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Forord

Dette projekt blev gennemfort af folgende medarbejdere hos FORCE
Technology:

e Pia Brunn Poulsen, projektleder, kortlaegning og risikovurdering
e Erik Bjarnov og Susann Geschke, kemiske analyser
e Maria Strandesen, kvalitetssikrer

Projektet blev fulgt af Louise Fredsbo Karlsson, LLaerke Ambo Nielsen og
Bettina Orsnes Andersen fra Miljostyrelsen.

Projektet blev udfert i perioden juni 2011 til november 2012. De omtalte
produkter i denne rapport blev kebt, fundet pa internettet eller modtaget fra
producenter/distributerer i perioden juli 2011 til november 2011,

Formalet var at kortleegge harfarver til bade privat og professionelt brug (hos
friserer) pa det danske marked.

Farvestofferne i harfarverne blev identificeret, og deres allergifremkaldende
egenskaber blev gennemgdet. 30 produkter blev udvalgt til kemisk analyse for
at male indholdet af visse harfarvestoffer. Desuden blev der udarbejdet en kort
beskrivelse af de mulige sundhedsfarlige effekter af udvalgte harfarvestoffer.



Sammenfatning og konklusioner

I denne kortlegning blev det danske marked for harfarver undersogt. Pa
baggrund af kortlegningen vurderedes det, at der pa det danske marked
findes mindst 4.000 forskellige harfarver, nar alle farver og toner medregnes.
365 af disse blev inkluderet i kortlegningen, og deres deklarerede indhold af
harfarvestoffer blev gennemgaet. Et lille antal harfarver blev analyseret for det
kvantitative indhold af udvalgte harfarvestoffer.

En database, der indeholder oplysninger om alle ingredienserne i produkterne
samt mange andre oplysninger om produkterne (harfarvetype, til professionelt
eller privat brug etc.), blev oprettet.

Formalet med kortleegningen var at indsamle oplysninger om harfarverne pa
det danske marked, specielt med fokus pa forekomsten af PPD, PTD og deres
salte og derivater samt andre harfarvestoffer med ekstremt, sterkt eller
moderat sensibiliseringspotentiale. Det blev undersegt, om permanente
hérfarver uden PPD, PTD og deres salte og derivater eksisterer — og generelt
om hérfarver uden ekstremt, steerkt eller moderat allergifremkaldende stoffer
er tilgeengelige pa markedet. Det endelige formal med dette var at undersoge,
om det er muligt at give nogle rad om valget af harfarver til forbrugere, som
gnsker at minimere risikoen for harfarveallergi. Fokus var udelukkende pa
harfarvestoffer. Ingen andre ingredienser i harfarverne er saledes blevet
undersogt i denne kortlegning.

Det blev forseggt at inkludere harfarver i databasen, sé de repraesenterede det
danske marked bedst muligt — med den undtagelse, at produkter fra de
sakaldte ”gronne saloner” bevidst blev overreprasenteret. Arsagen til dette
var, at det har veeret diskuteret, om disse produkter kan have mindre
allergifremkaldende egenskaber end de klassiske oxidative harfarver, og derfor
var det gnskeligt at undersgge denne produktgruppe nermere i
kortleegningen.

Kortlegningen viste, at det professionelle marked for harfarver er sterre end
det private marked. Derfor blev 206 professionelle harfarver og 159 harfarver
fra det private marked inkluderet i kortlegningen. Kortleegningen viste
desuden, at permanente harfarver repraesenterer storstedelen af det danske
marked sammenlignet med semi-permanente farver og skyllefarver. 77 % af
de undersogte harfarver var permanente harfarver, 22 % var semi-
permanente, og kun 1 % var skyllefarver.

Med hensyn til forekomsten af PPD, PTD og deres salte og derivater viste
kortleegningen, at bade i gruppen af permanente og gruppen af semi-
permanente harfarver blev der fundet produkter uden PPD, PTD og deres
salte og derivater. I alt indeholdt 24 % af de undersegte produkter ikke PPD,
PTD eller deres salte og derivater.

Af de undersagte permanente harfarver indeholdt 18 % ikke PPD, PTD eller
deres salte og derivater, mens tallet var 41 % for de semi-permanente

harfarver og 100 % for skyllefarverne, som er baseret pa Cl-farver. Produkter
uden PPD, PTD og deres salte og derivater blev hovedsageligt fundet pa det



professionelle marked for harfarver. 30 % af alle de undersegte professionelle
harfarver indeholdt ikke PPD og PTD og deres salte og derivater, hvorimod
antallet var 16 % for de private harfarver, som blev undersggt i denne
kortleegning. Produkterne fra denne undersogelse fra det professionelle
marked var dog ikke helt repreesentative for markedet, da harfarver fra de
gronne saloner var overreprasenterede i databasen.

Kvantitativ kemisk analyse af udvalgte harfarvestoffer blev udfert for et
udvalg af harfarverne. Pa grund af det lille antal af produkter, som blev
analyseret (30 stk.), kan der ikke laves en palidelig konklusion pa denne
baggrund. Resultaterne fra den kemiske analyse indikerede, at:
o Morke farver har en hgjere koncentration af de analyserede
hérfarvestoffer inklusive P'T'D sammenlignet med de lysere farver.
e [ denne kortleegning kunne der ikke ses noget menster med hensyn til
koncentrationen af forskellige harfarvestoffer i permanente harfarver
kontra semi-permanente harfarver.

Med hensyn til forekomsten af ekstreme, steerke eller moderate allergener i
harfarver viste det sig, at 40 produkter (11 %) af de undersegte permanente
og semi-permanente harfarver ikke indeholdt disse harfarvestoffer.
Hovedparten af disse produkter var til det professionelle marked, og 26 af de
40 produkter var permanente harfarver. Gruppen med de 40 produkter blev
undersggt nermere, og det viste sig, at hovedparten af disse produkter er non-
oxidative harfarver, hvis funktion er baseret pa andre principper end de
Kklassiske oxidative harfarver. Nogle af dem var plantebaserede
hennaprodukter. En undersggelse af harfarvernes funktion i brug med hensyn
til holdbarhed (permanent/semi-permanent) eller deres evne til at deekke den
originale harfarve var ikke inden for rammerne af dette projekt og blev saledes
ikke foretaget.

Ved gennemgangen af ovennavnte gruppe af harfarver blev der fundet 12
forskellige harfarvestoffer i disse produkter uden ekstremt, steerkt eller
moderat allergifremkaldende stoffer. En sammenfatning af andre mulige
sundhedsfarlige egenskaber for disse 12 harfarvestoffer blev udarbejdet pa
basis af hovedsageligt SCCS-opinions og nogle fa referencer fra den dbne
videnskabelige litteratur. For de fleste af disse stoffer findes der SCCS-
opinions.

Ud af de 12 stoffer blev 7 vurderet som sikre af SCCS, ét var ikke sikkert, og
for de resterende 4 er det nodvendigt at fa yderligere data for at SCCS kan
foretage en vurdering af stofferne. EU Kommission har meddelt, at 3 af disse
4 stoffer enten er til vurdering for tiden eller vil blive vurderet, sa snart nye
data modtages. For det sidste stof har industrien ikke fremlagt data, og det er
p.t. ikke Klart, om de agter at fremleegge et dossier for stoffet. Stoffet, som blev
konkluderet til ikke at veere sikkert, bliver ogsa reevalueret, nar industrien har
forelagt yderligere data. Derfor forventes det, at en endelig konklusion
vedrerende 5 af de 12 stoffer vil blive udarbejdet inden for de naeste par ar, og
dette vil kunne fore til en endelig konklusion for den gruppe af harfarver med
enten intet eller kun svagt sensibiliseringspotentiale.

Dog kan kendsgerningen, at adskillelige harfarvestoffer med tilsyneladende
intet eller kun svagt sensibiliseringspotentiale findes, generelt pege pa en
mulighed for udvikling af nye harfarver med mindre risiko for harfarveallergi
for forbrugeren.



En mere detaljeret analyse af fordelingen af de 7 ovenfornaevnte
harfarvestoffer viser, at kun to harfarver i denne kortleegning indeholder et
eller flere af disse 7 harfarvestoffer. Disse produkter er rede, permanente
harfarver til professionelt brug.

Konklusionen er saledes, at velger man at udelukke ekstremt, steerkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer lever 44 af de 365 produkter i
denne kortleegning op til disse kriterier, og hvis man yderligere udelukker
harfarvestoffer, som ikke er blevet vurderet som sikre af SCCS, lever kun 2 af
de 365 produkter i denne kortleegning op til disse kriterier. P4 den anden side
— hvis man kun velger at udelukke ekstremt eller steerkt allergifremkaldende
harfarvestoffer, findes der harfarver pa markedet og disse kan findes ved at
undga harfarver med advarselstekst og -symbol, som er pakravet fra
november 2012. Dette krav om merkning er pabudt for oxidative og nogle
non-oxidative harfarver, som indeholder harfarvestoffer med enten ekstremt
eller steerkt sensibiliseringspotentiale.

Nar man diskuterer allergi og harfarver, skal det understreges, at selvom der
findes et antal negative dyreforseg, kan der aldrig gives en fuld garanti mod
allergi. Yderligere er produkterne i denne kortlaegning kun blevet vurderet
med hensyn til deres indhold af harfarvestoffer, og de kan indeholde andre
stoffer som f.eks. parfume, som i nogle tilfaelde kan forarsage allergi.



Summary and conclusions

In this survey the Danish market for hair dyes was investigated. It was
estimated that the Danish market contains at least 4,000 different hair dye
products counting all the colours and tones. 365 of these were included in the
survey and their declared content of hair dye substances was investigated. A
small number of hair dye products were analysed for the quantitative content
of selected hair dye substances.

A database was formed with all the ingredients listed along with several other
information about the products (type of hair dye, for professional or private
use and so on).

The purpose of the survey was to gather information about the hair dye
products on the Danish market especially with focus on the occurrence of
PPD, PTD and their salts and derivates as well as other hair dye substances
with extreme, strong or moderate sensitizing potential. It was investigated
whether permanent hair dyes without PPD, PTD and salts and derivatives
exist — and in general if hair dye products without extreme, strong or
moderate sensitizers are available on the market. The ultimate purpose of this
was to investigate if it is possible to give any advice on the choice of hair dye
product to consumers who wish to minimize their risk of hair dye allergy.
Focus was exclusively on hair dye substances and no other ingredients in the
hair dyes were addressed in this survey.

It was attempted to include hair dyes so they represent the Danish market the
best possible way with the exception that products from the so-called “green
saloons” were over represented. The reason for this was that there had been a
discussion whether these products might have less sensitizing properties than
the classic oxidative hair dyes and therefore it was desirable to explore this
group of products in the survey.

The survey showed that the professional market for hair dyes is larger than
the private market, therefore 206 professional hair dyes and 159 hair dyes
from the private market were included in the survey. Furthermore the survey
showed that permanent hair dyes represent the majority of the Danish market
compared to semi-permanent and direct dyes. 77% of the hair dyes
investigated were permanent hair dyes, 22% were semi-permanent and only
1% were direct dyes.

With regard to the occurrence of PPD, PTD and their salts and derivatives
the survey showed that both within the group of permanent and the group of
semi-permanent hair dyes products without PPD, PTD and salts and
derivatives were found. In total 24% of the investigated products did not
contain PPD, PTD or their salts and derivatives.

Of the permanent hair dyes investigated 18 % did not contain PPD, PTD or
their salts and derivatives, whereas the number was 41% for the semi-
permanent hair dyes and 100% for the direct dyes which are based on CI
colours. Products without PPD, PTD and salts and derivatives were mainly
found on the professional market for hair dyes. 30% of all the investigated
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professional hair dyes did not contain PPD and PTD and salts and
derivatives, whereas the number was 16% for the private hair dyes
investigated in this survey. However products in the survey from the
professional market were not entirely representative for the market, as the
green saloons were over represented.

Quantitative chemical analysis was performed for a selection of the hair dyes.
Due to the small number of products analysed, a solid conclusion cannot be
made on this basis. The results from the chemical analysis indicate that:
o Dark colours had a higher concentration of the analyzed hair dye
substances including PTD compared to the lighter colours.
e In this survey no pattern was seen regarding concentration of different
hair dye substances in permanent hair dyes versus semi-permanent
hair dyes.

With regard to the occurrence of extreme, strong or moderate sensitizers in
hair dyes it was found that 40 products (11%) of the investigated permanent
and semi-permanent hair dyes did not contain these hair dye substances. The
main part of these products was for the professional market and 26 of the 40
products were claimed to be permanent hair dye products. The group of 40
products was further investigated, and it was found that a main portion of
these products are non-oxidative hair dyes whose function is based on
different principles than the classical oxidative hair dyes. Some of them were
plant based henna products. It was not within the scope of this project to
investigate the efficacy of hair dyes with regard to durability (permanent/semi
permanent) or coverage of original hair colour.

When going through the abovementioned group of hair dye products, 12 hair
dye substances without extreme, strong or moderate sensitizing potential were
found in these products. A summary of possible other health hazards were
made based on mainly SCCS opinions and a few references from the open
scientific literature. For most of these substances, SCCS opinions exist.

Of the 12 substances, 7 were evaluated as safe by the SCCS, 1 was not safe
and for the remaining 4 further data was needed. The European Commission
has reported that 3 of those 4 substances are either currently under
assessment or will be assessed as soon as new data are submitted. For the
remaining one substance industry has not submitted any data and it is for the
time being not clear whether they intend to submit a dossier. The substance
that was concluded not to be safe is also being re-evaluated as industry is
submitting additional data. It is therefore expected that a final conclusion
regarding the 5 of the 12 substances will be made within the following years,
and this will ultimately lead to a final conclusion regarding the group of hair
dye products with either no or only weak sensitizing potential.

However, the fact that several hair dye substances with apparently no or only
weak sensitizing potential exist might in general point to a potential for the
development of new hair dye products with less risk of hair dye allergy for the
consumer.

Analysing the distribution of the 7 abovementioned hair dye substances in
further details shows that in this survey two hair dye products contain only
one or more of those 7 hair dye substances. Those products are red,
permanent hair dyes for professional use only.



In conclusion: If one chooses to exclude extreme, strong and moderate skin
sensitizing hair dye substances 44 of the 365 products in this survey are
available and if one furthermore excludes hair dye substances which has not
been assessed as safe by the SCCS only 2 of the 365 products in this survey is
available. On the other hand — if one chooses to exclude only extreme and
strong skin sensitizing hair dye substances a number of products exist and can
be found on the market by avoiding hair dye products with the warning text
and symbol which is required on the label from November 2012. These
labelling requirements are mandatory for oxidative and some non oxidative
hair dye products containing hair dye substance with either extreme or strong
sensitizing potential.

When discussing skin sensitization and hair dyes it must be emphasized that
even if a number of negative animal tests exist, a full guarantee against skin
sensitization can never be given. Furthermore the products in this survey have
only been evaluated in regard to their content of hair dye substances, and they
may contain other substances such as perfume, which in some cases can cause
skin sensitization.

11
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1 Introduktion

1.1 INTRODUKTION
1.1.1 Anvendelsesmeonster og ugnskede hudreaktioner fra harfarver

12003 gennemforte Videncenter for Allergi en undersggelse baseret pa
interviews af den danske voksenbefolkning og deres mulige allergiske
reaktioner over for harfarver. 4.000 voksne blev interviewet om deres
harfarvevaner. Undersogelsen viste, at 18,4 % af maendene og 74,9 % af
kvinderne havde farvet deres har en eller flere gange i deres liv (Sested et al.,
2005). Dette betyder, at godt 2 millioner mennesker i Danmark i 2003 pa et
tidspunkt i deres liv havde farvet deres har. Gennemsnitsalderen for den forste
harfarvning var 16 ar, men spaendet var mellem 1 og 80 ar.

5,3 % af de personer, som havde brugt harfarve, havde haft en allergisk
reaktion eller en allergilignende hudreaktion pa grund af héarfarven. Dette
betyder, at over 100.000 personer i Danmark havde oplevet en uensket
hudreaktion over for harfarver — maske allergi, maske irritation. Af disse havde
kun 15,6 % veeret i kontakt med leege el. lign. efter reaktionen pa harfarven
(Sested et al., 2005).

En anden, nyere undersegelse af yngre kvinder viste, at 66,9 % ud af 1.277
unge kvinder (gennemsnitsalder pa 17,5 ar) havde farvet deres har inden for
det sidste ar. De havde i gennemsnit farvet deres har 3,7 gange inden for det
sidste ar. 10 % af kvinderne havde oplevet ugnskede hudreaktioner som
rodme, afskalning og klge i1 forbindelse med harfarvning, og 2,9 % havde
oplevet heevelser 1 ansigtet i forbindelse med harfarvning (Bregnhgj A. et al,
2011).

1.1.2 Hudallergi fra harfarver

Ca. 100 forskellige harfarvestoffer kan bruges til at ssmmensatte en harfarve.
Adskillige af disse regnes for at vere allergener. PPD (p-phenylenediamine)
har veeret brugt til harfarvning i mange ar og er kendt for at veere et ekstremt
allergifremkaldende farvestof (SCCP/0989/2006). Toluene-2,5-diamine
(PTD) er et andet ekstremt allergifremkaldende farvestof blandt
harfarvestofferne (SCCP/1084/2007).

En nyere svensk kortleegning viste, at PPD blev fundet i 19 af 122 (16 %)
oxidative harfarver pa det svenske marked og PTD i 49 produkter (40 %).
Andre allergener som resorcinol og m-aminophenol blev fundet i flere af
produkterne, henholdsvis 100 (82 %) og 83 (68 %) af de 122 produkter
(Yazar et al., 2009).

Engelske forskere har gennemfort en undersogelse, som viser, at 7,2 % af en
gruppe mennesker, der brugte en harfarve (som indeholdt PPD i en
koncentration af 0,5 %) i fem minutter, en gang om ugen i seks maneder,
havde udviklet allergi inden for en periode pa seks méaneder. I en anden
gruppe mennesker, som brugte en permanent harfarve (som indeholdt PPD i



en koncentration pé 1,5 %) en gang om maneden, men i 30-40 minutter hver
gang, havde 1,3 % udviklet allergi efter seks maneder (Videncenter for Allergi,
2011). PPD er tilladt i en koncentration pa op til 2 % i den feerdigblandede
harfarve (Council Directive 76/768/EEC).

Forskning har vist, at personer, som er allergiske over for PPD, vil reagere pa
PPD i harfarver allerede i meget sma koncentrationer. 10 % vil opleve en
allergisk reaktion, hvis indholdet af PPPD er 0,0038 % eller mere (Sested,
2007).

1.1.3 Arligt salg af harfarver

Statistikker fra Danmarks Statistik er ikke specificerede nok til at vise det
nojagtige antal harfarver solgt pr. ar i Danmark. Produktkategorien
”Preeparater til hirpleje, med undtagelse af harvaskemidler, harlak og
praparater til permanentbehandling” indeholder harfarver, men ogsa
produkter som harbalsam, harplejeprodukter etc. I 2010 var salget i denne
produktkategori 219,2 millioner kroner. Hvis man antager, at dette tal kun
daekker harfarver, og at et harfarveprodukt har en gennemsnitspris pa 120 kr.,
ville det betyde, at der blev solgt 1,8 millioner af sddanne produkter 1
Danmark i 2010. Dette tal er hejst sandsynligt overestimeret, men viser ikke
desto mindre, at harfarvemarkedet 1 Danmark er stort.

1.2 FORMAL

Formalet med projektet var at:

e Undersoge forekomsten af PPD og PTD og deres salte og derivater i
harfarver pa det danske marked.

o Undersoge forekomsten af andre almindelige harfarvestoffer, som er
ekstreme eller steerke allergener, i harfarver, der ikke indeholder enten
PPD eller PTD og deres salte og derivater.

e Undersoge, om det kvantitative indhold af PPD, PTD og deres salte
og derivater samt andre sensibiliserende harfarvestoffer varierer 1
forskellige farver af harfarverne.

e Undersoge, om der er en sammenhang mellem typen af harfarve
(permanent, semi-permanent etc.) og indholdet af PPD, PTD og
andre sensibiliserende harfarvestoffer.

o Undersoge markedet for produkter, som ikke indeholder
harfarvestoffer med moderat, sterkt eller ekstremt allergipotentiale —
og undersoge, om disse harfarvestoffer kan give andre bekymringer
hvad angéar forbrugersundhed.

13
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2 Definitioner/forkortelser

2.1 HARFARVE/HARFARVEPRODUKT

En hérfarve er i dette projekt defineret som et produkt, som szlges med det
formal at farve har pad hovedet. Harfarver kan selges til privat brug eller til
professionelt brug.

Private harfarver er i dette projekt defineret som produkter, som kan kebes af
enhver forbruger enten i detailhandlen eller via internettet.

Professionelle produkter er defineret som produkter, som kun er markedsfort
til frisgrer eller solgt i internetbutikker, og som giver det indtryk, at
produkterne kun er til det professionelle marked. Professionelle produkter er
normalt ikke direkte tilgeengelige for forbrugeren. Den eneste made,
forbrugeren kan kebe hérfarven pa, er i forbindelse med selve harfarvningen
hos friseren eller i nogle fa internetbutikker.

Der blev set et vist overlap mellem de to grupper i denne kortleegning.

2.2 HARFARVEMARKE

Et harfarvemeaerke er i denne rapport defineret som en specifik serie af
harfarver med det samme overordnede navn, f.eks. “L’Oréal Casting Creme
Gloss” eller “Schwarzkopf Essential Color”. Hvert harfarvemerke bestar
derfor af en serie af forskellige harfarver med forskellige farver.

En specifik producent (f.eks. I.’Oréal eller Henkel) har mange forskellige
harfarvemeaerker (se Tabel 4-1).

2.3 HARFARVESTOF

En harfarve indeholder typisk en blanding af forskellige harfarvestoffer
sammen med andre ingredienser. Harfarvestoffer er defineret i EU’s Coslng
database' som ingredienser med funktionen “harfarvning”. I alt findes der 208
forskellige ingredienser i CosIng databasen med funktionen “harfarvning”.

2.4 KATEGORIER AF HARFARVER

Ifelge Brancheforeningen SP'T" (SPT, 2010) inddeler industrien de forskellige
harfarver i tre forskellige kategorier efter den forventede holdbarhed af
harfarven:

! CoslIng er Europakommissionens database med information om kosmetiske stoffer og
ingredienser



o Niveau 3/gruppe III: Permanent harfarve. Et to-komponent oxidativt
produkt, som skal blandes for brug. Efter brug af en permanent
harfarve er héret i teorien helt farvet, indtil det vokser ud.

o Niveau 2/gruppe II: Semi-permanent harfarve, som holder ca. 24
harvaske. Denne harfarve er ogsa et to-komponent oxidativt produkt.
Den oxidative effekt er dog mindre end i den permanente harfarve, og
farven deekker ikke den naturlige farve helt.

o Niveau 1/gruppe I: Skyllefarve. Nar man bruger denne farve, vil
farven veere vasket ud efter ca. 8 til 12 harvaske. Dette produkt er non-
oxidativt og bestdr kun af en komponent. Det er kun muligt at eendre
harfarven fa nuancer, og den vil ikke deekke gra har.

Den klassiske permanente og semi-permanente harfarve er en oxidativ
harfarve. Dette betyder, at den endelig farve vil udvikle sig i haret via
oxidation af harfarvestofferne. Oxidationsprocessen igangsattes af
hydrogenperoxid i fikseringsvaesken.

Nogle firmaer bruger bade udtrykket semi-permanente og demi-permanente
hérfarver. Det ser ud til, at udtrykket demi-permanente harfarver ligger
mellem permanent og semi-permanent. Der var dog kun meget fa
producenter, som brugte udtrykket ”demi-permanente” harfarver. Derfor
behandles demi-permanente og semi-permanente harfarver som en gruppe i
dette projekt.

Non-oxidative harfarver, som markedsferes med, at de har en holdbarhed,
som enten er permanent eller semi-permanent, eksisterer ogsd pa markedet.
Disse produkter bestar i de fleste tilfzelde kun af en komponent, hvilket
betyder, at det ikke forudsaettes, at de skal blandes for brug, og at produktets
farve er den farve, som vil fremkomme i haret, ndr man farver det.

Harfarver, som sprayes i haret — kaldet ”spray harfarver” eller party
harfarver” — er en anden type harfarver sammenlignet med de andre
ovenfornavnte harfarver, da de ikke holder serligt leenge. Typisk holder de
kun en eller fa harvaske. Denne type harfarve var derfor ikke en del af denne
kortleegning.

Af den grund bruges folgende typer harfarver i dette projekt:

1. Permanente harfarver (oxidative og non-oxidative).

2. Semi-permanente harfarver, som ogsa dekker de fi demi-permanente
harfarver, som blev fundet i denne kortleegning (oxidative og non-
oxidative).

3. Skyllefarver.

2.5 FARVE OG TONE AF HARFARVE

De fleste harfarveproducenter bruger et nummersystem til farven og tonen pa
deres harfarver. Den eksakte farve pa harfarven defineres derfor med bade en
farve (f.eks. brun, red, blond) og en tone, som er et udtryk for hvor merk eller
lys farven er. Tone er normalt defineret med et tal fra 1 til 12 (hvor 1 normalt
repraesenterer den morkeste farve, og 12 repraesenterer den lyseste farve).

I dette projekt refererer farve/tone-kombinationen dog udelukkende til
”farve”, da tonen ikke er anfort konsekvent pa alle emballagerne. Derfor er
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”farve” i dette projekt kombinationen af farve og tone, medmindre andet er
anfort.

2.6 INCI NAVN oG CosING

INCI er en forkortelse for ”International Nomenclature Cosmetic
Ingredients” og er en faelles nomenklatur, som geelder for kosmetiske
ingredienser. Ifolge EU Radets Direktiv 76/768/EEC, som vedrerer
kosmetiske produkter, skal ingredienserne i kosmetiske produkter anfores pa
emballagen med deres INCI-navn. Et INCI-navn kan daekke over adskillige
forskellige kemiske stoffer, f.eks. for botaniske ekstrakter.

Coslng er en database, som indeholder alle INCI-navnene. Det er ikke er en
liste over godkendte ingredienser i kosmetiske produkter, men en liste, der
indikerer de ingredienser, som bruges eller har veret brugt. Hvis et INCI-
navn for en ingrediens ikke er angivet i databasen, skal det kemiske navn pa
ingrediensen bruges, og firmaet, som markedsferer produktet, skal sgge om et
INClI-navn for stoffet.



3 Lovgivning

I EU gaelder kosmetikdirektivet (76/768/EQF) for alle medlemsstater. I
Danmark er det blevet implementeret via kosmetikbekendtgerelsen (BEK 422,
2006).

12009 vedtog EU en ny forordning vedr. kosmetiske produkter (EF nr.
1223/2009). Denne forordning finder anvendelse 11. juli 2013. Alle
harfarverne i dette projekt var pa markedet i sommeren 2011, og derfor er de
reguleret under bekendtgoerelsen.

I dette kapitel vil fokus veere pa udvalgte aspekter af lovgivningen, som er
relevante for harfarver.

3.1 KOSMETIKBEKENDTG@RELSEN

Kosmetiske produkter reguleres i den danske kosmetikbekendtgerelse.
Bekendtgerelsen implementerer de europaiske bestemmelser pa
kosmetikomradet og omfatter et antal bestemmelser bl.a. om indholdet af
kemiske stoffer i kosmetiske produkter samt meerkning af produkterne.

Ifelge § 10 i kosmetikbekendtgerelsen ma kosmetiske produkter, som
markedsfores 1 EU, ikke vaere skadelige for sundheden, nar de anvendes under
normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.
Et antal begraensninger for forskellige ingredienser i kosmetiske produkter er
angivet, eksempelvis er kun visse konserveringsmidler er tilladte.

3.1.1 Markning af kosmetiske produkter

Kosmetiske produkter skal maerkes med feolgende oplysninger pa dansk pa det

pageldende produkt og pa emballagen (BEK 422, 2006):

e  Firmanavn og adresse pa den fabrikant, som er ansvarlig for
markedsferingen indenfor EU (§ 19).

e Indhold i veegt eller volumen (hvis mere end 5 g eller mere end 5 ml (§
20)).

e  Holdbarhedsdato (hvis holdbarheden er under 30 maneder (§ 21)).

o  Serlige sikkerhedsforskrifter for anvendelsen, specielt de, der er angivet i
bilagene (§ 22).

e  Batchnummer eller fabrikationsseriens nummer, sialedes at dato og sted
for produktionen kan identificeres (§ 23).

e  Funktionen af det kosmetiske produkt (medmindre det fremgar af
prasentationen (§ 24)).

e Indholdsdeklaration, dvs. en liste over indholdsstoffer arrangeret i
raekkefolge efter faldende vaegt pa det tidspunkt, hvor ingredienserne blev
tilsat det kosmetiske produkt (§ 25). Listen over ingredienser (angivet ved
deres INCI-navne) skal kun angives pa emballagen, ikke nedvendigvis pa
selve produktet.
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3.1.2 Indholdsdeklaration

Folgende regler geelder for indholdsdeklarationen for kosmetiske produkter

(BEK 422, 2006, § 25):

e  Urenheder anses ikke for at veere indholdsstoffer.

e  Parfumerende og aromatiske forbindelser skal angives med ordet
”parfume” eller ”aroma”. Ifelge bilag 3 i bekendtgerelsen er der 26
parfumestoffer, som skal angives med INCI navn i indholdsdeklarationen
uden hensyn til deres funktion 1 produkterne, hvis koncentrationen er
hegjere end 0,001 % i produkter, som ikke skal skylles af (leave-on), og
0,01 % 1 produkter, som skal skylles af (rinse-off).

e Ingredienser i en koncentration mindre end 1 % kan naevnes i vilkarlig
rakkefolge efter ingredienserne med en koncentration hgjere end 1 %.

e Ingredienserne skal angives med deres almindelige betegnelse i
overensstemmelse med den falles nomenklatur (INCI-navn) for
kosmetiske produkter.

e For sma kosmetiske produkter eller emballage i en udformning, hvor det
praktisk taget er umuligt at angive indholdsdeklarationen tilstreekkeligt
tydeligt pa produktet, skal ingredienserne angives pa en vedlagt seddel,
etiket, strimmel eller kort, som er fastgjort til det kosmetiske produkt.
Hyvis det er umuligt at fastgere en meddelelse eller lignende pa
produkterne (f.eks. hvis de er for sma), skal indholdsdeklarationen
angives pa et opslag i umiddelbar neerhed af den beholder, hvori det
kosmetiske produkt er udstillet med henblik pa salg.

e  For dekorative kosmetiske produkter, dvs. produkter som laebestift,
gjenskygge, rouge, mascara etc., som markedsfores i forskellige farver, er
det tilladt at opfore alle de brugte farver i indholdsdeklarationen, s leenge
ordlyden “’kan indeholde” eller symbolet ”+/-" tilfgjes. Det skal dog
bemerkes, at harfarve ikke anses for at vaere en del af de dekorative
kosmetiske produkter (i henhold til § 5).

3.1.3 Begransninger i brugen af kemiske stoffer i kosmetiske produkter

Kosmetikbekendtgerelsen (BEK 422, 2006) angiver et antal begreensninger i
brugen af kosmetiske produkter. Eksempler pa sadanne begraensninger er:
e En liste over ingredienser, som ikke er tilladt i kosmetiske produkter.
o En liste over ingredienser, som kun er tilladt under specielle
omstendigheder (f.eks. i en maksimumkoncentration).
e ['re lister over ingredienser, som kun er tilladt inden for en speciel
gruppe (farvestoffer, konserveringsmidler og UV-filtre).

3.1.4 Sikkerhed

Kosmetiske produkter, som markedsferes inden for EU, ma ikke udgere en
fare for menneskers sundhed, nar de anvendes under normale og forudsigelige
forhold. En sikkerhedsvurdering af kosmetiske produkter skal altid veere
tilgeengelig for den relevante nationale myndighed pé adressen, som er angivet
pa det pagaldende kosmetiske produkts emballage
(produktionssted/firmaadresse). Denne sikkerhedsvurdering skal tage folgende
aspekter i betragtning: Ingrediensernes generelle toksikologiske profil, deres
kemiske struktur, og de vilkar hvorunder de anvendes, eksponeringsforhold
(eksponeringsgrad og -vej, omradet pa kroppen hvor det kosmetiske produkt
bliver brugt) og den tilsigtede brugergruppe (bern/voksne). En serlig



sikkerhedsvurdering skal gennemferes, hvis de kosmetiske produkter skal
bruges af bern under tre ar (BEK 422, 2006, § 33).

3.1.5 Advarselsmarke

I dag skal harfarver, som indeholder visse allergifremkaldende harfarvestoffer
som PPD og PTD, vere market med lovpligtige brugsanvisninger samt en
advarsel pa produktet:

En harfarve, der indeholder for eksempel PPD skal maerkes med symbolet,
som er vist ovenfor, og advarslen “Kan forarsage en allergisk reaktion.
Indeholder phenylendiamin. M4 ikke bruges til at farve gjenvipper eller
gjenbryn”.

Nye regler om lovpligtige advarselsmeaerker til harfarver blev vedtageti 2010
(BEK Nr. 426, 2010). Disse regler gaelder for produkter, som er markedsfort
efter 1. november 2011, og de skal gaelde for alle produkter efter 1. november
2012. Dette betyder, at ingen af disse regler gjaldt for de produkter, som blev
indkebt i dette projekt i sommeren 2011.

De nye lovpligtige advarselsmaerker, som skal vaere angivet pa harfarver, er:

”Harfarvestoffer kan fremkalde alvorlige allergiske reaktioner.
Les og felg brugsanvisningen.
Dette produkt er ikke beregnet til brug pa personer under 16 ar.
Midlertidige tatoveringer med sort henna kan ege risikoen for allergi.
Man skal ikke farve sit har, hvis:
e man har udslet i ansigtet eller en felsom, irritabel eller beskadiget
harbund,
e man tidligere har haft en reaktion efter harfarvning,
e man tidligere har haft en reaktion pa en midlertidig tatovering med
sort henna”.

Advarselssymbolet, som er vist ovenfor, skal ligeledes veere pasat produktet.
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4 Kortleegning

Hovedformalene med dette projekt var at undersege forekomsten af
harfarvestofferne PPD og PTD (og deres salte og derivater) i hdrfarver pa det
danske marked og dermed blandt andet fi svar pa spergsmalet, om
permanente harfarver uden PPD eller PTD (og deres salte og derivater)
findes pa markedet. Bade harfarver til privat brug (fundet i detailhandlen) og
harfarver til professionelt brug (hos friserer) blev undersogt.

Projektets udgangspunkt var at samle ca. 300 harfarver, da det med sadan et
antal produkter var forventet, at vi — med nogen sikkerhed — ville vere i stand
til at udtale os om, hvor stor en procentdel af harfarverne pa det danske
marked, der indeholder PPD og PTD (og deres salte og derivater).

Oplysningerne om harfarverne blev tastet ind i en Access database, da de
mange oplysninger om de kosmetiske ingredienser, produkttype (permanent,
semi-permanent, skyllefarve), farve pa harfarven (sort, brun etc.) etc. er
meget lettere at handtere i en database, specielt med sa stort et antal
produkter.

Nedenfor er beskrevet, hvordan oplysningerne om produkterne blev
fremskaffet, og hvordan databasen med produkterne blev opbygget. Til sidst
praesenteres resultaterne fra kortleegningen og de forskellige udtrek fra
databasen.

4.1 KORTLEGNING AF HARFARVER PA DET DANSKE MARKED

Kortlegningen af harfarverne pa det danske marked blev gennemfort i
perioden juli 2011 til november 2011. Felgende kilder blev brugt under
kortleegningen:
e Internetsggninger
e Kontakt til harfarveindustrien (producenter/grossister/detailhandlere)
e Systematisk indsamling af harfarver i detailbutikker, hos friserer og via
keb pa internettet

En database med 365 harfarver blev oprettet.

4.1 Indledende kortlaegning af hérfarver via internettet

En omfattende sggning blev udfert pa internettet for at kortleegge de
tilgeengelige harfarvemerker pa det danske marked. Seggningen blev udfert
ved at bruge forskellige sageord som f.eks. ’harfarver”. Desuden blev der
brugt lister over producenter og distributerer i branchen for at finde
forskellige harfarver.

Denne internetsggning kombineret med oplysninger modtaget fra
harfarveindustrien gav et overblik over anvendte harfarver pa det danske
marked. Resultatet kan findes i Tabel 4-1 nedenfor.



Da markedet for harfarver er omfattende, var det ikke muligt at medtage alle
de forskellige harfarver eller harfarvemeerker i databasen i denne kortleegning.
Det blev besluttet at fokusere pa de harfarvemaerker, som blev brugt mest
(ifelge oplysninger fra industrien, forhandlere og friserer). Desuden var det
ikke muligt at kebe harfarver af alle de forskellige varemerker, da vi ikke
havde adgang til at kebe harfarver, som kun var tilteenkt det professionelle
marked.

Harfarver, som er en del af databasen, er markeret med gra baggrund i den
anden kolonne i tabellen nedenfor. Da den gennemferte internetsegning i
denne kortlaegning maske ikke var helt komplet, er det totale antal harfarver
vurderet for lavt. Kortleegningen viser, at mindst 514 forskellige harfarver var
tilgeengelige pa det private marked, og mindst 3.152 harfarver var tilgeengelige
pa det professionelle marked i sommeren 2011. Et kvalificeret geet er derfor, at
det danske marked for harfarver bestar af mere end 4.000 forskellige harfarver

til bade det private og det professionelle marked.

TABEL 4-1: RESULTATET AF INTERNETS@GNING EFTER HARFARVER. ANTALLET AF PRODUKTER FUNDET PA HJEMMESIDER ER
LISTET, HVIS DE VAR TILGANGELIGE.

Producent/distributer | Harfarvemaerke Link til internetbutik eller producent | Antal
produkter

Produkter til privat brug

Colora Henna Creme — gkologiske http://redgel.dk/okologiske- n
harfarver.html

BettyBeauty Betty Color for the hair down there | www.phure.dk 2

Bérlind Company Puravera Sanfte Creme-Coloration | www.helsam.dk 15

Combe International | Just for MEN www.shampooshoppen.dk 6

Dansk Helios Santé Naturkosmetik — 100 % www.sante-naturkosmetik.dk 9
Herbal Hair Color www.solstraalen-helsekost.dk

Garnier Garnier Naturligt resultat www.nemlig.com 6
Garnier Natural Color www.matas.dk 19
Garnier Nutrisse Cream
Garnier Nutrisse Truly Blonde
Garnier Nutrisse Ultra Color

Gentle Beauty Herbatint permanent herbal www.livfuld.dk 30
haircolor

Herb Tints of Nature http://tintsofnature.dk 24

NJD Cosmetics Henné Color www.ren-velvaereshop.dk 8

Hardford Jane Hellen Mood Hair Color www.shopping4net.dk 20

Henkel Schwarzkopf Blonde www.henkel.dk 6
Schwarzkopf Essential Color www.shoppinggnet.dk 16
Schwarzkopf Brilliance www.matas.dk 9
Schwarzkopf Live Color XXL www.citibeautysalon.com 9
Schwarzkopf Men Perfect 3
Schwarzkopf Natural & Easy 16
Schwarzkopf Soyance Silk 9
Schwarzkopf Country Colours 10
Schwarzkopf Poly Color Toning- 11
shampoo
Syoss Color 16
Poly Palette 8

KPSS Danmark Goldwell Colorance www.houseofhair.dk 16

Logona Logona www.ren-velvaereshop.dk 7

Naturkosmetik

L'Oréal L’Oréal Recital Preference www.matas.dk 17
L’Oréal Excellence Creme www.loreal.dk 15
L'Oréal Casting Créme Gloss 16
L'Oréal Casting Glossy Blonds 4
L’'Oréal Casting Sublime Mouse 12
L'Oréal Perfect Blonde 1
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Producent/distributgr | Harfarvemaerke Link til internetbutik eller producent | Antal
produkter
L’'Oréal Preference 14
L'Oréal Touch on Highlights Min. 1
Naturigin Naturigin Organic Based www.naturigin.com 19
Proctor & Gamble Wella Color Fresh http://www.billigvoks.dk 16
Wella Color Touch www.farvedelinser.dk 18
www.nicehair.dk
Remer Naturprodukt | Henna créme farver www.helsam.dk 6
Sanotint Sanotint Classic http://www.netspiren.dk 28
Sanotint Light http://www.netspiren.dk 9
Sanotint Skyllefarver http://www.ren-velvaereshop.dk/ 8
Unicare Nordic Henna http://www.ren-velvaereshop.dk 13
Henna plus www.helsam.dk 31
Total 514
Produkter til professionel brug
Bella vista (Henkel) Schwarzkopf Igora Royal www.bella-vista.dk 4
Schwarzkopf Igora Vibrance 2
Schwarzkopf Igora Botanic 6
Schwarzkopf Igora Color 10 1
Schwarzkopf Igora Color Gloss 10
Schwarzkopf Igora Dualty 7
Schwarzkopf Essensity 1
Schwarzkopf Blond me 2
Fix Color 13
Berrywell farver www.jyskfrisoerlager.dk 36
La Biosthesthique La Biosthesthique Colour Tint & http://www.labiosthetique.com &1
Tone Advanced
Cameo Cameo color www.allghair.nu 109
Castelfranco Veneto Inebrya Cremea Colorante www.bd-store.dk 97
Colomer Denmark Revlon Professional Revlonissimo www.revlonprofessional.com 84
Creme Gel
Revlon Professional Revlonissimo 9
Super Blonde
Revlon Professional Revlonissimo 4
Cromatisc
Revlon Professional Revlonissimo 21
High Coverage www.alternahaircare.com
Revlon Revlonissimo NMT Creme www.beauty.cos . o.
gel
Alterna Haircare 1
Cosmobell Easi Water Color www.cosmobell.dk 41
(EWC Aps) www.easiwatercolour.com
Coss Alfaparf www.coss.dk l. o.
Kemon I. o.
DanHair Farouk CHI Blondest Blonde www.faraouk.com 2
CHI Chromashine Conditionining 8
Demi-Permanent Bold Color
Exhibit A CHI Infra High Lift 9
Cream Color
CHI Infra Environmental NO Lift 10
Cream Color
Exhibit A CHI lonic Permanent 95
Shine Hair Color
BioSilk - Liquid Gel Color 70
BioSilk - BioGlitz Color 2100 71
BioSilk - Powder Lighteners 4
BioSilk - Permanent Hair Color 30
SunGlitz - Cream Lighteners 8
SunGlitz - Powder Lighteners 7
SunGlitz - Ultraglitz Lightener 4



http://www.naturigin.com/
http://www.billigvoks.dk/h%C3%A5rfarve-1693.html
http://www.farvedelinser.dk/
http://www.nicehair.dk/
http://www.helsam.dk/
http://www.netspiren.dk/pl/Naturlig-hudpleje-Haarfarve-Sanotint-haarfarve-Sanotint-Classic-1118.aspx
http://www.netspiren.dk/pl/Naturlig-hudpleje-Haarfarve-Sanotint-haarfarve-Sanotint-Light-1119.aspx
http://www.ren-velvaereshop.dk/haarpleje-202/sanotint-haarfarve-506/sanotint-skyllefarve-508/
http://www.ren-velvaereshop.dk/
http://www.helsam.dk/
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http://www.all4hair.nu/
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http://www.coss.dk/
http://www.faraouk.com/

Producent/distributgr | Harfarvemaerke Link til internetbutik eller producent | Antal
produkter
Davines Mask www.davines.com 8
Mask Light 1
L'Art Decolor 6
Design Frisgrerne Framcolor 2001 www.design-frisor.dk 90
Framcolor ADD 10
Framcolor Deposit 5
Framcolor Eclectic 32
DK Hair Emsibeth Cromakey farver www.dkhair.dk 96
Thermal Color 51
Fair Incorporated Life Color Plus www.fair-incorp.dk 90
G&G Denmark Paul Mitchell The Color www.paulmitchell.dk l. o.
Paul Mitchell PM Shines . o.
Gado ltalia Remedy Crema Colorante www.jyskfrisoerlager.dk 60
Gloria Cosmetics Henne Color www.gloria-cosmetics.dk n
Henne Maia 4
Light Mountain Natural 1
Light Mountain color of the Gray 6
Hairmix Organic Color System www.hairmix.dk 64
RUSK deep shine 70
Hairtech Keune www.keune.com . o.
Tinta l. o.
HH Simonsen (Joico) | JOICO® Vero K-PAK Colour, www.hhsimonsen.dk Min. 1
JOICO® K-PAK Chrome Min. 1
Palco l. o.
ICON Hairspa SENS www.iconhairspa.dk 61
PUR Hair 64
Color Pact 9
Id Hair Miscela . o.
IdHair Hair Paint Min. 5
IdHair ColourID Min. 5
Henna Min. 5
Kadus Kadus Fervidol www.allghair.nu 39
Kadus Selecta Premium www.allghair.nu 122
KPSS Danmark Goldwell Top chic www.allghair.nu 135
Goldwell Elumen www.goldwell.dk 38
Goldwell Colorance Acid Color . o.
Goldwell Colorance Depot www.allghair.nu 89
Goldwell Oxycur Platin Highlights l.o.
Goldwell Oxycur Platin l. o.
Logona Logona Herbal Hair 9
Naturkosmetik
L'Oréal L'Oréal Professional Majirel www.lorealprofessional.dk 125
L’Oréal Majiblond Ultra www.all4hair.nu 9
L’Oréal Majirouge 3
L’Oréal Majicontrast 8
L’Oréal Professional Majirouge 3
Mix+ 55
L’Oréal Professional Richesse de
Diacolor 27
L'Oréal Professional Hi Richesse 72
L’'Oréal Inoa 59
L'Oréal Lou Color 25
L’Oréal Color Supreme
Matrix Matrix Wonder Brown Permanent www.matrix.com l. o.
Haircolor
Matrix SOCOLOR Beauty Min. 5
Permanent Cream Haircolor
Matrix Color Sync Seamless Créme Min. 4
Demi-Color
Matrix Prizm.PLUS Semi- l. o.
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Producent/distributgr | Harfarvemaerke Link til internetbutik eller producent | Antal
produkter
Permanent Hypershine
Conditioning Color Gloss
Matrix Colourgraphics 2 . o.
Mousse skum farver www.jyskfrisoerlager.dk 4
Postquam Postquam Color Mousse Min. 2
Proctor & Gamble Wella Professionals Color Fresh www.allghair.nu 25
Wella Professionals Color Touch 68
Wella Colour Touch Plus 15
Wella Professionals Koleston 129
Perfect
Wella Professionals Koleston Pure Min. 1
naturals
Wella Simply Colours . o.
Kadus Professional 108
Professional by farma | Fantasia Color www.fnb.dk 110
Pure Color www.madamhair.dk 42
www.hair.dk
Rokkedal z.one concept www.z-one.it l. o.
Redken Redken Color Fusion www.redken.dk Min. 2
Renbow International | Professional Crazy Color www.jyskfrisoerlager.dk 24
Rolland Laboratories | HColor Oway Min. 3
O-Way Min. 4
Sebastian Sebastian Cellophanes Min. 1
Colourshine Sebastian Colourshine Laminates Min. 2
Cellophanes
Stargazer Crazy Haircolor www.jyskfrisoerlager.dk 26
Trinity www.allghair.nu 89
Dkologisk Colora Henna www.jyskfrisoerlager.dk 35
pulverfarver
Dkologisk Colora Henna 22
Cremefarver
Total 3152

l. 0. = Ingen oplysninger

4.1.1.1 Brug af harfarver

Denne indledende kortleegning viste, at harfarver kan bruges til forskellige

formal:

e T'raditionelle harfarver til kvinders og mands hovedhar. Der blev
fundet specielle harfarver til meend — dette var dog et lille marked.

e Harfarveprodukter med det formal at farve kensbeharingen hos
kvinder — dette var dog et lille marked.

e Harfarveprodukter med det formal at farve meends skeaeg.

e Harfarveprodukter med det formal at farve gjenvipper og gjenbryn.

Hovedparten af de harfarver, som er i databasen, var harfarver, der blev
markedsfert over for kvinder. De samme produkter kunne selvfolgelig blive

anvendt af mend, men ud fra den generelle praesentation af produkterne ser
de ud til primeert at henvende sig til kvinder. Nogle fa harfarver, som blev
specielt markedsfert til meend, blev ogsd medtaget i databasen. Ligeledes blev
nogle fa harfarver (to produkter) med det formal at farve kensbehéringen hos
kvinder (uforvarende) medtaget i databasen’.

2 Af tekniske grunde blev disse produkter ikke fjernet fra database. Der var dog kun tale om
to produkter ud af 365, og det vurderes at det ikke havde betydelig indflydelse pa
resultaterne eller udtreekkene fra databasen. Disse to produkter var begge permanente
harfarver med et indhold af enten PPD eller PTD sulfate.
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4.1.2 Kontakt til harfarveindustrien

I forlengelse af sggningen pa internettet efter harfarver blev folgende typer af
organisationer kontaktet:

e Brancheforeninger (producenter, frisorer)

e Producenter og distributgrer af harfarver

e Detailhandlen

e Frisgrer

4.1.2.1 Kontakt til brancheforeninger

Brancheforeningen SPT

Brancheforeningen SP'T blev kontaktet, og formalet med neervaerende projekt
blev praesenteret. SP'T oplyste, at gruppen af permanente og semi-permanente
harfarver er langt den storste gruppe af harfarver pa markedet. SPT oplyste,
at gruppen af skyllefarver kun daekker en mindre del af det totale marked’.
Vores kortleegning bekraeftede dette billede: De permanente harfarver var den
stgrste gruppe, semi-permanente harfarver den neststorste gruppe, og
gruppen af skyllefarver deekkede kun en lille del af markedet. Eftersom vores
kortleegning imidlertid inkluderer bade non-oxidative permanente og semi-
permanente harfarver, i modsetning til de tilgeengelige definitioner fra SPT,
var resultaterne ikke direkte sammenlignelige.

Ifelge SPT bestar ca. 65 % af harfarvemarkedet af harfarver til professionel
brug, og resten (35 %) er til privat brug. Denne oplysning deekker kun
oplysninger fra medlemmerne af SPT og er baseret pd en vurdering af
markedsandele fra hvert enkelt medlem®. Resultatet af sogningen pa
internettet (Tabel 4-1) viste, at det professionelle marked var det storste.

SPT sendte en e-mail ud til deres medlemmer og bad dem om at deltage i
dette projekt ved at sende indholdsdeklarationer i deres harfarver til
projektgruppen.

SPT havde i 2011 felgende medlemmer, som markedsferte harfarver i
Danmark:

L’Oréal Danmark

Dansk Helios (Santé)

Henkel Danmark (Schwarzkopf)
Proctor & Gamble (Wella)
Unicare Nordic (Henna)

Bella Vista

Biosthetique

e Colomer Denmark

e Cosmobell Danmark

e Coss
e HairMix A/S
e JDHair

e KPSS Danmark (Goldwell)
e SalonSupport

® Personlig kommunikation med Anne-Dorthe Mathiesen, SPT, 12.7.2011.
4personlig kommunikation med Anne-Dorthe Mathiesen, SPT, 12.7.2011.
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Emailen fra SPT blev efterfulgt af en personlig kontakt fra projektgruppen til
et udvalg af ovennaevnte firmaer. Dette resulterede i, at folgende firmaer
bidrog med oplysninger til dette projekt — enten ved at sende liste over
ingredienser i udvalgte harfarver eller anden information.
e Bella Vista
Biosthetique
Dansk Helios
Hair Mix
Henkel
IDHair
KPSS Danmark
L’Oréal Danmark
e Proctor & Gamble Danmark ApS

Da denne kortlegning ikke kunne deekke alle tilgeengelige harfarver pa
markedet, blev de deltagende firmaer bedt om at give oplysninger om
indholdsdeklarationer for kun et udvalg af deres produkter. Harfarverne blev
udvalgt ved brug af felgende metoder:

1. Udvelgelse af produkter med det stgrste salgsvolumen:
Producenterne/forhandlerne blev bedt om at fremskaffe
indholdsdeklarationer for deres bedst seelgende produkter, men i nogle
tilfeelde var denne oplysning fortrolig.

2. Tilfeeldig udveelgelse af produkter, der deekker hele spektret af
harfarver (fra sort til lys blond). Produkterne blev udvalgt tilfeeldigt
enten af firmaerne selv eller af projektgruppen, hvis firmaerne ikke var
1 stand til at give oplysninger om deres bedst selgende harfarver.
Harfarverne blev dog udvalgt, sdledes at de ville deekke hele spektret af
harfarver fra sort til lys blond.

Kontakten til producenter og distributerer af harfarver bekraeftede ogsa, at
gruppen af permanente og semi-permanente harfarver er langt den storste
gruppe af harfarver pd markedet. Gruppen af skyllefarver deekker kun en
mindre del af det totale marked.

Nogle producenter og distributerer af harfarver oplyste, at de mest anvendte
harfarver typisk 14 inden for farveomradet 5 (mork brun) til 9 (lys blond).
Nummersystemet rangerede typisk fra 1 (sort) til 12 (meget lys blond/hvid).

Frisorer

Desuden blev Dansk Frisermesterforening (DF) kontaktet for at identificere
hvilke harfarver, der var de mest almindelige produkter pé det professionelle
frisormarked.

4.1.2.2 Kontakt til producenter og distributorer af hdrfarver

Ikke alle producenter af harfarver var medlemmer af SPT’, og derfor blev
andre udvalgte producenter eller distributerer ogsa kontaktet. Folgende
firmaer bidrog med oplysninger til dette projekt — enten ved at sende
indholdsdeklarationer eller anden information:

e DanHair

e Gado Italia

e M. Maegaard ApS

e Postquam Cosmetics
e Qhair (Rene Kordon)



Flere firmaer blev kontaktet, men gnskede ikke at deltage med oplysninger til
projektet.

4.1.2.3 Detailindustrien

COOQOP Danmark blev kontaktet for at fa oplysninger om de bedst szlgende
harfarver til privat brug. COOP Danmark blev valgt, fordi de havde en samlet
markedsandel pa 37 % i Danmark’. COOP leverede top-10-listen over deres
bedst selgende harfarver i deres butikker. Navnene er fortrolige, men alle
harfarverne pa top-10-listen var en del af denne kortlegning og er med i
databasen med de 365 harfarver.

Oplysningerne om top-10-listen med de bedst selgende harfarver bekraeftede
oplysningerne fra de kontaktede producenter om, at brune og blonde farver
var de bedst szlgende harfarver. Alle ti produkter pa top-10-listen fra COOP
var enten brune eller blonde.

Desuden leverede COOP en top-10-liste over de bedst szlgende
harfarvemeaerker. Disse oplysninger er ogsa fortrolige. Udvalgte harfarver fra
alle top-10-merker indgik dog i kortlaegningen og er derfor en del af
databasen med de 365 harfarver. Det er ikke samtlige farver af alle top-10-
liste harfarvemeerker, der er med i databasen, men en stor del af dem (dvs. ca.
40-50 %) — og de mest szlgende produkter er som nevnt med. Harfarverne,
der indgik i databasen fra top-10-listen over harfarvemerker, blev valgt
tilfzeldigt med en ligelig fordeling mellem de forskellige farver af harfarver.

4.1.2.4 Frisorer og frisorskoler

For at finde ud af mere om de mest anvendte maerker og mest anvendte farver
af harfarver blev et lille udvalg af forskellige friserer samt frisgrskoler
kontaktet.

I alt blev 27 forskellige frisgrer/frisorskoler kontaktet. 24 frisgrer og 3
friserskoler. De fik folgende sporgsmal:
e Hyvilke harfarvemerker anvender du i din frisersalon?
e Hoyvilke farver af harfarver anvender du mest?
e Er det muligt at fd nogle af jeres tomme harfarveemballager? (med det
formal at notere indholdsdeklarationen fra emballagen til brug for
databasen).

Frisererne blev udvalgt i Storkebenhavn og Nordsjelland. Fem af de udvalgte
friserer var dog sikaldte Gronne Saloner. Dette betyder, at produkterne fra
disse saloner er overrepraesenteret i databasen, da det relative antal af gronne
saloner kontra andre frisersaloner ikke er identisk med det faktiske relative
antal af grenne kontra andre frisersaloner.

Nogle fa frisorer var meget behjzlpelige og leverede adskillige tomme
emballager. Disse harfarver blev registreret i databasen.

Denne begrensede kortleegning hos udvalgte frisgrer viste, at nedenstaende
merker af professionelle harfarver blev anvendt (Tabel 4-2). Totalen er mere
end 24, da nogle friserer anvendte mere end et hirfarvemeerke.

® Personlig kommunikation med Malene Teller Blume, COOP Danmark, 7.7.2011.
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TABEL 4-2 HARFARVER ANVENDT AF PROFESSIONELLE FRISORER | DERES SALONER

Harfarvemaerke Producent Antal frisgrer der
anvender dette maerke

Matrix SOCOLOR.beauty L'Oréal 1
Inoa L'Oréal 4
Richesse L'Oréal 1
Majirel L'Oréal 1
Majirouge L'Oréal 1
lkke nzrmere specificeret L’'Oréal 2
HColor DanHair 1
Chi-colors DanHair 1
O Way DanHair 1
Wella Professionals Koleston Perfect | Wella 3
Wella Simply Colors Wella 1
Wella Colour Touch Wella 1
lkke nzrmere specificeret Wella 1
lkke nzrmere specificeret Goldwell 1
Topchic Goldwell 2
Elumen Goldwell 7
Schwarzkopf professional Schwarzkopf 1
(ikke nzermere specificeret)

Henna ID Hair Company 1
Logona Logona 1

Som beskrevet blev tre udvalgte friserskoler i Danmark kontaktet for at finde
ud af, hvilke harfarvemerker de anvendte i deres saloner. Disse fremgar
nedenfor.

e Hair Company

o Coss

e NYCE (New York Cosmetics)

e 1.’Oréal Majirouge

e Goldwell Elumen

Denne begrensede kortlegning viste, at professionelle friserer hyppigst
anvendte harfarver fra felgende producenter:

e 1.’Oréal (iser af maerket Inoa)

e Goldwell (iser af meerket Elumen)

o Wella

e DanHair

Bagefter blev disse producenter kontaktet for at indhente
indholdsdeklarationer for udvalgte produkter. Nogle frisgrer gav oplysninger
om, hvilke specifikke farver de anvendte mest. Disse oplysninger blev brugt,
da producenterne blev kontaktet, hvilket betad, at der blev bedt om
indholdsdeklarationer for de mest anvendte farver af harfarverne.

Da I’Oréal og Goldwell produkter ifelge kortleegningen blev anvendt mest af
frisgrerne, var disse harfarver repraesenteret ved et stort antal af harfarver i
databasen (dvs. flere farver af harfarver fra disse producenter var med i
databasen for de professionelle harfarver).



4.1.2.5 Gronne Saloner

Fra juni 2008 startede konceptet kendt som “Grenne Saloner” i Danmark.
Grenne Saloner er et koncept, som blev indfert af Dansk Friser og
Kosmetiker Forbund, Energitjenesten og Kebenhavns Grenne Erhverv’.

Folgende seks krav er obligatoriske for Grenne Saloner:
1. Salonen har kendskab til kemi og sundhed, blandt andet gennem et
tredages kursus som minimum.
2. Ingen produkter i salonen ma indeholde specifikke, udvalgte stoffer fra
folgende “Forbudtliste™:
e 1-naphthol
Stoffer med “aminophenol” i deres kemiske navn
Formaldehyd og formaldehydfraspaltere
Thioglycol syre og thioglycolat
4-amino-2-hydroxytoluen
4-amino-3-nitrophenol
Methylisothiazolinone og methylchloroisothiazolinone
Stoffer med “paraben” i deres kemiske navn
Stoffer med “p-phenylenediamin” (PPD) i deres kemiske navn
Stoffer med “resorcinol” i deres kemiske navn
e Stoffer med “toluene-2,5-diamine” (P'TD) i deres navn

3. Salonen er iser opmarksom pa allergi og overfelsomhed.

4. Lysning af haret er kun tilladt i striber eller uden kontakt med
hovedbunden.

5. Rengpering af salonen ma kun udferes ved brug af miljemaerkede
rengeringsprodukter.

6. Hyvis salonen serverer kaffe/te etc., skal produkterne vere gkologiske.

Dette betyder, at produkterne, der salges i Gronne Saloner, skal vere fri for
folgende harfarvestoffer:

e PPD (salte og derivater)

e PTD (salte og derivater)

e Resorcinol og andre resorcinol forbindelser (dvs. 2-metylresorcinol og
4-chlororesorcinol)

e Aminophenoler (e.g. m-aminophenol, p-aminophenol, o-
aminophenol’, 2-methyl-5-hydroxyethylaminophenol, p-
methylaminophenol sulfate, p-aminophenol sulfate, m-aminophenol
sulfate, 3-nitro-p-hydroxyethylaminophenol)

e 4-amino-2-hydroxytoluene

e 4-amino-3-nitrophenol

Der er blevet lavet en positivliste og en negativliste for de Grenne Saloner.
Disse lister indeholder ogsa et antal harfarver. Pa positivlisten findes folgende
harfarver:

e Farouk (Danhair) — CHI Infra High Lift Cream Color

e Gloria Cosmetics — Henne Maia, Naturel

o Goldwell — Elumen

® http://www.energitjenesten.dk/hvem-star-bag-gron-salon.html

" Alle stoffer p& “Forbudtlisten” er angivet. Se i dette link efter detaljer :
http://www.energitjenesten.dk/images/erhverv/gron_salon/gron_salon_forbudtliste_jan11.p
df

& 0-aminophenol er fra 3. januar 2013 ikke langere tilladt i kosmetiske produkter. Alle
harfarver i denne kortleegning var dog kabt far denne dato, og indholdet af o-aminophenol
var derfor tilladt.
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e Henna Plus — Colour Powder Super Red

e D Hair — Miscela Cognac

e Logona (Pureshop) — Color Creme

e Logona (Pureshop) — Herbal Hair Color

e TPhitoflos (Cutrin) — Henna colours

e Santé (Dansk Helios) — 100 % Herbal Hair Color

Et udvalg af disse harfarver, som var nevnt i positivlisten for de Grenne
Saloner, blev derfor ogsa inkluderet i kortleegningen og i databasen.

4.1.3 Strategi for udvalgelse af harfarver, som skulle indg i kortlaegningen

P4 basis af kontakten til industrien og segning pé internettet efter harfarver
blev folgende strategi besluttet for udvelgelse af harfarver, som skulle indga i
kortleegningen:

1. Kun produkter, som var tilgeengelige 1 Danmark, dvs. produkter pa det
danske detailmarked eller produkter, som kunne kebes pa danske
hjemmesider, blev inkluderet i kortleegningen.

2. Antallet af private og professionelle produkter skulle fordeles relativt lige —
eller med en lille overvegt til de professionelle produkter, da
kortleegningen viste, at det professionelle marked var storre end det
private marked. Dette betad, at ca. 150 private og ca. 150
professionelle produkter skulle inkluderes i databasen, da malet var at
have en database pa 300 produkter i alt.

3. Antallet af permanente/semi-permanente farver kontra skyllefarver skulle
fordeles sa teet som muligt pd den fordeling, som blev fundet pa det
danske marked.

4. En del af de udvalgte harfarver skulle vere harfarver, som var enten pa
positivlisten og negativlisten for Gronne Saloner. Ligeledes skulle en del
af harfarverne vere produkter, som blev markedsfert som ”grenne”,

”gkologiske™, “milde” osv. Denne gruppe skulle dog repraesentere de
reelle markedsandele.

5. Harfarverne skulle veelges fra forskellige producenter. Dog skulle
producenter med et stort antal produkter pa markedet have flere
produkter repraesenteret i databasen for at afspejle det reelle marked.

6. Forskellige farver af harfarver skulle udvelges. Hvis muligt skulle
fordelingen mellem farverne dog illustrere det reelle brug, dvs. blé/lilla
farver blev kun repraesenteret ved fa produkter, men blev udvalgt for
at sikre, at alle farver var reprasenteret i databasen.

4.1.4 Indsamling af harfarver i detailhandlen og via internettet

Forst blev et udvalg af de modtagne indholdsdeklarationer — enten fra
producenterne eller udvalgte frisgrer — indtastet i databasen. Baseret pa en
oversigt over disse oplysninger (dvs. fordeling af farver, produkttype og
produktkategori) blev resten af produkterne enten kebt i detailhandlen, via
internettet eller hos friserer.

Under kortleegningen viste det sig, at det var sveert at kebe professionelle
harfarver. Indholdsdeklarationer for et antal professionelle harfarver blev



modtaget fra de ca. 10 producenter/distributerer af professionelle harfarver,
som deltog med oplysninger til dette projekt. Nogle fa professionelle harfarver
blev kebt i et par internetbutikker. Nogle internetbutikker ville dog ikke szlge
professionelle harfarver til ikke-frisorer. Resten af de professionelle harfarver
blev derfor enten modtaget som tom emballage fra forskellige friserer, og
nogle fi produkter blev kebt fra frisersaloner.

Derfor kan nogle af de professionelle harfarvemaerker vaere overrepraesenteret
1 databasen, da det ikke var muligt at finde/kebe professionelle harfarver fra de
mange andre merker, som er angivet i Tabel 4-1. P4 den anden side blev de
harfarvemeerker, som var mest representeret i databasen, ogsa anvendt af
mange friserer ifelge vores kortleegning. Af denne grund blev databasen
udvidet til at deekker 365 produkter i alt for derved at sikre en mere ligelig
fordeling af harfarvemaerkerne (ifelge markedsandelene) i databasen.

4.2 DATABASEN FOR DE UNDERS@GTE HARFARVER

I dette projekt blev der oprettet en database i Microsoft Access 2003, som
indeholdt i alt 365 harfarver, der var tilgeengelige pa det danske marked i
2011. Formaélet med databasen var at skabe et overblik over produkterne og
deres indhold af harfarvestoffer (og andre ingredienser) pa en relativ simpel
made. Yderligere var det muligt ved hjzlp af databasen at sortere
oplysningerne og udtrakke specifikke oplysninger fra de indtastede data.

Databasen var opbygget ud fra en produktoversigt, hvor nedenstiende
oplysninger blev indtastet for hvert produkt.
e Forskellige oplysninger om produktet
0 Produktnavn
0 Produkttype (privat/detailprodukt eller
professionelt/friserprodukt)
Produktkategori (permanent harfarve, semi-permanent
harfarve, skyllefarve)
Farven pa harfarven
Farvenummer pa harfarven (hvis oplyst)
Nodvendig kontakttid for at harfarven kan virke ordentligt
Hvor informationen var fra (om produkterne blev kebt eller
indholdsdeklarationen blev modtaget pa anden made, hvor
produktet blev kebt og hvornar)
Navn pa producent eller distributer
Batchnummer (kun for kebte produkter)
Beskrivelse af emballage
Stoffer beskrevet pa indholdsdeklarationen
=  INCI-navne
=  Det samlede antal ingredienser i produktet. Det blev
noteret for hver indtastning i databasen hvilke
ingredienser, som var del af f.eks. selve
farveblandingen og evt. fikseringsvasken.
= Rangordenen for ingredienserne (f.eks. vand var listet
som den forste ingrediens).
= Bade listen med ingredienser til selve farven
(farveblandingen) og fikseringsvaesken, som blandes
med farveblandingen, blev tastet ind i databasen, hvis
harfarveproduktet indeholdt en fikseringsvaeske.

o

O 00O

O 00O
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Fikseringsvaeske bruges primeert til harfarver pa det private marked, hvor
harfarveproduktet selges som en ’samlet pakke”. Professionelle harfarver
szelges typisk enkeltvis som harfarveblanding og fikseringsvaske for sig. I
mange tilfeelde er fikseringsvasken ikke inkluderet i de professionelle
produkter, og findes derfor heller ikke i denne database.

I det folgende beskrives mere detaljeret, hvordan disse ovennavnte punkter
blev registreret i databasen.

4.2.1 Ingredienserne i produkterne

Ingredienserne i et kosmetisk produkt skal angives i rangorden efter faldende
indholdskoncentration. Dog kan ingredienser i en koncentration pa mindre
end 1 %, blive naevnt i vilkirlig reekkefelge efter de andre ingredienser.
Reaekkefolgen, som ingredienserne er naevnt i pa emballagen, er derfor en
indikation af indholdet af de forskellige bestanddele i produktet. Dette kan dog
ikke bruges til at sammenligne koncentrationerne i forskellige harfarver.

For hvert produkt blev der indtastet oplysninger om indholdsstofferne i de
kosmetiske produkter, men ogsa i hvilken rangorden disse er angivet pa
produktet. Denne rangorden er saledes en indikation af den relative
koncentration af ingredienserne i produkterne.

4.2.2 Farvekategorier for harfarverne

Der eksisterer mange forskellige farver af harfarver (se kapitel 2:
”Definitioner/forkortelser”), specielt for harfarver til professionelt brug. For at
gruppere harfarverne i sa fa farver som muligt blev der anvendt felgende
overordnede farver for harfarverne:

Sort (inklusiv bléd/sort, lilla/sort etc.)

Brun/merk brun (inklusiv violet/brun etc.)

Brun - kastanje

Brun — mahogni

Lysebrun — lys kastanje

Rod (inklusiv redbrun/kastanje/kobber og orange/red)
e Mork blond

e Lysblond

e Blond/gra — askeblond
e BIla

e Lilla/violet

e Gron

e Orange/gul

Det var i nogle tilfzelde sveert at anvende en af disse fa farvekategorier for
harfarverne for specifikke harfarver, f.eks. hvis harfarven var bla/sort, eller
hvis harfarven blev kaldt ”mahogni kastanje”. I disse tilfzelde var der tale om
en subjektiv vurdering af harfarven, og harfarverne blev sat i den kategori,
som beskrev harfarven bedst muligt.



4.2.3 Beskrivelse af emballage

En kort beskrivelse af udseendet af emballagen blev tastet ind i databasen for
at veere i stand til hurtigt at finde de indkebte produkter (udover at bruge
identifikationsnummeret). Et eksempel kunne veere: ” Beige papeeske med sort
tekst og et billede af farven pa harfarven™.

4.2.4 Andre kommentarer

I databasen var der plads til at notere eventuelle kommentarer om det

pagaeldende produkt. Kommentarerne kunne f.eks. veere folgende:

e Oplysning om eventuelle stavefejl i INCI-navnene i indholdsdeklarationen
samt en note med en formodning om de INCI-navne, der burde have
vearet angivet.

e Oplysning om ingredienser som kun er angivet som “kan indeholde”
("may contain” eller ”+/-7).

4.2.5 Kontakttid
Den nedvendige kontakttid for, at farven kan arbejde ordentligt, blev indtastet
1 databasen. Kontakttiden var primeert oplyst for de harfarver, som blev kebt.

4.3 RESULTATERNE AF KORTLEGNINGEN

I det folgende er relevante udtraek fra databasen med de 365 harfarver,
preesenteret.

365 forskellige harfarver var i alt inkluderet i kortleegningen. Produkterne blev
enten kobt eller vi modtog oplysninger om produkternes indholdsstoffer,
enten fra producenter/distributerer eller ved at samle brugte harfarver fra
frisorer.

For 141 af disse harfarver blev der indtastet oplysninger om fikseringsvasken.

Kortlegningen blev udfert i perioden juli 2011 til november 2011.

4.3.1 Produktnavn og importerer/producenter

Produktnavnet og navnet pa importererne og/eller producenterne blev angivet
1 databasen i to separate felter. Dog er alle specifikke produktnavne og navne
pa importerer og producenter med vilje udeladt fra denne rapport.

De meerker af harfarver, der er inkluderet 1 databasen, samt
importgrerne/producenterne bag de forskellige merker, kan ses i Tabel 4-1,
hvor produkterne, der indgar i databasen er markeret med fed og med en gra
baggrund i den anden kolonne.

4.3.2 Produkttype

De 365 harfarver, der er inkluderet i databasen, fordelte sig pa felgende made:
e 159 harfarver er til privat brug
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e 206 harfarver er til professionelt brug (friserer)

Malsetningen om at have en database med minimum 150 harfarver til privat
brug og minimum 150 produkter til professionelt brug blev derfor opfyldt.

Som naevnt tidligere var det professionelle harfarvemarked sterre end
markedet for private harfarver. Derfor blev der valgt en overvagt af
professionelle harfarver.

4.3.3 Produktkategori

De 365 harfarver i databasen blev opdelt i tre forskellige produktkategorier
(permanent harfarve, semi-permanent harfarve og skyllefarver). Fordelingen
mellem disse kategorier er angivet nedenfor.

TABEL 4-3 OVERSIGT OVER FORDELINGEN MELLEM PRODUKTTYPE OG PRODUKTKATEGORI FOR DE
365 HARFARVER | DATABASEN

Professionelle
Private produkter produkter | alt
Permanente harfarver 130 82 % 152 74% | 282 77 %
Semi-permanente harfarver 27 17 % 52 25 % 79 22%
Skyllefarver 2 1% 2 1% 4 1%
| alt 159 100 % 206 100% | 365 |100%

Dette illustrerer, at det storste marked var permanente harfarver.

4.3.4 Farve pa hérfarverne

De 365 harfarver i databasen, fordelte sig pa folgende forskellige farver pa
harfarverne.

TABEL 4-4 OVERSIGT OVER FORDELINGEN AF FARVERNE PA DE 365 HARFARVER | DATABASEN

Professionelle
Private produkter produkter | alt
Sort 21 9 30 8%
Brun/mgrk brun 26 29 55 15 %
Brun — kastanje 13 10 23 6%
Brun — mahogni 6 7 13 4%
Lys brun/kastanje 17 32 49 13%
Mgrk blond 12 29 41 1 %
Blond/askeblond 10 18 28 8%
Lys blond 35 32 67 18 %
Rad 15 28 43 12 %
Bla 1 2 3 1%
Grgn o 2 2 1%
Violet/lilla 1 4 5 1%
Orange/gul 2 4 6 2%
| alt 159 206 365 100 %

4.3.5 Hvordan blev oplysningerne fremskaffet?

Som beskrevet tidligere blev folgende metoder brugt til at indsamle
indholdsdeklarationer for de 365 forskellige harfarver:
e Produkter blev kebt i detailhandlen (supermarkeder, parfumerier etc.)
e Produkter blev kegbt i internetbutikker
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e Produkter blev kebt hos friserer

o Indholdsdeklarationer blev indsamlet fra forskellige
producenter/distributerer af harfarver i Danmark

e Indholdsdeklarationer blev fundet beskrevet pa internet-webbutikker’s
hjemmesider

e Tomme emballager fra harfarver blev samlet sammen fra forskellige
friserer i Kebenhavnsomradet.

Oplysningerne om ingredienserne i harfarverne blev derfor indsamlet ved en
blanding af at have de fysiske harfarver og ved at bruge elektroniske
oplysninger. Kun 20 % af harfarverne blev reelt indkebt (enten i detailhandlen
eller via internettet). For de 80 % af produkterne, som ikke blev kebt, indgik
ogsa:
e 36 produkter (10 %) som var en del af en undersogelse udfert af
Kemikalieinspektionen i 2011
e 73 produkter (20 %) som blev modtaget som tom emballage fra flere
forskellige frisorer.

4.3.6 Kontakttid

Oplysninger om kontakttiden eksisterede kun for 142 harfarver (kebte
produkter eller hvor tomme emballager var modtaget). Kontakttiden er den
periode, som harfarven skal virke i haret for skylning — i henhold til de
respektive brugsanvisninger pa produkterne. Variationen 1 kontakttiden ses
nedenfor i Tabel 4-5.

Den gennemsnitlige kontakttid var omtrent den samme for alle
produktkategorier og produkttyper, dvs. ca. 25 til 35 minutter.
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TABEL 4-5 OVERSIGT OVER KONTAKTTIDEN ANGIVET PA DE FORSKELLIGE HARFARVER

Private produkter

Professionelle produkter

Minutter | Antal produkter Minutter Antal produkter
5 2 5-30 2
10-45 2 20 1
15 2 20-35 4
15-30 1 25-30 7
20 8 30 5
25 4 30-40 1
Permanent 20-30 3 30-45 15
30 19 35-45 1
25-45 1 35 1
45 1 40 6
30-90 1
30-120 4
60-120 1
Gennemsnit: 32 minutter Gennemsnit: 33 minutter
Minutter | Antal produkter Minutter Antal produkter
10-25 3 5-20 4
20 3 10-15 3
45 2 15-20 6
20 3
Semi-permanent minutter 3
15-30 3
20-25 3
30-45 1
30-90 7
60-120
Gennemsnit: 25 minutter Gennemsnit: 36 minutter
Minutter Produkter
Fordeles i haret
Skyllefarver Ingen oplysninger og bliver deri )
indtil neeste
harvask

Kontakttiden ser heller ikke ud til at variere pa tvers af de forskellige farver pa
harfarverne. I Tabel 4-6 er kontakttiden for alle permanente harfarver angivet
for de forskellige farver af harfarverne.




TABEL 4-6 OVERSIGT OVER KONTAKTTIDEN FOR PERMANENTE HARFARVER

Gennemsnitlig

Minutter Antal produkter kontakttid i minutter

30-45
Sort 35
40
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25-30
30
30-45
40

Brun/mgrk brun 34

_ N = =N = =

Ingen

Brun - kastanje .
oplysninger

20-35

Brun - mahogni
30-45

32

530
25-30
Lys brun/kastanje 30
30-45
40

29

5-30
20
20-35
25-30
30
30-40
30-45
40

Mgrk blond 29

20-35

Blond/askeblond
25-35

29

25-30

Lys blond
30-45

36

30
30-45

Rad 35

=N N[OV == == = g N2 a aa A N o

Bla 20-35 28

Ingen

Grgn .
oplysninger

Ingen

Violet/lilla .
oplysninger

Ingen
oplysninger

Orange/gul

4.3.7 Indholdsstoffer i harfarverne

Databasen med de 365 forskellige harfarver viste, at i alt 570 forskellige
indholdsstoffer blev anvendt i disse produkter. De 570 forskellige
indholdsstoffer inkluderer ogsa harfarvestoffer og dekker bade selve
harfarveblandingen, men ogsa den eventuelle fikseringsvaske, som blev tastet
ind for i alt 141 harfarver. De 570 forskellige indholdsstoffer var stoffer med
mange forskellige funktioner, dvs. solventer, viskositets kontrollerende stoffer,
konserveringsmidler, parfumer etc., udover de egentlige harfarvestoffer.

I selve farveblandingerne blev der anvendt 541 forskellige indholdsstoffer. Det
tilsvarende antal for fikseringsvaesken var kun 80.
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4.3.8 Harfarvestoffer indeholdt i produkterne

I alt blev der anvendt 110 forskellige harfarvestoffer i de 365 forskellige
harfarver. Af disse var
e 95 merket med funktionen “harfarvning” (”hair dyeing”) i henhold til
EU’s CosIng database’.
o 15 merket med funktionen “kosmetisk farvestof” (”cosmetic
colorant™) i henhold til EU’s Coslng database, dvs. CI farvestoffer.
¢ 1 merket med begge funktioner “harfarvning” og “kosmetisk
farvestof” i henhold til EU’s CosIng database.

12006 offentliggjorde SCCS (EU’s videnskabelige komité for
forbrugersikkerhed) “Memorandum on Hair Dye Substances and their Skin
Sensitizing Properties”. I dette memorandum Klassificerede SCCS 46
harfarvestoffer efter deres allergifremkaldende egenskaber. Harfarvestofferne
blev tildelt folgende Kklassificeringer, baseret pa et specifikt kriteriesaet, som er
beskrevet i dette memorandum (side 6 i SCCP Memorandum, 2006):

o Ekstreme allergener

e Steerke allergener

e Moderate allergener

o Ikke-klassificerbar (med R43/H317)

Ud af de 46 harfarvestoffer blev 10 af disse stoffer klassificeret som ekstreme
allergener, 13 som staerke allergener og 4 som moderate hudallergener; alle
opfyldte EU’s kriterium for klassificering som hudallergener (R43/H317).
SCCS konkluderede i dette memorandum, at “harfarvestoffer, som opfylder
kriteriet for klassificeringer som R43 (”Kan give overfelsomhed ved kontakt
med huden”), ikke kan veaere sikre for forbrugerne. Dette gaelder iseer for
harfarvestoffer kategoriseret som ekstreme og steerke hudallergener” (SCCP
Memorandum, 2006).

De 95 harfarvestoffer, som blev fundet i produkterne i denne kortleegning, er
angivet med deres sensibiliseringspotentiale 1 Tabel 4-7.

Sensibiliseringspotentialet er sa vidt muligt angivet ved hjelp af ovenstdende
kategorier, som defineret af SCCS. Udtrykket ”Ikke-Kklassificerbar” anvendes i
tilfeelde, hvor data peger pa et svagt sensibiliseringspotentiale eller intet
sensibiliseringspotentiale. I tilfaelde, hvor en SCCS-opinion ikke fandtes, eller
SCCS-opinionen konkluderede, at et sensibiliseringspotentiale ikke kunne
udelukkes (typisk pga. darlig datakvalitet, mangel pa data eller utilstreekkelige
data), blev sensibiliseringspotentialet baseret pa QSAR (Sested et al., 2004).
Hvis en QSAR forudsigelse ikke fandtes i disse tilfeelde, blev stoffet
kategoriseret “Ingen/mangelfulde data” (denne kategori blev anvendt til otte
af harfarvestofferne).

Dette gav folgende kategorier: ”Ekstrem”, ”Steerk”, ”Moderat”, “Ikke-
Klassificerbar” eller “Ingen/mangelfulde data”.

Nogle af stofferne viste sig at veere forbudte, dvs. at veere begrensede i
henhold til Annex II i Kosmetikdirektivet (’’Liste over stoffer, som ikke ma
indga i kosmetiske produkter som bestanddele i disse™), og de blev derfor

% http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
19 Dette ene stof er derfor inkluderet bade i antallet af stoffer i listen med funktionen
“Harfarvning” og med funktionen “Kosmetisk farvestof”.
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tildelt kategorien “’Ikke relevant (stof forbudt)”. Otte af de i alt 95
harfarvestoffer var forbudte og disse blev fundet i fem forskellige harfarver.

Dette giver folgende oversigt over indholdet af harfarvestoffer i de 365
harfarver og deres sensibiliseringspotentiale. Kun stoffer markeret med
funktionen “hérfarvning” er inkluderet i tabellen. Nar man arbejder med
denne definition af udtrykket harfarvestoffer, er resultatet dog, at 20 ud af de i
alt 365 produkter ikke indeholdt egentlige harfarvestoffer. Dette aspekt er
yderligere beskrevet i afsnit 4.3.9 “Produkter uden harfarvestoffer”.

TABEL 4-7 OVERSIGT OVER DE O5 ANVENDTE HARFARVESTOFFER | DE 365 HARFARVER OG DERES

SENSIBILISERINGSPOTENTIALE.

| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion | potentiale Reference
RESORCINOL 108-46-3 218 /22 Staerk SCCS/1270/09
SCCP Memorandum,
M-AMINOPHENOL 591-27-5 193 /217 Steerk 2006
2-METHYLRESORCINOL 608-25-3 143 [11/245 Moderat SCCP/1206/08
P-AMINOPHENOL 123-30-8 132 Steerk SCCS/1409/1
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE | 615-50-9 131 ll1/9a Ekstrem SCCS/1390/10
SCCP Memorandum,
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 2835-95-2 111 111/243 Steerk 2006
Ingen SCCS/1224/09, rev. of
4-CHLORORESORCINOL 95-88-5 84 restriktion Moderat 12.07.10
SCCP Memorandum,
P-PHENYLENEDIAMINE 106-50-3 & 111/8a Ekstrem 2006
TOLUENE-2,5-DIAMINE 95-70-5 8o ll1/9a Ekstrem SCCS/1390/10
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL
HCl 66422-95-5 72 [11/244 Moderat SCCS/1367/10
2-AMINO-4-
HYDROXYETHYLAMINOANISOLE Ikke- SCCS/1250/09/S@sted
SULFATE 83763-48-8 72 [11/248 klassificerbar et al., 2004
Ingen Ikke-
2-AMINO-3-HYDROXYPYRIDINE 16867-03-1 50 restriktion klassificerbar SCCP/1126/07
2-METHYL-s5- Ikke- SCCP Memorandum,
HYDROXYETHYLAMINOPHENOL | 55302-96-0 40 111/232 klassificerbar 2006
2-AMINO-6-CHLORO-4- SCCP Memorandum,
NITROPHENOL 6358-09-4 37 111/252 Staerk 2006
1-NAPHTHOL 90-15-3 30 /16 Steerk SCCP/1123/07
SCCP Memorandum,
4-AMINO-M-CRESOL 2835-99-6 26 I11/246 Staerk 2006
54381-16-7
| 57524-61-
N,N-BIS(2-HYDROXYETHYL)-P- 5 / 58262- SCCP Memorandum,
PHENYLENEDIAMINE SULFATE 44-5 24 11/8 Staerk 2006
Ingen SCCS/1309/10/Sested
HC YELLOW NO. 2 4926-55-0 23 restriktion Staerk/moderat | et al., 2004
Ikke- SCCP Memorandum,
ACID VIOLET 43 4430-18-6 23 IV/1 klassificerbar 2006
Ikke-
ACID ORANGE 7 633-96-5 23 IV/1 klassificerbar SCCS/1382/10
Ingen SCCP Memorandum,
6-HYDROXYINDOLE 2380-86-1 22 restriktion Ekstrem 2006
84988-66- Ingen Ikke- SCCP Memorandum,
LAWSONIA INERMIS EXTRACT 9 21 restriktion klassificerbar 2006
Ingen
HC RED NO. 3 2871-01-4 21 resgtriktion Ekstrem SCCS/1293/10
109023-83- Ikke-
HC YELLOW NO. 10 8 15 /197 klassificerbar SCCP/1080/07
1,5-NAPHTHALENEDIOL 83-56-7 14 /241 Moderat SCCS/1365/10
SCCP Memorandum,
PHENYL METHYL PYRAZOLONE | 89-25-8 13 I11/230 Staerk 2006

39




| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion | potentiale Reference
SCCS/1291/10/Swsted et
O-AMINOPHENOL* 95-55-6 13 [1/1372 Steerk/moderat | al., 2004
P-METHYLAMINOPHENOL SCCP Memorandum,
SULFATE 55-55-O 12 I11/223 Moderat 2006
HYDROXYETHYL-2-NITRO-P- 100418-33- SCCS/1387/10/Sested et
TOLUIDINE 5 1 Il 2/10 Steerk/moderat | al., 2004
1-HYDROXYETHYL 4,5-DIAMINO | 155601-30- Ingen
PYRAZOLE SULFATE 2 10 restriktion Ekstrem SCCS/1449/11
Ikke-
ACID RED 52 3520-42-1 10 ll1/193 klassificerbar SCCP/115/07
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL
SULFATE 70643-20-8 10 111/244 Moderat SCCS/1367/10
Ingen Ikke-
BASIC YELLOW 87 68259-00-7 9 restriktion klassificerbar SCCS/1333/10
39267-74-8
/ 35011-47- Ingen/ SCCP/1122/07/ikke
2,5,6-TRIAMINO-4-PYRIMIDINOL |3/ 1603- Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
SULFATE 02-7 9 restriktion data 2004
4-HYDROXYPROPYLAMINO-3- Ikke-
NITROPHENOL 92952-81-3 9 I11/205 klassificerbar SCCP/1082/07
Ikke- SCCP Memorandum,
HYDROXYBENZOMORPHOLINE | 26021-57-8 9 111/234 klassificerbar 2006
52551-67-4
/ 59820-43- Ingen SCCS/1230/09/Swsted
HC YELLOW NO. 4 8 9 restriktion Steerk/moderat | et al., 2004
Ingen
SODIUM PICRAMATE 831-52-7 8 resgtriktion Moderat SCCS/1227/10
90817-34-8
6-METHOXY-2-METHYLAMINO-3- | / 83732-72-
AMINOPYRIDINE HCl 3 (2HC) 8 111/203 Moderat SCCP/1121/07
2,7-NAPHTHALENEDIOL 582-17-2 8 111/216 Moderat SCCS/1366/10
97404-02- Ingen
BASIC ORANGE 31 9 8 restriktion Moderat SCCS/1447/11
N-PHENYL-P- SCCP Memorandum,
PHENYLENEDIAMINE SULFATE 4698-29-7 7 /8 Ekstrem 2006
SCCS/1225/09
Ingen Revision pr. 07. januar
5-AMINO-6-CHLORO-O-CRESOL 84540-50-1 7 restriktion Steerk/moderat | 2011/Sgsted et al., 2004
Ingen Ikke-
BASIC RED 51 77061-58-6 7 restriktion klassificerbar SCCS/1436/1
ACID BLACK 1 1064-48-8 7 IV/1 Moderat SCCS/1226/09
132885-85-
9 / 104516-
HC BLUE NO. 12 93-0 6 l11/225 Moderat SCCP/1135/07
N-PHENYL-P-
PHENYLENEDIAMINE 101-54-2 6 /8 Ekstrem SCCP/0991/06
Ingen
BASIC BROWN 16 26381-41-9 6 restriktion Moderat SCCP/1165/08
SCCS/1340/10
Revision pr. 13-14.
Ikke- december 2011/Sgsted
BASIC VIOLET 2 3248-91-7 5 IV/1 klassificerbar et al., 2004
Ikke-
ACID RED 33 3567-66-6 5 [11/194 klassificerbar SCCP/1102/07
Ingen SCCS/1448/11/Sosted et
BASIC BROWN 17 68391-32-2 5 restriktion Steerk/moderat | al., 2004
SCCNFP/0786/04/Sost
ACID YELLOW 23 1934-21-0 4 [11/189 Steerk/moderat | ed et al., 2004
HYDROXYETHYL-3,4-
METHYLENEDIOXYANILINE HCl | 94158-14-2 4 l11/249 Staerk SCCS/1269/09
1,3-BIS-(2,4-
DIAMINOPHENOXY)PROPANE
HCl 74918-21-1 4 I1l/202 Moderat SCCP/1098/07




| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion | potentiale Reference
SCCS/1385/10
Ingen Ikke- Revision pr. 21. juni
BASIC RED 76 68391-30-0 4 restriktion klassificerbar 2011/Sosted et al., 2004
Ingen/ Ingen vurdering/ikke
Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
BASIC VIOLET 16 6359-45-1 3 restriktion data 2004
SCCS/1322/10
Ingen/ Revision pr. 22. marts
Ingen mangelfulde 2011/ikke inkluderet i
HC YELLOW NO. 13 10442-83-8 3 restriktion data Sosted et al., 2004
2-HYDROXYETHYL PICRAMIC Ikke-
ACID 99610-72-7 3 111/222 klassificerbar SCCP/1208/08
2-CHLORO-P- 6219-71-2 / Ingen vurdering/Sested
PHENYLENEDIAMINE SULFATE 61702-44-1 3 11/8 Steerk/moderat | et al., 2004
HYDROXYPROPYL BIS(N-
HYDROXYETHYL-P- 128729-28-
PHENYLENEDIAMINE) HCl 2 3 /242 Steerk SCCP/1051/06
SCCS/1231/09
Ingen Ikke- Revision pr. 12. juli
BASIC YELLOW 57 68391-31-1 3 restriktion klassificerbar 2010/Sgsted et al., 2004
Ikke- SCCP Memorandum,
ACID GREEN 25 4403-90-1 3 IV/1 klassificerbar 2006
Ingen/ Ingen vurdering/ikke
146997-97- Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
2,6-DIAMINOPYRIDINE SULFATE |9 3 restriktion data 2004
N,N'-BIS(2-HYDROXYETHYL)-2- Ikke- SCCS/1228/09l
NITRO-P-PHENYLENEDIAMINE 84041-77-0 3 11/8 klassificerbar Revision pr. 12. juli 2010
P-aminophenol er staerk
ifglge SCCS/1409/11 og
63084-98- Ingen Sosted et al., 2004.
P-AMINOPHENOL SULFATE o 3 restriktion Steerk Ingen data pa sulfat
Ingen SCCS/1437/11/Sested et
BASIC BLUE g9 68123-13-7 3 restriktion Staerk/moderat | al., 2004
P-PHENYLENEDIAMINE SULFATE |16245-77-5 3 I11/8a Ekstrem SCCP/0989/06
m-aminophenol er staerk
ifalge SCCP
Memorandum, 2006
and Sgsted et al., 2004.
M-AMINOPHENOL SULFATE 68239-81-6 3 /217 Steerk Ingen data pa sulfat
SCCP/1035/06/Swsted
HC BLUE NO. 2 33229-34-4 2 l11/199 Staerk/moderat | et al., 2004
4-AMINO-3-NITROPHENOL 610-81-1 2 l11/215 Ekstrem SCCP/1207/08
Ingen SCCP Memorandum,
LAWSONE 83-72-7 2 restriktion Steerk 2006
Stof er forbudt (Sested
Ikke- et al., 2004;
PIGMENT BLUE 15:1 147-14-8 2 [1/1367 klassificerbar 2008/88/ECQ)
2,3
DIAMINODIHYDROPYRAZOLO Ingen/ Ingen vurdering/ikke
PYRAZOLONE Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
DIMETHOSULFONATE 857035-95-1 2 restriktion data 2004
3-NITRO-P-
HYDROXYETHYLAMINOPHENOL | 65235-31-6 2 I11/250 Ekstrem SCCP/1036/06
Ingen/ SCCP/1118/07/ikke
TETRAAMINOPYRIMIDINE Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
SULFATE 5392-28-9 2 restriktion data 2004
Ikke- SCCP Memorandum,
ACID BLUE g 3844-45-9 2 I1l/190 klassificerbar 2006
Ikke relevant
BASIC RED 2 477-73-6 2 11/1322 (stof forbudt) Stof forbudt
Ikke-
ACID YELLOW 3 95193-83-2 2 IV/1 klassificerbar SCCNFP/0789/04
SCCS/1428/n
Ingen Ikke- Revision pr. 26-27. juni
ACID RED 92 18472-87-2 2 restriktion klassificerbar 2012
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| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion | potentiale Reference
Ingen/ SCCS/1406/11/ikke
mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
HC RED NO. 95576-92-4 2 /50 data 2004
Ikke- SCCP Memorandum,
ACID RED 18 2611-82-7 2 [l1/192 klassificerbar 2006
Ikke relevant
BASIC RED 46 12221-69-1 2 [1/1259 (stof forbudt) Stof forbudt
Ingen Ingen vurdering/Sested
6-AMINO-M-CRESOL 2835-98-5 2 restriktion Steerk/moderat | et al., 2004
Ingen/ SCCS/1406/11/ikke
mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
HC RED NO. 10 95576-89-9 2 I1l/50 data 2004
HYDROXYETHYL-P- SCCS/1310/10
PHENYLENEDIAMINE SULFATE 93841-25-9 1 111/256 Steerk Revision pr. 12. juli 2010
Ikke- SCCP Memorandum,
CURRY RED 25956-17-6 1 /191 klassificerbar 2006
SCCS/1232/09
Ingen Revision pr. 16.
DISPERSE VIOLET 1 128-95-0 1 restriktion Moderat september 2010
Ingen/ Ingen vurdering/ikke
502453-61- Ingen mangelfulde inkluderet i Sgsted et al.,
HC BLUE NO. 16 4 1 restriktion data 2004
Ikke relevant
BASIC VIOLET 1 8004-87-3 1 11/388 (stof forbudt) Stof forbudt
[1/1285 Ikke relevant
HC YELLOW NO. 5 56932-44-6 1 (DELISTED) | (stof forbudt) Stof forbudt
ACID YELLOW 1 846-70-8 1 IV/1 Ekstrem SCCP/1160/08
Ikke relevant
BASIC GREEN 4 569-64-2 1 11/1188 (stof forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant
PIGMENT VIOLET 23 6358-30-1 1 I1/1360 (stof forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant
BASIC RED 22 12221-52-2 1 [1/1292 (stof forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant
BASIC YELLOW 28 54060-92-3 1 [1/1272 (stof forbudt) Stof forbudt

kortleegning blev kebt for denne dato, og indholdet af o-aminophenol var derfor tilladt.

Sammenligning med andre kortlegninger
Som navnt i indledningen undersggte en nyere svensk kortleegning 122
oxidative harfarver pa det svenske marked. Denne kortleegning viste, at PPD
blev fundet i 19 af 122 produkter (16 %) og PTD i 49 af 122 produkter (40
%). Andre allergifremkaldende harfarvestoffer som resorcinol og m-
aminophenol blev fundet i flere af produkterne, henholdsvis 100 (82 %) og 83
(68 %) af 122 produkter (Yazar et al., 2009). I denne kortleegning af det
danske marked blev PPD og PTD (og deres salte og derivater) til
sammenligning fundet i sterre procentdele af de undersogte produkter,
henholdsvis 28 % og 58 %. Resorcinol og m-aminophenol blev dog fundet i en
lavere procentdel af de undersegte produkter, henholdsvis 60 % og 53 %.

4.3.8.1 PPD og PTD i harfarver

*0-aminophenol er fra 3. januar 2012 ikke leengere tilladt i kosmetiske produkter. Alle harfarver i denne

PPD og dets salte (referencenummer 8a i Annex III Del 1) er tilladte efter
blanding under oxidative forhold i en maksimumkoncentration pa 2 % regnet
som fri base, nar det tilfores haret (IKommission Direktiv 2009/130/EC).
Ifelge EU Radets Direktiv 76/768/EEC vedrerende kosmetiske produkter er
N-substituerede derivater af PPD og deres salte (referencenummer 8 i Annex
IIT Del 1) tilladte i en maksimumkoncentration pa 6 % regnet som fri base,
hvilket betyder, at den maksimale tilladte koncentration efter blanding er 3 %.




PTD og dets salte (referencenummer 9a i Annex III Del 1) er tilladte efter
blanding under oxidative forhold i en maksimumkoncentration pa 4 % regnet
som en fri base, nar det paferes haret (Kommission Direktiv 2009/130/EC).
Ifelge EU Rédets Direktiv 76/768/ECC vedrerende kosmetiske produkter er
methylphenylendiaminer, deres N-substituerede derivater og deres salte
(referencenummer 9 i Annex III Del 1) tilladte i en maksimumkoncentration
pa 10 % regnet som fri base, hvilket betyder, at den maksimalt tilladte
koncentration efter blanding er 5 %.

Nogle af de kontaktede firmaer gav generelle oplysninger om indholdet af
PPD og PTD i deres harfarver. Felgende oplysninger blev modtaget:

e To af de store akterer pa markedet anvender PTD eller PTD sulfat i
nasten alle deres harfarver (ca. 90 %). PPD anvendes ikke i nogen
produkter fra disse to producenter.

e Et mindre firma anvender PTD i alle deres harfarver (til det
professionelle marked). Et salt af PPD anvendes kun i to farver.

Tabel 4-7 viser, at PPD blev anvendt i 81 af de 365 harfarver. PTD og PTD
sulfate blev anvendt i henholdsvis 80 og 131 harfarver.

Salte af PPD og PTD blev dog ogsé anvendt. PPD-ingredienserne
(referencenummer 8 og 9a) og PTD (referencenummer 9 og 9a), som blev
anvendt i de 365 harfarver, er angivet i Tabel 4-8 og Tabel 4-9 nedenfor. I alt
indeholdt 99 héarfarver en eller flere PPD-ingredienser, og 211 produkter
indeholdt PTD eller PTD sulfat. Af disse var henholdsvis 94 % og 88 %
permanente harfarver, dvs. sterstedelen af harfarverne med PPD eller PTD
og deres salte eller derivater var permanente harfarver. Resten var semi-
permanente harfarver.

Fire af PPD-baserede harfarvestoffer var i dette projekt oprindeligt
Kklassificerede uden nogen restriktion, og derfor herte de ikke til de N-
substituerede PPD-derivater eller salte fra PPD. Af denne grund har disse fire
ikke veeret inkluderet i udtrykket, som er blevet brugt i denne rapport "PPD
og deres salte og derivater”. Dog er to af disse faktisk begrensede af det felles
referencenummer III/8. Disse to er:
e 2-chloro-p-phenylenediamine sulfate (CAS 6219-71-2 / 61702-44-1)
— fundet i 3 produkter og kun anvendt i kombination med PPD
sulfate.
e N,N'-bis(2-hydroxyethyl)-2-nitro-p-phenylenediamine (CAS 84041-
77-0) — fundet i 3 produkter og ikke anvendt i kombination med noget
PPD eller PTD salte eller derivater.

De to andre PPD-derivater, som ikke blev klassificeret som tilherende til
gruppen af PPD og deres salte og derivater, er:

¢ Hydroxyethyl-p-phenylenediamine sulfate (CAS 93841-25-9) —
fundet i 1 produkt og anvendt i kombination med PTD-sulfate.

e Hydroxypropyl bis(N-hydroxyethyl-p-phenylenediamine) HCI (CAS
128729-28-2) — fundet i 3 produkter og anvendt i kombination med
en PPD-forbindelse (N,N-bis(2-hydroxyethyl)-p-phenylenediamine
sulfate) og/eller i kombination med PTD eller P TD-sulfate.
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TABEL 4-8 PPD OG NOGLE AF DETS DERIVATER FUNDET | HARFARVERNE

; . Ref. nr. i | antal . Sensibiliserings-
PPD-ingredienser CAS-nr. Direktivet | produkter Bemaerkninger botentiale

P-PHENYLENEDIAMINE
(PPD) 106-50-3 8a 81 Ekstrem

Anvendes i alle

tilfelde sammen med
P-PHENYLENEDIAMINE 16245-77- 8 2-chloro-p- Ekstrem
SULFATE 457775 2 3 phenylenediamine stre

sulfate i semi-

permanente harfarver.

Anvendes i mange

tilfeelde alene, men
N,N-BIS (2- 54381-16-7 - ogsa sammen med
HYDROXYETHYL)-P- / 57524-61-5 . -
PHENYLENEDIAMINE | /58262-44- 8 24 Efo%l:;t‘isrké'é'%;é Steerk
SULFATE > sammen med PPD-

forbindelser.
N-PHENYL-P- 1o1-c4-2 3 6 Anvendes i alle Ekstrem
PHENYLENEDIAMINE A4 tilfeelde med PPD.
N-PHENYL-P- Findes i de fleste
PHENYLENEDIAMINE | 4698-29-7 8 7 E'rfaé'dn?esﬁ?ﬂiﬂ d’::d Ekstrem
SULFATE alene i to produkter.
Dazekker i alt —
Antal hirfarver: 99

PTD har kun en afledt forbindelse, hvilket er P TD-sulfat. Ingen andre
derivater blev anvendt. PTD og P TD-sulfat blev ikke anvendt i kombination i
nogen af de undersggte produkter i denne kortleegning. Begge P TD-
ingredienser blev anvendt i bade permanente og semi-permanente harfarver.

TABEL 4-9 PTD oG PTD-SULFATE FUNDET | DE 365 PRODUKTER

PTD-ingredienser Cas-nr. I;er:k:i:;(elt | antal produkter ;Snz?esrlllic)ilglse erngs-
TOLUENE-2,5-DIAMINE 95-70-5 9a 8o Ekstrem
TOLUENE-2,5-DIAMINE 615-50- 9a 131 Ekstrem
SULFATE
Daekker i alt —

Antal harfarver: 217

4.3.8.2 Produkter, der indeholder bade PPD og PTD (eller deres salte og derivater)
35 af de 365 produkter indeholdt bade PPD og PTD (eller deres salte eller
derivater). For nogle af produkterne var enten PPD eller P'TD (eller deres
salte eller deres derivater) dog angivet som “’kan indeholde” i ingredienslisten,
hvilket ikke er 1 overensstemmelse med kosmetikdirektivet, da det ikke er
tilladt at angive harfarvestoffer med “kan indeholde™.

4.3.8.3 Koncentrationer af PPD og PTD i forskellige farver

Ifelge en tidligere kortleegning (for graensen for den tilladte koncentration af
PPD i harfarver blev senket) kunne PPD findes i koncentrationer mellem 0,2
% og op til 3,75 % (Abdelraheem, 2010). Det blev ikke angivet direkte i
kilden, men procentdelene ser ud til at deekke den pageeldende farveblanding
og ikke den feerdigblandede harfarve Klar til brug.




For nogle af harfarverne leverede producenterne oplysninger om den
omtrentlige koncentration af PPD og PTD. Disse procentsatser gjaldt den
pageldende farveblanding og ikke den feerdigblandede harfarve klar til brug.

I fire produkter blev koncentrationen af PPPD angivet til at veere mindre end
0,2 % (mindste angivne koncentration) og mindre end 0,7 % (hgjeste angivne
koncentration). Der var for fa produkter med denne oplysning til at foretage
en vurdering af sammenhzngen mellem indhold af PPD og farven pa
harfarven.

Producenterne gav oplysninger om koncentrationen af P'T'D fori alt 41
produkter. Koncentrationerne er angivet i tabellen nedenfor. Koncentrationen
er angivet i intervaller, da den nejagtige koncentration er fortrolig. Ifelge
lovgivningen for kosmetiske produkter er PTD og dets salte
(referencenummer 9a i Annex III Del 1) tilladt efter blanding under oxidative
forhold i en maksimumkoncentration pa 4 % regnet som fri base, nar det
pafores haret (Kommission Direktiv 2009/130/EC). Procentsatserne, som er
angivet nedenfor, er koncentrationerne for selve farven, og ikke for den
feerdigblandede harfarve klar til brug. Dette betyder, at en koncentration pa 5
% 1 farven stadig kan veere under greenseveaerdien pa 4 % i den feerdigblandede
harfarve klar til brug.

TABEL 4-10 OMTRENTLIG KONCENTRATION AF PTD | PRODUKTERNE
Koncentration af PTD | Farve pa harfarven

<01 % Alle 3 produkter er lysblond
01-1% 3 produkter er mgrkbrune

4 produkter er mgrkblonde

3 produkter er rade

6 produkter er lysblonde

2 produkter er lys kastanje
1-5% 5 produkter er sorte

8 produkter er mgrkbrune

2 produkter er kastanjebrune
2 produkter er mahognibrune
1 produkt er lys kastanje

1 produkt er merkblond

1 produkt er rgd

Oplysningerne i Tabel 4-10 indikerer, at koncentrationen af PTD ser ud til at
stige, nér farven pa harfarverne bliver morkere.

I de to tabeller nedenfor er produkterne med enten PPD (og dets derivater og
salte) eller PTD (og PTD-sulfat) og deres farver angivet.
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TABEL 4-11 FARVE PA HARFARVER DER INDEHOLDER PPD (OG DETS SALTE OG DERIVATER)

Farve pé harfarve Antal produkter Procentdel*
Blond/askeblond 9 11 % 32 %
Bla 1 1% 33%
Brun — kastanje 3 4 % 13 %
Brun - mahogni 3 4 % 23 %
Brun/merkbrun 21 25 % 38 %
Gren 1 1% 50 %
Lysblond 15 18 % 22 %
Lysbrun/kastanje 12 14 % 24 %
Mgrkblond 12 14 % 29 %
Orange/gul 1 1% 17 %
Red 6 7 % 14 %
Sort 14 17 % 47 %
Violet/lilla 1 1% 20 %
Summen af produkter 99 100 %

*Denne kolonne viser procentdelen af harfarver med

denne specifikke farve, som indeholder PPD (og dets salte og derivater)
sammenlignet med det samlede antal harfarver med denne

farve.

TABEL 4-12 FARVE PA HARFARVER DER INDEHOLDER PTD (OG DETS SALTE)

Farve pa hérfarve Antal produkter Procentdel*
Blond/askeblond 20 9% 71 %
Bla 1 0% 33 %
Brun — kastanje 1 5% 48 %
Brun - mahogni 7 3% 54 %
Brun/mgrkbrun 38 18 % 69 %
Grgn 1 o% 50 %
Lysblond 36 17 % 54 %
Lysbrun/kastanje 30 14 % 61 %
Mgrkblond 29 14 % 71 %
Orange/gul o o% o %
Red 19 9% 44 %
Sort 19 9 % 63 %
Violet/lilla o 0% o%
Summen af produkter 211 100 %

*Denne kolonne viser procentdelen af harfarver med

denne specifikke farve, som indeholder PPD (og dets salte og derivater)
sammenlignet med det samlede antal harfarver med denne

farve.

Disse to tabeller ovenfor viser ikke nogen klar tendens. Ca. 50 eller 60 % af
harfarverne indeholdt P'TD, hvad enten harfarven var sort, merkbrun eller
lysblond. Da antallet af produkter pa tveers af de forskellige farver af harfarver
var meget forskelligt, var det derfor ikke muligt at konkludere, om PPD
og/eller PTD blev anvendt oftere i en farve sammenlignet med en anden. Som
illustreret ovenfor i Tabel 4-10 sa det ud til, at koncentrationen af P’TD i de
morkere farver var hejere sammenlignet med de lysere farver.



4.3.9 Produkter uden harfarvestoffer

Af de 365 harfarver, som er inkluderet i denne kortleegning, var der 20

produkter, der ikke indeholdte harfarvestoffer, dvs. harfarvestoffer med
funktionen “harfarvning” i henhold til Coslng. Disse 20 produkter kan
beskrives som folger:

Produktkategori:

0 4 produkter er skyllefarver baseret pa Cl-farver, 2 produkter er
semi-permanente produkter og 14 produkter er permanente
produkter.

Produkttype:

0 5 produkter er professionelle harfarver, og 15 er harfarver fra

det private marked.
Farve:

0 12 produkter har farven “lysblond”'', som betyder, at en anden
slags kemi kan veere anvendt (blegning med f.eks. persulfate
forbindelser). En af “lysblond” harfarverne var en skyllefarve.
2 produkter har farven “sort”.

2 produkter har farven “merkblond”.
1 produkt har farven “red”.

1 produkt har farven “merkbrun”.

1 produkt har farven “lysbrun”.

1 produkt har farven “askeblond”.

©Oo0OO0O0O0OO0

Disse 20 produkter uden harfarvestoffer blev undersegt nermere:

4 produkter var skyllefarver og indeholdt derfor ikke stoffer med
funktionen “harfarvning”, men indeholdt CI-farver i stedet

11 af de resterende 16 permanente eller semi-permanente produkter
havde farven “lysblond”, hvor en anden slags kemi kunne veere blevet
anvendt (blegning med f.eks. persulfat forbindelser).

0 7 produkter indeholdt ikke persulfat forbindelser eller andre
blegningsforbindelser i henhold til CosIng. De indeholdt heller
ikke nogen Cl-farver eller harfarvestoffer.

0 4 produkter indeholdt persulfat forbindelser, hvilket betyder, at
de var blegningsprodukter og derfor ikke kan betragtes som
hérfarver.

For de 5 resterende ud af de 16 permanente eller semi-permanente
produkter kunne folgende findes:

0 4 produkter indeholdt ingrediensen “l.awsonia inermis cera”,
som 1 CosIng-databasen angives med funktionen harbalsam”
("hair conditioning”) og tkke “harfarvning”, selvom
ingrediensen havde det samme CAS nr. som ” Lawsonia
inermis extract”. Disse produkter ma derfor betragtes som
harfarver, selvom de i henhold til definitionen i Coslng-
databasen ikke indeholdt nogle harfarvestoffer.

0 1 produkt indeholdt ingrediensen “Indigofera tinctoria”, som i
Coslng-databasen var markeret med funktionen “maskering”
(”masking”) og ”tonic” og tkke “harfarvning”, selvom der
findes en SCCEFNP-vurdering, der angiver, at ingrediensen
bliver anvendt med harfarvningsformal i harfarver. Dette
produkt méa derfor betragtes som en harfarve, selvom det i
henhold til definitionerne i CosIng-databasen ikke indeholdt
héarfarvestoffer.

1| denne kortleegning var 67 produkter lysblonde harfarver.
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Der kan saledes konkluderes, at kun 4 af de 20 produkter, som ikke indeholdt
harfarver, reelt ikke var harfarver, men ma betragtes som blegeprodukter. Da
7 andre lysblonde produkter ikke indeholdt nogen harfarvestoffer, blev det
besluttet at udelade 1 alt 11 lysblonde produkter fra tabellerne fra afsnit
4.3.10.7).

4.3.10 Sensibiliserende harfarvestoffer i produkterne

PPD og PTD (og deres salte og derivater) er harfarvestoffer, som er
Klassificerede som ekstreme allergener (eller steerk for et PPD-derivat). Det
var derfor interessant at undersogge folgende:

e Hvor mange af harfarverne indeholdt hverken PPD eller PTD?
Fandtes der harfarver uden PPD og PTD?
Fandtes der harfarver uden PPD og/eller P'TD pa det private marked?
Fandtes der harfarver uden PPD og PTD i alle farver?

Som vist 1 Tabel 4-7 havde et antal af de andre anvendte harfarvestoffer ogsa
et ekstremt, steerkt eller moderat sensibiliseringspotentiale. Det var derfor ogsa
relevant at undersgge:

e Hbyvilke harfarvestoffer blev anvendt 1 stedet for PPD og PTD, og var
sensibiliseringspotentialet kendt for disse harfarvestoffer?

e Hvor mange af de undersogte produkter indeholdt ikke nogen
harfarvestoffer med ekstremt, sterkt eller moderat
sensibiliseringspotentiale?

0 Indeholdt disse harfarvestoffer, som har andre betenkelige
egenskaber hvad angar sundheden? Og hvilke kategorier af
produkter kunne findes i denne gruppe (permanent/semi-
permanent, privat/professionel etc.)?

Disse spergsmal blev besvaret pa basis af databasen med de 365 harfarver.

4.3.10.1 Hwvor mange af harfarverne indeholdt hverken PPD eller PTD?

Udtrak fra databasen viste, at 89 harfarver ikke indeholdt PPD eller PTD
eller deres salte eller derivater. Men nar man kun inkluderede PPD og PTD
salte og derivater (dvs. referencenumrene 8, 8a, 9 og 9a i Annex III Del I'i
Direktivet), var det samlede antal produkter 86 (da tre produkter indeholdt en
af de fire angivne p-phenylenediamine forbindelser, angivet i afsnit 4.3.8.1
”PPD og PTD i harfarver”). Det svarer til, at 24 % af harfarverne ikke
indeholdt hverken PPD eller PTD og deres salte og derivater.

4.3.10.2 Eksisterer der permanente harfarver uden PPD og PTD?
Af de 89 harfarver viste udtreek fra databasen, at

e 53 harfarver var permanente harfarver (18 % af alle de undersogte
permanente harfarver var uden PPD eller PTD og deres salte og
derivater).

e 32 harfarver var semi-permanente harfarver (41 % af alle de
undersggte semi-permanente harfarver var uden PPD eller PTD og
deres salte og derivater).

e 4 harfarver var skyllefarver (100 % af alle de undersogte skyllefarver
var uden PPD eller PTD og deres salte og derivater).



TABEL 4-13 FORDELING AF HARFARVER UDEN PPD ELLER PTD OG DERES SALTE OG DERIVATER

Type pa harfarve Private produkter Pr;fzzs;clztrzlle Total

Permanent 21 23,6 % 32 36,0 % 53 59,6 %
Semi-permanent 4 4,5 % 28 31,5 % 32 36,0 %
Skyllefarver 2 2,2% 2 2,2% 4 4,4 %
Total 27 30,3 % 62 69,7 % 89 100 %

4.3.10.3 Eksisterer der private harfarver uden PPD ogleller PTD?
Af de 89 harfarver viste udtraek fra databasen, at
e 62 harfarver var professionelle harfarver (30 % af alle de undersoagte
professionelle harfarver var uden PPD eller PTD og deres salte og
derivater)
e 27 harfarver var harfarver pa det private marked (16 % af alle de
undersogte harfarver pa det private marked var uden PPD eller PTD
og deres salte og derivater)

Dette betyder, at det var muligt at finde private harfarver uden PPD eller
PTD og deres salte og derivater. Af de 27 harfarver pa det private marked
uden PPD eller PTD og deres salte og derivater var 21 permanente harfarver.

4.3.10.4 Eksisterer der harfarver uden PPD og PTD i alle farver?

Tabellen nedenfor viser antallet af produkter, som eksisterede i de forskellige
farver for de 89 harfarver, som ikke indeholdt hverken PPD eller PTD og
deres salte og derivater.

TABEL 4-14 FARVER PA HARFARVER SOM |IKKE INDEHOLDER PPD ELLER PTD (OG SALTE OG
DERIVATER)

Farve pa hérfarve Antal produkter Procentdel*
Blond/askeblond 3 3% 11 %
Bla 1 1% 33 %
Brun — kastanje 9 10 % 39 %
Brun - mahogni 3 3% 23 %
Brun/merkbrun 7 8% 13 %
Grgn 1 1% 50 %
Lysblond 20 22 % 30 %
Lysbrun/kastanje 11 12 % 22 %
Mgrkblond 3 3% 7%
Orange/gul 5 6% 83 %
Red 19 21 % 42 %
Sort 3 3% 10 %
Violet/lilla 4 4 % 80 %
Summen af produkter 89 100 %

*Denne kolonne viser procentdelen af harfarver med denne specifikke
farve, som ikke indeholder PPD eller PTD (eller deres salte og derivater)
sammenlignet med det totale antal af harfarver med denne farve.

Tabellen viser, at det var muligt at finde harfarver i nogle af farverne uden
PPD eller PTD (og deres salte og derivater).
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4.3.10.5 Huvilke harfarvestoffer blev anvendt 1 stedet for PPD og PTD?

Tabellen nedenfor viser de harfarvestoffer, som blev anvendt 1 stedet for PPD
og PTD (og deres salte og derivater). Tabellen viser de 56 forskellige
harfarvestoffer, som blev anvendt i 89 harfarveprodukter, som ikke indeholdt
PPD eller PTD eller nogle af deres salte og derivater. Nar man sammenligner
med Tabel 4-7 “Oversigt over de 95 anvendte harfarvestoffer i de 365
harfarver” kan det derefter konkluderes, at nogle af harfarvestofferne kun blev
anvendt i kombination med PPD eller P'TD salte eller derivater — i det
mindste for de produkter, der blev undersggt i denne kortleegning.

Tabellen viser, at Acid Orange 7, Acid Violet 43 og Lawsonia Inermis Extract
(ogsa kendt som henna) var de tre harfarvestoffer, som blev anvendt oftest.
Tabellen viser, at de fem mest anvendte harfarvestoffer i harfarver, som ikke
indeholdt hverken PPD eller P'TD (og deres salte og derivater) var enten ikke-
allergener eller svage allergener. Ekstreme og steerke allergener eksisterede dog

ogsa i denne gruppe af harfarver, men kun i fa produkter.

TABEL 4-15 HARFARVESTOFFER ANVENDT | HARFARVER UDEN PPD ELLER PTD ELLER NOGLE AF DERES SALTE OG DERIVATER

| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion potentiale Referencer
ACID ORANGE 7 633-96-5 23 IV/1 Ikke-klassificerbar | SCCS/1382/10
SCCP Memorandum,
ACID VIOLET 43 4430-18-6 23 IV/1 Ikke-klassificerbar | 2006
LAWSONIA INERMIS SCCP Memorandum,
EXTRACT 84988-66-9 19 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | 2006
HC YELLOW NO. 10 109023-83-8 15 /197 Ikke-klassificerbar | SCCP/1080/07
ACID RED 52 3520-42-1 10 l11/193 Ikke-klassificerbar | SCCP/1115/07
ACID BLACK 1 1064-48-8 IV/1 Moderat SCCS/1226/09
BASIC BROWN 16 26381-41-9 Ingen restriktion | Moderat SCCP/1165/08
HYDROXYETHYL-2- SCCS/1387/10/Swsted et
NITRO-P-TOLUIDINE 100418-33-5 6 [l 2/10 Steerk/moderat al., 2004
ACID RED 33 3567-66-6 5 111/194 Ikke-klassificerbar | SCCP/1102/07
SCCS/1448/11/Swsted et
BASIC BROWN 17 68391-32-2 5 Ingen restriktion | Steerk/moderat al., 2004
132885-85-9 /
HC BLUE NO. 12 104516-93-0 5 l11/225 Moderat SCCP/1135/07
SCCNFP/0786/04/S@sted
ACID YELLOW 23 1934-21-0 111/189 Steerk/moderat et al., 2004
BASIC ORANGE 31 97404-02-9 Ingen restriktion | Moderat SCCS/1447/n
4-AMINO-2- SCCP Memorandum,
HYDROXYTOLUENE 2835-95-2 111/243 Steerk 2006
BASIC YELLOW &7 68259-00-7 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | SCCS/1333/10
SCCS/1385/10
Revision 21. juni
BASIC RED 76 68391-30-0 4 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | 2011/Sgsted et al., 2004
SCCS/1309/10/Sested et
HC YELLOW NO. 2 4926-55-0 4 Ingen restriktion | Steerk/moderat al., 2004
SCCS/1340/10
Revision 13-14. december
BASIC VIOLET 2 3248-91-7 3 IV/1 Ikke-klassificerbar | 2011/Sgsted et al., 2004
2-AMINO-6-CHLORO-4- SCCP Memorandum,
NITROPHENOL 6358-09-4 3 111/252 Staerk 2006
SCCS/1437/11/Sested et
BASIC BLUE g9 68123-13-7 3 Ingen restriktion | Steerk/moderat al., 2004
2-HYDROXYETHYL
PICRAMIC ACID 99610-72-7 3 /222 Ikke-klassificerbar | SCCP/1208/08




| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion potentiale Referencer
BASIC RED 51 77061-58-6 3 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | SCCS/1436/n
Ingen vurdering/ikke
Ingen/ inkluderet i Sgsted et al.,
BASIC VIOLET 16 6359-45-1 3 Ingen restriktion | mangelfulde data | 2004
SCCS/1231/09
Revision 12. juli
BASIC YELLOW 57 68391-31-1 3 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | 2010/Sgsted et al., 2004
P-AMINOPHENOL 123-30-8 3 Staerk SCCS/1409/1
N,N"BIS(2-
HYDROXYETHYL)-2-
NITRO-P- SCCS/1228/09l
PHENYLENEDIAMINE | 84041-77-0 3 /8 Ikke-klassificerbar | Revision 12. juli 2010
SCCP Memorandum,
ACID GREEN 25 4403-90-1 3 IV/1 Ikke-klassificerbar | 2006
4.
HYDROXYPROPYLAMI
NO-3-NITROPHENOL | 92952-81-3 3 I11/205 Ikke-klassificerbar | SCCP/1082/07
SCCP Memorandum,
ACID RED 18 2611-82-7 2 /192 Ikke-klassificerbar | 2006
SCCS/1428/n
ACID RED 92 18472-87-2 2 Ingen restriktion | Ikke-klassificerbar | Revision 26-27. juni 2012
ACID YELLOW 3 95193-83-2 2 IV/1 Ikke-klassificerbar | SCCNFP/0789/04
SCCP Memorandum,
ACID BLUE g 3844-45-9 2 I11/190 Ikke-klassificerbar | 2006
2-METHYL5-
HYDROXYETHYLAMIN SCCP Memorandum,
OPHENOL 55302-96-0 2 111/232 Ikke-klassificerbar | 2006
SCCS/1406/11/ikke
Ingen/ inkluderet i Sgsted et al.,
HC RED NO. 95576-92-4 2 /50 mangelfulde data | 2004
Stof er forbudt (Sested et
PIGMENT BLUE 15:1 147-14-8 2 [1/1367 Ikke-klassificerbar | al., 2004; 2008/88/EC)
SCCP Memorandum,
LAWSONE 83-72-7 2 Ingen restriktion | Staerk 2006
SCCS/1322/10
Revision 22. marts
Ingen/ 2011/ikke inkluderet i
HC YELLOW NO. 13 10442-83-8 2 Ingen restriktion | mangelfulde data | Sgsted et al., 2004
SCCS/1406/11/ikke
Ingen/ inkluderet i Sgsted et al.,
HC RED NO. 10 95576-89-9 2 Il/50 mangelfulde data | 2004
Ikke relevant (stof
BASIC RED 2 477-73-6 2 11/1322 forbudt) Stof forbudt
SODIUM PICRAMATE | 831-52-7 2 Ingen restriktion | Moderat SCCS/1227/10
Ikke relevant (stof
BASIC RED 46 12221-69-1 2 [1/1259 forbudt) Stof forbudt
2,3
DIAMINODIHYDROPY Ingen vurdering/ikke
RAZOLO PYRAZOLONE Ingen/ inkluderet i Sgsted et al.,
DIMETHOSULFONATE | 857035-95-1 1 Ingen restriktion | mangelfulde data | 2004
RESORCINOL 108-46-3 1 /22 Steerk SCCS/1270/09
Ikke relevant (stof
PIGMENT VIOLET 23 6358-30-1 1 [1/1360 forbudt) Stof forbudt
1-HYDROXYETHYL 4,5-
DIAMINO PYRAZOLE
SULFATE 155601-30-2 1 Ingen restriktion | Ekstrem SCCS/1449/1
3-NITRO-P-
HYDROXYETHYLAMIN
OPHENOL 65235-31-6 1 I11/250 Ekstrem SCCP/1036/06
SCCP Memorandum,
M-AMINOPHENOL 591-27-§ 1 /217 Staerk 2006
4-AMINO-3-
NITROPHENOL 610-81-1 1 l11/215 Ekstrem SCCP/1207/08
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| antal Sensibiliserings-
INCI Navn CAS Nr. produkter | Restriktion potentiale Referencer
SCCP Memorandum,
4-AMINO-M-CRESOL 2835-99-6 1 [11/246 Steerk 2006
SCCP Memorandum,
6-HYDROXYINDOLE 2380-86-1 1 Ingen restriktion | Ekstrem 2006
Ikke relevant (stof
BASIC RED 22 12221-52-2 1 [1/1292 forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant (stof
BASIC GREEN 4 569-64-2 1 [1/1188 forbudt) Stof forbudt
ACID YELLOW 1 846-70-8 1 V1 Ekstrem SCCP/1160/08
Ingen vurdering/ikke
Ingen/ inkluderet i Sgsted et al.,
HC BLUE NO. 16 502453-61-4 1 Ingen restriktion | mangelfulde data | 2004
SCCS/1232/09
Revision 16. september
DISPERSE VIOLET 1 128-95-0 1 Ingen restriktion | Moderat 2010
SCCP Memorandum,
CURRY RED 25956-17-6 1 /191 Ikke-klassificerbar | 2006
Ikke relevant (stof
BASIC YELLOW 28 54060-92-3 1 [1/1272 forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant (stof
BASIC VIOLET 1 8004-87-3 1 11/388 forbudt) Stof forbudt
SCCS/1225/09
5-AMINO-6-CHLORO- Revision 07. januar
O-CRESOL 84540-50-1 1 Ingen restriktion | Staerk/moderat 2011/Sgsted et al., 2004

4.3.10.6 Hwvilke harfarvestoffer blev anvendt i stedet for PPD og PTD i
permanente hdrfarver?
Som beskrevet i afsnit 4.3.8.1 “PPD og PTD i harfarver” var hovedparten af
harfarverne med PPD eller PTD og dets salte eller derivater permanente
harfarver — henholdsvis 94 % og 88 %. Af denne grund blev harfarvestoffer
anvendt i permanente harfarver undersegt naermere.

Tabel 4-16 nedenfor viser harfarvestofferne, som blev anvendt i stedet for
PPD og PTD (og deres salte og derivater) i permanente harfarver. 35
forskellige harfarvestoffer blev anvendt i disse 52 permanente harfarver, som
ikke indeholdt PPD eller PTD eller nogle af deres salte og derivater.

Omtrent det samme billede ses i denne tabel (Tabel 4-16) sammenlignet med
Tabel 4-15. Acid Orange 7 og Acid Violet 43 er de harfarvestoffer, som er
anvendt oftest. De fem mest anvendte harfarvestoffer (permanente harfarver),
som ikke indeholder hverken PPD eller PTD (og deres salte og derivater), er
enten ikke-allergener eller svage allergener. Ekstreme og steerke allergener
eksisterer dog ogsa i denne gruppe af harfarver, men kun i fa produkter.

TABEL 4-16 HARFARVESTOFFER | PERMANENTE HARFARVER UDEN PPD ELLER PTD ELLER NOGLE AF DERES SALTE OG

DERIVATER
| antal Sensibiliserings-
INCI-Navn CAS Nr. produkter Restriktion potentiale Referencer
ACID ORANGE 7 633-96-5 18 IV/1 Ikke-klassificerbar SCCS/1382/10
SCCP Memorandum,

ACID VIOLET 43 4430-18-6 17 IV/1 Ikke-klassificerbar 2006

HC YELLOW NO. 10 109023-83-8 |15 /197 Ikke-klassificerbar SCCP/1080/07

ACID RED 52 3520-42-1 8 I11/193 Ikke-klassificerbar SCCP/115/07
LAWSONIA INERMIS Ingen SCCP Memorandum,
EXTRACT 84988-66-9 |8 restriktion Ikke-klassificerbar 2006




| antal Sensibiliserings-
INCI-Navn CAS Nr. produkter Restriktion potentiale Referencer
ACID RED 33 3567-66-6 5 I1/194 Ikke-klassificerbar SCCP/1102/07
ACID BLACK 1 1064-48-8 5 IV/1 Moderat SCCS/1226/09
4-AMINO-2- SCCP Memorandum,
HYDROXYTOLUENE 2835-95-2 4 I11/243 Steerk 2006
P-AMINOPHENOL 123-30-8 3 Staerk SCCS/1409/M
Ingen SCCS/1448/11/Sosted et
BASIC BROWN 17 68391-32-2 2 restriktion Steerk/moderat al., 2004
Ingen SCCP Memorandum,
LAWSONE 83-72-7 2 restriktion Steerk 2006
Ingen
BASIC BROWN 16 26381-41-9 2 restriktion Moderat SCCP/1165/08
Stof er forbudt (Sested
et al., 2004;
PIGMENT BLUE 15:1 147-14-8 2 11/1367 Ikke-klassificerbar 2008/88/EC)
2-METHYL-5-
HYDROXYETHYLAMIN SCCP Memorandum,
OPHENOL 55302-96-0 |2 /232 Ikke-klassificerbar 2006
Ikke relevant (stof
BASIC RED 46 12221-69-1 2 I1/1259 forbudt) Stof forbudt
Ikke relevant (stof
BASIC RED 2 477-73-6 2 I1/1322 forbudt) Stof forbudt
Ingen SCCP Memorandum,
6-HYDROXYINDOLE 2380-86-1 1 restriktion Ekstrem 2006
2-HYDROXYETHYL
PICRAMIC ACID 99610-72-7 |1 /222 Ikke-klassificerbar SCCP/1208/08
4.
HYDROXYPROPYLAMI
NO-3-NITROPHENOL | 92952-81-3 1 I11/205 Ikke-klassificerbar SCCP/1082/07
SCCP Memorandum,
4-AMINO-M-CRESOL 2835-99-6 1 I11/246 Steerk 2006
2,3-
DIAMINODIHYDROPY Ingen vurdering/ikke
RAZOLO PYRAZOLONE Ingen Ingen/mangelfulde |inkluderet i Sgsted et al.,
DIMETHOSULFONATE | 857035-95-1 1 restriktion data 2004
SCCS/1225/09
5-AMINO-6-CHLORO- Ingen Revision 07. januar
O-CRESOL 84540-50-1 1 restriktion Steerk/moderat 2011/Sgsted et al., 2004
Ingen
SODIUM PICRAMATE 831-52-7 1 restriktion Moderat SCCS/1227/10
RESORCINOL 108-46-3 1 /22 Steerk SCCS/1270/09
Ikke relevant (stof
PIGMENT VIOLET 23 6358-30-1 1 I1/1360 forbudt) Stof forbudt
SCCP Memorandum,
M-AMINOPHENOL 591-27-5 1 /217 Staerk 2006
SCCS/1231/09
Ingen Revision 12. juli
BASIC YELLOW 57 68391-31-1 1 restriktion Ikke-klassificerbar 2010/Sgsted et al., 2004
ACID YELLOW 1 846-70-8 1 IV/1 Ekstrem SCCP/nm160/08
SCCS/1385/10
Ingen Revision 21. juni
BASIC RED 76 68391-30-0 |1 restriktion Ikke-klassificerbar 2011/Sgsted et al., 2004
Ingen
BASIC RED 51 77061-58-6 1 restriktion Ikke-klassificerbar SCCS/1436/11
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| antal Sensibiliserings-
INCI-Navn CAS Nr. produkter Restriktion potentiale Referencer
Ikke relevant (stof

BASIC RED 22 12221-52-2 1 I1/1292 forbudt) Stof forbudt
Ingen

BASIC ORANGE 31 97404-02-9 |1 restriktion Moderat SCCS/1447/Mm

1-HYDROXYETHYL 4,5-

DIAMINO PYRAZOLE Ingen

SULFATE 155601-30-2 |1 restriktion Ekstrem SCCS/1449/11
Ingen SCCS/1437/11/Sosted et

BASIC BLUE g9 68123-13-7 1 restriktion Staerk/moderat al., 2004
Ingen

BASIC YELLOW 87 68259-00-7 |1 restriktion Ikke-klassificerbar SCCS/1333/10

4.3.10.7 Hwvor mange af de undersogte produkter indeholdt ikke sensibiliserende
harfarvestoffer?

Ved brug af databasen og det anforte sensibiliseringspotentiale for de
forskellige harfarvestoffer blev det undersogt, hvor mange af de produkter,
som var med i denne kortleegning, der tkke indeholdt nogen
allergifremkaldende harfarvestoffer. Resultaterne er vist i tabellen nedenfor.

Som tidligere naevnt indeholdt 5 produkter en eller flere harfarvestoffer, som
er forbudte ifelge Annex I i Kosmetikdirektivet (“Liste over stoffer, som ikke
ma indga i kosmetiske produkter som bestanddele i disse”). Disse 5 produkter
blev derfor ikke inkluderet i tabellerne nedenfor.

Som tidligere naevnt blev det besluttet at udelade 11 produkter fra
nedenstaende tabeller, da de ikke kan betragtes som harfarver (de indeholder
ikke harfarvestoffer). I alt 16 produkter blev derfor ikke inkluderet i
nedenstaende tabeller, som sédledes illustrerer hvor mange harfarver ud af en
total pa 349 undersogte produkter, som ikke indeholdt allergifremkaldende
harfarvestoffer.

Ifelge Tabel 4-7 har nogle af harfarvestofferne et sensibiliseringspotentiale,
som falder i to forskellige kategorier (tilfeeldene hvor QSAR-oplysninger er
anvendt, og sensibiliseringspotentialet “steerk/moderat” er angivet). Derfor er
antallet for ”steerk” og “moderat” angivet samlet (bade 1 Tabel 4-17 og Tabel
4-19).

TABEL 4-17 ANTAL AF PRODUKTER (UD AF EN TOTAL PA 349) UDEN HARFARVESTOFFER MED ET SPECIFIKT

SENSIBILISERINGSPOTEN

TIALE.

Sensibiliserings-
potentiale

Ikke-
klassificerbar

Ingen data/

Moderat mangelfulde data

Ekstrem Steerk

Antal produkter
uden

70 47 147 325

harfarvestoffer
med de(t) anfarte

44

sensibiliseringspo
tentiale(r)

1

Tabel 4-17 illustrerer, at 70 af 349 undersogte produkter i denne kortlegning
ikke indeholdt harfarvestoffer med et ekstremt sensibiliseringspotentiale. Hvis
forbrugerne egnsker at undga harfarver med ekstreme, steerke og moderate
allergifremkaldende harfarvestoffer, ber de anvende en af de 44 harfarver (ud
af de 349 undersogte produkter).




Det er dog vigtigt at bemaerke, at der for 9 af de 95 forskellige harfarvestoffer
ikke er fundet data om deres sensibiliseringspotentiale, ikke engang QSAR-
data. Hvis disse stoffer faktisk er allergifremkaldende, vil antallet af harfarver
uden allergifremkaldende harfarvestoffer selvfolgelig vaere mindre (i bade
Tabel 4-17 og Tabel 4-19). I gruppen af de 44 produkter uden ekstremt,
steerkt eller moderat allergifremkaldende harfarvestoffer er der dog kun et
enkelt harfarvestof, som har ingen/mangelfulde data vedrerende
sensibilisering. Dette harfarvestof er fundet i 2 produkter (semi-permanente),
sa alt 1 alt pavirker manglen pa data om sensibilisering ikke det endelige
resultat markant.

De 44 harfarver, der ikke indeholder harfarvestoffer med ekstremt, sterkt eller
moderat sensibiliseringspotentiale, kan inddeles i felgende typer harfarver:

e 9 produkter indeholdt ikke nogen harfarvestoffer ifolge definitionerne i
Coslng. 4 af disse er skyllefarver baseret pa Cl-farver. 5 er baseret pa
f.eks. et lawsonia inermis ekstrakt, som ikke er angivet med funktionen
“harfarvning” ifelge Coslng.

e 30 produkter er produkter, som kunne vere eller blev kabt hos
friserer, som er en del af konceptet “Grenne Saloner” (se afsnit
4.1.2.5 “Grenne Saloner”).

e 5 produkter er produkter, som er fundet hos enten andre friserer eller i
forskellige internetbutikker.

De 44 harfarver er desuden beskrevet ud fra deres produktkategori, type og
hérfarve i nedenstdende tabel.

TABEL 4-18 KATEGORISERING AF DE 44 HARFARVER UDEN EKSTREME, STARKE ELLER MODERATE
ALLERGENER

44 hérfarver
uden ekstreme, stzrke eller moderate allergener
Produktkategori Produkttype Harfarve
2 sort
6 markbrun

7 brun kastanje

26 permanente
14 semi-permanente

4 skyllefarver

35 professionelle

9 private

2 brun mahogni
8 lys kastanje

2 morkeblonde
1 orange/gul

1 violet

10 rgde

2 askeblonde

3 lysblonde

Tabel 4-19 illustrerer det samme aspekt. Denne gang er tallene dog kun for
permanente harfarver, dvs. uden semi-permanente harfarver eller skyllefarver
(og de fire permanente harfarver med en eller flere af de forbudte
harfarvestoffer og de permanente lysblonde harfarvestoffer, der ikke

indeholder nogen farvestoffer eller CI-farver).
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TABEL 4-19 ANTALLET AF PERMANENTE HARFARVER (UD AF EN TOTAL PA 268) UDEN HARFARVESTOFFER MED ET SPECIFIKT
SENSIBILISERINGSPOTENTIALE

Sensibiliserings-
potentiale

Ekstrem

Staerk

Moderat

Ikke-
klassificerbar

Ingen data/
mangelfulde data

Antallet af
produkter uden
harfarvestoffer
med de(t) anfarte
sensibiliserings-

potentiale(r)

38

28

107

258

26

Tabel 4-19 illustrerer, at det var muligt at finde permanente harfarvestoffer pa
det danske marked uden allergifremkaldende stoffer. Det betyder, at 26 af de
permanente harfarver (ca. 9 % af de permanente harfarver) pa det danske
marked, som blev undersggt i denne kortleegning, ikke indeholdt
harfarvestoffer med et ekstremt, steerkt eller moderat sensibiliseringspotentiale.
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5 Produkter/stoffer udvalgt til
analyse

Dette kapitel beskriver den anvendte strategi for udvelgelse af produkter til
kemisk analyse.

5.1 STRATEGI FOR UDVALGELSE AF PRODUKTER TIL ANALYSE

Baseret pa kortlaegningen, som blev praesenteret i det foregdende kapitel, blev
det i samarbejde med Miljostyrelsen besluttet at fokusere pa to aspekter, nar
udvalgte harfarver skulle analyseres for indholdet af specifikke harfarvestoffer.
De to fokusomrader var:
1. Undersogelse af det kvantitative PPD/PTD-indhold i forskellige farver
for bade permanente og semi-permanente harfarver.
2. Undersggelse af koncentrationen af andre ekstremt eller steerkt
sensibiliserende harfarvestoffer (i harfarver henholdsvis med eller uden
PPD).

30 harfarver i alt blev udvalgt til kemisk analyse af specifikke harfarvestoffer.
Af de 30 hérfarver var 15 fra det private og 15 fra det professionelle marked.

5.1.1 Fokusomride 1 — PTD-koncentration i forskellige farver

Det blev besluttet at udvelge 12 produkter til kemisk analyse af
harfarvestoffer for fokusomréade 1. Folgende kriterier blev anvendt:

e 4 forskellige meaerker af harfarver blev udvalgt, dvs. 3 produkter fra
hvert af de 4 merker blev udvalgt. De harfarvermeerker, der blev
udvalgt, var de harfarvemeaerker eller de specifikke harfarver, som
bliver anvendt mest, eller er de mest populaere (ifelge kortlegningen).

e 9 produkter var permanente harfarver (dvs. alle tre produkter fra 3
meerker).

e 3 produkter var semi-permanente harfarver (dvs. alle tre produkter fra
et meerke).

e Hyvert st pa 3 produkter (fra de samme maerker) blev udvalgt i
omradet fra meork til lys, dvs. en sort eller morkebrun harfarve, en
brun harfarve og en blond eller lysblond harfarve.

e 2 x 3 produkter var private harfarver og 2 x 3 produkter var
professionelle produkter.

e Produkterne blev udvalgt, sa de ogsa indeholdt harfarvestoffer, som
blev undersogt i fokusomrade 2.

Oprindeligt var formdlet med denne analyse at undersege, hvordan
koncentrationerne af bade PPD og P'T'D varierer over forskellige farver inden
for samme maerke. Dette blev @ndret i lobet af projektet af folgende arsager:
e Fokus var pa de mest anvendte harfarvemerke — og disse indeholdt
PTD (ca. 60 % af produkterne indeholdt P'TD eller PTD sulfat,
hvorimod 30 % indeholdt PPD eller dets salte eller derivater).



o Det var ikke muligt at kebe alle de undersogte produkter (specielt de
professionelle produkter) til den kemiske analyse, da disse ikke er
tilgeengelige pa forbrugermarkedet. Derfor kunne disse produkter ikke
udvelges til kemisk analyse, medmindre producenten frivilligt sendte
produkter til vores undersggelse.

o Ikke alle harfarvemaerker indeholdt tre produkter, fordelt fra merk til
de mere lyse farver, som alle indeholdt PPD. Derfor var det ikke
muligt at sammenligne koncentrationer af PPPD fra lysere til morkere
farver.

Produkterne fra dette fokusomrade blev analyseret for indholdet af:
o PTD og PTD sulfat.
e De andre udvalgte harfarvestoffer (se nedenfor).

5.1.2 Fokusomrade 2 — koncentration af andre allergifremkaldende
harfarvestoffer

For fokusomréde 2 blev det besluttet at udveaelge 18 produkter i alt til kemisk
analyse af udvalgte harfarvestoffer. Harfarverne blev udvalgt pa basis af
indholdet ifelge indholdsdeklarationerne.

Harfarvestofferne i fokus for den kemiske analyse blev udvalgt ved brug af
folgende kriterier:
1. De anvendes i permanente harfarver.
2. De anvendes i adskillige harfarver (mest hyppige harfarvestoffer) —
ifelge Tabel 4-7.
3. De er enten ekstreme eller steerke allergener.
4. Det er muligt at udfere den kemiske analyse med den valgte metode.

Fokusomrade 2 blev inddelt i to forskellige fokusomrader:
2.1 Undersogelse af koncentrationen af ekstremt eller sterkt
sensibiliserende harfarvestoffer i harfarver, som ikke indeholdt hverken
PPD eller PTD eller deres salte og derivater.
2.2 Undersogelse af koncentrationen af samme ekstremt eller sterkt
sensibiliserende harfarvestoffer i harfarver, som indeholdt enten PPD
eller PTD eller deres salte og derivater.

Formalet med dette var at sammenligne koncentrationerne af disse ekstremt
eller steerkt sensibiliserende harfarvestoffer i de to grupper harfarver.

5.1.2.1 Fokusomrdde 2.1

Oprindeligt blev der undersggt hvor mange produkter med ekstremt eller
steerkt allergifremkaldende harfarvestoffer, som tkke indeholdt hverken PPD
eller PTD (og deres salte og derivater). Denne oplysning i databasen viste, at
17 produkter indeholdt ekstremt eller steerkt allergifremkaldende
harfarvestoffer og samtidig ikke indeholdt hverken PPD og/eller PTD (og
deres salte og derivater).

Disse 17 produkter indeholdt de anforte harfarvestoffer i Tabel 5-1.
Harfarvestofferne, som blev udvalgt som et fokus for den kemiske analyse, er
markeret med gra skygge i tabellen nedenfor. Harfarvestofferne var som
tidligere naevnt udvalgt pa grundlag af deres hyppige anvendelse (i den totale
kortleegning) savel som muligheden for at udfere den kemiske analyse af de
specifikke harfarvestoffer.
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Nar man fokuserer pa disse udvalgte harfarvestoffer til den kemiske analyse
(markeret med gra skygge), var der kun 5 harfarver, som levede op til alle
kriterierne:

1. Indeholdt ikke PPD og/eller PTD (og deres salte og derivater).

2. Indeholdt en eller flere af de udvalgte harfarvestoffer.

Alle disse 5 harfarver blev kebt og analyseret for indholdet af de udvalgte
harfarvestoffer (se Tabel 5-1).

TABEL 5-1 HARFARVESTOFFER MED EKSTREMT ELLER STARKT SENSIBILISERINGSPOTENTIALE | PRODUKTER UDEN PPD
OG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER). STOFFER UDVALGT TIL ANALYSE ER MARKERET MED GRA SKYGGE.

Sensibiliserings-|I antal harfarve-
CAS-nummer [INCl-navn potentiale produkter (hele
kortlaegningen)
108-46-3 RESORCINOL Staerk | 218
591-27-5 M-AMINOPHENOL Steerk 193
123-30-8 P-AMINOPHENOL Steerk 132
2835-95-2 4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE Staerk | 1
6358-09-4  |2-AMINO-6-CHLORO-4-NITROPHENOL Staerk 37
2835-99-6 4-AMINO-M-CRESOL Staerk 26
84041-77-0 N,N'-BIS(2-HYDROXYETHYL)-2-NITRO-P- Steerk 24
PHENYLENEDIAMINE
2380-86-1 6-HYDROXYINDOLE Ekstrem 22
155601-30-2  [1I-HYDROXYETHYL 4,5-DIAMINO PYRAZOLE SULFATE |Ekstrem 10
68391-32-2 BASIC BROWN 17 Staerk/moderat 5
68123-13-7 BASIC BLUE 99 Steerk/moderat 3
6523531-6  3-NITRO-P-HYDROXYETHYLAMINOPHENOL Ekstrem 2
610-81-1 4-AMINO-3-NITROPHENOL Ekstrem 2
83-72-7 LAWSONE Staerk 2
846-70-8 ACID YELLOW 1 Ekstrem 1

5.1.2.2 Fokusomrade 2.2
13 produkter 1 alt blev udvalgt til den kemiske analyse for fokusomrade 2.2.
De 13 produkter blev udvalgt, baseret pa folgende kriterier:

e Indeholdt enten PPD eller PTD (og deres salte og derivater).

e Indeholdt en eller flere af udvalgte ekstremt eller staerkt
allergifremkaldende harfarvestoffer (markeret i Tabel 5-1).

e Harfarver fra forskellige harfarvemerker blev valgt. Harfarvemaerkerne
eller specifikke harfarver, som blev anvendt mest eller var mest
populere (ifelge kortlegningen) blev valgt. Dette betyder, at harfarver
fra visse producenter blev prioriteret.

e Bade private og professionelle produkter blev valgt.

e Produkter blev fordelt over hele farvespektret.

Produkterne fra dette fokusomrade blev analyseret for indholdet af:
e PPD og dets salte og derivater
o PTD og dets salte
e De andre udvalgte harfarvestoffer



5.2 UDVALGTE PRODUKTER TIL KEMISK ANALYSE

Kort sagt blev folgende grupper af produkter udvalgt til kemisk analyse for de
udvalgte harfarvestoffer:
o 25 produkter med PPD og/eller PTD (og deres salte og derivater) og
med en eller flere af de udvalgte harfarvestoffer.
0 Fra fire forskellige maerker
0 I forskellige farver for hvert meaerke
o 5 produkter uden PPD og/eller PTD (og deres salte og derivater) og
med en eller flere af de udvalgte harfarvestoffer med et ekstremt eller
steerkt sensibiliseringspotentiale.
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6 Analyseresultater

6.1 ANALYSEMETODE FOR HARFARVESTOFFER

Den anvendte metode til den kvantitative analyse af de udvalgte
harfarvestoffer er baseret pd den beskrevne metode i en rapport fra NERI “A
method for the measurement of intermediates of oxidative hair dyes in
cosmetic products” (Rastogi et al., 2001).

Proverne blev oplast 1 en fosfatbuffer pa pH 6 med ascorbat som antioxidant.

Oplesningen blev derefter analyseret ved HPL.C med UV-sporing pa 220 nm

og 275 nm. Harfarvestofferne blev identificeret af retentionstiden og forholdet
mellem absorption pa de to belgeleengder.

For 2-methylresorcinol og 4-amino-2-hydroxytoluen var retentionstiderne
naesten identiske. Det var derfor ikke muligt at bestemme, hvilket af de to
harfarvestoffer, som var til stede i prgven, eller hvis en blanding af de to var til
stede. Disse to harfarvestoffer kunne derfor ikke kvantificeres nejagtigt.

Ved brug af denne metode var det ikke muligt at skelne mellem PTD og PTD
sulfat. Der var et overlap i retentionstiden for 2,4-diaminophenoxy HCI og
bade p-aminophenol og PTD/PTD sulfat. Om dette overlap var forarsaget af
urenheder i referencepreven, eller om stoffet ved pH 6 var til stede i to
isomerer, var ikke muligt at bestemme. Nogle af proverne havde mindst to af
de tre harfarvestoffer, og disse var derfor ikke mulige at kvantificere korrekt;
iseer for 2,4-diaminophenoxyethanol HCI var det ikke muligt at angive en
eksakt veerdi. Det s dog ud som om, at indholdet af 2,4-
diaminophenoxyethanol HCI altid var til stede i en mindre koncentration
sammenlignet med de to andre stoffer (p-aminophenol og PTD/PTD sulfat).

Detektionsgraenserne var matrix-afhengige, da harfarverne alle indeholdt
adskillige andre stoffer foruden analytterne. Adskillige af disse stoffer
absorberede 1 UV-regionen og havde retentionstider tet pa eller
sammenfaldende med analytterne. Iser 1 omradet mellem 2-methylresorcinol
og l-naphthol var der mange sma toppe, der overlapper, hvilket resulterede i
hgjere detekteringsgraenser for stofferne, som eluerede i dette omrade. Dette
var tilfeeldet for preverne nr. 261, 263, 265, 267 og 287, og ogsa i en noget
svagere tendens 1 proverne nr. 142, 122, 118 og 46. Uden indflydelsen fra
matrixen var de fleste harfarvestoffer generelt kvantificerbare fra 0,01 til 0,05
% (W/w).

Usikkerheden (relativt) var generelt 20 % baseret pa resultaterne fra
dobbeltbestemmelserne og genfindingsprocenterne. Usikkerheden var en
smule hgjere end 20 % for sma veerdier, og usikkerheden var hgjere end 20 %
for preve nr. 368, hvor resultaterne fra dobbeltbestemmelsen havde en hgjere
difference, end hvad der normalt ses.

Genfindingsforseg blev udfert for et udvalg af stofferne. Med undtagelse af
prove nr. 222, som havde en lav genfindingsprocent for alle tre stoffer, blev



der normalt observeret en genfindingsprocent pa mellem 80 og 100 % (se

Tabel 6-1 for detaljer).

TABEL 6-1 GENFINDINGSPROCENTER FOR UDVALGTE STOFFER

Genfindingsprocent

Stof Prave nr. (%)
PPD 72 84
PPD 158 76
PPD 266 100
PPD 287 92
PTD/PTD sulfate 83 8o
PTD/PTD sulfate 287 84
Resorcinol 158 76
Resorcinol 222 48
4-amino-2-hydroxytoluene 83 8o
p-aminophenol 72 96
m-aminophenol 222 40
6-amino-m-cresol 33 84
6-hydroxyindole 158 8o
4-amino-3-nitrophenol 222 48
2-methylresorcinol 266 104
1-naphthol 72 88
1-naphthol 266 80
o-aminophenol 287 164

Den malte koncentration var koncentrationen (i vegtprocent (w/w)) i
harfarvepastaen og ikke i den feerdigblandede harfarveoplesning. Dette er
vigtigt at bemerke, da koncentrationsgrenserne, som findes for adskillige

harfarvestoffer, geelder for den feerdigblandede harfarveoplesning og ikke for

den faktiske harfarvepasta.

6.2 RESULTATER

6.2.1 Fokusomrade 1 — PTD-koncentration i forskellige farver

Formalet med den kemiske analyse i fokusomrade 1 var at undersgge det
kvantitative PTD-indhold i forskellige farver for bade permanente og semi-
permanente harfarver. Fire forskellige harfarvemaerker blev analyseret for

indholdet af PTD i forskellige farver. Resultaterne er vist i tabellerne nedenfor

(Tabel 6-2 til Tabel 6-5).

Generelt blev tre produkter af hvert meerke analyseret, men et af maerkerne
omfattede fire produkter (et produkt udvalgt til fokusomrade 2.1 blev ogsa

inkluderet her).
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TABEL 6-2 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | TRE PRODUKTER AF SAMME
MARKE. ALLE TRE PRODUKTER VAR FRA MARKE NR. 1, SOM VAR SEMI-PERMANENTE HARFARVER PA DET PRIVATE MARKED

Maerke 1 Maerke 1 Maerke 1
Privat og semi- Privat og semi- Privat og semi-

permanent permanent permanent
Produkt nr. 1 2 3
Harfarve Mgrk brun Mgrk blond Lys blond
Stof Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE 22 0,34 012
RESORCINOL 1,4 0,56 0,1
M-AMINOPHENOL 0,23 0,06 0,015
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE* 0,3 0,17 intet indhold
2-METHYLRESORCINOL* 0,6 0,22 0,02

*Disse verdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.

TABEL 6-3 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | TRE PRODUKTER AF SAMME
MARKE. ALLE TRE PRODUKTER VAR FRA MARKE NR. 2, SOM VAR PERMANENTE HARFARVER PA DET PRIVATE MARKED

Maerke 2 Maerke 2 Meerke 2
Privat og Privat og Privat og
permanent permanent permanent

Produkt nr. 4 5 6
Harfarve Mgrk brun Mgrk blond Lys blond
Stof Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller 08 o2 0.08
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE ' ' '
RESORCINOL 0,51 0,095 0,02
M-AMINOPHENOL 0,18 0,02 spormangde
2-METHYLRESORCINOL intet indhold 0,03 0,025

“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
"Spormangde” betyder, at der er et mindre indhold omkring detektionsgraensen (som ikke kan

kvantificeres preecist).

TABEL 6-4 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | TRE PRODUKTER AF SAMME
MARKE. ALLE TRE PRODUKTER VAR FRA MARKE NR. 3, SOM VAR PERMANENTE HARFARVER PA DET PROFESSIONELLE

MARKED
Maerke 3 Maerke 3 Maerke 3
Professionel og Professionel og Professionel og

permanent permanent permanent
Produkt nr. 7 8 9
Harfarve Sort Merk blond Lys blond
Stof Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller 10 0,45 0,05
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE ' ' !
RESORCINOL 0,7 0,39 0,03
M-AMINOPHENOL 0,35 0,05 intet indhold
O-AMINOPHENOL 0,15 intet indhold intet indhold
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL Interferens fra . .
Hel PTD* intet indhold 0,02
2-METHYLRESORCINOL 0,05% 0,05% 0,03*
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 0,035% 0,015% 0,025%

* Disse veerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.

** 2,4-diaminophenoxyethanol HCl overlappede PTD og kunne ikke bestemmes, nar det var til stede.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.




TABEL 6-5 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | FIRE PRODUKTER AF SAMME
MARKE. ALLE FIRE PRODUKTER VAR FRA MARKE NR. 4, SOM VAR PERMANENTE HARFARVER PA DET PROFESSIONELLE

MARKED
Maerke 4 Maerke 4 Maerke 4 Maerke 4
Professionel Professionel Professionel Professionel og

og permanent | og permanent | og permanent permanent
Produkt nr. 10 1 12 13
Harfarve Brun mahogni Mgrk blond Lys blond Lys blond

Indhold i % Indhold i % Indhold i % .

Stof (w/w) (w/w) (W/w) Indhold i % (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE 1,4 0,85 0,1 0,12
SULFATE
RESORCINOL 1,2 0,9 0,15 0,4
M-AMINOPHENOL 0,45 0,21 intet indhold 0,04
P-AMINOPHENOL* 1,3 0,9 0,3 0,6
ﬁégﬂéggﬁr-OLUENE** 0,35 0,2 0,8 intet indhold
6-AMINO-M-CRESOL 0,02 0,1 spormangde intet indhold
2-METHYLRESORCINOL** 0,55 0,3 0,15 intet indhold
2,4-
DIAMINOPHENOXYETHANOL 5* 3% 1,5% intet indhold
HCl
6-HYDROXYINDOLE 0,08 Ikke pavist intet indhold 0,06

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for stofferne (og PTD).
** Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt, da disse to forbindelser overlappede.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
“Ikke pavist” betyder, at indholdet i dette stof var blevet deklareret, men ikke pavist i den kvantitative

analyse.

"Spormaengde” betyder, at der er et mindre indhold omkring detektionsgreensen (som ikke kan

kvantificeres preecist).

Resultaterne illustrerede tydeligt, at indholdet af PTD/PTD sulfat og de fleste
andre harfarvestoffer var hgjest i den merkeste farve (sort/merk brun) og
mindst i den lyseste farve (lys blond).

6.2.2 Fokusomride 2 — koncentration af andre allergifremkaldende

harfarvestoffer

Formalet med den kemiske analyse i dette fokusomrade var at sammenligne
koncentrationerne af andre ekstremt eller steerkt allergifremkaldende
harfarvestoffer i to grupper af harfarver — med og uden PPD og/eller PTD (og
deres salte og derivater).

e 5 produkter uden PPD og/eller PTD (og deres salte og derivater) blev
analyseret for indholdet af andre udvalgte harfarvestoffer.

e 13 produkter med PPD og/eller PTD (og deres salte og derivater) blev
analyseret for indholdet af andre udvalgte harfarvestoffer — og
resultaterne af det analyserede indhold i de 12 harfarver fra
fokusomrade 1 kunne ogsa anvendes til illustration (og er derfor
praesenteret igen nedenfor).
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6.2.2.1 Fokusomrade 2.1 — produkter uden PPD ogleller PTD

TABEL 6-6 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | FEM PRODUKTER UDEN PPD
OG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent Permanent Permanent Permanent Semi-
. . . . permanent
privat privat professionel | professionel .
professionel
Produkt nr. 14 15 16 17 18
Harfarve Orange/ Rod Rod Rod Lys blond
Stof Indhold i % | Indhold i% | Indholdi% | Indholdi% | Indhold i %
(w/w) (w/w) (w/w) (w/w) (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller intet intet intet intet
o5 DIAMINE 0,07* indhold indhold indhold indhold
RESORCINOL intet intet intet Ikke pavist intet
indhold indhold indhold P indhold
M-AMINOPHENOL intet 0122 intet intet 0.01
indhold 3 indhold indhold ’
O-AMINOPHENOL intet intet intet intet intet
indhold indhold indhold indhold indhold
P-AMINOPHENOL 08 intet o 0.21 intet
' indhold 4 ' indhold
4-AMINO-2-
HYDROXYTOLUENE o7 0,26 05 016 0,009
6-AMINO-M-CRESOL intet intet 0.0 intet intet
indhold indhold 04 indhold indhold
2,4- . . . . .
intet intet intet intet intet
a'CAlM'NOPHENOXYETHANOL indhold indhold indhold indhold indhold
2-METHYLRESORCINOL intet o acik o7 oy intet
indhold '35 7 ' indhold
4-AMINO-3-NITROPHENOL intet intet 0.02 intet 0.018
indhold indhold ' indhold '
6-HYDROXYINDOLE intet intet 0.08 0.01 0.00
indhold indhold ' : 005
2-AMINO-6-CHLORO-4- intet intet intet intet 0.00
NITROPHENOL indhold indhold indhold indhold 005

* Dette indhold af PTD/PTD sulfate blev pavist, selvom dette indhold ikke var deklareret pa

indholdsdeklarationen.

** Disse veerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for forskellige stoffer.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev

ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.

“Ikke pavist” betyder, at indholdet i dette stof var blevet deklareret, men ikke pavist i den kvantitative

analyse.

6.2.2.2 Fokusomrdde 2.2 — produkter med PPD ogleller PTD
De 13 produkter, der indeholdt PPD og/eller PTD samt de 12 produkter fra
fokusomrade 1, er angivet i de efterfolgende tabeller med deres maélte indhold
af de forskellige harfarvestoffer. Produkterne er grupperet i henhold til
harfarve, produkttype og kategori.




TABEL 6-7 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER INDEHOLDER
PPD oG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent Permanent Permanent

Privat Privat Professionel
Produkt nr. 19 20 7
Harfarve Sort Sort Sort
Stof Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE 1,4 1,15 1,0
SULFATE
RESORCINOL 0,9 0,53 0,7
M-AMINOPHENOL 0,17 0,1 0,35
O-AMINOPHENOL intet indhold intet indhold 0,15
P-AMINOPHENOL intet indhold intet indhold intet indhold
ﬁégﬂéggYﬁ'OLUENE* intet indhold 0,03% 0,035%
6-AMINO-M-CRESOL spormangde 0,03 intet indhold
2,4-
DIAMINOPHENOXYETHANOL intet indhold 6,6%* usikkert
HCl
2-METHYLRESORCINOL* intet indhold intet indhold 0,05%
4-AMINO-3-NITROPHENOL intet indhold 0,03 spormangde
6-HYDROXYINDOLE intet indhold intet indhold intet indhold

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
** Kunne ikke kvantificeres — koncentrationen kunne vaere overestimeret.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
"Spormangde” betyder, at der er et mindre indhold omkring detektionsgraensen (som ikke kan

kvantificeres preecist).

"Usikkert” betyder, at en endelig bestemmelse af stoffets forekomst er usikkert pga. overlap i

retentionstiden.

TABEL 6-8 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER INDEHOLDER
PPD oG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Semi- Semi-
Permanent Permanent Permanent
permanent . . . permanent
. privat privat professionel .
professionel privat
Produkt nr. 21 22 4 23 1
Harfarve Mgrk brun Mgrk brun Mgrk brun Mgrk brun Mgrk brun
Stof Indhold i % Indhold i % | Indhold i % Indhold i % Indhold i %
(w/w) (w/w) (w/w) (w/w) (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE 0,55 0,8 0,8 0,36 2,2
SULFATE
RESORCINOL 0,06 0,4 0,51 0,2 1,4
M-AMINOPHENOL intet indhold 0,07 0,18 0,07 0,23
O-AMINOPHENOL intet indhold _Intet _ Intet intet indhold | intet indhold
indhold indhold
P-AMINOPHENOL . . intet intet . .
intet indhold indhold indhold 0,22 intet indhold
4-AMINO-2- 0,43%% usikkert* intet 0,08%* 0,3%%
HYDROXYTOLUENE** 43 indhold ’ 3
6-AMINO-M-CRESOL 0.0c% intet intet 0.0 intet indhold
05 indhold indhold 04
2.4 intet intet
DIAMINOPHENOXYETHANOL | intet indhold ! ! usikkert* | intet indhold
Hel indhold indhold
2-METHYLRESORCINOL¥* o ekt o o intet oy o
03 07 indhold ' '
4-AMINO-3-NITROPHENOL intet indhold intet intet 0,01 intet indhold
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Semi- Semi-
Permanent Permanent Permanent
permanent . . . permanent
. privat privat professionel .
professionel privat
Produkt nr. 21 22 4 23 1
Harfarve Mgrk brun Mgrk brun Mgrk brun Mgrk brun Mgark brun
indhold indhold
6-HYDROXYINDOLE intet indhold . intet . intet 0,02 intet indhold
indhold indhold

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de tre stoffer.

** Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.

“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
"Usikkert” betyder, at en endelig bestemmelse af stoffets forekomst er usikkert pga. overlap i

retentionstiden.

TABEL 6-9 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER INDEHOLDER
PPD oG/eLLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent | Permanent Semi- Semi- Permanent | Permanent
privat privat permanent | permanent prof. prof.
privat prof.
Produkt nr. 5 24 2 25 1 8
Harfarve Mgrk blond | Mark blond | Mgrk blond | Mgark blond | Mgark blond | Mgark blond
Stof Indhold i % | Indhold i % | Indhold i % | Indhold i % | Indhold i % | Indhold i %
(w/w) (w/w) (w/w) (w/w) (w/w) (w/w)
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE 0,2 0,385% 0,34 0,52 0,85% 0,45
SULFATE
RESORCINOL 0,095 0,44 0,56 0,055 0,9% 0,39
M-AMINOPHENOL 0.02 0,058 0.06 intet 0.21 0,05
’ ' ’ indhold ' ’
O-AMINOPHENOL intet intet intet intet intet intet
indhold indhold indhold indhold indhold indhold
P-AMINOPHENOL intet intet intet intet
indhold indhold indhold .05 .97 indhold
4-AMINO-2- intet
HYDROXYTOLUENE 0,037 indhold o177 03577 02 0,015
6-AMINO-M-CRESOL intet intet intet 0.02% on intet
indhold indhold indhold ’ ’ indhold
2,4 intet intet intet intet
a'é\l'\"'NOPHENOXYETHANOL indhold 0,6% indhold indhold 3 indhold
2-METHYLRESORCINOL intet
0,03%% - dhold 0,22%% 0,46%* 0,3%% 0,05
4-AMINO-3-NITROPHENOL intet intet intet intet intet
indhold indhold indhold indhold 0,047 indhold
6-HYDROXYINDOLE intet intet intet intet intet intet
indhold indhold indhold indhold indhold indhold
1-NAPHTHOL intet intet intet intet intet
indhold indhold indhold 0,014 indhold indhold

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de tre stoffer.

** Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
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TABEL 6-10 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER
INDEHOLDER PPD OG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent Permanent Permanent Permanent

professionel privat Privat professionel
Produktnr. 10 26 27 28
Harfarve Brun mahogni Lys kastanje Lys kastanje Askeblond
Stof Indhold i % Indhold i % Indhold i % Indhold i %

(w/w) (w/w) (w/w) (w/w)

P-PHENYLENEDIAMINE intet indhold 0,25 intet indhold intet indhold
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE 1,4% intet indhold 0,65% 0,37%
SULFATE
RESORCINOL 1,2 0,16 0,25 0,16
M-AMINOPHENOL 0,45 0,055 0,3 0,03
O-AMINOPHENOL intet indhold intet indhold intet indhold 0,01
P-AMINOPHENOL 1,3% 0,09%* 1,2% 0,09%
4-AM l N 0-2- v v *%
HYDROXYTOLUENE 235 0,015 o7 2,01
6-AMINO-M-CRESOL 0,02 intet indhold 0,02 intet indhold
E’.I‘_‘L'[')Alﬁgll_NHOCITHENOXY_ o intet indhold o 2%
2-METHYLRESORCINOL 0,55%* intet indhold 1,3%% intet indhold**
4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,02 intet indhold 0,006 0,02
6-HYDROXYINDOLE 0,08 0,05 intet indhold intet indhold

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de tre stoffer.
** Disse veerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.

TABEL 6-11 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER INDEHOLDER
PPD oG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent Permanent Semi- Permanent
Professionel privat permanent privat
privat
Produktnr. 29 6 3 30
Harfarve Lys blond Lys blond Lys blond Lys blond
Stof Indhold i % Indhold i % Indhold i % Indhold i %
(w/w) (w/w) (w/w) (w/w)
P-PHENYLENEDIAMENE 0,2 intet indhold intet indhold 0,04
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE intet indhold 0,08% 0,12 intet indhold
SULFATE
RESORCINOL 0,15 0,02 0,1 0,1
M-AMINOPHENOL intet indhold spormangde 0,015 intet indhold
O-AMINOPHENOL ikke pavist intet indhold intet indhold intet indhold
P-AMINOPHENOL 0,16 intet indhold intet indhold 0,21
4-AMINO-2- omkring
HYDROXYTOLUENE detektions- 0,02%% intet indhold 0,02
graensen
6-AMINO-M-CRESOL intet indhold spormangde intet indhold intet indhold
E#H[:QgILNH%ITHENOXY_ intet indhold Inter;?rszs fra intet indhold intet indhold
2-METHYLRESORCINOL omkring
detektions- 0,025%%* 0,02%% 0,04%%*
grensen
4-AMINO-3-NITROPHENOL intet indhold intet indhold intet indhold intet indhold
6-HYDROXYINDOLE intet indhold intet indhold intet indhold intet indhold
1-NAPHTHOL 0,033 intet indhold intet indhold intet indhold

* Disse veerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for stofferne.
** Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
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“Intet indhold” betyder, at produktet ikke havde noget deklareret indhold af dette harfarvestof, og der blev
ikke pavist noget indhold i den kvantitative analyse.
“Ikke pavist” betyder, at indholdet i dette stof var blevet deklareret, men ikke pavist i den kvantitative

analyse.

"Spormaengde” betyder, at der er et mindre indhold omkring detektionsgraensen (som ikke kan

kvantificeres preecist).

TABEL 6-12 RESULTATER AF DEN KVANTITATIVE ANALYSE AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER | PRODUKTER, DER

INDEHOLDER PPD OG/ELLER PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER).

Permanent Permanent Permanent

professionel professionel professionel
Produktnr. 9 12 13
Harfarve Lys blond Lys blond Lys blond
Stof Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w) Indhold i % (w/w)

TOLUENE-2,5-DIAMINE eller

to

TOLUENE-2,5-DIAMINE 0,05% 0,1% 0,12
SULFATE

RESORCINOL 0,03 0,15 0,4
M-AMINOPHENOL intet indhold intet indhold 0,04
O-AMINOPHENOL intet indhold intet indhold intet indhold
P-AMINOPHENOL intet indhold 0,3* 0,6
4-AM IN 0-2- Ried Rie1d i i
HYDROXYTOLUENE 0,025 0,8 intet indhold
6-AMINO-M-CRESOL intet indhold spormangde intet indhold
2,4~

DIAMINOPHENOXYETHANOL 0,02% 1,5% intet indhold
HCI

2-METHYLRESORCINOL 0,03%% 0,15%%* intet indhold
4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,05 intet indhold intet indhold
6-HYDROXYINDOLE intet indhold intet indhold 0,06

* Disse vaerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de tre stoffer.
** Disse veerdier blev ikke kvantificeret korrekt pa grund af overlap i retentionstiden for de to stoffer.
"Spormaengde” betyder, at der er et mindre indhold omkring detektionsgreensen (som ikke kan

kvantificeres preecist).

Den kemiske analyse af de 30 harfarver viste folgende resultatet for de malte

koncentrationer (se Tabel 6-13 for detaljer). Ikke alle harfarvestofferne, der er

angivet nedenfor, blev fundet i alle produkter.




TABEL 6-13 MINIMUM- OG MAKSIMUMKONCENTRATION AF DE FORSKELLIGE HARFARVESTOFFER SAMMENLIGNET MED

DEN TILLADTE MAKSIMUMKONCENTRATION IF@LGE KOSMETIKDIREKTIVET.

Maks. konc. efter

Malt koncentration i % (w/w) Min. Maks. (IL():)asr:gg':igk-
direktivet)

P-PHENYLENEDIAMINE 0,04 0,25 2
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE ©,05 22 4
RESORCINOL 0,02 1,4 5
M-AMINOPHENOL 0,01 0,45 1,2
O-AMINOPHENOL 0,01 0,15 ikke lzengere tilladt
P-AMINOPHENOL 0,05 1,3 ingen restriktion
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 0,009 0,8 1,5
6-AMINO-M-CRESOL 0,02 0,1 ingen restriktion
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL HCI 0,02 6,6 2
2-METHYLRESORCINOL 0,02 1,3 1,8
4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,005 0,04 1,5
6-HYDROXYINDOLE 0,005 0,08 ingen restriktion
1-NAPHTHOL 0,009 0,045 1,0

Tabellen ovenfor viste, at de malte koncentrationer generelt var meget lavere
end de tilladte koncentrationsgreenser i henhold til Kosmetikdirektivet. Kun et
produkt s ud til at overskride koncentrationsgrensen for 2,4-
diaminophenoxyethanol HCI, men det er ikke blevet undersogt, om
koncentrationen af den feerdigblandede oplesning reelt overholder
koncentrationsgraensen.

6.3 DISKUSSION AF RESULTATER

I dette afsnit diskuteres folgende aspekter:
o Koncentration af de malte harfarvestoffer i forskellige farver af
harfarver.
o Koncentration af allergifremkaldende harfarvestoffer i produkter uden
PPD/PTD sammenlignet med produkter med PPD/PTD.
o Koncentration af harfarvestoffer i permanente harfarver sammenlignet
med semi-permanente harfarver.

6.3.1 Koncentration af harfarvestoffer i forskellige farver af harfarver

Som prasenteret i afsnit 6.2.1 “Fokusomrade 1 — PTD-koncentration i
forskellige farver” for de fire forskellige harfarvemerker illustrerer resultaterne
Klart, at indholdet af PTD/PTD sulfate og de fleste af de andre harfarvestoffer
var hojest 1 den merke farve (sort/merk brun) og mindst i den lyseste farve
(lysblond).

I Tabel 6-14 er den gennemsnitlige malte koncentration (i veegtprocent w/w) i
de forskellige harfarvestoffer angivet for forskellige farver af harfarver, som er
analyseret for fokusomrade 2. Kun de permanente harfarver blev inkluderet i
beregningerne. Denne tabel illustrerer derfor gennemsnitskoncentrationen pa
tveers af alle de forskellige harfarver pa tveers af producenter og merker.
Tabellen illustrerer, at for PTD/PTD sulfat, m-aminophenol, 2,4-
diaminophenoxyethanol HCI og til en vis grad for resorcinol var
koncentrationen af harfarvestoffer hegjest i de morkeste farver og lavest i de
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lyseste farver (markeret med gra skygge i tabellen). For de andre
harfarvestoffer, som blev malt, blev der dog ikke set det samme monster.
Dette kan skyldes, at de forskellige producenter anvender forskellige
harfarvestoffer pa forskellige mader.

TABEL 6-14 GENNEMSNITLIG KONCENTRATION (I VAGTPROCENT (W/W)) AF HARFARVESTOFFER |
FORSKELLIGE HARFARVER (KUN | PERMANENTE HARFARVER)

Merk Mgrk Lys

Sort | pin | blond | blond
Antal analyserede harfarver 3 3 4 6
P-PHENYLENEDIAMINE 0,12
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller 118 0,65 0,47 6,09
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE ! ’ ’ !
RESORCINOL 0,71 0,37 0,46 0,14
M-AMINOPHENOL 0,21 0,11 0,08 0,04
O-AMINOPHENOL 0,15
P-AMINOPHENOL 0,22 0,90 0,32
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 0,03 0,08 0,08 0,22
6-AMINO-M-CRESOL 0,03 0,04 0,10
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL HCI 6,60 1,80 0,76
2-METHYLRESORCINOL 0,09 0,13 0,06
4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,03 0,01 0,04 0,05
6-HYDROXYINDOLE 0,02 0,06
1-NAPHTHOL 0,033

6.3.2 Koncentration af andre allergifremkaldende hérfarvestoffer i produkter
med eller uden PPD/PTD

Nar man sammenligner maksimumkoncentrationen af de mélte
harfarvestoffer, der blev fundet i produkter uden PPD eller PTD (og deres
salte og derivater) — se Tabel 6-6 — kan det ses, at alle koncentrationer var
mindre (eller pa det samme niveau) i produkter uden PPD/PTD
sammenlignet med koncentrationen i produkter med PPD/PTD. Dette er
illustreret i tabellen nedenfor, hvor den hgjest mélte koncentration blev anfort
for de forskellige harfarvestoffer for de permanente harfarver. Det skal dog
bemaerkes, at antallet af produkter for denne del af analysen er meget lille og
tillader derfor ikke, at der kan drages handfaste konklusioner.



TABEL 6-15 H@JEST MALTE KONCENTRATION (I VAGTPROCENT (W/W) AF HARFARVESTOFFER |
PERMANENTE PRODUKTER MED OG UDEN PPD/PTD (OG DERES SALTE OG DERIVATER)

Hgjeste koncentration malt | produkter

Med PPD/PTD

Uden PPD/PTD

P-PHENYLENEDIAMINE 0,25
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller

TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE b4

RESORCINOL 1,4

M-AMINOPHENOL 0,32 0,45
O-AMINOPHENOL - 0,15
P-AMINOPHENOL 0,8 1,3

4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 0,26 0,7

6-AMINO-M-CRESOL 0,04 0,1

2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL HCI 6,6%
2-METHYLRESORCINOL 0,7 1,3

4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,02 0,04
6-HYDROXYINDOLE 0,08 0,08

- ikke malt

* det var ikke muligt at angive en ngjagtig vaerdi — koncentrationen kan veere

overvurderet.

6.3.3 Koncentration af harfarvestoffer i permanente kontra semi-permanente

harfarver

I Tabel 6-16 er angivet koncentrationen af de forskellige malte harfarvestoffer
for permanente harfarver kontra semi-permanente harfarver. Data er kun
praesenteret for farverne merkbrun og merkblond, som var de eneste to
farvekategorier, hvor bdde permanente og semi-permanente harfarver blev

analyseret.

Det er svert at se noget Klart mgnster fra denne sammenligning andet end i
den merkebrune farve, hvor koncentrationen af alle de malte harfarvestoffer
var hgjere i semi-permanente harfarver sammenlignet med de permanente
harfarver. Dette var dog i et vist omfang det modsatte for den lysere harfarve

— morkeblond.

TABEL 6-16 KONCENTRATION (I VEAGTPROCENT (W/W)) AF HARFARVESTOFFER | PERMANENTE

KONTRA SEMI-PERMANENTE HARFARVER

Koncentration af harfarvestoffer Permanente Semi-permanente
harfarver harfarver
Merk Merk Merk Merk
brun blond brun blond
Antal analyserede harfarver 3 4 2 2
TOLUENE-2,5-DIAMINE eller 6 8
TOLUENE-2,5-DIAMINE SULFATE .05 047 3 043
RESORCINOL 0,37 0,46 0,73 0,31
M-AMINOPHENOL 0,1 0,08 0,23 0,06
O-AMINOPHENOL
P-AMINOPHENOL 0,22 0,90 0,05
4-AMINO-2-HYDROXYTOLUENE 0,08 0,08 0,37 0,10
6-AMINO-M-CRESOL 0,04 0,10 0,05 0,02
2,4-DIAMINOPHENOXYETHANOL HCI 1,80
2-METHYLRESORCINOL 0,09 0,13 0,63 0,34
4-AMINO-3-NITROPHENOL 0,01 0,04
6-HYDROXYINDOLE 0,02
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7 Sammenfatning af farevurderinger
af udvalgte harfarvestoffer

De 365 harfarveprodukter indeholdt i alt 95 harfarvestoffer. 44
harfarveprodukter uden ekstremt, steerkt eller moderat sensibiliserende
harfarvestoffer blev fundet. Disse indeholdt 12 harfarvestoffer.

De 44 produkter er inddelt i folgende produkttyper:
26 produkter er permanente harfarver, 14 er semi-permanente
harfarver og 4 er skyllefarver. Ingen af skyllefarverne indeholder dog
nogle af de harfarvestoffer, der er angivet i Tabel 7-1, da
skyllefarverne kun indeholder dekorative farvestoffer, dvs. CI-farver

(Colour Index).

35 produkter er professionelle harfarver, og 9 produkter kan kebes pa
det private marked for harfarver. Nogle af de professionelle produkter
var dog ogsa tilgengelige pa det private marked.

For at kunne vurdere om ovenstaende produkter kunne udgere andre
sundhedsmessige risici end allergi blev en sammenfatning af tilgeengelige
farevurderinger udarbejdet pa de 12 harfarvestoffer i disse produkter.

TABEL 7-1 HARFARVESTOFFER DER FANDTES | HARFARVER UDEN EKSTREMT, STARKT ELLER MODERAT SENSIBILISERENDE

HARFARVESTOFFER.
INCI-navn CAS Nr. el Restriktion Sen5|b_|||ser|ngs- Referencer
produkter potentiale
LAWSONIA INERMIS EXTRACT [84988-66-9 16 Ingen Ikke-klassificerbar [SCCP Memorandum, 2006
restriktion
ACID ORANGE 7 633-96-5 14 IV/1 Ikke-klassificerbar [SCCS/1382/10
ACID VIOLET 43 4430-18-6 12 IV/1 Ikke-klassificerbar |[SCCP Memorandum, 2006
HC YELLOW NO. 10 |109023-83-8 10 |III/197 |Ikke-k|assiﬂcerbar |SCCP/1080/07
ACID RED 52 3520-42-1 111/193 Ikke-klassificerbar [SCCP/1115/07
BASIC VIOLET 16 6359-45-1 Ingen Ingen/mangelfulde |Ingen vurdering/ikke inkluderet
restriktion |data i Sested et al., 2004
4-HYDROXYPROPYLAMINO-3- |92952-81-3 1 I11/205 Ikke-klassificerbar [SCCP/1082/07
NITROPHENOL
ACID GREEN 25 4403-90-1 1 |IV/1 |Ikke-k|assiﬁcerbar |SCCP Memorandum, 2006
ACID YELLOW 3 95193-83-2 1 IV/1 Ikke-klassificerbar [SCCNFP/0789/04
2-HYDROXYETHYL PICRAMIC  |99610-72-7 1 111222 Ikke-klassificerbar [SCCP/1208/08
ACID
BASIC RED 51 77061-58-6 1 Ingen Ikke-klassificerbar [SCCS/1436/11
restriktion
CURRY RED 25956-17-6 1 |III/191 |Ikke-k|assiﬂcerbar |SCCP Memorandum, 2006

7.1

KILDER TIL FAREVURDERINGER AF HARFARVESTOFFER

Den primare informationskilde har veeret SCCS-opinions pa de forskellige
harfarvestoffer. En sggning efter nyere oplysninger blev ogsa foretaget,
primert i folgende databaser:




e TOXLINE
e HSDB
e PUBMED

7.2 SAMMENFATNING AF FAREVURDERINGER AF UDVALGTE HARFARVESTOFFER
7-2.1 LAWSONIA INERMIS EXTRACT (Henna) og LAWSONE

Lawsonia inermis extract kan indeholde op til 2 % lawsone (2-hydroxy-1,4-
naphthoquinone) ifelge SCCP/0943/05 (2005). Derfor er bade lawsonia
inermis extract og lawsone beskrevet nedenfor.

7.2.1.1 Lawsonia inermis extract — CAS 84988-66-9

Lawsonia inermis extract (ogsa kendt som henna) er fundet i 16 af de 44
harfarver uden ekstremt, staerkt eller moderat allergifremkaldende
harfarvestoffer. Lawsonia inermis extract er fundet i produkter til bade privat
og professionel brug og i1 bade semi-permanente og permanente harfarver.

Der eksisterer en SCCS-opinion pa lawsonia inermis. Ingen yderligere
oplysninger om sundhedseffekter af lawsonia inermis blev fundet.

Ifelge SCCP/0943/05 (2005) er lawsonia inermis ikke akut toksisk (LD,
(rotte) > 2.000 mg/kg Igv).

Lawsonia inermis udviser ikke hudirriterende egenskaber 1 en akut dermal
toksicitetstest, men der er ikke udfert nogen egentlig hudirritationstest.

Lawsonia inermis er lettere og reversibelt irriterende for gjnene.

Forsegg med marsvin og gentagne lappetest pa mennesker viste ikke noget
potentiale for hudsensibilisering. Rapporteringer om kontaktallergi fra brug af
lawsonia inermis som harfarve er sjeldne. Nogle fa cases med gjeblikkelig
hypersensitivitet (nzldefeber, rhinitis eller astmatiske reaktioner) findes.

I en sub-kronisk (90 dage) toksicitetstest blev der fastlagt et NOAEL for
lawsonia inermis pa 40 mg/kg Igv/dag. Effekten var hemosiderosis (en oget
aflejring af jern) 1 milten.

Mulige teratogene effekter blev undersogt i et studie med rotter, som var
doseret med sonde pa dragtighedsdag 6-15 med 0, 40, 200 og 1.000 mg/kg
lgv/dag. Den eneste effekt, der blev observeret i moderdyrene var reduceret
legemsvegttilveekst og foderindtage ved hgjeste dosis. For to fostre i hgjeste
dosisgruppe blev der observeret en udvidelse af cerebrale ventrikler, og en
havde ganespalte. Desuden blev der set behandlingsrelateret reduktion af
knogledannelse i fostrene i begge af de to hgjest doserede grupper. NOAEL
moderdyr; 200 mg/kg lgv/dag; NOAEL fostre = 40 mg/kg Igv/dag.

Mutagenicitetsforseg er ikke entydige med hensyn til clastogenicitet. Lawsonia
inermis har i &ldre studier udvist effekter som kromosomafvigelser og
genmutation, hvorimod nyere studier gav negative resultater i
genmutationsforsgg. Det er konkluderet 1 SCCS-opinionen, at yderligere
forseg er pakraevet.
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Konklusion: Lawsonia inermis er ikke akut toksisk og har ikke hudirriterende
egenskaber, men er lettere irriterende for gjnene. Lawsonia inermis viser ikke
tegn pa at veere allergifremkaldende. For at udelukke clastogene effekter af
lawsonia inermis er yderligere forsgg pakraevet. SCCS er af den opfattelse, at
de fremlagte data er utilstreekkelige til at foretage en endelig
sikkerhedsvurdering af lawsonia inermis.

Regulatorisk status: EU kommissionen har oplyst, at de afventer yderligere
data fra industrien, hvorefter en endelig vurdering vil blive udfert af SCCS.

7.2.1.2 Lawsone— CAS 83-72-7
En SCCS-opinion og en artikel fundet i PubMed er blevet anvendt til
farevurderingen.

Lawsonia inermis extract indeholder op til 2 % of lawsone (2-hydroxy-1,4-
naphthoquinone, CAS 83-72-7). I SCCS-opinionen for lawsonia inermis
viser en analyse, at indholdet af lawsone er mellem 1,17 og 1,48 %
(SCCP/0943/05, 2005). Almeida et al. (2012) har mélt koncentrationen af
lawsone til at veere mellem 1,85 og 1,87 % 1 hennablade. Det er anfort af
SCCS, at den typiske koncentration i harfarver er 1,26 % (SCCNFP/0798/04,
2004).

Ifelge SCCNFP/0798/04 (2004) er lawsone sundhedsskadeligt, hvis det
indtages (LD, -veerdi for hunrotter er 570 mg/kg Igv og mellem 500 og 2.000
mg/kg lgv for hanrotter).

Lawsone er mindre irriterende for gjnene (kanin), men forarsager ikke
veesentlig hudirritation. Ifglge SCCS’ memorandum om harfarver har
Lawsone et sterkt sensibiliseringspotentiale (SCCP Memorandum, 2006).

To 13 ugers studier pa rotter har vist Klare tegn pa toksicitet pa det
hematopoietiske system (organer og veev involveret i produktionen af blod,
primert knoglemarv, milt, mandler og lymfekirtler), nyre, formave og lever.
NOAEL blev fundet til at veere 2 mg/kg Igv/dag.

SCCS konkluderer, at stoffet viser toksicitet i nyre, mave og det
haematopoietiske system efter gentagen oral dosis. Det er desuden
konkluderet, at lawsone har mutagent potentiale in vitro og in vivo, og at der
derfor ikke kan opstilles nogen sikker teerskelveerdi for lawsone
(SCCNFP/0798/04, 2004). Dette kan ogsa vaere arsagen til, hvorfor der blev
set nogen mutagen aktivitet i nogle forsgg med lawsonia inermis (se ovenfor).

I et teratogenicitetsstudie blev rotter doseret 0, 2, 7 og 20 mg/kg lgv/dag via
sonde pa draegtighedsdag 6-15. Let toksicitet for moderen blev set ved den
hgjeste dosis. Effekten var reduceret foderindtagelse og reduceret tilvaekst i
legemsvagten. Fostre havde ingen effekter relateret til behandlingen. NOAEL
moderdyr = 7 mg/kg lgv/dag, NOAEL fostre = 20 mg/kg lgv/dag.

Konklusion: Lawsone er sundhedsskadeligt, hvis det indtages. Det er ikke
hudirriterende, men mindre irriterende for gjnene. LLawsone er et sterkt
allergen, det har vist noget mutagent potentiale, men data er ikke
overbevisende. SCCS har derfor ikke angivet nogen sikker teerskelveerdi for
lawsone i harfarver.



Regulatorisk status: EU kommissionen har oplyst, at de afventer yderligere
data fra industrien, hvorefter en endelig vurdering vil blive udfert af SCCS.

7.2.2 ACID ORANGE 7 - CAS 633-96-5

Acid Orange 7 er fundet i 14 af de 44 harfarver uden ekstremt, sterkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Acid Orange 7 er i denne
kortleegning kun fundet i professionelle produkter og primeert i permanente
harfarver, men ogsa i nogle semi-permanente harfarver.

Der eksisterer to SCCS-opinions af Acid Orange 7 — oplysninger fra den
nyeste (SCCS/1382/10, 2011) er blevet anvendt. I denne vurdering er det
angivet, at alle hits, der er relevante for en risikovurdering af stofferne fra
databaserne MEDLINE, TOXNET etc., er inkluderet i vurderingen. Af
denne grund er der ikke udfert segninger efter andre oplysninger.

Ifelge SCCS/1382/2010 (2011) anvendes Acid Orange 7 i harfarver i en
maksimumkoncentration pa 0,5 %.

Acid Orange 7 har en meget lav akut toksicitet med LD _-verdier for rotter
over 10.000 mg/kg lgv.

Ud fra de tilgaengelige forseg er Acid Orange 7 ikke irriterende for hud eller
gjine. Acid Orange 7 udviste i1 forsgg med marsvin og 1 LLLNA tests (LLocal
Lymph Node Assay) ikke tegn pa at veere allergifremkaldende. Sosted ez al.
(2004) fandt, at Acid Orange 7 havde et steerkt/moderat
sensibiliseringspotentiale i en QSAR-model. Se kapitel 4.3.8 for vaegtningen
mellem dyreforseg og QSAR-modeller for vurdering af
sensibiliseringspotentiale.

Den gennemsnitlige dermale absorption er blevet fundet til at veere 3,43
ug/cm’ hud. Denne vzardi er blevet anvendt til at beregne sikkerhedsmarginen
(margin of safety, MoS) i risikovurderingen af Acid Orange 7.

I et sub-kronisk (90 dage) oralt toksicitetsstudie med rotter blev der fundet et
LOAEL pa 2,5 mg/kg lgv/dag. Effekterne var en oget relativ vaegt af milt og
lettere haematologiske effekter (ogede methaemoglobin niveauer).

I et andet sub-kronisk studie (90 dage) blev effekter af dermal applikation
med 0,1 % og 1,0 % oplesninger pa kaniner undersggt. Der var ikke nogle
behandlingsrelaterede effekter.

Kronisk toksicitet blev underseggt ved en ugentlig dermal applikation pa 200
mus i 18 maneder. Dosis var 0,1 ml 1 %. Der blev ikke set nogen uenskede
effekter i dette studie.

I et teratogenicitetsstudie blev der ikke observeret effekter pa fostre andet end
en svag reduktion i legemsvagten ved hgjeste dosis. Hos moderdyrene blev
der set reduceret foderindtag og reduceret legemsvagttilvaekst samt misfarvet
urin og feeces ved hgjeste dosis. T'o moderdyr havde totale resorptioner i
denne gruppe. I den nesthgjeste dosis blev der set en lille reduktion i
foderindtagelsen. I begge hgjeste doser blev der observeret markante
dosisrelaterede vaegtforogelser af milten. NOAEL for Acid Orange 7 blev
fundet at veere 5 mg/kg lgv/dag for toksicitet for moderdyr og 320 mg/kg
lgv/dag for fostre (SCCS 1382/10, 2011).
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Acid Orange 7 viser ikke tegn pa at vaere mutagen. Tilgengelige studier om
carcinogenicitet er ikke egnede til vurdering af potentialet for
kreftfremkaldende effekter for Acid Orange 7.

MoS er beregnet til 25 i den konkrete SCCS-opinion. Et LOAEL pé 2,5
mg/kg lgv/dag korrigeret med en faktor 3 (LOAEL til NOAEL) blev anvendt
til denne beregning. Et MoS pa minimum 100 er kraevet for at et givet stof
kan anses for at veere sikkert. SCCS konkluderer derfor, at anvendelsen af
Acid Orange 7 i harfarver pa 0,5 % ikke er sikker.

Konklusion: Acid Orange 7 har en meget lav akut toksicitet og er ikke
irriterende for hud eller gjne. Acid Orange 7 betragtes ikke som veaerende
allergifremkaldende. Acid Orange 7 er ikke mutagent eller fosterskadende.
Potentialet for stoffets kreeftfremkaldende effekter kan ikke vurderes ud fra
tilgeengelige studier. MoS er beregnet til at veere 25, og SCCS konkluderer
derfor, at anvendelsen af Acid Orange 7 som harfarvestof udger en risiko for
forbrugerens sundhed.

Regulatorisk status: EU kommissionen har oplyst, at de afventer yderligere
data fra industrien, hvorefter SCCS vil udfere en revurdering af sikkerheden.

7.2.3 ACID VIOLET 43 — CAS 4430-18-6

Acid Violet 43 er fundet i 12 af de 44 harfarver uden ekstremt, staerkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Acid Violet 43 er i denne
kortleegning primeert fundet i professionelle harfarver (kun i et enkelt privat
produkt) og mest i permanente harfarver, men ogsa i nogle semi-permanente
harfarver.

En SCCS-opinion samt en enkelt artikel fra PubMed er blevet anvendt til
denne vurdering.

Ifelge SCCP/0964/05 (2006) anvendes Acid Violet 43 i harfarver i en
maksimumkoncentration pa 0,5 %.

Akut oral toksicitetstests for Acid violet 43 viser ikke markant toksicitet
(Fiume, 2001). Et studie, der ikke er udfert i henhold til moderne standarder,
viser en LD, -vaerdi pa mere end 4.640 mg/kg lgv (SCCP/0964/05, 2006).

Acid Violet 43 (i 1 % oplesning) er ikke irriterende for hud eller gjne (kanin).
Acid Violet 43 er ikke fundet til at veere allergifremkaldende i LLNA. Ifolge
Sested et al. (2004) er Acid Violet 43 ved brug af QSAR blevet beregnet til at
have et staerkt/moderat sensibiliseringspotentiale. Se kapitel 4.3.8 for
vegtningen mellem dyreforseg og QSAR-modeller for vurdering af
sensibiliseringspotentiale.

To orale sub-kroniske studier (90 dage) med rotter er tilgeengelige. NOAEL
blev fundet til at veere henholdsvis 109 mg/kg Igv/dag og 285 mg/kg Igv/dag.
Effekterne var moderate fald i kliniske laboratorieveerdier som f.eks. vaerdier
for lymfocytter, fosfat, urinstof og glukose. Desuden blev der set en forggelse
af den gennemsnitlige koagulationstid i bade hanner og hunner.



Et dermalt sub-kronisk studie med 0,1 og 1,0 % oplesninger applikeret i 91
dage blev udfert med hankaniner. Ingen behandlingsrelaterede effekter blev
set.

To teratogenicitetsstudier er tilgengelige. I begge er der ikke observeret andre
effekter end misfarvning af feeces (og i et studie ogsd misfarvning af
moderkagen). Ingen effekter pa fostre blev observeret. Et NOAEL pa
henholdsvis 435 mg/kg lgv/dag og 950 mg/kg Igv/dag for bade fostre og
moderdyr blev fundet.

Ifelge Fiume (2001) er Acid Violet 43 ikke kreftfremkaldende, nar det
paferes musehud i en 1 % koncentration. SCCS anferer dog, at der ikke kan
drages nogen konklusion vedrerende stoffets kraeftfremkaldende effekter.

Acid Violet 43 betragtes ikke som vaerende genotoksisk, men et clastogent
potentiale er blevet pavist i hgje koncentrationer. SCCS konkluderer derfor, at
yderligere data er nedvendige for at veere i stand til at vurdere, om
anvendelsen i harfarver er sikker.

Konklusion: Acid Violet 43 har en lav akut toksicitet og er ikke irriterende for
hud eller gjne. Acid Violet 43 anses ikke for at veere allergifremkaldende. Der
har heller ikke veret pavist tegn pé teratogenicitet. Acid Violet 43 er ikke
fundet at veere genotoksisk, men data indikerer et clastogent potentiale.
Stoffets kreeftfremkaldende egenskaber kan ikke vurderes pa nuvarende
grundlag. Yderligere data er nedvendige for, at SCCS kan vere i stand til at
vurdere om anvendelsen af Acid Violet 43 1 harfarver er sikker.

Regulatorisk status: EU kommissionen har oplyst, at stoffet er under
vurdering.

7.2.4 HC YELLOW NO. 10 — CAS 109023-83-8

HC Yellow No. 10 er fundet i 10 af de 44 harfarver uden ekstremt, steerkt
eller moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. HC Yellow No. 10 eri
denne kortleegning kun fundet i professionelle, permanente harfarver.

Der eksisterer en SCCS-opinion for HC Yellow No. 10. Ingen anden
information om sundhedseffekter af HC Yellow No. 10 blev fundet.

Ifelge SCCP/1080/07 (2007) anvendes HC Yellow No. 10 primeaert i semi-
permanente harfarver og i koncentrationer pa 0,1 % (”on-head”
koncentration). Dette er ikke i overensstemmelse med det, der er fundet i
denne kortlaegning, hvor HC Yellow No. 10 kun er blevet fundet i
permanente harfarver.

HC Yellow No. 10 er af lav akut toksicitet, da LD_-vardien for rotter (oral)
er > 2.000 mg/kg.

HC Yellow No. 10 (i 1 % oplesning) er ikke irriterende for hud eller gjne
(kanin). Ifolge L.ILNA test anses HC Yellow No. 10 ikke for at veere
allergifremkaldende, men ifolge Sasted et al. (2004) er HC Yellow No. 10 ved
brug af QSAR blevet beregnet til at have et steerkt/moderat
sensibiliseringspotentiale. Se kapitel 4.3.8 for vegtningen mellem dyreforsog
og QSAR-modeller for vurdering af sensibiliseringspotentiale.
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En maksimal dermal absorption af stoffet er blevet fundet til 0,134 pg/cm2
hud. Denne verdi er blevet anvendt til at beregne sikkerhedsmargin, MoS.

I et sub-kronisk (90 dage) oral toksicitetsstudie med rotter blev der fundet et
NOAEL pa 100 mg/kg lgv/dag. Effekterne var oget veegt af lever og milt.

HC Yellow No. 10 viser ikke tegn pa at veere mutagent. Der er ingen data
vedrerende stoffets kraeftfremkaldende egenskaber.

I et teratogenicitetsstudie med doser pa 0, 100, 300 og 1.000 mg/kg lgv/dag,
administreret med sonde, blev der observeret reduktion hos moderdyrs
legemsveagttilvaekst og foderindtagelse i den hgjeste dosis. Ingen effekter pa
fostervaegten blev set, og andre effekter som f.eks. forsinket knogledannelse
blev ikke betragtet som vaerende dosisrelateret. Der blev derfor fundet et
NOAEL pa 100 mg/kg Igv/dag for bade moderdyr og fostre.

En sikkerhedsmargin, MoS, pa 62.500 er beregnet for HC Yellow No. 101 en
maksimum ~on-head” koncentration pa 0,1 %.

Konklusion: HC Yellow No. 10 har en lav akut toksicitet og er ikke irriterende
for hud eller gjne. HC Yellow No. 10 anses ikke for at vere
allergifremkaldende. HC Yellow No. 10 viser ikke tegn pa at veere mutagent
eller teratogent. Der eksisterer ingen data vedrerende stoffets
kreeftfremkaldende egenskaber. Baseret pa en risikovurdering, der viser at
MoS er 62.500, konkluderer SCCS at anvendelsen af HC Yellow No. 10 ikke
udfer en risiko for sundheden for forbrugeren som en harfarveingrediens op
til en koncentration pa 0,1 %.

7-2.5 ACID RED 52 — CAS 3520-42-1

Acid Red 52 er fundet i 3 af de 44 harfarver uden ekstremt, steerkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Acid Red 52 er i denne
kortlegning kun fundet i professionelle harfarver og primeert i permanente
harfarver, men ogsa i nogle semi-permanente harfarver.

Der findes en SCCS-opinion pa Acid Red 52. Ifolge denne, SCCP/1115/08
(2008), anvendes Acid Red 52 i ”on-head” koncentrationer pa op til 1,5 % i
harfarveformuleringer.

Akut oral toksicitetstest for Acid Red 52 viste en LD, -vardi for rotter pa >
1.000 mg/kg lgv/dag. En nejagtig veerdi for den akutte toksicitet af Acid Red
52 er ikke blevet pavist.

Acid Red 52 betragtes som varende ikke-irriterende for hud og ejne og har
ikke vist allergifremkaldende egenskaber. Ifglge Saosted ez al. (2004) er Acid
Red 52 ved anvendelse af QSAR beregnet til at have et svagt
sensibiliseringspotentiale. Se kapitel 4.3.8 for vegtningen mellem dyreforsog
og QSAR-modeller for vurdering af sensibiliseringspotentiale.

En dermal absorption pa 1,11 ug/cm’ er anvendt til beregning af
sikkerhedsmargin, MoS.

I et sub-kronisk (90 dage) oral toksicitetsstudie med rotter blev der fundet en
NOAEL pa 1.000 mg/kg lgv/dag. Der blev ikke set dedsfald eller eendringer i
legemsveaegt, foderindtag eller haematologi.



Acid Red 52 viser ikke tegn pa at veere mutagent. Et carcinogenicitetsstudie er
blevet udfert med oralt indtag af teststoffet i en dizet (op til 5 %) i rotter i 2 ar.
Ingen behandlingsrelaterede forekomster af tumorer blev set.

I et teratogenicitetsstudie med rotter blev der ikke set nogle kliniske tegn hos
moderdyr, og der blev ikke observeret effekter pa fostre. Kun misfarvning af
urin og feeces blev set hos moderdyr. Forskellene mellem de relevante
reproduktionsdata hos kontrolgruppen og doseringsgrupperne gav ikke nogen
indikation af effekter, der var relateret til Acid Red 52. NOAEL blev anset for
at veere 1.000 mg/kg lgv/dag for moderdyr, og et NOEL pa 1.000 mg/kg
lgv/dag blev fundet for fostre.

En MoS for maksimumskoncentrationen pa 1,5 % i harfarver blev beregnet til
at vere 76.923 baseret pa en NOAEL pa 1.000 mg/kg Igv/dag. SCCS
konkluderer derfor, at anvendelsen af Acid Red 52 i en maksimal ”on-head”
koncentration pa 1,5 % ikke udger nogen risiko for sundheden for
forbrugeren.

Konklusion: Acid Red 52 har en lav akut toksicitet og er ikke irriterende for
hud eller gjne. Acid Red 52 anses ikke at veere allergifremkaldende. Acid Red
52 viser ikke tegn pa at veere mutagent, kreeftfremkaldende eller teratogent. En
MoS pa ca. 77.000 er blevet beregnet af SCCS. Konklusionen af vurderingen
er derfor, at anvendelsen af Acid Red 52 ikke udger en risiko for sundheden
for forbrugeren i en maksimal ”on-head” koncentration pa 1,5 %.

7.2.6 BASIC VIOLET 16 — CAS 6359-45-1

Basic Violet 16 er fundeti 2 af de 44 harfarver uden ekstremt, sterkt eller
moderat allergifremkaldende stoffer. Basic Violet 16 er i denne kortlegning
kun fundet i professionelle, semi-permanente harfarver.

Der er ikke nogen vurdering fra SCCS p4a Basic Violet 16, og der er ikke
fundet oplysninger om harfarvestoffet i TOXNET, PubMED celler HSDB.
Der er ikke fundet andre oplysninger om sundhedseffekterne af Basic Violet
16 end Klassificeringen af stoffet, som er blevet notificeret til ECHA (via C&L
Inventory Databasen).

Ifelge ECHA’s C&L Inventory database klassificerer industrien Basic Violet
16 som felger (kun den mest alvorlige klassificering vedrerende sundheden er
angivet her):
e Acute Tox. 2 —-H300 ("Livsfarlig ved indtagelse™) og H330
("Livsfarlig ved indanding”).
e Eye Dam. 1 — ”Forarsager alvorlig gjenskade”.

Konklusion: Ifelge denne klassificering fra industrien ser det ud til, at Basic
Violet 16 i dets koncentrerede form m4 betragtes som akut giftigt ved oral
indtagelse og inhalation. Desuden ser det ud til at kunne forarsage alvorlig
gjenskade.

Regulatorisk status: EU kommissionen har oplyst, at der ikke er indsendt data

fra industrien. Det er ikke klart, om industrien har intentioner om at indsende
et dossier for dette stof.
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7.2.7 4-HYDROXYPROPYLAMINO-3-NITROPHENOL — CAS 92952-81-3

4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol er kun fundet i 1 af de 44 harfarver
uden ekstremt, steerkt eller moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. I
denne kortleegning er stoffet hovedsageligt fundet i professionelle produkter,
men ogsa i private produkter og bade permanente og semi-permanente
produkter.

Oplysningerne i SCCP/1082/07 (2007) er anvendt nedenfor, da der ikke blev
fundet nogle nyere data om stoffets sundhedseffekter.

Ifelge SCCS’s opinion anvendes 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol som
en skyllefarve til harfarver i koncentrationer op til 2,6 % (”on-head”).

Den akutte orale toksicitet af 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol er lav, da
LD, -vardierne for rotter er fundet til at vaere hojere end 2.000 mg/kg Igv.

4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol er ikke irriterende for hud, men det har
vist sig at veere irriterende for gjne (kaniner). Ifelge en LLNA blev
harfarvestoffet bestemt til ikke at veere allergifremkaldende, men Sosted et al.
(2004) fandt, at 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol blev forudsagt til at
have et staerkt/moderat sensibiliseringspotentiale i en QSAR-model. Se kapitel
4.3.8 for vaegtningen mellem dyreforseg og QSAR-modeller for vurdering af
sensibiliseringspotentiale.

Den maksimale dermale absorption af 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol
er blevet bestemt til at veere 5,7 ug/cmz. Denne verdi er blevet anvendt, nar
sikkerhedsmarginen, MoS, skulle udregnes.

En NOAEL péa 30 mg/kg Igv/dag er blevet pavist i et sub-kronisk (90 dage)
oral toksicitetsstudie med rotter. I den hgjeste dosis blev der set en reduktion 1
ASAT (koncentration af et enzym i aminosyremetabolismen) hos hanner og
nedsat absolut veegt af skjoldbruskkirtlen hos hunner.

4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol har ikke vist tegn pa at veere mutagent.
Der er ingen tilgeengelige data om stoffets kreeftfremkaldende egenskaber.

I et teratogenicitetsstudie med rotter blev der ikke set nogen
behandlingsrelaterede effekter. Et NOAEL pa 90 mg/kg lgv/dag blev fundet
for bade moderdyr og fostre.

MoS er beregnet til 448 for non-oxidative forhold og 1.500 for oxidative
forhold ved brug af stoffet i harfarver i maksimal koncentration pa 2,6 %
(on-head”). SCCS konkluderer derfor, at anvendelsen af 4-
hydroxypropylamino-3-nitrophenol ikke udger en risiko for sundheden for
forbrugeren.

Konklusion: 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol har en lav akut toksicitet
og er ikke irriterende for huden, men irriterende for egjnene. 4-
hydroxypropylamino-3-nitrophenol anses ikke at veere allergifremkaldende. 4-
hydroxypropylamino-3-nitrophenol har ikke vist tegn pé at veere mutagent
eller teratogent. Data vedrerende stoffets kraeftfremkaldende egenskaber er
ikke tilgeengelige. SCCS har beregnet en MoS pa henholdsvis 448 og 1.500
for non-oxidative og oxidative forhold og konkluderer derfor, at anvendelsen
af 4-hydroxypropylamino-3-nitrophenol i en maksimal ”on-head”



koncentration pa 2,6 % ikke udger nogen risiko for sundheden for
forbrugeren.

7.2.8 ACID GREEN 25 — CAS 4403-90-1

Acid Green 25 er fundet i 1 af de 44 harfarver uden ekstremt, sterkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Acid Green 25 er i denne
kortleegning kun fundet i professionelle semi-permanente harfarver.

Oplysningerne i SCCP/0879/05 (2005) er anvendt nedenfor, da der ikke blev
fundet nogle nyere data om stoffets sundhedseffekter.

Ifelge SCCS vurderingen anvendes Acid Green 25 i semi-permanente
harfarver i en maksimal koncentration pa 0,3 % i det feerdige kosmetiske
produkt.

Den akutte orale toksicitet af Acid Green 25 er meget lav, da LD_-vaerdierne
for rotter er fundet til at vaere hojere end 3.160 mg/kg lgv i et studie og hgjere
end 10.000 mg/kg lgv i et andet studie.

Data vedrerende hudirritation mangler, men SCCS konkluderer pa basis af
GMPT (Guinea Pig Maximisation T'est), hvor en 10 % oplesning ikke er
fundet irriterende, at der heller ikke forventes hudirritation ved den tilsigtede
anvendelse 1 harfarver pa 0,3 %. Acid Green 25 er ikke irriterende for
kaningjne. Acid Green 25 er i den tilgaengelige GPMT ikke fundet til at veere
allergifremkaldende. 5 % koncentrationen, der er anvendt til induktion, er dog
for lav ifelge SCCS. Ifolge Sested et al. (2004) er Acid Green 25 ved hjzlp af
QSAR blevet beregnet til at have et svagt sensibiliseringspotentiale.

En NOEL péa 100 mg/kg lgv/dag er blevet pavist i et sub-kronisk (90 dage)
oralt toksicitetsstudie med rotter. De observerede effekter var foroget veegt af
nyrer og svagt reduceret veegt af hjernen hos hunner.

Der var ingen tilgeengelige data om reproduktionstoksicitet.

Fire carcinogenicitetsstudier er gennemfort, men i dossieret er de meget
sparsomt rapporteret. Nasten ingen oplysninger er forelagt SCCS om disse
studier med undtagelse af, at to studier med rotter blev gennemfort ved
indtagelse via foder eller drikkevand (op til 1,0 %), et i mus (2,0 % 1 dizeten)
og et i hunde (1,0 % i dizeten). Ingen kraeftfremkaldende effekter blev
rapporteret.

Tilgengelige data indikerer, at Acid Green 25 ikke er mutagen, men et
supplerende studie for at udelukke kromosomafvigelser skulle gerne
gennemfores.

Sikkerheden for Acid Green 25 kan, baseret pa de eksisterende oplysninger,
ikke vurderes.

Konklusion: Den akutte toksicitet for Acid Green 25 er meget lav, og det
forventes ikke, at stoffet er hudirriterende. Det er ikke blevet fundet at vere
gjenirriterende eller allergifremkaldende. Acid Green 25 er ikke
kraeftfremkaldende ifelge tilgeengelige data. Data om mutagene egenskaber er
fa, og SCCS konkluderer, at flere tests er nedvendige pa dette punkt, ligesom
et teratogenicitetsstudie er nedvendigt for at vurdere stoffets sikkerhed.
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Regulatorisk status: EU kommission har oplyst, at Acid Green 25 er under
vurdering.

7-2.9 ACID YELLOW 3 — CAS 95193-83-2

Acid Yellow 3 er fundet i 1 af 44 harfarver uden ekstremt, staerkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Acid Yellow 3 er i denne
kortleegning kun fundet i professionelle, semi-permanente harfarver.

Kun en SCCS-opinion er blevet anvendt, da der ikke blev fundet andre
oplysninger om sundhedseffekterne ved Acid Yellow 3.

Ifelge SCCNFP/0789/04 (2004) anvendes Acid Yellow 3 i koncentrationer op
til 0,5 % 1 harfarver.

Acid Yellow 3 har en lav akut oral toksicitet i rotter og hunde med LD _-
vaerdier > 2.000 mg/kg 1gv og > 1.000 mg/kg lgv.

Acid Yellow 3 regnes for at veere let irriterende for hud og gjne. Baseret pa
adskillige tests anses Acid Yellow 3 ikke for at veere allergifremkaldende. Ifelge
Sested et al. (2004) er stoffet ved hjeelp af QSAR beregnet til at have et
sterkt/moderat sensibiliseringspotentiale. Se kapitel 4.3.8 for vegtningen
mellem dyreforseg og QSAR-modeller for vurdering af
sensibiliseringspotentiale.

Adskillige studier er blevet udfert i relation til vurderingen af stoffet som et
farvestof til fodevarer. Disse studier er ikke blevet forelagt SCCS, men kun
sammenfattet i en tabel. Data har ikke vist tegn p4, at stoffet er hverken
reproduktionstoksisk, teratogent eller kreeftfremkaldende. Toksicitet ved
gentagen dosis er lav. NOAEL pa 250 og 50 mg/kg lgv/dag er blevet fastlagt
af forskellige ekspertgrupper.

Acid Yellow 3 har ikke vist tegn pa at veere mutagent, men der er mangler i
studierne.

SCCS vurderer, at anvendelsen af Acid Yellow 3 er acceptabel. En MoS pa
235 er beregnet ved anvendelse af et NOAEL pé 50 mg/kg lgv/dag.

Konklusion: Acid Yellow 3 har en lav akut toksicitet og er svagt irriterende for
huden. Acid Yellow 3 betragtes ikke som varende allergifremkaldende. Acid
Yellow 3 er ikke blevet fundet at veere mutagent, kreftfremkaldende eller
teratogent. SCCS har baseret deres vurdering pa andre ekspertvurderinger, da
data ikke var tilgeengelige. Konklusionen er, at anvendelsen af Acid Yellow 3 1
harfarver er sikker.

7.2.10 2-HYDROXYETHYL PICRAMIC ACID — CAS 99610-72-7
2-Hydroxyethylpicramic acid er fundet i 1 af de 44 harfarver uden ekstremt,
steerkt eller moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. 2-
Hydroxyethylpicramic acid er i denne kortleegning kun fundet i professionelle

harfarver, men i bidde permanente og semi-permanente.

Der blev ikke fundet andre oplysninger om dette stof end SCCS-opinionen.



Ifelge SCCP/1208/08 (2008) anvendes stoffet i ’on-head” koncentrationer op
til 1,5 % i oxidative harfarver og i ”on-head” koncentrationer op til 2 % i semi-
permanente harfarver.

2-hydroxyethyl picramic acid er skadelig, hvis det indtages. LD, -verdien for
hunrotter var 900 mg/kg Igv og 1.134 mg/kg Igv for hanrotter. Den akutte
dermale toksicitet er lav; LD_ > 2.000 mg/kg Igv (rotter).

2-hydroxyethyl picramic acid er ikke hudirriterende, men er fundet at vere
gjenirriterende (begge i1 kaniner). Stoffet anses ikke for at vaere et allergen.
Ifelge Sested et al. (2004) er 2-hydroxyethyl picramic acid ved hjelp af
QSAR ogsa beregnet til at have et ekstremt svagt eller intet
sensibiliseringspotentiale.

Et subakut studie med rotter (28 dage) blev gennemfort med doser op til 450
mg/kg lgv/dag givet via sonde. Blandt behandlingsrelaterede effekter var eget
urinsyreniveau, reduceret glukoseniveau, gget absolut og relativ binyre- og
nyrevagt, testikelatrofi og reduceret testikelvaegt. NOAEL blev fundet til at
veere 50 mg/kg lgv/dag. Effekterne pa testiklerne var basis for en klassifikation
som reproduktionstoksisk kategori 2, tidligere kategori 3, som blev besluttet i
1993.

Et sub-kronisk (90 dage) oral toksicitetsstudie med rotter har vist et NOAEL
pa 20 mg/kg lgv/dag. De eneste behandlingsrelaterede effekter var aktivering
af skjoldbruskkirtlens celler hos hanner og protein cylindre i nyrerne hos
begge kon. I et andet sub-kronisk studie med rotter blev der ikke set
behandlingsrelaterede effekter. NOAEL blev fundet til 15 mg/kg lgv/dag.

2-hydroxyethyl picramic var positiv i nogle ¢n vitro mutagenicitets
undersogelser, men de samme effekter kunne ikke genfindes i vivo.

I et teratogenicitetsstudie i rotter sas reduktion i foderindtagelse og
legemsvegt i de to hgjeste dosisgrupper (150 og 450 mg/kg lgv/dag). En oget
forekomst af abdominale bledninger og en forsinkelse i udviklingen af fostrene
blev noteret for disse to grupper. Jget forekomst af abdominale bledningerne
blev ogsa set ved midterste dosis. NOAEL blev fundet til at vaere 50 mg/kg
lgv/dag for bade moderdyr og fostre.

Et to-generationsstudie er tilgengeligt. Et indledende studie blev udfert for at
finde dosisintervallet. Her forarsagede en dosis pa 450 mg/kg lgv/dag bade
generel systemisk toksicitet og reproduktiv toksicitet, som forsinket parring,
manglende implantationer, reduceret foderindtagelse og reduceret
legemsveagttilvaeekst hos moderdyr. Desuden sas forandringer i testikler og
prostata og reduceret testikelveegt. De endelige doser blev pa dette grundlag
besluttet til at veere op til 120 mg/kg Igv/dag.

I selve to-generationstudiet blev der ikke set reproduktionseffekter, og der blev
ikke set generel toksicitet. Den eneste observerede effekt var misfarvning af
pelsen pa ungerne i bade F1 og F2. NOAEL blev fundet til 120 mg/kg
lgv/dag.

SCCS anforer, at klassificeringen som reproduktionstoksisk er baseret pa en

vurdering fra 1993, og to-generationsstudiet er dateret 1996 og understotter
ifalge SCCS ikke denne Klassificering.
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Der er ikke fremlagt data om stoffets kreeftfremkaldende effekter.

En MoS pé 124 for non-oxidativ anvendelse og 151 for oxidativ anvendelse er
blevet udregnet baseret pa et NOAEL pa 20 mg/kg lgv/dag (sub-kronisk
toksicitet).

Konklusion: 2-hydroxyethyl picramic acid er skadelig, hvis det indtages, ikke
irriterende for huden, men irriterende for gjnene, og det anses ikke for at veere
allergifremkaldende. Det har ikke vist tegn pa at veere teratogent eller
mutagent. Det er Klassificeret som reproduktionstoksisk (fertilitet), men
SCCS har vurderet et to-generationsstudie af nyere dato, som ikke
understotter klassificeringen.

7.2.11 BASIC RED 51 — CAS 77061-58-6

Basic Red 51 er fundeti 1 af de 44 harfarver uden ekstremt, steerkt eller
moderat allergifremkaldende harfarvestoffer. Basic Red 51 er i denne
kortleegning kun fundet i professionelle harfarver, men bdde i permanente og
semi-permanente harfarver.

Oplysningerne i SCCS-opinionen er anvendt nedenfor, da der ikke blev
fundet andre oplysninger om sundhedseffekterne.

Ifelge SCCS/1436/11(2011) anvendes Basic Red 51 i on-head”
koncentrationer pa op til 1 % i bade oxidative og non-oxidative harfarver.

Basic Red 51 er skadelig, hvis det indtages (LD, -vaerdien for hunrotter var
250-500 mg/kg Igv og 500-1.000 mg/kg lgv for hanrotter). LD, dermal var
>2.000 mg/kg lgv (rotter).

Basic Red 51 er ikke irriterende for hud, men moderat irriterende for gjne
(kanin). Basic Red 51 regnes ikke for at veere et allergen i henhold til
marsvineforsgg.

Et 14 dages studie af dermal toksicitet blev gennemfort i marsvin for at
undersoge det mulige kumulative irritationspotentiale. Stoffet blev applikeret 1
0,1, 0,5 og 1,0 %. Der blev ikke observeret nogle hudreaktioner.

I et subakut studie (28 dage) blev der set adskillige mindre Kklinisk laboratorie
effekter samt biokemiske aendringer som f.eks. oget kolesterol, triglycerid,
phospholipid og albuminniveau samt misfarvning af skjoldbruskkirtlen.
NOAEL blev fundet til at veere 12,25 mg/kg Igv/dag.

Et NOAEL pé 10 mg/kg lgv/dag blev fundet i et sub-kronisk (90 dage) oralt
studie med rotter. Effekterne var blandt andet gget niveau af met-
haemoglobin, formindsket absolut organvegt, reduceret storrelse af
thymuskirtlen, hepatocelluler hypertrofi med eget forekomst af nekrose og
formindsket heematopoiese. Yderligere blev der set follikular celle hypertrofi i

skjoldbruskkirtlen og TSH/ACTH celle hypertrofi i hypofysen.

Basic Red 51 er fundet at vaere mutagen under visse omstendigheder i vitro.
Der blev pa den anden side ikke fundet et genotoksisk potentiale % vivo.

Ingen data om stoffets kreeftfremkaldende egenskaber er blevet fremlagt.



I et teratogenicitetsstudie med rotter blev en dosis-atheengig reduktion i
foderindtagelse observeret med reduceret legemsvagttilvaekst i hgjeste
dosisgruppe. Ingen effekter pa veegten af fostre blev noteret og heller ikke
andre toksiske effekter pa fostre blev observeret med undtagelse af en enkelt
ganespalte i lavdosisgruppen. NOAEL blev fundet at veere 20 mg/kg lgv/dag
for moderdyr og 180 mg/kg lgv/dag for fostre.

SCCS har beregnet en MoS pa 1.567 for non-oxidativ anvendelse og 2.000
for oxidativ anvendelse. Begge er baseret pa et NOAEL pa 10 mg/kg lgv/dag
(sub-kronisk, oral, rotte).

Konklusion: Basic Red 51 er skadelig ved indtagelse, ikke irriterende for hud,
men moderat irriterende for gjne. Basic Red 51 ases ikke for at veere
allergifremkaldende, det har ikke mutagent potentiale og det er heller ikke
fundet at vaere fototoksisk. SCCS konkluderer, at anvendelsen af Basic Red 51
1 harfarver er sikker.

7.2.12 CURRY RED - CAS 25956-17-6

Curry Red er fundet i 1 af de 44 harfarver uden ekstremt, steerkt eller moderat
allergifremkaldende harfarvestoffer. Curry Red er i denne kortlaegning kun
fundet i en semi-permanent, professionel harfarve.

Oplysningerne i SCCS-opinionen af Curry Red er anvendt nedenfor sammen
med oplysninger fra HSDB.

Ifelge SCCNFP/0791/04 (2004) anvendes Curry Red i semi-permanente
hérfarver i en maksimumkoncentration pa 0,4 % i de feerdige harfarver.

Curry Red har en meget lav akut toksicitet, da LD_-verdien for rotter er
fundet til at veere mere end 10.000 mg/kg Igv. Curry Red er ikke irriterende
for kaningjne. Curry Red er let hudirriterende ifelge et forseg med kaniner,
der dog ikke overholder OECD guidelines. I lappeprover pa mennesker blev
en 25 % fortynding hverken fundet at veere hudirriterende eller
hudsensibiliserende. LLNA peger pa, at Curry Red ikke har potentiale for
sensibilisering (SCCNFP/0791/2004; HSDB). Ifolge Sosted et al. (2004) er
Curry Red ved brug af QSAR blevet beregnet til at have et steerkt/moderat
sensibiliseringspotentiale. Se kapitel 4.3.8 for vegtningen mellem dyreforsog
og QSAR-modeller for vurdering af sensibiliseringspotentiale.

Da stoffet anvendes som en fadevarefarve, er der udfert adskillige orale
studier. Ifelge SCCS opfylder studierne ikke OECD-, EU- eller EPA-
guidelines, men en videnskabeligt forsvarlig vurdering kan dog udferes, nar
alle de tilgeengelige data tages samlet 1 betragtning.

I et 6 ugers studie med mus forarsagede 0,25 mg/ml drikkevand ikke
behandlingsrelaterede effekter. Et NOAEL pa 3.750 mg/kg 1gv/dag blev
fundet i 7 eller 14 dages studier med rotter, hvor stoffet indtages via feden.
Kun en svag reduktion af legemsvagten blev set. I hunde blev der fundet et
NOEL pa 500 mg/kg Igv/dag efter 6 ugers dosering. Der var ingen effekter.

I et 2 ars studie med hunde blev der ikke set stofrelaterede effekter. NOEL

blev fundet til at veere 1.500 mg/kg Igv/dag. Et NOAEL pa 1.500 mg/kg
lgv/dag i grise blev fundet efter 76 dages dosering.
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I et teratogenicitetsstudie med rotter blev der ikke noteret
behandlingsrelaterede effekter i hverken fostre eller moderdyr. NOAEL
vurderes at veere > 1.000 mg/kg lgv/dag for bade moderdyr og fostre.

SCCS har beskrevet en lang liste af studier fra litteraturen vedrerende
embryo/fototoksicitet og reproduktionstoksicitet. Der er ikke fundet tegn pa
nogle af disse effekter i de tilgeengelige studier.

To kroniske toksicitet/carcinogenicitsstudier blev udfert med henholdsvis
rotter og mus. Der blev ikke fundet tegn pa kraeftfremkaldende potentiale.
NOAEL var 5,19 % i foden.

Stoffets mutagene egenskaber er ikke blevet testet tilstraekkeligt.

SCCS har beregnet en MoS pa 3.000 baseret pa en maksimal ”“on-head”
koncentration pa 0,4 % og et NOAEL pa 700 mg/kg Igv/dag afledt fra kronisk
toksicitet/carcinogenicitsstudier med gnavere. SCCS konkluderer, at Curry
Red ikke udger en risiko for forbrugerens sundhed i semi-permanente
harfarver.

Konklusion: Curry Red har en meget lav akut toksicitet, er ikke irriterende for
hud eller gjne og betragtes ikke som vaerende et allergen. Der er ikke pavist
tegn pa kraeftfremkaldende egenskaber eller reproduktionstoksicitet 1 adskillige
studier. MoS er beregnet til 3.000 ved en maksimal ”on-head” koncentration
pa 0,4 %, og SCCS konkluderer, at Curry Red ikke udger en risiko for
forbrugerens sundhed.

7.3 DIsKuUsSION

Af de 12 harfarvestoffer er 7 vurderet som sikre af SCCS, 4 har ikke
tilstreekkelige data, og 1 er vurderet ikke at veere sikker. For 2 af de 4 stoffer,
som kraevede flere data, har EU kommissionen oplyst, at nye data er under
vurdering. For et stof (lawsonia inermis og lawsone) afventer kommissionen
yderligere data, og for det sidste af de 4 stoffer (Basic Violet 16) har
industrien endnu ikke afleveret et dossier, og det er ikke Klart, om de agter at
gore det.

SCCS vurderede i 2010, at Acid Orange 7 ikke er sikker. EU kommissionen
har oplyst, at industrien vil fremsende yderligere studier, som efterfolgende vil
blive vurderet af SCCS. En endelig konklusion vedrerende Acid Orange 7 er
derfor ikke lavet endnu.

Konklusioner fra eksisterende SCCS-opinions og den regulatoriske status af
de ovennavnte 12 harfarvestoffer er sammenfattet i Tabel 7-2 nedenfor.



TABEL 7-2 SAMMENFATNING AF SCCS-KONKLUSIONER OG REGULATORISK STATUS SOM OPLYST AF
EU koMMIsSIONEN (KOM) FOR DE 12 HARFARVESTOFFER, SOM IKKE HAR EKSTREMT, STARKT ELLER
MODERAT SENSIBILISERINGSPOTENTIALE.

INCI Navn SCCS-konklusion Regulatorisk status
IE/)-\(.I\)_VRSA%I.\:_'A INERMIS Yderligere data kreeves COM afventer yderligere data
LAWSONE Yderligere data kreeves
(en bestanddel af g COM afventer yderligere data
Lawsonia Inermis)
ACID ORANGE 7 MoS <100
Kan udggre en COM afventer yderligere data
sundhedsrisiko

ACID VIOLET 43 Yderligere data nedvendig Nye data er under vurdering
HC YELLOW NO. 10 Sikker brug Ingen bekymring
ACID RED

> Sikker brug Ingen bekymring
BASIC VIOLET 16 Ingen vurdering Ingen data fremsendt af industrien
4-HYDROXY-
PROPYLAMINO-3- Sikker brug Ingen bekymring
NITROPHENOL
ACID GREEN 25 Yderligere data kreeves Nye data er under vurdering
ACID YELLOW 3 Sikker brug Ingen bekymring
2-HYDROXYETHYL . .
PICRAMIC ACID Sikker brug Ingen bekymring
BASIC RED 51 Sikker brug Ingen bekymring
CURRY RED Sikker brug Ingen bekymring

Formaélet med dette projekt var at undersege markedet for harfarver, som ikke
indeholder harfarvestoffer med moderat, sterkt eller ekstremt
sensibiliseringspotentiale — og at undersege, om disse harfarvestoffer evt. giver
anledning til andre betenkeligheder hvad angar sundheden. Ingen andre
ingredienser end harfarvestoffer er blevet undersegt yderligere i denne
rapport.

Ikke alle vurderinger af de ovenfornavnte 12 harfarvestoffer er blevet
afsluttet. Derfor er det pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at drage en endelig
konklusion med hensyn til mulige sundhedseffekter for alle 12 stoffer.

En mere detaljeret analyse af fordelingen af de 7 ovenfornaevnte
harfarvestoffer, der er ”’sikker i brug”, viser, at det kun er to
harfarveprodukter, der kun indeholder en eller flere af disse 7 harfarvestoffer,
dvs. ikke i kombination med andre harfarvestoffer. Disse to produkter er
begge rede, permanente harfarver til professionel brug.

Generelt er det industriens ansvar at sikre, at ethvert kosmetisk produkt, der er

tilgeengeligt pa markedet, er sikker for sundheden, nar det anvendes under
normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.
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Kortlaegning af forekomst af PPD, PTD samt andre allergifremkaldende harfarvestoffer i
harfarver

Harfarver til professionel og privat anvendelse blev kortlagt for forekomst af hérfarvestoffer, herunder de
allergifremkaldende hérfarvestoffer PPD, PTD og lignende. I alt 365 produkter blev gennemgaet, og de
anvendte harfarvestoffer blev kategoriseret efter deres sensibiliseringspotentiale.

Inden for gruppen af traditionelle, oxidative harfarver var det ikke muligt at udpege bestemte
produkttyper eller farver/toner, der kan siges at udgere en mindre allergirisiko end andre.
Kortleegningen bekreafter, at stort set alle oxidative harfarver indeholder et eller flere
allergifremkaldende hérfarvestoffer.

En gruppe alternative, non-oxidative harfarveprodukter blev fundet primert pa det professionelle
marked. Disse indeholdt hérfarvestoffer, der ikke havde samme allergipotentiale som farvestofferne i de
oxidative harfarver. En raekke af disse harfarvestoffer har imidlertid vist tegn pa andre ugnskede
virkninger, og disse stoffer bliver i gjeblikket underseggt naermere i af EU's videnskabelige komite for
forbrugersikkerhed.

Denne kortleegning giver derfor ikke anledning til nye anbefalinger til forbrugere, der gnsker at farve har.
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