, da der ingen nedre graense er for denne bivirk-
ning.

Tabel 6.6 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for a-
isomethylionon

Toksikologiske data (dyr)
NOEL, (mg/kg legemsveegt/d), indtagelse 4 (25)

6.7 Lyral

Forekomst og anvendelse

Lyral® med det kemiske navn 4-(4-hydroxy-4-methyl pentyl)-3-cyclohexene-1-
carboxaldehyd, anvendes som duftstof i parfumer. Lyral® er ogsa beskrevet som
en blanding af 3- og 4-(4-hydroxy-4-methyl pentyl)-3-cyclohexene-1-
carboxaldehyd. Stoffet forekommer ikke naturligt, men er er et syntetisk duftstof.

Identifikation

Lyral® er et aldehyd.

Kemisk navn 4-(4-Hydroxy-4-methylpentyl)-3-
cyclohexene-1-carboxaldehyde

Synonymer Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene
carboxaldehyde

CAS-No. 31906-04-4

EINECS No. 250-863-4

Molekyl formel C13H,,0,
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Molekyl struktur

OH

H.C CH,

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen
(21)

Kosmetik (1)

Ikke klassificeret

P& listen, da stoffet anses for aller-
gifremkaldende ved hudkontakt

Parfumestoffet deklareres i kosme-
tik, hvis det anvendes i meaengder
over 0,01 % i produkter, som afren-
ses 0g 0,001 % i produkter, som ik-
ke afrenses.

International Fragrance Association (IFRA):

IFRA har begreanset brugen af Ly-
ral® til 1,5 % i bade leave-on pro-
dukter og rinse-off produkter (15).

Fysisk-kemiske egenskaber (12)

Fysisk tilstandsform

Vaske

Molvegt (g/mol)

210.3

Smeltepunkt, °C

ingen oplysninger

Kogepunkt, °C

ingen oplysninger

Fordampning (Pa)

ingen oplysninger

Octanol-vand fordeling, (log Pow)

ingen oplysninger

Vandoplgselighed (mg/L)

ingen oplysninger

Akut toksicitet

LDs, er fundet til 3250 mg/kg legemsvaegt Lyral® ved oral eksponering af rotter.
Observerede toksiske virkninger var tareflod, steerk sgvnighed og skaelven (12).

Ved eksponering af Lyral® pa kaninhud er LDs: 11300 mgL/kg legemsveegt. Ob-
serverede toksiske virkninger var steerk sgvnighed og forandringer i struktur og

funktion af spytkirtlerne(12).

Der er ikke fundet data for indanding af Lyral®.



Lokal irritation

Stoffet er angivet at vaere mildt irriterende og lappetest pa mennesker har sjeldent
vist irritation. Ved irritationstest med 0,5 ml Lyral® pa barberet kaninhud i 4 timer
sd man mild reaktion(12). En undersggelse af Lyral®, 5 % i petrolatum, pa menne-
sker viste irritation af huden i 4 ud af 3245 (0,1 %) patienter fra hudklinikker (26).

Applikation af 100 mg i gjne af kaniner i en ikke angivet tidsperiode medfgrte mild
irritation af gjnene (12).

Allergi

Lyral® er af EU’s videnskabelige komité, SCCNFP opfart pa listen over parfu-
mestoffer, der er kendte allergener, og hvor der foreligger flere rapporter om allergi
hos forbrugere. Lyral® er identificeret som arsag til kontaktallergi i 2-3 % af ek-
sempatienter, der undersgges med lappetest, og stoffet er i dag inkluderet i standard
lappetests i mange hudklinikker (27).

Der er rapporteret flere undersggelser af Lyral® pa patienter fra hudklinikker. En
undersggelse af 106 patienter viste positiv reaktion hos 3 (2,8 %) patienter med Ly-
ral®, 5 % i petrolatum, og hos 1 (0,9 %) patient med Lyral® 1 %. Klinisk relevans
var ikke klart bevist, men var sandsynligvis relevant i 2 patienter. Den sidste af pa-
tienterne med positiv reaktion kan have haft en reaktion i form af hudirritation (3)
En anden undersggelse pa 1855 eksempatienter, der blev testet med en screening-
serie pa 11 parfumestoffer, viste positiv reaktion hos 50 (2,7 %) patienter med Ly-
ral®, 5 % i petrolatum, heraf var 2/3 sandsynligvis relevante (3). En undersggelse
fra 2003 har vist, at Lyral® i fortyndinger fra 6 ppm og til 6 % medfarte allergisk
reaktion hos nasten alle personer, der var sensibiliserede med Lyral®, og at en re-
duktion i forbruget af parfumestoffet saledes var ngdvendigt for at undga
kontaktallergi (27). | dag har IFRA begranset brugen af Lyral® til 1,5 % i savel
leave-on produkter som i rinse-off produkter inklusiv husholdningsprodukter som
vaske-renggringsmidler (15).

Langerevarende, gentagen pavirkning
Der er ikke fundet oplysninger om leengerevarende, gentagen pavirkning ved oral
indgift af Lyral®.

Der er ikke fundet oplysninger om mutagene virkninger, for kraeftfremkaldende
virkninger eller for reproduktionsskadende virkninger ved Lyral®.

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af Lyral® vurderes at veere kontaktallergi. Pa grund af den al-
lergifremkaldende effekt ved Lyral® bgr personer, der er allergiske over for stof-
fet undga hudkontakt, da der ingen nedre granse er for denne bivirkning.

Tabel 6.7 NOAEL, der er anvendt til beregning af MoS for Lyral®
Toksikologiske data (dyr)
NOAEL, (mg/kg legemsveegt/dag), indtagelse Ingen informationer
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7 Brugereksponering

7.1 Eksponeringsvurdering

Eksponeringsvurderingen af handsabeprodukterne er baseret pa eksponeringen for
de 26 parfumestoffer, som EU har vurderet som allergifremkaldende, samt for
methyleugenol og Lyral®. Retningslinierne for appliceringsfrekvens og —mangde
som givet i EU’s Technical Guidance Document (TGD) (28) og SCCNFP's guide-
lines (29), parfumestoffernes toksikologiske profiler, som er beskrevet ovenfor i
kapitel 6 og analyseresultaterne, som fremgar af kapitel 5 er i det fglgende anvendt
til at estimere eksponeringen i et worst-case scenario for to standardpersoner: en
voksen person pa 60 kg og et barn pa 18 kilo (3-5 ar). Den daglige eksponering er
udregnet for det hgjest malte indhold af parfumestoffet i de testede handseabepro-
dukter.

7.1.1 Anvendte maengder af handsabe

Den typiske anvendte mangde sabe pr. handvask er i EU’s Technical Guidance
Document (TGD) sat til 0,8 g for faste handsaber, og med anvendelsesfre-
kvensen 3 — 6 gange dagligt (28). Der er ikke fastsat en verdi for anvendt mang-
de pr. handvask for de flydende handsaber (28,29). Til eksponeringsberegningen
for handsaeberne blev dosis derfor baseret pa aktuelle malinger af forbruget ved
almindelig handvask. I eksponeringsforsgg pa to arbejdspladser blev anvendelses-
mengden af udvalgte handsaeber malt. Pa den ene arbejdsplads blev der foretaget
en vurdering af dosis pr. handvask ved brug af de pa arbejdspladsen tilgengelige
handseeber. Ved brug af en automatisk dispenser blev mangden pr. gang malt til
0,6 g for et skumprodukt, hvor densiteten antages at vere lavere end for gel/creme
produkter. | et analyselaboratorium blev dosis af en flydende handsaebe med nor-
mal dispenseranordning malt til 1,8 g pr handvask.

Ved interview af kakkenpersonalet, som vurderes at veere en af de arbejdsgrupper,
der vasker hander med sterst hyppighed, blev det oplyst at de i gennemsnit vasker
hander med brug af handsabe 20-30 gange dagligt.

To eksponeringsforsgg med fem udvalgte flydende handszber indkebt i kortleeg-
ningen, blev foretaget pa en arbejdsplads over i alt fem dage. Skumproduktet var
ikke med i forsgget, da der blot var et enkelt af disse. Seebeprodukterne blev sat
frem pa toiletterne pa arbejdspladsen til almindelig brug. Produkterne var alle med
duft og havde forskellig viskositet. Dispenseranordningen var alle af samme prin-
cip med en pumpeanordning. Pumperne havde forskelligt udseende fra produkt til
produkt. Ved et af produkterne virkede det serligt let at pumpe saebe ud af behol-
deren. Voksne kvinder og meand i alderen 28 — 61 ar med kontorarbejde deltog i
undersggelsen. Ingen havde haft behov for handvask efter sarligt tilsmudsende ar-
bejde. Hver af forsggspersonerne registrerede den anvendte maengde af produkter-
ne pr. handvask, og anvendelsesmangden blev fundet ad to omgange som et gen-
nemsnit af det registrerede antal doser for hvert produkt. Anvendelsesmangderne
for de fem handseeber fremgar af tabel 7.1.



Tabel 7.1 Anvendelsesmengderne for fem handsaber

Produkt nr. Antal doser Forbrugt Veegt pr. dosis Beskrivelse af pro-
meengde duktet
2 43 439 1,00 g Tyktflydende
2 26 254 1,04¢g
9 36 2lg 0,58 g Tyndtflydende,
9 43 379 0,869 steerk duft,
12 81 719 0,88 ¢ Tyndtflydende
12 35 26 g 0,74 g
22 52 60 g 1,159 Tyktflydende , let at
22 22 289 1,279 trykke ud af behol-
deren
24* 28 279 0,96 g Tyndtflydende
> 366 3389 Gennemsnitsdosis:
0,92¢g

*: kun enkelt bestemmelse

Undersggelsen er udfart pa en selekteret brugergruppe, og kan blot give en rette-
snor om forbruget. Forbruget blev fundet til gennemsnitlig: 0,92 g/handvask.

Undersggelsen viste tegn pa, at forbruget af flydende handsaeber pr. handvask var
hgjere end TGD’s veerdi pa 0,8 g for de faste handsaber. Desuden var der en mu-
lighed for, at produktets duft kunne have indflydelse pa mangden, man bruger af
handsaben. Der var ogsa tegn pa, at selve pumpeanordningen og, hvor let det var
at betjene den, kunne have indflydelse pa den anvendte maengde.

Den anvendte gennemsnitsmangde pa 0,92, sammenholdt med anvendelsesmzang-
derne pa 0,6 g og 1,8 g, der er fundet ved erhvervsmaessig brug szttes anvendel-
sesmangden pr. handvask til gennemsnitligt at veere 1,0 g i eksponeringsscenariet
nedenfor.

7.1.2 Eksponeringsscenarier.

Baseret pa den anvendte mangde sa&be pr. handvask pa 1 g, fundet i oven-
naevnte undersggelse, er realistiske worst-case” scenarier opstillet for ekspo-
nering af voksne og bgrn ved hudkontakt med parfumestoffer.

Eksponeringsscenarierne er baseret pa almindelig brug af produkterne med
frekvensen 6 gange daglig fra TGD. Haendernes overflade er det eksponerede
areal. Data for hudabsorption af parfumestofferne er ikke fundet i litteraturen,
0g som worst-case scenario antages det derfor, at 100 % af stofferne optages gen-
nem huden. Dette vil dog Klart give et for hgjt resultat, da der er tale om produkter,
der skal skylles af med vand. Derfor har EU indfert et begreb, der kaldes ”Retenti-
on factor”, der tager hgjde for den afskylning og fortynding, der sker almindelig
brug af seber. For produkter, som f.eks. handsaber har EU sat Retention factor til
0,01 (29).
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Resultatet af eksponeringerne, i EU kaldt SED eller Systemic Exposure Dosa-
ge (29) opggeres i mg stof per kg legemsveegt per gang og/eller per dag ud fra
folgende data:

Personens veegt, voksen: 60 kg

Personens vagt, barn, 3-5 ar (30): 18 kg

Antal daglige appliceringer (28): 6 gange/dag
Anvendt mangde per applicering (28): 1,0 g produkt
Hgjeste maling af parfumestoffet 2400 mg/kg produkt
(eksempel: d-limonen i handsabe jf. tabel 7.2):

Optagelse gennem huden (worst-case) 100%

Retention factor: 0,01

Daglig eksponeringsmangde, d-limonen, voksen:

SED 6 x 0,001 kg/dag x 2400 mg/kg
= 60 kg legemsveagt

= 0,24 mg/kg legemsveegt/dag

Daglig eksponeringsmangde, d-limonen i handsabe, for en voksen, hvor der er ta-
get hgjde for fortynding (Retention factor: 0,01):

SED 8 >810,001 kg/dag x 2400 mg/kg x — 0,0024 mglkg legems-
- 60 kg legemsveegt veegtidag

Daglig eksponeringsmangde, d-limonen i handsabe, barn, 3-5 ar:

6 x 0,001 kg/dag x 2400 mg/kg
18 kg legemsvagt

SED = = 0,79 mg/kg legemsveegt/dag

Daglig eksponeringsmangde, d-limonen i handsabe, for et barn, hvor der er taget
hgjde for fortynding (Retention factor: 0,01):

sep & X 0001 kgldagx 2400 mokg X _ 4 6679 mgjg legems-
i 18 kg legemsvaegt vaegt/dag

Far kakkenpersonalet er eksponeringen ikke 6 gange dagligt, men er oplyst at veere
op til 30 gange dagligt.

SED 30 x 0,001 kg/dag x 2400 mg/kg
= 60 kg legemsvegt

= 1,2 mg/kg legemsveegt/dag

Hvor der er taget hgjde for fortynding (Retention factor: 0,01):

SED 800>1< 0,001 kg/dag x 2400 mg/kg x — 0,012 mg/kg legems-

- 60 kg legemsvaegt veegtidag




Den daglige eksponering for de 19 parfumestoffer som er fundet i analysen, er be-
regnet per kg legemsvaegt per dag for de to standardpersoner. Resultaterne fremgar
af tabel 7.2.

Tabel 7.2 Indhold og daglig eksponering for de 19 parfumestoffer, der er fundet i de analyserede

héndszbeprodukter
Parfumestof vaegt-% Daglig eksponering | Daglig erhvervs- Daglig ekspone-
(hgjest mélte veer- | beregnet med Reten- | maessig eksponering | ring,
di) sion factor, beregnet med Re- barn, 18 kg, be-
voksen, 60 kg tension factor, regnet med Re-
(mg/kg Igv**/dag) | voksen, 60 kg tention factor,
SEDvoksen (mg/kg lgv**/dag) | (mg/kg
SEDvoksen Igv**/dag)
SEDbarn
Linalool 0,016* 0,00016 0,0008 0,00052
Geraniol 0,12* 0,0012 0,006 0,00396
Citronellol 0,07* 0,0007 0,0035 0,00231
Hexylcinnamaldehyd 0,076* 0,00076 0,0038 0,0025
Lilial 0,028* 0,00028 0,0014 0,00092
Benzyl alkohol 0,045* 0,00045 0,00225 0,00148
Benzyl salicylat 0,045* 0,00045 0,00225 0,00148
Eugenol 0,0044 0,00004 0,0002 0,00014
Amyl cinnamal 0,0052 0,00005 0,00025 0,00017
Benzyl benzoat 0,011* 0,00011 0,00055 0,00036
Cinnamyl alkohol 0,0049 0,00004 0,0002 0,00016
Citral 0,0013 0,00001 0,00005 0,00004
D-limonen 0,24* 0,0024 0,012 0,00792
Coumarin 0,0036 0,00003 0,00015 0,00011
Hydroxycitronellal, 0,0069 0,00007 0,00035 0,00023
-Isomethylionon 0,011* 0,00011 0,00055 0,00036
Lyral 0,007 0,00007 0,00035 0,00023
Isoeugenol 0,0028 0,00003 0,00015 0,00009
Farnesol 0,004 0,00004 0,0002 0,00013
* 1 Den maksimalt malte vaegt-% ligger over 0,01%, der er graensen hvor deklarations-

pligten
indtreeder for de 26 allergene parfumestoffer i rinse-off produkter.
** Igv: legemsveegt

Resultaterne fra de udfarte analyser viser, at det totale indhold af de 19 aller-
gene parfumestoffer i de undersggte handseber er i koncentrationer fra
0,0013 % - 0,24 veegt-%. Det fundne indhold af de allergifremkaldende par-
fumestoffer i handsaberne er lavt sammenlignet med de 0,5 -1 % , som er
angivet i litteraturen som typisk parfumeindhold for shampoo og flydende
saeber (31). Det er muligt at andre parfumestoffer end de allergifremkaldende
ogsa indgar i produkterne.

7.2 Sikkerhedsvurdering af udvalgte stoffer

Ved beregning af Margin of Safety (MoS) for stoffet indsattes den udregnede dag-
lige eksponering (= SED) for hver af parfumestofferne i felgende:

NOAEL

MoS = SED
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7.2.1 D-limonen

D-limonen er det af de 26 allergifremkaldende parfumestof, som forekommer i den
starste maengde i handsabeprodukterne. Stoffet er tidligere vurderet i Miljgstyrel-
sens kortleegningsprojekter (32). Ved en NOEL vaerdi for D-limonen pa 250 mg/kg
legemsveegt/dag ved leverskader, og ud fra den udregnede daglige eksponering pa
0,0024 for voksne og 0,008 for bgrn far man:

MoS, voksne:

250 mg/kg legemsvegt/dag =

0,0024 mg/kg legemsveegt/dag  104.167

MosS, voksne, erhvervsmaessig brug:

250 ma/kg legemsveegt/dag = 20.833
0,012 mg/kg legemsveegt/dag

MosS, barn:
250 ma/kg legemsveegt/dag = 31.250

0,008 mg/kg legemsvagt/dag

7.2.2 @vrige allergifremkaldende parfumestoffer

For de allergifremkaldende parfumestoffer, der er vurderet naermere i kapitel 6 i
denne kortlaegning, hexylcinnamaldehyd, lilial, amyl cinnamal, coumarin, -
isomethylionon og Lyral®, er NOAEL angivet i tabel 7.3. Ved beregning af
Margin of Safety bruges SED ., og SED,_ fra tabel 7.2. Resultaterne fra be-
regning af MoS ses endvidere i tabel 7.3.

Tabel 7.3 NOAEL anvendt til beregning af MoS for udvalgte parfumestoffer

Parfumestof NOAEL, SED,qsen SEDpam MoS,oxsen MoSgam
(mg/kg fra tabel 7.2 fra tabel 7.2
Igv/dag)
Hexylcinnam- Ingen informa-
aldehyd tioner
Lilial 25 0,00028 0,00092 8,9 x 10* 2,7x10*
e:
e: 0,0014 1,8 x 10*
Amyl cinnamal | 290 0,00005 0,00017 58 x 10° 1,7 x10°
e:
e: 0,0025 1,2 x 10°
Coumarin 10 0,00003 0,00011 3,3x10° 9x10*
e: 0,00015 e:
6,7 x 10
- 4 0,00011 0,00036 3,6 x 107 1,1x10*
isomethylionon e:
e: 0,00055 7,3x10°
Lyral® Ingen informa- - - -
tioner

e: erhvervsmaessig brug

MoS bar veere over 100 for at tage hgjde for en sikkerhedsfaktor pa 10 for ekstra-
polering af data fra dyr til menneske og en sikkerhedsfaktor pa 10 for at tage hgjde
for saerligt felsomme individer af mennesker. Beregningerne viser, at sikkerheds-




margenen er langt fra at blive overskredet, bade for forbrugere og ved erhvervs-
maessig hyppig anvendelse. Det skal dog understreges, at MoS ikke er udregnet for
allergi, men for anden kritisk effekt, jf. de sundhedsmaessige vurderinger i kap. 6.

Parfumestofferne er af SCCNFP alle vurderet som allergifremkaldende ved hud-
kontakt. Da ikke findes et ”nul effekt niveau” for allergi, er det vaesentligt at pape-
ge, at hudkontakt med disse parfumestoffer bgr undgas (3).

7.2.3 Konklusion pa sikkerhedsvurdering

Eksponeringsberegningerne viser en meget lav daglig eksponering og en hgj
sikkerhedsmargin ved brug af handsaberne for bade voksne og bgrn, og ved
erhvervsmaessig hyppig anvendelse. Da der er tale om vurdering af allergifrem-
kaldende stoffer ma det konkluderes, at der for serligt falsomme personer,
herunder personer med allergi kan vere en sundheds risiko ved brug af pro-
dukter med hgjt indhold af parfumestoffer. Dette understgttes af, at EU har
fastlagt deklarationspligt for disse parfumestoffer over en bestemt koncentrati-
on i det feerdige produkt. | tabel 7.2 er det med * anfart, hvilke allergifremkal-
dende parfumestoffer, der overskrider denne graense og dermed skal angives
pa etiketten.
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8 Miljgmaessig vurdering

8.1 Udvalgelse af stoffer

Ved udvalgelse af de stoffer, der skal indga i vurderingen af den miljgmassige
effekt af brugen af flydende handsaber, er der indledningsvis blevet foretaget
en screening af indholdsstoffernes miljgfarlighed. Denne screening er blevet
sammenholdt med hyppigheden, hvormed stofferne optraeder i produkterne.
Dertil er der blevet foretaget en vurdering af stoffernes omtrentlige koncentra-
tioner i produkterne ud fra recepturer fra forbrugerprodukter indsamlet i for-
bindelse med andre projekter. Ved at kombinere de kemiske stoffers miljgfar-
lighed med de omtrentlige koncentrationer, samt den hyppighed hvormed
stofferne indgar i produkterne, fas et indtryk af hvilke af stofferne, der kan
forventes at medfgre en evt. belastning af vandmiljget.

Ud fra et miljgmaessigt synspunkt er tensider og konserveringsmidler umid-
delbart de mest interessante stofgrupper. Tensider er de aktivstoffer, der ind-
gar i de hgjeste koncentrationer i produkterne. Langt de fleste tensider, der
anvendes i kosmetiske produkter, er let bionedbrydelige, men har ofte en hgj
akut toksicitet over for vandlevende organismer. Nogle tensider er dertil po-
tentielt bioakkumulerbare. Mange konserveringsmidler er toksiske over for
vandlevende organismer i meget lave koncentrationer og er samtidigt sveert
nedbrydelige som falge af deres toksiske effekt pa de nedbrydende bakterier.

8.1.1 Tensider

Alle de tensider, der er identificeret i handsebeprodukterne, vurderes at vaere
let bionedbrydelige, mens giftigheden af tensiderne varierer inden for de for-
skellige grupper af tensider. Som tidligere beskrevet indgar specielt to tensider
i hovedparten af de kortlagte produkter. Det anioniske tensid Sodium Laureth
Sulfate indgar i 39 af 50 produkter, mens det amfotare tensid Cocamidopro-
pyl Betain indgar i 31 af 50 produkter. Disse to stoffer kan ikke karakteriseres
som miljgfarlige, men er medtaget i miljgvurderingen, idet stofferne optreder
med den starste hyppighed og indgar med de hgjeste koncentrationer i pro-
dukterne (foruden vand).

Dertil er Cocamide DEA samt Cocamide MEA udvalgt, da disse optraeder
med en relativt hgj hyppighed (hhv. i 14 og 8 produkter). Hovedparten af de
resterende tensider indgar kun i ganske fa produkter, hvorfor de ikke vurderes
at bidrage naevneverdigt til den samlede kemikaliebelastning.

8.1.2 Konserveringsmidler

De fleste af de identificerede konserveringsmidler indgar med en relativt lav
hyppighed i produkterne. De mest anvendte konserveringsmidler er Sodium
benzoate (15 af 50 produkter), Phenoxyethanol (12 af 50 produkter) og De-
hydroacetic acid (7 af 50 produkter). Ingen af disse tre konserveringsmidler
kan betegnes som kritiske for miljget. De gvrige konserveringsmidler indgar
hver iser kun i et fatal af produkterne.



De konserveringsmidler, der vurderes at have de mest kritiske miljgegenska-
ber, er 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol, Methylchloroisothiazolinone og
Methylisothiazolinone (Kathon) (indgar i almindelige flydende handsaber)
samt Chlorhexidine Digluconat, Benzalkonium Chlorid og Triclosan (indgar i
antibakterielle handsaber). For konserveringsmidlerne DMDM Hydantoin og
Imidazolidonyl Urea (indgar i almindelige flydende handsaber) foreligger kun
begraensede data. Det er valgt at fokusere pa nogle af de konserveringsmidler,
der indgar i almindelige handseber, idet disse udger det starste produktvolu-
men.

8.1.3 Miljgvurdering af udvalgte stoffer

Falgende 8 stoffer er udvalgt til en neermere miljgvurdering (tabel 8.1):

Tabel 8.1 Stoffer udvalgt til miljgvurdering
Stoftype Stof Anslaet koncentra- | Antal produk- | CAS nr.
tion i produkter- ter hvor stoffet
ne* indgdr **
Tensid Sodium laureth sulfate 5-15% 39 9004-82-4
Cocamidopropyl Betaine | 1-5% 31 61789-40-0
Cocamide DEA 1-5% 14 68603-42-9
Cocamide MEA 1-5% 8 68140-00-1
Konserverings- | Methylchloroisothiazoli- <0,001- 4 26172-55-4
middel none
Methylisothiazolinone <0,001 4 2682-20-44
DMDM Hydantoin 0,1-0,5% 4 6440-58-0
2-Bromo-2-Nitropropane- | 0,01-0,05% 3 52-51-7
1,3-Diol

* Anslaet ud fra recepturer af flydende handsaber indsamlet i tidligere projekter
** Af de 50 produkter omfattet af kortleegningen

De udvalgte stoffers miljgegenskaber beskrives ud fra stoffernes bionedbryde-
lighed, akutte toksicitet over for vandlevende organismer og potentiale for
bioakkumulering i henhold til reglerne for klassificering og meerkning af kemi-
ske stoffer (33). Stoffernes fysisk/kemiske egenskaber er i det falgende estime-
rede med programmet EPIWIN v. 3.12 (USEPA, 2004). Som mal for stof-
fernes bioakkumulerbarhed anvendes stoffernes vand/octanol fordelingskoeffi-
cient (Log Pow). I henhold til reglerne for klassificering og meaerkning af kemi-
ske stoffer og produkter (32) betragtes et stof som potentielt bioakkumuler-
bart, nar log Pow > 3.

8.2 Miljgprofiler af de udvalgte stoffer
8.2.1 Sodium laureth sulfate

Forekomst og anvendelse

Sodium laureth sulfate er et anionisk tensid (gruppe: alkyl ether sulfat), som
indgar i 39 af de 50 produkter der indgar i kortleegningen. Sodium laureth sul-
fat har typisk anvendelse i kosmetiske produkter som flydende hand- og bade-
seber samt shampoo (34).

Identifikation

Sodium laureth sulfate bestar af en alkylkaede, typisk med 12-14 kulstofato-
mer, der er forbundet med et antal ethoxylat (EO) grupper via en esterbin-
ding.
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INCI navn Sodium Laureth Sulfate

Synonymer Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alpha.-
sulfo-.omega.-(dodecyloxy)-, so-
dium salt

CAS-No. 9004-82-4

EINECS No. 221-416-0

Molekyle formel C16H3306SNa*

Molekyle struktur

O}’lol\/o\/\o/\/\/\/\/\/\g

el

NarO

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Ikke klassificeret
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen Ikke pa listen
(21)
Skal deklareres med INCI navn

Kosmetik (1)

* Generisk struktur: Sodium laureth sulfate C12, 2EO

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Vaeske
Molvegt (g/mol) 376,49
Smeltepunkt, °C 286,89
Kogepunkt, °C 659,05
Damptryk (mm Hg) 2,57E-015
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 1,14
Vandoplgselighed (mg/L) 451,6

* Estimerede data for Sodium laureth sulfate C12, 2EO (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA,
2004)

Miljevurdering

Sodium Laureth Sulfate nedbrydes fuldsteendigt i 28 dages standard test for
let bionedbrydelighed. Sodium Laureth Sulfate er ogsa nedbrydelig under
anaerobe forhold. Den akutte effekt af Sodium Laureth Sulfate over for vand-
levende organismer kan betegnes som giftig til moderat giftig, med EC/LC50
veerdier mellem 1.2-32 mg/l. Laveste EC50 veerdi pa 1.2 mg/l er fundet for
dafnier i en 96 timers test. | kroniske test med dafnier (21 dage) og fisk (365
dage) er der fundet NOEC veerdier < 1 mg/l (34). Med en estimeret log Pow
veerdi pa 1,14 vurderes stoffet ikke at vaere bioakkumulerbart. Idet stoffet for-
ventes at nedbrydes fuldstendigt i renseanlaeg, vurderes Sodium laureth sulfa-
te ikke at medfgre ugnskede langtidseffekter i miljget.



8.2.2 Cocamidopropyl betain

Forekomst og anvendelse

Cocamidopropyl betain er et amfoteert tensid (gruppe: betainer), som indgar i
31 af de 50 produkter der indgar i kortleegningen. Cocamidopropylbetain har
typisk anvendelse i produkter til personlig pleje som flydende hand- og bade-
seeber, rensecremer og shampoo, men ogsa i vaske- og renggringsmidler (34).

Identifikation
Cocamidopropyl betain bestar af en alkylkaede, der via en amidbinding er for-
bundet med et fuldt kvaterniseret nitrogen atom.

INCI navn Cocamidopropyl Betain

Synonymer 1-Propanaminium, 3-amino-N-
(carboxymethyl)-N,N-dimethyl-, N-
coco acyl derivs., hydroxides, inner
salts

CAS-No. 61789-40-0

EINECS No. 263-058-8

Molekyle formel C23H47N203*

Molekyle struktur

NH:
,\“CH

5
HC\_¢°

OH

HsC:

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Ikke klassificeret

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen Ikke pa listen
(21)

Skal deklareres med INCI navn

Kosmetik (1)
* Generisk struktur, C16 alkylkeede

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Vaske
Molveegt (g/mol) 399,64
Smeltepunkt, °C 304,64
Kogepunkt, °C 697,05
Damptryk (mm Hg) 1,49E-16
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 2,65
Vandoplgselighed (mg/L) 16,75

* Estimerede data for Cocamidopropylbetain, C16 (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)

Miljevurdering

Cocamidopropyl Betain nedbrydes fuldsteendigt i 28 dages standard test for
let bionedbrydelighed. Cocamidopropyl Betain er ogsa nedbrydelig under
anaerobe forhold. Den akutte effekt af Cocamidopropyl Betain over for vand-
levende organismer kan betegnes som giftig til moderat giftig, med EC/LC50
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veerdier mellem 1.8-22 mg/l. Laveste EC50 veerdi pa 1.8 mg/l er fundet for al-
ger i en 72 timers test. Der er ikke fundet data for den kroniske toksicitet af
Cocamidopropyl Betain (34). Med en estimeret log Pow vardi pa 2,65 vurde-
res stoffet ikke at veere bioakkumulerbart. Idet stoffet forventes at nedbrydes
fuldsteendigt i renseanleeg, vurderes Cocamidopropyl Betain ikke at medfare
ughskede langtidseffekter i miljget.

8.2.3 Cocamide DEA/Cocamide MEA

Forekomst og anvendelse

Cocamide DEA og Cocamide MEA er nonioniske tensider (gruppe. fedtsyre
amider), som indgar i hhv. 14 og 8 af de 50 produkter der indgar i kortleeg-
ningen. Fedtsyre amider har typisk anvendelse i produkter til personlig pleje
som flydende hand- og badeseber, barbercremer og shampoo (34).

Identifikation
Cocamide DEA/Cocamide MEA bestar af en alkylkaede forbundet med hhv.
to eller en amid gruppe via en C-N binding.

INCI navn Cocamide DEA
Synonymer Amides, coco, N,N-
bis(hydroxyethyl)-
CAS-No. 68603-42-9
EINECS No. 271-657-0
Molekyle formel C19H39 N O3

Molekyle struktur

J

H

H:C

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Ikke klassificeret
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen Ikke pa listen
(21)
Skal deklareres med INCI navn

Kosmetik (1)
* Generisk struktur, C15 alkylkeede

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Veaeske
Molveagt (g/mol) 329,53
Smeltepunkt, °C 179,84
Kogepunkt, °C 465,45
Damptryk (mm Hg) 1,81E-11
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 4,36
Vandoplgselighed (mg/L) 1,56

* Estimerede data for Cocamide DEA, C15 (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)



INCI navn Cocamide MEA

Synonymer Amides, coco, N-(hydroxyethyl)
CAS-No. 68140-00-1

EINECS No. 2687702

Molekyle formel C17H35NO2

Molekyle struktur

OH

NH

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Ikke klassificeret
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen Ikke pa listen
(21)
Kosmetik (1) Skal deklareres med INCI navn

* Generisk struktur, C15 alkylkeede

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Vaeske
Molvegt (g/mol) 285,47
Smeltepunkt, °C 170,82
Kogepunkt, °C 439,30
Damptryk (mm Hg) 3,95E-10
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 4,71
Vandoplgselighed (mg/L) 1,40

* Estimerede data for Cocamide MEA, C15 (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)

Miljevurdering

Bade Cocamide DEA og Cocamide MEA nedbrydes fuldstendigt i 28 dages
standard test for let bionedbrydelighed, og betegnes dermed som let bioned-
brydelige (34). Hvad angar den anaerobe forhold er Cocamide MEA fundet
at vaere anaerobt bionedbrydelig (34), mens Cocamide DEA i test for anaerob
bionedbrydelighed havde en hemmende effekt pa de nedbrydende bakterier
(35). Cocamide DEA og Cocamide MEA kan betegnes som giftig til moderat
giftig over for vandlevende organismer, med EC/LC50 vardier mellem 2-6
mg/l for Cocamide DEA og 24->100 mg/l for Cocamide MEA. Laveste EC50
veerdi for Cocamide DEA pa 2,3 mg/l er fundet for alger i en 96 timers test.
Cocamide MEA generelt er mindre toksisk, med lavest reprasentative EC50
veerdi pa 26 mg/l for alger (34). Der er ikke fundet data for den kroniske tok-
sicitet af hverken Cocamide DEA eller Cocamide MEA. Med estimerede log
Pow verdier >4 for bade Cocamide DEA og Cocamide MEA, vurderes stof-
ferne at veere potentielt bioakkumulerbare. Saledes vil Cocamide DEA blive
klassificeret som miljgfarlig med N; R51/53 (giftig for organismer der lever i
vand, kan forarsage ugnskede langtidseffekter i vandmiljget) pga. stoffets
akutte toksicitet og potentiale for bioakkumulering. Derimod vil Cocamide
MEA ikke vil blive klassificeret som miljgfarlig, da stoffet kun er moderat tok-
sisk (>10 mg/l).
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8.2.4 Methylchloroisothiazolinone/Methylisothiazolinone (Kathon)

Forekomst og anvendelse

Methylchloroisothiazolinone og Methylisothiazolinone indgar i det kommerci-
elle produkt Kathon, der ofte anvendes som konserveringsmiddel i kosmetiske
produkter og renggringsmidler. Kathon indgar i 4 af de 50 kortlagte produkter.

Identifikation
Methylchloroisothiazolinone og Methylisothiazolinone er heterocykliske aroma-
tiske forbindelser.

INCI navn Methylchloroisothiazolinone

Synonymer 5-Chloro-2-Methyl-4-Isothiazolin-
3-One

CAS-No. 26172-55-4

EINECS No. 247-500-7

Molekyle formel C4HACINOS

Molekyle struktur

cl

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen
(21)

Kosmetik (1)

Kathon er klassificeret T;R23/24/25
C;R34 R43 N;R50/53

Ikke pa listen
Skal deklareres med INCI navn.

Kathon ma hgjst indga med
0,0015% i kosmetiske produkter.

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Ingen data
Molvegt (g/mol) 149,6
Smeltepunkt, °C 68,91
Kogepunkt, °C 262,46
Damptryk (mm Hg) 0,0054
Octanol-vand fordeling, (log Pow) -0,34
Vandoplgselighed (mg/L) Let oplgselig

* Estimerede data (ref: EPISUITE v. 3.12 2004 (USEPA))

INCI navn Methylisothiazolinone
Synonymer 2-Methyl-4-lIsothiazolin-3-one
CAS-No. 2682-20-4

EINECS No. 220-239-6

Molekyle formel C4H5NOS




Molekyle struktur
0
&'
s“’f T

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Kathon er klassificeret T;R23/24/25
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8) C;R34 R43 N;R50/53
Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen Ikke pa listen
(21)

Skal deklareres med INCI navn.
Kosmetik (1) Kathon ma hgjst indgd med

0,0015% i kosmetiske produkter.

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Ingen data
Molveegt (g/mol) 115,15
Smeltepunkt, °C 47,48
Kogepunkt, °C 237,75
Damptryk (mm Hg) 0,031
Octanol-vand fordeling, (log Pow) -0,83
Vandoplgselighed (mg/L) Let oplaselig

* Estimerede data (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)

Miljevurdering

Methylisothiazolinene og Methylchloroisothiazolinone er ikke let bionedbry-
delige, og er ikke pavist at veere nedbrydelige under anaerobe forhold. Bade
Methylisothiazolinene og Methylchloroisothiazolinone har en hgj akut toksici-
tet, hvorfor stofferne virker hemmende pa de nedbrydende bakterier i ned-
brydelighedstest. | en modificeret test for let bionedbrydelighed hvor der an-
vendes meget lave koncentrationer af *“C market Methylisothiazolinene og
Methylchloroisothiazolinone er der dog observeret en relativ hgj grad af ned-
brydelighed, svarende til ca. 40-60% af den tilsatte radioaktivitet (34). Begge
stoffer har en hgj akut toksicitet over for vandlevende organismer, med
EC/LC50 vardier <1 mg/l. Den laveste EC50 verdi pa 0,003 mg/l er fundet
for alger for blandingen Kathon. Der er ikke fundet data for kronisk toksicitet
af Methylisothiazolinene og Methylchloroisothiazolinone. Ingen af stofferne
vurderes at vaere bioakkumulerbare, idet de estimerede Log Pow veardier er
<0. Kathon er klassificeret som miljgfarligt med N; R50-53 (meget giftig for
organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i
vandmiljget) pa listen over farlige stoffer.

8.2.5 DMDM Hydantoin
Forekomst og anvendelse

DMDM Hydantoin indgar i 4 af de 50 kortlagte produkter. DMDM Hydantoin
anvendes typisk som konserveringsmiddel i kosmetiske produkter.

61



62

Identifikation
DMDM Hydantoin er en heterocyklisk aromatisk forbindelse.

INCI navn DMDM Hydantoin

Synonymer 1,3-bis (hydroxymethyl)-5,5-
dimethyl-2,4-imidazolidinedione

CAS-No. 6440-58-0

EINECS No. 229-222-8

Molekyle formel C7H12N204

Molekyle struktur

a
T
HO
a0
HO
Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer Ikke klassificeret
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)
Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen Ikke pa listen
(21)
Kosmetik (1) Skal deklareres med INCI navn.

DMDM Hydantoin ma hgjst indga
med 0,6% i kosmetiske produkter.

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Ingen data
Molveegt (g/mol) 188.18
Smeltepunkt, °C 171,27
Kogepunkt, °C 411,53
Damptryk (mm Hg) 1,06E-09
Octanol-vand fordeling, (log Pow) -2,37
Vandoplgselighed (mg/L) Let oplaselig

* Estimerede data (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)

Miljevurdering

Der er ikke fundet data for hverken let bionedbrydelighed eller anaerob bio-
nedbrydelighed af DMIDM Hydantoin. QSAR beregninger af bionedbryde-
ligheden af DMDM Hydantoin under aerobe forhold indikerer, at stoffet kan
forventes at nedbrydes hurtigt i miljget (EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004).
Der er kun fundet fa eksperimentelle data for den akvatiske toksicitet af
DMDM Hydantoin. Saledes er der fundet en EC50 vardier for Dafnier pa 37
mg/l i en 96 timers test og LC50 verdier for fisk mellem 173-515 mg/l i 96
timers test (36). Stoffet vurderes saledes at veere skadeligt for vandlevende or-
ganismer, idet den laveste EC50 verdi ligger under 100 mg/L. Det har ikke
vaeret muligt at finde data for den kroniske toksicitet af DM DM Hydantoin.
Ud fra den estimerede Log Pow veardi pa -2,37 vurderes DM DM Hydantoin



ikke at veere bioakkumulerbar. Forudsat at DM DM Hydantoin hurtigt ned-
brydes i miljget, vurderes DMDM Hydantoin ikke at vaere kritisk for vandmil-
joet. Dog er der behov for supplerende data for let bionedbrydelighed samt
den akvatiske toksicitet over for alger for at kunne give en endelig vurdering af
hvorvidt DMDM Hydantoin kan forventes at medfgre ugnskede effekter i
vandmiljget.

8.2.6 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol (Bronopol)

Forekomst og anvendelse

2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol indgar i 3 af de 50 kortlagte produkter. 2-
Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol anvendes som konserveringsmiddel i kosmeti-
ske produkter og renggringsmidler (34).

Identifikation
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol er en nitrosubstitueret forbindelse.

INCI navn 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol
Synonymer Bronopol

CAS-No. 52-51-7

EINECS No. 200-143-0

Molekyle formel C3H6BrNO4

Molekyle struktur

HO

OH
NI

&

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 923 af 28. september 2005) (8)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen
(21)

Kosmetik (1)

Xn;R21/22 Xi;R37/38-41 N;R50

Ikke pa listen

Skal deklareres med INCI navn.
Bronopol mé hgjst indga med 0,1%
i kosmetiske produkter.

Fysisk-kemiske egenskaber *

Fysisk tilstandsform Krystal
Molveegt (g/mol) 199,99
Smeltepunkt, °C 90,86
Kogepunkt, °C 300,57
Damptryk (mm Hg) 6,06E-06
Octanol-vand fordeling, (log Pow) -0,64
Vandoplgselighed (mg/L) Let oplaselig
* Estimerede data (ref: EPISUITE v. 3.12, USEPA, 2004)

63



64

Miljevurdering

Der er ikke fundet data for let bionedbrydelighed af 2-Bromo-2-
Nitropropane-1,3-Diol. | standard test for let bionedbrydelighed ses en heem-
ning af de nedbrydende bakterier som fglge af den hgje toksicitet af 2-Bromo-
2-Nitropropane-1,3-Diol (34). 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol er klassifi-
ceret med N; R50 (meget giftig for organismer der lever i vand) pa Listen
over farlige stoffer og ma saledes formodes at veere let bionedbrydelig, idet
stoffet ikke ogsa er klassificeret med R53 (kan forarsage ugnskede langtids-
virkninger i vandmiljget). 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol har en hgj akut
toksicitet over for vandlevende organismer. Den laveste EC50 verdi pa 0,37
er fundet i en 72 timers test med alger. For krebsdyr er der fundet EC50 veer-
dier mellem 1-10 mg/l, mens fisk er lidt mindre fglsomme over for 2-Bromo-
2-Nitropropane-1,3-Diol med typiske LC50 verdier mellem 20-60 mg/L
(34). Der er ikke fundet data for kronisk toksicitet af 2-Bromo-2-
Nitropropane-1,3-Diol. Med en estimeret Log Kow vardi pa

-0,64 vurderes 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol ikke at veaere bioakkumu-
lerbar.



O Effekter | vandmiljget

9.1 Udvalgte stoffer til simulering af effekter i vandmiljget

Den miljgmaessige vurdering af de 8 udvalgte stoffer (kapitel 8) viste, at 4 af
stofferne har egenskaber, der ma vurderes naermere i en risikovurdering for at
vurdere om de kan medfgre kritiske effekter i vandmiljget. Som konsekvens
heraf indgar de 4stoffer, Cocamide DEA, Methylchloroisothiazolinone/
Methylisothiazolinone (Kathon) og 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol, i vur-
deringen af den miljsmaessige effekt af anvendelsen af flydende handszber.

9.2 Skabne af de kemiske stoffer i flydende handsaber

Kemiske stoffer, der anvendes i flydende handsaber, vil primart blive udledt
til miljget via renset spildevand fra kommunale renseanleeg. Renggringsmid-
lerne skylles med vaskevandet ud til kloaknettet og ledes videre til renseanlag.
I renseanlagget vil de kemiske stoffer undergd processer som nedbrydning
under aerobe og anaerobe (iltfrie) forhold, sorption til slampartikler, for-
dampning, hydrolyse mv. Andelen af de kemiske stoffer, der ledes ud med det
rensede spildevand, afhanger saledes af stoffernes skaebne i renseanlegget. |
vandmiljaet vil forskellige biologiske og abiotiske fjernelsesprocesser ligeledes
pavirke koncentrationen af de kemiske stoffer. Dertil vil koncentrationen af-
hange af hydrauliske parametre som f.eks. opblanding/fortynding og vand-
stremningsforhold.

9.3 Totalt estimeret forbrug af de kemiske stoffer i produkterne

Der haves ikke tilgengelige statistikker over det arlige forbrug af flydende
handsaber i Danmark. Derfor er forbruget af de udvalgte stoffer estimeret in-
direkte pa baggrund af den gennemsnitlige seebedosis ved handvask samt
hyppigheden af handvask for en gennemsnitlig forbruger. Det estimerede
maksimale forbrug er saledes baseret pa fglgende antagelser:

e Der anvendes 1 g flydende sebe pr. handvask

e Hyppigheden af handvask for almindelige forbrugere er 6 gange dag-
ligt (worst-case)

o Hele befolkningen i Danmark (5,4 mio.) anvender dagligt flydende
seebe til handvask

¢ Indholdet af Cocamide DEA settes til 5 % i produkterne

e Indholdet af 2+Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol szttes til 0,0 5% i
produkterne

¢ Indholdet af Kathon sattes til 0,001 % i produkterne

Tabel 9.1 angiver de estimerede mangder af de udvalgte kemiske stoffer, der
anvendes i flydende handszber.
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Tabel 9.1 Estimeret forbrug af de udvalgte stoffer i flydende h&ndsaber

Stof Arligt forbrug i flydende héndsaber
(kg)

Cocamide DEA 592549

2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 5925

Kathon (Methylisothiazolinone/Methylchloroisothiazolinone | 119

1:3)

9.4 Beregning af Predicted Environmental Concentration (PEC) og
Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Til estimering af den miljgmaessige risiko ved udledning af udvalgte stoffer,
der indgar i flydende handsaber, sammenholdes den forventede miljgmaessige
koncentration (Predicted Environmental Concentration, PEC) med den kon-
centration af stoffet, ved hvilken der ikke forventes effekter i vandmiljget
(Predicted No Effect Concentration, PNEC). Koncentrationen af stofferne i
afledningen fra renseanleg (PEC, ) beregnes ud fra forbrugsmangderne (M)
af stoffet, fjernelsesgraden i renseanlaeggene (f._ ) og arligt afledt spildevand
i Danmark (Q):

fjernelse.

M-(1- 1:fjernelse)
Q

Q =611 mill m*ar (37)
f findes fra opslagstabellerne i EU’s Technical Guidance Document (TGD)

fjernelse
(28).
f er en funktion af det enkelte stofs oktanol-vandfordelingskoefficient

fiernelse

(logPow), Henry’s konstant (H) og bionedbrydelighed.

PECstp =

De beregnede PEC, veerdier fremgar af tabel 9.2

Tabel 9.2 Beregnede PEC vardier

Stof PECqy Mo/l
Cocamide DEA 97,0
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 1,26
Methylchloroisothiazolinone 0,086
Methylisothiazolinone 0,029

De hgjeste koncentrationer, der ikke forventes at medfare effekter i vandmil-
joet, PNEC, beregnes ud fra data for stoffernes giftighed over for vandlevende
organismer med applikation af en ”’vurderingsfaktor” (assessment factor),
som beskrevet i EU’s Technical Guidance Document (28). De beregnede
PNEC verdier for de udvalgte stoffer fremgar af tabel 9.3.

Tabel 9.3 Beregnede PNEC vardier

Stof Laveste EC/LC50 | Usikkerhedsfaktor PNEC
mg/l ug/1
Cocamide DEA 2,3 (alger) 10000 0,23
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol | 0,37 (alger) 10000 0,037
Methylchloroisothiazolinone 0,021 (alger) 10000 0,0021
Methylisothiazolinone 0,05 (alger) 10000 0,005




9.5 Beregning af risikokvotienter

De beregnede risikokvotienter (RQ) for de udvalgte stoffer fremgar af tabel
9.4 RQ beregnes som PEC/PNEC.

Tabel 9.4 Beregnede risikokvotienter

Stof PECqy, PNEC RQ

uo/l ug/l (PEC/PNEC)
Cocamide DEA 97 0,23 421,7
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol 1,26 0,037 34,1
Methylchloroisothiazolinone 0,086 0,0021 40,9
Methylisothiazolinone 0,029 0,005 5,7
Kathon 46,6*

*Risikokvotienten for kathon er beregnet som summen af risikokvotienterne for de to kom-
ponenter Methylchloroisothiazolinone og Methylisothiazolinone

En risikokvotient > 1 angiver sandsynlighed for effekter i vandmiljget. Der
regnes med en standard fortyndingsfaktor pa 10 efter udledning af renset
spildevand til vandmiljget. Saledes vil risikokvotienter mindre end 10 indikere,
at der ikke vurderes at vaere risiko for ugnskede effekter i vandmiljget. Af tabel
9.4 ses det, at risikokvotienten i afledningen fra renseanlaeg for Cocamide
DEA, 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og Kathon ligger mellem 47 og 422.
Udledning af stofferne i de beregnede koncentrationer kan saledes forventes at
medfare en risiko for effekter i vandmiljget. For at vurdere effekten i vandmil-
joet er der i det fglgende udfart simuleringer af stoffernes fortynding og om-
setning i miljget i et defineret eksponeringsscenarie.

9.6 Eksponeringsscenarie: Lillebzlt

Til beregning af koncentrationen (PEC) af de udvalgte kemiske stoffer an-
vendes en skeebnemodel, der beskriver nedbrydningen (biologisk nedbryd-
ning, hydrolyse, fotolyse), fordampningen og sedimentationen. Samtlige pro-
cesser er beskrevet ved et fgrste ordens udtryk m.h.t. stofkoncentrationen.
Procesbeskrivelserne er lagt ind i en sakaldt skabelon i modelleringsveerktgjet
ECOLAB, som er udviklet pa DHI. Til beskrivelse af stoffernes transport
knyttes skeebnemodellen til en hydraulisk model, som modellerer vandstrgm-
ninger i et defineret vandomrade. | dette eksempel er den to-dimensionale
model MIKE 21 anvendt (koncentrationen i dybden er antaget at veere ensar-
tet fordelt). Lillebelt er endvidere her udvalgt som et reprasentativt ekspone-
ringsscenarie, der beskriver kystnaere vandomrader i Danmark. Omradet, som
modellen deekker, er pa ca. 35 km x 50 km.

For at sikre, at simuleringen nar en form for ligeveegt, er en simuleringsperio-
de pa 2 maneder anvendt. De vejrbetingelser, som er observeret den farste
uge af april 2004, blev anvendt gentagne gange (ca. 10) i simuleringen.

Stofferne afledes til Lillebzlt fra 5 renseanlag, hvis karakteristik og placering
fremgar af tabel 9.5 og figur 9.1.

Tabel 9.5 Karakteristik af renseanlaeg med udlgb i Lillebalt

Kolding Middelfart Fredericia Vejle Juels-minde
Spildevand, x1,000 m3/d 26,4 11,5 30,2 331 3.2
Rensningsformer * MBNDK MBNDK MBNDK MBNDK MBNDK

* M: mekanisk; B: biologisk; N: nitrifikation; D: denitifikation; K: kemisk udfaeldning.
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Figur 9.1: Placering af udlgb fra renseanleeg, Lillebaelt

Séledes beregnes PEC (Predicted Environmental Concentration) for de ud-
valgte kemiske stoffer ved at koble skaebnen af de kemiske stoffer i renseanlaeg
og i vandmiljget med stremningsforholdene i Lillebeelt. PEC veerdierne sam-
menholdes med stoffernes PNEC (Predicted No Effect Concentration), som
er den hgjeste koncentration, ved hvilken der ikke forventes ugnskede effekter
i vandmiljget, og der beregnes en risikokvotient RQ (=PEC/PNEC) for stof-
ferne efter udledning til vandmiljget.

I lgbet af simuleringsperioden er der stor variation i koncentrationerne af de
kemiske stoffer i vandmiljget, som fglge af den naturlige variation af stramfor-
holdene. Til vurdering af eventuelle kroniske effekter er gennemsnitskoncen-
trationen af stofferne gennem simuleringsperioden beregnet og sammenlignet
med PNEC. Til vurdering af eventuelle akutte effekter er den maksimale kon-
centration af stofferne gennem simuleringsperioden beregnet og sammenlig-
net med 10-PNEC, idet det generelt antages, at PNEC for akutte effekter er
en faktor 10 hgjere end PNEC for kroniske effekter.

Resultatet af simuleringerne for stofferne Cocamide DEA, 2-Bromo-2-
Nitropropane-1,3-Diol og Kathon er udtrykt grafisk med angivelse af risiko-
kvotienter i intervallerne RQ 0,1; RQ 0,1 - 1 og RQ 1 for vandomraderne i
Lillebaelt. Det omrade af Lillebelt, hvor der er risiko for akutte effekter, er
fundet til at veere veesentligt mindre end det omrade, hvor der er risiko for
kroniske effekter. | figur 9.2-9.4 ses de beregnede risikokvotienter, som er
fundet som forholdet mellem den tidsvaegtede gennemsnit af de beregnede
koncentrationer og PNEC.



Figur 9.2 Risikokvotienter for kroniske effekter af Cocamide DEA i Lillebzelt. |EGIGING angiver RQ >
1. [DTEREEHERE angiver RQ mellem 0,1-1. GFghifarve angiver RQ < 0,1
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Figur 9.3 Risikokvotienter for kroniske effekter af 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol i Lillebzelt. Rl
BB angiver RQ > 1. angiver RQ mellem 0,1-1. Gfgh falvé angiver RQ < 0,1




[

Figur 9.4 Risikokvotienter for kroniske effekter af Kathon i Lillebzelt. |GGG angiver RQ > 1.
_ angiver RQ mellem 0,1-1. Gf@Aifarve angiver RQ < 0,1

Resultatet af simuleringerne viste, at der for Cocamide DEA blev fundet risi-
kokvotienter > 1 for kroniske effekter i et betragteligt udsnit af Vejle Fjord,
mens der for 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og Kathon kun blev fundet
risikokvotienter > 1 for kroniske effekter i en begraenset naerzone omkring
spildevandsudledningen fra Vejle renseanlag. | de resterende vandomrader i
Lillebeelt scenariet blev der ikke fundet risiko for ugnskede effekter af stoffer-
ne. Beregningerne af risikoen for akutte effekter viste, at der kun for Cocami-
de DEA blev fundet et omrade i den indre del af Vejle fjord, hvor risikokvoti-
enten var > 1. Omradet var dog betydeligt mindre sammenlignet med den be-
regnede risiko for kroniske effekter. For 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og
Kathon blev der ikke fundet risikokvotienter > 1 i Lillebzelt (data ikke vist).
Den indre del af Vejle Fjord er karakteriseret af en begraenset vandudskiftning
sammenlignet med de andre spildevandsudledninger i Lillebelt. Det er saledes
ikke overraskende, at der er starst sandsynlighed for effekter i netop dette om-
rade. Beregningerne er udtryk for en worst-case situation med et hgjt estime-
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ret forbrug af flydende handsaber, og et maksimalt estimeret indhold af de
udvalgte stoffer i produkterne.

9.7 Sammenfatning, effekter i vandmiljget

De 3 stoffer, der blev udvalgt til simulering af skeebne og effekter i miljget,
vurderes at give et reprasentativt billede af den eventuelle miljgbelastning, der
er er forbundet med anvendelsen af flydende handseaber. Pa baggrund af si-
muleringerne, der blev gennemfart for Lillebelt, kan det saledes konkluderes,
at udledningen af Cocamide DEA potentielt kan medfare ugnskede effekter
(bade akutte og kroniske) i vandmiljget i omrader med spildevandsudledning,
hvor omradet samtidig er karakteriseret af en begrenset vandudskiftning. For
2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og Kathon blev der fundet risiko for kro-
niske effekter i vandmiljget i en meget begraenset zone nar spildevandsudled-
ningen. Denne zone er ligeledes karakteriseret ved en relativt lav vandudskift-
ning. Der blev ikke fundet risiko for akutte effekter af 2-Bromo-2-
Nitropropane-1,3-Diol og Kathon i Lillebzlt.



10 Sammenfatning og konklusion

Resultatet af kortleegningen af flydende handsaber i sommeren 2005 viste, at
der i 8 ud af de 15 analyserede produkter var deklareret indhold af allergi-
fremkaldende parfumestoffer (bade forbrugerprodukter og produkter til er-
hvervsmaessig anvendelse), og at der anvendes forskellige (potentielt) allergi-
fremkaldende konserveringsmidler i flydende handseaber. Resultatet af de
supplerende kemiske analyser viste desuden, at der i 9 af de 15 analyserede
produkter (nr. 5, 6, 7, 8, 15, 21, 50, 34 og 45) indgik allergifremkaldende
parfumestoffer i koncentrationer > 0,01 %. Sammensatningen i produkt 6 er
endret efter analyserne er foretaget, saledes at produkt nu ikke indeholder
nogle af de 26 parfumestoffer. Produkt 7 er nu deklareret i henhold til regler-
ne. Produkt 21 og 8 er udgaet af sortiment.

Ved sammenligning af indholdet af de vaesentligste indholdsstoffer (tensider,
konserveringsmidler og parfumestoffer) i hhv. forbrugerprodukter og produk-
ter til erhvervsmaessig anvendelse fremgik det, at der generelt ikke ses en mar-
kant forskel pa hvilke stoffer, der indgar i de to produktkategorier. | begge ty-
per produkter indgar allergifremkaldende parfumestoffer og konserverings-
midler, og ud fra de tilgeengelige data er det ikke muligt at vurdere, om aller-
gene stoffer optraeder med starre hyppighed i produkter, der anvendes af al-
mindelige forbrugere, end i produkter, der anvendes af erhvervsmaessige bru
gere.

Eksponeringsberegningerne viser en meget lav daglig eksponering og en hgj
sikkerhedsmargin ved brug af handsaberne for bade voksne og barn og ved
erhvervsmaessig hyppig anvendelse. Da der er tale om vurdering af allergifrem
kaldende stoffer, ma det konkluderes, at der for serligt falsomme personer,
herunder personer med allergi, kan veere en sundhedsrisiko ved brug af pro-
dukter med indhold af parfumestoffer.

Dette understgttes af, at der er fastlagt seerlig deklarationspligt for disse par-
fumestoffer. Ifglge kosmetikdirektivet skal koncentrationen af de 26 allergi-
fremkaldende parfumestoffer saledes oplyses pa produkternes INCI-
indholdsdeklarationer, hvis de indgar i en koncentration pa > 0,01 % i rinse-
off produkter, dvs. produkter der vaskes af. Denne regel giver netop mulig-
hed for, at searligt falsomme forbrugere kan undga disse produkter og derved
begraense antallet af allergitilfelde. Andre parfumestoffer skal deklareres som
”parfume” eller ”parfum”.

Til vurdering af de miljgmaessige effekter ved brugen af flydende handseaber
blev der lavet en simulering af den miljgmaessige koncentration af tre udvalgte
stoffer (Cocamide DEA, 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og Kathon) i Lil-
lebeelt. Resultatet af simuleringen viste, at der for Cocamide DEA var risiko
for effekter i et betragteligt udsnit af Vejle Fjord, som er karakteriseret af en
begraenset vandgennemstrgmning. For 2-Bromo-2-Nitropropane-1,3-Diol og
Kathon var effekten begraenset til en mindre naerzone omkring spildevandsud-
lgbet. Der var ikke risiko for effekter i andre omrader af Lillebzlt. Stofferne
forventes saledes ikke at medfare ugnskede effekter ved udledning til vandom-
rader med en jeevn vandgennemstrgmning.
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