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Forord

Projektet “Kortleegning og eksponeringsvurdering af methylisothiazolinon i forbrugerprodukter” er gennemfert i perioden
juli 2013 til oktober 2014.

Denne rapport beskriver projektets resultater omfattende informationer indhentet under kortlaegning, resultater af kemisk
analyse af udvalgte forbrugerprodukter pa det danske marked samt vurdering af eksponering af danske forbrugere.

Projektet er gennemfort for Miljostyrelsen af Teknologisk Institut. Deltagere fra Teknologisk Institut har veret Kathe
Tenning (projektleder), Sie Woldum Tordrup, Karen Krzywkowski, Bjorn Malmgren-Hansen, Ulla Christensen, Inge
Bondgaard Nielsen og Eva Jacobsen.

Jakob F. Schwensen og Jeanne Duus Johansen fra Videncenter for Allergi har bidraget til rapporten med afsnit 1.5.1.

En styregruppe bestéende af folgende personer har fulgt projektets fremdrift og resultater i projektperioden:

e  Louise Fredsbo Karlsson, Miljostyrelsen
e  Lea Stine Tobiassen, Miljestyrelsen

e  Shima Dobel, Miljostyrelsen

e  Kathe Tonning, Teknologisk Institut.

Projektet er finansieret af Miljgstyrelsen.
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Konklusion og sammenfatning

Baggrund

Methylisothiazolinon (MI) anvendes som konserveringsmiddel og bruges i mange forskellige typer af vandholdige
produkter for at hindre mikrobiel veekst (fx af bakterier og svampe). MI findes i en lang reekke forbrugerprodukter, sisom
kosmetik, renggringsmidler, maling, lim, lak og legetgj. Det har inden for de seneste ar vist sig, at der globalt er en kraftig
stigning i antallet af personer, der udvikler allergi over for MI. P baggrund af denne udvikling, har Miljostyrelsen ivaerksat
neervaerende projekt med kortlaeegning af MI’s anvendelse i forbrugerprodukter, der ogsa inkluderer en vurdering af
eksponering af danske forbrugere for MI.

De senere ars dokumentation for MI’s alvorlige allergifremkaldende egenskaber har fort til, at sikkerhedsvurderingen for
MI i 2013 er blevet revurderet af EU’s Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) (Scientific Committee on
Consumer Safety, SCCS). Konklusionen af den nye vurdering er, at VKF ikke anser det for sikkert for forbrugere at
anvende 100 ppm! MI i kosmetiske produkter. I kosmetik der er beregnet til at skylle af (rinse-of produkter) anses 15 ppmit
som en sikker koncentration af MI, mens der for kosmetik, som forbliver pd huden (leave-on produkter), ikke kan settes
en sikker koncentration ud fra tilgeengelige data. Vadservietter inkluderes af VKF i kategorien leave-on produkter. VKF’s
vurdering af rinse-off produkter og leave-on harprodukter er i gjeblikket under revision pa baggrund af nye data.

Formal med projektet

Formalet med projektet er at foretage en kortlaegning af MI i forbrugerprodukter som salges pa det danske marked,
bestemme koncentrationen i udvalgte forbrugerprodukter og endeligt vurdere eksponeringen af den enkelte forbruger
igennem forbrugerprodukterne.

Lovgivning

MI har ingen harmoniseret klassificering, men alle leverandgrer selvklassificerer stoffet til at vaere hudsensibiliserende og
tildeler det faresymbolet "lokalirriterende” og faresaetningen R43: “Kan give overfalsomhed ved kontakt med huden”. Fra
juni 2015 vil disse blive erstattet af farepiktogrammet “advarsel” og faresaetningen H317: "Kan forarsage allergisk
hudreaktion”. Graensen for at klassificere og maerke kemiske blandinger med MI er fra ikrafttreedelse af CLP-forordningen
for blandinger i 2015 1 % (10.000 ppm), og graensen for deklarering pa etiketten er 0,1 % (1000 ppm). MI i kombination
med methylchloroisothiazolinon (MCI) i forholdet 3:1 (MCI/MI) har en harmoniseret klassificering. Nar kombinationen
anvendes i kemiske produkter over en samlet koncentration pé 0,0015 % (15 ppmii), skal produkterne markes
allergifremkaldende.

For kosmetik, som i EU reguleres under kosmetikforordningen (Forordning nr. 1223/2009), har det siden 2005 varet
tilladt at anvende MI i koncentrationer op til 100 ppm, hvis ikke stoffet kombineres med MCI. Nar MI anvendes sammen
med MCI i kosmetiske produkter i forholdet 3:1 (MCI/MI), ma den samlede koncentration ikke overstige 15 ppm. En nylig
endring af kosmetikforordningen betyder, at MCI/MI 3:1 fra 16. juli 2015 ikke leengere mé anvendes i leave-on kosmetiske
produkter.

Vaske- og rengeringsmidler er bl.a. reguleret under EU's detergentforordning (Forordning nr. 648/2004). Ifalge
forordningen skal MI som konserveringsmiddel i vaske- og renggringsmidler deklareres pa emballagen uanset
koncentration. Herudover reguleres produkterne som kemiske blandinger og klassificeres og meerkes for sensibiliserende
virkning i henhold til CLP-reglerne.

Maling, lak og lim falder under kategorien kemiske blandinger og klassificeres og merkes i henhold til CLP-reglerne.

i ppm angiver “part per million”, og 100 ppm svarer séledes til 0,01 %
i ppm angiver “part per million”, og 15 ppm svarer séledes til 0,0015 %.
ii 15 ppm er det samlede indhold af MCI og MI, hvilket svarer til 3,75 ppm MI
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Legetaj reguleres primeert under legetagjsbekendtgarelsen (Bekendtgorelse om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter). For
nogle typer af legetgj stilles der specifikke krav til indholdsstoffer. Dette gaelder fx makeup eller fastelavnssminke og
lignende, som ogsé er omfattet af kosmetikforordningen. For legetgjskategorien “andet kemisk legetaj (saet) end saet til
kemiske forseg”, bl.a. maling, lak og lim, kraeves for vandbaserede produkter, at de konserveringsmidler, som anvendes, er
godkendt til fadevarer og/eller kosmetik. Med de gaeldende kosmetikregler betyder det, at disse typer legetgj ma indeholde
MI i en koncentration op til 100 ppm og op til 15 ppm af MCI/MI, nar de anvendes sammen i forholdet 3:1 (MCI/MI).
Fingermaling (DS/EN 71-7:2014) m& indeholde MCI/MI-blandingen i forholdet 3:1 i en koncentration pad maksimalt
0,0008 %, og MI mé veere tilsat i en maksimal koncentration pd 100 ppm, nar den anvendes uden MCI.

Kliniske erfaringer med MI

Opsummering af kliniske erfaringer med MI tyder p4, at hyppigheden af MI-kontaktallergi er stigende blandt
eksempatienter. Isaer er kvinder med daglig udsattelse for kosmetik og visse erhvervsgrupper i risiko for at udvikle
kontaktallergi over for MI. Ligeledes er der de senere &r prasenteret kasuistikker omhandlende bern med kontaktallergi
over for MI efter brug af vadservietter, hvilket er problematisk, da barnet i fremtiden kan opleve genopblussen af allergisk
kontakteksem ved genudsettelse for MI fx via vandbaseret maling konserveret med MI. Patienter, der sensibiliseres for
MI, har en livslang allergi, hvor genudsattelse for MI vil lede til ny opblussen af eksemet. Luftbaren kontaktallergi er i
enkelte tilfeelde set hos dermatitispatienter og dette ofte i forbindelse med malerarbejde. Patienter med en allergi over for
MI kan ofte ikke opholde sig i nymalede lokaler i en lang periode, efter at arbejdet er udfert, uden at reagere allergisk,
hvilket tyder p4, at afdampningen af MI er langvarig. Patienter kan til en vis grad undgd kosmetik og andre
forbrugerprodukter med MI, da lovpligtig deklarering er med til at sikre forbrugeren. I henhold til lovgivningen for
kemiske produkter (CLP) er der farst krav om deklaration fra et indhold pa 1000 ppm (0,1 %). Det er ud fra et leegefagligt
synspunkt problematisk, da forbrugeren og fx maleren ikke anses for tilstraekkeligt beskyttet mod allergi over for MI ved
anvendelse af produkter med relativt hgje koncentrationer af MI, som fx maling med koncentrationer af MI op mod 200

Kortlaegning

Kortlaegningen af anvendelsen af MI har vist, at stoffet anvendes i et bredt udsnit af forbrugerprodukter. Generelt
identificerer tidligere studier i den tilgaengelige litteratur typisk anvendelse af MI inden for kosmetiske produkter,
renggringsprodukter, maling, lak og lim. Enkelte studier omfatter undersegelse af anvendelsen af MI i forskellige typer af
legetaj, bl.a. kortlaegningen fra 2014 af konserveringsmidler i legetaj udfert for Miljestyrelsen. Ogsé inden for de enkelte
produktgrupper er anvendelsen af MI udbredt til mange forskellige typer af produkter. I kosmetiske produkter er MI fx
identificeret i bl.a. shampoo, balsam, deodoranter, vidservietter, cremer og harvoks.

Oftest er offentliggjorte kortleegninger foretaget ud fra deklarationen pa produkterne, og meget f& omfatter kemisk analyse
af koncentrationen af MI i produkterne. Med hensyn til kosmetiske produkter er koncentrationen af MI dog bestemt til 52-
100 ppm i 12 rinse-off produkter, 2-96 ppm i tre leave-on produkter og 17-87 ppm i fire vidservietter af Lundov et ali et
studie udfert i 2010. Koncentrationen af MI i 19 vandbaserede malinger er bestemt til 10-300 ppm, et niveau der for s
vidt kan bekreftes af brancheforeningen, DFL. DFL’s (2012) kortlaegning blandt foreningens medlemmer viste, at 80 % af
malingerne (vandfortyndbare malerprodukter til indenders brug) indeholdte mindre end 100 ppm, 19 % indeholdte MI i
intervallet 100-200 ppm, og den resterende lille del indeholder en hgjere koncentration af MI. For legetgj viser den nyeste
kortleegning p& omradet, at MI ikke findes i de 11 udvalgte produkter til analyse i koncentrationer over detektionsgransen
pa 20 ppm. De rapporterede anvendelsesomréder og brugskoncentrationer stemmer generelt overens med informationen
indhentet fra brancheforeninger og producenter. Leveranderer af MI anbefaler at anvende MI i kombination med andre
konserveringsmidler med henblik pa at begraense anvendelsen. Leverandgrerne anbefaler en MI-koncentration i omradet
25-175 ppm afhaengigt af produkttype.

De tidligere kortleegninger viser, at anvendelsen af MI oftest ses i kombination med andre konserveringsmidler.
Kombinationen af MI med MCI er stadig dominerende, men andre vinder frem, som fx kombinationen med andre

isothiazolinoner og phenoxyethanol.

De forskellige regler for deklarering og merkning af produkter, som afhanger af produkttypen, gor det sveert - til tider
umuligt — for forbrugeren at identificere produkter, som indeholder MI.
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Det storste antal produkter er i denne kortlaegning identificeret ved besog i fysiske butikker og ved besog i internetbutikker
for kosmetik og rengoringsmidler. For denne type produkter skal MI ifglge lovgivningen deklareres, og indholdet skal
derfor vaere angivet pa emballagen. Enkelte produkter inden for maling, lak og lim blev identificeret ud fra oplysninger fra
producenter. Hobbyprodukter, hvoraf nogle tydeligt er malrettet bern, og som kan vere legetgj, er identificeret ud fra
oplysninger fra producenter.

Af de 174 identificerede produkter inden for kosmetik og personlig pleje var hovedparten rinse-off produkter (59 %), men
ogsa leave-on produkter er steerkt repraesenteret blandt de identificerede produkter (41 %). 60 produkter er identificeret
inden for vaske- og rengeringsmidler, mens der inden for maling, lak og lim er identificeret 27 produkter. Endelig er der
identificeret syv produkter inden for legetgj og hobbyprodukter.

Brancheforeninger samt producenter og importerer af produkter, som indeholder MI, bekrzafter, at anvendelsen af MI er
udbredt, men ogsé at der er fokus pa konserveringsmidlet og dets sundhedsmaessige egenskaber. Danmarks Farve- og
Limindustri (DFL) har i maj 2013 spurgt sine medlemmer om anvendelsen af MI og kunne oplyse, at MI ifglge de
adspurgte medlemmer har en udbredt anvendelse i vandfortyndbare malerprodukter. Ifalge konklusionen af
undersggelsen indeholder alle vandfortyndbare malerprodukter til indenders brug MI. Flere producenter har allerede
udfaset, overvejer eller planlaegger at udfase stoffet, mens andre peger p4, at der mangler brugbare alternativer. Behovet
for konservering kan for kemiske blandinger, som for eksempel maling, afspejle produktionsforhold og révarekvalitet.
Krav til ravareleveranderer pa disse omréder kan vaere med til at begreense mangden af konserveringsmiddel, som er
ngdvendig for at sikre produktet mod mikrobiel vaekst.

Kemisk analyse

Der er i samarbejde med Miljostyrelsen udvalgt 31 produkter til kemiske analyse af indhold af MI. Produkterne er udvalgt
inden for de fire produkttyper: kosmetik og personlig pleje (22 produkter fordelt pa 8 rinse-off og 14 leave-on produkter),
vaske- og renggringsmidler (1 produkt), maling, lak og lim (4 produkter) samt legetaj og hobbyprodukter (4 produkter).
Produkterne er valgt under hensyntagen til forskellige faktorer, som anses for at veere af betydning for udviklingen af
kontaktallergi og veere afggrende for at opna et samlet billede af eksponering for en forbruger:

e  produkterne forventes at have direkte hudkontakt

e  produkterne anvendes ofte

e  produkterne anvendes af bern

e  produkterne har en hgj koncentration af MI

e  produkterne daekker bredt over forskellige produkttyper og producenter

Usikkerheden pa analyseresultaterne er matriceathangig, og den samlede analyseusikkerhed for det enkelte produkt kan
veere op til 20 % (RSD). En graensevaerdi vurderes séledes kun overskredet, hvis gennemsnittet af en dobbeltbestemmelse
ligger mere end 20 % over greensevardien.

Tre kosmetiske rinse-off produkter konserveret med kombinationen af MCI og MI i forholdet 3:1 (oplyst af forhandler) har
ved de kemiske analyser vist sig at indeholde 1,8-4,8 mg/kg MI, mens fem rinse-off produkter konserveret med MI uden
MCI indeholder 37-71 mg/kg MI.

Samtlige 14 analyserede leave-on produkter er deklareret til at indeholde MI uden MCI og indeholder <5-114 mg/kg MI.
To leave-on produkter indeholder ikke MI over detektionsgraensen (for denne type produkter normalt er 0,5 mg/kg, men
er hhv. 5 og 10 mg/kg for de pageldende produkter).

Et handopvaskemiddel indeholder 40 mg/kg MI (produktet er deklareret med MI og octylisothiazolinon).

To vaegmalinger indeholder hhv. 70 mg/kg og 135 mg/kg MI. En grunder og en kleber, der ifolge sikkerhedsdatabladet
indeholder MCI/ MI i forholdet 3:1, indeholder hhv. 21 mg/kg og 13 mg/kg MI.

Tre af fire hobbyprodukter indeholder 3,6-5,8 mg/kg MI, hvoraf de to ifolge forhandleren indeholder konservering med

kombinationen MCI/MI. En hobbylim, der ifolge producenten indeholder MCI/MI og en koncentration af MI <140 ppm,
indeholder 110 mg/kg MI.
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Kvalitativ vurdering af analyseresultater

MI indhold fundet ved analyse for udvalgte produkter er sammenlignelige med veerdier rapporteret i tidligere studier. Alle
kosmetiske produkter i dette studie overholder den galdende gransevardi pa 100 ppm MI, nér der tages hgjde for
analysemetodens usikkerhed pa 20 %. Set i forhold til VKF’s nye anbefaling af en graenseverdi pa 15 ppm for MI i rinse-off
produkter og 0 (nul) ppm for MI i leave-on produkter vil kun fem kosmetikprodukter ud af 22 analyseret i dette studie
anses for sikre.

Hvis der for hdndopvaskemidlet antages en fortyndingsfaktor pd 5000, vil den analyserede koncentration pa 40 ppm MI i
et opvaskemiddel svare til en brugskoncentration pa 0,008 ppm. Dette kan sammenholdes med greenseverdier for
kosmetiske rinse-off produkter, hvor VKF anbefaler maksimalt 15 ppm. Ufortyndet hdndopvaskemiddel indeholder MI i en
koncentration, der ligger over VKF’s anbefalede graense for rinse-off kosmetik.

Eksponeringen af MI igennem hobbyprodukter, legetoj, maling, lak og lim kan ikke sammenlignes direkte med den
eksponering, som vil finde sted fra kosmetik, men hvis man far hudkontakt med en flydende formulering med en
koncentration af MI pa hgjere end 15 ppm (som er fundet for en rackke produkter) vil der vere en risiko for induktion af
allergi.

Eksponeringen fra maling kan dog ogsa ske ved, at man opholder sig i et nymalet rum, da MI i maling fordamper og bliver
luftbaren. Der vil sdledes kunne vaere hudkontakt med de dele af kroppen, der ikke er deekket af tgj. Dette
eksponeringsbidrag er der dog ikke medtaget i eksponeringsvurderingen, idet der kun foreligger meget fa méalinger pa
rumkoncentrationer efter maling med MI-holdig maling.

I forhold til den nugaeldende graensevaerdi for MI i kosmetik pd 100 ppm ses hgjere niveau for en af to veegmalinger og én
hobbylim, hvor maleusikkerheden dog kan betyde, at indholdet reelt ligger under 100 ppm. For de gvrige 3
hobbyprodukter ligger MI-indholdet under 15 ppm MI. MI-indholdet i grunderen og kleberen ligger over 15 ppm, men
under de 100 ppm.

Sammenfatning af eksponering for methylisothiazolinon gennem forbrugerprodukter

I Tabel 1 er de beregnede eksponeringer udtrykt som dermal dosis for hhv. en kvinde og en treirig opsummeret. Bidrag fra
de enkelte produkter viser, at der for de kosmetiske produkter ses den storste eksponering ved anvendelsen af produkter,
som forbliver pa huden. Den dermale dosis er generelt lidt hgjere for de trearige end for kvinden under de anvendte
forudseetninger, men anses ikke for markant hgjere. Hos kvinden ses det starste enkeltbidrag fra kosmetik pd anvendelsen
af deodorant (750 ng/cm2/dag), mens det starste bidrag for de trearige er fra solcreme (400 ng/cm2/dag, beregnet ud fra
et teoretisk maksimalt indhold af MI pa 100 ppm).

De kosmetiske produkter anses for at vaere de produkter, som anvendes hyppigst, og dette anses for at veere af afggrende
betydning for udvikling af kontaktallergi. Dette sammenholdt med tilstedeveerelsen af M1, i de relativt hgje
koncentrationer bestemt ved kemisk analyse, gor anvendelsen af MI sa bredt i denne produkttype problematisk i forhold
til hyppig forbrugereksponering og folgende udvikling af kontaktallergi.

Bidrag fra anvendelse af "maling, lak og lim”- samt "kosmetik”-produkter er af sammenlignelig storrelse i den udregnede
dermale dosis for en kvinde, mens hdndopvaskemiddel kun giver et mindre bidrag til eksponering under de anvendte
forudseetninger. Bidrag fra luftbiren eksponering fra nymalede rum er ikke medtaget i vurderingen pé grund af
utilstreekkelige data om rumkoncentrationer.

Beregning af den dermale dosis for hobbyprodukter er ikke medtaget i denne rapport, da der pd nuveerende tidspunkt ikke
findes anerkendte retningslinjer for valg af parametre til eksponeringsberegning for de udvalgte produkttyper.
Hobbyprodukter forventes ikke at blive anvendt hver dag, men i langt lavere frekvens end fx de kosmetiske produkter og
hudkontakten med produkter forventes ikke at vaere intentionel. For hobbyprodukterne giver emballagens udseende og
dens merkning det indtryk, at hobbyprodukterne er tiltaenkt béde voksne og bern over tre &r. Produkterne kan derfor
generelt forventes at blive anvendt af bern helt ned til tredrsalderen, og et hgjt indhold af MI i denne type produkter anses
derfor at vaere problematisk i forhold til udvikling af kontaktallergi, hvis det kommer i hyppig og langvarig kontakt med
huden.
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Rinse-off kosmetik:

Flydende handsabe 1,2 3,3
Showergel 0,8 1,1
Héarshampoo 4,2 11,5
Hérbalsam 1,7 4,6

Leave-on kosmetik:

Renseserviet 144 -
Ansigtsserum 73,5 -
Vadserviet 135
Ansigtscreme 114 126
Handcreme 60,6 -
Bodylotion 25,7 35,6
Solcreme 217 400
Deodorant (roll-on) 750 -
Harvoks 47,3 -

Vaske- og rengoringsmidler

Handopvaskemiddel 0,655 -
Maling, lak og lim

Vegmaling 237 -

Veg- og loftgrunder 148 -

Tapetklaeber 114 -

TABEL 1
OVERSIGT OVER DERMAL DOSIS UDREGNET I EKSPONERINGSSCENARIER FOR EN VOKSEN KVINDE OG ET TRE-ARIGT BARN.

Ud fra de 31 analyserede produkter og deraf udregnede eksponeringer for kosmetiske produkter, vaske- og
rengeringsmidler og maling, lak og lim kan det ikke forventes, at alle kilder, hvor en forbruger kan komme i bergring med
MI, er medtaget i denne undersggelse. Fx inkluderer eksponeringsberegningerne vadservietter til ansigtsrens og til babyer,
mens der ikke indgar anvendelse af vadservietter til andre formél, sésom rengering eller intimhygiejne. Vask- og
rengeringsmidler er generelt prioriteret lavt i forbindelse med indkeb af produkter til analyse, da det vurderes, at de
normalt anvendes i en meget fortyndet form. Der foreligger endvidere meget fa analysedata pa den type produkter i
litteraturen. Det er muligt, at denne produkttype giver et hgjere bidrag til den samlede eksponering, end det fremgar af
denne undersogelse, men eksponeringen forventes at vaere lav pga. den normalt meget lave brugskoncentration.

Ydermere vil nogle forbrugerprodukter ogsa kunne indeholde andre isothiazolinoner, fx det meget potente kontaktallergen
MCI (fx handsaebe, tapetkleber og vaeggrunder samt flere hobbyprodukter), og der er en tendens til, at patienter, som er
sensibiliseret i forhold til MCI/MI, ogsa reagerer pd MI, dvs. det tyder p4, at de to nert beslaegtede forbindelser MI og MCI
begge kan udlose den allergiske reaktion. Endelig er erhvervsmaessig eksponering ikke inkluderet i beregningerne.
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Konklusion

For en forbruger er der som beskrevet i ovenstdende rigtig mange kilder til eksponering af MI. P4 basis af den tilgaengelige
kliniske viden er det ifolge den videnskabelige komité for forbrugersikkerhed, VKF ikke muligt at satte en sikker
teerskevaerdi for anvendelse af MI i leave-on kosmetik, hverken med hensyn til sensibilisering eller med hensyn til
elicitering af kontaktallergi. I rinse-off kosmetik anser VKF 15 ppm som en sikker koncentration af MI med hensyn til
sensibilisering. Ud fra resultaterne af dette projekt anses kosmetik som en stor kilde til eksponering af MI, da
brugsfrekvensen ofte er hgj og M1 i dag anvendes i mange forskellige kosmetiske produkter. Resultaterne viser ogsa, at der
i dag anvendes MI i kosmetik i koncentrationer tet pa den nuveerende greenseveerdi pa 100 ppm. I forhold til den seneste
anbefaling fra VKF udger disse produkter saledes en risiko. Det skal noteres, at VKF pa baggrund af nye data muligvis vil
revidere denne anbefaling.

Anvendelse af andre produkter som maling, lak og lim samt rengeringsmidler forventes endvidere at bidrage til
eksponeringen af forbrugeren. Dermed gges risikoen for udvikling af kontaktallergi, omend brugsfrekvensen af denne type
produkter typisk vil vaere lavere. For enkelte af disse produkter er der mélt koncentrationer af MI over 100 ppm.

Samlet set eksponeres man altsd som forbruger for en lang rackke produkter med MI i koncentrationer pa over 15 ppm,
som ifglge VKFs seneste anbefaling for kosmetiske rinse-off produkter forventes at veere problematiske i relation til
udvikling af kontaktallergi.
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Summary and Conclusion

Background

Methylisothiazolinone (MI) is a preservative and it is added to many different types of water-based products to prevent
microbial growth (e.g., bacteria and mold). MI is found in a wide range of consumer products such as cosmetics, household
cleaning products, paint, adhesives, varnish and toys. Recently, there has been a serious global increase in the number of
people who are allergic to MI. That has led to the initiation of this project by the Danish Environmental Protection Agency.
This report also covers a survey of the use of MI in consumer products, including an assessment of the exposure of Danish
consumers to MI.

Recent documentation of the serious allergy causing properties of M1, led to the re-assessment of the safe use of MI by the
EU Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) in 2013. The conclusion of the new assessment is that SCCS does not
find that it is safe for consumers if 100 ppmi’ MI is used in cosmetic products. For rinse-off products, 15 ppm" is
considered a safe concentration of MI, whereas it is not possible to determine a safe concentration for leave-on products
based on the data available. SCCS has included wet wipes in the category of cosmetic leave-on products. SCCS’s assessment
of rinse-off products and leave-on hair products is currently under review based on new data.

Objective of the project

The objective of this project was to carry out a survey of consumer products containing MI that are sold on the Danish
market, to determine the concentration in selected consumer products, and, finally, to evaluate the exposure of the
individual consumer through the products.

Legislation

MI has no harmonised classification, but all suppliers self-classify the substance to be skin sensitizing and give it the
danger symbol “irritant” and the risk phrase R43: “May cause sensitization by skin contact”. From June 2015, it will be
replaced by the hazard pictogram “Warning” and the hazard statement H317: "May cause an allergic skin reaction”. The
limit for classification and labelling of chemical mixtures containing MI will be 1% (10000 ppm) when the CLP Regulation
(Classification, Labelling and Packaging) come into force in 2015, and the limit for declaring the substance on the label will
be 0.1% (1000 ppm). MI, in a three-to-one ratio combination with methylchloroisothiazolinone (MCI) (MCI/MI 3:1), has a
harmonized classification. When the combination is used in chemical products in a concentration exceeding 0.0015 % (15
ppm*), the products must also be labelled as sensitizing.

In the EU, cosmetics are subject to the Regulation on Cosmetic Products (Regulation no. 1223/2009), and since 2005 it
has been permitted to use MI in concentrations of up to 100 ppm, unless the substance is combined with MCI. When MI is
mixed with MCI in cosmetic products in a three-to-one ratio (MCI/MI 3:1), the total concentration must not exceed 15
ppm. A recent amendment to the cosmetics regulation means that MCI/MI 3:1 is no longer allowed in leave-on cosmetics
as from 16t July 2015.

Detergents and household cleaning products are i.a. subject to the EU Regulation on detergents (Regulation No.
648/2004). According to the Regulation, MI must be declared on the label regardless of the concentration if it is used as a
preservative in detergents or cleaning products. In addition, the products are regulated as chemical mixtures, and
classified and labelled for their sensitizing effect according to the CLP rules.

Paint, varnish and adhesives fall under the category of chemical mixtures and are classified and labelled according to the
CLP rules.

¥ ppm means “part per million”, and 100 ppm therefore corresponds to 0.01 %.
v ppm means “part per million”, and 15 ppm corresponds to 0.0015 %.
vi 15 ppm is the sum of MCI and MI, corresponding to 3.75 ppm MI
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Toys are mainly regulated in the Toy Executive Order (Danish Executive Order on Safety Requirements to Toys). Some
toys have specific restrictions regarding their chemical content. That is the case for, e.g., make-up or face paint and the like
that also come within the Cosmetics Regulation. For the toy category “chemical toys (sets) other than experimental sets”
i.a. paint, varnish and adhesives it is a requirement for water-based products that the used preservatives are approved for
food and/or cosmetics. With the present Cosmetics Regulation this means that such toys may have a content of MI in a
concentration of up to 100 ppm and up to 15 ppm of MCI/MI when they are used together in a three-to-one ratio
(MCI/MI). Finger paint (Danish Standards EN 71-7: 2014) may contain a maximum concentration of 0.0008% of MCI/MI
when they are used together in a three-to-one ratio, and MI may be added in a maximum concentration of 100 ppm when
used without MCI.

Clinical experience with MI

Summarising clinical experience with MI indicates that the frequency of contact allergy to MI is increasing among eczema
patients. Especially women who use cosmetic products on a daily basis and certain occupational groups risk developing
contact allergy to MI. In recent years, case reports have been presented regarding children who have developed contact
allergy to MI after wet wipes have been used. That is problematic, as those children in future might experience new
outbreaks of allergic contact eczema, when they are re-exposed to MI, e.g. through water-based paint preserved with MI.
Patients who are sensitized to MI have a life-long allergy and repeated exposure to MI will lead to new outbreaks of
eczema. Among dermatitis patients, air borne contact allergy has been seen in a few cases often when painting a room.
Very often, patients with allergy to MI cannot stay in freshly painted rooms for a very long time after the work has been
finished without having an allergic reaction, which indicates that the evaporation of MI is of long duration. Patients can to
a certain degree avoid cosmetic products or other consumer products with MI as compulsory declaration helps protect the
consumer. However, according to EU legislation on chemical products (CLP), declaration is only required from a content
of 1000 ppm (0.1%). From a medical point of view that is problematic, as consumers and e.g. painters are not considered
sufficiently protected against allergy to MI when they use products with a high concentration of MI, e.g., paint with a
concentration of MI up to 200 ppm.

Survey

The survey of the use of MI has demonstrated that the substance is used in a wide range of consumer products. In general,
previous studies in the available literature typically identify the use of MI within cosmetic products, household cleaning
products, paint, varnish and adhesives. A few studies comprise investigations of the use of MI in different types of toys,
i.a., a survey from 2014 of preservatives in toys that was carried out for the Danish Environmental Protection Agency.
Within each product category, the use of MI has spread to many different types of products. In cosmetic products, MI has
been identified in i.a. shampoo, conditioner, deodorants (roll-on), wet wipes, cream and hair wax.

Most often, the published surveys have been carried out on the basis of the declaration on the label of the products, and
very few comprise chemical analyses of the actual concentration of MI in the products. However, for cosmetic products,
the concentration of MI was determined to 52-100 ppm in 12 rinse-off products, 2-96 ppm in three leave-on products and
17-87 ppm in four wet wipes in a study by Lundov et al in 2010. The concentration of MI in 19 types of water-based paint
was determined to 10-300 ppm, a level that is generally confirmed by the Danish trade association for coatings and
adhesives (DFL). DFL’s (2012) own survey among the members of the association showed that 8o % of paints (water-based
paint products for indoor use) contained less than 100 ppm, 19 % contained MI in the interval 100-200 ppm, and the rest
contained a higher concentration of MI. For toys, a recent survey shows that MI was not found in concentrations exceeding
the detection limit of 20 ppm in the 11 products that were selected for analysis. The reported areas of application and the
use-concentrations in general correspond to information obtained from trade associations and manufacturers. Suppliers of
MI recommend the use MI in combination with other preservatives in order to limit its use. The suppliers recommend a
concentration of MI in the area of 25-175 ppm, depending on the type of product.

Previous surveys show that the use of MI most often appears in combination with other preservatives. The combination of
MI with MCI is still dominating, but others are gaining ground, such as e.g. the combination with other isothiazolinones

and phenoxyethanol.

The different rules regarding the declaration and labelling of products depend on the type of product, and that makes it
difficult — sometimes even impossible — for the consumer to identify products that contain MI.
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In this survey, the greatest number of cosmetic products and household cleaning products were identified when physical
shops and internet shops were visited. According to legislation, MI has to be declared for those types of products, and
therefore its presence has to be stated on the label. A few products within paint, varnish and adhesives were identified on
the basis of information from the manufacturers. Hobby products, some obviously targeted for children, were identified on
the basis of information from the manufacturers.

Among the 174 identified products within cosmetics and personal care, the main part were rinse-off products (59%), but
leave-on products were also heavily represented among the identified products (41%). 60 products were identified within
detergents and household cleaning products, whereas 27 were identified within paint, varnish and adhesives. Finally,
seven products were identified within toys and hobby products.

Trade associations as well as manufacturers and importers of products that contain MI confirm that the use of MI is
widespread, but also that the preservative and its health-related issues are in focus. In May 2013, the Danish Coatings and
Adhesives Association (DFL) carried out a survey among its members concerning the use of MI, and DFL reported that
according to the interviewed members MI has a widespread use in water-based paint products. According to the
conclusion of the survey, all water-based paint products for indoor use contain MI. Several manufacturers have already
phased-out, consider or plan to phase out the substance, while others mention that there is a lack of applicable substitutes.
For chemical mixtures, e.g., paint, the need for preservation can reflect production conditions and raw material quality.
Stricter requirements to raw material suppliers in these areas might help limit the amount of preservative that is necessary
to prevent microbial growth in the product.

Chemical analysis

In cooperation with the Danish Environmental Protection Agency, 31 products were selected for chemical analysis for
content of MI. The products were selected within the following four product categories: cosmetics and personal care (22
products distributed on 8 rinse-off products and 14 leave-on products), detergents and household cleaning products (1
product), paint, varnish and adhesives (4 products), and toys and hobby products (4 products). The products were selected
with regard to different factors that could influence the development of contact allergy and be crucial to obtaining an
overall picture of the exposure of a consumer:

e  Products that are expected to have direct skin contact

e  Products that are used frequently

e  Products that are used by children

e  Products with a high concentration of MI

e Products cover a wide range of product categories and manufacturers

The uncertainty of the analytical results is matrix dependent and the uncertainty for each analysis can be up to 20% (RSD).
Therefore, a limit value is only considered to be exceeded if the average of an analysis in duplicate is more than 20% above
the limit value.

Three rinse-off products, preserved with a mixture of MCI and MI in a three-to-one ratio (information from the
distributor), turned out to contain 1.8-4.8 mg/kg MI, whereas five rinse-off products preserved with MI without MCI
contained 37-71 mg/kg MI.

All of the 14 leave-on products that were analysed were declared to contain MI without MCI and they contained <5-114
mg/kg MI. Two leave-on products did not contain MI above the detection level (that is 5 and 10 mg/kg, respectively, for
the product matrices in question).

One hand washing-up liquid contained 40 mg/kg MI (product is declared with a content of MI and octylisothiazolinone).

Two types of wall paint contained 70 mg/kg and 135 mg/kg MI, respectively. One primer and one adhesive that according
to the safety data sheet contain MCI/MI 3:1 contained 21 mg/kg and 13 mg/kg MI, respectively.
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Three out of four hobby products contained 3.6-5.8 mg/kg MI, and according to the distributor two of them were
preserved with MCI/MI. One all-purpose glue that according to the manufacturer contained MCI/MI and a concentration
of MI < 140 ppm contained 110 mg/kg MI.

Qualitative assessment of analysis results

The content of MI found when analysing selected products is comparable with values reported in previous studies. All
cosmetic products in this study comply with the current limit value of 100 ppm MI when the 20% uncertainty of the
analysis method is taken into account. Compared to SCCS’s new recommendation for a limit value of 15 ppm for MI in
rinse-off products and o (zero) ppm for MI in leave-on products only five cosmetic products out of the 22 analysed in this
project can be regarded as safe.

If the hand washing-up liquid is assumed to be diluted by a factor of 5000 before use, then the analysed concentration of
40 ppm MI in a washing-up liquid will correspond to a use-concentration of 0.008 ppm. That can be compared with limit
values for cosmetic rinse-off products where SCCS recommends maximum 15 ppm. Undiluted hand washing-up liquid
contains MI in a concentration that exceeds SCCS’s recommended limit for rinse-off cosmetics.

Exposure to MI through hobby products, toys, paint, varnish and adhesives cannot be directly compared to the exposure
that will take place from cosmetics, but if the consumer’s skin is exposed to a product with a concentration of MI that is
higher than 15 ppm (which was found in a number of products), then there will be a risk of induction of allergy.

Exposure to MI in paint could be caused when residing in a freshly painted room because MI evaporates and becomes
airborne. This situation leads MI-exposure to the skin at the unclothed parts of the body. This exposure contribution is not
included in the exposure assessment, as there are very few measurements of the MI-concentration in rooms painted with
MI-containing paint.

Compared to the current limit value for MI in cosmetics of 100 ppm there is a higher concentration in one of two types of
wall paint and one all-purpose glue, where the measurement uncertainty might mean that the content actually is below
100 ppm. For the remaining hobby products, the MI content is below 15 ppm MI. The MI content in the primer and
wallpaper adhesive is just above 15 ppm, but below the 100 ppm.

Summary of exposure to methylisothiazolinone through consumer products

In Table 2, the calculated exposures, expressed as dermal load for a woman and for a three-year-old child, respectively,
have been summarised. The contribution from each product shows that the largest exposure is seen when cosmetic leave-
on products are used. The dermal load is in general a bit higher for the three-year-olds than for women under the applied
assumptions, but it is not believed to be substantially higher. For a woman, the largest individual contribution comes from
cosmetics when using a deodorant (750 ng/cm?2/day), while for a three-year-old the largest contribution comes from
sunscreen (400 ng/cm?/day, calculated on the basis of a theoretical content of 100 ppm MI).

Cosmetic products are assumed to be the products that are used most frequently, and that is believed to be decisive for the
development of contact allergy. Combined with the relatively high MI concentrations that were determined through
chemical analysis, the widespread use of M1 in this product category makes it problematic in relation to frequent consumer
exposure and subsequent development of contact allergy.

Contributions from the use of “paint, varnish and adhesives” and “cosmetics” are comparable in the calculated dermal load
for a woman, whereas hand washing-up liquid only gives a minor contribution to exposure under the applied conditions.
The contribution of airborne exposure in freshly painted rooms is not included in the assessment as the data on MI-
concentration in such rooms is inadequate.

The calculated dermal exposure from the use of hobby products is not included in this report, as no recognised guideline
for choice of parameters for exposure calculations is available today to perform such exposure calculations. Hobby
products are not expected to be used every day but at a much lower frequency than for, e.g., cosmetic products and skin
contact is not expected to be intentional. However, the appearance of packaging and labelling indicate that the hobby
products are intended for children who are more than three years old, and therefore it can in general be expected that the
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products will be used by children down to the age of three. A high content of MI in these products can therefore be
problematic in relation to the development of contact allergy in children.

Rinse-off cosmetics:

Liquid hand soap 1.2 ok
Shower gel 0.8 1.18
Shampoo 4.2 11.5
Conditioner 1.7 4.6

Leave-on cosmetics:

Cleansing tissue 144 -
Face serum 73.5 -
Wet wipe 135
Moisturizer 114 126
Hand cream 60.6 -
Body lotion 25.7 35.6
Sunscreen 217 400
Deodorant (roll-on) 750 -
Hair wax 47.3 -

Detergents and household cleaning products
Hand washing-up liquid 0.655 -

Paint, varnish and glue

Wall paint 237 -
Wall and ceiling primer 148 -
Wallpaper adhesive 114 -

TABLE 2
SUMMARY OF DERMAL LOAD DETERMINED IN EXPOSURE SCENARIOS FOR AN ADULT WOMAN AND A THREE-YEAR-OLD CHILD.

On the basis of the 31 analysed products and the calculated exposure from cosmetic products, detergents and household
cleaning products and paint, varnish and glue, it cannot be expected that all sources of consumer exposure to MI have been
included in this survey. For instance, the exposure calculations that comprise wet wipes for facial cleansing and for babies
do not include wet wipes for other purposes such as cleaning or intimate hygiene. In general, detergents and household
cleaning products received low priority when purchasing products for analysis as, it is assumed, they are normally used in
a diluted form. In addition, few analysis data exist in the literature on that type of products. It is possible that this product
category might give a higher contribution to the total exposure than what this survey indicates, but exposure is expected to
be low due to the very low use-concentration.

Furthermore, some consumer products will also contain other isothiazolinones, e.g., the very potent contact allergen MCI
(e.g., liquid hand soap, wallpaper adhesive, wall primer and several hobby products). The trend is that patients who are
sensitized in relation to MCI/MI also react to MI, which seems to indicate that the two related compounds MI and MCI
both can trigger the allergic reaction. Finally, occupational exposure has not been included in the calculations.
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Conclusion

As stated above, a consumer is exposed to MI through many sources. According to the Scientific Committee for Consumer
Safety (SCCS) it is not possible based on the available clinical knowledge to determine a safe threshold value for the use of
MI for leave-on cosmetics neither with respect to sensitization nor to elicitation of contact allergy. For rinse-off cosmetics,

SCCS considers 15 ppm to be a safe concentration of MI with regard to sensitization. From the results of this project,
cosmetics are considered to be a major source of exposure to MI as the application frequency is high and MI is currently
used in many different cosmetic products. The results also show that MI currently is used in cosmetics in concentrations
close to the current limit value of 100 ppm. In relation to the recently published recommendation from the SCCS, these
products may constitute a risk. It should be noted that the SCCS may reassess its recommendation on the basis of new
data.

The use of other products such as paint, varnish, adhesives and cleaning products is also expected to contribute to the
exposure of the consumer. This increases the risk of developing contact allergy from MI, even though the use frequency
often is lower in these products. Concentrations of approximately 100 ppm MI have been measured in these types of
products. All things considered, consumers are exposed to a wide range of products containing MI in concentrations

exceeding 15 ppm. According the recent recommendation from SCCS, this concentration is expected to be problematic in

relation to the development of contact allergy from rinse-off cosmetics products.
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1. Baggrund

1.1 Formal

Formélet med projektet er dels at identificere forbrugerprodukter p det danske marked, som indeholder
methylisothiazolinon (MI). Herudover gives et overblik over, hvilke produkttyper MI anvendes i, og i hvilke
koncentrationer man typisk anvender stoffet i de forskellige produkttyper. Udvalgte forbrugerprodukter identificeret pa
det danske marked analyseres derefter for indholdet af MI. Endelig vurderes eksponeringen af den enkelte forbruger
igennem forbrugerprodukterne.

1.2 Funktion og anvendelse af methylisothiazolinon

MI anvendes som konserveringsmiddel og bruges i mange forskellige typer af vandholdige produkter for at hindre
mikrobiel vaekst (fx af bakterier og svampe). MI findes i industrielle produkter, fx biocider, maling, lim, lak, rengerings- og
vaskemidler, sével som i en lang raekke forbrugerprodukter, sdsom kosmetik, renggringsmidler, maling, lim, lak og legetg;j
(Castanedo-Tardana and Zug 2013). MI tilsettes til stadig flere produkter (og i hgjere koncentrationer end ved stoffets
introduktion) (perioden 2000 til 2011)", og det har nu vist sig, at der er en kraftig global stigning i antallet af personer, der
udvikler allergi over for MI (Lundov et al. 2013). Udviklingen har vaeret s markant, at MI blev udnzvnt som Arets
kontaktallergen i 2013 af American Contact Dermatitis Society (Castanedo-Tardana and Zug 2013). P4 baggrund af denne
udvikling, har Miljastyrelsen iveerksat narvaerende projekt med kortleegning af MI's anvendelse i forbrugerprodukter, der
ogsé indeholder en vurdering af eksponering af danske forbrugere for MI.

MI tilhgrer en gruppe af konserveringsmidler, der felles betegnes isothiazolinoner, se Faktaboks 1. MI har veeret anvendt
som konserveringsmiddel i mere end 30 ar. Indtil &r 2000 blev MI kun anvendt som del af et kombinationsprodukt, som
gar under handelsnavnet Kathon CG®, der indeholder methylchloroisothiazolinon (MCI) og MI i forholdet 3:1. MCI er
imidlertid et meget potent allergen, og anvendelsen af MI, som anses som et mindre potent allergen, uden samtidig
anvendelse af MCI, er vundet frem gennem de seneste 10-15 ar. Anvendelsen af MI som individuelt konserveringsmiddel
var tidligere primaert udbredt i industrielle produkter og processer, men siden 2005 er MI ogsa anvendt alene i kosmetik,
dvs. uden den samtidige anvendelse af MCI. M1 virker ikke konserverende i ssmme grad som MCI, og der skal derfor
hgjere koncentrationer af MI til for at opnd samme effekt som med kombinationen af MCI og MI (i forholdet 3:1). Omkring
ar 2000 blev konservering med MI alene introduceret pa markedet til konservering i maling og lim (Thyssen et al. 2006;
Urwin and Wilkinson 2013). Se i gvrigt afsnit 1.6 om lovgivning og merkning.

1.3 Kontaktallergi — udvikling igennem de seneste ar

Sidelobende med den udbredte anvendelse af MI er der set en stigning i forekomsten af allergiske reaktioner over for MI. I
perioden 2006-2010 var pravalensen af patienter med kontaktallergi over for MI ca. 1,5 % i Danmark (37 af 2.536 testede
dermatologiske patienter) (Lundov et al. 2010). I Tyskland er der i overlappende periode registreret en stigende preevalens
fra 1,9 % i 20009 til 4,4 % i 2011 (baseret pa 21.274 dermatologiske patienter) (Geier et al. 2012) og tilsvarende pravalens i
Finland pa hhv. 1,4 % og 0,6 % (af 10.821 dermatologiske patienter testet med hhv. 1000 og 300 ppm MI i perioden 2006-
2008)(Ackermann et al. 2011). I perioden 2010-2013 er pravalensen af patienter med allergi over for MI i Danmark
imidlertid ogsa vokset drastisk, med 2,0 % i 2010, 3,0 % i 2011 0g 3,7 % i 2012 (2.766 dermatologiske patienter testet i
Danmark) (Lundov et al. 2013), og tallet for 2013 ligger pa 5,7 % (Videncenter for Allergi 2014)"iii. Tilsvarende opggrelser
for en raekke europziske lande (England, Belgien, Portugal) i perioden 2011/2012 viser en tilsvarende stigning i allergi
over for MI; bl.a. rapporterer Urwin og Wilkinson (2013) en pravalens pa 1,8-4,6 % i Leeds (2.619 testede dermatologiske

Vit Data fra SPIN — Substances in Preparations in Nordic Countries. Database baseret pd produktregistrene i Norge, Sverige, Danmark og Finland.
viii Tallet er pd Videncenterets hjemmeside angivet til 5,3 % for 2013, men det korrekte tal er ifolge kontakt hos Videncenter for Allergi 5,7 % (personlig
kommunikation)
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patienter)(Urwin and Wilkinson 2013), og Gongalo og Goossens (2013) rapporterede prevalanser pa hhv. 6,0 % i London,
5,8 % i Leuven og 4,5 % i Coimbra (Goncalo and Goossens 2013). En ny dansk undersggelse har endvidere vist, at
udsattelse for MI helt ned til 5 ppm kan udlgese allergiske reaktioner (Lundov et al. 2011A).

Isothiazolinoner er en fallesbetegnelse for en gruppe af konserveringsmidler, der bruges til at
bekampe bakterier og svampe i vandholdige produkter, sésom kosmetik, rengeringsmidler og
maling. Gruppen inkluderer stofferne:

e  Methylisothiazolinon (MI, MIT)

e  Methylchloroisothiazolinon (MCI, CMI, CMIT )
e Benzisothiazolinon (BI, BIT)

e  Octylisothiazolinon (OI, OIT)

e Dichlorooctylisothiazolinon (DCOI, DCOIT)

O 0O

O

| N—CH, | N—CHs NH
s c” S 4
Methylisothiazolinon Methylchloroisothiazolinon Benzisothiazolinon
CAS-nr. 2682-20-4 CAS-nr. 26172-55-4 CAS-nr. 2634-33-5
O
O
N /\/\/\/\
N Cl
\ ¢ HoC 54
CHs cl
Octylisothiazolinon Dichlorooctylisothiazolinon
CAS-nr. 26530-20-1 CAS-nr. 64359-81-5

Inden for de senere ar er der ud over traditionel kontaktallergi registreret et stigende antal tilfeelde af kontaktallergi efter
luftbaren eksponering for MI (Lundov et al. 2012). Personer, som har opholdt sig i et nymalet rum, hvor den anvendte
maling har vaeret konserveret med MI, har udviklet hudreaktioner, hvor huden ikke var dekket af tgj. MI er til stede i
luften under og efter maling og vil sdledes komme i kontakt med ubeskyttet hud og herved i nogle tilfaelde kunne udlgse en
allergisk reaktion. I enkelte tilfzelde blev disse symptomer ogsé fulgt af astmatiske symptomer.
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1.4 Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF)

I 2004 vurderede EU’s Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF) (ogsa kaldet Scientific Committee on
Consumer Safety — SCCS), at det ville vaere sikkert at anvende MI i kosmetiske produkter i koncentrationer pé op til 100
ppm (VKF 2004). For MCI/MI-blandingen i kosmetik vurderede VKF i 2009, at anvendelsen af 15 ppm MCI/MI i
forholdet 3:1 anses for sikkert i produkter, som skylles af huden (rinse-off produkter) (VKF 2009). Denne vurdering er
blevet lagt til grund for nyligt vedtaget fjernelse af MCI/MI 3:1 fra positivlisten for leave-on kosmetik, s& MCI/MI 3:1 nu
kun er tilladt op til 15 ppm i rinse-off produkter*. De senere ars dokumentation for MI’s alvorlige allergifremkaldende
egenskaber har fort til, at sikkerhedsvurderingen for MI i 2013 er blevet revurderet af VKF. Konklusionen af den nye
vurdering er, at VKF ikke anser det for sikkert for forbrugere at anvende 100 ppm MI i kosmetiske produkter. I rinse-off
kosmetik anses 15 ppm som en sikker koncentration af MI, mens der for kosmetik, som forbliver pa huden (leave-on
produkter), ikke kan fastsattes en sikker koncentration ud fra tilgeengelige data (VKF 2013). Vadservietter inkluderes af
VKF i kategorien leave-on produkter.*

Der er allerede flere producenter af kosmetik, som har bebudet en frivillig udfasning af MI. Molton Brown (en engelsk
producent af kosmetiske produkter) udtaler til en engelsk netavis, at de vil stoppe med at anvende MI allerede fra
september 2013 (Fletcher 2013). Beiersdorf, der star bag Nivea, citeres i Politiken for at ville udfase brugen af MI i alle
virksomhedens produkter i labet af 2014 (Guldagger 2013). Tilsvarende har kosmetikgiganten Johnson & Johnson i BBC-
programmet "Watchdog” annonceret en intention om at tilbyde en MI-fri variant af deres mest populre solcreme pé det
engelske marked fra sommeren 2014 (Watchdog 2013). Desuden anbefaler den europziske brancheforening Cosmetics
Europe pr. december 2013, at alle producenter udfaser anvendelsen af MI i leave-on hudprodukter inklusive vadservietter
(Cosmetics Europe 2013).

VKEF har i efteréret 2014 indvilget i at vurdere nogle supplerende data, med henblik pa en mulig revision af deres
anbefaling om MI i kosmetiske produkter med hensyn til rinse-off produkter og leave-on harprodukter.

1.5 Methylisothiazolinon og kontaktallergi

En lang rekke kemiske stoffer med lav molekylevaegt kan fremkalde kontaktallergi hos mennesker, og ifalge Videncenter
for Allergi lider mindst 10 % af den danske befolkning af kontaktallergi (Videncenter for Allergi ikke dateret). En allergisk
reaktion kan udlgses lokalt pd huden (viser sig som eksem) hos sensibiliserede personer, nér disse eksponeres for det
allergifremkaldende stof over et vist niveau. Kontaktallergi anses generelt for at vare en taerskeleffekt, og udvikling af
kontaktallergi er dosisatheengig. For kontaktallergi skelnes imellem den koncentration, som skal til for at sensibilisere
(induktion), og den koncentration, der skal til for at udlgse en allergisk reaktion (elicitering) hos en allerede sensibiliseret
person. Begge koncentrationer er relevante, nar eksponering af forbrugere skal vurderes med henblik pé at beskytte
forbrugeren bade mod udvikling af allergi og mod allergiske reaktioner hos forbrugere, som allerede har udviklet allergi.
Der ses ofte store variationer fra person til person i forhold til teerskelvaerdi for induktion og elicitering, og for mange
stoffer er det end ikke muligt at fastsette en terskelveerdi, eller der er ikke tilstrackkeligt datagrundlag til at fastsaette disse
teerskelvaerdier.

Som beskrevet tidligere er MI et kendt hudsensibiliserende stof, og det dominerende sundhedsmaessige problem ved MI er
dets allergifremkaldende potentiale. VKF pépeger i deres vurdering fra 2013, at der kun er publiceret ét velbeskrevet,
palideligt dyrestudie med bestemmelse af en induktionskoncentration for MI. Studiet er baseret pd et LLNA-forsgg (local
lymph node assay) i mus, hvor en potens af MI, en sdkaldt EC3-vaerdi, bestemmes. EC3-veerdien er den koncentration af
det testede stof, som medforer en trefoldig forogelse af celleaktiviteten sammenlignet med en kontrol. EC3-verdien for MI
sammenlignes i studiet med EC3-vardien for formaldehyd, og studiet kategoriserer MI som et steerkt sensibiliserende stof
(VKF 2013). VKF konkluderer dog p& baggrund af den tilgaengelige kliniske viden, at der ikke kan settes en sikker
teerskelvaerdi for anvendelsen af M1 i kosmetiske produkter, som forbliver pa huden (leave-on) - hverken med hensyn til
sensibilisering eller elicitering. I kosmetik, som skylles af, anser VKF dog 15 ppm som en sikker koncentration af MI med
hensyn til sensibilisering, mens der ud fra tilgeengelige data ikke kan szttes en taerskelvaerdi for elicitering (VKF 2013). En
sundhedsmassig vurdering af eksponering for MI ma derfor vaere af kvalitativ karakter.

ixFra 16. juli 2015 m4 der ikke veere leave-on produkter pd markedet (kosmetiske produkter), som indeholder MCI/MI 3:1 . http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R1003&qid=141 2665&from=DA
X VFKs anbefaling er endnu ikke (september 2014) omsat til forslag til eendring af greensen for MI-indhold i leave-on eller rinse-off kosmetiske produkter.
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Hudsensibilisering og medfelgende kontaktallergi er en immunologisk proces (type IV-allergi), der bestar af de to faser;
induktion og elicitering. I den forste asymptomatiske fase sker der en pavirkning af immunsystemet, mens der ved
efterfolgende eksponering for tilstrakkelige mangder af det allergene stof vil udvikles en immunologisk reaktion med
eksemsymptomer.

Mekanistisk opstér kontaktallergi ved, at det allergenfremkaldende stof traenger gennem overhudens yderste lag,
hornlaget, og at stoffet (eller et transformationsprodukt) binder kovalent til proteiner i kroppen. Denne reaktion resulterer
i en sdkaldt haptendannelse. Haptenerne opfanges herefter af celler fra immunsystemet, Langerhansceller, som aktiveres
og migrerer til den naermeste lymfeknude. Her prasenteres haptenet for andre celler i immunsystemet, T-cellerne, der
ligeledes aktiveres, s& de kan genkende det fremmede stof, hvis de skulle stade pa det igen. Celler dannes nu, som er i
stand til at genkende og reagere pé det allergifremkaldende stof, hvis huden igen kommer i kontakt med stoffet (Kaplan et
al. 2012; OECD 2012). Haptendannelsen og dermed de proteinbindende egenskaber af et kemisk stof vurderes at veere en
af de vaesentligste faktorer i sensibiliseringsprocessen og er direkte relateret til stoffets sensibiliseringspotentiale og potens
(Roberts and Aptula 2008). Det, der sker, nir man udvikler allergi, er altsi en overreaktion i immunsystemet i kroppen
over for ellers normalt uskadelige stoffer.

En lang raekke faktorer indvirker pa udviklingen af kontaktallergi, dvs. sensibiliseringen. De mest afgerende for udvikling
af kontaktallergi over for et stof er:
e Allergenets potens, dvs. hvor stor en maengde stof pr. arealenhed, der er ngdvendig for at sensibilisere en ikke
tidligere eksponeret person (WHO 2008)
e  Hvor hgj en koncentration af allergenet, som personen udsettes for
e Hvor hyppigt og hvor leenge personen udszttes for allergenet.

Hyppige eksponeringer ved en lavere koncentration anses for at veere mere disponerende end en enkelt eksponering ved en
hgjere koncentration. Der ses dog generelt store variationer fra person til person, og ud over de ovenstéende faktorer er
det bl.a. af betydning, hvor pd kroppen eksponering for et stof sker, hvor let stoffet treenger igennem huden, og om der er
andre stoffer til stede, som kan irritere huden. Generelt ses, at den koncentration, der udlgser en allergisk reaktion i en
allerede sensibiliseret person, er lavere end den koncentration, der skal til for at udvikle allergien i forste omgang (Lundov
2010). Betydelige faktorer for udvikling af kontaktallergi er opsummeret i forbindelse med eksponeringsvurdering i afsnit
6, Faktaboks 2.

1.5.1 Kliniske erfaringer med MI

Konserveringsmidlet MI tilhgrer gruppen af isothiazolinoner, der i varierende omfang alle har vist sig at have en favorabel
antimikrobiel effekt. Isothiazolinoner har séledes vaeret anvendt i sterre stil i bide forbrugsprodukter og industriprodukter
siden slutningen af 1970’erne og begyndelsen af 1980’erne (Law et al. 1984; Flyvholm 2005). De tre mest anvendte
isothiazolinoner i industriprodukter i Danmark er for nylig opgjort til at veere MI, MCI og BIT (Friis et al. 2014).

Methylchloroisthiazolinon/methylisothiazolinon

I 1980’erne reporteredes en rakke enkeltstiende arbejdsbetingede og ikke-arbejdsbetingede tilfaelde af kontaktallergi over
for konserveringsmidlet MCI/MI (de Groot et al. 1985; Bruze et al. 1987; Bruze et al. 1990; de Groot et al. 1991). Dette blev
efterfulgt af rapporter om en epidemisk stigning i praevalensen af kontaktallergi over for MCI/MI blandt patienter med
kontakteksem i flere lande (Bjorkner et al. 1986; Hannuksela 1986; Cronin et al. 1988; Fransway 1988; Tosti 1988; de
Groot and Herxheimer 1989). Som MCI/MI-epidemien udviklede sig, blev det klart, at der iser var en relation mellem
eksponering for MCI/MI fra kosmetik og den observerede stigning i praevalensen af kontaktallergi over for MCI/MI
(Hannuksela 1986; Cronin et al. 1988; Menne and Hjorth 1988). Praevalensen af kontaktallergi over for MCI/MI har op
gennem 1990’erne og 2000’erne ligget stabilt pad omkring 2 % i Danmark og Tyskland (de Groot and Herxheimer 1989;
Wilkinson et al. 2002; Thyssen et al. 2010; Videncenter for Allergi ikke dateret).

Methylisothiazolinon

MI er forst blevet introduceret som enkeltstdende konserveringsmiddel i bdde industrielle kemiske produkter og i
kosmetiske produkter de seneste 10-15 &r. Fra &r 2000 begyndte industrien at benytte MI i industrielle kemiske produkter,
fx maling og lak. Efter introduktionen af MI i industriprodukter observeredes i rene efter flere enkeltstdende tilfeelde med
kontaktallergi over for MI (Isaksson et al. 2004; Thyssen et al. 2006). En dansk kasuistik beskrev fire tilfaelde af
fabriksarbejdere med nyudviklet MI-kontaktallergi efter nylig direkte hudeksponering for forskellige biocider med MI-
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koncentrationer pa 10 % under produktion af vandbaseret maling (Thyssen et al. 2006). Ved alle fire tilfaelde blev der
observeret hindeksem, mens enkelte ligeledes oplevede eksem pa arme, hals og i ansigtet.

Efter lovliggarelsen af MI i kosmetik (2005), blev der i 2010 publiceret det farste ikke-arbejdsbetingede tilfeelde af
kontaktallergi over for MI (Garcia-Gavin et al. 2010). Det drejede sig om en midaldrende mand med kontakteksem efter
eksponering for vadservietter med MI-indhold. Efterfalgende blev der ligeledes beskrevet opblussen af eksem ved ny
hudkontakt til produkter med MI-indhold; seber og maling (Garcia-Gavin et al. 2010). I 2010 kunne et dansk
retrospektivt epidemiologisk studie af Lundov et al. for farste gang vise, at praevalensen af kontaktallergi over for MI 1a
relativt hgjt og pa samme niveau som andre konserveringsmidler, der havde veeret benyttet i bdde industri- og
forbrugsprodukter gennem &rtier (Lundov et al. 2010). Ligeledes blev det ved en dansk markedsanalyse fundet, at 19
produkter ud af 1272 (1,9 %) kosmetikprodukter indeholdt MI (Lundov et al. 2011A). Af de 19 produkter havde 74 %
koncentrationer af MI over 50 ppm. Tilsvarende europzaiske studier viste samtidig varierende frekvenser af
forbrugsprodukter med MI-indhold (Magnano et al. 2009; Yazar et al. 2011). En opfelgende dansk markedsanalyse fra
2013 viste, at frekvensen af kosmetik med MI-indhold, da var steget fra 1,9 % til 3,3 % (Lundov et al. 2013).

Hyppigheden af kontaktallergi over for MI er pé nationalt og europaisk plan stigende. Flere studier reporterer om en
epidemisk stigning i MI-allergi (Lundov et al. 2010; Thyssen et al. 2010; Goncalo and Goossens 2013; Lundov et al. 2013;
McFadden et al. 2013; Uter et al. 2013; Lammintausta et al. 2014; Madsen and Andersen 2014A). I Danmark er
hyppigheden af MI-kontaktallergi i en epidemiologisk opgerelse fra tre universitetshospitaler steget signifikant fra 1,8 % i
2009 til 4,2 % i 2012 (Schwensen et al. 2014). I endnu ikke offentliggjorte data fra Gentofte Universitetshospital ses det, at
hyppigheden af MI-kontaktallergi fortsatte med at stige til 5,7 % i 2013. Samme billede ses pa europeisk plan, hvor bade
England, Frankrig, Tyskland, Belgien og Finland beskriver epidemisk lignende stigninger af pravalensen af MI-
kontaktallergi (Goncalo and Goossens 2013; McFadden et al. 2013; Aerts et al. 2014; Hosteing et al. 2014; Lammintausta
et al. 2014).

Allergi over for MI forarsaget af ikke-kosmetiske produkter

MI formodes at veere serdeles hyppigt anvendt af industrien, hvor det iseer er i malings- og lakindustrien, det anvendes
(Friis et al. 2014). Dette stemmer overens med et nyligt dansk studie og et tysk studie, der begge har fundet en signifikant
association mellem erhvervsgruppen af malere og kontaktallergi over for MI (Uter et al. 2013; Schwensen et al. 2014).
Mose et al. fandt ligeledes i en retrospektiv kohorte af eksemplagede malere, at kontaktallergi over for MI var hyppigt
repraesenteret (Mose et al. 2012). Desuden lader det ligeledes til, at den bredere erhvervsgruppe af maskinoperatgrer ogsa
er associeret med kontaktallergi over for MI, hvilket sandsynligvis er i overensstemmelse med den udtalte anvendelse af
MI i forskellige industriprodukter, fx skaereolier (Friis et al. 2014; Schwensen et al. 2014). En tidligere dansk opggerelse har
vist, at hver tredje patient blandt eksempatienter med kontaktallergi over for MI har et arbejdsbetinget kontakteksem
(Lundov et al. 2010).

Anvendelsen af MI i maling skonnes at vaere udtalt og et problem for bdde maleren og forbrugeren i forhold til eksponering
og udvikling af allergi. I en nylig dansk eksperimentel analyse fandt man et relativt hgjt og varierende MI-indhold (10-300
ppm) i 19 ud af 19 testede malinger (Lundov et al. 2014). MI-indhold i maling og andre industriprodukter skal forst
deklareres fra 1000 ppm (0,1 %), og ud af de 19 testede danske malinger var det kun deklareret pa to malingers
produktdatablade, at de indeholdt MI. Et tilsvarende europeisk studie er under udarbejdelse under ledelse af Videncenter
for Allergi, hvor 93 % (66 ud af 71) af europzisk indkebt, vandbaseret maling indeholdt koncentrationer af MI i intervallet
0,7-180 ppm. Den manglende deklarering af MI i maling er et problem for béde forbrugeren og maleren, da det praktisk
talt er umuligt at skelne mellem og selektere i malinger med eller uden MI-indhold. Bdde maleren og forbrugeren, som
kommer i kontakt med maling har saledes ringe mulighed for at undga allergi eller opblussen af allerede erkendt
kontaktallergi over for MI ved udsattelse for vandbaseret maling med MI-indhold.

Flere enkelttilfeelde omhandlende eksem efter eksponering for maling med MI-indhold er beskrevet i litteraturen (Thyssen
et al. 2006; Lundov et al. 2011B; Friis et al. 2012; Kaae et al. 2012; Bregnbak et al. 2013). Lundov et al. beskrev som en af
de farste, at luftbaren erhvervsmeessig eksponering for MI fra malinger kunne lede til sensibilisering samt udvikling af et
allergisk kontakteksem forérsaget af luftbaren eksponering for MI fra et nymalet rum (Lundov et al. 2011B). Dette
stemmer overens med, at MI i maling kan fordampe og blive luftbaren, samt at der er stabile og mélbare
luftkoncentrationer af MI i uger efter pafering af maling (Lundov et al. 2014). Kaae et al. beskrev i 2012 en kvinde pa 23 ar,
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der debuterede med ansigtseksem efter luftbaren udsettelse for MI fra et nymalet rum pa kvindens arbejdsplads. Herefter
oplevedes ligeledes opblussen af ansigtseksemet efter brug af et kosmetisk renseprodukt (Kaae et al. 2012).

I de erhvervsmessige tilfeelde af allergisk kontakteksem beskrevet i litteraturen tyder det pa, at bade direkte
hudeksponering i relativt hgje koncentrationer og luftbaren eksponering for MI fra nymalede rum kan lede til
sensibilisering over for MI (Thyssen et al. 2006; Lundov et al. 2011B; Friis et al. 2012; Kaae et al. 2012; Bregnbak et al.
2013). Det drejer sig i de fleste tilfzelde om lokalisering af eksemet til det eksponerede hudomrade, hvor det ved luftbdren
eksponering ofte er hudomrader uden bekledning, der udszattes og rammes af eksem. Ved gentagen eksponering fx i
hjemmet kan der ses generalisering med eksemaffektion af hoved, hals, krop eller evt. ekstremiteterne. En dansk kasuistik
beskrev en midaldrende kvinde pa 53 ar, der efter luftbaren eksponering for MI fra et nymalet rum udviklede sveert
ansigtseksem og besveret vejrtraeekning (Lundov et al. 2013). Symptomerne bedredes pa systemisk steroidhormon, men
patienten oplevede flere gange opblussen af eksemet ved luftbaren eksponering for MI fra maling (Lundov et al. 2013).

Et udlest eksem svinder som regel pa behandling med enten lokal eller systemisk steroidbehandling, men det er vigtigt at
pointere, at MI-allergien er blivende og vil genopblusse ved geneksponering for MI. Desuden kan MI-allergikere opleve
astmalignende anfald efter eksponering for MI (Lundov et al. 2011B; Lundov et al. 2013).

Der foreligger ingen opggrelser over de erhvervsmassige konsekvenser for malere, der udvikler MI-kontaktallergi. Det er
dog overvejende sandsynligt, at arbejdet som maler ikke er foreneligt med en MI-allergi under antagelse af, at stort set alle
malinger i Danmark og Europa indeholder MI, og at det sjaeldent er deklareret pd malingen (Lundov et al. 2014).

I Tyskland er det fundet, at kosmetologer er signifikant associeret til udviklingen af MI-allergi (Uter et al. 2013). Samlet
set ser anvendelsen af MI i kosmetik ud til at drive epidemien, selvom det fortsat drejer sig om en relativt lille procentuel
andel af alle kosmetiske produkter, der indeholder MI (Lundov et al. 2010; Lundov et al. 2011A; Lundov et al. 2013;
McFadden et al. 2013; Uter et al. 2013; Aerts et al. 2014). I Tyskland og Danmark er en relativt hgj andel af patienter med
MI-allergi, hhv. 20 % og 25 %, dog blevet eksponeret for MI i vandbaseret maling (Bregnbak et al. 2013; Uter et al. 2013).

Allergi over for MI forarsaget af kosmetik

Flere europaiske opgorelser tyder pa, at MI-epidemien drives af forbrugsrelaterede tilfzelde blandt kvinder (Lundov et al.
2010; Geier et al. 2012; McFadden et al. 2013; Hosteing et al. 2014; Schwensen et al. 2014). Det er ligeledes vist, at den
procentuelle andel af danske MI-eksempatienter med ansigtseksem er steget signifikant fra 20 % i 2009 til 48,7 % i 2012
(Schwensen et al. 2014). Der er i litteraturen beskrevet flere tilfaelde med allergisk kontakteksem forarsaget af MI hos
forbrugere efter eksponering for kosmetik, vidservietter eller maling (Garcia-Gavin et al. 2010; Kaae et al. 2012; Lundov et
al. 2013; Vanneste et al. 2013; Alwan et al. 2014). Enkelte kasuistikker omhandlende bgrn er ligeledes beskrevet (Aerts et
al. 2013; Bregnbak and Johansen 2013; Madsen and Andersen 2014B). To af tilfaeldene startede initialt med kontakteksem
i bleomrédet grundet brug af vadservietter med MI-indhold, hvorefter der for begge oplevedes langvarig genopblussen af
eksemet ved luftbaren eksponering for MI fra nymalede rum (Aerts et al. 2013; Bregnbak and Johansen 2013).

MI og krydsreaktivitet til andre isothiazolinoner

Immunologisk krydsreaktivitet er immunsystemets manglende evne til at skelne mellem et allergen og stoffer, der kemisk
ligner allergenet (Burnett et al. 2010). Udsettelse for krydsreagerende stoffer til allergenet vil derfor udlese et allergisk
kontakteksem pa samme méde som normal eksponering for allergenet ville gare.

Krydsreaktivitet mellem isothiazolinoner, herunder MI, er darligt belyst, og kun enkelte studier findes i litteraturen med
forskellige resultater (Bruze et al. 1987; Geier and Schnuch 1996; Isakson et al. 2008; Schwensen et al. 2014).
Kontaktallergi over for MI og MCI/MI folges. Hvorvidt der er tale om krydsreaktivitet, eller at forbrugeren og arbejderen
blot er eksponeret for flere typer isothiazolinoner pa samme tid, er uvist (Geier et al. 2012; Bregnbak et al. 2013;
Schwensen et al. 2014).
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1.6 Lovgivning og markningsordninger

Lovgivning om klassificering og maerkning for biocid, kosmetik, vaske- og rengeringsmidler, maling samt legetgj skitseres
kort i det folgende. Under de enkelte produkttyper gennemgés endvidere greenseveerdier for MI og MCI/MI i relevante
merkningsordninger.

1.6.1 Klassificering og maerkning

Farlige kemiske stoffer og blandinger klassificeres og maerkes for at oplyse og advare brugere om stoffernes farlige
egenskaber. Kemiske stoffer og blandinger skal sdledes leve op til klassificerings- og merkningsreglerne, som er beskrevet
i klassificeringsbekendtgarelsen (Bekendtgarelse nr. 1075, 2011 (Miljestyrelsen 2011)). I 2015 erstattes denne af CLP-
forordningen for kemiske blandinger (Classification, Labelling and Packaging; Forordning nr. 1272/2008) (EUROPA-
PARLAMENTET OG RADET 2008). CLP-forordningen geelder allerede i dag (siden 2010) for kemiske stoffer. MI har
ingen harmoniseret klassificering, men alle leveranderer selvklassificerer stoffet til at veere hudsensibiliserende og tildeler
det faresymbolet "lokalirriterende” og faresetningen R43: Kan give overfalsomhed ved kontakt med huden”. Fra juni
2015 vil disse blive erstattet af farepiktogrammet "advarsel” og faresaetningen H317: "Kan forarsage allergisk hudreaktion”.
Greansen for at klassificere og maerke produkter er fra ikrafttraedelse af CLP-forordningen for blandinger i 2015 generelt 1
% for sensibiliserende stoffer, og 0,1 % for at deklarere sidanne pa etiketten med seetningen: “Indeholder [stoffets navn] -
Kan udlgse en allergisk reaktion”.

De fleste producenter af kemiske produkter advarer sédledes om allergifaren ved MI ved maerkning pa emballagen, hvis
koncentrationen af MI er 0,1 % (1000 ppm) eller derover.

Hvis produktet indeholder under 1000 ppm MI, hvilket ofte er tilfeldet i praksis, er der derimod ikke krav til meerkning.
To store europaeiske MI-producenter har dog tildelt MI en sékaldt specifik koncentrationsgreense pa 0,1 %. Dette betyder,
at nogle MI-holdige produkter med overgangen til CLP-forordningen i 2015 vil blive market i henhold til CLP-reglerne for
hudsensibiliserende stoffer ved MI-koncentrationer fra 0,1 % (1000 ppm), samt deklareret fra 0,01 % (100 ppm).
(Tobiassen 2013)

Nar MI anvendes i kombination med MCI i forholdet 3:1 (MCI/MI) i kemiske produkter, og hvis koncentrationen
overstiger 0,0015 % (15 ppm), skal produkterne maerkes allergifremkaldende efter den harmoniserede liste over
Kklassificeringer. Klassificeringsgreensen 15 ppm for MCI/MI kombineret i forholdet 3:1 i stoffer og blandinger har vearet
galdende siden 2004.

For nogle produkttyper, sdsom kosmetik, gelder andre regler, som gennemgés i de folgende afsnit.

1.6.2 Biocider

Den 1. september 2013 tradte Biocidforordningen i kraft i hele EU (Forordning nr. 528/2012) (EUROPA-PARLAMENTET
OG RADET 2012). Forordningen overtager reguleringen pa EU-niveau efter Biociddirektivet (98/8/EF) (EUROPA-
PARLAMENTET OG RADET 1998). Forordningen regulerer biocidholdige produkters markedsfering og anvendelse til
beskyttelse af mennesker, dyr, materialer eller artikler mod skadeggrere, sdsom skadedyr eller bakterier, ved indvirkning
af de aktive stoffer, der er indeholdt i det biocidholdige produkt. EU-lovgivningen traeder gradvist i kraft, og
biocidprodukter inddeles ifelge forordningen i fire hovedgrupper: desinfektionsmidler, konserveringsmidler,
skadedyrsbekempelse og andre biocidholdige produkter. Biocidprodukter bliver omfattet af en godkendelsesprocedure, og
kun aktivstoffer, som star opfert pa Det Europaiske Kemikalieagenturs (ECHA) liste over godkendte aktivstoffer, ma
anvendes i biocidprodukter (ECHA 2014). I en overgangsperiode vil nogle biocidprodukter fortsat veere omfattet af de
tidligere danske godkendelsesregler. Der findes i Danmark i dag ingen godkendelsespligt for konserveringsmidler, som fx
MI, og der er derfor endnu ingen greense sat for anvendelsen af MI i forbrugerprodukter generelt. MI er p.t. ikke opfert pa
ECHA'’s liste over godkendte aktivstoffer, men er i gjeblikket under vurdering i fire forskellige produkttyper:
konserveringsmidler for produkter under opbevaring (PT6: In can preservatives), konserveringsmidler til vaeske i kole- og
behandlingssystemer (PT11), midler mod slim (PT12) og konserveringsmidler til vaesker, der anvendes ved bearbejdning
eller skaering (PT13), alle under hovedgruppen konserveringsmidler. (Tobiassen 2013)

1.6.3 Kosmetik

Kosmetik er totalharmoniseret i EU, hvilket betyder, at de samme regler er gaeldende i alle EU-lande. Kosmetik er
reguleret af kosmetikforordningen (Forordning nr. 1223/2009) (EUROPA-PARLAMENTET OG RADET 2009), som tradte
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i kraft i juli 2013. Alle kosmetiske produkter, der markedsferes inden for EU’s greenser, skal siledes vere forsynet med
oplysninger om indholdsstoffer. I henhold til forordningen defineres kosmetiske produkter som “ethvert stof eller enhver
blanding, der er bestemt til at komme i kontakt med dele af det menneskelige legemes overflade (hud, hovedhdr og anden
harvaekst, negle, laeber og ydre konsorganer) eller med taenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller
hovedsageligt med henblik pd at rense og parfumere dem, at zendre deres udseende, at beskytte dem, holde dem i god
stand eller korrigere kropslugt” (EUROPA-PARLAMENTET OG RADET 2009). Kosmetik omfatter produkter som
tandpasta, creme, deodorant, makeup, seebe, shampoo, harfarve og legetgjskosmetik mv. Der er regler for, hvilke navne
ingredienser anvendt i kosmetiske produkter skal deklareres under. Disse navne kendes som INCI-navne (International
Nomenclature of Cosmetic Ingredients). Ingredienser méa ikke angives med andre navne og skal altid staves pa samme
made. INCI-navnet for MI er "methylisothiazolinone”, og indhold af MCI skal deklareres som
“methylchloroisothiazolinone”.

Siden 2005 har det i EU veeret tilladt at anvende MI alene, dvs. uden at veere i kombination med andre isothiazolinoner, i
koncentrationer op til 100 ppm i kosmetik (VKF 2013). Nar MI anvendes sammen med MCI i kosmetiske produkter i
forholdet 3:1 (MCI/MI), méa den samlede koncentration ikke overstige 15 ppm. Denne begransning har veeret gaeldende for
kosmetik i EU siden 1989. For nylig blev en &ndring af kosmetikforordningen vedtaget, der betyder, at MCI: MI 3:1 fra 16.
juli 2015 ikke lengere ma anvendes i leave-on kosmetiske produkter.

Kosmetiske produkter, der er maerket med Astma-Allergi Danmarks Bla Krans, ma ikke indeholde MI. Kosmetiske
produkter market med Svanen mé ikke indeholde MI, mens sa&be, shampoo og harbalsam maerket med Blomsten derimod
godt kan indeholde MI i koncentrationer op til 100 ppm. Markning af kosmetiske produkter med Blomsten omfatter indtil
videre kun rinse-off produkter, og det forventes (ultimo 2013), at gruppen af produkter udvides med bl.a. produkter til
barbering ved kommende opdateringer af kriteriedokumenterne (Miljemerkning-Danmark 2013) . For leave-on produkter
er der ikke opstillet kriterier for markning med Blomsten. Méalet med de to miljgmarkninger af produkter, Svanen og
Blomsten, er at pavirke forbrug og produktion i en mere miljgvenlig retning og derigennem opnai et renere miljg og storre
sundhed (Ecolabel ikke dateret). Der er dog primeert fokus pa at skéne miljget, og hverken Blomsten eller Svanen er en
decideret sundhedsmaerkning.

1.6.4 Vaske- og rengaringsmidler

Vaske- og rengegringsmidler er underlagt en raekke forskellige lovkrav, bl.a. EU's detergentforordning (Forordning nr.
648/2004) (EUROPA-PARLAMENTET OG RADET 2004). Ifglge forordningen skal konserveringsmidler i vaske- og
rengeringsmidler deklareres pa emballagen uanset koncentration (forordningens bilag VII) (Miljgstyrelsen ikke dateret).

Vaske- og rengegringsmidler falder endvidere under CLP-forordningen med hensyn til klassificering og maerkning, og ved
anvendelse af MI og MCI/MI skal produkterne derfor klassificeres og meerkes for sensibiliserende virkning i henhold til
CLP-reglerne, se afsnit 1.6.1.

Vaske- og rengeringsmidler, der er meerket med Astma-Allergi Danmarks Bl& Krans, ma ikke indeholde MI. Produkter, der
berer miljemaerkerne Svanen og Blomsten, mé indeholde op til 100 ppm MI, dog ma svanemzrkede handopvaskemidler
indeholde op til 1000 ppm.

1.6.5 Maling, lak og lim
Hvor MI tidligere optrddte sammen med MCI som konserveringsmiddel i maling, lak og lim, er stoffet siden ca. 2000 ogs&
blevet anvendt som enkeltstiende konserveringsmiddel eller i blandinger med andre konserveringsmidler end MCI.

I henhold til CLP-reglerne for klassificering og maerkning geelder for maling, at produkter skal meerkes, hvis de indeholder
over 15 ppm MCI/MI-blanding (i forholdet 3:1). MI alene er af de fleste virksomheder klassificeret som
allergifremkaldende, hvilket betyder, at produkter meerkes, nér koncentrationen af MI er pa 1 % eller derover. Produkter
med en MI-koncentration under 1 % far derimod ingen maerkning, men stoffet deklareres fra 0,1 %, se i gvrigt afsnit 1.6.1.

Maling med miljemerke (Blomsten og Svanen) ma indeholde op til 500 ppm isothiazolinoner, og et maximalt indhold MI

pa 200 ppm. Der findes i dag ingen markningsordning for maling, der kan garantere forbrugeren et MI-frit produkt. Pga.
den luftbarne kontaktallergi, der er konstateret fra maling indeholdende MI, har Astma-Allergi Danmark valgt at inddrage
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maling som en ny produktkategori i deres deklarationsordning (april 2014). Kriterierne foreskriver, at maling market med
den bl4 krans ikke ma indeholde MI (Astma-Allergi Danmark 2014).

1.6.6 Legetgaj

Legetgj reguleres primeert i legetojsbekendtgarelsen (Bekendtgerelse om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter). Ifalge
bekendtgerelsen defineres legetej som “produkter, der udelukkende eller delvist er konstrueret eller beregnet til at blive
brugt af born under 14 Gr under leg” (BEK 13 af 10/01/11). Bekendtgerelsen tradte i kraft i 2011, men kravene omkring
anvendelsen af kemikalier i legetgj tradte forst i kraft i juli 2013 (Sikkerhedsstyrelsen 2011).

For nogle typer af legetgj stilles der krav om deklaration af bestemte indholdsstoffer. Der kan herudover veere
begraensninger pa, hvilke typer konserveringsmidler, der ma anvendes, og i hvilke koncentrationer. Dette galder fx
makeup eller fastelavnssminke og lignende, som er omfattet af bade legetejsbekendtgerelsen og kosmetikforordningen
beskrevet i afsnit 1.6.3, fingermaling samt maling, lak og lim (der anses for at veere legetaj). Der findes en standard for
fingermaling (DS/EN 71-7:2014)(Dansk Standard 2014) og en for nogle typer af maling, lak og lim (DS/EN 71-5:2013)
(Dansk Standard 2013). Det er ikke et krav, at standarderne for legetgaj skal overholdes, men legetaj, som overholder
harmoniserede standarder, formodes at veere i overensstemmelse med kravene i legetgjsbekendtgerelsen. Legetaj, som
ikke overholder harmoniserede standarder skal underkastes en EF-typeafprogvning. Herudover mé legetgj ikke indeholde
stoffer i koncentrationer, der udger en risiko.

For legetgjskategorien "andet kemisk legetaj (set) end set til kemiske forsgg”, som bl.a. omfatter maling, lak og lim (der
anses for at veere legetgj) (DS/EN 71-5:2013) (Dansk Standard 2013), kraeves for vandbaseret maling, lak og lim, at de
konserveringsmidler, som anvendes, er godkendst til fadevarer og/eller kosmetik - dog mé midler, som kun er godkendt til
kosmetiske rinse-off produkter, ikke benyttes til denne type legetgj. Med de gaeldende kosmetikregler betyder det, at
vandbaseret maling, lak og lim, der ifalge standarden er legetgj, m& indeholde M1 i en koncentration op til 100 ppm.

For fingermaling (DS/EN 71-7:2014) (Dansk Standard 2014) kraeves det, at konserveringsmidler valges ud fra Annex B i
standard DS/EN 71-7:2014 . I Annex B er MCI/MI-blandingen i forholdet 3:1 listet med et indhold p4 maksimalt 0,0008
%. MI ma endvidere veere tilsat i en maksimal koncentration pd 100 ppm, nar den anvendes uden MCI.

For andet legetgj, som f.eks. slim og modellervoks, er der ingen krav til indhold af konserveringsmidler. Alle
konserveringsmidler kan derfor anvendes, sa laenge de ikke udger en risiko for born, der leger med legetgjet.

For hobbyprodukter har brancheforeningen Fellesradet for formnings- og hobbymaterialer (FFFH) udviklet deres egen A-
merkningsordning, som stiller krav til indholdsstoffer i forskellige typer hobbyprodukter (fingerfarver, torfarver,
véadfarver, lak og lim, modellervoks, stabemasse, ler, gips og gipsgaze samt sminkefarver). Kravene skeerper i nogle tilfeelde
kravene til indholdsstoffer i forhold til lovgivningen. Til ordningen er udarbejdet en liste over konserveringsmidler, som
accepteres i visse af produkttyperne, hvor det specificeres, at der maksimalt mé& anvendes 100 ppm MI og 15 ppm MCI/MI
(i forholdet 3:1) (pr. november 2013).

Miljgmaerket Svanen stiller krav til indholdet af kombinationen af MCI/MI (i forholdet 3:1), som ikke ma indgé i en
koncentration hgjere end 15 ppm, og isothiazolinoner (heriblandt MI), som begraenses til et indhold pa maksimalt 500
ppm. Hvis der er tale om et Svanemaerket skriveredskab (sdsom kuglepenne eller tusser), ma MI ikke anvendes, hvis
produktet er beregnet til born.
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2, Kortlaegning

2.1 Afgraensning

Kortleegningen har fokuseret pé forbrugerprodukter, der markedsferes i Danmark eller forhandles pa
danske/dansksprogede internetsider, men sggningen af information om koncentrationsniveauer og udbredelse i
forskellige produkttyper har ikke vaeret afgraenset til danske produkter, idet datagrundlaget har veeret meget begraenset.
Identifikation af produkter til analyse har derimod udelukkende omfattet produkter markedsfort i Danmark eller
forhandlet pa danske/dansksprogede internetsider.

2.2 Fremgangsmade
Kortleegningen er gennemfort i perioden juli til december 2013.

Indledningsvis er der sggt i tilgaengelig litteratur, og der er taget kontakt til en raekke brancheforeninger, virksomheder,
videncentre og organisationer for at indhente information om anvendelsen af M1 i forbrugerprodukter. En reekke
detailhandelsbutikker er sidenhen besggt, og desuden er der sggt information hos udvalgte internetbutikker.

2.2.1 Litteratursegning og internetsggning

Der eksisterer en rackke allerede udferte studier af MI; studier som i sterre eller mindre grad omfatter en kortleegning af
anvendelse og i nogle tilfeelde analyse af indholdet af MI i specifikke produkter og produktgrupper. Litteratur omfatter i
forbindelse med dette projekt primeert artikler skrevet pa baggrund af videnskabelige undersggelser (bl.a. fundet ved
segning pa methylisothiazolinone, isothiazolinone, contact allergy m.m. via PubMed, ScienceDirect og andre). I et vist
omfang er medtaget artikler fra andre tidsskrifter og aviser af interesse (fx Politiken, Astma-Allergi Bladet og
Forbrugerradets publikation Taenk).

En generel internetbaseret sggning er foretaget pa sggeord omfattende methylisothiazolinon(e), allergi og
forbrugerprodukter (samt tilsvarende engelske sggeord) for at opna en forstaelse af forbrugernes adgang til viden og for at
fa et overblik over den aktuelle udvikling. Producenters hjemmesider er besggt med henblik pa at indhente information
om produkter via fx sikkerhedsdatablade (SDS) og andre tekniske datablade. Der er indledningsvist foretaget screening af
sociale medier for at undersgge aktiviteten omkring MI i denne type medier. Der er endvidere sogt efter MI i tilgeengelige
databaser over kemi i forbrugerprodukter for at identificere produkter/produktkategorier, hvor MI anvendes.
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2.2,2 Databasesggning
Der er sggt i den offentlige del af SPIN—databasen, som er baseret pd informationer fra de nordiske landes
produktregistre. Der er ogsa sggt pa Miljgstyrelsens database over kortleegninger af kemiske stoffer i forbrugerprodukter.

2.2.3 Kontakt til brancheforeninger, virksomheder og producenter

I forbindelse med kortlegningen er der taget kontakt til forskellige brancheforeninger med henblik pa at indhente
information om deres kendskab til udbredelse og anvendelse af MI. MI anvendes i en bred vifte af produkter, og der er
derfor taget kontakt til en raekke forskellige brancheforeninger:

- Legetgjsbranchens Fellesrad (LF)

- The Nordic Association of Toy Manufacturers (Nordic Toys)

- Fellesrddet for Formnings- & Hobbymaterialer (FFFH)

- Brancheforeningen SPT (kosmetik, personlig pleje, vaske- og rengeringsmidler)
- Dansk Farve- og Limindustri (DFL)

- DI-Byg (byggematerialer).

Brancheforeningerne er indledningsvist kontaktet telefonisk, og hvis relevant er der sendt en forespargsel om deltagelse i
kortleegningen til medlemmerne via brancheforeningen. Medlemmerne er blevet bedt om at besvare et spargeskema
omkring deres anvendelse af MI (eksempel i Bilag 1). Der er endvidere taget direkte telefonisk kontakt til en rackke
relevante virksomheder for at opna en dybere forstéelse for anvendelsen af M1 i specifikke produkter.

To producenter af MI i EU er kontaktet i forbindelse med kortleegningen. Producenterne er adspurgt om deres kendskab til
anvendelsen af MI med henblik pa identifikation af produktkategorier samt om deres anbefalinger til brug af MI inden for
forskellige produktkategorier. De er endvidere blevet spurgt om brugskoncentrationsintervaller for M1 i forskellige
produkttyper.

2.2.4 Kontakt til videncentre og interesseorganisationer
Astma-Allergi Danmark, Videncenter for Allergi samt Informationscenter for Miljg og Sundhed er kontaktet for at fa
information om deres arbejde med og kendskab til problematikker omkring anvendelsen af MI i Danmark.

2.2.5 Butiksbesog

Der er gennemfort butiksbesgg med henblik pa at identificere produkter, hvor MI er deklareret pa etiketten. Butikker
besogt fysisk i forbindelse med projektet inkluderer stormagasiner, supermarkeder, en materialist, en helsekostforretning,
et apotek, en friser, legetajsforretninger, byggemarkeder og farvehandlere. Generelt er personalet kontaktet ved ankomst
til butikken og projektets formal praesenteret. Detaljer om de enkelte produkter er registreret under besgget. Ud over besag
i fysiske butikker er en raekke internetbutikker besggt, herunder dagligvarebutikker og forhandlere af kosmetiske
produkter.

2.3 Resultater af kortlaegningen

2.3.1 Litteratursegning og internetsggning
En rakke tidligere kortleegninger er identificeret. Disse er gennemgéet med henblik pé at identificere produkttyper samt
tilgeengelige analytiske bestemmelser af indholdet af MI i de enkelte typer.

En schweizisk kortleegning af anvendelsen af MCI/MI i stoffer og produkter til anvendelse offentligt eller kommercielt,
som blev registreret i det schweiziske produktregister, identificerede 3644 produkter med MCI/MI i 1999 og en stigning i
antallet af produkter i de efterfalgende to ar til hhv. 4161 og 4843 registrerede produkter. Anvendelsen af MCI/MI blev
registreret bl.a. inden for produktgrupperne maling, lak, coating, kleebere, forseglere og rengeringsprodukter (Reinhard et
al. 2001). Allerede i dette studie fra 2001 henvises til tilfaelde af luftbéren kontaktallergi forarsaget af MCI/MI, og der er
ved eksperimentelle forsgg dokumenteret tilstedevaerelse af MCI i luften umiddelbart efter maling samt i 42 dage derefter
(Reinhard et al. 2001).
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Magnano et al. (2009) har kortlagt anvendelsen af MCI/MI og MI i rengerings- og vaskemidler (opvaskemiddel,
vaskemiddel, skyllemiddel, rengoringsmiddel pa spray og universalrenggringsmiddel) pé det italienske marked. Af 291
produkter indeholdt 35,7 % MCI/MI og 10,3 % MI (Magnano et al. 2009). Hvorvidt MI er kombineret med andre
konserveringsmidler end MCI i sidstnavnte gruppe af produkter er ikke specificeret.

En svensk kortlaegning har identificeret MCI/MI og MI i kosmetiske produkter (2008) og rengeringsmidler (2010) i 20
butikker i Stockholm. De kosmetiske produkter, som er undersggt, er inden for kategorierne harshampoo, balsam,
flydende s&be og vadservietter. Ud af 204 produkter indeholdt 22 % blandingen af MCI/MI (3:1) og 0,5 % MI.
Renggringsmidlerne (97 undersegte produkter) omfatter opvaskemiddel samt universalrengeringsmiddel. Heraf indeholdt
9 % MCI/M]I, og 16 % indeholdt MI. I rengaringsmidlerne er der fundet fire forskellige typer af isothiazolinoner med MI
som den oftest anvendte, og 28 % af produkterne indeholdt én eller flere isothiazolinoner. (Yazar et al. 2011)

En belgisk kortlegning af dermatologiske patienter i perioden 2000-2010 har indsamlet information om ingredienser,
som er til stede i det allergiudlgsende kosmetiske produkt (hvis dette er blevet identificeret i forbindelse med
patientforlgbet). Studiet er opdelt i to perioder: 2000-2005 0g 2006-2010. I de to perioder er MCI/MI og MI identificeret i
produkttyperne hudpleje, hrprodukter, kropspleje, solcreme, ansigtsrens, produkter til intimhygiejne, deodoranter og
produkter til barbering. Ud af 621 produkter, hvor det udlgsende produkt er identificeret, er der fundet 54 produkter med
MCI/MI og 23 produkter med MI. Hvorvidt MI i de 23 produkter er kombineret med andre konserveringsmidler end MCI
fremgér ikke af kortleegningen. Alle produkter med MI er fundet i perioden 2006-2010, mens seks af de 54 MCI/MI-
indeholdende produkter er fundet i 2000-2005 (Travassos et al. 2011). Kortlaeegningen bekraefter altsd den agede
anvendelse af M1 i perioden.

I Danmark har Videncenter for Allergi udfert en kortleegning af kosmetiske produkter med MCI/MI og MIi 2010. Her er
otte butikker besggt og 1272 kosmetiske produkters deklaration gennemgaet for indhold af MCI/MI og MI. Béde leave-on
og rinse-off produkter er medtaget. Der er fundet 132 produkter med MCI/MI, mens der er fundet 19 produkter med MI
(uden MCI). Produkterne fordeler sig pé 12 rinse-off produkter, tre leave-on produkter samt fire vidservietter.
Produkterne er analyseret for MI, som indgik med 52-100 ppm i rinse-off produkter, 2-96 ppm i leave-on produkter samt
17-87 ppm i vidservietterne (Lundov et al. 2011A).

Lundov et al. (2014) har identificeret og analyseret 19 vandbaserede malinger og finder en koncentration af MI i intervallet
10-300 ppm (Lundov et al. 2014). I de fleste malinger analyseret i undersggelsen er MI kombineret med enten MCI,
benziosthiazolinone eller begge. Koncentrationen af alle tre typer af isothiazolinon er bestemt i undersggelsen, og
resultaterne viser, at for nogle malinger er MI-indholdet fire til 18 gange starre end MCI-indholdet, hvilket kan indikere, at
produkter, som allerede indeholder MCI/MI-blandingen (i forholdet 3:1), derudover er tilsat ren MI.

Overordnet set dekker tidligere kortlaegninger typisk kosmetiske produkter, og oftest er kortlaegningen foretaget ud fra
deklarationen pa produkterne. Kortleegningerne viser, at anvendelsen af MI ofte ses i kombination med andre midler.
Kombinationen med MCI er stadig dominerende, men andre vinder frem, som fx kombinationen med andre
isothiazolinoner eller phenoxyethanol. Enkelte kortlaegninger medtager rengeringsmidler, og der findes f& henvisninger til
indholdet af MI i maling. Da der p& mange produkter ikke er deklarationspligt ved de typiske anvendelseskoncentrationer,
vil information pé emballagen om indhold af MI ikke veere tilgeengelig for forbrugeren. Og selv for de deklarerede
produkter findes meget fa studier i den gennemgéede litteratur, som omfatter kemisk analyse af brugskoncentrationer af
MI.

Internetbaserede databaser over forbrugerprodukter findes bl.a. pa den amerikanske hjemmeside EWG.org (identificerer
2.816 kosmetiske produkter (ud af >74.000) samt 347 rengeringsprodukter (ud af >2.000) med MI). Hovedvagten af
identificerede kosmetiske produkter med MI falder under rinse-off produkter (fx shampoo, balsam og shower gel), men
leave-on produkter er ogsa repraesenteret med mange produkter (fx harprodukter og cremer) (Environmental working
group ikke dateret). Ogsa Household Products Database identificerer mange produkter (728) med MI inden for kosmetik-,
husholdnings-, ger-det-selv-produkter og produkter til keeledyr (U.S. Department of health & human services ikke
dateret).

Forbrugerdrevne initiativer findes pé fx facebook, hvor en aben felleskabsside dedikeret til isothiazolinoner er oprettet
(”Allergy to Isothiazolinone, Methylisothiazolinone and Chloroisothiazolinone”). 1161 personer “synes godt om” siden
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(december 2013), og siden anvendes bl.a. til at dele erfaringer og viden blandt forbrugere om indhold af MI i produkter.
Produkttyper samt fordelingen af produkter under hver type, som er angivet dels i databaser over forbrugerprodukter dels
i de sociale medier, er overensstemmende med identificerede produkttyper i denne kortleegning.

2.3.2 Databasesggning

SPIN er en database over kemiske stoffer registreret i produkter markedsfort i de nordiske lande. Databasen er baseret pa
data fra produktregistre i Norge, Sverige, Danmark og Finland, hvor virksomheder har pligt til at registrere anvendelsen af
kemiske stoffer i produkter til erhvervsmeessig anvendelse, som kan medfere sundheds-, miljg- og arbejdsmiljomaessige
risici¥. I det danske produktregister skal produkter registreres, hvis der produceres =100 kg/ar, og produktet indeholder
mindst ét stof, som er klassificeret som farligt, i en koncentration pd mindst 0,1 % eller 1 % (atheengigt af stoffets
Kklassifikation). Der er ingen pligt til at registrere forbrugerprodukter i produktregisteret. Derudover viser SPIN-databasen
udelukkende samlede, ikke-fortrolige informationer. Derfor vil SPIN-registreringerne ikke vise et fuldstendigt billede af
anvendelsen af MI pa det danske marked, men vise udviklingen inden for produkter med erhvervsmaessig anvendelse.

SPIN angiver anvendelsen af MI inden for 22 anvendelsesomrader, hvor omradet maling, lak og lim antalsmaessigt star for
langt de fleste indrapporterede produkter i Danmark (2011), mens anvendelse i vaske- og renggringsmidler indtager en
andenplads, se oversigt over de ti hyppigst indrapporterede anvendelser i Tabel 3.

59 Maling og lak 861 0,3
9 Renggringsmidler 125 <0,1
61 Overfladebehandlingsmidler til ikke-metal 113 <0,1
10 Farvestoffer 106 <0,1
2 Lim 68 0,2
39 Biocider 49 1,3
20 Fyldstoffer 36 0,1
55 Andet 35 <0,1
31 Impreaegneringsmidler 31 0,1
50 Overfladeaktive stoffer og produkter 30 <0,1
TABEL 3

PRODUKTER FRA SPIN-DATABASEN, SOM INDEHOLDER MI. ANTALLET AF PRODUKTER SAMT TON MI, SOM ER REGISTRERET I DANMARK I
2011 ER OPGIVET FOR DE TI HYPPIGSTE ANVENDELSER (AF I ALT 22 REGISTREREDE). ANVENDELSERNE ER ARRANGERET EFTER ANTALLET
AF REGISTREREDE PRODUKTER.

Udviklingen i anvendelsen af MI kan ogsé falges ved at se pa antal produkter og tonnage af MI inden for de registrerede
anvendelser over en arrakke. I Tabel 4 kan udviklingen fra 2000-2011 i antal produkter i SPIN-databasen indeholdende
MI ses for hhv. Danmark og hele Norden. Hen over perioden ses overordnet en stigning (ca. en fordobling fra 2000 til
2011) i bade antal produkter og ton MI béde for Danmark og samlet for Norden. Denne stigning afspejles i stigning i
preevalens af kontaktallergi, som beskrevet i afsnit 1.5.1. Den sterste stigning ses fra 2000 til 2001, hvor MI introduceres
som konservering uden kombination med MCI inden for industrielle produkter. Men generelt er veerdierne fluktuerende,
og der ses ingen klar tendens i forbruget af MI ud fra SPIN-indberetningerne, hverken for Danmark eller Norden.
Indberetningen af tonnage af MI i 2005 og 2006 virker urealistisk heje (pga. norske og finske indberetninger), hvilket
desverre ikke kan forklares.

X www.spin2000.net
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2000 841 4,20 2013 31,9

2001 1200 4,90 3388 50,1
2002 1321 5,50 3744 84,6
2003 2165 4,80 4849 58,8
2004 2334 3,40 5100 51
2005 1721 3,20 4636 459,5
2006 1805 1,50 4993 348,8
2007 1963 1,50 5227 73,9
2008 1807 2,30 4337 37,6
2009 1779 4,40 5374 78,1
2010 1824 11,60 5952 78,6
2011 1614 9,40 5774 81,9
TABEL 4

UDVIKLING FRA 2000-2011 I PRODUKTER MED MI REGISTRERET I SPIN-DATABASEN. ANTALLET AF PRODUKTER SAMT TON MI, SOM ER
REGISTRERET I HHV. DANMARK OG NORDEN ER ANGIVET. DE HOJE TAL FOR NORDEN I 2005-2006 SKYLDES HOJE INDREGISTRERINGER FRA
PRIMZART FINLAND OG NORGE I DISSE AR.

I Miljgstyrelsens database over kemiske stoffer analyseret i forbrugerprodukter under kortlaegninger udfert for
Miljostyrelsen er registreret fire kortleegninger, hvor MI er identificeret i forbrugerprodukter: fastelavns- og teatersminke,
handsabe, glas- og porcelensfarve og dekorativ vaeske. De tilhgrende rapporter er gennemgaet, men der er fundet meget
fa informationer om MI. I kortleegningen om fastelavns- og teatersminke findes ingen henvisning til MI eller MCI/MI i
rapporten (Petersen et al. 2002). Kortleegningen af produkter med dekorative vaesker identificerer to produkter med
MCI/MI-indhold ud af 16 indkebte. De to produkter er hhv. en papirveegt (én vaske) og en torpedo (dekoration med to
vaeskefaser). Koncentrationsforholdet imellem MCI og M1 i produkterne kan ikke ud fra de analyserede data beregnes til et
3:1 forhold, men koncentrationen af MCI (20-140 ppm) overstiger dog koncentrationen af MI, som kun er til stede i meget
lave koncentrationer (2-40 ppm) (Lundskov et al. 2003). Der er ikke analyseret for MI i kortlaegningen af glas- og
porcelaensfarve, men blot bemarket at MCI/MI i kombinationen 3:1 anvendes hyppigt i denne type produkter (Mikkelsen
et al. 2005). Kortlaegningen af hdndsebe identificerede fire produkter med MCI/MI ud af 50, men der er ikke udfort
analyser af MCI/MI i forbindelse med kortlaegningen (Larsen et al. 2006).

En nyere kortlaegning af konserveringsmidler i legetaj, som er udgivet af Miljostyrelsen i 2014, er endnu ikke indfert i
databasen(Poulsen and Nielsen 2014). I denne undersggelse er anvendelsen af MI identificeret i kortleegningen inden for
produkterne; akrylfarve, fingermaling, lim, sebebobler og hobbymaling. I en efterfolgende kemisk analyse af 11 udvalgte
produkter findes dog ikke MI over detektionsgrensen for den anvendte analyse pa 20 ppm.

2.3.3 Brancheforeninger, virksomheder og producenter

En stor del af de seks kontaktede brancheforeninger havde kendskab til problematikken omkring MI. En raekke af
brancheforeningerne indvilgede i at formidle kontakt til deres medlemmer med forespargsel om deltagelse i en
sporgeskemaundersggelse om anvendelse af MI. 24 virksomheder er kontaktet ad den vej, hvoraf ni har besvaret
sporgeskemaet, og seks heraf har bekreftet anvendelsen af MI i deres produkter. Ingen af de seks virksomheder anvender
MI som eneste konserveringsmiddel, men anvender kombinationen af flere stoffer som fx MCI/MI.

Danmarks Farve- og Limindustri (DFL) har i maj 2013 spurgt sine medlemmer om anvendelsen af MI og kunne oplyse, at
MI ifolge de adspurgte medlemmer har en udbredt anvendelse i vandfortyndbare malerprodukter. Ifolge konklusionen af

Kortlaegning og eksponerings-vurdering af methylisothiazolinon i forbrugerprodukter 31



undersggelsen indeholder alle vandfortyndbare malerprodukter til indenders brug MI. 80 % indeholder mindre end 100
ppm, 19 % indeholder M1 i intervallet 100-200 ppm, og den resterende lille del indeholder en hgjere koncentration af MI
(Dahl 2013). Udfordringen hos branchen bestar bl.a. i, at en stor del af MI i de endelige produkter stammer fra rvarerne,
hvor de danske producenter er meget athangige af store udenlandske producenter. DFL gjorde endvidere opmeerksom pa,
at den koncentration af MI, som er ngdvendig i medlemmernes produkter, vil athseenge mere af kvaliteten af rdvarerne end
af typen af produkt. DFL oplyser, at der hele tiden sker udvikling pd omradet og at producenter af maling og
hobbyprodukter arbejder og lykkes med, om ikke helt at undvaere M1, sa at minimere indholdet i produkterne. DFL har
oplyst, at der foreligger en helt ny beslutning blandt foreningens medlemmer, der leverer bygningsmaling (decorative
paints). De har besluttet at folge den europeiske brancheforening, CEPEs anbefaling om frivilligt at deklarere MI i
intervallet 15 — 100 ppm pé produkternes etiket med satningen "Indeholder Methylisothiazolinon”. Fra 1. juni 2015, vil
MI, som folge af selvklassificering af MI fra 1000 ppm, ogsé blive deklareret fra 100 ppm. Det primeere formél med den
frivillige deklarering er som efterspurgt at give den del af befolkningen, der allerede er allergiske over for MI, mulighed for
at foretage et informeret valg. Flere af de adspurgte brancheforeninger efterlyste dog mulige alternativer, da de ikke p.t.
har kendskab til oplagte alternativer pd markedet, som de kan anbefale medlemmer, der gnsker at udfase MI.

En storre dansk malingsproducent bekrafter informationen fra DFL om, at anvendelsen af MI er udbredt inden for
branchen. Han papeger dog, at de opgivne koncentrationer typisk er beregnede teoretiske maksimumkoncentrationer af
MI baseret pa tilsetning i ravarer og under produktion. Producentens erfaring er, at der sker en reduktion af
koncentrationen af MI under fremstillingsprocessen, og at den reelle koncentration i produkterne derfor ofte er lavere end
den tilsatte meengde. Producenten papeger, at en koncentration af MI pa 300 ppm ofte ikke overskrides af hensyn til
produktets samlede MAL-kode, som vil pavirkes negativt, hvis koncentrationen af MI gges yderligere. Producenten oplyser
dog endvidere, at der er aktuelle planer for udfasning af MI inden for det nzste ir pga. problemerne med allergiske
reaktioner. Damptrykket af MI er hgjere end af fx benzisothiazolinon (BI), som ogsa anvendes i maling. Et hgjere
damptryk betyder, at MI i hgjere grad vil afdampe fra maling end BI, s& MI-koncentrationen i luften vil veere hgjere. Dette,
kombineret med at man i dag i forhold til tidligere ofte lufter mindre ud efter malerarbejde pga. de reducerede lugtgener af
malingsprodukter, giver risiko for luftbéren kontaktallergi. En losning pa problemet kunne vare at stille hgjere krav til
kvaliteten af rdvarer hos leverandererne i malingindustrien. Ved at stille krav til fx en hgjere renlighed i
fremstillingsprocessen kan den mikrobiologiske kontaminering mindskes og behovet for tilszetning af konserveringsmiddel
derfor reduceres. Det er imidlertid en omkostningstung omlaegning, og da en lang reekke af rdvareleverandererne i denne
branche er store internationale virksomheder, er den reelle mulighed for at stille krav formentlig begraenset.

En storre dansk legetagjsproducent bekraefter anvendelsen af MI i indesluttede vandige oplgsninger i legetgj, hvor der ved
normal brug ikke kan forekomme direkte hudkontakt til veesken. Det vil sige, at legetgaj, som fx lavalamper eller
dekorationsobjekter med vaesker, hvor man udelukkende kommer i kontakt med veesken ved brud, kan indeholde MCI/MI
eller MI. Anvendelsen af MCI/MI i denne type produkter er ogsa tidligere bekreeftet af kortlaegningen udfert af Lundskov
et al. (2003), se afsnit 2.3.2. Ifglge producenten accepterer de i deres produkter hverken MCI/MI eller MI i fx seebebobler,
fingermaling, slimlegetgj eller andet, hvor der ved almindelig brug er direkte kontakt til veesken.

Flere af de kontaktede virksomheder og organisationer navner, at de reelt ikke kender alternativer inden for de godkendte
konserveringsmidler, hvis konserveringsevne lever op til kravene for netop deres produkter. Dette gelder bredt bade for
maling, hobbyprodukter og kosmetik. En enkelt storre producent af kuglepenne har ogs& navnt manglende alternative
konserveringsmidler og fremhaever i gvrigt den omfattende proces i forbindelse med introduktion af et nyt
konserveringsmiddel (bl.a. som konsekvens af den nye biocidforordning) som en begransende faktor i substitutionen af
problematiske konserveringsmidler, herunder MI.

To store producenter af MI bekrafter efterspargsel og salg af M1 til anvendelse i de produkttyper, som i gvrigt er
identificeret i forbindelse med denne kortleegning. Ingen yderligere produkttyper er identificeret af producenterne. Den
ene producent papeger, at deres anbefaling til anvendelse af MI udelukkende gar pa kombinationer med andre
konserveringsmidler for at opné den bedste konserverende effekt samt en synergieffekt imellem de anvendte
konserveringsmidler. Dette bekreftes af den anden producent, som dog papeger, at MI i nogle formuleringer kan veere
tilstraekkelig effektiv alene. Kombination med andre konserveringsmidler anbefales dels for at undga et overforbrug af et
enkelt konserveringsmiddel, og dels for at opné en tilstreekkelig mikrobiel kontrol ved den lavest mulige koncentration af
konserveringsmiddel. En tilstraekkelig mikrobiel kontrol kan ikke altid opnés ved anvendelse af et enkelt stof eller kan
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opnas billigere ved at kombinere flere typer af stoffer. Producenternes anbefalede koncentrationsomrade for MI angives til
25-175 ppm athangigt af produkttypen.

2.3.4 Organisationer

Informationscenter for Miljo og Sundhed (nedlagt med udgangen af 2013) samt Astma-Allergi Danmark papeger begge, at
de modtager henvendelser fra forbrugere saerligt omkring MI og allergiske reaktioner pad maling, men begge henviser
forbrugerne til Videncenter for Allergi.

2.3.4.1 Videncenter for Allergi

Videncenter for Allergi ser i disse ar en stigning i antallet af allergiske reaktioner pa MI i Danmark, hvilket vaekker
bekymring. Centeret har fulgt udviklingen i reaktioner pa MI fra 2006 og frem til i dag via lappetest udfert pa patienter
henvist til Gentofte Hospital pa grund af allergiske reaktioner. I perioden 2009 til 2013 har hospitalet set en stigning i
antallet af patienter, som reagerer pa MI, fra 1,4 % til 5,7 %, hvilket ifalge videncentret er en markant stigning.
Resultaterne af en undersggelse af MI, hvor der bl.a. er identificeret 60 kosmetiske produkter pa det danske marked, som
er konserveret med MI alene, er netop publiceret (Lundov et al. 2013). Luftbaren kontaktallergi er i enkelte tilfeelde set hos
dermatitispatienter og dette ofte i forbindelse med malerarbejde. Patienter med en allergi over for MI kan ofte ikke
opholde sig i nymalede lokaler i en lang periode, efter at arbejdet er udfert, uden at reagere allergisk, hvilket tyder p4, at
afdampningen af MI er langvarig. Et studie med afdampning af bl.a. MI fra malede overflader under kontrollerede
betingelser har vist, at stoffet kan detekteres i luften i op til 42 dage efter maling (Lundov et al. 2014). MI kan detekteres i
luften allerede fa timer efter pafering af maling. Koncentrationen er hgjest i de farste dage efter, men frigivelsen fortsaetter
i en relativt lavere koncentration over hele méleforlobet. 19 malinger er kebt pa det danske marked og analyseret i
forbindelse med studiet, og der er fundet et indhold af MI p& 10-300 ppm. Analyserne péviser ud over MI ogsa BI samt
MCI.

2.3.5 Butiksbesgog

Der blev besggt ni fysiske butikker i forbindelse med kortlegningen; en enkelt butik gnskede ikke at deltage i
undersggelsen. En enkelt dansk dagligvarebutik er besggt som onlineshop, hvor en reekke deklarationer var direkte
tilgeengelige pa hjemmesiden til gavn for forbrugere. Et mindre antal online butikker, som forhandler kosmetiske
produkter, er ligeledes besagt.

I de besggte butikker blev produkter som udgangspunkt identificeret ud fra deklarationen. Seerligt for produkter uden krav
til maerkning ved lave koncentrationer af MI blev der taget kontakt til personalet i butikkerne og spurgt, om de kunne veere
behjelpelige med identifikation af produkter med MI. Personalet i de besggte butikker var imidlertid ikke i stand til at
foretage denne identifikation og henviste i stedet til producenternes hjemmesider for yderligere information.

I de besggte butikker blev der derfor udelukkende identificeret produkter inden for kategorierne kosmetik og
renggringsmidler, da MI skal vaere deklareret pa de produkttyper.
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2.3.6 Identificerede produkttyper
I kortleegningen er der identificeret i alt 268 produkter indeholdende MI. Produkterne fordeler sig pé fire definerede
produkttyper, og en oversigt kan ses i Tabel 5.

Kosmetik og personlig pleje 174 Rinse-off (103):
Shampoo (42)
Shower gel (30)
Balsam (19)
Handsaebe (7)
Barberskum (5)

Leave-on (71):

Creme (25)
Héarprodukter (20)
Ansigtsrens (8)

Anden personlig pleje (8)
Deodorant (5)
Vadservietter (3)
Makeup (2)

Vaske- og renggringsmidler 60 Handopvask (17)
Flydende vaskemiddel (11)
Anden renggring (11)
WC-rens (8)
Bilshampoo (4)
Afspendingsmiddel (3)
Renseservietter (2)
Vinylrens (2)
Gulvrens (2)

Maling, lak og lim 27 Maling og grunder (16)
Klaebemiddel (8)
Lak, bejdse og andet (3)

Legetoj og hobbyprodukter 7 Tekstilmaling, vinduesmaling,
hobbymaling og glittermaling (5)
Lim (2)

Total 268

TABEL 5

PRODUKTOVERSIGT. OVERSIGTEN VISER GRUPPERINGEN AF DE IDENTIFICEREDE PRODUKTER I PRODUKTTYPER SAMT UNDERGRUPPER.
ANTALLET I PARENTES ANGIVET FOR HVER UNDERGRUPPE ER ANTALLET AF PRODUKTER IDENTIFICERET INDEHOLDENDE MI INDEN FOR
UNDERGRUPPEN.

Langt stgrstedelen af de 268 identificerede produkter med MI indeholder ifelge deklarationen andre konserveringsmidler i
kombination med MI, sdsom andre isothiazolinoner (methylchloroisothiazolinon (MCI), benzisothiazolinon og
octylisothiazolinon), phenoxyethanol (PE) og parabener. Ud fra kortlaegningen er den mest anvendte metode til
konservering i de identificerede produkter at kombinere flere konserveringsmidler, og her ses kombinationen MCI/MI
hyppigst, men kombinationen MI/PE er ogséd hyppigt anvendt. Der er identificeret et enkelt produkt, hvor der er anvendt
ni forskellige konserveringsmidler i samme produkt.

For kosmetik er der taget udgangspunkt i indholdsdeklarationerne pd de enkelte produkter, hvor den kvalitative forekomst
af MI er deklareret. Det samme geelder for renggringsmidler, mens indhold af M1 i andre produkter, som fx maling, lim og
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legetaj, er identificeret ud fra andre tilgeengelige kilder, herunder sikkerhedsdatablade. Disse kan ofte findes pa producen-
ternes hjemmeside eller ved henvendelse. Da det typisk er koncentrationer langt under 1000 ppm, som anvendes for at
opné den konserverende funktion i fx maling, er det dog ikke nedvendigvis et krav i henhold til reglerne for maerkning og
Klassificering (se tidligere afsnit 1.6.1), at indholdet af MI opgives pa produktets sikkerhedsdatablad.

2.4 Sammenfatning af kortlaegningen

Kortlaegningen har vist, at MI anvendes i et bredt udsnit af forbrugerprodukter. Generelt identificerer tidligere studier i
den tilgengelige litteratur typisk anvendelse af MI inden for kosmetiske produkter, rengeringsprodukter, maling, lak og
lim. Enkelte studier omfatter undersagelse af anvendelsen af M1 i forskellige typer af legetaj, bl.a. kortleegningen af
konserveringsmidler i legetaj udfert for Miljestyrelsen fra 2014. Ogsé inden for de enkelte produktgrupper er anvendelsen
af MI udbredt til mange forskellige typer af produkter. I kosmetiske produkter er MI fx identificeret bl.a. i shampoo,
balsam, deodoranter, vidservietter, cremer og harvoks.

Oftest er kortleegning foretaget ud fra deklarationen pa produkterne, og meget fa omfatter kemisk analyse af
koncentrationen af MI i produkterne. Koncentrationen af MI er dog af Lundov et al (Lundov et al. 2011A) bestemt til 52-
100 ppm i 12 kosmetiske rinse-off produkter, 2-96 ppm i tre kosmetiske leave-on produkter og 17-87 ppm i fire
vadservietter. Koncentrationen af MI i 19 vandbaserede malinger er bestemt til 10-300 ppm (Lundov et al. 2014), et niveau
der kan bekreftes af brancheforeningen, DFL. DFL’s kortlaegning (2012) blandt foreningens medlemmer viste, at 80 % af
malingerne indeholdte mindre end 100 ppm, 19 % indeholdte MI i intervallet 100-200 ppm, og den resterende lille del
indeholder en hgjere koncentration af MI. For legetgj viser den nyeste kortlaegning pa omradet, at MI ikke findes i
koncentrationer over detektionsgraensen pa 20 ppm (Poulsen and Nielsen 2014) i de 11 produkter udvalgt til analyse. De
rapporterede brugskoncentrationer stemmer generelt overens med informationen indhentet fra brancheforeninger og
producenter. Leverandgrer af MI anbefaler at anvende kombinationer af MI med andre konserveringsmidler med henblik
pé at begraense anvendelsen. Leverandgrerne anbefaler en MI-koncentration i omradet 25-175 ppm afhangigt af
produkttype.

Kortleegningerne viser, at anvendelsen af MI oftest ses i kombination med andre konserveringsmidler. Kombinationen
med MCI er stadig dominerende, men andre vinder frem, som fx kombinationen med andre isothiazolinoner og
phenoxyethanol.

De forskellige regler for deklarering og mearkning af produkter, som er atheengig af produkttypen, gor det sveert - til tider
umuligt — for forbrugeren at identificere produkter, som indeholder MI. Den manglende mzrkning pa en rakke
forbrugerprodukter indeholdende MI betyder, at det reelt er umuligt for en forbruger at fravaelge produkter med MI.

Det storste antal produkter er i denne kortleegning identificeret ved besog i fysiske butikker og ved besog i internetbutikker
for kosmetik og renggringsmidler. MI skal ifelge lovgivningen deklareres pa denne type produkter, og indholdet af MI skal
derfor veere angivet pa emballagen. Enkelte produkter inden for maling, lak og lim blev identificeret ud fra oplysninger fra
producenter. Hobbyprodukter, hvoraf nogle tydeligt er mélrettet barn, og som kan vere legetej, er identificeret ud fra
oplysninger fra producenter. Anvendelsen af MI og MCI/MI i andet legetaj end hobbyprodukter er dog bekraftet dels af en
producent kontaktet i forbindelse med denne kortleegning (accepteres udelukkende i produkter, hvor veeske, som
indeholder MI, ikke kommer i kontakt med hud) og dels i forbindelse med kortleegning af konserveringsmidler i legetaj
udfert for Miljostyrelsen (Poulsen and Nielsen 2014).

Af de 174 identificerede produkter inden for kosmetik og personlig pleje var hovedparten rinse-off produkter (59 %), men
ogsé leave-on produkter er steerkt repreesenteret blandt de identificerede produkter (41 %). 60 produkter er identificeret
inden for vaske- og renggringsmidler, mens der inden for maling, lak og lim er identificeret 27 produkter. Endelig er der
identificeret syv produkter inden for legetoj og hobbyprodukter.

Brancheforeninger og producenter og importerer af produkter, som indeholder MI, bekrafter, at anvendelsen af MI er
udbredt, men ogsé at der er fokus pé konserveringsmidlet og dets sundhedsmaessige risici. Flere producenter har allerede
udfaset, overvejer eller planlaegger at udfase stoffet, mens andre peger p4, at der mangler brugbare alternativer. Behovet
for konservering kan for kemiske blandinger, som for eksempel maling, afspejle produktionsforhold og ravarekvalitet.
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Krav til rdvareleverandgrer pa disse omréder kan have en positiv effekt p4 maengden af konserveringsmiddel, som er
nedvendig for at sikre produktet mod mikrobiel vaekst.
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3. Udvaelgelse af produkter til
analyse

P& baggrund af resultaterne af kortlaeegningen er der i samarbejde med Miljastyrelsen udarbejdet en liste over 31
forbrugerprodukter til kemisk analyse for indhold af methylisothiazolinon (MI). De udvalgte forbrugerprodukter
indeholder ifelge informationer indsamlet i kortleegningen alle M1 og er tilgaengelige pa det danske marked.

Udvelgelse af produkter er sket under hensyntagen til en reekke prioriterede kriterier, som bl.a. vurderes at veere af
betydning for forbrugereksponering:

e  Produkter, hvor der forventes direkte hudkontakt
Kontaktallergi er en lokal effekt, og hudkontakt er en forudseetning for sensibilisering. Leave-on kosmetik er
prioriteret hgjere end rinse-off kosmetik og rengeringsmidler, da produkterne forbliver pa huden i leengere tid, og
en storre maengde af M1 forventes at blive optaget i huden.

e  Produkter, der anvendes ofte (dagligt eller flere gange i lobet af en dag)
Hyppighed er en af de afgerende faktorer for udvikling af kontaktallergi. Derfor er produkter, som anvendes
mange gange om dagen, prioriteret hgjere end produkter, der ikke anvendes ofte. I vurderingen af eksponeringen
af produkterne vil dette ogsa blive taget i betragtning.

e  Produkter, der anvendes til/af born
Produkter malrettet bgrn prioriteres, da udvikling af kontaktallergi i en ung alder kan medfare en livslang allergi,
som vil medfgre tilbagevendende gener og i verste fald udvikling af en kronisk lidelse, som kan pavirke
arbejdsevne og livskvalitet.

e Produkter, hvori MI forventes at indgd med en hgj koncentration
Udvikling af kontaktallergi er dosisafhangig, dvs. at risikoen for at udvikle kontaktallergi oges ved anvendelse af
en hgjere koncentration af stoffet. Derfor prioriteres bl.a. produkter uden methylchloroisothiazolinon (MCT)
hgjere end produkter med MCI/MI, idet det forventes, at MI indgar i en hgjere koncentration end ved
tilstedevaerelse af MCI. Produkter som maling, der ifalge resultaterne af kortleegningen kan indeholde en hgj
koncentration (op til 300 ppm), prioriteres eksempelvis hgjt af denne grund.

e  Produkter af forskellige typer, fra forskellige producenter og 1 forskellige prisklasser
Analyseresultaterne skal anvendes til at vurdere eksponeringen for MI for en forbruger. Produkter fra forskellige
produkttyper er derfor prioriteret for at fa et bedre samlet billede af eksponeringen hos den enkelte forbruger, der
som worst-case anvender mange typer af produkter, som indeholder MI. For at deekke de enkelte produktgrupper
s& bredt som muligt, er der sa vidt muligt valgt forskellige producenter og produkter i bide den hgje og den lave
ende af prisskalaen.
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Produkterne er udvalgt inden for folgende fire produkttyper, og antallet af produkter inden for hver type er angivet i
parentes:

e  Kosmetik og personlig pleje (22)
e  Vaske- og renggringsmidler (1)

e Maling, lak og lim (4)

e  Hobbyprodukter (4).

Langt de fleste produkter identificeret i kortlegningen er i kategorien kosmetik og personlig pleje (65 % af de
identificerede produkter). Det er ogsé denne i kategori, den hyppigste anvendelse og den mest direkte hudkontakt
forventes at forekomme. Blandt kosmetik og produkter til personlig pleje er der valgt 14 leave-on produkter (som forbliver
pa huden) samt otte rinse-off produkter (som skylles af huden). Der er ikke identificeret solcremer med MI ved
butiksbesgg gennemfort i kortlaegningsfasen (i fysiske butikker og internetbutikker), hvorfor der ikke er udvalgt solcreme
til analyse. Udvalget af solcremer var i gvrigt begraenset pga. arstiden (butiksbesggene foregik i manederne september-
december). Med undtagelse af en vadserviet er der under kortleegningen ikke identificeret produkter med MI, som direkte
er malrettet barn, inden for kosmetik og personlig pleje. I det omfang det er muligt, er der valgt produkter, der henvender
sig til en bred malgruppe (familien) frem for produkter malrettet specifikt til kvinder eller mand, og som ogsa forventes at
blive anvendt til barn. Der er endvidere udvalgt mange forskellige produkter inden for hver type med kun fa
reprasentanter af hver for at deekke bredt. For isar cremer og andre produkter til ansigtet er der udvalgt produkter inden
for forskellige prisgrupper.

Der er i kortlegningen identificeret 60 produkter inden for vaske- og rengeringsmidler (22 % af de identificerede
produkter). Vaske- og renggringsmidler er i relation til eksponering at sammenligne med rinse-off produkterne inden for
kosmetik og personlig pleje. Kun en mindre del af produktet forventes at forblive pa huden ved brug, og eksponeringen
forventes derfor at vaere markant lavere for denne produktgruppe end for fx leave-on kosmetik. Rengaringsprodukter
forventes endvidere ikke at blive anvendt s& hyppigt som produkter inden for kosmetik og personlig pleje.
Handopvaskemiddel giver direkte hudkontakt og anvendes desuden hyppigt af mange forbrugere. Koncentrationen af MI
forventes ikke at vaere hgjere end for fx rinse-off seebeprodukter inden for kosmetik og personlig pleje.
Héndopvaskemiddel fortyndes normalt inden anvendelse, og koncentration af MI forventes derfor at vere lavere under
eksponeringen af forbrugeren. Et enkelt hdndopvaskemiddel er pa den baggrund udvalgt til kemisk analyse.

Af de 27 identificerede produkter inden for maling, lak og lim (10 % af de identificerede produkter), hvor indholdet af MI
er bekraftet ud fra sikkerhedsdatablade pa leverandgrens hjemmeside eller information fra Videncenter for Allergi, er
udvalgt fire produkter. Malingsprodukter forventes ikke anvendt serlig ofte, men til gengeld er der eksempler pa indhold
af MI pé op til 300 ppm i forhold til fx de kosmetiske produkter, hvor graensen er 100 ppm. En vaeggrunder er udvalgt som
det ene produkt (produkt nr. 13), da den kan anvendes til bade vaeg og loft, og da anvendelse pa loft forventes at medfare
en hgjere hudeksponering.

Der er identificeret syv produkter i kortlegningen inden for legetaj og hobbyprodukter. Nogle af produkterne er, fx pa
grund af emballagens udseende, tydeligt malrettet hobbyarbejde for bern og beerer CE-merkning (som indikerer, at de af
producenterne er anset som verende legetgj). Andre produkter er ikke direkte malrettet born, men ma4 alligevel antages at
kunne blive anvendt af bern til hobbyarbejde. Fire hobbyprodukter er udvalgt til analyse. Tre er CE-merkede (produkt nr.
27, 30, 31), og to markedsfares tydeligt mod mindre bern (emballage med glitter, pirater og prinsesser — produkt nr. 30 og
31). P4 to af de fire produkter er det angivet pa emballagen, at produktet ikke anbefales til barn under tre ar (produkt nr.
27 og 31). Tre af produkterne barer endvidere FFFH’s A-marke (produkt nr. 15, 27 og 31), se afsnit 1.6.6.
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Tabel 6 viser en oversigt over de produkter, der er udvalgt til analyse.

Produktbeskrivelse
Héandsaebe
Handszebe
Shower gel
Shower gel
Harshampoo
Harshampoo
Harbalsam
Harbalsam
Vadservietter (baby)
Vadservietter (ansigt)
Vadservietter (ansigt)
Ansigtsrens
Dagcreme
Dagcreme
Ansigtsserum
Héandcreme
Bodylotion
Deodorant (roll-on)
Deodorant (roll-on)
Harvoks
Harvoks
Harvoks
Handopvaskemiddel
Vaggrunder
Vagmaling
Vagmaling
Tapetklaeber
Lim
Tekstilmaling
Vinduesglasmaling
Hobbymaling

TABEL 6

OVERSIGT OVER FORBRUGERPRODUKTER UDVALGT TIL KEMISK ANALYSE FOR MI.

Produkttype

Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (rinse-off)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)
Kosmetik og personlig pleje (leave-on)

Kosmetik og personlig pleje (leave-on)

Vaske- og rengeringsmidler
Maling, lak og lim
Maling, lak og lim
Maling, lak og lim
Maling, lak og lim

Legetaj og hobbyprodukter (CE)
Legetoj og hobbyprodukter (CE)
Legetaj og hobbyprodukter (CE)

Legetoj og hobbyprodukter
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Produkt nr.

22
20
4
5
17
16
19
6
23
28

18
24
26

21

25
10
11
13
12
29
14
27
30
il
15

39



3.1 Sammenfatning af prevevalg

Der er i samarbejde med Miljostyrelsen udvalgt 31 produkter til kemisk analyse af indholdet af MI. Produkterne er udvalgt
inden for de fire produkttyper; kosmetik og personlig pleje (22 produkter: 8 rinse-off hhv. 14 leave-on), vaske- og
renggringsmidler (1 produkt), maling, lak og lim (4 produkter) samt legetgj og hobbyprodukter (4 produkter). Produkterne
er valgt under hensyntagen til, om produkterne kan forventes at have direkte hudkontakt, anvendes ofte, anvendes af bern,
have en hgj koncentration af MI, deekker bredt over forskellige produkttyper og producenter; faktorer som anses for at
veaere af betydning for udviklingen af kontaktallergi, og som er afggrende for at opn et samlet billede af eksponering for en
forbruger.
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4. Kemiske analyser

9 9 ” %

De 31 forbrugerprodukter inden for produkttyperne "kosmetik og personlig pleje”, "vaske- og renggringsmidler”, "maling,
lak og lim” samt "legetaj og hobbyprodukter”, som blev udvalgt til analyse for indhold af methylisothiazolinon (MI), blev
inddelt i fem grupper. Inden for hver gruppe antages produkterne at have sammenlignelige produktmatricer, og derfor
ekstraheres og analyseres produkter inden for samme gruppe med samme metode.

4.1 Beskrivelse af analysemetode
Indholdet af M1 i produkterne blev bestemt ved agte dobbeltbestemmelse ved gaskromatografi med masseselektiv
detektor (GC-MS), se detaljer for analysen i Tabel 7.

Udtagne delprover blev ekstraheret med 10-30 ml dichlormethan tilsat intern standard af o-terphenyl (30 min. pa
rystebord), hvorefter analyserne blev udfert ved GC-MS.

Kolonne Agilent CP-Wax 57 CB, 25 m X 1,2 um
Injektor Uden split: 250 °C
Temperaturprogram 35-200 °C, 20 °C pr. min.
Massespektrometer Scanmode

TABEL 7

GC-MS-BETINGELSER ANVENDT VED DE KEMISKE ANALYSER.

4.2 Validering af den kvantitative analysemetode
Der blev foretaget en validering af den anvendte metode til bestemmelse af M1, hvor de nedenfor beskrevne parametre
blev undersggt og dokumenteret.

Der blev udfert analyser af en referencestandard med kendt indhold af MI for at identificere retentionstid og
massespektrum. Massespektret blev sammenholdt med massespektret fra MS-biblioteket fra NIST*i. Referencestandarden
blev fremstillet ud fra et analysekemikalie fra Sigma-Aldrich med en renhed pa >98 % (Fluka, batch nr. 1364155).

o-Terphenyl blev tilsat som intern standard for at kompensere for eventuelle variationer i ekstraktionen og ved GC-MS-
analyserne.

Lineariteten i méleomradet blev bestemt ved analyse af referencestandarden ved fem forskellige koncentrationsniveauer
pa to forskellige dage. Linearitets-fittet var acceptabelt med R2>0,99.

Detektionsgraensen blev beregnet til 0,5 mg/kg ud fra spredningen pa en reference med et indhold svarende til laveste
kalibreringspunkt analyseret pé forskellige dage. For to produkter er detektionsgransen dog hgjere pga. interferens fra
matricen. For produkt nr. 2 er detektionsgraensen derfor 5 mg/kg og for produkt nr. 7 er detektionsgraensen 10 mg/kg.

xii National Institute of Standards and Technology
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Der blev inkluderet blindprever ved alle karsler af analyser, og der blev ikke detekteret stoffer med interferens med MI i
nogen af disse blindpraver.

Genfindingen blev undersogt ved spiking af udvalgte prover med en kendt mengde MI. Der blev udfert spiking af et
produkt fra hver af de forskellige typer af produktmatricer (bensevnt med romertal i det folgende). Den gennemsnitlige
genfinding for seks bestemmelser af hvert produkt kan ses i Tabel 8.

26 82 1
Creme [1] »
23
0 6,6

Vadserviet [1I] 2
10 100 2
Harvoks [11I] 3
" 110
H&ndopvaskemiddel [IV] 37
13

120 1
Maling [V] 0
TABEL 8

GENFINDINGSPROCENT AF MI I DE FEM PRODUKTMATRICER TIL KEMISK ANALYSE. MATRICERNE ER ANGIVET MED ROMERTAL I TIL V.
RESULTATET ER ET GENNEMSNIT AF SEKS BESTEMMELSER.
Analysemetodens usikkerhed er bestemt ud fra folgende:

- Den relative standardafvigelse for seks gentagne malinger pa en kontrolpreve indeholdende MI

- Den relative standardafvigelse for seks bestemmelser af fem udvalgte produkter.

Analysemetodens usikkerhed uden hensyntagen til genfindingsprocenten er bestemt til 15 % (relativ standardafvigelse,
RSD), hvilket derfor er den forventede afvigelse for resultaterne af en dobbeltbestemmelse.

Genfindingsprocenterne afspejler, at usikkerheden pa analyseresultaterne er matriceatheengig, og at den samlede
analyseusikkerhed for det enkelte produkt kan veere op til 20 % (RSD).

Ved vurdering af analyseresultaterne anvendes derfor en konservativ RSD pa 20 %. En graensevardi vurderes sdledes kun
overskredet, hvis gennemsnittet af en dobbeltbestemmelse ligger mere end 20 % over grensevaerdien.

4.3 Resultater af de kemiske analyser
Resultaterne for og gennemsnittet af de segte dobbeltbestemmelser samt standardafvigelsen er rapporteret i Tabel 9-112

efter opdeling i kategorierne "kosmetik og personlig pleje”, "vaske- og rengeringsmidler”, “maling, lak og lim” samt
“legetaj og hobbyprodukter”.

4.3.1 Kosmetik og personlig pleje

Indholdet af MI er blevet analyseret i 22 produkter inden for kosmetik og personlig pleje, se Tabel 10. Tre af disse
indeholder kombinationen af methylchloroisothiazolinon (MCI) og MI i forholdet 3:1 jf. deklarationen (se sidste kolonne i
Tabel 10), mens de gvrige 19 produkter indeholder MI, men ikke MCI, dog ofte i kombination med et eller flere andre
konserveringsmidler.

For nylig blev en &ndring af kosmetikforordningen vedtaget, der betyder, at MCI/ MI 3:1 fra 16. juli 2015 ikke l&engere ma
anvendes i leave-on kosmetiske produkter, 3:1-kombinationen af MCI/MI dog efter den 16. juli 2016 stadig tilladt i rinse-
off produkter med en samlet koncentration pa 15 ppm (EUROPA-PARLAMENTET OG RADET 2009), og heraf folger, at
produkter konserveret med denne blanding kan indeholde op til 3,8 ppm MI. De to flydende handsaber og den ene
hérbalsam, hvor kombinationen af MCI/MI er deklareret, har ved de kemiske analyser vist sig at indeholde hhv. 3,8
mg/kg, 4,8 mg/kg og 1,8 mg/kg (produkt nr. 22, 20 og 6) MI1.
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I de gvrige analyserede kosmetiske produkter er den tilladte graense for MI 100 mg/kg. I rinse-off er MI i niveauerne 61-71
mg/kg for shower gel (n=2, produkt nr. 4 og 5), 37-55 mg/kg for harshampoo (n=2, produkt nr. 16 og 17) og 59 mg/kg for
hérbalsam (n=1, produkt nr. 19).

Blandt 14 leave-on produkter, hvor den tilladte graense for MI er 100 mg/kg, blev der analyseret tre forskellige
vadservietter, hvoraf indholdet af MI er fundet til hhv. <5 mg/kg, 77 mg/kg og 105 mg/kg (produkt nr. 2, 23 og 28);
indholdet er her opgivet pr. masse af vaeske pr. vidserviet, se Tabel 9.

De gvrige produkter til ansigtet (ansigtsrens, ansigtsserum og to dagcremer) indeholder mellem <10 mg/kg og 72 mg/kg
(produkt nr. 3, 24, 7 og 18), mens indholdet af MI er bestemt til 23 mg/kg og 51 mg/kg for hhv. en hdndcreme og en
bodylotion (produkt nr. 26 og 21).

De to analyserede deodoranter (roll-on) og de tre hirvokse har vist sig at indeholde hhv. 88-100 mg/kg MI (produkt nr. 1
og 8) og 56-114 mg/kg MI (produkt nr. 9, 25 og 10).

Den samlede analyseusikkerhed for det enkelte produkt kan som naevnt vere op til 20 % (RSD). En greensevaerdi vurderes
séledes kun overskredet, hvis gennemsnittet af en dobbeltbestemmelse ligger mere end 20 % over graensevardien, hvorfor
ingen af de analyserede prover anses for at overskride graensevaerdierne.

Bestemmelse af g vaeske
pr. vadserviet

Prove/Produkt g vaeske Gennemsnit Standard-afvigelse
[Produktmatrix] pr. serviet (€3)
2 4,0 o
VAdservietter (ansigt) [1I] 4,5 43 3
23 4,4 4,4 0.0
Vadservietter (baby) [1I] 45 ’ 05
28 3’6
. . . 3,8 0,3
Védservietter (ansigt) [II] 4,0
TABEL 9

VAGT AF VASKE PR. VADSERVIET FOR DE TRE ANALYSEREDE VADSERVIETTER.

Prove/ Produk't MI (mg/kg) Gennemsnit Stal.ldard- Kombination af
[Frodukimatrix] MI(mg/kg) > MCI/MI (3:1)*
ili’lndsaebe [1v] ::; 38 0,2 Ja
ilcz’lndsaebe [1v] ::: 4,8 0,0 Ja

ghower gel [IV] ;(2) 71 1,5 Nej
ghower gel [TV] z? 61 0,9 Nej
gﬁrshampoo [IV] gi 55 3.4 Nej
;I6§rshampoo [IV] ;Z 37 5,0 Nej
;-?ﬁrbalsam [Iv] :; 59 2,0 Nej
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Standard-
Prove/Produkt Gennemsnit Kombination af

MI (mg/kg) afvigelse

[Produkitmatrix] (mg/kg)

MI (mg/kg) MCI/MI (3:1)*

6

Harbalsam [IV] 1,9

23 74

Védservietter 77 4.4 Nej
(baby) [11] 81

28 97

Vadservietter (ansigt) 105 1 Nej
[11] 113

2 <5

Vadservietter (ansigt) <5 i Nej
[11] <5

3 71 ‘
Ansigtsrens [I] 74 72 2,3 Nej
7 <10 .
Dagcreme [I] - <10 Nej
18 37 .
Dagcreme [I] 45 41 5:4 Nej
24 47 ,
Ansigtsserum [I] 55 51 5,9 Nej
26 24 .
Handcreme [I] 23 23 0,8 Nej
21 46 )
Body lotion [I] 55 51 6.4 Nej
1 105 ‘
Deodorant (roll-on) [I] 96 100 59 Nej
8 87 )
Deodorant (roll-on) [I] 90 88 2,3 Nej
9 117 )
Harvoks [I11] o 114 4,4 Nej
25 57 ,
Harvoks [I1I] 55 56 1,8 Nej
10 102 ‘
Harvoks [I11] 90 96 8,3 Nej
TABEL 10

INDHOLD AF MI I KOSMETISKE PRODUKTER BESTEMT VED KEMISK ANALYSE. < : MINDRE END DETEKTIONSGRANSEN,
DER ER FORH@JET FOR PROVE 2 OG 7 PGA. INTERFERENS FRA PRODUKTERNE, - : IKKE RELEVANT, *DEKLARERET PA ETIKETTEN.

4.3.2 Vaske- og rengeringsmidler
Et enkelt opvaskemiddel til hdndopvask blev analyseret og har vist sig at indeholde 40 mg/kg MI (produkt nr. 11), se Tabel
11. Produktet indeholder ifolge deklarationen bade MI og octylisothiazolinon (OI) som konserveringsmiddel.

Prove : Standard- : )
/ Gennemsnit Kombination af

MI (mg/kg) m. MCI/MI (3:1)*

Produkt MI (mg/kg)
[Produktmatrix]

11 41
Héndopvaskemiddel 40 1,5 Nej

[IV] 39

TABEL 11
INDHOLD AF MII VASKE- OG RENGORINGSMIDLER BESTEMT VED KEMISK ANALYSE.
*DEKLARERET PA ETIKETTEN.
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4.3.3 Maling, lak og lim

To vaegmalinger blev analyseret og har vist sig at indeholde hhv. 70 mg/kg og 135 mg/kg af MI (produkt nr. 12 og 29), se
Tabel 12. En veeggrunder og en tapetkleber indeholder jf. analyserne hhv. 21 mg/kg og 13 mg/kg MI (produkt nr. 13 og 14).
Disse produkter indeholder ifolge sikkerhedsdatabladet MCI/MI samt benzisothiazolinon som konserveringsmiddel (se
sidste kolonne i Tabel 12).

12 136

1 1,6 Ikke oplyst
Vagmaling [V] 134 35 ’ < OpE
29 69
0 0,8 Tkk lyst
Veagmaling [V] 70 7 € Opys
1 21
3 21 0,1 Ja
Veaggrunder [V] 21
14 13
1 0,0 J
Tapetklaber [V] 13 3 4
TABEL 12

INDHOLD AF MI I MALING, LAK OG LIM BESTEMT VED KEMISK ANALYSE.
*IFOLGE SIKKERHEDSDATABLAD.

4.3.4 Legetaj og hobbyprodukter

Tre af de fire analyserede legetajs- og hobbyprodukter indeholder ifolge forhandlerne kombinationen MCI/MI (3:1), se
sidste kolonne i Tabel 13. Det ene af disse, en hobbylim, som baerer FFFH’s A-marke (se afsnit 1.6.6 om A-merkning),
indeholder 110 mg/kg MI jf. de kemiske analyser (produkt nr. 27). Producenten har for dette produkt oplyst, at de tilsetter
MCI/MI til deres produkt i en koncentration <0,0015 % (svarende til 15 ppm). MI tilsaettes ogsa produktet via
bindemidlet, som er konserveret med bade MI og MCI/MI. Produktets samlede indhold bliver derfor iflg. producenten
<0,014 % MI (svarende til 140 ppm), hvoraf et mindre bidrag altsa tilsaettes som MCI (<0,0015%). Den analyserede
mengde stemmer derfor overens med oplysningerne givet af producenten.

De kemiske analyser viser et indhold af MI pa 3,6 mg/kg og 5,3 mg/kg for de to gvrige produkter, der er konserveret med
MCI/MI-blandingen (produkt nr. 30 og 15). Indholdet er ifalge forhandleren hhv. 9,8 mg/kg og 3 mg/kg. Produkt nr. 27
med det hgjeste indhold af MI er A-maerket, men ligger over graensevardien, som ifolge meerkningsordningens kriterier er
pa ca. 3,8 mg/kg for MI ved anvendelse af MCI/MI-kombinationen i forholdet 3:1. Dette skyldes ifelge producenten en
manglende opdatering i forbindelse med recepteendring i bindemidlet og bindemidlet er nu udskiftet til et bindemiddel
med mindre indhold af MI, sa kravene for A-maerket nu overholdes.
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En maling til vinduesglas indeholder 5,8 mg/kg MI jf. de kemiske analyser (produkt nr. 31).

271 125
. 110 17 Ja2?)
Lim [V] 100
15 55
0 J
Hobbymaling [V] 5,1 3 3 4
300 3,8
6 0, J
Tekstilmaling [V] 3,3 3 3 4
31Y 6,1
Vinduesglasmaling 5,8 0,5 Ikke oplyst
TABEL 13

INDHOLD AF MI I HOBBYPRODUKTER BESTEMT VED KEMISK ANALYSE.
1) PRODUKTERNE ER CE-MZRKET OG KAN DERMED VZARE DEFINERET SOM LEGET@J AF PRODUCENTEN. 2 PRODUCENTEN HAR OPLYST ET
INDHOLD AF MI PA <140 MG/KG.

4.4 Sammenfatning pa resultaterne af de kemiske analyser

Tre kosmetiske rinse-off produkter konserveret med kombinationen af MCI og MI i forholdet 3:1 jf. deklarationen har ved
de kemiske analyser vist sig at indeholde 1,8-4,8 mg/kg MI, hvilket stemmer godt overens med oplysning om, at det er en
blanding af MCI/MI. De fem andre rinse-off produkter konserveret med MI uden MCI indeholder 37-71 mg/kg MI.
Samtlige 14 analyserede leave-on produkter er deklareret til at indeholde MI uden MCI, og indeholder <5-114 mg/kg MI.
To leave-on produkter indeholder ikke MI over detektionsgraensen (som generelt er 0,5 mg/kg for kosmetiske produkter,
men er hhv. 5 og 10 mg/kg for de pigaeldende produkter).

Det analyserede opvaskemiddel til hdndopvask indeholder 40 mg/kg MI (produktet er deklareret med MI og
octylisothiazolinon).

To vaegmalinger indeholder hhv. 70 mg/kg og 135 mg/kg MI. En grunder og en kleber, der ifolge sikkerhedsdatabladet
indeholder MCI: MI i forholdet 3:1, indeholder hhv. 21 mg/kg og 13 mg/kg MI.

Tre af fire hobbyprodukter indeholder 3,6-5,8 mg/kg MI, hvoraf de to i flg. forhandleren er konserveret med MCI/MI i
forholdet 3:1. En hobbylim, der ifelge oplysninger fra forhandler indeholder MCI/MI med en MI koncentration <140 ppm
er analyseret til et MI indhold pa 110 mg/kg MI.

Ved vurdering af analyseresultaterne anvendes en konservativ relativ standard afvigelse (RSD) pa 20 %. En grenseveerdi

vurderes saledes forst at veere overskredet, hvis gennemsnittet af en dobbeltbestemmelse ligger mere end 20 % over
grenseverdien.
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5. Kvalitativ vurdering af
analyseresultaterne

I dette afsnit sammenholdes informationer om brugskoncentrationer indhentet under kortleegningen med de analytiske
data opnaet for de udvalgte produkter. Endvidere vurderes koncentrationsniveauet i de enkelte produkter i relation til
VKF’s vurdering af MI udgivet i 2013.

5.1 Vurdering af kosmetik og personlig pleje

De kemiske analyser gennemfort for de 22 udvalgte produkter inden for kosmetik og personlig pleje, deklareret at vaere
konserveret med MI, viser en koncentration af M1 i rinse-off produkter i intervallet 37-71 ppm og i leave-on produkter i
intervallet 23-114 ppm samt 77-105 ppm i de analyserede vadservietter. Disse koncentrationer stemmer overens med
analyserne udfert tidligere af Lundov et al., som fandt 52-100 ppm MI i 12 kosmetiske rinse-off produkter, 2-96 ppm i tre
kosmetiske leave-on produkter og 17-87 ppm i fire vadservietter (Lundov et al. 2011A).

Alle kosmetiske produkter analyseret i neerverende undersogelse anses, nar usikkerheden pa 20% tages i betragtning, for
at ligge inden for den nugzldende graense for MI-indhold p4 100 ppm for kosmetiske produkter.

MT’s anvendelse i kosmetiske produkter med hensyn til sensibiliserende potentiale er blevet revurderet af VKF i 2013.
Konklusionen af den nye vurdering er, at VKF ikke anser det for sikkert for forbrugere at anvende 100 ppm MI i
kosmetiske produkter. I rinse-off kosmetik anses 15 ppm som en sikker koncentration af MI med hensyn til sensibilisering,
mens der for leave-on kosmetik ikke kan saettes en sikker koncentration ud fra tilgaengelige data (VKF 2013). Vadservietter
inkluderes af VKF i kategorien leave-on produkter.

Tre ud af de 8 analyserede rinse-off produkter har en koncentration af MI under 15 ppm. Disse produkter vil som
udgangspunkt blive anset for sikre i forhold til den seneste anbefaling fra VKF om MI (se Tabel 14). De tre produkter er
konserveret med kombinationen MCI: MI 3:1.

To leave-on produkter indeholder MI under den detektionsgraense pa hhv. 5 og 10 ppm, der gaelder for de to
produktmatricer. De to produkter er deklareret konserveret med MI alene.

22 Héndsabe [IV] 3,8 Ja Rinse-off
20 Héndszbe [IV] 4,8 Ja Rinse-off
4 Shower gel [IV] 71 Nej Rinse-off
5 Shower gel [1V] 61 Nej Rinse-off
17 Harshampoo [IV] 55 Nej Rinse-off
16 Harshampoo [1V] 37 Nej Rinse-off
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19 Harbalsam [IV] 59 Nej Rinse-off

6 Harbalsam [TV] 1,8 Ja Rinse-off
23 Vadservietter (baby) [1I] 77 Nej Leave-on
28 Véadservietter (ansigt) [1I] 105 Nej Leave-on
2 Vadservietter (ansigt) [11] <5 Nej Leave-on
3 Ansigtsrens [I] 72 Nej Leave-on
7 Dagcereme [I] <10 Nej Leave-on
18 Dagcreme [I] 41 Nej Leave-on
24 Ansigtsserum [I] 51 Nej Leave-on
26 Héndcreme [I] 23 Nej Leave-on
21 Body lotion [I] 51 Nej Leave-on
1 Deodorant (roll-on) [I] 100 Nej Leave-on
8 Deodorant (roll-on) [I] 88 Nej Leave-on
9 Harvoks [III] 114 Nej Leave-on
25 Harvoks [111] 56 Nej Leave-on
10 Hérvoks [II1] 96 Nej Leave-on
TABEL 14

OVERSIGT OVER ANALYSERESULTATER FOR DE UDVALGTE PRODUKTER INDEN FOR KOSMETIK OG PERSONLIG PLEJE SAMT
KATEGORISERING SOM RINSE-OFF HHV. LEAVE-ON PRODUKT.

5.2 Vurdering af vaske- og rengeringsmiddel

Koncentrationen af MI i det analyserede handopvaskemiddel er bestemt til 40 ppm. Retentionen af et hAndopvaskemiddel
pé huden kunne forventes at vaere sammenlignelig med et kosmetisk rinse-off produkt, men anvendes under normalt brug
i en meget fortyndet udgave. Idet det antages, at produktet anvendes i en 5000 gange fortyndet oplesning, vil en reel
brugskoncentration veere 0,008 ppm. VKF’s vurdering af MI's sikre anvendelse er baseret pa kosmetiske produkter, men
hvis der for den teoretisk beregnede koncentration af MI pd 0,008 ppm i opvaskevand drages en parallel med den nye
anbefaling fra VKF, hvor oplgsningen anses for ssmmenlignelig med et kosmetisk rinse-off produkt, kunne dette produkt
sandsynligvis anses som sikker i brug (VKF 2013). Det ufortyndede opvaskemiddels indhold af MI overstiger dog VKF’s
anbefalede maksimumgraense pa 15 ppm for kosmetiske rinse-off produkter.

5.3 Vurdering af maling, lak og lim

Koncentrationen af MI i de analyserede malinger og klaebere er 13-135 ppm. Dette stemmer fint overens med
koncentrationsintervallet 10-300 ppm bestemt af Lundov et al. for 19 vandbaserede malinger (Lundov et al. 2014). Et
niveau, der kan bekreftes af brancheforeningen, DFL. DFL’s kortleegning (2012) blandt foreningens medlemmer viste dog,
at storstedelen af malingerne (80 %) indeholdte mindre end 100 ppm MI.
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VKF konkluderer i deres vurdering fra 2013, at en koncentration af MI pé 15 ppm eller derover ikke er sikker i forhold til
induktion af allergi i rinse-off kosmetik. Eksponeringen for maling, lak og lim kan dog ikke sammenlignes direkte med den
eksponering, som vil finde sted fra kosmetik, men hvis man far hudkontakt med malinger, lak og lim med en
koncentration af MI pa hgjere end 15 ppm kan der pa baggrund af VKF’s konklusion vaere en risiko for induktion af allergi.

Vurdering af eksponeringsbidraget fra luftbdren MI fra nymalede rum er ikke medtaget i denne rapport, idet der kun
foreligger et enkelt studie indeholdende data om koncentrationen af MI i luften efter maling (Lundov et al. 2014).

5.4 Vurdering af legetgj og hobbyprodukter

Produkterne analyseret i denne undersggelse inden for typen legetgj og hobbyprodukter er analyseret til at indeholde hhv.
110, 5,3, 3,6 0g 5,8 ppm MI. En hobbylim indeholder 110 ppm MI, hvilket stemmer overens med oplysning fra
producenten om et indhold af MI <140 ppm. For legetgj viser en anden ny kortlaegning pa omradet, at MI ikke findes i 11
udvalgte produkter til analyse i koncentrationer over detektionsgraensen pa den anvendte metode (20 ppm) (Poulsen and
Nielsen 2014).

VKEF konkluderer i deres vurdering fra 2013, at en koncentration af MI pa 15 ppm eller derover ikke er sikker i forhold til
induktion af allergi i rinse-off kosmetik. Eksponeringen for legetgj og hobbyprodukter kan dog ikke sammenlignes direkte
med den eksponering, som vil finde sted fra kosmetik, men hvis man far hudkontakt med legetaj og hobbyprodukter med
en koncentration af MI pé hgjere end 15 ppm kan der pé baggrund af VFK’s konklusion vare en risiko for induktion af
allergi.

5.5 Sammenfatning af kvalitativ vurdering

De analyserede vardier for udvalgte produkter er sammenlignelige med verdier rapporteret i tidligere studier. Alle
kosmetiske produkter i dette studie overholder den geeldende graensevardi pa 100 ppm MI, nar der tages hgjde for
analysemetodens usikkerhed pa 20 %. Set i forhold til VKF’s nye anbefaling af en graenseverdi pa 15 ppm for MI i rinse-off
produkter og o0 (nul) ppm for MI i leave-on produkter vil kun fem kosmetikprodukter ud af 22 analyseret i dette studie
anses for sikre.

Hyvis der for hdndopvaskemidlet antages en fortyndingsfaktor pa 5000 vil den analyserede koncentration pa 40 ppm svare
til en brugskoncentration pa 0,008 ppm. Dette kan sammenholdes med graensevardier for kosmetiske rinse-off produkter,
hvor VKF anbefaler maksimalt 15 ppm.

Eksponeringen af MI igennem hobbyprodukter, legetoj, maling, lak og lim kan ikke sammenlignes direkte med den
eksponering, som vil finde sted fra kosmetik, men hvis man far hudkontakt med en flydende formulering med en
koncentration af MI pa hgjere end 15 ppm (som er fundet for en raeckke produkter) vil der veere en risiko for induktion af
allergi.

I forhold til den nugaldende graenseveerdi for MI i kosmetik pa 100 ppm ses hgjere niveau for én af to vaegmalinger og én
hobbylim, hvor maleusikkerheden dog kan betyde, at indholdet reelt ligger under 100 ppm. For de gvrige 3
hobbyprodukter ligger MI-indholdet under 15 ppm MI. MI-indholdet i grunderen og kleberen ligger over 15 ppm, men
under de 100 ppm.
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6. Eksponeringsvurdering

Som beskrevet er methylisothiazolinon (MI) et kendt hudsensibiliserende stof, og det dominerende sundhedsmassige
problem ved MI er dets allergifremkaldende potentiale. Hudsensibilisering og medfelgende kontaktallergi er en
immunologisk proces (type IV allergi), der bestér af to faser: Induktion (ogsa kendt som sensibilisering) og den
efterfolgende elicitering (provokation, som udlgser den allergiske reaktion). Afgerende faktorer for udvikling af
kontaktallergi er beskrevet i Faktaboks 2.

For kontaktallergi skelnes imellem den koncentration, som skal til for at sensibilisere, og den koncentration, der skal til for
at udlgse en allergisk reaktion hos en, som allerede er sensibiliseret. MI er af VKF i 2013 blevet vurderet for sensibilisering.
VKF konkluderede pa baggrund af den tilgeengelige kliniske viden i 2013, at der ikke kan sattes en sikker teerskelveerdi for
anvendelsen af MI i kosmetiske leave-on produkter - hverken med hensyn til sensibilisering eller med hensyn til
elicitering. I rinse-off kosmetik anser VKF dog 15 ppm som en sikker koncentration af MI med hensyn til sensibilisering,
mens der ud fra tilgaengelige data ikke kan szttes en teerskelveerdi for elicitering (VKF 2013). Den folgende vurdering af
eksponering for MI fra forbrugerprodukter vil derfor veere af kvalitativ karakter.

I de folgende afsnit opstilles eksponeringsscenarier, og de anvendte modeller beskrives. Valg af indgdende parametre listes
og begrundes. Herefter folger afsnit med de estimerede eksponeringsniveauer, som bestemmes for hver af de fire
kategorier af produkter, der er identificeret i kortlegningen: kosmetik og personlig pleje, vaske- og renggringsmidler,
maling, lak og lim samt legetaj og hobbyprodukter. De enkelte eksponeringsniveauer udregnet ud fra de opstillede
scenarier vil derefter blive vurderet kvalitativt i relation til forbrugeren.

6.1 Opstilling af eksponeringsscenarier

MI anvendes som konserveringsmiddel i en reekke forskellige produkttyper, og der gennemfares en vurdering af ekspo-
nering for MI inden for de forskellige produkttyper. I denne rapport fokuseres pa den dermale eksponering som den
vaesentligste kilde til eksponering for MI gennem de identificerede og analyserede forbrugerprodukter.

Sensibilisering er en lokal effekt, hvor parametre som varighed og hyppighed af eksponering samt koncentration og potens
af allergenet i produktet har stor betydning for, om der udvikles allergi, se Faktaboks 2. I forhold til udvikling af allergi har
eksponeringen udtrykt som en dermal dosis, dvs. maengde MI pr. hudareal (mg/cm?), vist sig at veere af afgerende
betydning (WHO 2008), hvorfor denne benyttes i beregningen af eksponeringen for MI i dette projekt.
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Mekanistisk opstar kontaktallergi ved, at det allergifremkaldende stof (allergenet) trenger
gennem overhudens yderste lag, hornlaget, og at stoffet (eller et transformationsprodukt)
binder kovalent til proteiner i kroppen. Denne reaktion resulterer i en sdkaldt haptendannelse.
Haptenerne opfanges herefter af celler fra immunsystemet, Langerhansceller, som aktiveres og
migrerer til den naermeste lymfeknude. Her praesenteres haptenet for andre celler i
immunsystemet, T-cellerne, der ligeledes aktiveres, sa de kan genkende det fremmede stof,
hvis de skulle stade pa det. Celler dannes nu, som er i stand til at genkende og reagere pa det
allergifremkaldende stof, hvis huden igen kommer i kontakt med stoffet (Kaplan et al. 2012;
OECD 2012). Haptendannelsen og dermed de proteinbindende egenskaber af et kemisk stof
vurderes at veere en af de vaesentligste faktorer i sensibiliseringsprocessen og er direkte
relateret til stoffets sensibiliseringspotentiale og potens (Roberts and Aptula 2008).

Betydelige faktorer for udviklingen af allergi:
e  Allergenets potens, dvs. hvor hgj en maengde stof pr. arealenhed der er nedvendig for
at sensibilisere en ikke tidligere eksponeret person
e  Hvor hgj en koncentration af allergenet, som personen udsattes for
e  Hvor hyppigt personen udsattes for allergenet
e  Hvor l&enge personen udsettes for allergenet
e  Om huden samtidig udsettes for andre hudirriterende stoffer.

Der ses store variationer fra person til person mht., hvor hgj en koncentration af et allergen
der skal til for at sensibilisere og elicitere, men generelt er den koncentration, der udlgser en
allergisk reaktion i en allerede sensibiliseret person, lavere end den koncentration, der skal til
for at udvikle allergien i forste omgang.

Eksponeringsscenarier er s vidt muligt udviklet iht. REACH-vejledningen: “Guidance on Information Requirements and
Chemical Safety Assessment. Chapter R.15 - Consumer exposure estimation®, version 2.1 fra oktober 2012 (ECHA 2012)
samt retningslinjer for vurdering af kosmetiske ingredienser beskrevet af EU’s Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (i "The SCCS’s Notes of Guidance for testing of cosmetic substances and their safety evaluation”, 8.
udgave fra 2012) (VKF 2012).

Der opstilles eksponeringsscenarier for en voksen kvinde og for et trearigt barn. Kvinder forventes at blive eksponeret for
MI gennem forbrugerprodukter i hgjere grad end maend, serligt pga. kvinders sterre forbrug af kosmetiske produkter.
Tredrige bern er valgt til eksponeringsvurdering, da denne aldersgruppe ventes at blive eksponeret for MI gennem flere
forskellige typer af produkter (fx hobbyprodukter, vadservietter og andre kosmetiske produkter, herunder solcreme).

Eksponeringen vurderes ud fra realistiske worst case-scenarier, dvs. under antagelser om forbrug, der er baseret pd en
relativt hyppig anvendelse af et givent produkt og pa anvendelse af relativt store meengder af produktet. Nogle af de
identificerede produkter, der indeholder MI, forventes kun sjeldent anvendt eller anvendes sesonbestemt. Den dermale
dosis af MI bestemmes pé dagsbasis (masse pr. arealenhed pr. dag), og eksponeringsniveauer for enkelte produkter
vurderes kvalitativt.

Der er defineret en raekke standardverdier til estimeringsberegninger inden for mange produkttyper for at standardisere
eksponeringsvurderingerne, og disse vil sa vidt muligt blive anvendt. For kosmetiske produkter tages udgangspunkt i
retningslinjerne fra EU’s Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF 2012), herefter kaldet "VKF’s
retningslinjer”. For de gvrige forbrugerprodukter anvendes parametre angivet i produktspecifikke "Fact Sheets”, der er
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udgivet af det hollandske forskningsinstitut RIVMXiii, som sikrer, at eksponeringsvurderinger foretages pa en
gennemskuelig og standardiseret made. Parametrene i disse "Fact Sheets” ligger til grund for beregninger foretaget med
softwaren ConsExpo. ConsExpo er udviklet af RIVM og anvendes til at forudsige menneskers eksponering gennem
forbrugerprodukter baseret pd matematiske modeller og standardvaerdier. Der er i denne rapport taget udgangspunkt i
“Fact Sheets” vedrgrende produktrelaterede parametre for renggringsmidler (Prud’homme de Lodder et al. 2006),
malingsprodukter (Bremmer and van Engelen 2007), gar-det-selv-produkter (ter Burg et al. 2007) og legetej (Bremmer
and van Veen 2002). Anvendelse af parametrene fra "Fact Sheets” er i overensstemmelse med anbefalinger i den nyligt
udgivne publikation ”Existing Default Values and Recommendations for Exposure Assessment” fra Norden (Nordisk
Ministerrad 2011), da parametrene er baseret pd europaeiske data.

Tilsvarende anvendes standardvaerdier for parametre, der ikke er produktrelaterede, sdsom overfladearealet af kroppen
eller dele af den. De anvendte standardveerdier beskrives i detaljer nedenfor. For worst case-scenariet antages en
gjeblikkelig og 100 % overforsel af MI fra produktet/produktlaget til huden. Endelig er eksponeringsvurderingerne (sa vidt
muligt) baseret pa de malte koncentrationer af MI i de produkter, der er analyseret i forbindelse med denne kortleegning. I
de tilfelde, hvor der er analyseret flere produkter af samme type, anvendes den hgjest fundne koncentration i
eksponeringsberegningerne, og produktnummer angives.

6.1.1 Beregningsformler
Formlerne anvendt til eksponeringsberegningerne tager udgangspunkt i formler anbefalet i ECHA’s vejledning til
eksponeringsscenarier, R.15 (ECHA 2012).

Kosmetik og personlig pleje: For produkter, der paferes direkte pa huden (fx for kosmetiske produkter), beregnes den
dermale dosis, L(der), ud fra falgende formel ("instant application”-modellen):

L(der) = 1000 x Q(prod) x Fc(prod)/A(skin) (formel R.15-3),
hvor:
L(der): stofmengde pr. hudareal pr. anvendelse [mg/cm?2]
Q(prod): anvendt mengde produkt [g]
Fe(prod): vaegtfraktion af stoffet i produktet [g/g]
A(skin): areal af eksponeret hud [cm2]

I denne rapport bestemmes den dermale dosis af MI pr. dag, dvs. mangden af MI pr. hudareal over en dag.
Defaultvaerdierne for produktmzngder, som anvendes i beregningerne, baseres pa en daglig dosis som angivet i VKF’s
retningslinjer (dvs. en daglig frekvens er indregnet).

Tilsvarende bliver der ved beregningen taget hgjde for en retentionsfaktor (et estimat for den fraktion af produktet, som
forventes at blive pa huden), for at fa den reelle mangde produkt, som et givent hudareal udszttes for. Hvis der fx er tale
om et kosmetisk produkt, der afrenses eller afvaskes umiddelbart efter pafering (et rinse-off produkt), vil
retentionsfaktoren veaere lavere end for et produkt, som forbliver pa huden (et leave-on produkt).

Vaske- og rengeringsmiddel: Nar eksponeringen sker ved, at (dele af) kroppen dyppes i en vaeske, der indeholder MI
(fx ved hdndopvask), bestemmes den dermale dosis ud fra koncentrationen af MI i vaesken, C(der):

C(der) = RHO(prod) x Fc(prod) x 1000/D  (formel R.15-5)

xiii Rijks Instituut voor Volksgezondheid & Milieu (RIVM), The National Institute for Public Health and the Environment, Holland
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Herefter beregnes den dermale dosis:

L(der) = C(der) x TH(der) (formel R.15-6),
hvor:
C(der): koncentrationen af stof pa huden [mg/cm3]
RHO(prod): densitet af produktet inden fortynding [g/cms3]
Fe(prod): veegtfraktion af stoffet i produktet [g/g]
D: fortyndingsfaktor [-]
TH(der): tykkelse af produktlaget p4 huden [cm]

(default 0,01 cm)

Maling, lak og lim: I forbindelse med eksponeringsscenarierne for maling og ger-det-selv-produkter beregnes den
dermale dosis ud fra felgende formel ("constant rate”-modellen (Bremmer and van Engelen 2007)):

L(der) = R x t x Fe(prod)/A(skin),

hvor:

R: hastigheden, hvormed huden eksponeres [mg/min]
t: applikationsperioden [min]
Fe(prod): vaegtfraktion af stoffet i produktet [g/g]
A(skin): areal af eksponeret hud [em?2]

Legetgj og hobbyprodukter: Ifaslge REACH-vejledningen om forbrugereksponering (ECHA 2012) kan den dermale
eksponering for et stof, der "smares pa huden”, findes via formel R.15-3 (se formel i "kosmetik og personlig pleje” ovenfor).
Ved denne beregning antages, at mengden af det flydende produkt, der “smgres pa huden”/ender pa huden, potentielt
optages gennem huden. Denne formel kunne som udgangspunkt benyttes til eksponeringsberegning for hobbyprodukter,
men pa tidspunktet for rapportens udfaerdigelse findes ikke klare retningslinjer til fastsaettelse af standardveerdier til at
beregne eksponering for de specifikke typer af hobbyprodukter udvalgt i denne rapport. I en rapport om
konserveringsmidler i legetaj udgivet af Miljgstyrelsen i 2014 (Poulsen and Nielsen 2014) er der for nogle typer af
legetgjsprodukter anvendt tilpassede vaerdier til beregning, som er baseret pé veerdier for fingermaling opgivet i RIVM’s
Childrens Toys Fact Sheet(Bremmer and van Veen 2002). Man kunne overveje at anvende en lignende fremgangsméde —
dog med en modereret anvendt meengde og eventuelt med en retentionsfaktor til beregning af dermal dosis for de
hobbyprodukter, der er udtaget til analyse. Imidlertid vurderes det, at usikkerheden ved en sddan beregning ville blive
meget stor, hvorfor en simpel sammenligning af koncentration er foretrukket. Det forventes, at der kommer et udspil til
produktspecifikke og egnede eksponeringsscenarier for forskellige limtyper (inkl. hobbylim) fra den europziske
brancheforening FEICAXV i lgbet af 2015.

6.1.1.1 Valg af vaerdier for kropsarealer

Ved samtlige beregninger anvendes areal af kroppen eller relevante kropsdele baseret pé de nyeste vardier fra den
amerikanske miljgstyrelse, US EPA, som det anbefales i en nyligt udgivet publikation fra Norden (Nordisk Ministerrad
2011). Skent den gennemsnitlige amerikaner vejer mere og dermed ogsa har et storre kropsareal end den gennemsnitlige
europaer, si vurderes tallene at veere de mest reprasentative i dag, da de er baseret pa analyser af de mest nutidige data
(NHANES® 1999-2006), mens de europaiske data overvejende er baseret pa eldre data, typisk 1997-versionen af
“Exposure Factors Handbook” (US EPA, 1997) (U.S. EPA 1997). Desuden er voksne europaeeres veegt ogsa stigende, og
nermer sig derved den gennemsnitlige amerikaners legemsvagt og overfladeareal.

Til eksponeringsscenariet for en voksen kvinde anvendes vardier for de nedre kvartiler for bade totalt kropsareal og
arealet af kropsdele, som angivet samlet for kvinder =21 ar (se tabel 7-13 i Exposure Factor Handbook fra 2011 (U.S. EPA
2011)). Ved at veelge den nedre kvartil for kropsareal vil en hgjere eksponering blive beregnet sammenlignet med
anvendelsen af en middelvaerdi. Denne procedure anvendes af RIVM*i i forbindelse med deres anbefalinger for

3V The Association of the European Adhesive & Sealant Industry

* National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), USA

i RijksInstituut voor Volksgezondheid & Milieu (RIVM), The National Institute for Public Health and the Environment, Holland - et hollandsk
forskningsinstitut , der er en uathaengig styrelse under Dutch Ministry of Health, Welfare and Sport.

Kortlaegning og eksponerings-vurdering af methylisothiazolinon i forbrugerprodukter 53



eksponeringsscenarier for specifikke produkttyper defineret af RIVM i "Fact Sheets”. RIVM anvender den kvartil (nedre
eller gvre), der giver hgjeste eksponering og derved reprasenterer et realistisk worst case-scenarie (Bremmer et al. 2006).

For bern skifter aldersgrupperne netop ved tre ar, og data er séledes opgivet for grupperne 2-<3 ar og 3-<6 ar. Den 5.
percentil for gruppen 3-<6 arige born er valgt for det totale kropsareal for trearige born (piger og drenge samlet, se tabel 7-
9 i Exposure Factor Handbook (U.S. EPA 2011)), hvilket medforer et konservativt estimat af den dermale dosis bestemt
som mangden af MI pr. hudareal. Den procentvise andel af de enkelte kropsdele varierer kun ganske lidt mellem
aldersgrupperne 2-<3 ir og 3-<6 ir, og et gennemsnit af middelveerdierne for de to aldersgrupper er anvendt i
beregningerne (se tabel ES-11i Exposure Factor Handbook (U.S. EPA 2011)). De anvendte overfladearealer er angivet i
Tabel 15.

Total 16600 6100
Hoved 1110 500 (8,2 % af total)
Haender 820 293 (4,8 % af total)
Armhuler 2002 -

Torso - 2507 (41,1 % af total)

a) Veerdi er fra VKF’s retningslinjer (VKF 2012).

TABEL 15
ANVENDTE VZARDIER FOR DET TOTALE KROPSARFAL OG AF RELEVANTE KROPSDELE FOR VOKSNE KVINDER OG TREARIGE B@RN. VARDIER
ER BASERET PA (U.S. EPA 2011), HVOR ANDET IKKE ER ANGIVET.

6.1.2 Eksponeringsscenarier for kosmetiske produkter

For de kosmetiske produkter opstilles eksponeringsscenarierne med udgangspunkt i retningslinjerne fra EU’s
Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed (VKF’s retningslinjer), og i henhold til disse anbefalinger anvendes de
nyeste vaerdier fra Cosmetics Europe (den europiske brancheforening for kosmetik, tidligere Colipa) for anvendt daglig
meengde af kosmetiske produkter, som er beskrevet i detaljer i to publikationer fra Hall et al. Publikationerne dakker
tilsammen 11 produkttyper, hvor forbrugsmenstret er undersegt blandt den europziske befolkning (maend og kvinder i
alderen 17-74 ar) i perioderne 2003-2005 (bodylotion, deodorant, ansigtscreme, hrshampoo, leebestift og tandpasta)
(Hall et al. 2007) samt 2005-2008 (mundskyl, shower gel, flydende foundation, handcreme og harstylingprodukter) (Hall
et al. 2011). Det vurderes, at disse 11 produkttyper samlet set deekker ca. 95 % af det estimerede forbrug af kosmetiske
produkter i EU (Hall et al. 2011). De angivne anvendte daglige produktmangder er estimeret ud fra en probabilistisk
analyse af europaiske forbrugeres selvrapporterede verdier for hyppighed og anvendt maengde af givne kosmetiske
produkter. Vaerdier er samlet i Tabel 3 i VKF’s retningslinjer (VKF 2012) sammen med verdier for yderligere nogle
produkter, hvor den estimerede daglige mengde er bestemt ved multiplikation af veerdier for maksimal anvendt mangde
pr. gang og hyppigste anvendelsesfrekvens.

I tabel 3 i VKF’s retningslinjer er desuden opgivet retentionsfaktorer, der anvendes for at tage hgjde for, at visse
kosmetiske produkter afrenses eller afvaskes, og derved bliver eksponeringsmaengden markant mindre end det samlede

indhold i den anvendte maengde (VKF 2012).

I tabel 2 i VKF’s retningslinjer angives endvidere det/de omrade(r) af kroppen, der forventes at blive eksponeret ved
anvendelsen af et givent kosmetisk produkt (VKF 2012).
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6.1.2.1 Voksne kvinders eksponering gennem kosmetiske produkter

For nogle produkter findes der ikke en anbefalet mengde, fx ansigtsserum, som er blevet analyseret for indhold af MI i
denne kortlaegning. I dette tilfaelde beregnes eksponeringen ud fra den maksimale daglige produktmaengde pa 0,8 g pr.
dag, der anbefales af producenten p& emballagen.

For vadservietter til ansigtsrens anvendes den malte vaegt af vaesken pr. vadserviet (3,8 g, produkt nr. 28, se Tabel 9), og
brugsfrekvensen sattes til to gange pr. dag (morgen og aften). Desuden anvendes en retentionsfaktor pa 0,1 ud fra en
anbefaling fra vejledningsdokument vedrerende vurdering af biocidholdige produkter (ICHP 2002) ud fra en antagelse
om, at 0,5 ml vaeske forbliver pd huden efter anvendelse af en vidserviet, og en antagelse om, at gennemsnitsveegten er 5 g
pr. vadserviet (Gosens et al. 2014).

Under kortlaegningen blev der ikke fundet solcreme pa det danske marked med indhold af MI (muligvis pa grund af
tidspunktet for kortleegningen). Der har imidlertid veeret fokus p& indhold af MI netop i solcremer (Watchdog 2013), og da
der periodevis anvendes relativt store maengder af solcreme, er det valgt at medtage solcreme i
eksponeringsberegningerne. Det antages, at solcremen indeholder den maksimalt tilladte maengde af MI pa 100 ppm som
worst case. I VKF’s retningslinjer antages en anvendelse af 18 g solcreme pr. dag for en voksen (VKF 2012). Dette er lavere
end anbefalingerne fra Kraeftens Bekeempelse, der anbefaler, hvad der svarer til 66 g/dag for en voksen (forudsat der
anvendes 20 g/m?2 og to applikationer pr. dag) (Kraftens Bekeempelse 2013). En anbefalet daglig maengde pa 36 g/dag
anbefales af Miljastyrelsen, og denne mangde anvendes i de folgende beregninger.

For flydende handsabe blev der under kortleegningen kun identificeret produkter, der var konserveret med blandingen af
MCI og M1 i forholdet 3:1 og altsa ikke MI alene. Den hgjeste mélte koncentration i de analyserede handseaber anvendes i
eksponeringsberegningerne. Det er muligt, at der findes flydende handsabe konserveret med MI (uden MCI) med en
veesentlig hgjere koncentration af MI, men ingen er identificeret i forbindelse med denne kortleegning.
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Rinse-off:

Flydende 0
handsaebe 20 820 0,01 Handareal
Shower gel 18,67 1,43 16600 0,01 Totalt kropsareal
Handareal +

. 1

Harshampoo 10,46 1375 0,01 0,5 x hovedareal
0.28 Handareal +
Harbalsam 3,92 ’ 1375 0,01 0,5 x hovedareal
Leave-on:
Renseserviet 7,62 2 555 0,1 0,5 x hovedareal
Ansigtsserum 0,8P 1P 555 1 0,5 x hovedareal
Ansigtscreme 1,54 2,14 555 1 0,5 x hovedareal
Handcreme 2,16 2 820 1 Handareal
Totalt kropsareal -
. 2,28
Bodylotion 7,82 15490 1 hovedareal
Solcreme 36 2 16600 Totalt kropsareal
Deodorant 5
(roll-on) 1,5 200 1 Armhuler
» 0,5 x handareal +

Harvoks 4 = 965 0,1 0,5 x hovedareal

a) Baseret pa veegtbestemmelse af produkt, med to daglige anvendelser.
b) Producentens anbefaling for maksimal daglig anvendelse.

TABEL 16
PARAMETRE ANVENDT TIL ESTIMERING AF VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI GENNEM BRUG AF KOSMETISKE PRODUKTER.
VZERDIER ER FRA VKF’S RETNINGSLINJER PRIMART TABEL 2 OG 3 (VKF 2012), HVOR ANDET IKKE ER ANGIVET.

6.1.2.2 Trearige borns eksponering gennem kosmetiske produkter

I forbindelse med kortleegningen er der ikke identificeret kosmetiske produkter (med undtagelse af vaidservietter), der er
specielt rettet mod bern. Imidlertid vil kosmetiske produkter rettet mod familien, sdsom handsabe, ansigtscreme,
bodylotion, solcreme, harshampoo, hrbalsam og shower gel, ogs& kunne blive anvendt til bern, hvorfor de relevante
analyserede produkter inddrages i eksponeringsberegningerne for en trearig, se Tabel 17.

Anbefalingerne fra VKF vedrerende forbrugsmaengder af forskellige kosmetiske produkter relaterer til voksne forbrugere.
Verdi for daglige anvendte maengder af shower gel, hdrshampoo og harbalsam til tredrige saettes til det halve af den

mengde, en voksen anvender. Dette er i overensstemmelse med en kortleegning af 2-ariges udsettelse for kemiske stoffer,
der er udfert for Miljostyrelsen i 2009 (Tenning et al. 2009). Tilsvarende anvendes ogsé den halve mengde af veerdien for
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voksnes daglige forbrug af creme til ansigtet og til kroppen. Den anvendte daglige mangde af flydende handsabe settes
dog til samme veerdi som for voksne, da sma bgrn hyppigt far vasket hander.

Anbefalinger for kontaktomradet for kosmetiske produkter til voksne er anvendt i bernescenarier-ne, dog fjernes "haender”
fra kontaktareal ved harshampoo og harbalsam, da bern i denne alder far hjelp til harvask.

Anbefalingen fra Kraeftens Bekempelse omkring forbrugsmaengde af solcreme svarer til 24 g/dag for en treérig (ud fra et
forbrug pa 20 g/m?2 og to applikationer pr. dag (Kreftens Bekeempelse 2013)). Det antages, at anbefalingen fra Kreeftens
Bekampelse overholdes i hgjere grad for sma bern end for voksne, og péfaeringsfrekvensen for bgrn, der bader eller leger
med vand, kan ogsé vere hgjere end to gange om dagen. I worst case-scenariet for tredrige bern beregnes eksponeringen
for MI gennem solcreme derfor ud fra anvendelse af 24 g/dag. Da der under kortleegningen ikke blev fundet solcreme pa
det danske marked med indhold af MI, er eksponeringsberegningen baseret pa en worst case-antagelse om, at den
anvendte solcreme indeholder den maksimalt tilladte meengde af MI p& 100 ppm.

Der er anvendt parametre til beregning af eksponering for MI i vidservietter til blebgrn fra en artikel publiceret i 2014 fra
RIVM (Gosens et al. 2014), hvor 0-3-ariges samlede eksponering for parabener estimeres. Her opgives en brugsfrekvens
pa fem gange pr. dag (i forbindelse med bleskift), og desuden anvendes en retentionsfaktor pd 0,1 ud fra anbefaling fra et
teknisk guidance dokument vedrerende eksponering for biocidholdige produkter (ICHP 2002). Som kontaktareal er
anvendt det halve af torsoens areal (svarende til arealet for skridt, bagdel, gvre lar og nedre del af mave). Den gennemsnit-
lige veegt af vaeske pr. vadserviet, bestemt i forbindelse med analyse, er anvendt til beregningen (4,4 g, produkt nr. 23, se
Tabel 9).

For flydende handszbe blev der under kortleegningen kun identificeret produkter, der var konserveret med en blanding af
MCI og M1 i forholdet 3:1 og altsa ikke MI alene. Ligesom i beregningen for kvinder anvendes den hgjest mélte
koncentration i de analyserede héndsaeber, selvom det anses for sandsynligt, at produkter konserveret med en hgjere
koncentration af MI (uden MCI) kan forekomme.

Parametrene, der er anvendt til at estimere eksponering af trearige born for MI gennem kosmetiske produkter, er samlet i
Tabel 17.
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Produkt- Applikations- Eksponerings- Retentions- Kontaktomrade
maengde, frekvens areal, faktor,
Q(prod) (anvendelser A(skin) F
[g/dag] pr. dag) [em2] [-1
Rinse-off:
Flydende
: Héndareal
hindszebe 20 10 203 0,01 dndarea
Shower gel 9,34 1,43 6100 0,01 Totalt kropsareal
Harshampoo 5,23 1 250 0,01 0,5 x hovedareal
Harbalsam 1,96 0,28 250 0,01 0,5 x hovedareal
Leave-on:
Vadserviet 202 5 1254 0,1 0,5 X torsoP
Ansigtscreme 0,77 2,14 250 1 0,5 x hovedareal
Totalt k 1-
Bodylotion 3,01 2,28 5600 1 otalt Xtopsarea
hovedareal
Solcreme 70 2 6100 1 Totalt kropsareal

a) Baseret pa veegtbestemmelse af produkt, med fem daglige anvendelser.
b) Parameter fra (Gosens et al. 2014).

TABEL 17
PARAMETRE ANVENDT TIL ESTIMERING AF TREARIGE BGRNS EKSPONERING FOR MI GENNEM BRUG AF KOSMETISKE PRODUKTER. VARDIER
ER BASERET PA VKF’S RETNINGSLINJER (VKF 2012), HVOR ANDET IKKE ER ANGIVET.

6.1.3 Eksponeringsscenarier for vaske- og rengeringsmidler

Parametre til estimering af den daglige eksponering for MI i forbindelse med opvask i hdnden er fundet i RIVM’s Cleaning
Products Fact Sheet (2006) (Prud’homme de Lodder et al. 2006) i henhold til anbefalinger fra Norden 2012 (Nordisk
Ministerrad 2011), se Tabel 18. Som tidligere naevnt er disse veerdier baseret pa gvre kvartiler for forbrugsdata.

I forbindelse med udvalg af produkter til analyse er kosmetiske produkter prioriteret hgjere end vaske- og
rengeringsmidler ud fra en antagelse om en hyppigere og hejere eksponering fra kosmetik (seerligt leave-on produkter). Da
kosmetiske produkter forventes at udgere det vaesentligste bidrag til eksponering for MI, er kun et vaske- og
rengeringsmiddel udvalgt til analyse. Eksponeringsberegningen for vaske- og renggringsmidler er baseret pd denne ene
veerdi.
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Handopvaske-

middel 7 5000 1,17 0,01
TABEL 18
PARAMETRE ANVENDT TIL ESTIMERING AF VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI GENNEM BRUG AF RENGORINGSMIDDEL. VAERDIER

ER FRA (PRUD’'HOMME DE LODDER ET AL. 2006).

6.1.4 Eksponeringsscenarier for maling, lak og lim

Parametre til vurdering af eksponeringen for MI ved gor det selv-arbejde som maling og grunding er fundet i RIVM’s Paint
Products Fact Sheet (Bremmer and van Engelen 2007), mens parametre relevante for anvendelse af tapetklaeeber stammer
fra RIVM’s Do-it-yourself Products Fact Sheet (ter Burg et al. 2007). De anvendte parametre fremgéar af Tabel 19 og
forklares nedenfor.

Den dermale eksponering ved pafering af vandbaseret vaegmaling med rulle eller pensel beskrives ved ”constant rate”-
modellen i ConsExpo. Parametre i forbindelse med maling af veegge er kontakthastigheden, der er defineret som den
hastighed, hvormed produktet péferes huden (masse pr. tidsenhed), samt en applikationsperiode (maleperiode), som ikke
inkluderer forberedelse og oprydning. Det antages, at det primaert er haenderne, der bliver eksponeret for maling, nar der
males pa en vaeg. I RTVM’s "Fact Sheet” estimeres det, at 20-40 % af den totale dermale eksponering er pa haenderne ved
maling af veeg, og som worst case anvendes den hgjeste veerdi pa 40 % i beregningen.

Den speerrende grunder (produkt nr. 13), der blev indkebt til analyse for M1, kan anvendes til behandling af bade lofter og
veegge. Den stogrste hudeksponering forventes ved péfering péa loftareal, og denne situation valges derfor som worst case-
scenariet (der som for maling er baseret pa ”constant rate”-modellen). Grunderen har en viskositet, der er sammenlignelig
med maling, hvorfor kontakthastigheden ved arbejde i loftet settes til 60 mg/min jf. RIVM’s Paint Products Fact Sheet
(Bremmer and van Engelen 2007). Som worst case antages, at heenderne udsettes for 80 % af hudeksponeringen (for
lavviskase produkter angives en hdndeksponering pa >80 % af den totale hudeksponering (Bremmer and van Engelen
2007)). Applikationstiden ved grunding af loft vurderes sammenlignelig med applikationstiden ved maling af vaegge.

Den dermale eksponering ved anvendelse af tapetkleber beskrives ligeledes ved “constant rate”-modellen, og relevante
parametre er hentet i RIVM’s Do-it-yourself Products Fact Sheet (ter Burg et al. 2007). Applikationsperioden, dvs. selve
tapetseringsperioden eksklusive oprydning m.m., hvor der i modellen ikke vurderes at veere vaesentlig hudeksponering,
udger fire ud af seks arbejdstimer. Idet tapetklaeberen er et faerdigt produkt klar til brug, er der ikke iberegnet eksponering
fra opblanding ("mixing and loading”), som hvis tapetklaeberen var kebt pd pulverform, der skal opblandes med vand
inden brug.

Der er i rapporten ikke medtaget beregning af den eksponering fra M1 i luften, som man fér ved at opholde sig i et nymalet
rum, idet der ikke foreligger tilstraekkelige data om MI koncentrationer i luften efter maling dette eksponeringsscenarie.
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Vagmaling 30 120 820 Héndareal

Vag- og 60 120 820 Héndareal

loftgrunder

Tapetklaeber 30 240 820 Handareal
TABEL 19

PARAMETRE ANVENDT TIL ESTIMERING AF VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI GENNEM BRUG AF MALING, LAK OG LIM. VARDIER ER
FRA RIVM’S FACT SHEETS (BREMMER AND VAN ENGELEN 2007; TER BURG ET AL. 2007).

6.1.5 Eksponeringsscenarier for legetgj og hobbyprodukter

De udvalgte produkter anses for hhv. direkte mélrettet mindre barn eller produkter, som med stor sandsynlighed vil kunne
anvendes i hobbyarbejde sammen med mindre bern. For kvinder forventes eksponeringen for denne type produkter at ske
i forbindelse med hobbyarbejde sammen med mindre bern, hvor kvinden deltager. Imidlertid fandtes der, pa tidspunktet
for rapportens udferdigelse, fandtes ikke klare retningslinjer til fastsattelse af standardveerdier til at beregne eksponering
for de specifikke typer af hobbyprodukter udvalgt i denne rapport. Parametre til estimering af eksponeringen for MI ved
anvendelse af legetaj og hobbyprodukter kunne tage udgangspunkt i veerdierne opgivet i RIVM’s Children’s Toy Facts
Sheet (Bremmer and van Veen 2002) (jf. anbefaling fra Norden 2012 (Nordisk Ministerrdd 2011)). En justering af
parametrene er ngdvendigt, da direkte sammenlignelige produkttyper ikke indgar i Fact Sheet fra RIVM. Desuden anses
det for relevant at introducere en retentionsfaktor til beregning af dermal dosis for de hobbyprodukter, der er udtaget til
analyse. RIVM’s Facts Sheet beskriver eksponering af barn for forskellige typer af legetgaj, herunder forskellige
hobbyprodukter. Imidlertid vurderes det, at usikkerheden ved en sddan beregning ville blive meget stor, og beregning af
den dermale dosis for hobbyprodukter er derfor ikke medtaget i denne rapport.

Det forventes, at der kommer et udspil til produktspecifikke og egnede eksponeringsscenarier for forskellige limtyper (inkI.
hobbylim) fra den europziske brancheforening FEICA i lgbet af 2015.
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6.2 Beregning af eksponering for methylisothiazolinon gennem forbrugerprodukter
Eksponeringsniveauerne for MI gennem anvendelse af produkttyper, der har vist sig at indeholde MI, er beregnet ud fra
realistiske worst case-scenarier. Koncentrationen af MI er bestemt ved analyse af udvalgte produkter inden for disse
produkttyper, og den hgjest malte vaerdi er anvendt ved estimering af produktets bidrag til den samlede dermale dosis for
MI gennem forbrugerprodukter. Det er valgt ikke at lave beregningerne for legetaj — og hobbyprodukterne, da der pa
nuvarende tidspunkt ikke findes anerkendte retningslinjer for valg af parametre til eksponeringsberegning for de udvalgte
produkttyper.

6.2.1 Beregning af eksponering gennem kosmetiske produkter

Eksponering gennem kosmetiske produkter er beregnet ud fra realistiske worst case-scenarier med anvendelse af vaerdier
for MI-indhold bestemt gennem kemisk analyse af udvalgte produkter. For solcreme findes ingen analytisk bestemmelse,
og her anvendes en worst case-betragtning om et indhold p& 100 ppm MI. Desuden er der foretaget en worst case-
vurdering ud fra anvendelse af de maksimalt tilladte vaerdier i kosmetiske produkter, samt en tilsvarende worst case-
beregning baseret pa de grenseverdier, der er anbefalet for kosmetiske produkter af VKF’s vurdering af MI fra 2013, dvs.
maksimalt 15 ppm i rinse-off produkter og 0 ppm i leave-on produkter (VKF 2013).

6.2.1.1 Beregning af voksne kvinders eksponering gennem kosmetiske produkter

Baseret pad modeller og parametre udvalgt og forklaret i de tidligere afsnit er eksponering for MI gennem kosmetiske
produkter beregnet for voksne kvinder. Resultaterne kan ses i Tabel 20.

Den dermale dosis, beregnet ud fra foresldede maksimumindhold fra VKF i 2013, er baseret pa anvendelse af MI uden
MCI. For anvendelse af kombinationen af MCI/MI i forholdet 3:1 (MCI/MI 3:1),, som ogsé er tilladt op til 15 ppm i
kosmetik pa tidspunktet for denne rapports udfaerdigelse, vil MI-indholdet veere tilsvarende lavere (MCI/MI i forholdet
3:1). Fra 16. juli 2015 ma der ikke vere leave-on produkter pa markedet (kosmetiske produkter) som indeholder MCI/MI

3:1.
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Rinse-off:

Flydende

handsaebe 48 <20> 1,2 244 3.7
Shower gel 71 <4> 0,8 1,1 0,2
Harshampoo 55 <17> 4,2 7,6 1,1
Harbalsam 59 <19> 1,7 2,9 0,4
Leave-on:

Renseserviet 113 <28> 144 137 0

Ansigtsserum 51 <24> 73,5 144 0]

Ansigtscreme 41 <18> 114 278 o]

Héndcreme 23 <26> 60,6 263 0

Bodylotion 51 <21> 25,7 50,5 0

Solcreme 100¢ 2179 217 o

Deodorant 100 <15 o

(roll-on) 750 750

Harvoks 114 <9> 47,3 41,5 0]

a) Ingen analysedata, sa det maksimalt tilladte indhold pa 100 ppm er anvendt.
TABEL 20
KOSMETISKE PRODUKTERS BIDRAG TIL VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI.

Beregningseksempel — harshampoo (voksen kvinde):
L(der) = (10° ug/g x 10,46 g/dag x 0,01 x 55 x 10°))/(820 cm2 + 0,5 X 1110 cm?) = 0,004 Ug
/(cm2 x dag)

For eksponeringen for MI hos en kvinde vurderes langt det storste bidrag at komme fra leave-on produkter, hvor den
dermale koncentration typisk er hgjere end for rinse-off produkterne. Blandt leave-on produkterne er den sterste dermale
dosis fra eksponering for deodorant (hvor andre allergene stoffer, fx parfumestoffer, ogsé kan forekomme). Tilsvarende ses
for udregning af eksponering for produkter med 100 ppm (som et teoretisk maksimum), hvor den dermale koncentration i
leave-on produkterne er storre end for rinse-off produkter. VKF’s anbefalede maksimum af MI pa 15 ppm for rinse-off
produkter og 0 ppm for leave-on produkter i rapporten fra 2013 medferer en markant lavere dermal dosis for de enkelte
produkter, og anbefalingen forventes derfor at medfore en veesentlig reduktion i eksponeringen inden for kosmetik, hvis
det gennemfores. Dog vil der fortsat kunne forekomme mindre MI-bidrag fra produkter konserveret med en kombination
af MCI og MI (i forholdet 3:1).

Da sensibilisering er en lokal effekt, vil summen af eksponering pa forskellige omrader pa kroppen ikke vaere af afggrende

betydning for udviklingen af allergi. Heenderne og ansigtet er oftest de kropsarealer, der eksponeres mest gennem
kosmetiske produkter, mens kroppen eksponeres mindre.
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6.2.1.2 Beregning af trearige borns eksponering gennem kosmetiske produkter
Baseret pa modeller og parametre udvalgt og forklaret i de tidligere afsnit er eksponering for MI gennem kosmetiske
produkter beregnet for en tredrig. Resultaterne kan ses i Tabel 21.

Rinse-off:

Flydende

handsabe 4,8 <20> 3,3 68,3 1)
Shower gel 71 <4> 11 1,5 0,2
Harshampoo 55 <17> 11,5 20,9 31
Harbalsam 59 <19> 4,6 2.8 1,2
Leave-on:

Vadserviet 77 <23> 135 176 o)
Ansigtscreme 41 <18> 126 308 0]
Bodylotion 51 <21> 35,6 69,8 o]
Solcreme 1004 400° 400 o

a) Ingen analysedata, sd maksimalt tilladte indhold er anvendt.
TABEL 21
KOSMETISKE PRODUKTERS BIDRAG TIL TREARIGE BGRNS EKSPONERING FOR MI.

De samme betragtninger som for en voksen kvinde gor sig geldende for eksponering af trearige, hvor de storste dermale
doser opnas med leave-on produkter. Det starste bidrag kommer fra den teoretiske udregning for solcreme dels pga. den
antagne koncentration pa 100 ppm og dels pga. den store mangde, der anvendes. De foreslaede maksimumgrzenser fra
VKF forventes at reducere eksponering for barn for MI i kosmetik veesentligt og seerligt i forhold til anvendelsen af leave-
on produkterne.

Da sensibilisering er en lokal effekt, vil summen af eksponering pa forskellige omrader pa kroppen ikke vaere af afgarende
betydning for udviklingen af allergi. Heenderne og ansigtet er oftest de kropsarealer, der eksponeres mest gennem
kosmetiske produkter, mens kroppen eksponeres mindre.

6.2.2 Beregning af eksponering gennem vaske- og rengoringsmidler

Det beregnede eksponeringsniveau for MI ved opvask i hédnden, baseret pa anvendelse af indhold af MI fra analyse af det
indkebte opvaskemiddel, er angivet i Tabel 22. Der tages ikke hgjde for eksponering ved héndtering af beholderen ved
fortynding inden brug ("mixing and loading”), da bidraget herfra vurderes lille. Der tages ikke hgjde for anden ikke-
tilsigtet anvendelse, sdisom anvendelse til anden rengering, hdndvask i opvaskemiddel eller opvask ved brug af svamp og
koncentreret opvaskemiddel.
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Handopvaske- 40 <11> 0,66
middel

TABEL 22
BIDRAG FRA RENG@RINGSPRODUKT TIL VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI.

Beregningseksempel - hAindopvaskemiddel:
C(der) = (7 gx109ng/gx 40 X 10°° x 1,17 dag?)/5000 cm3 = 65,5 ng/(cm3 x dag)
L(der) = 65,5 ng/(cm3 x dag) x 0,01 cm = 0,66 ng/(cm? x dag)

Den udregnede dermale dosis er lav ssmmenlignet med de kosmetiske produkter, hvilket afspejler den store fortynding af
produktet inden eksponering og anvendelse af produktet af forbrugeren. Med en antaget fortyndingsfaktor pa 5000 vil
brugskoncentrationen af MI veere 0,008 ppm. Produktet er endvidere maerket med teksten "Opbevares utilgengeligt for
bern. Kommer produktet i gjnene skylles straks grundigt med vand”. Det kan forventes, at nogle forbrugere, som hyppigt
vasker op i hdnden, i et vist omfang tager forholdsregler, sdsom at anvende handsker i forbindelse med stgrre opvask.
Modsat finder en mindre fortynding end den anbefalede sandsynligvis ogsé ofte anvendelse i praksis, hvilket vil medfare
en hgjere dermal dosis. Overordnet forventes det samlede bidrag fra hdndopvaskemiddel dog at vere lav sammenlignet
med kosmetiske produkter. I en bredere betragtning antages brugsfrekvenserne for vaske- og renggringsmidler ogsé at
veere lavere, og derfor er hyppigheden af eksponering for MI via denne produkttype begranset.

6.2.3 Beregning af eksponering gennem maling, lak og lim

De beregnede eksponeringsniveauer for MI ved gor-det-selv-produkter i form af veegmaling, loftgrunding og tapetsering
med brug af en vandig tapetkleaeber, fremgar af Tabel 23.
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Vagmaling 135 <12> 237

Vaeg- og 21 <13> 148

loftgrunder

Tapetklaeber 13 <14> 114
TABEL 23

BIDRAG FRA PRODUKTTYPERNE MALING, LAK OG LIM TIL VOKSNE KVINDERS EKSPONERING FOR MI.

Beregningseksempel — maling af vaeg med vandbaseret maling (rulle eller pensel):
L(der) = 30 mg/min x 1000 pug/mg x 120 min/dag x 135 X 10°° x 0,4/820 cm? = 0,24 ug/(cm?2 x dag)

Den dermale dosis udregnet pa baggrund af de kemiske analyser pa malingsprodukter, se Tabel 23, er sammenlignelig
med veerdierne fundet for kosmetiske leave-on produkter. Frekvensen for eksponering for denne produkttype forventes
dog at vaere langt lavere end for kosmetiske produkter. Endvidere anbefaler leveranderer af produkterne inden for denne
type produkter, at man anvender en raekke relevante personlige veernemidler, bl.a. handsker, for at undgé overforsel af
maling til haender. Det rigtige valg af handskemateriale mht. holdbarhed mod kemikalier samt gennemtraengningstid vil
afhaenge af produktet og anvendelsen, men generelt anbefales anvendelse af handsker med en gennembrudstid p& mere
end otte timer, fx handsker af nitrilgummi eller butylgummi.

I eksponeringsberegningerne forudsettes, at eksponeringen sker til hele handarealet, da der ikke er fundet data pa det
reelle eksponerede areal ved anvendelse af malerprodukter i RIVMs fact sheet. Fordelingen af produktet pa huden kan ikke
forventes at vaere jeevn over hele arealet, men derimod afgraenset til et mindre areal. En sterre lokal eksponering ma derfor
forventes. Endvidere er der for eksponering fra disse produkter regnet pa de 40 % hhv. 80 % der ifalge RIVM lander pa
haenderne, da vi har vurderet at denne maengde udger en worst-case eksponering i dette tilfaelde (og der i ovrigt ikke er
angivet, p hvilket omrade pé kroppen, den resterende mangde ender).

6.3 Sammenfatning af eksponering for methylisothiazolinon gennem
forbrugerprodukter
I Tabel 24 er de beregnede eksponeringer udtrykt som dermal dosis for hhv. en kvinde og en trearig opsummeret. Bidrag
fra de enkelte produkter viser, at der for de kosmetiske produkter ses den sterste eksponering ved anvendelsen af
produkter, som forbliver pa huden. Den dermale dosis er generelt lidt hgjere for de treérige end for kvinden under de
anvendte forudsetninger, men anses ikke for markant hgjere. Hos kvinden ses det storste enkeltbidrag fra kosmetik pa
anvendelsen af deodorant (750 ng/cm2/dag), mens det for tredrige er bidraget fra solcreme (400 ng/cm2/dag, beregnet ud
fra et teoretisk maksimalt indhold af MI p& 100 ppm).

De kosmetiske produkter formodes at vaere de produkter, som anvendes hyppigst, og dette anses for at vere af afgorende
betydning for udvikling af kontaktallergi. Dette sammenholdt med tilstedeveerelsen af MI i de relativt hgje koncentrationer
bestemt ved kemisk analyse, gor den brede anvendelse af MI i denne produkttype problematisk i forhold til hyppig
forbrugereksponering og falgende udvikling af kontaktallergi.

Bidrag fra anvendelse af maling, lak og lim samt kosmetik er sammenlignelige i den udregnede dermale dosis, mens
handopvaskemiddel kun giver et mindre bidrag til eksponering under de anvendte forudsatninger. Generelt anbefales det
for maling, lak og lim, at der i forbindelse med arbejdet tages forholdsregler mod eksponering ved anvendelse af personlige
veernemidler, sdsom handsker. Denne mulighed for at minimere eksponering kan sammenholdes med en relativt lav
frekvens i anvendelsen af denne produkttype hos en gennemsnitlig forbruger.
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Den dermale dosis for hobbyprodukter er ikke beregnet, da der ikke pa nuvaerende tidspunkt findes anerkendte
retningslinjer for valg af parametre til eksponeringsberegning for de udvalgte produkttyper. Hobbyprodukter forventes
ikke at blive anvendt hver dag, men med langt lavere frekvens end for fx de kosmetiske produkter og hudkontakten med
produkter forventes ikke at vare intentionel. Men da hobbyprodukterne pa grund af emballagens udseende og meerkning
tyder p4, at produkterne er tilteenkt barn over tre og derfor generelt kan forventes at blive anvendt af bern helt ned til
tredrsalderen, anses et hgjt indhold af MI i denne type produkter for at veere problematisk i forhold til udvikling af
kontaktallergi, hvis det kommer i hyppig og langvarig kontakt med huden

Rinse-off kosmetik:

Flydende handsabe 1,2 3,3
Shower gel 0,8 1,1
Héarshampoo 4,2 11,5
Hérbalsam 1,7 4,6

Leave-on kosmetik:

Renseserviet 144 -
Ansigtsserum 73,5 -
Vadserviet 135
Ansigtscreme 114 126
Handcreme 60,6 -
Bodylotion 25,7 35,6
Solereme 217a) 4004)
Deodorant (roll-on) 750 -
Héarvoks 47,3 -

Vaske- og rengoringsmidler

Héndopvaskemiddel 0,655 -
Maling, lak og lim

Veaegmaling 237 -

Vag- og loftgrunder 148 -

Tapetklaeber 114 -

TABEL 24
OVERSIGT OVER DERMAL DOSIS UDREGNET I EKSPONERINGSSCENARIER FOR EN VOKSEN KVINDE OG EN TREARIG.

Ud fra de 31 analyserede produkter og deraf udregnede eksponeringer for kosmetiske produkter, vaske- og
rengeringsmidler og maling, lak og lim kan det ikke forventes, at alle kilder, hvor en forbruger kan komme i bergring med
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MI, er medtaget i denne undersggelse. Fx inkluderer eksponeringsberegningerne vidservietter til ansigtsrens og til babyer,
mens der ikke indgér anvendelse af vadservietter til andre formél, sdsom renggring eller intimhygiejne, hvor flere er
identificeret. Vask- og rengeringsmidler er generelt prioriteret lavt i forbindelse med indkeb af produkter til analyse, da de
normalt anvendes i en meget fortyndet form. Der foreligger endvidere meget fa analysedata pa den type produkter i
litteraturen. Det er muligt, at denne produkttype giver et hgjere bidrag til den samlede eksponering, end det fremgar af
denne undersggelse, men eksponeringen forventes at vere lav pga. den normalt meget lave brugskoncentration (svarende
til 0,008 ppm MI i det analyserede produkt efter fortynding).

Ydermere vil nogle forbrugerprodukter ogsa kunne indeholde andre isothiazolinoner, fx det meget potente kontaktallergen
MCI (fx handsabe, tapetkleber og vaeggrunder samt flere hobbyprodukter), og der er tendens til, at patienter, som er
sensibiliseret i forhold til MCI/MI, ogsa reagerer pa MI. Det tyder séledes p4, at de to neert besleegtede forbindelser MI og
MCI begge kan udlgse den allergiske reaktion (VKF 2013). Endelig er erhvervsmaessig eksponering ikke inkluderet i
beregningerne.

Fokus i projektet har desuden veret pa dermal eksponering for MI gennem direkte kontakt med produkter, som en
forbruger kan taenkes at komme i kontakt med. En forbruger kan desuden blive udsat for MI ved luftbaren eksponering fra
fx maling eller renggringsprodukter pa sprayform.

For en forbruger er der som beskrevet i ovenstaende rigtig mange kilder til eksponering af MI. P& basis af den tilgeengelige
kliniske viden er det ifolge VKF ikke muligt at sette en sikker taerskevardi for anvendelse af MI i leave-on kosmetik
hverken med hensyn til sensibilisering eller med hensyn til elicitering af kontaktallergi. I rinse-off kosmetik anser VKF 15
ppm som en sikker koncentration af MI med hensyn til sensibilisering. Ud fra resultaterne af dette projekt anses kosmetik
som en stor kilde til eksponering af MI, da brugsfrekvensen ofte er hgj og MI i dag anvendes i mange forskellige
kosmetiske produkter. Resultaterne viser ogsa, at der i dag anvendes MI i kosmetik i koncentrationer tet pa den
nuvarende grensevardi pa 100 ppm. I forhold til den nye anbefaling fra VKF udger disse produkter siledes en risiko.
Anvendelse af andre produkter som maling, lak og lim samt rengeringsmidler forventes endvidere at bidrage til
eksponeringen af forbrugeren og risikoen for udvikling af kontaktallergi. Her kan ses koncentrationer af MI over 100 ppm,
men brugsfrekvensen er ofte lavere for disse produkter. Samlet set eksponeres man altsd som forbruger for en lang raekke
produkter med MI i koncentrationer, som ifglge eksperter inden for omradet forventes at veere problematiske i relation til
udvikling af kontaktallergi.
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Bilag 1: Eksempel pa spgrgeskema sendt til virksomheder

Sporgeskema — Legetaj og hobbyprodukter

Dette sporgeskema omhandler konserveringsmidlet methylisothiazolinon (MI) i legetgj og
hobbyprodukter tilgzengelige for den danske forbruger.

I samarbejde med Miljostyrelsen, er Teknologisk institut i gang med at kortlaegge anvendelsen af konserveringsmidlet
methylisothiazolinon (CAS-nr. 2682-20-4). I den forbindelse vil vi sparge om jeres firma forhandler, producerer eller
importerer produkter til det danske marked, som indeholder methylisothiazolinone. Det skal for god ordens skyld naevnes,
at Teknologisk Institut er omfattet af tavshedspligt i forhold til virksomhedsspecifikke oplysninger, og skulle der veere
nogle af disse oplysninger, jeres virksomhed anser for fortrolige, vil vi selvfalgelig respektere dette. Formalet med
kortleegningen er at kortleegge anvendelsen og forbruger eksponering af stoffer men firma navne, varemeerker mv. kan
behandles konfidentielt.

Methylisothiazolinon — mulige anvendelser:
Methylisothiazolinon er et konserveringsmiddel og et biocid, som bruges i produkter, hvor der er risiko for mikrobiel
veekst. Det findes i forskellige forbrugerprodukter, som kosmetik, renggringsmidler, maling, lak, lim, trykfarve og legetg;j.

For hobbyartikler og legetgj kan det serligt veere produktgrupper som hobbymaling, fingermaling, vindues-/glasmaling,
lim, seebebobler, modellervoks og slim, der kan forventes at indeholde stoffet.

Vi vil veere meget taknemmelige for en hurtig tilbagemelding og gerne senest d. XX.XX 2013.

Hvis der er nogle spargsmal til overstdende, er I velkommen til at kontakte os.
Sie Woldum Tordrup

Konsulent

Kemi- og Bioteknik
Life Science

Mobil +45 72 20 12 55
swto@teknologisk.dk

Teknologisk Institut
Kongsvang Allé 29

8000 Aarhus C

Telefon +45 72 20 20 00
http://www.teknologisk.dk
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Angiv venligst firma og adresse nedenfor:

Spergeskema
Ja Nej

Forhandler, producerer eller importerer dit firma legetgj eller hobbyprodukter?
Hvilken type produkter forhandler/producerer i?
Maling [1] Hobbyartikler []
Lak [] Legetqj []
Lim [1] Kosmetik []
Trykfarve [1] Renggrings-/vaskemiddel []
Andet:

Ja Nej Ved ikke
Forer/producerer I produkter, som indeholder
methylisothiazolinon?
Hyvis ja, opgiv venligst hvilke produkter med information om produktnavn, producent og koncentration af
methylisothiazolinon, hvis muligt (tilfgj s mange nye indgange som nedvendigt):
Produktnavn:
Producent:
Koncentration af methylisothiazolinon: mg/kg eller % eller
Er methylisothiazolinon det eneste konserveringsmiddel i produktet (ja/nej)?
Produktnavn:
Producent:
Koncentration af methylisothiazolinon: mg/kg eller % eller
Er methylisothiazolinon det eneste konserveringsmiddel i produktet (ja/nej)?
Produktnavn:
Producent:
Koncentration af methylisothiazolinon: mg/kg eller % eller
Er methylisothiazolinon det eneste konserveringsmiddel i produktet (ja/nej)?
...kopier venligst ovenstaende linjer, hvis flere indgange er ngdvendige for at indfere alle produkter.

Ja Nej Ved ikke

Indeholder jeres produkter methylisothiazolinon som det eneste
konserveringsmiddel?
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Hvis nej, hvilke andre konserveringsmidler anvendes typisk i kombination med methylisothiazolinon?

Vi har identificeret anvendelsen af methylisothiazolinon i maling, lim, seebebobler, slim. Kan I pege pa andre
produkttyper inden for jeres branche, hvor I har oplevet at MI anvendes?

Hvis du ikke har mulighed for at dele oplysninger om specifikke produkter, kan du sa fortalle os i hvilken produkttype og
koncentration methylisothiazolinon typisk anvendes indenfor dit forretningsomrade?

Ja Nej Ved ikke

Fremgar det pd maerkningen af jeres produkter, ndr produktet indeholder
methylisothiazolinon, sa det er tydeligt for en forbruger?

Ja Nej

Ma vi kontakte dig, hvis der opstéar yderligere spgrgsmal i forbindelse med behandling
af resultaterne af denne spargeskemaundersogelse?

Hvis ja, angiv venligst navn, e-mail adresse og/eller telefon nummer:
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Kortlaegning og eksponeringsvurdering af methylisothiazolinon i forbrugerprodukter
Methylisothiazolinon (MI) anvendes som konserveringsmiddel i en lang rakke forbrugerprodukter. Over
de seneste ar, har man globalt set en kraftig stigning i antallet af personer, der udvikler allergi over for
MI. 31 produkter, inden for fglgende fire produkttyper: kosmetik og personlig pleje, vaske- og
renggringsmidler, maling, lak og lim samt legetaj og hobbyprodukter blev udvalgt til kemiske analyse.
Produkterne indeholdte 1,8 — 135 ppm MI. Analyseresultaterne blev sammenholdt med eksisterende
kosmetik regler, hvor 100 ppm MI er den max tilladte koncentration og den seneste anbefaling fra den
Videnskabelige Komité for forbrugerprodukter, hvor 15 ppm i rinse-off produkter anbefales som
graenseveerdi.

Rapporten konkluderer, at man som forbruger eksponeres for en lang raekke produkter med MI i
koncentrationer pa over 15 ppm, mens kun fa produkter indeholdte mere end 100 ppm.
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