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Forord

Projektet “Kortleegning og risikovurdering af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet barn
— legetaj og kosmetik” blev gennemfort i perioden marts 2015 til april 2016. Observationer af
indholdsdeklarationer pa kosmetiske produkter til bgrn blev foretaget i maj 2015. Kontakten til
Legetajsbranchen skete i perioden juni til august 2015.

Denne rapport beskriver, hvilke potentielt allergifremkaldende stoffer, der findes i legetgaj og
kosmetiske produkter til barn pa det danske marked. Der blev udarbejdet en oversigt over
potentielt allergifremkaldende stoffer, som Legetagjsbranchen blev presenteret for, og som et udvalg
af kosmetiske produkter til barn blev undersegt for via indholdsdeklarationerne pa produkterne. Pé
baggrund af denne kortleegning blev der i samarbejde med Miljgstyrelsen udvalgt en raekke
produkter (kosmetiske produkter og legetaj), der blev analyseret for udvalgte parfumestoffer.
Resultaterne af kortlaegning og kemiske analyser er prasenteret i rapporten.

Projektet er gennemfort for Miljostyrelsen af FORCE Technology.

Projektets deltagere var:

e  Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology (projektleder)

¢  Nanna Hundebgll, FORCE Technology (kortleegning)

e Anders Schmidt, FORCE Technology (kvalitetssikrer)

e  Susan Geschke, FORCE Technology (analyser)

e  Erik Bjarnov, FORCE Technology (kvalitetssikring af analyseresultater)

Projektet blev fulgt af en folgegruppe bestdende af Shima Dobel og Bettina @rsnes Larsen fra
Kemikalieenheden, Miljgstyrelsen.

Projektet blev finansieret af Miljostyrelsen.
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Konklusion og sammenfatning

Baggrund og formal

Ifolge Videncenter for Allergi (2015) lider mindst 10 % af den danske befolkning af kontaktallergi
over for et eller flere kemiske stoffer. Stoffer med allergifremkaldende egenskaber kaldes allergener.
Allergi kan veere livsvarig, nér forst den er opstéet.

Kontaktallergi blandt bgrn har tidligere vaeret anset som sjelden, men data fra det seneste arti
indikerer en stigning i forekomsten af kontaktallergi blandt bern. En undersogelse af mere end
2.500 bgrn henvist til allergitest i &rene 2003-2011 viste, at de mest almindelige
allergifremkaldende stoffer var metaller, parfumestoffer og harfarver (Simonsen et al., 2013).

Miljestyrelsen gnskede derfor med dette projekt at undersege, om legetaj og kosmetiske produkter
henvendt til bern, og som er i l&engerevarende kontakt med huden, indeholder allergifremkaldende
stoffer, og om der findes tilsvarende produkter pa markedet uden allergifremkaldende stoffer.

Projektet har udelukkende haft fokus pa allergifremkaldende stoffer.

Afgrzensning af kosmetiske produkter til bern og legetgj

Der blev i samarbejde med Miljostyrelsen valgt at arbejde med folgende afgreensninger af

kosmetiske produkter til born og legeto;j:

o  Kosmetiske produkter til bern med langvarig hudkontakt, dvs. produkter der er malrettet born
med anprisninger som “kids”, “barn” eller billeder, der viser, at de er mélrettet bern.

e  Kemisk legetgj, hvor barn forventes at have langvarig og direkte eksponering for
allergifremkaldende stoffer. Med kemisk legetgj menes legetaj, der f.eks. er i flydende form
eller pulverform som bl.a. fingermaling.

Bruttoliste over allergifremkaldende stoffer

Der findes mange tusind stoffer, som anses for at veere allergifremkaldende. Ifolge ECHAs database
findes der mere end 1.100 kemiske stoffer med en harmoniseret klassificering som
allergifremkaldende ved hudkontakt, dvs. Skin Sens 1, 1A eller 1B. Udvides denne sggning til
kemiske stoffer, der er notificeret med en selvklassificering som allergifremkaldende ved
hudkontakt, bliver resultatet naesten 12.000 kemiske stoffer (ECHA C&L Inventory, 2015).

Der har derfor i projektet veeret et behov for at fokusere indsatsen, bl.a. ved at prioritere de
allergifremkaldende stoffer, som typisk forekommer i kosmetiske produkter og legetej. Det blev
besluttet at fokusere pa allergifremkaldende stoffer fra fire overordnede grupper:

e  Parfumestoffer

e  Konserveringsmidler

e  Farvestoffer

e  UV-filtre

Der blev udarbejdet en bruttoliste over allergifremkaldende stoffer, der kan forekomme i
kosmetiske produkter til bern og i legetaj, ved at oprette en indledende liste over tilladte
farvestoffer, konserveringsmidler, UV-filtre og anvendte parfumestoffer i kosmetiske produkter.
Stofferne pa den indledende liste blev vurderet forderes potentielt allergifremkaldende egenskaber
ud fra SCCS-opinions, harmoniserede klassificeringer og anden relevant viden. Stoffer, der ikke
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havde potentielt allergifremkaldende egenskaber, blev frasorteret og de tilbagevaerende stoffer er
stoffer pa bruttolisten over mulige allergifremkaldende stoffer.

Stofferne pa bruttolisten mé antages at kunne blive anvendt i kosmetiske produkter og det antages,
at kemisk legetaj kan indeholde de samme allergifremkaldende stoffer, der ma anvendes i
kosmetiske produkter. Dette er begrundet i det faktum, at kosmetisk legetaj skal opfylde de samme
krav til sammensatning og maerkning, som er fastlagt i kosmetikforordningen.

I alt indeholder bruttolisten 191 potentielt allergifremkaldende stoffer (ogsa kaldet
bruttolistestoffer): 2 farvestoffer, 164 parfumestoffer, 19 konserveringsmidler, 3 UV-filtre og 3
klaebestoffer (bindere).

Fremgangsmade for kortlaegningen

P& baggrund af bruttolisten over de potentielt allergifremkaldende stoffer, blev der foretaget en
kortleegning af, hvilke stoffer der anvendes i kemisk legetgj og kosmetiske produkter til barn pa det
danske marked. Kortlaegningen er foregaet ved brug af folgende metoder:

e  Butiksbesag

¢  Narlesning af indholdsdeklarationer pa produkter i butikker (for kosmetiske produkter)

e  Litteratursegning

e  Segning pd internettet

e  Kontakt til branchen (udelukkende for legetej)

Det blev i samarbejde med Legetgjsbranchen (LEG) og Miljgstyrelsen besluttet, at det ville veere for
uoverskuelig en opgave for producenter/forhandlere af legetaj at skulle gennemgé alle deres
produkter for samtlige 191 potentielt allergifremkaldende stoffer fra bruttolisten. Af denne &rsag
blev der valgt en anden tilgang, hvor der forst blev foretaget en kortleegning af, hvilke af de 191
bruttolistestoffer der blev observeret i kosmetiske produkter i butikker p& det danske marked.
Denne kortere liste pé ca. 30 stoffer samt de 26 deklarationspligtige parfumestoffer fra
kosmetikforordningen blev herefter sendt ud til LEG’s medlemmer med gnsket om at sende
informationer om disse potentielt allergifremkaldende stoffer til projektgruppen.

Resultatet af kortlaegningen

Kosmetiske produkter til born

Indholdsdeklarationer pa i alt 157 kosmetiske produkter til barn pa det danske marked blev
gennemgaet for indhold af stoffer fra bruttolisten. Kortlaegningen viser, at en stor del (41 %) af de
kosmetiske produkter til bgrn er miljgmaerket (Svanen) og/eller allergimaerket (44 %) (Den Bla
Krans). Flere produkter havde begge marker. Ingen af disse produkter indeholder stoffer med en
harmoniseret klassificering som allergifremkaldende, da det ikke er tilladt ifelge kriterierne for
disse marker. Der er ogsa i kortleegningen set produkter uden potentielt allergifremkaldende
stoffer, der hverken er miljomarket eller allergimzrket.

Mere end halvdelen (60 %) af de 157 kortlagte kosmetiske produkter til bern er produceret i EU,
mens 27 % er produceret i Jsten, hovedsageligt i Kina. For de resterende produkter er
producentlandet ukendt. Der er procentvis flere af de kosmetiske produkter, der er produceret i
Osten (21 % eller 9 ud af 43 produkter), der indeholder potentielt allergifremkaldende stoffer i
forhold til de kosmetiske produkter produceret i EU (12 % eller 11 ud af 94 produkter).
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Ud af de i alt 157 produkter indeholdt 30 produkter mellem et og otte stoffer pa bruttolisten. Et

indhold af mange potentielt allergifremkaldende stoffer skyldes typisk et indhold af mange

forskellige parfumestoffer. De identificerede potentielt allergifremkaldende stoffer i de kortlagte

kosmetiske produkter til bgrn var:

e  To forskellige konserveringsmidler (set i 2 forskellige produkter — i solcreme og ansigtsmaling)

e  Tre forskellige UV-filtre (set i hhv. 2, 6 og 9 produkter — i l&ebepomade/lipgloss og solcreme)

e 8 afde 26 deklarationspligtige parfumestoffer (set i 1-3 produkter — i l&ebepomade/lipgloss og
solcreme)

e  Etdeklareret indhold af "parfume”, der muligvis deekker over et indhold af potententielt
allergifremkaldende parfumestoffer (set i 22 produkter — i mange forskellige typer af
produkter)

I forhold til de tidligere undersegelser af kosmetiske produkter til bern (Poulsen & Schmidt, 2007)
og solcremer/cremer til barn (Tenning et al., 2009) er det stort set de samme potentielt
allergifremkaldende stoffer, der blev identificeret i de kosmetiske produkter til bern dengang.

Legetaj

Kontakt til LEG, og udvalgte producenter/forhandlere resulterede i oplysninger fra i alt otte
producenter/forhandlere pa det danske legetgjsmarked. En del af de kontaktede legetajsforhandlere
og producenter har leverandgrer fra @sten (som f.eks. Kina, Korea, Taiwan og Thailand), men der
indkebes ogsé legetgj fra europziske leverandgrer.

Kortleegningen viser, at af de otte virksomheder, der har leveret oplysninger til projektet, er der
flere, som stiller krav til allergifremkaldende stoffer. Blandt andet er brugen af parfumestoffer i
kemisk legetej uensket af flere virksomheder, og flere virksomheder stiller krav om forbud mod
brugen af allergifremkaldende konserveringsmidler eller arbejder pa at udskifte
allergifremkaldende konserveringsmidler i deres kemiske legetajsprodukter. Kontakten til
virksomhederne viser, at der findes kemiske legetgjsprodukter pa det danske marked uden brug af
potentielt allergifremkaldende indholdsstoffer. Det skal dog bemeerkes, at der undervejs i projektet
blev kontaktet legetgjsproducenter/forhandlere, som ikke leverede oplysninger til projektet. Det er
muligt, at disse virksomheders legetgjsprodukter indeholder potentielt allergifremkaldende stoffer.

Der blev ikke identificeret brug af hverken potentielt allergifremkaldende UV-filtre eller farvestoffer
i de kemiske legetajsprodukter. Det er primaert potentielt allergifremkaldende parfumestoffer
(hovedsageligt i de kosmetiske produkter sdsom ansigtsmaling, make-up og parfumesat) og
potentielt allergifremkaldende konserveringsmidler (hovedsageligt i fingermaling, modellervoks,
ansigtsmaling og make-up, samt sebebobler), der ser ud til at blive anvendt i kemisk legetgj.

Farevurdering af identificerede potentielle allergifremkaldende stoffer

For de potentielle allergifremkaldende stoffer, der blev identificeret i kortlegningen af legetgaj og
kosmetiske produkter til bgrn, blev der foretaget en farevurdering. Farevurderingen fokuserede
udelukkende pa de allergimeessige egenskaber af stofferne, dvs. stoffernes allergipotentiale og
eventuelle niveauer for elicitering og induktion, hvis disse oplysninger var tilgengelige.
Farevurderingen viste, at der generelt er begreensede oplysninger om stoffernes allergimeessige
egenskaber. Ofte er stoffernes allergimassige potentiale angivet, men oplysninger om niveauer for
elicitering og induktion findes kun for fa stoffer. Dette betyder, at en risikovurdering for stofferne
vil vaere sveer at foretage og er séledes ikke foretaget i dette projekt.

Kortlegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet bern — legetoj og kosmetik
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Fokus i analysefasen
15 ud af de i alt 157 kortlagte produkter havde et deklareret indhold af parfume, men intet indhold
af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i deklarationspligtige koncentrationer.

Det blev derfor besluttet, at fokus pé stoffer til eventuelle kemiske analyser skulle aendres til andre’
potentielt allergifremkaldende parfumestoffer, dvs. parfumestoffer, som SCCS vurderer som
allergifremkaldende i mennesker, men som ikke er en del af de 26 deklarationspligtige
parfumestoffer. Fokus for analyserne var siledes ’andre’ parfumestoffer end de 26
deklarationspligtige parfumestoffer.

Kortlaegningen har dog ikke kunnet komme med oplysninger om, hvilke andre parfumestoffer der
anvendes, da parfumestoffer udover de deklarationspligtige udelukkende skal beskrives med den
generelle betegnelse "parfume” pa indholdsdeklarationen af de kosmetiske produkter. Formélet
med analyser af kosmetiske produkter med ’andre’ parfumestoffer i er saledes at undersege, hvilke
"andre’ parfumestoffer der anvendes.

Kemisk analyse af ’andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer
Indledningsvist blev det undersogt, hvilke af de andre’ potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer det ville veere muligt at analysere. Udgangspunktet var SCCS’s liste over de 82
potentielt allergifremkaldende parfumestoffer. En sggning efter analysemetoder i litteraturen samt
mulighederne for at fremskaffe parfumestofferne som referencestoffer resulterede i, at der blev
udvalgt i alt 21 (af de 30) ’andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer, for hvilke der blev
foretaget en SPME Headspace GC-MS-analyse. Herudover var det muligt ved samme metode ogsa
at identificere nogle af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer. Denne kvalitative analysemetode
blev valgt pga. storst genfinding for flest parfumestoffer, og fordi det er en billigere analysemetode.
Ved denne kvalitative metode ses pa de stoffer, der, netop som parfume, er i luften over pregven. Det
er saledes stofferne fra afdampningen fra produkterne, der identificeres ved anvendelse af den
valgte metode.

Produkter udvalgt til kemisk analyse

Folgende produkter blev indkebt til analyse for indhold af ’andre’ allergifremkaldende

parfumestoffer:

e 13 stk. kosmetiske produkter med et deklareret indhold af parfume, men uden deklareret
indhold af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer (identificeret via kortleegningen). Disse
produkter kan dog i princippet have et indhold af deklarationspligtige parfumestoffer under
den deklarationspligtige koncentration. De 13 kosmetiske produkter bestod i alt af 23
delprodukter, idet 3 produkter bestod af et make-up set af forskellige produkter.

e 10 stk. modellervoks, der dufter (af parfume)

e  7stk. slimlegetaj, der dufter (af parfume)

e 4 stk. andet legetaj, der dufter (af parfume)

Andet legetgj bestod af henholdsvis en dukke med duft, en bamse med duft og elastikker (der f.eks.
kan haekles sammen til armbind) med duft.
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Analyseresultater

Den kvalitative analyse af de ’andre’ potentielt allergifremkaldende stoffer viste, at 4 af disse stoffer

blev identificeret i bdde kosmetiske produkter og legetaj. Alti alt er et eller flere af disse 4 ’andre’

allergifremkaldende parfumestoffer identificeret i 19 af de undersagte 44 delprodukter. Disse 4

’andre’ potentielle allergifremkaldende stoffer var:

e  Terpineol (i 2 kosmetiske produkter (3 delprodukter), 2 modellervokse, og 1 slim)

e  Vanillin (i 2 kosmetiske produkter (3 delprodukter), 1 modellervoks og 2 slime)

e  Benzaldehyd (i 2 kosmetiske produkter (4 delprodukter), 4 modellervokse og 1 stk. andet
legetaj)

e  Camphor (i 1 kosmetisk produkt (3 delprodukter))

Herudover blev der ved den kvalitative analyse identificeret flere af de deklarationspligtige
parfumestoffer. Det er limonene og linalool, der er de hyppigst anvendte af de deklarationspligtige
parfumestoffer, som det ogs& var muligt at identificere med den anvendte metode. Nogle af de
identificerede parfumestoffer i legetgjet er ikke tilladt i legetaj i koncentrationer over 100 ppm, men
da den precise indholdskoncentration ikke kendes, er der ikke nadvendigvis tale om overtradelser
af lovgivningen. Enkelte af disse deklarationspligtige parfumestoffer var ikke deklareret pa de
kosmetiske produkter. Dette kan skyldes, at de forekommer i en koncentration under henholdsvis
0,001 % (10 ppm) for leave-on kosmetiske produkter og under 0,01 % (100 ppm) for rinse-off
kosmetiske produkter. Da der ikke er foretaget kvantitative analyser, kan dette ikke bekreftes.

P& baggrund af de stoffer, det var muligt at identificere, viser analyseresultaterne, at 12 ud af dei alt
34 (35 %) analyserede produkter er fri for potentielle allergifremkaldende bruttolistestoffer. Disse
produkter fordeler sig pa 3 af 13 kosmetiske produkter, 4 af 10 modellervokse og 5 af 7 slime.

Konklusion

En vaesentlig konklusion fra kortlaegningen er, at det er muligt at finde kosmetiske produkter til
bern i de danske butikker uden potentielt allergifremkaldende stoffer (1277 ud af 157 kortlagte
produkter er uden indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer fra den etablerede bruttoliste).
Det er muligt for stort set alle de kortlagte produkttyper (undtagen produkttyperne harspray og
parfumeset) at finde produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer (fra bruttolisten).

Det overordnede billede fra kortleegningen af legetgj er, at der findes alternative produkter péa det
danske butiksmarked uden allergifremkaldende stoffer (baseret pé bruttolisten), og at den del af
legetajsbranchen, der besvarede henvendelsen, er bevidste om problemstillingen og generelt prover
at undgé allergifremkaldende stoffer.

Fokus i projektet blev parfumestoffer, som under kortleegningen viste sig at veere den gruppe af
stoffer, der kunne udgere det storste problem hvad angér allergi. Her blev udvalgte kosmetiske
produkter med et deklareret indhold af parfume samt legetaj der dufter af parfume analyseret for
indhold af udvalgte parfumestoffer.

Analyserne viste, at en relativt stor andel af de analyserede produkttyper (kosmetiske produkter
med parfume, modellervoks, slim, og andet duftende legetej) kan indeholde potentielt
allergifremkaldende parfumestoffer. De analyserede produkter var bevidst udvalgt, fordi de med
stor sandsynlighed kunne indeholde potentielle allergifremkaldende parfumestoffer, og det
generelle billede er, at det — bade for legetaj og kosmetik mélrettet barn — er muligt at finde
produkter, der ikke indeholder stoffer pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer.
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Summary and Conclusion

Background and purpose

According to the Danish Allergy Research Centre (2015), at least 10% of the Danish population
suffers from contact allergy towards one or more chemical substances. Substances with allergenic
properties are called allergens. Allergy may be for life when it has first developed.

Contact allergy among children has earlier been considered as rare but data from the last decade
indicates an increase in the occurrence of contact allergy among children. A Danish study of more
than 2,500 children referred to patch test during the years 2003-2011 showed that the most
common allergenic substances were metals, fragrances and colourants (Simonsen et al., 2013).

Therefore, with this project, the Danish EPA wanted to investigate whether toys and cosmetic
products addressed to children and in prolonged contact with the skin contain allergenic substances
and if corresponding products without allergenic substances are available on the market.

The project has exclusively focused on allergenic substances.

Limitation of cosmetic products for children and toys

In co-operation with the Danish EPA, it was decided to focus on the following sub-group of

cosmetic products for children and toys:

e  Cosmetic products for children with prolonged skin contact, i.e. products which are targeted
children with claims such as “kids”, “children” or pictures which show that they are targeted
children.

e  Chemical toys where children are expected to have prolonged and direct exposure of allergenic
substances. Chemical toys are defined as toys which for instance are in liquid form or powder

form as among other things finger paint.

Gross list of allergenic substances

There are many thousands of substances which are considered to be allergenic. According to
ECHA'’s database, there exist more than 1,100 chemical substances with a harmonised classification
as allergenic at skin contact, i.e. Skin Sens 1, 1A or 1B. If this search is expanded to chemical
substances which are notified with a self-classification as allergenic at skin contact, the result is
nearly 12,000 chemical substances (ECHA C&L Inventory, 2015).

Therefore, in the project, there have been a need to focus the effort, among other things by
prioritising the allergenic substances which are typically found in cosmetic products and toys. It was
decided to focus on allergenic substances from four overall groups:

e  Fragrances

e  Preservatives

e  Colourants

e UV filters

A gross list of allergenic substances, which can occur in cosmetic products for children and in toys,
was prepared by making a preliminary list of allowed colourants, preservatives, UV filters and used
fragrances in cosmetic products. The substances in the preliminary list were assessed for their
potentially allergenic properties based on SCCS opinions, harmonised classifications and other
relevant knowledge. Substances which did not have potentially allergenic properties were
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eliminated and the remaining substances are substances in the gross list of potentially allergenic
substances.

The substances in the gross list may be assumed to be used in cosmetic products and it is assumed
that chemical toys can contain the same allergenic substances which are allowed to be used in
cosmetic products. This is substantiated by the fact that cosmetic toys have to fulfill the same
requirements on composition and labelling which are laid down in the Regulation on cosmetic
products.

In total, the gross list contains 191 potentially allergenic substances (also called gross list
substances): 2 colourants, 164 fragrances, 19 preservatives, 3 UV filters and 3 adhesives (binders).

Procedure for the survey

Based on the gross list of the potentially allergenic substances, a survey was carried out showing
which substances that are used in chemical toys and cosmetic products for children on the Danish
market. The survey was carried out by use of the following methods:

e  Visits in shops

e  Close reading of list of ingredients on products in shops (for cosmetic products)

e  Literature search

e  Search on the internet

e  Contact to the industry (exclusively for toys)

In co-operation with the Danish Toy Sector (“Legetgjsbranchen” — LEG) and the Danish EPA, it was
decided that it would be too enormous a task for manufacturer/distributors of toys to go through all
of their products for all the 191 potentially allergenic substances from the gross list. For that reason,
another approach was chosen. First, a survey was made of which of the 191 gross list substances that
were observed in cosmetic products in shops on the Danish market. This shorter list of approx. 30
substances as well as the 26 fragrances subject to declaration from the regulation on cosmetic
products was then sent to the members of LEG with the request of sending information on these
potentially allergenic substances back to the project group.

The result of the survey

Cosmetic products for children

Lists of ingredients from in total 157 cosmetic products for children on the Danish market were
examined for contents of substances from the gross list. The survey shows that a large part (41%) of
the cosmetic products for children is eco-labelled (the Swan) and/or allergy-labelled (44%) (The
Blue Label). Several of the products have both labels. None of these products contains substances
with a harmonised classification as allergenic, as it is not allowed according to the criteria for these
labels. In the survey, products without potentially allergenic substances which are neither eco-
labelled nor allergy-labelled have been identified.

More than the half (60%) of the 157 investigated cosmetic products for children are produced in the
EU while 27% are produced in the East, mainly in China. For the remaining products, the producer
country is unknown. In percentages, more of the cosmetic products which are produced in the East
(21% or 9 out of 43 products) contain potentially allergenic substances compared to the cosmetic
products produced in the EU (12% or 11 out of 94 products).

Out of the in total 157 products, 30 products contained between one and eight substances on the
gross list. A content of many potentially allergenic substances is typically due to a content of many
different fragrances. The identified potentially allergenic substances in the investigated cosmetic
products for children were:

e  Two different preservatives (seen in 2 different products — in suntan lotion and face paint)
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e  Three different UV filters (seen in 2, 6 and 9 products respectively — in lip balm/lip gloss and
suntan lotion)

e 8 ofthe 26 fragrances subject to declaration (seen in 1-3 products — in lip balm/lip gloss and
suntan lotion)

e Adeclared content of "perfume” which might cover for a content of potentially allergenic
fragrances (seen in 22 products — in many different types of products)

In relation to the earlier surveys of cosmetic products for children (Poulsen & Schmidt, 2007) and
suntan lotions/lotions for children (Tenning et al., 2009), it is mainly the same potentially
allergenic substances which were identified in the cosmetic products for children at that time.

Toys

Contact to LEG (the Danish Toy Sector) and selected manufacturers/distributors resulted in
information from in total eight manufacturers/distributors on the Danish toy market. Part of the
contacted toy distributors and manufacturers has suppliers from the East (as for instance China,
Korea, Taiwan and Thailand) but toys are also purchased from European suppliers.

The survey shows that several of the eight companies who have delivered information to the project
set requirements on allergenic substances. Among other things, the use of fragrances in chemical
toys is unwanted by several companies and several companies make requirements regarding ban on
the use of allergenic preservatives or work at replacing allergenic preservatives in their chemical toy
products. The contact to the companies shows that chemical toys without any use of potentially
allergenic ingredients are found on the Danish market. However, it must be noted that during the
project contact was made to toy manufacturers/distributors who did not deliver information to the
project. It is possible that the toy products from these companies contain potentially allergenic
substances.

No use of either potentially allergenic UV filters or colourants in the chemical toy products was
identified. It is primarily potentially allergenic fragrances (mainly in the cosmetic products such as
face paint, make-up and perfume sets) and potentially allergenic preservatives (mainly in finger
paint, modelling clay and make-up as well as soap bubble products) which seem to be used in
chemical toys.

Hazard assessment of identified potentially allergenic substances

A hazard assessment was made of the potentially allergenic substances which were identified in the
survey of toys and cosmetic products for children. The hazard assessment focused exclusively on the
allergenic properties of the substances, i.e. the allergy potential of the substances and possible levels
of elicitation and induction if this information was available. The hazard assessment showed that in
general there is limited information on the allergenic properties of the substances. The allergenic
potential of the substances is often stated but information about levels of elicitation and induction is
only identified for a few substances. This means that a risk assessment of the substances will be
difficult to carry out and thus it was not performed in this project.

Focus in the analytical phase
15 out of the in total 157 investigated products had a declared content of perfume but no content of
the 26 fragrances subject to declaration in concentrations subject to declaration.

Therefore, it was decided that focus on substances for possible chemical analyses had to be changed
to "other” potentially allergenic fragrances, i.e. fragrances which SCCS assesses as allergenic in
humans but which are not a part of the 26 fragrances subject to declaration. Focus of the analyses
was thus “other” fragrances than the 26 fragrances subject to declaration.
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However, the survey has not been able to give any information on which other fragrances that are
used as fragrances, as fragrances besides those subject to declaration, exclusively are to be
described with the general name “perfume” on the list of ingredients of the cosmetic products. The
purpose of analysing cosmetic products with “other” fragrances is thus to examine which “other”
fragrances that are used.

Chemical analysis of ”other” potentially allergenic fragrances

Initially, it was investigated which of the “other” potentially allergenic fragrances it would be
possible to analyse. The basis was SCCS’s list of the 82 potentially allergenic fragrances. A search for
analytical methods in the literature as well as the possibilities of buying the fragrances as reference
substances gave the result that in total 21 (of the 30) “other” potentially allergenic fragrances were
selected and for these a SPME Headspace GC-MS analysis was made. Furthermore, it was also
possible with the same method to identify some of the 26 fragrances subject to declaration. This
qualitative analytical method was chosen due to highest recovery rate of most fragrances and
because it is a cheaper analytical method. Through this analytical method, focus is on the
substances which, just like perfume, are in the air above the sample. Thus, it is the substances
evaporating from the products that are identified by use of the chosen method.

Product selected for chemical analysis

The following products were purchased for analysis of the content of “other” allergenic fragrances:

e 13 pieces of cosmetic products with a declared content of perfume but without a declared
content of the 26 fragrances subject to declaration (identified through the survey). However,
these products may in principle have a content of fragrances subject to declaration below the
concentration subject to declaration. The 13 cosmetic products consisted of in total 23 sub-
products as 3 products consisted of a make-up set of different products.

e 10 pieces of modelling clay which smells (of perfume)

e 7 pieces of slime toys which smell (of perfume)

e 4 pieces of other toys which smell (of perfume)

Other toys consisted of a doll with odour, a teddy bear with odour and rubber bands (which for
instance may be crocheted together to bracelets) with odour.

Analytical results

The qualitative analysis of the ”"other” potentially allergenic substances showed that 4 of these
substances were identified in both cosmetic products and in toys. All in all, one or several of these 4
“other” allergenic fragrances are identified in 19 of the examined 44 sub-products. These 4 “other”
potentially allergenic substances were:

e  Terpineol (in 2 cosmetic products (3 sub-products), 2 modelling clays and 1 slime)

e  Vanillin (in 2 cosmetic products (3 sub-products), 1 modelling clay and 2 slimes)

e  Benzaldehyde (in 2 cosmetic products (4 sub-products), 4 modelling clays and 1 other toy)

. Camphor (in 1 cosmetic product (3 sub-products))

Furthermore, at the qualitative analysis, several of the fragrances subject to declaration were
identified. Limonene and linalool are the most frequently used of the fragrances subject to
declaration, and it was also possible to identify them by the used method. Some of the identified
fragrances in the toys are not allowed in toys in concentrations above 100 ppm but as the exact
concentration is unknown, the product might still be compliant with the legislation. A few of these
fragrances subject to declaration were not declared on the cosmetic products. This may be due the
fact that they occur in a concentration below 0.001% (10 ppm) for leave-on cosmetic products and
below 0.01% (100 ppm) for rinse-off cosmetic products respectively. As no quantitative analyses are
made this cannot be confirmed.
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Based on the substances which were possible to identify, the analytical results show that 12 out of
the in total 34 (35%) analysed products are free from potentially allergenic gross list substances.
These products are distributed on 3 of the 13 cosmetic products, 4 of 10 modelling clays and 5 of 7
slimes.

Conclusion

An essential conclusion from the survey is that it is possible to find cosmetic products for children
in the Danish shops without potentially allergenic substances (1277 out of 157 investigated products
are without a content of potentially allergenic substances from the established gross list). It is
possible for nearly all the investigated product types (except for the product types hair spray and
perfume set) to find products without potentially allergenic substances (from the gross list).

The overall picture from the survey of toys is that alternative products without allergenic substances
(based on the gross list) are found on the Danish shop market and that the part of the Danish toy
sector who responded to the inquiry is aware of the problem and in general tries to avoid allergenic
substances.

Focus in the project was fragrances which during the survey turned out to be that group of
substances which could constitute the biggest problem as regards to allergy. In that context,
selected cosmetic products with a declared content of perfume as well as toys which smell of
perfume were analysed for a content of selected fragrances.

The analyses showed that a relatively large part of the analysed product types (cosmetic products
with perfume, modelling clay, slime and other smelling toys) may contain potentially allergenic
fragrances. The analysed products were intentionally selected because most probably they could
contain potentially allergenic fragrances and the general picture is that both for toys and cosmetic
products targeted children, it is possible to find products which do not contain substances on the
gross list of potentially allergenic substances.
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1. Indledning

1.1 Baggrund

Ifelge Videncenter for Allergi (2015) lider mindst 10 % af den danske befolkning af kontaktallergi
over for et eller flere kemiske stoffer. Stoffer med allergifremkaldende egenskaber kaldes allergener,
og det kan vaere metaller, konserveringsmidler, parfumestoffer, farvestoffer og andre stoffer
(Videncenter for Allergi, 2015).

Kontaktallergi blandt bern har tidligere vaeret anset som sjelden, men data fra det seneste arti
indikerer en stigning i forekomsten af kontaktallergi blandt barn. Et retrospektivt studie af i alt
2.594 barn mellem 1 og 17 &r henvist til lappeprove (allergitest) i drene 2003-2011 viste, at 25,1 %
havde en eller flere positive reaktioner. De mest almindelige sensibiliserende stoffer var metaller,
parfumestoffer og harfarver (Simonsen et al., 2013). Dog er studiet ikke repraesentativt for alle barn
i Danmark, eftersom barn henvist til lappetest sandsynligvis har kontaktallergi i hgjere grad end
bern, som ikke er henvist.

Allergi kan veere livsvarig, nér forst den er opstaet. Miljgstyrelsen gnsker derfor at undersege, om
legetoj og kosmetiske produkter henvendt til bern indeholder allergifremkaldende stoffer.

1.2 Allergi

Der findes forskellige typer af allergi — straksallergi og kontaktallergi. Straksallergi er forarsaget af
f.eks. pollen, husstav, dyrehér, fodevarer og latex, og symptomerne som hafeber, naldefeber og
astma kan vise sig f4 minutter efter udsettelsen for allergenet. Kontaktallergi ogsa kaldet for
hudallergi opstér ved hudkontakt med kemiske stoffer, der kan give allergi, f.eks. parfumestoffer,
metaller, farvestoffer og konserveringsmidler. Symptomerne pa kontaktallergi er eksem, der kan
opsta timer til dage efter, at man har veeret udsat for allergenet (Videncenter for Allergi, 2015).

1.2.1 Hudallergi

Hudallergi skyldes en immunologisk reaktion, der forlgber i to faser: I den forste fase udvikles
overfolsomheden. Det kaldes ogsa sensibilisering eller induktion. Denne fase sker uden, at der er
symptomer. Udsattes man efterfalgende for det samme stof i tilstreekkelige mengder aktiveres det
immunologiske respons, og der kommer symptomer (eksem) (Videncenter for Allergi, 2015).

For at kunne sensibilisere skal det kemiske stof kunne traenge gennem hudens yderste lag. Ved
denne passage kan der ske en omsatning af stoffer, der bade kan gge eller reducere det allergiske
potentiale. Det allergifremkaldende stof bindes til proteiner i huden og danner et sikaldt hapten-
protein kompleks. Komplekset optages af celler fra immunsystemet, Langerhansceller, som
aktiveres og vandrer til den narmeste lymfeknude. Her findes andre celler i immunsystemet, T-
cellerne, som aktiveres, og deler sig, dvs. der dannes mange ens celler. Disse T-celler passer preacist
til kemikaliet og vil blive aktiverede, niar de kommer i kontakt med det igen (OECD, 2012;
Videncenter for Allergi, 2015).

I den anden fase udvikles symptomer efter hudkontakt med det samme allergen. Igen sker der en
dannelse af et hapten-proteinkompleks, T-cellerne reagerer nu pa det kemiske stof, som de
genkender fra sensibiliseringen. Herefter dannes en lang rakke signalstoffer, cytokiner, der
tiltreekker andre celler fra immunsystemet med det formal at uskadeliggare det indtreengende
kemiske stof. Resultatet er, at blodgennemstrgmningen i huden eges, og cellerne vandrer til hudens
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yderste lag. Dette er starten pa en akut allergisk eksem, og det er denne proces, der bevirker, at
huden bliver red, haevet, klsende og breendende. Reaktionen er normalt forst synlig 18-48 timer
efter, at man har veret udsat for det allergifremkaldene stof, da kommunikation mellem cellerne
tager tid. Denne fase kaldes ogsa elicitering (Videncenter for Allergi, 2015; OECD, 2012).

Eksemet vil forst opsté pa det hudomréde, hvor man har veret i kontakt med det
allergifremkaldende stof, men hvis det ikke behandles, vil det allergiske eksem sprede sig. Et
ubehandlet allergisk eksem kan blive kronisk, dvs. at man kan have eksem, selvom man ikke
leengere er i kontakt med det allergifremkaldende stof (Videncenter for Allergi, 2015).

Sensibiliseringen athanger af flere faktorer, sasom (WHO, 2008):

e  Allergenets potens, dvs. hvor stor en mangde stof per arealenhed der er ngdvendig for at
sensibilisere en ikke tidligere eksponeret person.

e  Eksponeringsbetingelser, dvs. koncentration, hyppighed og varighed af udsattelsen.

En dosis-respons sammenhaeng findes for bade sensibilisering og elicitering, dvs. i princippet kan
en grenseverdi fastseettes for, hvornar en kemisk eksponering ikke vil sensibilisere eller udlgse en
allergisk reaktion. Disse teerskelvaerdier er dog ikke absolutte verdier og er ikke ngdvendigvis
galdende for en hel population, da der er store forskelle mellem individer (WHO, 2008). Generelt
galder, at maengden af et stof, der er ngdvendigt for at sensibilisere (fase et), normalt er storre end
den mengde af det samme stof, der er nedvendigt for at udlese allergiske symptomer i den allerede
sensibiliserede person (fase to) (Lundov et al., 2010).

1.3 Formal

Dette projekt har haft til formal at skabe overblik over, hvilke allergifremkaldende stoffer der findes
ilegetgj og kosmetiske produkter til bern pa det danske marked. Fokus for projektet er
allergifremkaldende stoffer i legetaj og kosmetiske produkter, som er i l&engerevarende kontakt med
huden, og som malretter sig til eller appellerer til bern.

Idet projektet udelukkende har fokus pa allergifremkaldende effekter, skal det bemaerkes, at
effekter udover allergifremkaldende ikke er vurderet eller behandlet i denne rapport.

1.4 Definitioner
Her defineres en rackke af de begreber, der anvendes i denne rapport. Der er ligeledes foretaget en
afgransning af, hvilke allergifremkaldende stoffer der er i fokus i dette projekt.

1.4.1 Kosmetiske produkter

Kosmetiske produkter defineres som i kosmetikforordningens EU Forordning nr. 1223/ 2009
artikel 2 (EU, 2009a), dvs. "ethvert stof eller enhver blanding, der er bestemt til at komme 1
kontakt med dele af det menneskelige legemes overflade (hud, hovedhdr og anden hdrvaekst,
negle, laber og ydre kensorganer) eller med taenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller
hovedsageligt med henblik pa at rense og parfumere dem, at eendre deres udseende, at beskytte
dem, holde dem i god stand eller korrigere kropslugt”.

Der er i dette projekt valgt at fokusere pa kosmetiske produkter med en hgj eksponering, dvs.
produkter med langvarig hudkontakt. Kortleegningen af kosmetiske produkter har derfor omfattet
folgende produkttyper mélrettet bern:

e  Ansigtsmaling

e  Babyolie

e  Babypudder

. Balsam (leave in)

. Creme (bodylotion, handcreme)

e  Hargelé
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e  Hérvoks

e  Hérspray

e  Kropsglimmer

e  Labepomade/lipgloss

e  Make-up (sésom sat bestdende af f.eks. gjenskygge, gjenblyant, rouge, laebestift, body glitter)
e  Neglelak

e  Parfumesat

e  Salve

e  Solcreme (herunder aftersun lotion og solspray)
e  Tatoveringsprodukter

e  Vadservietter/renseservietter

Hérfarveprodukter, som er et kosmetisk produkt, kan indeholde store mengder af
allergifremkaldende stoffer. Harfarveprodukter vurderes dog ikke i dette projekt, da
hérfarveprodukter ikke anbefales at blive brugt af bern og unge under 16 &r, og produkterne falder
dermed uden for projektets méalgruppe.

1.4.2 Legetgj

Legetaj defineres som i bekendtgerelsen om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter (BEK nr. 13,
2011), dvs. legetgj, der udelukkende eller delvist er konstrueret eller beregnet til at blive brugt af
bern under 14 &r under leg.

Projektet fokuserer udelukkende pa legetgj, hvor der er en forventet langvarig og direkte kontakt
med indholdet af eventuelle allergifremkaldende stoffer. Falgende typer af legetgj (kaldet “"kemisk
legetgj” i rapporten) er omfattet:

e Modellervoks og lignende produkter — f.eks. formbart sand

e  Fingermaling

e  Ansigtsmaling og make-up

e Slim

e  Overfarbare tatoveringsmaerker eller szt til at male egne tatoveringer

e  Smykker (sten), der limes p&d huden som dekoration

e  Sabebobler og szbe til skumpistoler

Der fokuseres pa legetaj, som importeres til EU.

1.4.3 Allergifremkaldende stoffer

Der findes mange tusind stoffer, som anses for at vere allergifremkaldende. Ifslge ECHAs C&L
Fortegnelse, der er en database med oplysninger om klassificering og meerkning af anmeldte og
registrerede stoffer, eksisterer der (per 22 maj 2015, hvor databasen sidst blev opdateret) i alt 1.149
kemiske stoffer med en harmoniseret klassificering som allergifremkaldende ved hudkontakt, dvs.
Skin Sens 1, 1A eller 1B. Udvides denne sggning til kemiske stoffer, der er notificeret med en
selvklassificering som allergifremkaldende ved hudkontakt, bliver resultatet naesten 12.000 kemiske
stoffer (ECHA C&L Inventory, 2015).

Der er derfor et behov for at udveelge og fokusere indsatsen, bl.a. ved at prioritere de
allergifremkaldende stoffer, som typisk forekommer i kosmetiske produkter og legetgj. I dette
projekt er der valgt at fokusere pé allergifremkaldende stoffer fra fire overordnede grupper:
Parfumestoffer, konserveringsmidler, farvestoffer og UV-filtre. Hvilke stoffer i disse overordnede
grupper, der anses for at vaere allergifremkaldende, er naermere beskrevet i afsnit 3 "Bruttoliste over
potentielt allergifremkaldende stoffer”.
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1.4.3.1 Parfumestoffer

Parfumestoffer defineres i dette projekt som “parfumerede forbindelser og rdmaterialerne hertil”,
der ifolge kosmetikforordningen (EU, 2009a) skal angives pa indholdsdeklarationen med
udtrykket "parfum” eller aroma”. Som beskrevet i en SCCS opinion om parfumestoffer er disse
organiske forbindelser med en karakteristisk og normalt behagelig lugt (SCCS nr. 1459, 2012). SCCS
(Scientific Committee for Consumer Safety) er EU’s videnskabelige komite for forbrugersikkerhed.

1.4.3.2 Konserveringsmidler

Konserveringsmidler defineres i dette projekt som i kosmetikforordningen (EU, 2009a), dvs.
“stoffer, som udelukkende eller hovedsagelig skal hindre udvikling af mikroorganismer i
kosmetiske produkter”. Denne definition geelder ogsa for stoffer, der skal hindre udvikling af
mikroorganismer i legetoj.

1.4.3.3 Farvestoffer

Farvestoffer defineres i dette projekt som i kosmetikforordningen (EU, 2009a), dvs. "stoffer, som
udelukkende eller hovedsagelig er bestemt til at farve kosmetiske produkter, hele kroppen eller
visse dele deraf, ved absorption eller refleksion af synligt lys; endvidere betragtes udgangsstofferne
for oxidative harfarvestoffer som farvestoffer”. Idet dette projekt ikke omfatter harfarveprodukter
ses der séledes bort fra harfarvestoffer. Denne definition gaelder ogsé for stoffer, der udelukkende
eller hovedsageligt er bestemt til at farve legetg;j.

1.4.3.4 UV-filtre

UV-filtre defineres i dette projekt som i kosmetikforordningen (EU, 2009a), dvs. “stoffer, som
udelukkende eller hovedsagelig er bestemt til at beskytte huden mod en vis UV-stréling ved at
absorbere, reflektere eller sprede UV-straling”.

1.4.4 Born

Born er i dette projekt defineret som begrn i alderen o til 12 ar. Der opereres med tre aldersgrupper:
e 0-3ar

e 4-6ar

e 7-124r

Denne opdeling er foretaget, da bern i forskellige aldre vil anvende forskellige typer af kosmetiske
produkter og legetg;j.

1.4.5 Produkter til bern

Produkter til bern er i dette projekt defineret som produkter, der tydeligt henvender sig til barn; det

vil sige produkter, der:

e  Er anprist med eksempelvis fglgende ord "Baby”, “Kids”, "Barn” eller "Children”.

e  Er anprist med motiver/billeder af babyer, barn, dyr eller andre figurer, der henvender sig til
born f.eks. ved billeder af kendte tegnefilmsfigurer eller billeder af en baby.

e  Pianden made henvender sig til bgrn via farve, form m.m. eller ved at de tydeligt stdr sammen
med andre produkter til bern i butikken.

I vurderingen af hvilke produkter, der hgrer under hvilke aldersgrupper, indgér felgende

overvejelser:

e  Babyprodukter er udelukkende kategoriseret i aldersgruppen 0-3 ar

e  Hvis produktet kan anvendes af alle aldersgrupper, som f.eks. fastelavnssminke, er produktet
noteret som relevant for alle tre aldersgrupper.

e  Produkter, hvorpa der stir en aldersmarkering, er noteret som relevant for de respektive
aldersgrupper. F.eks. er produkter markeret med 6+ sat som relevant for bade aldersgruppen
4-6 ar og aldersgruppen 7-12 ar, hvorimod produkter markeret med 8+ kun er noteret som
relevant for aldersgruppen 7-12 ar.
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2. Lovgivning

I dette kapitel beskrives lovgivningen for kosmetiske produkter og legetgaj. Der er fokus pa
lovgivningen, som er relevant for allergifremkaldende stoffer i disse produkttyper.

2.1 Lovgivning for kosmetiske produkter (EU Forordning nr.
1223/2009)

Stoffer, herunder allergifremkaldende stoffer, i kosmetiske produkter er reguleret gennem

kosmetikforordningen EU Forordning nr. 1223/2009 (EU, 2009a). Kosmetikforordningen

beskrives naermere nedenfor. Der fokuseres pa aspekter, som er relevante for dette projekt.

Kosmetikforordningen indeholder en rakke bestemmelser vedrgrende sikkerhed, indhold af
kemiske stoffer i kosmetiske produkter og merkning af produkterne. Kosmetikforordningen
indeholder herudover en raekke begraensninger vedrerende forskellige kemiske stoffer, f.eks. er det
kun tilladt at anvende bestemte farvestoffer (bilag IV), konserveringsmidler (bilag V) og UV-filtre
(bilag VI), og endelig er 26 parfumestoffer deklarationspligtige og kun tilladte i overensstemmelse
med fastsatte betingelser (bilag III).

2.1.1 Sikkerhedsvurdering

Ifolge artikel 3 i kosmetikforordningen skal et kosmetisk produkt, der gores tilgengeligt pa
markedet i EU, vere sikkert for menneskers sundhed, nar det anvendes under normale betingelser
eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses. For at pévise, at et kosmetisk produkt er
sikkert for menneskers sundhed, skal der foretages en sikkerhedsvurdering af de kosmetiske
produkter (artikel 10). Sikkerhedsvurderingen beskrives i en sikkerhedsrapport.

2.1.2 Indholdsdeklaration

Ifplge kosmetikforordningen skal kosmetiske produkter meerkes med fuld indholdsdeklaration
(artikel 19). Det er derfor muligt at se pé produktets emballage, hvilke indholdsstoffer der er
anvendt i produkterne. I indholdsdeklarationen skal indholdsstofferne angives ved deres INCI-
navn, dvs. den internationale nomenklatur for kosmetiske bestanddele ("International
Nomenclature Cosmetic Ingredients”). Et INCI-navn kan daekke over flere forskellige kemiske
stoffer. Listen over INCI-navne er indikativ, hvilket betyder, at det ikke er en liste over godkendte
indholdsstoffer i kosmetiske produkter (artikel 33). Hvis et INCI-navn for en ingrediens ikke
eksisterer, skal det kemiske navn for stoffet bruges (artikel 19). Indholdsstoffer skal listes i
reekkefolge efter aftagende vaegt/indhold.

Det skal bemzrkes, at der er serlige forhold omkring merkningen af farvestoffer (CI-

nomenklaturen) og parfumestoffer (artikel 19).

e  Parfumestoffer skal angives med den samlede betegnelse aroma” eller “parfum”. Dvs. at
preecist hvilket parfumestof, der er anvendt, ikke nedvendigvis fremgar af
indholdsdeklarationen. Dog skal 26 specifikke parfumestoffer angives i indholdsdeklarationen
ved deres INCI-navn, hvis deres koncentration overstiger 0,001 % i produkter, som ikke
afrenses (leave-on) eller 0,01 % i produkter, som afrenses (rinse-off) (bilag III).

e  Farvestoffer, der ikke er bestemt til at farve har, kan navnes i vilkarlig raekkefolge efter de
ovrige indholdsstoffer. For sminkeprodukter, der markedsfores i en reekke farvenuancer, kan
de anvendte farvestoffer angives pa indholdsdeklarationen med ordene "kan indeholde”. Dette
betyder, at der ikke ngdvendigvis vil vaere alle de listede farvestoffer i et sminkeprodukt.
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2.1.3 Farvestoffer

Ifolge kosmetikforordningen (artikel 14) méa kosmetiske produkter kun indeholde farvestoffer
optaget pé bilag IV "Liste over farvestoffer, som ma forekomme i kosmetiske produkter”, og som
anvendes efter de fastsatte betingelser (sdsom kun til brug i visse produkttyper, til brug pa visse
kropsdele eller i en maksimalt tilladt koncentration). Dog mé der anvendes eventuelle farvestoffer
optaget pé bilag III "Liste over stoffer, som i kosmetiske produkter kun ma forekomme i
overensstemmelse med de fastsatte betingelser”.

2.1.4 Konserveringsmidler

Ifolge kosmetikforordningen (artikel 14) ma kosmetiske produkter kun indeholde
konserveringsmidler optaget pé bilag V ”Liste over konserveringsmidler, som er tilladt i kosmetiske
produkter”, og som anvendes efter de fastsatte betingelser (sdsom kun til brug i visse produkttyper,
til brug pa visse kropsdele eller i en maksimalt tilladt koncentration). Dog ma der anvendes
eventuelle konserveringsmidler optaget pa bilag III ”Liste over stoffer, som i kosmetiske produkter
kun ma forekomme i overensstemmelse med de fastsatte betingelser”.

2.1.5 UV-filtre

Ligeledes ma kosmetiske produkter ifolge kosmetikforordningen (artikel 14) kun indeholde UV-
filtre, der er optaget pa bilag VI "Liste over de UV-filtre, som tillades i kosmetiske produkter”, og
som anvendes efter de fastsatte betingelser (sésom kun til brug i visse produkttyper, til brug pa
visse kropsdele eller i en maksimalt tilladt koncentration).

2.1.6 Parfumestoffer
For parfumestoffer gelder en serlig deklarationspligt for 26 parfumestoffer, hvis de er tilsat over en
bestemt koncentration. Dette er beskrevet ovenfor i afsnit 2.1.2 "Indholdsdeklaration”.

2.1.7 CMR-stoffer

Ifolge kosmetikforordningen (artikel 15) ma der ikke anvendes stoffer, der er klassificeret som
kreftfremkaldende (Carc), mutagene (Mut) eller reproduktionstoksiske (Repr) (sdkaldte CMR
stoffer) med kategori 1A, 1B eller 2 i kosmetiske produkter. Der kan dog vaere tale om undtagelser,
hvor sddanne stoffer kan tillades under bestemte forudsetninger, herunder at SCCS har evalueret
stofferne og fundet dem sikre til brug i kosmetiske produkter. Der geelder forskellige krav for stoffer
i hhv. kategori 1 og kategori 2 for en sddan undtagelse.

For stoffer, hvor der vedtages en harmoniseret klassificering,vil et forbud mod dette stof automatisk
treede i kraft pd den dato, hvor CMR klassificeringen finder anvendelse. Det galder alle CMR-
stoffer, som er klassificeret efter 1. december 2010.

2.2 Lovgivning for legetaj (Bekendtgerelse nr. 13/2011)

Den danske bekendtggrelse om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter (BEK nr. 13, 2011)
implementerer EU’s legetgjsdirektiv nr. 48/2009 (EU, 2009b). Ifglge denne bekendtggrelse skal
legetajsprodukter veere udformet og fremstillet pa en sddan méde, at der ikke er risiko for skadelige
virkninger for menneskers sundhed som folge af eksponering for de kemiske stoffer og blandinger,
som legetgjsproduktet bestér af, eller som legetejsproduktet indeholder, nar det anvendes pa en
maéde, som bgrn ma forventes at anvende det pé (Bilag I1, afsnit III, pkt. 1).

Udvalgte allergifremkaldende duftstoffer er begraenset direkte i legetgjsbekendtgorelsen.
Legetajsprodukter mé ikke indeholde 55 specifikke allergifremkaldende duftstoffer (se Bilag 1:,
Tabel 37) i koncentrationer over 100 mg/kg. Herudover skal 11 andre duftstoffer (se Bilag 1:, Tabel
38) angives pa legetagjsproduktet, pé en etiket pa selve emballagen eller i en medfalgende folder,
hvis de anvendes i legetojsprodukter i koncentrationer, der overstiger 100 mg/kg i
legetajsproduktet eller legetajsproduktets bestanddele.
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Kosmetikszt (som har til formal at fremstille produkter som f.eks. duftstoffer, sebe, creme, make-
up og shampoo), duftespil (som har til formal at hjeelpe barnet med at genkende forskellige lugte)
og st til fremstilling af spiselige produkter (som har til formaél at lade barnet fremstille slik eller
madretter), ma dog gerne indeholde 15 specifikke af de forbudte duftstoffer i legetaj og de 11
meerkninspligtige (i alt de 26 deklarationspligtige fra kosmetikforordningen), hvis de er maerket sa
det klart fremgér af emballagen. Herudover skal disse typer af legetgj indeholdende et eller flere af
ovenstdende duftstoffer veere forsynet med advarslen "Indeholder duftstoffer, der kan vare
allergifremkaldende”. Produkterne, som bliver fremstillet efter vejledningen, skal overholde
kravene i kosmetikforordningen.

Herudover galder, at kosmetisk legetgj skal opfylde de samme krav, som er fastlagt i
kosmetikforordningen.

Ifolge legetajsbekendtgarelsen (bilag IT afsnit 111 "Kemiske egenskaber”) mé der ikke anvendes
stoffer, der er klassificeret som CMR kategori 1A, 1B eller 2 i legetaj. CMR-stoffer ma dog anvendes i
koncentrationer, under klassificeringsgranserne for de individuelle stoffer, der er fastsat i CLP-
forordningen! (EU, 2008) og i ikke tilgaengelige dele af legetaj. Hvis der ikke er fastsat en specifik
Klassificeringsgrense for de enkelte stoffer, gelder de generelle klassificeringsgranser, som er:

e  Carc og Mut kategori 1A og 1B: 0,1 %
e  Repr kategori 1A og 1B: 0,3 %
e  Carc og Mut kategori 2: 1,0 %
e  Repr kategori 2: 3,0%

CMR-stoffer kan dog undtages, hvis de er vurderet sikre at anvende af SCCS og er opfort pa Tilleg
A til bekendtggrelsen.

I forbindelse med legetgjsbekendtgarelsen er der udarbejdet en rakke standarder (EN 71 serien),
hvor der er en rakke krav for specielle produkter — herunder ogsa enkelte krav til kemiske
indholdsstoffer relevante for dette projekt.

e ITEN 71-5 (2015) "Andet kemisk legetgj (saet) end saet til kemiske forseg” er der angivet, at der
kun ma anvendes de konserveringsmidler, der er tilladt i fedevarer (EU Forordning
1333/2008) eller i kosmetiske produkter (EU Forordning 1223/2009). Dog ma der ikke
anvendes konserveringsmidler fra kosmetikforordningen, som kun er tilladt i produkter, der
skylles af efter brug.

e TEN 71-7 (2014) "Fingermaling” er der angivet, at der kun ma anvendes de
konserveringsmidler, der er angivet i standarden i de angivne koncentrationer. Det er desuden
et krav til fingermaling, at de anvendte konserveringsmidler skal deklareres pa produktet.

2.2.1 Andringer i lovgivning pa vej for visse isothiazolinoner

EU's medlemslande besluttede i juni 2015 at forbyde visse isothiazolinoner i legetgj til born under 3
ar. Forbuddene vil omhandle MI (methylisothiazolinone), MCI (methylchloroisothiazolinone),
blandingen MI/MCI (kathon) og BIT (benzisothiazolinone). Forbuddene traeder i kraft i lebet af
2017 (EU, 2015a; EU, 2015b).

2.3 Miljemeaerkning af legetgj og kosmetiske produkter
I dette afsnit beskrives kriterierne for miljemeerkning af legetaj og kosmetiske produkter. Der er
udelukkende beskrevet kriterier, som stiller krav til allergifremkaldende stoffer.

2.3.1 EU Blomsten
Der findes ingen kriterier for legetaj under EU Blomsten, men der eksisterer kriterier for
kosmetiske produkter som skylles af huden. Den type produkter er dog ikke i fokus i dette projekt.

1 CLP = Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures
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2.3.2 Svanen

Der findes kriterier for svanemeerkning af bade kosmetik og legetgj. Det er imidlertid begreenset,
hvad der eksisterer af svanemaerket legetgj i butikkerne (10 produkter og primeert produkter
fremstillet i plast). Derfor beskrives udelukkende kriterierne for svanemaerkning af kosmetik, hvor
der findes et stort udvalg af svanemaerkede kosmetiske produkter.

2.3.2.1 Relevante kriterier for svanemaerkede kosmetiske produkter
Svanemerkekriterierne for kosmetiske produkter indeholder et krav om, at produktets
indholdsstoffer ikke ma veere klassificeret med Skin Sens 1 med H317 “Kan forrsage allergisk
hudreaktion”. Der er dog seperate krav for parfumer og enzymer (Nordisk Miljomarkning, 2015).

Der eksisterer ligeledes et krav om, at anbefalinger fra EU’s Videnskabelige komité, SCCS opinions,
altid skal falges. Dog gar de en undtagelse for opnion SCCS/1459/2011 (SCCS nr. 1459, 2012), som
omhandler allergifremkaldende parfumestoffer. Denne SCCS opinion skal ikke folges, dog mé
parfumestofferne HICC, chloroatranol og atranol ikke indgé i produktet (Nordisk Miljgemarkning,
2015).

Parfumestoffer mé ikke tilsattes i spaedbarns-, baby- og/eller berneprodukter. Med dette menes
produkter, der markedsfares til eller har ord som spaedbarn, baby og/eller bern (< 12 &r) pa
etiketten.

2.3.3 Den Bla Krans

Astma-Allergi Danmarks allergimarke Den Bla Krans gaelder udelukkende for produkter, som er i
direkte kontakt med huden og dermed har en risiko for at udvikle kontaktallergi (Astma-Allergi
Danmark, 2015).

For at et produkt kan blive deklareret med teksten "Deklareret i samarbejde med Astma-Allergi
Danmark” stilles der folgende overordnede krav (Astma-Allergi Danmark, 2015):

e  Astma-Allergi Danmark skal have kendskab til alle indholdsstoffer, deres koncentrationer og
funktioner, og pé basis af denne viden foretages en vurdering af, om der er indholdsstoffer, der
kan give allergi.

e  Allergene stoffer, hvor der er set allergi hos flere personer, tillades ikke i produkter med Den
Bl Krans. Det vil sige, at der bl.a. ikke tillades:

—  Parfume — bade naturlige og syntetiske

—  Tilseetning af formaldehyd og formaldehydfrigerer

—  Kathon (blanding af MI (methylisothiazolinone) og MCI (methylchloroisothiazolinone))
—  Colophonium

—  Farvestoffer tillades ikke i produkter med hudkontakt

e  Stoffer, der kan give irritation, begraenses, idet der er starre risiko for allergi, hvis huden er
irriteret. Der foretages dog en vurdering af, om der er tale om rinse-off produkter eller leave-
on produkter.

e  Der folges lobende med i ny viden fra litteratur og hudleeger. Ny viden om et stof kan betyde, at
stoffet ifglge kriterierne ikke laengere ma anvendes i produkter med Den Blé Krans. Af sddanne
tilfeelde kan naevnes, at:

—  UV-filteret octocrylene (pa bilag VI over tilladte UV-filtre i kosmetikforordningen) blev i
2010 udfaset i produkter med Den Bl& Krans og tillades ikke leengere pga. flere
observationer af allergiske reaktioner.
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3. Bruttoliste over potentielt

allergifremkaldende stoffer

Bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer anvendes til at undersege, hvilke af disse
potentielt allergifremkaldende stoffer, der indgar i legetgj og kosmetiske produkter malrettet bern
pa det danske marked. P4 baggrund af de potentielt allergifremkaldende stoffer i legetgj og
kosmetiske produkter til barn, der er identificeret i kortleegningen, er der i kapitel 8 "Farevurdering
af identificerede stoffer” foretaget en vurdering af stoffernes allergifremkaldende egenskaber, og om
der er evidens for at vurdere dem til at vaere allergifremkaldende.

Det faktum, at ikke alle stoffer, der anses for at veere allergifremkaldende af f.eks. SCCS, har en
harmoniseret klassificering som allergifremkaldende, besverliggor udarbejdelsen af en bruttoliste
over potentielt allergifremkaldende stoffer. F.eks. er bdde resorcinol og lawsone, som anvendes i
mange harfarveprodukter, angivet til at veere staerkt allergifremkaldende af SCCS (SCCS nr. 1270,
2010; SCCP Memorandum, 2006). Ingen af disse stoffer er dog klassificeret som
allergifremkaldende som Skin Sens, hverken med en harmoniseret klassificering eller med en
notificeret selv-klassificering (ECHA C&L Inventory, 2015).

Derfor er det kompliceret at beskrive og kortlaegge alle allergifremkaldende stoffer, og det er som
udgangspunkt ikke muligt at gore det alene ud fra stoffernes harmoniserede og/eller notificerede
selv-klassificering. I samarbejde med Miljgstyrelsen blev der valgt en specifik fremgangsmade til
fastlaeggelse af en bruttoliste over mulige allergifremkaldende stoffer, som er blevet anvendt som
basis for kortleegningen i dette projekt.

I udarbejdelsen af bruttolisten blev der farst oprettet en indledende liste over tilladte farvestoffer,
konserveringsmidler, UV-filtre og parfumestoffer i kosmetiske produkter. P4 basis af den
indledende liste og viden om stoffers potentielt allergifremkaldende egenskaber blev der oprettet en
bruttoliste over mulige allergifremkaldende stoffer, som m& anvendes i kosmetiske produkter. Det
antages, at kemisk legetej kan indeholde de samme allergifremkaldende stoffer, som findes pa
bruttolisten over mulige allergifremkaldende stoffer, der m& anvendes i kosmetiske produkter.
Dette er begrundet i det faktum, at kosmetisk legetgaj skal opfylde de samme krav til
sammensatning og merkning, som er fastlagt i kosmetikforordningen. En tidligere kortleegning fra
Miljostyrelsen omkring konserveringsmidler i kemisk legetaj (Poulsen & Nielsen, 2014) viste
desuden, at brugen af konserveringsmidler i kemisk legetgj, der ikke er kosmetik, stort set
indeholder de samme konserveringsmidler, som kosmetiske produkter ma indeholde ifglge
kosmetiklovgivningen. Dette kan antages at vaere geeldende for andre stofgrupper ogsé (sdsom
farvestoffer og UV-filtre), og det ma formodes, at legetgjsproducenter skeler til krav i anden
lovgivning ogsa.

Fremgangsmaden for oprettelse af bruttolisten er naermere beskrevet nedenfor.
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3.1 Indledende liste

Udgangspunktet for oprettelsen af bruttolisten var en identifikation af alle tilladte stoffer i

kosmetiske produkter med potentielt allergifremkaldende egenskaber. Efter aftale med

Miljastyrelsen blev potentielt allergifremkaldende stoffer identificeret ud fra positivlister i

kosmetikforordningens (nr. 1223/2009) Annex IV til VI:

e  Annex IV er en liste over farvestoffer, som er tilladte i kosmetiske produkter. Der findes 153
farvestoffer pa listen (per april 2015).

e  Annex V er en liste over konserveringsmidler, der er tilladte i kosmetiske produkter, og der
eksisterer 56 hovedgrupper af stoffer pa listen. Hver hovedgruppe kan besté af flere CAS-
numre, hvorved Annex V indeholder en liste over ca. 140 forskellige konserveringsmidler.

e  Annex VI er en liste over UV-filtre, som er tilladte i kosmetiske produkter. Der findes 28 stoffer
pa denne liste (per april 2015).

Foruden stofferne i Annex IV til VI optages ogsa pa den indledende liste de 26 parfumestoffer, som i
artikel 19, stk. 11 kosmetikforordningen er angivet til at veere deklarationspligtige, da disse anses for
at veere allergifremkaldende.

Foruden stoffer fra bilagene i kosmetikforordningen, er allergifremkaldende stoffer angivet i
artiklen ”Allergic contact dermatitis in Danish children referred for patch testing — a nationwide
multicentre study” (Simonsen et al., 2013) ogsa optaget pd den indledende liste. Studiet omhandler
praevalensen af kontaktallergi blandt danske bgrn og unge baseret pa kliniske undersogelser i
Danmark. Artiklen refererer til en raekke forskellige allergener, som dog ikke alle anvendes i
kosmetiske produkter eller i kemisk legetaj. Der listes f.eks. ogsa allergener, som kan findes i f.eks.
sko, bijouteri, gummihandsker m.m.. Udvalgte stoffer fra denne artikel er skrevet pa den
indledende liste, hvis de er angivet til at have hyppig anvendelse i kosmetik (tabel 3 i Simonsen et
al., 2013). Dette gaelder parfumestoffer, konserveringsmidler og klaebestoffer (der f.eks. anvendes
som bindere). Enkeltstofferne i disse tre grupper blev optaget pa den indledende liste. Nogle af
stofferne var angivet som en blanding af flere forskellige allergifremkaldende stoffer. Det gelder
fragrance mix I og II og paraben mix og MCI/MI. Fragrance mix I og II er antaget at indeholde
parfumestoffer som angivet i tabel 4-1 og 4-2 i SCCS/1459/11 (se nedenfor). P4 den indledende liste
over tilladte stoffer i kosmetiske produkter blev de enkelte stoffer i disse blandinger indtastet. I alt
blev 30 stoffer fra Simonsen et al. (2013) optaget pa den indledende liste.

SCCS har udgivet en opinion (SCCS/1459/11) for en raekke parfumestoffer, som anvendes i
kosmetiske produkter (SCCS nr. 1459, 2012). De 210 parfumestoffer fra denne opinion blev optaget
pé den indledende liste.

Nogle af stofferne fra de tre forskellige kilder (bilag fra kosmetikforordningen, Simonsen et al.
(2013) og SCCS nr. 1459 (2012)) er gengangere, og nogle af stofferne er optaget pa den indledende
liste med mere end ét CAS-nummer. I alt indeholder den indledende liste 611 forskellige CAS-
numre.

3.2 Bruttoliste over potentielt allergifremkaldende stoffer
Bruttolisten skal udelukkende indeholde potentielt allergifremkaldende stoffer, der er tilladt i
kosmetiske produkter. Derfor blev stofferne pa den indledende liste vurderet for potentielt
allergifremkaldende egenskaber. Fremgangsmade for dette er beskrevet nedenfor.

Stofferne identificeret i artiklen af Simonsen et al. (2013), samt parfumestofferne identificeret som
deklarationspligtige ifolge artikel 19 stk. 11 kosmetikforordningen er allerede vurderet til at veere
allergifremkaldende. Derimod er stofferne (farvestoffer, konserveringsmidler og UV-filtre) pa
positivlisterne i kosmetikforordningens Annex IV til VI ikke identificeret som allergifremkaldende
alene baseret pa deres tilstedeverelse pa Annex IV til VI. For at vurdere disse stoffers potentielt
allergifremkaldende egenskaber, blev opinions af SCCS for stoffer pa den indledende liste
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gennemgaet, eller stoffernes harmoniserede klassificering blev sldet op i ECHA’s C&L Fortegnelse
(ECHA C&L Inventory, 2015). Derudover blev det vurderet, hvorvidt parfumestofferne i SCCS
opinion nr. 1459/11 (SCCS nr. 1459, 2012) er konkluderet til at vaere allergifremkaldende pé et
tilstraekkeligt datagrundlag.

3.2.1 SCCS opinions for allergifremkaldende parfumestoffer

Parfumestofferne vurderet i SCCS opinion nr. 1459/11 (SCCS nr. 1459, 2012) blev alle optaget pa
den indledende liste. Da kun potentielt allergifremkaldende stoffer skal optages pé bruttolisten,
blev opinionen gennemgaet og datamaterialet vurderet med henblik pé at afgere, om
parfumestofferne er allergifremkaldende eller ej. SCCS kategoriserer parfumestofferne i grupper, alt
efter datagrundlaget. Grupperne er:

Etableret kontaktallergen for mennesker

Etableret kontaktallergen for dyr

Sandsynligvis kontaktallergen ud fra en kombination af viden

Muligt kontaktallergen

Etableret kontaktallergen med serlig interesse (12 udvalgte parfumestoffer)

g b h e

Gruppe 1: Etableret kontaktallergen for mennesker

Parfumestoffer pa listen over etablerede kontaktallergener for mennesker indeholder béde
kemikalier og naturlige ekstrakter. Datamaterialet for de enkelte stoffer er baseret pa et antal
observerede positive test reaktioner, hvor ”+” angiver, at op til 10 cases er rapporteret med positivt
udfald, ”++” angiver 11-100 positive udfald, "+++” angiver 101-1000 positive udfald, og "++++”

angiver mere end 1000 rapporterede positive udfald. Datamaterialet for de enkelte parfumestoffer

deekker ikke ngdvendigvis det samme antal tests, men der er seerskilt angivet (med "r.t” for "rarely
tested”), hvis parfumestoffet er blevet testet i mindre end 1000 patienter. Alle stoffer pa denne liste
blev optaget pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer uanset antallet af
observerede positive tests, da SCCS konkluderer, at disse stoffer er allergifremkaldende for
mennesker.

Gruppe 2: Etableret kontaktallergen for dyr

Parfumestoffer, som er etablerede kontaktallergener for dyr, blev ligeledes optaget pa bruttolisten.
For disse parfumestoffer har SCCS vurderet deres allergifremkaldende egenskaber pa basis af EC3-
veerdier fra local lymph node assay (LLNA) (SCCS nr. 1459, 2012). EC3-veardier angiver tre gange
foreget aktivitet i lymfeknuder for dyr eksponeret for et allergen sammenlignet med dyr eksponeret
for vehikel.

Gruppe 3: Sandsynligvis kontaktallergen ud fra en kombination af viden
Stoffer, der kategoriseres som sandsynlige kontaktallergener, er baseret pa begraenset humane data

samt Structural Activity Relationships (SAR) og vurderet af eksperter. Ved SAR-forudsigelser
bliver et stofs allergifremkaldende egenskaber vurderet ud fra stoffets kemiske struktur. SCCS
vurderer disse stoffer til at fordrsage allergi i mennesker, hvis eksponeringen er tilstraekkelig (SCCS
nr. 1459, 2012), og stofferne blev derfor optaget pa bruttolisten.

Gruppe 4: Muligt kontaktallergen
Stoffer, som er kategoriseret som mulige kontaktallergener, er ikke optaget pa bruttolisten. Disse

stoffer er kategoriseret pa baggrund af enkeltstdende indikationer for allergifremkaldende
egenskaber. Det kan f.eks. vaere enten begrenset human evidens eller positiv SAR-forudsigelse
uden evidens for at vaere allergent for mennesker eller dyr. SCCS konkluderer, at yderligere data er
noedvendige for at kunne konkludere, om parfumestofferne er allergifremkaldende eller €;j.
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Gruppe 5: 12 parfumestoffer med saerlig interesse

Endelig lister SCCS 12 parfumestoffer med sarlig interesse, da disse parfumestoffer har en serlig
hgj risiko for udvikling af kontakallergi hos mennesker (dvs. der er rapporteret mere end 100
tilfzlde af kontaktallergi). Disse 12 kontaktallergener med serlig interesse er allerede pa
bruttolisten, da de er blandt de 26 deklarationspligtige parfumestoffer angivet i
kosmetikforordningens artikel 19, stk. 1.

3.2.2 SCCS opinions for enkeltstoffer

Derudover blev der sagt efter andre SCCS opinions for de stoffer, som ikke er be- eller afkraeftet som
vaerende allergifremkaldende ud fra SCCS opinion nr. 1459/11, Simonsen et al. (2013) eller ud fra de
deklarationspligte parfumestoffer, som er opfart pé bilag III i kosmetikforordningen. SCCS
opinions for disse stoffer er sogt pA EU Kommissionens hjemmeside (EU Kommissionen, 2015).
Stoffer, der er angivet som allergifremkaldende enten ved at have et ekstremt, steerkt, moderat eller
lavt allergipotentiale, er optaget pa bruttolisten. Stoffer, som ikke blev optaget pa bruttolisten, er
stoffer, hvor ingen information angdende de allergifremkaldende egenskaber er angivet i SCCS
opinions, hvor egenskaben er angivet til at vaere ”sjeldent kontaktallergen”, eller hvor der ikke
fandtes en SCCS opinion pa stoffet — medmindre stoffet er angivet til at have en harmoniseret
klassificering som hudsensibiliserende (se nedenfor).

3.2.3 Stoffer fra C&L Fortegnelsen

For enkelte stoffer blev stoffernes harmoniserede klassificering i ECHA’s C&L Fortegnelse (ECHA
C&L Inventory, 2015) undersagt. Dette var gaeldende for stoffer, der var optaget pa den indledende
liste efter kosmetikforordningen, men hvor der efter undersggelse af SCCS opinions ikke blev
fundet information om stoffernes allergifremkaldende egenskaber. Hvis stoffet havde en
harmoniseret klassificering som ”Skin Sens. 1” (hudsensibiliserende), er det allergifremkaldende, og
blev dermed optaget pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer.

3.2.4 Stoffer med szerlig vurdering

For enkelte stoffer var det ikke muligt at bestemme deres potentielt allergifremkaldende egenskaber
ved at undersoge de relevante SCCS opinions, da disse opinions indeholdt tvetydig information
vedrerende de allergifremkaldende egenskaber, og der ikke fandtes en harmoniseret klassificering
som hudsensibiliserende. Yderligere er der for nogle stoffer nyere viden eller anden relevant viden,
der er taget med i en vurdering, om stoffet anses for at vaere potentielt allergifremkaldende eller €;j.
Dette var geldende for de folgende stoffer:

Parabener (flere CAS-numre) giver ifolge Videncenter for Allergi sjeldent anledning til allergi, og
parabenerne anses for at vaere meget svagt allergifremkaldende (Videncenter for Allergi, 2015).
Ifolge Simonsen et al. (2013) angives en blanding af parabener kaldet "Paraben mix” til at vaere
allergifremkaldende, idet 13 ud af 2.593 (svarende til 0,5 %) testede patienter reagerede positivt
over for "Paraben mix”. "Paraben mix” indeholder ifolge Navamedic (2015) fem forskellige
parabener: methylparaben, ethylparaben, propylparaben, butylparaben og benzylparaben. SCCS
opinion nr. 1348/10 (2010) skriver intet om allergifremkaldende egenskaber for parabenerne, og
ifolge ECHAs database over registrerede stoffer (ECHA RSD, 2015) anses hverken methylparaben,
ethylparaben eller propylparaben for at veere allergifremkaldende (de resterende parabener findes
ikke i databasen). P4 baggrund af ovenstéende oplysninger optages ingen af parabenerne pa
bruttolisten.

CI 19140 ogsé kaldet Acid Yellow 23 og E102 (CAS 1934-21-0) er beskrevet i en @ldre opinion nr.
0786/04 (SCCNFP nr. 0786, 2004). I denne opinion beskrives, at der er begraenset med data
vedrerende stoffets allergifremkaldende egenskaber. Et enkelt studie med marsvin tyder ikke pa
allergifremkaldende effekter, men det konkluderes, at pga. manglende humane studier er det ikke
muligt at udelukke allergifremkaldende effekter. Et &ldre fransk studie (Pellegrin, 1979), som ikke
er beskrevet i SCCNFP-opinonen, har imidlertid beskrevet to tilfeelde af allergi over for CI 19140
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relateret til hud og slimhinder, og foreslar, at farvestoffet forbydes i fadevarer, hvor det kaldes
E102. Farvestoffet er stadig tilladt i dag og anvendes i fadevarer. I Sgsted et al. (2004) er der
foretaget en vurdering af flere farvestoffers sensibiliseringspotentiale baseret pd QSAR-
forudsigelser. CI 19140 vurderes til at vaere et moderat eller staerkt allergen, men denne vurdering er
udelukkende baseret pd QSAR.

EFSA konkluderede i 2010, at det er usandsynligt, at oralt indtag af E102 vil udlgse alvorlige
negative reaktioner i mennesker (EFSA, 2010). Vurderingen havde fokus pa oralt indtag og ikke
hudallergi, da der blev foretaget en vurdering af stoffets sikkerhed i fadevarer.

Det har ikke vaeret muligt at identificere andre kilder til brug for en vurdering af farvestoffets
potentielt allergifremkaldende egenskaber. Stoffet er ikke registreret, og der foreligger saledes ikke
data i ECHAs database over registrerede stoffer. Videncenter for Allergi har vaeret kontaktet og har
ikke andre oplysninger om farvestoffet. P4 baggrund af ovenstdende oplysninger er farvestoffet ikke
optaget pé bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer, idet rapporteringer af hudallergi
er meget f4, og at stoffet har veeret tilladt til anvendelse i fodevarer i mange ar.

Triclosan (CAS nr. 3380-34-5) har en harmoniseret klassificering, men ikke som Skin Sens. Der
eksisterer tre SCCS-opinions pé triclosan, og den nyeste opinion refererer til SCCS-opinion nr. 1192
(2009) mht. allergi. Ifalge denne opinion er triclosan ikke allergifremkaldende i dyreforsgg, men
humane observationer viser, at triclosan har et lavt sensibiliseringspotentiale. P4 denne baggrund
er triclosan ikke optaget pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer.

Phenoxyethanol (CAS nr. 122-99-6) er en del af blandingen Euxyl™ K 400, hvor blandingens
enkeltstoffer blev undersogt for allergifremkaldende egenskaber. Phenoxyethanol er dog ikke pa
Videncenter for Allergi’s liste over gaengse allergifremkaldende konserveringsmidler (Videncenter
for Allergi, 2015), og syv studier i ECHA’s registreringsdatabase (ECHA RSD, 2015) rapporterer
alle, at stoffet ikke er hudsensibiliserende. Phenoxyethanol optages dermed ikke pa bruttolisten.

Zinc pyrithione (CAS nr. 13463-41-7) var angivet af SCCS nr. 1459/11 (2012) til at veere ikke-
sensibiliserende for dyr, men til at have et lavt potentiale for at inducere kontakt hypersensitivitet,
nér det blev testet i kosmetiske blandinger. ECHA RSD (2015) angiver tre studier, der alle
konkluderer, at zinc pyrithione ikke er hudsensibiliserende. Zinc pyrithione optages derfor ikke pa
bruttolisten.

Benzoesyre (CAS nr. 65-85-0) var angivet af SCCS nr. 1459/11 (2012) som havende lejlighedsvise
og sparsomme positive reaktioner i lappetests. Benzoesyres potentielt allergifremkaldende
egenskaber blev undersogt i ECHA’s database over registrerede stoffer (ECHA RSD, 2015), hvor 77
studier angiver, at stoffet ikke er hudsensibiliserede. Benzoesyre optages saledes ikke pa
bruttolisten.

Diethylamino hydroxybenzoyl hexyl benzoat (CAS nr. 302776-68-7). I SCCS nr. 1459/11
(2012) angives, at det ikke er muligt at evaluere stoffets potentielt allergifremkaldende egenskaber
ud fra et studie i marsvin. ECHA RSD (2015) rapporterer et enkelt studie om stoffets
allergifremkaldende egenskaber, som er negativt. Stoffet optages dermed ikke pa bruttolisten.

Methylen bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol (CAS nr. 103597-45-1) blev angivet af
SCCS nr. 1459/11 (2012) til ikke at veere hudsensibiliserende for dyr, men f& enkeltrapporter
indikerede mulig allergifremkaldende egenskaber. Disse egenskaber kunne dog skyldes andre
allergener i testpreeparatet. ECHA RSD (2015) rapporterer ikke om hudsensibiliserende studier.
Stoffet optages ikke pa bruttolisten péd grund af den svage mistanke om allergifremkaldende
egenskaber.
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Octocrylene (CAS nr. 6197-30-4) er blevet pavist som bade en fotokontakt allergen og som en
kontaktallergen i et klinisk studie og i LLNA tests (Karlsson et al., 2011). Derfor optages octocrylene
pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer.

Drometrizole trisiloxane (CAS nr. 155633-54-8) er dokumeneret allergifremkaldende
(Johansen et al., 2011). Derfor optages UV-filteret pa bruttolisten over potentielt
allergifremkaldende stoffer.

Benzoisothiazolinone (CAS nr. 2634-33-5) er ikke tilladt i kosmetiske produkter, men erien
tidligere af Miljostyrelsens kortlaegningsprojekter “Kortleegning og sundhedsmaessig vurdering af
konserveringsmidler i legetaj” set anvendt i kemiske legetgjsprodukter sdsom fingermaling og
hobbymaling (Poulsen & Nielsen, 2014). Benzoisothiazolinone (BIT) vurderes af SCCS som et
moderat allergen. SCCS udtrykker bekymring for stoffets allergifremkaldende egenskaber ved brug i
kosmetiske produkter, da BIT i koncentrationer pa 0,01 % kan forarsage allergiske reaktioner hos
forbrugerne. SCCS konkluderer, at anvendelsen af BIT i kosmetiske produkter ikke kan anses for at
veare sikker mht. allergi, sa leenge et sikkert niveau af BIT endnu ikke er fastsat (SCCS nr. 1482,
2012). Derfor er BIT heller ikke tilladt i kosmetiske produkter i dag. BIT er optaget pa bruttolisten
over potentielt allergifremkaldende stoffer, da det tidligere er set anvendt i kemiske
legetagjsprodukter (Poulsen & Nielsen, 2014). Nye regler for legetgj til bern under tre r og legetwj,
som er beregnet til at komme i munden, forbyder dog BIT efter 24. maj 2017 (EU, 2015a).

3.3 Opsummering

Bruttolisten indeholder saledes tilladte stoffer i kosmetiske produkter og legetgj, som er
identificeret som potentielt allergifremkaldende:

e ud fra en harmoniseret klassificering som hudsensibiliserende,

e ud fra tilstraekkeligt viden om de allergimzssige egenskaber vurderet i SCCS opinions,
e ud fra viden om allergifremkaldende stoffer listet i Simonsen et al. (2013),

e ogud fra anden relevant viden.

Bruttolisten er derudover tilfgjet et enkelt potentielt allergifremkaldende konserveringsmiddel
(benzisothiazolinone), der ikke er tilladt anvendt i kosmetiske produkter, men er set anvendt i
kemiske legetgjsprodukter i en tidligere undersggelse (Poulsen & Nielsen, 2014).

I alt indeholder bruttolisten 191 potentielt allergifremkaldende stoffer (ogsa kaldet
bruttolistestoffer). Af dem er 2 farvestoffer, 164 parfumestoffer, 19 konserveringsmidler, 3 UV-filtre
og 3 klebestoffer (bindere) i kosmetiske produkter. Bruttolisten over de 191 potentielt
allergifremkaldende stoffer er listet i Bilag 2:.
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4. Kortlaegning —
fremgangsmade

P4 baggrund af den udarbejdede bruttoliste over de potentielt allergifremkaldende stoffer, der er
tilladte i kosmetiske produkter og legetgj, blev der foretaget en kortleegning af, hvilke af disse
potentielt allergifremkaldende stoffer, der anvendes i kemisk legetaj og kosmetiske produkter til
born pa det danske marked. Kortlaegningen er foregéet ved brug af folgende metoder:

e  Butiksbesag

e  Litteratursegning

e  Segning pd internettet

e  Kontakt til branchen

Kosmetiske produkter har i den aktuelle ssmmenhang den fordel, at de ifelge lovgivningen skal
have en indholdsdeklaration med de anvendte indholdsstoffer pé selve produktet. Det blev derfor
besluttet i samarbejde med Miljastyrelsen, at kortleegningen af de kosmetiske produkter skulle
foregd ved at undersoge indholdsdeklarationer fra et bredt udvalg af kosmetiske produkter til bern
pa det danske marked.

For legetgj eksisterer denne mulighed ikke. Ifolge lovgivningen er det kun enkelte stoffer, der skal
deklareres, f.eks. hvis legetgjet indeholder nogle specifikke parfumestoffer, eller
konserveringsmidler i fingermaling. Kvaliteten af kortlaegningen var derfor pa legetgjsomradet
athaengig af, at legetejsbranchen frivilligt udleverede informationen. I samarbejde med
Legetajsbranchen (LEG) og Miljestyrelsen blev det besluttet, at det ville veere alt for stort et arbejde
for mange af legetagjsforhandlerne/producenter at skulle indsamle oplysninger om indholdet af alle
farvestoffer, konserveringsmidler, UV-filtre og parfumestoffer i legetgjsprodukterne for herefter at
lade projektgruppen undersegge om nogle af disse indholdsstoffer er pa bruttolisten over potentielt
allergifremkaldende stoffer. Det blev ligeledes besluttet, at det ville vere for omfattende et arbejde
for legetgjsforhandlerne, at fremsende hele bruttolisten pé de 191 potentielt allergifremkaldende
stoffer, og lade dem undersgge om nogle af disse mange stoffer indgér i deres legetgjsprodukter. Af
denne arsag blev der valgt en anden tilgang, hvor der forst blev foretaget en kortlaegning af hvilke af
de 191 bruttolistestoffer, der blev observeret i kosmetiske produkter pd det danske marked. Denne
kortere liste pa 30 stoffer, samt de 26 deklarationspligtige parfumestoffer fra
kosmetikforordningen, dvs. i alt 56 stoffer blev herefter sendt ud til Legetgjsbranchens medlemmer
med gnsket om at sende informationer om disse potentielt allergifremkaldende stoffer til
projektgruppen.

4.1 Fremgangsmade for kortlaegning af kosmetiske produkter
Fremgangsmaden for kortleegningen af de kosmetiske produkter var udelukkende via butiksbesgag.
Branchen blev ikke kontaktet.

4.1.1 Produkttyper kortlagt

Der er som beskrevet i indledningen valgt at fokusere p& kosmetiske produkter med langvarig
hudkontakt. Kortlaegningen af kosmetiske produkter har derfor omfattet folgende produkttyper:
e  Ansigtsmaling

e  Babyolie
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e  Babypudder

. Balsam (leave in)

e  Creme (bodylotion, handcreme)
e  Hargelé

e  Héarvoks

e  Harspray

e  Kropsglimmer

e  Labepomade/lipgloss

e  Make-up

e  Neglelak

e  Parfumeset
e Salve

e  Solcreme (herunder aftersun lotion og solspray)
e  Tatoveringsprodukter
e  VéAdservietter/renseservietter

Der blev dog ikke ved butiksbesggene observeret hverken hérgelé eller harvoks decideret
markedsfort til bern, hvorfor denne type produkter ikke fremgar af gennemgangen i kapitel 6
“Resultater for kortleegning af kosmetiske produkter”. Kosmetiske produkter til bern er i dette
projekt defineret som kosmetiske produkter, der tydeligt henvender sig til bern, dvs. at der direkte
pa produktet star "barn”, “kids” eller lignende, eller at der er billeder pé eller udformning af
produktet, der gor, at det henvender sig til barn. F.eks. ved billeder af Disney figurer eller billeder af
en baby.

4.1.2 Kortlzegning i butikker

Kortleegningen af kosmetiske produkter i butikker blev valgt, da det pga. den lovpligtige
indholdsdeklaration er den hurtigste fremgangsmade til at skaffe oplysninger om indholdsstoffer.
Der blev besggt i alt 21 forskellige butikker i Kebenhavnsomradet og Nordsjalland fordelt pa
folgende typer af butikker: supermarkeder, apoteker, legetgjsbutikker, tgjbutikker, materialister og
diverse butikker med primeert billige produkter. De besggte butikskader er angivet i faktaboksen
nedenfor. Det var dog ikke alle butikker, hvor der blev identificeret kosmetiske produkter til bern.

Bilka Apotek Legekaden
Irma Matas Panduro Hobby
Kvickly Helsemin Toys R Us

Lidl The Body Shop H&M

Meny Sestrene Grene Magasin

Rema 1000 Tiger Bog & Ide
Netto Glitter Arnold Busck

Den valgte fremgangsmade var, at der blev taget billeder af produkterne, s indholdsdeklarationen
og andre oplysninger pa produktet kunne noteres efterfglgende. Der blev dog for hvert produkt
noteret folgende oplysninger i butikken:

¢  Produktnummer (til intern brug og til sammenholdning med billede)

e  Produktnavn

e  Kostpris

e  Prispr. kg eller pr. liter

¢  Butiksnavn

e Dato for identificering af produktet i butikken
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e  Oprindelsesland (hvis denne oplysning var tilgengelig)

Efterfolgende blev der ud fra billedet noteret falgende for hvert produkt:

e  Produkttype

e  Det eller de potentielt allergifremkaldende stof(fer)s INCI-navn

e Indholdsstoffets funktion (dvs. farvestof, konserveringsmiddel, parfumestof eller UV-filter)
e  Miljomeerket (ja/nej)

e  Merket med Den Bla Krans (ja/nej)

e  Batchnummer

e  Producent

e  Detland produktet er blevet produceret i — hvis det var oplyst

. Det land, hvor det ansvarlige firma hgrer hjemme (har hovedkontor) — hvis det var oplyst
e  Hvordan produktet markedsferes til bern (anprisning eller butikstype)

e  Hvilke(n) af de tre aldersgrupper produktet henvender sig til

Folgende oplysninger blev ydermere indsamlet:

1. Hele indholdsdeklarationen blev gennemgaet.

2.  Alle farvestoffer, konserveringsmidler, parfumestoffer og UV-filtre blev indtastet for
produkterne i regnearket, og det blev angivet, hvilke af de fire typer stoffer (funktion) der var
tale om.

3. Hyvis der ikke blev identificeret nogen indholdsstoffer fra de fire typer af stofgrupper, blev
ordet "ingen” noteret ud for produktet.

4. Hvis der pa ingredienslisten stod "parfume”, blev dette noteret ud for produktet.

5. Indholdsstoffer med funktionen "perfuming” ifelge CosIng databasen blev ligeledes noteret.

6. Herefter blev de indtastede indholdsstoffer sammenholdt med bruttolisten over de potentielt
allergifremkaldende stoffer, og der blev angivet, om de identificerede farvestoffer,
konserveringsmidler, parfumestoffer og UV-filtre er pa bruttolisten.

4.1.3 Litteratursegning

Endelig blev der foretaget en litteratursggning pa internettet efter lignende undersogelser, der har
fokuseret pa indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produkter til bern. Dette
er beskrevet i afsnit 5.1 "Tilgengelige undersagelser af kosmetiske produkter til barn”.

4.1.4 Kontakt til branchen

Kontakt til branchen (SPT eller udvalgte producenter) var ikke prioriteret for de kosmetiske
produkter, da de fleste oplysninger om indholdsstoffer (med undtagelse af visse parfumestoffer)
kan findes pé produkterne.

4.2 Fremgangsmade for kortlaegning af legetgaj

Fremgangsmaden for kortleegningen af kemiske legetojsprodukter var som tidligere beskrevet
primeert ved kontakt til branchen. Dog blev legetgjsprodukter, sisom ansigtsmaling, make-up set,
kropsglimmersaet, leebepomader/lipgloss, neglelak og seet til fremstilling af parfumer ogsa kortlagt
via butiksbesggene af de kosmetiske produkter, da indholdsstofferne for disse produkter ogsa skal
fremga af indholdsdeklaration, da de ogsé er kosmetiske produkter.

4.2.1 Produkttyper kortlagt

Der er som beskrevet i indledningen udelukkende valgt at fokusere pa de nedenstéende typer af
“kemisk” legetaj, som har en forventet langvarig eksponering, dvs. legetaj, hvor der er direkte
kontakt med indholdet af eventuelle potentielt allergifremkaldende stoffer. Dvs. legetajsprodukter
af folgende typer:

e Modellervoks og lignende produkter — f.eks. formbart sand

e  Fingermaling

e  Ansigtsmaling og make-up
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e Slim

e  Overforbare tatoveringsmeerker eller szt til at male egne tatoveringer
. Smykker (sten), der limes pa huden som dekoration

e  Sabebobler og sabe til skumpistoler

4.2.2 Kontakt til producenter og forhandlere af ’kemisk’ legetgj

Via legetgjsbranchen LEG blev der sendt en mail ud til samtlige af deres medlemmer omkring
projektet og dets formal, samt en beskrivelse af ensket om at indhente informationer om udvalgte
potentielt allergifremkaldende stoffer, og hvilke der eventuelt anvendes i kemisk legetgj.

Udvalgte producenter/forhandlere af legetoj blev ogsé kontaktet personligt for at fa flere
informationer til kortlegningen. De indhentede informationer er beskrevet i kapitel 7 Resultater
for kortleegning af legetaj”.

4.2.3 Litteratursegning

Endelig blev der foretaget en litteratursegning pa internettet efter lignende undersggelser, som har
fokuseret pa indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer i kemisk legetgj til bern. Dette er
beskrevet i afsnit 0 ”

34 Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet barn — legetoj og kosmetik



Undersogelser af legetaj”.

4.3 Sammenholde information med listen over potentielt
allergifremkaldende stoffer

P& baggrund af de indhentede informationer om potentielt allergifremkalende stoffer i kosmetiske

produkter og legetaj, blev der foretaget en sammenligning med bruttolisten over potentielt

allergifremkaldende stoffer.
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5. Kortlaegning —
litteratursogning

I dette kapitel beskrives den litteratursegning, som har fokuseret pa indhold af potentielt
allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produkter til bern og kemisk legetg;j til barn.

5.1 Tilgeengelige undersggelser af kosmetiske produkter til born

Der blev foretaget en segning pa internettet efter undersegelser, hvor potentielt

allergifremkaldende stoffer er identificeret i kosmetiske produkter, eller hvor anvendelsen af

farvestoffer, konserveringsmidler, UV-filtre eller parfumestoffer i kosmetiske produkter er kortlagt.

De identificerede undersogelser er beskrevet naermere nedenfor og deekker over folgende

rapporter/tests:

e  Diverse tests af kosmetiske produkter til babyer foretaget fra TANK (TANK, 2015a, 2015b,
2015¢C 0g 2014)

e  Kortlegning samt sundheds- og miljemaessig vurdering af konserveringsmidler i kosmetiske
produkter — forbrugerprojekt nr. 138, Miljostyrelsen (Andersen et al., 2015)

e  Kortlegning og sundhedsmessig vurdering af UV-filtre — forbrugerprojekt nr. 142,
Miljostyrelsen (Mikkelsen et al., 2015)

e  Farvestoffer i forbrugerprodukter, herunder kosmetiske produkter (Poulsen & Hundebgll,
2015)

e  Kortlegning af formaldehyd i kosmetiske produkter (Takahiro Doi, 2010)

e  2-3riges udsettelse for kemiske stoffer — forbrugerprojekt nr. 103, Miljestyrelsen (Tenning et

al., 2009)

e  Kosmetiske produkter til bern — forbrugerprojekt nr. 88, Miljestyrelsen (Poulsen & Schmidt,
2007)

5.1.1 Diverse tests af kosmetiske produkter til babyer fra TANK (2015)

TANK har foretaget diverse undersggelser af kosmetiske produkter til babyer, hvoraf det ogsa

fremgar om produkterne indeholder parfumestoffer og evt. allergifremkaldende

konserveringsmidler. Undersggelserne er baseret pa en gennemgang af indholdsdeklarationer pa

forskellige produkter. Der er ikke angivet, hvilke indholdsstoffer, der er identificeret, men

udelukkende om der er tale om allergifremkaldende stoffer eller €j. Ifalge TAENK? anses et

deklareret indhold af "parfume”, deklarationspligtige parfumestoffer, visse planteekstrakter (fra

SCCS opinion nr. 1459 (2012) for et indhold af allergifremkaldende stoffer.

e  Babylotion: I alt 37 babylotions blev undersggt i juni 2015. 14 af de 37 produkter indeholdt
parfume eller et eller flere af de deklarationspligtige parfumestoffer (TANK, 2015a).

e  Babysalver: I alt 30 babysalver blev undersggt i maj 2015, 8 af de 30 produkter indeholdt
parfume eller et eller flere af de deklarationspligtige parfumestoffer (TANK, 2015b).

e  Babyolier: I alt 37 babyolier blev undersegt i maj 2015. 13 ud af de 37 produkter indeholdt
parfume eller et eller flere af de deklarationspligtige parfumestoffer (TANK, 2015¢).

e  Vadservietter: I alt 33 vadservietter blev undersegt i april 2014. 8 ud af de 33 vidservietter
indeholdt allergifremkaldende stoffer (i form af parfume, allergifremkaldende
konserveringsmidler eller kamilleekstrakt), (TANK, 2014).

2 Korrespondance med Stine Miiller, TAENK.
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5.1.2 Kortleegning af konserveringsmidler i kosmetiske produkter (2015)

I denne rapport foretaget for Miljostyrelsen blev mere end 600 kosmetiske produkter i 2013
undersogt via indholdsdeklarationen for deres indhold af konserveringsmidler. Kortleegningen
omfattede bade produkter til born og voksne. Der er foretaget et udtrak af de 21 leave-on produkter
til barn identificeret i dette projekt. De identificerede konserveringsmidler, som samtidigt fremgér
af bruttolisten, er angivet i Tabel 1 nedenfor.

Konserverings- | Benzyl alcohol 1 solcreme/sololie (ud af 6)
iddel . . . . .
mdde Methylisothiazolinone 1 vadservietter (ud af 10)
TABEL 1

IDENTIFICEREDE ALLERGIFKREMKALDENDE KONSERVERINGSMIDLER I KOSMETISKE PRODUKTER TIL BORN
(ANDERSEN ET AL., 2015).

5.1.3 Kortlaegning af UV-filtre (2015)

I denne kortleegning blev der pa baggrund af indholdsdeklarationer identificeret 291 kosmetiske
produkter pa det danske marked med et indhold af UV-filtre. Der blev foretaget en kortleegning af
produkter til bdde bern og voksne. De identificerede UV-filtre, som samtidigt fremgéar af
bruttolisten, er angivet i Tabel 2 nedenfor.

UV-filtre Benzophenone-3 17 ud af 291
Drometrizole trisiloxane 27 ud af 291
Octocrylene 76 ud af 291

TABEL 2

IDENTIFICEREDE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE UV-FILTRE I KOSMETISKE PRODUKTER (MIKKELSEN ET
AL., 2015)

5.1.4 Farvestoffer i forbrugerprodukter herunder kosmetiske produkter (2015)
I et litteraturstudie om farvestoffer i forskellige forbrugerprodukter, blandt andet kosmetiske
produkter, blev brugen af farvestoffer kortlagt (Poulsen og Hundebgll, 2015). Studiet viste, at ingen
af de to potentielt allergifremkaldende farvestoffer fra bruttolisten blev anvendt i kosmetiske
produkter.

5.1.5 Kortlaegning af formaldehyd i kosmetiske produkter (2010)

En japansk undersggelse har analyseret i alt 92 forskellige kosmetiske produkter (dog ikke specifikt
til bern) for indhold af fri formaldehyd. De 92 produkter er udvalgt, s& de alle indeholdt et eller flere
formaldehyd-releasere, dvs. nogle af nedenstédende konserveringsmidler. Af de 92 produkter var 31
cremer. De resterende produkter var rinse-off produkter, der ikke har veeret i fokus i dette projekt.
Folgende formaldehyd-releasere blev identificeret:

¢ Imidazolidinyl urea i 9 cremer

¢  Dimethyloldimethyl hydantoin i 7 cremer

e  Diazolidinyl urea i 9 cremer

e  Bronopolii1creme

Koncentrationen af fri formaldehyd blev i de 92 produkter malt til mellem 2,7 ppm til 876 ppm. Der

blev indkebt produkter fra USA (65), Europa (9), Canada (8) og Japan (7). De europzaiske
produkter havde det laveste indhold af fri formaldehyd (gennemsnitlig under 100 ppm), hvorimod
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de amerikanske produkter havde det storste indhold af fri formaldehyd (gennemsnitlig under 300
ppm) (Takahiro Doi, 2010).

5.1.6 2-ariges udsattelse for kemiske stoffer (2009)

Denne rapport foretaget for Miljostyrelsen kortlagde i alt 32 forskellige cremer og 28 solcremer til
bern pé det danske marked i 2008. Relevante bruttolistestoffer, som blev identificeret via
indholdsdeklarationen er angivet i Tabel 3.

Potentielt Antal ud af 32 Antal ud af 28
allergifremkaldende cremer, hvor solcremer, hvor
stoffer fra bruttolisten stoffet er set stoffet er set

Farvestoffer Ingen farvestoffer pa
bruttolisten blev identificeret i
dette projekt

Konserverings- Imidazolidinyl urea
middel

TABEL 3
IDENTIFICEREDE POTENTIELT ALLERGIFKREMKALDENDE STOFFER I KOSMETISKE PRODUKTER TIL BORN
(TONNING ET AL., 2009)
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5.1.7 Kosmetiske produkter til bern (2008)

Denne kortleegning foretaget for Miljostyrelsen kortlagde i alt 208 kosmetiske produkter til barn pa
markedet i Danmark i 2007. Bruttolistestoffer, som blev identificeret via indholdsdeklarationen i
dette projekt, er angivet i Tabel 4.

Potentielt Antal Antal Antal

allergifremkaldende identificeret identificeret identificeret

stoffer fra bruttolisten ud af 17 ud af 9 ud af 2
cremer parfumer harstyling

Farvestoffer | Ingen farvestoffer pd
bruttolisten blev
identificeret i dette projekt

Konserve- Methylchloroisothiazolinone

ringsmiddel | (MCI)
Methylisothiazolinone (MI)
Imidazolidinyl urea

TABEL 4
IDENTIFICEREDE ALLERGIFKREMKALDENDE STOFFER I KOSMETISKE PRODUKTER TIL BORN (POULSEN & SCHMIDT,
2007)
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5.2 Undersoagelser af legetgj

Der blev foretaget en segning pa internettet efter undersogelser, hvor potentielt

allergifremkaldende stoffer blev identificeret i legetgj, eller som kortlagde anvendelsen af

farvestoffer, konserveringsmidler, UV-filtre eller parfumestoffer i legetgj. De identificerede

undersagelser er beskrevet naermere nedenfor og dekker over folgende undersegelser/rapporter:

e  Farvestoffer i forbrugerprodukter, herunder legetgj (Poulsen & Hundebgll, 2015)

e  Konserveringsmidler i legetaj — forbrugerprojekt nr. 123, Miljgstyrelsen (Poulsen & Nielsen,
2014)

e  Kemikalier i legetej (KEMI, 2012)

e  Parfumestoffer i legetgj — forbrugerprojekt nr. 68, Miljgstyrelsen (Glensvig og Pors, 2006)

e  Farvestoffer i tatoveringsmaerker — forbrugerprojekt nr. 61, Miljgstyrelsen (Rastogi et al. 2005)

5.2.1 Farvestoffer i forbrugerprodukter, herunder legetgj (2015)

Poulsen & Hundebgll (2015) har foretaget et litteraturstudie for Forbrugerradet i det Ostrigske
Standardiseringsinsitut (Consumer Council at the Austrian Standards Institute) af anvendelsen af
farvestoffer i forskellige typer af forbrugerprodukter, blandt andet legetgj. Litteraturstudiet
identificerede ca. 9o forskellige farvestoffer, som er anvendt i legetaj, men ingen af de to potentielt
allergifremkaldende stoffer fra bruttolisten var en del af de 9o identificerede farvestoffer.
Litteraturstudiet omkring farvestoffer i legetgj er primaert baseret pa en @ldre kilde (mere end 10 ar
gammel), der er baseret pa indrapporteringer fra legetajsindustrien af anvendte stoffer i legeta;j
(CEN/TC 52, 2002). Naesten 70 af de identificerede 9o farvestoffer stammer fra denne kilde. En
anden vaesentlig kilde til farvestoffer i legetaj var et litteraturstudie fra KEMI (2012) omkring
kemikalier i legetaj. Denne rapport er beskrevet saerskilt nedenfor.

5.2.2 Konserveringsmidler i legetgj (2014)

Miljestyrelsen har i 2014 udgivet en kortlaegning af anvendelsen af konserveringsmidler i kemisk
legetgj (Poulsen & Nielsen, 2014). Anvendte konserveringsmidler blev i denne undersggelse
identificeret ved en kombination af litteratursegninger, kontakt til producenter/forhandlere og via
studie af indholdsdeklarationer pa produkter, hvor konserveringsmidler skal fremgé (kosmetiske
produkter og fingermaling). De konserveringsmidler, der blev identificeret i denne kortlaegning
(tabel 22 i rapporten), er angivet i Tabel 5 — der er dog udelukkende angivet konserveringsmidler,
der er pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer og for de produkttyper, der er
medtaget i kortleegningen i nervaerende projekt. Tabel 5 deekker bade over resultater fra litteratur
samt analyserede produkter i dette projekt. I projektet blev der bl.a. analyseret for fri formaldehyd,
som hgjst sandsynligt stammer fra et af de formaldehydfrigerende konserveringsmidler, som f.eks.
DMDM hydantoin (se Bilag 2: “Bruttoliste over potentielt allergifremkaldende stoffer” for andre
formaldehydfrigerende konserveringsmidler).

Modellervoks Fri formaldehyd 0,122 % (ved analyse)

Bronopol 0,0305 % (ved analyse)
Fingermaling 1,2-benzisothiazol-3(2H)-one (BIT) Ca. 0,00018 %

MCI 0,0031 %

MI 0,0095 %

Kathon (blanding af MT og MCI) 0,0095 %

Bronopol Ingen oplysninger

Diazolidinylureum Ingen oplysninger

Fri formaldehyd 0,069 %
Ansigtsmaling og DMDM hydantoin Ingen oplysninger
make-up Todopropynyl butylcarbamat (IPBC) Ingen oplysninger
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Slim Preventol D7y 0,0025 %
(er en blanding af isothiazolinoner)

Fri formaldehyd 0,0335 % (ved analyse)
Saebebobler Methylisothiazolinon (MI) Ingen oplysninger
DMDM Hydantoin 0,3034 %
Fri formaldehyd 0,0025 %
0,004 % (ved analyse)
Bronopol 0,1 % (ved analyse)

TABEL 5
POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE KONSERVERINGSMIDLER OG DERES IDENTIFICEREDE KONCENTRATION I
KEMISKE LEGET@JSPRODUKTER (POULSEN OG NIELSEN, 2014). DER ER UDELUKKENDE LISTET DE TYPER AF
KEMISKE LEGET@JSPRODUKTER FRA UNDERS@GGELSEN, DER ER RELEVANT I DETTE PROJEKT.

5.2.3 Kemikalier i legetaj (2012)

Kemikalieinspektionen i Sverige (KEMI) har i 2012 publiceret en rapport, der har gennemgaet
forskelligt litteratur og videnskabelige databaser for beskrivelser af kemikalier i legetej. Ud over
litteraturstudiet blev legetagjsbranchen ogsa kontaktet for input. Kortlegningen resulterede i en liste
over 388 klassificerede stoffer, som pé en eller anden vis indgar i livscyklus ved fremstillingen af
legetaj. 149 af disse stoffer indgar som en del af det faerdige legetgj. Relevante bruttolistestoffer,
som blev identificeret som en del af det feerdige legetgjsprodukt af KEMI (2012), er angivet i Tabel
6.

Farvestoffer Ingen farvestoffer pa
bruttolisten blev identificeret

UV-filter Ingen UV-filtre pa bruttolisten
blev identificeret
Konserveringsmiddel | Kathon Kemiske produkter*
Parfumestof Citral Kemiske produkter*
TABEL 6

IDENTIFICEREDE ALLERGIFKREMKALDENDE STOFFER I LEGET@J (KEMI, 2012)
*TYPEN AF LEGET@J ER IKKE ANGIVET

5.2.4 Parfumestoffer i legetaj (2006)

Et aldre studie kortlagde brugen af duftstoffer i legetgj til born i alderen 0-10 ar (Glensvig og Pors,
2006). Tilsatte duftstoffer blev identificeret i 15 forskellige typer af produkter til barn, mens 10
produkter blev kemisk analyseret for indholdet af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer
(kosmetik). I alt blev 18 af de deklarationspligtige parfumestoffer identificeret i de 10 produkter.
Kun ét af de 10 analyserede legetgjsprodukter var af typen kemisk legetgj, som der er fokus pé i
nervarende projekt. Dette produkt var et sebebobleprodukt. De identificerede deklarationspligtige
parfumestoffer (to i alt) og de identificerede niveauer i seebebobleproduktet er angivet i Tabel 7.

Der beskrives generelt i projektet, at parfumestoffer kan vere tilsat legetgj for at camouflere
ugnsket lugt fra produkterne. Der gives bl.a. eksempler pé slim, der er tilsat parfumestoffer.

Kortlegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet bern — legetoj og kosmetik

41



Citral 27

D-limonen 7

TABEL 7
IDENTIFICEREDE DEKLARATIONSPLIGTIGE PARFUMESTOFFER I ET SZ/EBEBOBLEPRODUKT

5.2.5 Farvestoffer i tatoveringsmzrker (2005)

I et zeldre kortleegningsstudie fra 2005 blev 36 overfarbare tatoveringsmaerker kemisk analyseret
for 129 farvestoffer (Rastogi et al. 2005). Resultaterne viste, at kun 11 forskellige farvestoffer blev
fundet. I rapporten blev det konkluderet pd baggrund af de malte koncentrationer af farvestofferne,
at den potentielle risiko for allergi ved brug af de testede overforbare tatoveringsmeerker var
begraenset. Ingen af de to bruttolistefarvestoffer blev identificeret i denne kortlaegning, hverken ved
kemisk indholdsanalyse eller via indholdsdeklarationerne.
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6. Resultater for kortlaegning
af kosmetiske produkter

Dette kapitel omhandler resultaterne opnéet ved kortleegning af potentielt allergifremkaldende
stoffer, som findes pa bruttolisten, og som anvendes i kosmetiske produkter til born pa det danske
marked. Resultaterne deekker udelukkende produkter i butikker i detailhandlen. Der blev sogt efter
tilsvarende produkter pé internettet, og der blev ogsa identificeret enkelte andre produkter til born,
men for ingen af disse var indholdsdeklarationen tilgengelig pa hjemmesiden. Kortleegningen blev
udfert i lgbet af maj maned 2015.

I alt blev der indsamlet oplysninger om indholdsstoffer for 157 forskellige kosmetiske produkter til
bern fordelt pa 15 forskellige typer af kosmetiske produkter. Disse 157 forskellige kosmetiske
produkter til barn deekker over produkter fra minimum 37 forskellige producenter/importerer, da
der i nogle tilfeelde ikke er identificeret navne pa producenten/importeren, fordi dette ikke kunne
laeses af fotos af produkterne.

Kortleegningen anses for at veere repraesentativ for det danske butiksmarked, idet stort set alle
relevante produkter fra butikker, indgik i kortleegningen. I tilfaelde hvor der blev identificeret flere
lignende produkter fra ssmme producent — f.eks. ansigtsmalingsseet til maling af kat, tiger, pirat
osv. eller solcremer med faktor 10, 15, 30 og 50, blev der dog kun udvalgt enkelte af disse produkter
og saledes ikke samtlige identificeret. Som beskrevet i afsnit 4.1.2 ”Kortleegning i butikker” blev der
sogt efter relevante produkter i et stort udvalg af butikker pé det danske marked. Kortleegningen har
dog udelukkende medtaget produkter i fysiske butikker og ikke fra internetbutikker, pga. den valgte
fremgangsmade med at tage billeder af indholdsdeklarationer.

Oplysningerne om parfumestoffer, farvestoffer, konserveringsmidler og UV-filtre indsamlet
vurderes desuden at dekke over et bredt udsnit af produkter pa det danske marked. De indtastede
produkter deekker over savel billige produkter (7,25 kr. for en pakke vadservietter) som dyre
produkter (399,95 kr. for et sat med flere typer neglelak til barn) og alt derimellem. Kiloprisen for
produkterne varierer mellem 200 kr./kg (babypudder) for de billigste og 36.700 kr./kg
(tatoveringsprodukt) for de dyreste produkter. Literprisen for produkterne varierer mellem 75,80
kr./liter (creme) for de billigste og 17.800 kr./liter (tatoveringsprodukt) for de dyreste produkter.
For vadservietter varierer stykprisen mellem 8 gre og 90 gre per vadserviet.

6.1.1 Butikker omfattet af kortlaegningen
De 157 kosmetiske produkter til barn er indhentet fra falgende butikker (se Tabel 8), som séledes er
fordelt pa:

e 1apotek

e 1boghandel

e 6 forskellige supermarkeder

e  1tgjbutik

e 2legetgjsforretninger

e 2 butikker med primeert billige produkter

e 1hobbyforretning

e  1specialbutik med kosmetiske produkter
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Herudover har f& andre butikker vaeret besagt (f.eks. en anden type boghandel), men der blev ikke
fundet nye relevante produkter.

Butik/supermarked Antal produkter

Apotek 18
Bilka 42
Bog & Ide 10
Hennes & Mauritz 7
Irma 2
Kvickly 16
Legekaeden 14
Lidl 4
Matas 10
MENY &
Panduro Hobby 15
Rema1000 5
Sgstrene Grene 1
Tiger 2
Toys R Us 8
TABEL 8

OVERSIGT OVER BUTIKKER OG SUPERMARKEDER HVOR IALT
157 KOSMETISKE PRODUKTER ER SET

6.1.2 Produkttyper omfattet af kortlaegningen
Der blev i alt identificeret 15 forskellige typer af kosmetiske produkter med langvarig hudkontakt
(leave-on produkter).

Produkttype Antal produkter

Ansigtsmaling 26
Babyolie 10
Babypudder 4
Balsam, leave on 3
Creme 18
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Produkttype Antal produkter

Harspray (farve) 2
Kropsglimmer 1
Laebepomade/lipgloss 8
Make-up 4
Neglelak 15
Parfumesat 1
Salve 13
Solcreme 30
Tatoveringsprodukt 5
Vadservietter 17

TABEL 9

OVERSIGT OVER PRODUKTTYPER

6.1.3 Hvor er produkterne produceret?

De kortlagte kosmetiske produkter er produceret i de lande, som er angivet i Tabel 10.
Producentlandet fremgar dog ikke for alle produkterne, enten fordi det ikke fremgér af produktet
eller af de billeder, der blev taget. Dette er markeret som "ukendt” for de pigeldende produkter.
Ifolge kosmetikforordningen skal det fremgér af merkningen, hvis produktet er produceret uden

for EU.

Produceret i Antal produkter

Ukendt land 21 (13 %)
Inden for Europa (totalt) 94 (60 %)
Tyskland 17
Danmark 54
Finland 1
Frankrig 7
Schweiz 1

UK 7

EU 7
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Produceret i Antal produkter

Uden for Europa (totalt) 42 (27 %)

Kina 34

Korea 1

Taiwan 6

Thailand 1
TABEL 10

OVERSIGT OVER HVOR PRODUKTERNE ER PRODUCERET

Oversigten i Tabel 10 viser, at 27 % af de kosmetiske produkter til barn er produceret uden for
Europa, og at 60 % er produceret inden for Europa. De resterende 13 % foreligger der ikke
informationer om.

6.1.4 Producenter
De 157 produkter er produceret af minimum 37 forskellige producenter. Der er dog en reekke
produkter (24 i alt), hvor producenten ikke fremgik af produktet eller tydeligt af billederne.

6.1.5 Produkter til de tre aldersgrupper

Produkter til born i alderen 0-12 &r er inddelt i tre aldersgrupper: 0-3 ar, 4-6 r og 7-12 ar.
Inddelingen er baseret pd produktets anprisning f.eks. angivet ved “babycreme” eller “4+”, som
forteeller, at produktet er beregnet til barn pa 4 ar eller zldre. Flere af de kortlagte produkter kan
anvendes af alle aldersgrupper. Fordelingen er angivet i tabellen nedenfor og er opdelt pa de
forskellige produkttyper.

Produkter i 0-3 ar
alt
Ansigtsmaling 26 22 26
Babyolie 10 10
Babypudder 4 4
Balsam, leave in 3 3 3 3
Creme 18 18 4 4
Harspray 2 2 2
Kropsglimmer 1 1
Labepomade/lipgloss 8 2 8
Make-up 4 1 4
Neglelak 15 1 15
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Parfumeszet 1 1

Salve 13 13 1 1

Solcreme 30 30 28 28

Tatoveringsprodukt 5 4 5

Vadservietter 17 17

Produkter i alt 157 95 68 98
TABEL 11

DE 157 KORTLAGTE PRODUKTTYPER FORDELT PA DE TRE ALDERSGRUPPER. MANGE PRODUKTER KAN ANVENDES
AF FLERE ALDERSGRUPPER.

6.1.6 Miljomzerkede og allergimaerkede produkter

For alle produkter er et evt. miljgmaerke (Svanen) eller allergimaerke (Den Bl& Krans) noteret (se
Tabel 12). Det ses, at en stor del af de 157 kortlagte produkter er miljemeerkede og/eller
allergimaerkede, henholdsvis 41 % og 44%. Det er stort set de samme produkter, der har béde
Svanemerket og Den Bla Krans. Et enkelt produkt er Svanemérket uden at have Den Bla Krans, og
fem produkter har Den Bla Krans uden at vaere Svanemaerket. I alt er 64 produkter bade
miljomaerket med Svanen og har Den Bla Krans.

Det ses, at ingen af de Svanemaerkede produkter eller produkter maerket med Den Bla Krans har et
indhold af allergifremkaldende stoffer, hvilket ogsé stemmer overens med kriterierne for at opna
Svanen og Den Bla Krans.

Ja 65 0
Svanen
Nej 92 54
Ja 69 0
Den Bla Krans
Nej 88 54
TABEL 12

ANDELEN AF MILJOMARKEDE OG ALLERGIMARKEDE PRODUKTER

6.1.7 Identificerede potentielt allergifremkaldende stoffer

I dette afsnit praesenteres farvestofferne, konserveringsmidlerne, parfumestofferne og UV-filtrene
identificeret i de 157 kortlagte produkter. Der prasenteres tre forskellige tabeller for tre af de fire
grupper af stoffer. Der er ikke preaesenteret en tabel for gruppen af farvestoffer, da ingen af de
identificerede farvestoffer i kortleegningen er pa bruttolisten. I Bilag 3: findes den samlede liste over
alle identificerede stoffer (fordelt pa de fire grupper af stoffer). Nedenfor i Tabel 13 til Tabel 15
preasenteres udelukkende de stoffer, der anses for at vaere potentielt allergifremkaldende (dette
fremgar af den udarbejdede bruttoliste). I alt blev der identificeret:
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e 55 forskellige farvestoffer
e 15 forskellige konserveringsmidler
e 30 forskellige stoffer med parfumerende funktion:
—  heraf er den ene indgang faellesbetegnelsen ”parfum”,
—  8ernogle af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer,
— og21er stoffer, der er listet med funktionen “perfuming” i CosIng databasen. Ingen af
disse 21 stoffer findes pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer.
e 14 forskellige UV-filtre

I alt 30 produkter ud af 157 indeholder et eller op til 8 potentielt allergifremkaldende stoffer. Et
indhold af mange allergifremkaldende stoffer skyldes typisk et indhold af mange forskellige
parfumestoffer.

Farvestoffer

Der blev i alt identificeret 55 forskellige farvestoffer i 126 af de 157 kortlagte produkter. I alt var der
29 kosmetiske produkter, hvor de blev markedsfert med at veere fri for farvestoffer. Nogle fa
produkter var fri for farvestoffer uden at reklamere med det p&d emballagen. Det er stort set alle
produkttyper, der indeholder farvestoffer dog med undtagelse af babyolie og balsam (leave in), hvor
alle identificerede produkter er fri for farvestoffer. Andre produkter indeholder f.eks. ofte
titaniumdioxid til f.eks. at give cremen en mere hvid farve.

Der er ingen af de 55 anvendte farvestoffer, der er pa bruttolisten over potentielt
allergifremkaldende stoffer.

Konserveringsmidler

Der blev i alt identificeret 15 forskellige konserveringsmidler i 139 af de 157 kortlagte produkter.
Konserveringsmidler blev set i stort set alle produkttyper, dog med undtagelse af babyolie,
babypudder og hérspray. Det er alle produkttyper, hvor konservering ikke ber veere ngdvendig, da
produkttypen typisk ikke indeholder vand.

To af de 15 forskellige anvendte konserveringsmidler er pa bruttolisten over potentielt
allergifremkaldende stoffer (se Tabel 13). De to konserveringsmidler er fundet i solcreme og i
ansigtsmaling. Bemeerk, at benzyl alcohol er angivet bade under konserveringsmidler og
parfumestoffer, da stoffet har begge funktioner. I solcremen har benzyl alcohol dog formentlig
funktion som parfumestof, da solcremen indeholder andre konserveringsmidler (der ikke er pa
bruttolisten).

Benzyl alcohol 1 Solcreme
Imidazolidinyl urea 1 Ansigtsmaling
TABEL 13

ANVENDTE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE KONSERVERINGSMIDLER I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE
PRODUKTER

Parfumestoffer

Stoffer med funktionen "perfuming” blev identificeret i 43 produkter. Ifglge definitionen i CosIng-
databasen anvendes "perfuming” til parfume og aromatiske ramaterialer, men nogle af stofferne
med egenskaben "perfuming” har dog ogsa andre funktioner, sdsom ”skin conditioning” eller
oplosningsmiddel. Storstedelen af de kortlagte kosmetiske produkter, 83 produkter ud af 157,
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markedsfares som fri for parfume. Der ses parfumestoffer i stort set alle produkttyper, dog med

undtagelse af balsam (leave on) og kropsglimmer.

Der er i alt identificeret 29 forskellige stoffer med funktionen ”perfuming” ud over den generelle
betegnelse "parfume”. Alle 8 af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer identificeret under
kortlaegningen anses for at veere potentielt allergifremkaldende, men ingen af de 21 andre
identificerede stoffer med funktionen ”perfuming”, findes pa bruttolisten over potentielt

allergifremkaldende stoffer. Parfumestofferne, der er pa bruttolisten, og som er identificeret i

kortleegningen, er angivet i Tabel 14 nedenfor. Det skal bemeerkes, at den falles betegnelse
“parfum” kan daekke over mange forskellige parfumestoffer, og det vides ikke hvilke, med mindre et
eller flere af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer er indeholdt i produktet. Der er i alt
identificeret 15 produkter, hvor der udelukkende er deklareret parfume”, men ingen deklaration af
de 26 deklarationspligtige parfumestoffer.

Benzyl alcohol Ja 1 Solcreme
Citral Ja 1 Solcreme
Citronellol Ja 1 Solcreme
Coumarin Ja 1 Laebepomade/lipgloss
Eugenol Ja 1 Laebepomade/lipgloss
1L lipgl
Geraniol T 5 abepomade/lipgloss (1),
solcreme (1)
. Laebepomade/lipgloss (2),
Limonene Ja 3
solcreme (1)
Linalool Ja 5 Laebepomade/lipgloss (1),
solcreme (1)
Labepomade/lipgloss (4),
ansigtsmaling (3), solcreme
(3), make-up (3), harspray
Parfum (méske) 22 (2), vadservietter (2),
babyolie (1), babypudder (1),
créme (1), neglelak (1),
parfumeseet (1)
TABEL 14

ANVENDTE ALLEGIFREMKALDENDE PARFUMESTOFFER I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER

Bemerk, at benzyl alcohol er angivet bade under konserveringsmidler og parfumestoffer, da stoffet
har begge funktioner. I solcremen har benzyl alcohol dog formentlig funktion som parfumestof, da
solcremen indeholder andre konserveringsmidler (der ikke er pé bruttolisten).
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UV-filtre

Der blev i alt identificeret 14 forskellige UV-filtre i 75 af de 157 kortlagte produkter. Udover i
solcremer er UV-filtre set i ansigtsmaling, creme, leebepomade/lipgloss, make-up (gjenskygge),
neglelak og tatoveringsprodukter.

3 af de 14 forskellige anvendte UV-filtre er pd bruttolisten over potentielt allergifremkaldende
stoffer (se Tabel 15). UV-filtrene er identificeret i primaert solcreme, men ogsa i
lebepomade/lipgloss.

Benzophenone-3 2 Laebepomade/lipgloss (2)

Drometrizole trisiloxane 6 Solcreme (6)

Octocrylene 9 Solcreme (9)
TABEL 15

ANVENDTE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE UV-FILTRE I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER

6.1.8 Produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer

Et forméal med dette projekt har veeret at undersege, om der findes tilsvarende produkter uden

potentielt allergifremkaldende stoffer. Derfor blev antallet af produkter uden stoffer pa bruttolisten

fordelt pé de forskellige produkttyper og aldersgrupper kortlagt. Oversigten viser, at der for stort set
alle produkttyper findes produkter uden et indhold af et eller flere potentielt allergifremkaldende
stoffer — og for de fleste produkttyper er hovedparten uden et indhold af potentielt
allergifremkaldende stoffer. Der er dog folgende undtagelser:

e  For harspray er begge de identificerede produkter med potentielt allergifremkaldende stoffer,
dvs. der her ikke blev identificeret et decideret berneprodukt uden potentielt
allergifremkaldende indholdsstoffer.

e  For laebepomade/lipgloss blev der i alt identificeret 8 produkter. To af disse produkter har ikke
et indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer, men disse produkter er ikke vurderet at
vaere malrettet aldersgruppen 4-6 ar. Begge de identificerede l&ebepomade/lipgloss produkter i
denne aldersgruppe er med et indhold af et eller flere potentielt allergifremkaldende stoffer.

e  For produkttypen parfumeszt indeholder det ene produkt, der blev identificeret i
kortlaegningen, potentielt allergifremkaldende stoffer (parfumestoffer).
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Produkttype* Produkter i 0-3 ar 7-12 ar

alt

Ansigtsmaling (i alt) 26 22 26

Babyolie (i alt) 10 10

Babypudder (i alt) 4 4

Balsam, leave in (i alt) 3 3 3 3

Creme (i alt) 18 18 4 4

Harspray (i alt) 2 2 2

Kropsglimmer (i alt) 1 1

Labepomade/lipgloss (i alt) 8 2 8

Make-up (i alt) 4 1 4

Neglelak (i alt) 15 1 15

Parfumesszet (i alt) 1 1

Salve (i alt) 13 13 1 1

Solcreme (i alt) 30 30 28 28
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Tatoveringsprodukt (i alt) 5 4 5

Tatoveringsprodukt (uden) 5 4 5

Vadservietter (i alt) 17 17

Vadservietter (uden) 15 15

Produkter i alt 157 95 68 98

Produkter i alt (uden) 127 78 50 73
TABEL 16

DE 157 KORTLAGTE PRODUKTTYPER FORDELT PA DE TRE ALDERSGRUPPER OG *FORDELT PA ALLE KORTLAGTE
PRODUKTER (HVID BAGGRUND) OG PRODUKTER UDEN POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER (GRON
BAGGRUND). MANGE PRODUKTER KAN ANVENDES AF FLERE ALDERSGRUPPER.

Det kan séledes konkluderes pa baggrund af kortleegningen af de kosmetiske produkter til barn, at
der for stort set alle de kortlagte produkttyper findes produkter uden potentielt allergifremkaldende
stoffer. Det er kun for produkttypen hérspray og parfumeszt, at der blev identificeret produkter
(henholdvis to produkter og et produkt i alt) med et indhold af potentielt allergifremkaldende
stoffer.

6.2 Diskussion og opsummering

I kortlaegningen af de kosmetiske produkter til barn i de danske butikker er der indsamlet viden om
indholdsstofferne for i alt 157 produkter. Mere end halvdelen af disse produkter (60 %) er
produceret i EU, mens 27 % er produceret i @sten, hovedsageligt i Kina. For de resterende
produkter er producentlandet ukendt eller kunne ikke identificeres via de billeder der blev taget af
produkterne. Der er procentvis flere af de kosmetiske produkter, der er produceret i @sten (21 %
eller 9 ud af 43 produkter), der indeholder potentielt allergifremkaldende stoffer i forhold til de
kosmetiske produkter produceret i EU (12 % eller 11 ud af 94 produkter).

Kortleegningen viser, at en stor del af de kosmetiske produkter til bern er miljomaerket (Svanen)
og/eller allergimeerket (Den Blé Krans). I alt er 41 % af produkterne miljgmaerket og 44 % af
produkterne er allergimerket. Flere produkter havde begge mzrker. Ingen af disse produkter
indeholder allergifremkaldende stoffer, da det ikke er tilladt ifelge kriterierne for disse meerker. Der
er produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer, der ikke er hverken miljgmeerket eller
allergimarket.

Ud af de i alt 157 produkter indeholdt 30 produkter mellem et og otte potentielt
allergifremkaldende stoffer. Et indhold af mange potentielt allergifremkaldende stoffer skyldes
typisk et indhold af mange forskellige parfumestoffer. De identificerede potentielt
allergifremkaldende stoffer i de kortlagte kosmetiske produkter til born er angivet i Tabel 17
nedenfor.
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Potentielt Set i antal Identificeret i folgende

allergifremkaldende produkter produkter
stoffer
Ingen farvestoffer pa
Farvestof bruttolisten blev
identificeret i dette
projekt
Benzyl alcohol 1 Solcreme
Konserveringsmiddel
Imidazolidinyl urea 1 Ansigtsmaling
Benzyl alcohol 1 Solcreme
Citral 1 Solcreme
Citronellol 1 Solcreme
Coumarin 1 Labepomade/lipgloss
Eugenol 1 Labepomade/lipgloss
Geraniol 2 Labepomade/lipgloss (1),
solcreme (1)
Parfumestof
Limonene 3 Labepomade/lipgloss (2),
solcreme (1)
Linalool 2 Laebepomade/lipgloss (1),
solcreme (1)
Parfum (maske 22 Labepomade/lipgloss (4),
allergifremkaldende) ansigtsmaling (3), solcreme
(3), make-up (3), harspray (2),
vadservietter (2), babyolie (1),
babypudder (1), creme (1),
neglelak (1), parfumeseet (1)
Benzophenone-3 2 Laebepomade/lipgloss (2)
UV-filter Drometrizole trisiloxane 6 Solcreme (6)
Octocrylene 9 Solcreme (9)
TABEL 17

ANVENDTE POTENTIELLE ALLEGIFREMKALDENDE STOFFER I DE 30 UD AF 157 KORTLAGTE KOSMETISKE
PRODUKTER, DER INDEHOLDER ALLERGIFREMKALDE STOFFER

I forhold til de tidligere undersggelser af kosmetiske produkter til bgrn (Poulsen & Schmidt, 2007)
og solcremer/cremer til bern (Tenning et al., 2009) er det stort set de samme potentielt
allergifremkaldende stoffer, der blev identificeret i de kosmetiske produkter til bern dengang. Der
blev dog identificeret flere af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer, og MI samt MCI blev
desuden identificeret i de tidligere undersggelser, men ikke i den naervaerende undersggelse.

Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet barn — legetoj og kosmetik 53



I forhold til TAENK’s undersogelser af forskellige babyprodukter, er det veerd at bemaerke, at TAENK
har identificeret procentvis flere produkter med et indhold af allergifremkaldende stoffer end der er
identificeret i denne undersogelse. TENK har undersogt langt flere produkter (mellem 30 og 37
produkter) inden for de forskellige produkttyper til babyer (lotions, salver, olier og vadservietter)
end der er medtaget i denne kortleegning (mellem 11 og 18 produkter). Det fremgér ikke tydeligt,
hvilke kriterier, der anvendes af TZENK angaende definitionen af allergifremkaldende stoffer. Men
mulige forklaringer pa forskellen mellem andelen af produkter, der indeholder allergifremkaldende
stoffer i TANKSs undersggelser og denne undersggelse, kan veere folgende:

I denne undersogelse er der udelukkende medtaget produkter fra fysiske butikker, idet ingen
produkter er blevet indkebt i forbindelse med kortleegningen. Der er udelukkende taget
billeder af indholdsdeklarationer i butikker.

TANK har indkegbt produkter fra béde fysiske butikker og internetbutikker. Der er muligvis
flere allergifremkaldende indholdsstoffer i produkter kgbt pa internettet. TAENK’s
undersggelser viser, at mange “engelsksprogede” (udenlandske) produkter indeholder
allergifremkaldende stoffer.

I denne undersggelse er produkter udelukkende regnet som indeholdende potentielt
allergifremkaldende stoffer, hvis stofferne indgar pa bruttolisten over potentielt
allergifremkaldende stoffer. Flere stoffer med funktionen "perfuming” ifelge CosIng er ikke pa
bruttolisten. Det kan meget vel teenkes, at TAENK regner disse stoffer for at vaere potentielt
allergifremkaldende. F.eks. angiver TENK, at kamilleekstrakt regnes for at vaere
allergifremkaldende, hvilket ikke er pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer i
dette projekt.

En veasentlig konklusion fra kortleegningen er, at det er muligt at finde kosmetiske produkter til
bern uden potentielt allergifremkaldende stoffer (127 ud af 157 kortlagte produkter er uden indhold
af potentielt allergifremkaldende stoffer). Det er muligt for stort set alle de kortlagte produkttyper
(undtagen harspray og parfumeset) at finde produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer.
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7. Resultater for kortleegning
af legetgj

I dette kapitel praesenteres de resultater, der er opndet ved kortlaeegningen af, hvilke potentielt
allergifremkaldende stoffer pa bruttolisten, der anvendes i legetgj til bern pa det danske marked.
Resultaterne er primert fremkommet via kontakt med branchen.

Som beskrevet i indledningen har fokus udelukkende veeret pa kemisk legetgj, der har en forventet
langvarig hudkontakt.

7.1 Kontakt til branchen

Hovedparten af oplysningerne angéende indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer fra
bruttolisten er indsamlet via kontakt til branchen. Som beskrevet i kapitel 4 "Kortlaegning —
fremgangsmade” blev en mail udsendt i samarbejde med Legetgjsbranchen (LEG) til branchens
medlemmer. Mailen var en forespgrgsel om, hvilke af udvalgte stoffer fra bruttolistestoffer (se Tabel
18) der indgar i deres kemiske legetgjsprodukter. Dvs. legetajsprodukter af falgende typer:

e Modellervoks og lignende produkter — f.eks. formbart sand

e  Fingermaling

e  Ansigtsmaling og make-up

e Slim

e  Overforbare tatoveringsmeerker eller st til at male egne tatoveringer

e  Smykker (sten), der klistres pa huden som dekoration

e  Sabebobler og szbe til skumpistoler

Ud over en mail fra legetgjsbranchen blev udvalgte legetgjsforhandlere og producenter kontaktet

via telefon.
Farvestof 1064-48-8 CI 20470
Farvestof 846-70-8 CI 10316
UV-filter 131-57-7 BENZOPHENONE-3
UV-filter 6197-30-4 OCTOCRYLENE
UV-filter 155633-54-8 DROMETRIZOLE TRISILOXANE
Konserveringsmiddel 50-00-0 FORMALDEHYDE
Konserveringsmiddel 30525-89-4 PARAFORMALDEHYDE
Konserveringsmiddel 52-51-7 2-BROMO-2-NITROPROPANE-1,3-DIOL

Kortlegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet bern — legetoj og kosmetik

55



Type CAS nr. INCI navn

Konserveringsmiddel 59-50-7 P-CHLORO-M-CRESOL
Konserveringsmiddel 88-04-0 4-chloro-3,5-dimethylphenol
Konserveringsmiddel 1321-23-9 Chloroxylenol
Konserveringsmiddel 39236-46-9 IMIDAZOLIDINYL UREA
Konserveringsmiddel 32289-58-0 POLYAMINOPROPYL BIGUANIDE*
Konserveringsmiddel 100-97-0 METHENAMINE
Konserveringsmiddel 4080-31-3 QUATERNIUM-15*
Konserveringsmiddel 51229-78-8 QUATERNIUM-15*
Konserveringsmiddel 38083-17-9 CLIMBAZOLE
Konserveringsmiddel 6440-58-0 DMDM HYDANTOIN
Konserveringsmiddel 55965-84-9 Kathon
Konserveringsmiddel 26172-55-4 METHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE
Konserveringsmiddel 2682-20-4 METHYLISOTHIAZOLINONE
Konserveringsmiddel 79-07-2 CHLOROACETAMIDE
Konserveringsmiddel 78491-02-8 DIAZOLIDINYL UREA
Konserveringsmiddel 111-30-8 GLUTARAL
Konserveringsmiddel 70161-44-3 SODIUM HYDROXYMETHYLGLYCINATE
Konserveringsmiddel 55406-53-6 IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE
Konserveringsmiddel 2634-33-5 BENZISOTHIAZOLINONE**
Klzaebestof (binder) 25085-50-1 p-tert-Butyl formaldehyde resin
Klabestof (binder) Epoxy resin
Parfumestoffer De 26 deklarationspligtige parfumestoffer
fra kosmetiklovgivningen

TABEL 18

DE UDVALGTE STOFFER FRA BRUTTOLISTEN, SOM BLEV SENDT TIL LEGET@JSBRANCHEN TIL KOMMENTERING.
* DISSE KONSERVERINGSMIDLER ER IKKE LENGERE TILLADT I KOSMETISKE PRODUKTER, MEN ER TILLADT TIL
BRUG I LEGET@J, OG ER DERMED PA LISTEN TIL LEGET@JSBRANCHEN.

** DETTE KONSERVERINGSMIDDEL ER IKKE TILLADT I KOSMETISKE PRODUKTER, MEN BLEV I EN TIDLIGERE
KORTLAGNING SET I KEMISK LEGET@J, OG ER DERMED PA LISTEN TIL LEGET@JSBRANCHEN.
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7.2 Resultater fra kortlaegningen — information fra virksomheder

I dette afsnit preesenteres de informationer, der er fremkommet fra diverse forhandlere og
producenter af legetgj. Informationerne er fremkommet via en foresporgsel, der blev sendt fra
legetagjsbranchen i Danmark (LEG) til deres medlemmer, samt via telefonopkald til udvalgte
legetojsforhandlere eller producenter. Resultaterne er prasenteret anonymt nedenfor.

7.2.1 Information fra forhandlere, importerer og producenter af legetgj

7.2.1.1 Virksomhed nr. 1
Legetgjsforhandler nr. 1 kommenterede pa den fremsendte bruttoliste og gav felgende kommentar,
der er indsat i Tabel 19 nedenfor.

Virksomheden skriver, at kommentarerne geelder bade for det legetaj og de kosmetiske produkter
(legetojsprodukter), de szlger. En overordnet kommentar er, at der er en del af stofferne, som de
ikke stgder pa eller ikke mader ret tit. Generelt er der en del af stofferne pa den fremsendte
bruttoliste, som de ikke accepterer i de navnte produkttyper. F.eks. tillader de generelt ikke
parfume i deres legetgj og tester normalt indhold af parfume for de 26 deklarationspligtige stoffer
fra kosmetikforordningen. Der kan dog vaere undtagelser for produkter, der lugter grimt, hvor
parfume kan accepteres.

Virksomheden oplyser, at formaldehydfraspaltende konserveringsmidler ikke accepteres i
produkter med forudsigelig stor hudkontakt (som de navnte produkter er). Dog accepteres de i
enkelte produkter med meget begranset hudkontakt under forudsaetning af, at de overholder testen
i EN 71-9 for organiske kemiske forbindelser. Serligt for konserveringsmidler er der generelt den
udfordring, at rdvarerne kan vere konserverede, dvs. oplysninger om konserveringsmidler skal
indhentes helt tilbage i produktionskeeden.

Generelt oplyser virksomheden, at det er en udfordring at skaffe oplysninger om indholdsstoffer i
legetojsprodukter, idet det afheenger af den enkelte leverander og deres politik. Ikke alle
leverandgrer/producenter tillader fuld information om de anvendte indholdsstoffer.

7.2.1.2 Virksomhed nr. 2

Virksomheden handler primzrt med de store producenter af legetgj eller sgrger for, at de indkeber
legetgj fra europaiske leveranderer. Virksomheden har generelt ikke adgang til viden om
indholdsstoffer og henviser derfor til producenterne af legetaj for yderligere informationer.

7.2.1.3 Virksomhed nr. 3

Virksomheden ligger ikke inde med oplysninger om indholdsstoffer i deres legetgjsprodukter. De
far ikke adgang til disse oplysninger fra deres leverandgrer. De tester dog legetgjet, men
udelukkende for indholdsstoffer, som ikke ma anvendes ifolge legetajsbekendtgorelsen.

Virksomheden eftersporger viden om, hvilke indholdsstoffer der kan anvendes sikkert (en
positivliste), eller hvad man ikke ber anvende (ud over lovgivningen), s de har en mulighed for at
stille krav til deres leverandarer. For nylig har de pga. omtalen omkring MI (methylisothiazolinone)
forespurgt pa indholdet af dette konserveringsmiddel i deres legetgjsprodukter og fandt ud af, at det
ikke forekommer i nogen af deres produkter. Ellers er det meget begranset viden, de har om
indholdsstofferne i deres legetgjsprodukter.

7.2.1.4 Virksomhed nr. 4

Virksomheden har pa grund af travlhed og personaleudskiftning udelukkende sendt oplysninger om
brugen af konserveringsmidler i deres produkter. Oplysningerne, de har sendt, stammer fra
lignende undersggelser fra Miljostyrelsen pa henholdsvis konserveringsmidler i legetgj og brugen af
MI i forbrugerprodukter fra henholdsvis 2012 og 2013. Ifolge deres tidligere kortleegning af deres
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produkter er det brugen af Kathon og BIT (benzisothiazolinone), der bliver anvendt i deres
fingermaling. De papeger dog, at deres leverandgerer siden da har arbejdet en del pa at udskifte visse
konserveringsmidler. Dette skyldes ikrafttraeeden af CLP og det faktum, at de gerne vil undga
merkningskravet EUH208 "Indeholder (navn pa det allergifremkaldende stof). Kan udlgse en
allergisk reaktion”.

Virksomheden er klar over diskussionen, som foregdr omkring allergener og konserveringsmidler.
P& grund af risikoen for allergi bliver de tilladte niveauer af konserveringsmidlerne via lovgivningen
kontinuerligt reduceret. Virksomheden er dog af den opfattelse, at der ikke tages nok hensyn til
risikoen for infektion, nér det drejer sig om visse typer af legetgj. Fingermaling er et typisk produkt
som konsekvent kommer i kontakt med virus og bakterier via berns haender. Her er der et klart
behov for konserveringsmidler, og risikoen for infektion bar veje tungere ifglge virksomhedens
opfattelse. Virksomheden er af den opfattelse, at det er ngdvendigt med et marked med mange
forskellige alternativer til konservering for at kunne mindske risikoen for allergi. Et stort forbrug af
et bestemt konserveringsmiddel vil med tiden gge risikoen for allergi ved at anvende dette
konserveringsmiddel, hvis det er allergifremkaldende.

7.2.1.5 Virksomhed nr. 5

Virksomheden leverer en lang rakke sebebobleprodukter til forskellige butikker, der szlger legetgj.
Disse saebebobleprodukter indkebes fra en europeisk leverander. Leveranderen angiver, at alle
sebebobleprodukterne indeholder et konserveringsmiddel, men det er fortrolige oplysninger,
hvilket konserveringsmiddel det drejer sig om. Dog anvendes ikke Kathon (er angivet pa
producentens hjemmeside). Seebebobleprodukterne er testet for indhold af en raekke stoffer fra
legetojsbekendtgarelsen. Disse test viser, at der ikke forekommer et indhold af MI, MCI eller
MI/MCI (Kathon) som konserveringsmiddel i koncentrationer over 10 ppm (eller svarende til 0,001
%). Indholdet af formaldehyd er der ligeledes testet for, og koncentrationerne ligger under 0,01 %.
Fra en anden legetgjsforhandler vides dog, at det konserveringsmiddel, denne europaiske
leverandgr anvender i s&bebobleprodukterne, er bruttolistestoffet bronopol.

7.2.1.6 Virksomhed nr. 6

Virksomheden har forespurgt pa indholdsstoffer fra deres tre kinesiske leverandgrer. For de
kinesiske sa&ebebobleprodukter er de blevet informeret om, at der ikke er et indhold af nogen af de
potentielt allergifremkaldende stoffer pa listen sendt til legetgjsbranchen (Tabel 18).

Fra en anden kinesisk leverander, der leverer modellervoks, fingermaling og kosmetiske produkter,
har de faet information om, at af stoffer pa listen (Tabel 18) anvendes der konserveringsmidlet
DMDM hydantoin i fingermaling. Der anvendes ikke andre stoffer fra listen (Tabel 18) i
fingermalingen eller i andre af deres produkter.

Fra den tredje kinesiske leverandar, der leverer to typer modellervoks og fingermaling, har de fiet
information om, at polyaminopropyl biguanide3 (i en modellervoks), Kathon (i en anden type
modellervoks) og DMDM hydantoin (i fingermaling) fra bruttolisten anvendes.

Virksomheden har generelt den holdning, at de ikke kaber legetagjsprodukter med et indhold af
parfumestoffer, da deres kunder ikke gnsker produkter med indhold af parfumestoffer.

Virksomheden har ogsa en europzisk leverander af seebebobleprodukter. Denne leverander oplyser
om, at alle sacbebobleprodukter er fri for Kathon, og at konserveringsmidlet, der anvendes, er
bruttolistestoffet bronopol.

3 Polyaminopropyl biguanide er tilladt at anvende i legetgj i en maximal koncentration pa 1 % pga. klassificering som Carc. 2.
Som konserveringsmiddel anvendes stoffet typisk i en koncentration lavere end 1 %.
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7.2.1.7 Virksomhed nr. 7
Virksomheden informerer om, at de har opstillet et forbud mod anvendelse af en stor del af de
konserveringsmidler, som er pa listen, der blev sendt til legetgjsbranchen (Tabel 18).

Virksomhedens kinesiske leverander af seebebobleprodukter informerer om, at af stoffer fra listen,
bliver der anvendt konserveringsmidlet DMDM hydantoin i en koncentration pa ca. 0,29 % i de
produkter, de se&lger til virksomheden. Der anvendes ikke parfumestoffer i nogen af
saebebobleprodukterne.

7.2.1.8 Virksomhed nr. 8

Virksomheden leverer legetgj til supermarkeder i Danmark og andre mindre butikker/kaeder. Det
drejer sig om produkter af typerne tatoveringssaet, tatoveringspenne, overfarbare
tatoveringsmaerker, magisk sand, make-up produkter, neglelak produkter, modellervoks, diverse
saebebobbelprodukter og diverse slimprodukter.

Virksomheden har gennemgéet alle de legetgjsprodukter (i alt mere end 40 forskellige produkter),
der er i fokus i dette projekt, og som de har i deres sortiment, og kan informere om, at ingen af de
angivne potentielt allergifremkaldende indholdsstoffer (fra Tabel 18) forekommer i deres
produkter.

Kortlegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet bern — legetoj og kosmetik

59



INCI navn

Farvestof 1064-48-8 CI 20470
131-57-7 BENZOPHENONE-3
155633-54-8 | DROMETRIZOLE
TRISILOXANE
Konserverings- 30525-89-4 PARAFORMALDEHYDE
middel

Konserverings- 59-50-7 P-CHLORO-M-CRESOL
middel

Virksomhedernes oplysninger om anvendelse af evt. potentielt allergifremkaldende

stoffer fra den tilsendte liste

Nr.1

Ingen info

Ingen info

Ingen info

Accepteres ikke i de
neevnte produkter

Ingen info

Nr. 4

Ingen info

Anv. ikke

Nr. 5

Anv. ikke

Nr. 6

Anv. ikke

Nr.7

Ingen info

Ingen info

Ingen info

Anv. ikke

Nr. 8
Anv.
tkke
Anv.
tkke
Anv.
tkke
Anv.
tkke

Anv.
tkke
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INCI navn Virksomhedernes oplysninger om anvendelse af evt. potentielt allergifremkaldende
stoffer fra den tilsendte liste

Nr.1 Nr. 4 Nr. 5 5 Nr.7

Konserverings- 1321-23-9 Chloroxylenol Ingen info Anv. ikke Anv. ikke Anv. ikke Anv. ikke
middel

Konserverings- 32289-58-0 POLYAMINOPROPYL Accepteres ikke i de Anv. ikke Anv. tkke Ja, i nogle Anv. itkke
middel BIGUANIDE** naevnte produkter modellervoks

Konserverings- 4080-31-3 QUATERNIUM-15%* Accepteres ikke i de
middel neevnte produkter

Konserverings- 6440-58-0 DMDM HYDANTOIN Accepteres ikke i de Anv. ikke Anv. tkke Ja, i Ja,isxbe- | Anv.
middel navnte produkter fingermaling | boble- tkke
produkter i
konc. pa
0,29 %
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Konserverings-
middel

Konserverings-
middel

Konserverings-
middel

Konserverings-
middel

INCI navn

26172-55-4 METHYLCHLORO-
ISOTHIAZOLINONE
CHLOROACETAMIDE
55406-53-6 IODOPROPYNYL
BUTYLCARBAMATE

Virksomhedernes oplysninger om anvendelse af evt. potentielt allergifremkaldende

stoffer fra den tilsendte liste

Nr. 1 Nr. 4

Accepteres ikke i de
neevnte produkter

Ingen info

Accepteres ikke i de Anv. ikke
navnte produkter

Accepteres ikke i de Anv. ikke
neevnte produkter
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Anv. ikke

Anv.
tkke
Anv.
tkke
Anv.
tkke
Anv.
tkke




INCI navn

Klabestof
(binder)

25085-50-1

p-tert-Butyl formaldehyde resin

Virksomhedernes oplysninger om anvendelse af evt. potentielt allergifremkaldende

stoffer fra den tilsendte liste

Nr.1 Nr. 4

Ingen restriktioner i
vores system - er dette
stof dokumenteret
allergifremkaldende?

Ingen info

Nr. 5

Anv. ikke

Nr.7

Anv. ikke Ingen info

Parfumestoffer De 26 deklarationspligtige Accepterer vi ikke i de Ingen info Anv. ikke Anv. ikke Ingeninfo | Anv.
parfumestoffer fra navnte produkter over tkke
kosmetiklovgivningen 0,001%
TABEL 19

KOMMENTARER FRA VIRKSOMHEDERNE TIL STOFFERNE I TABEL 18.

"ANV. IKKE” = ANVENDES IKKE IFOLGE LEGET@JSFORHANDLEREN ELLER PRODUCENTEN I DERES KEMISKE LEGET@JSPRODUKTER

* FORMALDEHYD MA PER 1.1.2016 IKKE LENGERE ANVENDES I KOSMETISKE PRODUKTER PA GRUND AF STOFFETS CMR KLASSIFICERING

** STOFFERNE ER IKKE TILLADT I KOSMETISKE PRODUKTER PGA. DERES CMR KLASSIFICERING, MEN ER TILLADT I LEGET@J I EN MAKSIMAL KONCENTRATION PA 0,1 TIL 3 % AFHANGIG

AF KATEGORIEN (1A/1B ELLER 2) OG EFFEKTEN (CM ELLER R)
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7.2.2 Butikker omfattet af kortlaegningen

De legetgjsforhandlere, der har leveret oplysninger til projektet, oplyser, at de legetajsprodukter, de
selger videre, bliver solgt til bdde sma og store legetejsbutikker/keeder, samt diverse
supermarkeder.

7.2.3 Hvor er produkterne produceret?

Ud fra oplysningerne modtaget fra de legetgjsforhandlere, der har leveret oplysninger til projektet,
ser langt de fleste legetajsprodukter ud til at blive produceret i @sten (primaert Kina). Der blev
informeret om, at nogle sabebobleprodukter bliver produceret i Sydeuropa.

Legetojsprodukterne, der samtidigt ogsé har veeret en del af kortleegningen af de kosmetiske
produkter, da de ogsa er omfattet af kosmetikforordningen, er primaert produceret i Kina (ca. 63 %
af de kortlagte produkter), og ca. 22 % er produceret inden for EU (i Tyskland, Frankrig eller UK).
For 14 % af produkterne var producentens oprindelse ikke beskrevet pa produktet.

7.2.4 Produkter til de tre aldersgrupper

De typer af kemisk legetaj, der har vaeret omfattet af kortlaegningen, er praesenteret i Tabel 20
nedenfor, og det er angivet, hvilken aldersgruppe produkterne typisk henvender sig til. Dette er
baseret pa produkterne fra kortleegningen af de kosmetiske produkter, samt fra information fra
disse produkttyper observeret i butikker og pa internettet.

Modellervoks, formbart sand og .
. Ja/Nej Ja Ja
lignende produkter
Fingermaling Ja Ja Ja
Ansigtsmaling Nej Ja Ja
Make-up Nej Ja Ja
Slim Nej Ja Ja
Overforbare tatoveringsmerker/ .
. Nej Ja Ja
tatoveringssaet
Szebebobl be til
abe ? er og sabe ti Ja/Nej Ja Ja
skumpistoler
TABEL 20

KEMISK LEGET@J, DER INDGAR I KORTLAGNINGEN, FORDELT PA DE TRE ALDERSGRUPPER. MANGE PRODUKTER
KAN ANVENDES AF FLERE ALDERSGRUPPER.

”JA/NEJ” = NOGLE PRODUKTER FRARADES BORN I ALDEREN 0-3 AR, MENS ANDRE PRODUKTER AF SAMME TYPE
ER TIL BORN I ALLE ALDRE.

7.2.5 Identificerede potentielt allergifremkaldende stoffer i kemisk legetgj

I Tabel 21 prasenteres farvestofferne, konserveringsmidlerne, parfumestofferne og UV-filtrene
identificeret i kemisk legetgj. Identifikationen er baseret péa tilbagemeldinger fra legetgjsbranchen
samt tidligere undersggelser (litteratur). Det fremgar, at det er konserveringsmidler og
parfumestoffer, der er mest relevante, nér det geelder kemisk legetg;j.
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Poentielt Identificeret i folgende
allergifremkaldende legetgjsprodukter
stoffer

Ingen potentielt allergifremkaldende
farvestoffer er observeret i dette projekt

Farvestof Ingen observeret

De 26 deklarationspligte Branchen undgér generelt disse

Ansigtsmaling (se kapitel 6)

Parfumestof Make-up (se kapitel 6)

Parfume Parfumeszt (se kapitel 6)

Kemiske legetojsprodukter, der lugter grimt
(f.eks. modellervoks og slim) (se kapitel 5 og 6)

TABEL 21

ANVENDTE ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER I KEMISK LEGET@J

"(LITTERATUR)” = BETYDER, AT INFORMATION OM BRUGEN UDELUKKENDE ER BASERET PA LITTERATUR, DER
KAN VARE AF ALDRE DATO
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7.2.6 Produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer

Det kan konstateres pa baggrund af kontakten til legetejsforhandlere og producenter, samt
kortleegningen af de kosmetiske legetejsprodukter, at der eksisterer kemisk legetgj i de fleste
kortlagte produktkategorier uden et indhold af potentielt allergifremkaldende stoffer fra den liste
baseret pa bruttolisten, som branchen fik tilsendt. Produkttypen fingermaling indeholder
konserveringsmiddel, og flere tilbagemeldinger fra legetgjsforhandlere og producenter viser, at
deres fingermalinger indeholder et potentielt allergifremkaldende konserveringsmiddel. Den
tidligere undersogelse af konserveringsmidler i kemisk legetgj foretaget for Miljostyrelsen (Poulsen
& Nielsen, 2014) viste ogsa, at fingermaling pa det danske marked (i 2012) ofte indeholdt potentielt
allergifremkaldende konserveringsmidler fra bruttolisten.

Generelt geelder det for kemisk legetgj, at det ikke i kabssituationen er muligt at se, om produktet
indeholder potentielt allergifremkaldende stoffer. Dog skal konserveringsmidler anvendt i
fingermaling deklareres (ifelge EN 71-7), og der skal pa kosmetiksaet, som har til formal at fremstille
produkter som f.eks. duftstoffer, saebe, creme, make-up og shampoo klart fremga af emballagen,
hvis de indeholder et af de angivne allergifremkaldende duftstoffer i legetajsbekendtgorelsen (de 26
deklarationspligtige fra kosmetikforordningen). Herudover skal kosmetiksattet vere forsynet med
advarslen “"Indeholder duftstoffer, der kan vaere allergifremkaldende”. Legetajsprodukter, der
samtidigt er kosmetiske produkter, skal meerkes i henhold til kosmetikforordningen, dvs. indeholde
en deklaration for indholdsstoffer.

7.3 Opsummering

Ved kortlaegningen af kemisk legetgj til born blev der indsamlet viden om eventuelle anvendte
potentielt allergifremkaldende stoffer via kontakt til legetgjsbranchen. Otte virksomheder har givet
tilbagemeldinger om deres anvendelse af eventuelle potentielt allergifremkaldende stoffer i kemisk
legetaj, der selges pa det danske marked. En del legetgjsforhandlerne og producenterne har
leverandgrer fra @sten (som f.eks. Kina, Korea, Taiwan og Thailand), men der indkebes ogsé legetaj
fra europeiske leverandorer.

Kortleegningen viser, at af de otte virksomheder, der har leveret oplysninger til projektet, er der
flere, som stiller krav til allergifremkaldende stoffer. Blandt andet er brugen af parfumestoffer i
kemisk legetej uensket af flere virksomheder, og flere virksomheder stiller krav om forbud mod
brugen af allergifremkaldende konserveringsmidler eller arbejder pa at udskifte
allergifremkaldende konserveringsmidler i deres kemiske legetajsproduker. Kontakten til
virksomhederne viser, at der findes kemiske legetgjsprodukter pd det danske marked uden brug af
potentielt allergifremkaldende indholdsstoffer.

De identificerede potentielt allergifremkaldende stoffer er angivet i Tabel 21 ovenfor. Tabellen viser,
at der ikke er identificeret et brug af hverken potentielt allergifremkaldende UV-filtre eller
farvestoffer i de kemiske legetgjsprodukter. Det er primeert potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer (hovedsageligt i de kosmetiske produkter sdsom ansigtsmaling, make-up og
parfumeset) og potentielt allergifremkaldende konserveringsmidler (hovedsageligt i fingermaling,
modellervoks, ansigtsmaling og make-up, samt saebebobler), der ser ud til at blive anvendt i kemisk
legetaj.
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8. Farevurdering af
identificerede stoffer

I dette kapitel foretages en farevurdering af de identificerede stoffer fra kortleegningen af potentielt
allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produkter og legetgj malrettet born. Farevurderingen
koncentrerer sig udelukkende om at beskrive de allergimaessige egenskaber af stofferne, dvs.
stoffernes allergipotentiale og eventuelle niveauer for elictering og induktion, hvis disse oplysninger
er tilgaengelige. Der er udelukende sggt efter oplysninger om allergipotentialet i let tilgaengelige
kilder sdsom SCCS-opinions eller ECHAs registreringsdatabase. Der beskrives niveauer for
induktion og elicitering, hvis der findes information om dette fra SCCS-opinions.

8.1 Allergipotentiale for de identificerede stoffer

I Tabel 17 i kapitel 5 er praesenteret en oversigt over de potentielt allergifremkaldende stoffer, der
blev identificeret i kortleegningen af de kosmetiske produkter. Tabel 21 i kapitel 6 viser de potentielt
allergifremkaldende stoffer, der blev identificeret i kemisk legetaj. Disse potentielt
allergifremkaldende stoffer, som beskrives mht. deres allergipotentiale, er samlet til Tabel 22 til
Tabel 24 nedenfor.

Det folgende er beskrevet for de identificerede stoffer:

e  INCI-navn eller kemisk navn (CAS-nr. er angivet i parentes efter INCI-navn)

e  Hyvilke produkter, stoffet er identificeret i (antal produkter i parentes)

e  Allergipotentiale
—  Her er der angivet vurderingen foretaget af SCCS vedrgrende de allergimzessige

egenskaber, hvis en sddan vurdering findes. I nogle tilfeelde er der blot angivet, om stoffet
har allergimzssige egenskaber, mens der er i andre tilfeelde er angivet, hvor potent stoffet
er, dvs. om der er tale om et ‘'moderat’, 'steerkt’ eller ’ektremt’ allergen. Endelig er
oplysninger om niveauer for induktion og elicitering angivet, hvis sidanne oplysninger
findes i en evt. SCCS-opinion for stoffet.

—  Der er desuden angivet sensibiliseringsraten, hvis denne findes for stoffet, som angivet i
Simonsen et al. (2013), dvs. den procentdel af testede personer, der fik allergiske
reaktioner over for stoffet. Stoffet er et mere potent allergen, jo hgjere procentdelen er.

e  LLNA EC3-veerdi4, hvis en sédan kan findes for stoffet. Der er foretaget en sggning i SCCS-
opinions, i ECHAs database over registrerede stoffer (ECHA RSD, 2015), og der er anvendt
rapporten "Allergens in Consumer Products” (RIVM, 2008) som kilde.

—  En EC3-veerdi over 2 % betyder, at stoffet er moderat sensibiliserende, hvorimod en EC3-
veerdi pd mindre end 0,2 betyder, at stoffet er ekstremt allergifremkaldende. Vaerdier
derimellem anses for at vaere staerkt allergifremkaldende stoffer (Table R. 8-23 ECHA,
2012).

. Harmoniseret klassificering ifalge ECHA C&L Inventory (2015), og hvis der ikke findes en
harmoniseret klassificering, er en evt. notificeret klassificering angivet (ifolge ECHA C&L
Inventory (2015), dvs. den klassificering, der er hyppigst notificeret).

e  Reference.

4 EC3-vaerdier angiver tre gange foraget aktivitet (stimulation index SI > 3) i lymfeknuder for dyr eksponeret for et allergen
sammenlignet med dyr eksponeret for vehikel (SCCS nr. 1459, 2012).
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De typer af potentielt allergifremkaldende stoffer, der er identificeret i kosmetiske produkter og
kemisk legetgj (Tabel 22, Tabel 23 og Tabel 24), er folgende:
e 3 UVHiltre
—  Resultatet fra kortleegningen indikererer, at disse udelukkende findes i kosmetiske
produkter og primaert i solcremer. Det ene UV-filter er dog udelukkende observeret i
nogle fa lebepomader/lipgloss.
e 10 konserveringsmidler
—  Resultatet fra kortleegningen indikerer, at konserveringsmidlerne primeert findes i det
kemiske legetgj af typen fingermaling, slim, modellervoks og ansigtsmaling/make-up.
Ansigtsmaling og make-up, som ogsa er kosmetiske produkter, er de eneste typer af
kosmetiske produkter, der indeholder de potentielt allergifremkaldende
konserveringsmidler.
e 8 parfumestoffer
—  Resultatet fra kortleegningen indikerer, at der er et begranset brug af parfumestofferne. I
kemisk legetgj undgés de sa vidt muligt, men de kan forekomme i produkter, der i
forvejen lugter grimt (f.eks. modellervoks og slim) for at maskere lugten. I kosmetiske
produkter er de 8 parfumestoffer observeret i solcreme og laebepomade/lipgloss. De 8
parfumestoffer er set i 1-3 forskellige produkter afhaengig af parfumestoffet.

Farevurderingen af disse tre typer af potentielt allergifremkaldende stoffer er angivet i tre tabeller
nedenfor (Tabel 22, Tabel 23 og Tabel 24).

Niveauer for induktion og elicitering

Der er som angivet ovenfor sggt efter niveauer for induktion og elicitering i eventuelle tilgengelige
SCCS-opinions for stofferne. Resultatet af sggningen er angivet i Tabel 22, Tabel 23 og Tabel 24
nedenfor.

Ifolge ECHA (2012) kan en LLNA EC3 anses som en LOAEL-veaerdi for induktion. LLNA (Local
Lymph Node Assay) EC3 (‘3-fold Effect Concentration’) star for den meangde af stoffet, der skal til
for at inducere tre gange foroget aktivitet (stimulation index SI > 3) i lymfeknuder for et dyr
eksponeret for at allergen, sammenlignet med kontrol (SCCS nr. 1459, 2012). Ifglge ECHA (2012)
angives EC3-vaerdier ofte i procent og angiver den anvendte koncentration af stoffet i procent. Ud
fra standardbetingelerne for LLNA-dyreforseget ved anvendelse af et dosis volumen pa 25 pl og et
estimeret appliceringsareal pa 1 cm? pa musenes grer kan angivelsen i procent omregnes via
folgende formel:

19 _ ug
EC3 (%) x 25022 /% = EC3 (£2)

Der er, hvor det er muligt, beregnet en LOAEL-verdi for induktion ud fra den lavest identificerede
EC3-veerdi.

Det vil siledes vaere muligt ved anvendelse af sikkerhedsfaktorer at kunne beregne en DNEL eller
DMEL for de stoffer med angivelse af LLNA EC3-verdier, hvis der ikke forefindes vaerdier for
induktion baseret pa f.eks. humane observationer.

En tilsvarende fremgangsmaéde stér beskrevet i SCCS Notes of Guidance (SCCS nr. 1501, 2012) for
kosmetiske produkter og i SCCS-opinion pa parfumestoffer (SCCS nr. 1459, 2012), hvor der med
udgangspunkt i LLNA-vardier anvendes en sikkerhedsmargin til at fastsatte et acceptabelt
eksponeringsniveau for induktion af allergi.
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INCI-navn

UV-filtre

BENZOPHENONE-3
(131-57-7)

Identificeret

i

Laebepomade

(2

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:
Ingen
Notificeret:

Skin Irrit. 2, H315; Eye
Irrit. 2, H319; STOT SE
3, H335

Allergipotentiale

(ifolge SCCS, hvis
ikke andet er angivet)

LLNA: ikke
sensibiliserende

SCCS konkluderer: kan
forarsage foto-allergiske
reaktioner.

100 dokumenterede
tilfeelde af kontaktallergi
(fra 30 studier)

318 dokumenterede
tilfzelde af fotokontakt-
allergi (fra 43 studier)

LLNA EC3-
veerdi

(ECHA RSD
eller RIVM)

Ingen data (kan
ikke beregnes,
ikke
sensibiliserende)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:
Ingen data
Elicitering:

Ingen data

Reference

SCCP/1069/06;
SCCP/1201/08;
ECHA RSD, 2015;
Heurung et al., 2014
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INCI-navn
UV-filtre

DROMETRIZOLE
TRISILOXANE

(155633-54-8)

Identificeret
i

Solcreme (6)

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:
Ingen
Notificeret:

Findes ikke i C&L
Inventory

Allergipotentiale
(ifolge SCCS, hvis

ikke andet er angivet)

Regelmaessig arsag til
tilfzelde af fotoallergi.

Forérsager sjeldent
kontakteksem.

2 dokumenterede tilfzelde
af kontaktallergi (fra 2
rapporter)

1 dokumenteret tilfeelde
af fotokontaktallergi (fra
1 studie)

LLNA EC3-
veerdi

(ECHA RSD
eller RTVM)

Ingen data

Ikke registreret i
ECHA

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:
Ingen data
Elicitering:

Ingen data

Reference

Johansen et al.,
2011; Saraswat,
2012; Heurung et
al., 2014

TABEL 22

DE IDENTIFICEREDE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE UV-FILTRE I KOSMETISKE PRODUKTER OG KEMISK LEGET@J.

SENSIBILISERINGSRATE = ANTALLET AF POSITIVE REAKTIONER PER ANTAL TESTEDE (ANGIVET I PROCENT). AEL = ACCEPTABLE EXPOSURE LEVEL. INGEN DATA (ECHA RSD) = DER ER INGEN DATA VEDRGRENDE

LLNA EC3-VARDIER I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER. IKKE REGISTRERET = STOFFET ER IKKE REGISTRERET OG FINDES IKKE I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER
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INCI-navn

Konserverings-
midler

FORMALDEHYDE
(50-00-0)

Identificeret i

Modellervoks,
fingermaling, slim

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:

Acute Tox. 3, H301;
Acute Tox. 3, H311;
Skin Corr. 1B, H314;
Skin Sens. 1, H317;
Acute Tox. 3, H331;
Carc. 2, H351

Allergipotentiale

(primeaert SCCS)

’Strong sensitizer’

Sensibiliseringsrate = 0,7%

Kortleegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet born — legetaj og kosmetik

LLNA EC3-
veerdi

(ECHA RSD
eller RIVM)

3,8-12,3%
(ECHA RSD)

0,96 % (RIVM)
0,29 % (SCCS)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:

< 200-300 ppm fri formaldehyd i
kosmetik inducerer allergi.

Beregnet LOAL = 0,29 x 250 = 72,5
ug/cm?

Elicitering:

Niveauer pa mellem 0,2 ppm og 300

ppm er observeret.

Teerskelvaerdi foreslaet til 30 ppm
vandig oplesning og 60 ppm for
produkter, der indeholder formaldehyd
(SCCS).

Reference

Simonsen et al.,
2013; ECHA C&L
Inventory, 2015;
SCCS/1538/14;
ECHA RSD, 2015;
de Groot et al.,
2009; Johansen et
al. (arstal ukendt)
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INCI-navn

Konserverings-

midler

Identificeret i

Klassificering

(ECHA C&L)

Allergipotentiale
(primeaert SCCS)

LLNA EC3-
veerdi

(ECHA RSD
eller RIVM)

Niveauer induktion/elicitering

Reference

Skin Sens. 1, H317

formaldehyd pa 0,215 %.

Harmoniseret: Ingen data, men frigiver formaldehyd | Simonsen et al.,
IMIDAZOLIDINYL . . .. Ve
U 0 ‘ ‘ Ingen Formaldehydfrigorer Det angives i SCCS-opinion, at en 2013; Vld‘encenter
Ansigtsmaling (1) Notificeret Sensibiliseringsrate = 0.2% > 2 koncentration p 0,6 % Imidazolidinyl | for Allergi, 2015;
: ibiliseringsrate = o, . . . .
(39236-46-9) 5 3% urea vil svare til en koncentration af fri | SCCNFP/586/02,
Not classified formaldehyd pa 0,186 %. final
Induktion:
Harmoniseret:
: : - I data, To[1 ldehyd
DMDM Fingermaling, Formaldehydfrigorer G G GRS Videncenter for
szebebobler, Ingen Ingen data (ikke Elicitering: .
HYDANTOIN . . Ikke sensibiliserende s HCHenEs Allergi, 2015; de
ansigtsmaling og | Notificeret: sensibiliserende) ) ; ;
(6440-58-0) make-up (lit.) - (ECHA RSD) 0,25 % i creme giver allergiske Groot et al., 1988
Acute Tox. 4, H302 reaktioner i allerede inducerede
individer
Harmoniseret: Ingen data
DIAZOLIDI Ingen Formaldehydfrigerer Ingen data Det angives i SCCS-opinion, at en SCCNFP/586/02;
UREA Fingermaling (lit.) . . o (utvetydig mht. koncentration pa 0,5 % Diazolidinyl Simonsen et al.,
Notificeret: Sensibilseringsrate = 0,3% o
(78491-02-8) sensibilisering) urea vil svare til en koncentration af fri | 2013
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INCI-navn Identificeret i Klassificering Allergipotentiale LLNA EC3- Niveauer induktion/elicitering Reference

Konserverings- (ECHA C&L) (primeaert SCCS) SR

midler (ECHA RSD
eller RIVM)

Harmoniseret:
. . Induktion:

Acute Tox. 3, H301; Ikke registreret i
Kathon Acute Tox. 3, H311; ECHA > 58 ppm (> 0,7 ug/cm?2) SCCS/1238/09;
(55965-84-9) Fingermaling Skin Corr. 1B, H314; ‘Extreme sensitizer’ 0,01 % (RIVM) Beregnet LOAL = 0,003 X 250 = 0,75 Simonsen et al.,

Skin Sens. 1, H317; e N . .
Bestéende af blanding Acute Tox. 3, ;{331; Sensibilseringsrate = 0,8 % 30 ppm (0,003%) ug/cm 21012;i20har1ae et
af MI og MCI Aquatic Acute 1, H400; = 0,75 ug/cm? Elicitering: o

Aquatic Chronic 1, (SCCS) < 2 ppm svarende til < 0,025 ug/cm?

H410
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INCI-navn

Konserverings-

midler

METHYL-
ISOTHIAZOLINO
NE (MI)

(2682-20-4)

Identificeret i

Fingermaling

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:
Ingen
Notificeret:

Acute Tox. 3, H301;
Acute Tox. 3, H311;
Skin Corr. 1B, H314;
Skin Sens. 1, H317;
Eye Dam. 1, H318;
STOT SE 3, H335;
Aquatic Acute 1, H400

Allergipotentiale
(primeaert SCCS)

’Strong sensitizer’

Tiltagende forekomst af
kontaktallergi

Sensibilseringsrate = 0,8 %

LLNA EC3-
vaerdi

(ECHA RSD
eller RIVM)

Ikke registreret i
ECHA

0,8% = 200
ug/cm2 (SCCS,
2013)

0,4 % (SCCS,
2015)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:

Teerskelveerdi: 15 ppm anses for at veere
sikker mht. induktion af allergi i rinse-
off produkter. Ingen sikker
koncentration for leave-on produkter
(SCCS).

Induktion ved 20 -25 pg/cm2. AEL = 15
pg/cmz2. Beregnet LOAL = 0,4 X 250 =
100 pg/cm2.

Elicitering:

Ingen sikker koncentration for leave-on
produkter. Ingen data for rinse-off
produkter (SCCS).

Reference

SCCS/1238/09;
SCCS/1521/13;
SCCS/1557/15;
Simonsen et al.,
2013
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INCI-navn Identificeret i Klassificering Allergipotentiale LLNA EC3- Niveauer induktion/elicitering Reference
veerdi

Konserverings- (ECHA C&L) (primeaert SCCS)
midler (ECHA RSD
eller RIVM)

Harmoniseret:
Acute Tox. 4, H302; Indukti
IODOPROPYNYL Skin Sens. 1, H317; Ingen data snduidion:
BUTYLCARBAMA Ansigtsmaling og Eye Dam. 1, H318; Ingen data
TE make-un (lit. Acute Tox. 3, H331; Ingen oplysninger Ikke registreret i L SCCNFP/0826/04
ake-up (lit.) Elicitering:
( 06 6) STOT RE 1, H372; ECHA
55400753 Aquatic Acute 1, H400; Ingen data
Aquatic Chronic 1,
Hg10

TABEL 23

DE IDENTIFICEREDE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE KONSERVERINGSMIDLER I KOSMETISKE PRODUKTER OG KEMISK LEGET@J.

* = STOFFET ER FORBUDT I KOSMETISKE PRODUKTER (ER IKKE TILLADT SOM KONSERVERINGSMIDDEL), MEN MA ANVENDES I KEMISK LEGET@J.

SENSITIZATION RATE = ANTALLET AF POSITIVE REAKTIONER PER ANTAL TESTEDE (ANGIVET I PROCENT). AEL = ACCEPTABLE EXPOSURE LEVEL. INGEN DATA (ECHA RSD) = DER ER INGEN DATA VEDRORENDE LLNA EC3-
VZRDIER I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER. IKKE REGISTRERET I ECHA = STOFFET ER IKKE REGISTRERET OG FINDES IKKE I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER.
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INCI-navn

Parfumestoffer

Benzyl alcohol
(100-51-6)

Identificeret i

Solcreme (1)

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:

Acute Tox. 4, H302;
Acute Tox. 4, H332

Allergipotentiale

(primaert SCCS)

Anerkendt human
kontaktallergen.
Angives som “+” i
SCCS-opinion, dvs.
der er rapporet om op
til 10 positive
testreaktioner.
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LLNA EC3-veerdi

(ECHA RSD eller
RIVM)

> 50 % (RIVM;
SCCS)

Ingen data i ECHA
RSD
(sensibiliserende)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:
Ingen data
Elicitering:
Ingen data

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke
data kan en generel teerskelveerdi pa 0,8 ug/cm?2
(baseret pa en koncentration pa 100 ppm)
anvendes.

Reference

SCCS/1459/11




INCI-navn Identificeret i Klassificering Allergipotentiale LLNA EC3-vaerdi Niveauer induktion/elicitering Reference

Parfumestoffer (ECHA C&L) (primeaert SCCS) (ECHA RSD eller
RIVM)
Harmoniseret:
Ingen
Citronellol Notificeret: 43,5 % (ECHA RSD; S.CCS/ 1459/11;
Solcreme (1) Simonsen et al.,
(106-22-9) Skin Irrit. 2, H315; RIVM; SCCS) 2013
Skin Sens. 1],3’ Induktion:
H317; Eye Irrit. 2, Anerkendt human
H319 kontaktallergen. Ingen data
) Angives som “++” i Beregnet LOAL = 43,5 x 250 = 8700 pg/cm2.
Harmoniseret: SCCS-opinion, dvs
d P T 43,5 % (RIVM; Elicitering:
Citronellol Ingen erer rapP?ret om1l | gon 3) . . SCCS/1459/11;
Solcreme (1) Notificeret: — 100 positive . . noendata SR G AL
(il 61 . . testreaktioner. s vig Stz SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke 2013
Skin Irrit. 2, H315; e ECHA .o
A Sensibiliseringsrate = data kan en generel teerskelveerdi pa 0,8 ug/cm2
Skin Sens. 1, H317 o . o
2,4 % (baseret pa en koncentration pa 100 ppm)
. anvendes.
Harmoniseret:
Ingen 43,5 % (RIVM;
Citronellol & SCCS) SCCS/1459/11;
Solcreme (1) Notificeret: Simonsen et al.,
(7540-51-4) Ikke registreret i 2013
Skin Irrit. 2, H315; ECHA
Skin Sens. 1, H317
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INCI-navn

Parfumestoffer

Eugenol

(97-53-0)

Identificeret i

Laebepomade (1)

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:
Ingen
Notificeret:

Skin Sens. 1, H317;
Eye Irrit. 2, H319

Allergipotentiale
(primaert SCCS)

Anerkendt human
kontaktallergen.
Angives som “+++” i
SCCS-opinion, dvs.
der er rapporet om
101 — 1000 positive
testreaktioner.

Sensibiliseringsrate =
2.5%

LLNA EC3-veerdi

(ECHA RSD eller
RIVM)

5,4 % (ECHA RSD)
5,3 % (SCCS)
10,1 % (RIVM)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:

IFRA angiver en AEL pa 0,2 % i deodoranter
baseret pa induktionsbaserede eksperimenter.
SCCS pépeger dog, at der ikke er sikkerhed for,
at denne vaerdi er sikker for forbrugere.

Beregnet LOAL = 5,3 x 250 = 1325 pg/cm?2.
Elicitering:
Ingen data

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke
data kan en generel teerskelvaerdi pa 0,8 pug/cm2
(baseret pa en koncentration pa 100 ppm)
anvendes.

Reference

SCCS/1459/11;
Simonsen et al.,
2013
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INCI-navn

Parfumestoffer

Limonene

(138-86-3)

Identificeret i

Leaebepomade (2),
solcreme (1)

Klassificering

(ECHA C&L)

Harmoniseret:

Flam. Liq. 3, H226;
Skin Irrit. 2, H315;
Skin Sens. 1, H317;
Ag. Acute 1, H400;
Aq. Chronic 1, H410

Allergipotentiale

(primaert SCCS)

Anerkendt human
kontaktallergen.
Angives som “+++” i
SCCS-opinion, dvs.
der er rapporet om
101 — 1000 positive
testreaktioner.

LLNA EC3-veerdi

(ECHA RSD eller
RIVM)

69 % (RIVM)

Ikke registreret i
ECHA

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:
Ingen data
Elicitering:
Ingen data.

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke
data kan en generel teerskelvaerdi pa 0,8 pug/cm2
(baseret pa en koncentration pa 100 ppm)
anvendes.

Reference

SCCS/1459/11
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INCI-navn Identificeret i Klassificering Allergipotentiale LLNA EC3-vaerdi Niveauer induktion/elicitering Reference
Parfumestoffer (ECHA C&L) (primeaert SCCS) (ECHA RSD eller
RIVM)
Induktion:
rendt Ingen data
. Anerkendt human
Harmoniseret: —
kontaktallergen. 3055 % Beregnet LOAL = 30 x 250 = 7500 ug/cm2.
. Ingen Angives som “4++” i (ambigous results) L
Linalool Laebepomade (1), g (ECHA RSD) Elicitering:
solcreme (1) Notificeret: SCCS-opinion, dvs. SCCS/1459/11
(78-70-6) o der er rapporet om 30 % (SCCS) Ingen data
;klnIIrI:;t' 2’1_11—1315’ 101 - 1000 positive 46,2 % (RIVM) SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke
ve it 2, 1319 testreaktioner. data kan en generel teerskelveerdi pd 0,8 pg/cm?
(baseret pa en koncentration pa 100 ppm)
anvendes.
TABEL 24

DE IDENTIFICEREDE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE PARFUMESTOFFER I KOSMETISKE PRODUKTER OG KEMISK LEGET@J.

AEL = ACCEPTABLE EXPOSURE LEVEL

SENSITIZATION RATE = ANTALLET AF POSITIVE REAKTIONER PER ANTAL TESTEDE (ANGIVET I PROCENT).

INGEN DATA (ECHA RSD) = DER ER INGEN DATA VEDRGRENDE LLNA EC3 VZERDIER I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER.
IKKE REGISTRERET = STOFFET ER IKKE REGISTRERET OG FINDES IKKE I DATABASEN OVER REGISTREREDE STOFFER
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8.2 Vurdering af de identificerede stoffers allergipotentiale

Oversigterne i Tabel 22, Tabel 23 og Tabel 24 viser, at der er begranset data vedrerende stoffernes
allergipotentiale, og iser oplysninger om niveauer for induktion og elicitering er begranset. Dog
viser de data, der er fundet (for LLNA EC3-vardier), at Kathon er det mest potente allergen med et
allergipotentiale kategoriseret som et ekstremt allergen. Herudover er MCI, MI og formaldehyde
steerke allergener, hvorimod de resterende ser ud til at veere moderate allergener.

For de to UV-filtre (octocrylene og drometrizole trisiloxane), der anvendes i solcremer, er det
primeert rapporteringer om allergiske reaktioner ved brug af solcremer, der har betydet, at disse
stoffer er kommet pé bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer. Der eksisterer ikke
SCCS-opinions for stofferne, men en amerikansk artikel har i 2014 samlet op pa tilgengelige
oplysninger (pa engelsk) vedrerende allergiske reaktioner fra UV-filtre herunder octocrylene og
drometrizole trisiloxane. For octocrylene, der blev observeret i 8 produkter i kortlaegningen af de
kosmetiske produkter til bgrn, er der rapporteret om 69 dokumenterede tilfeelde af kontaktallergi
og 81 dokumenterede tilfzlde af fotokontaktallergi. For drometrizole trisiloxane, der blev set i 6
produkter i kortleegningen, er de tilsvarende tal 2 tilfeelde af kontaktallergi og 1 tilfeelde af
fotokontaktallergi (Heurung et al., 2014).

For UV- filteret benzophenone-3 foreligger der en SCCS-opinion, der konkluderer, at UV-filteret
kan forarsage foto-allergiske reaktioner. Heurung et al. (2014) beskriver, at der for benzophenone-3
er rapporteret om 100 dokumenterede tilfeelde af kontaktallergi og mere end 300 tilfzlde af
fotokontaktallergi, og UV-filteret angives ogsé til at veere det mest allergene og fotoallergene af de
UV-filtre, der anvendes. Benzophenone-3 blev dog kun set i to produkter (begge lipgloss) i
kortlaegningen af de kosmetiske produkter til bern. Generelt angives i den amerikanske
undersggelse af UV-filtrenes allergiske egenskaber, at udbredelsen af allergi over for UV-filtre i
individer, der far foretaget lappetest generelt er lav og formentlig mindre end 1 % (Heurung et al.,
2014).

Professor Klaus Ejner Andersen fra Hudafdelingen og Allergicenteret pa Odense
Universitetshospital blev kontaktet for at hare om hans erfaringer med UV-filtre og allergiske
reaktioner. Klaus Ejner Andersen udtaler, at de har set nogle fa tilfeelde af allergiske reaktioner over
for UV-filtre, men ikke i en sddan grad, at det kan kaldes for et problem. Klaus Ejner Andersen
informerede om, at de i USA (Heurung et al., 2014) kommer med samme konklusion omkring
mange af UV-filtrene — der er observeret tilfaelde af allergi, men ikke i en sddan grad, at det udger et
problem allergimaessigt.

For konserveringsmidlerne eksisterer der lidt flere oplysninger om deres allergipotentiale.
Oplysningerne stammer fra SCCS-opinions eller studier af allergiske reaktioner i mennesker (f.eks.
Simonset et al. (2013)). Isothiazolinonerne methylchoroisothiazolinone (MCI),
methylisothiazolinone (MI), Kathon (MCI og MI), samt benzisothiazolinone (BIT) er i
kortlaegningen set anvendt i fingermaling og er alle potente allergener — Kathon (blandingen af MCI
og MI) anses for at veere et ekstremt allergen.

Formaldehyd er et sterkt allergen, men forekommer sjeeldent bevidst tilsat, men stammer fra flere
konserveringsmidler, der frigiver formaldehyd (formaldehyd releasere). Der er identificeret fire
konserveringsmidler, der friger formaldehyd, men allergipotentialet for disse er der begraensede
data for. Formaldehyd releaserne bronopol og DMDM hydantoin ser ud til at vaere de
konserveringsmidler, der oftest er anvendt i kemisk legetgj, men der er begranset data omkring
deres allergipotentiale. De formaldehydfrigerende konserveringsmidler virker ved, at de frigiver det
steerkt allergifremkaldende formaldehyd i mindre mengder.

Mange af de 11 identificerede parfumestoffer indgar i Frangrance mix I og II, som anvendes i
forbindelse med lappetest ved undersagelse af allergi over for parfumestoffer. Ifalge Simonsen et al.
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(2013) er mere end 2 % af de undersggte patienter allergiske over for disse parfumestoffer pa trods
af, at de identificerede LLNA-vaerdier ikke tyder p4, at parfumestofferne er s potente allergener
(moderate). Parfumestofferne er dog alle vurderet af SCCS til at veere anerkendte kontaktallergener
i mennesker, selvom der er forskel pa, hvor mange positive testreaktioner der er angivet for de
forskellige parfumestoffer. Hovedparten af de listede parfumestoffer er angivet med ”+++” i SCCS-
nr. 1459 (2012), der betyder, at der er rapporteret om (publiceret) 101 — 1000 positive
testreaktioner for stoffet hos mennesker. Benzyl alcohol stér angivet med blot ”+”, der betyder, at
der er publiceret op til 10 positive testreaktioner for stoffet hos mennesker. Der er dog ingen af
parfumestofferne, der er specielt anvendt i hverken kosmetiske produkter eller i legetgj ifolge

kortlaegningen.
8.3 Overvejelser omkring fokus pa stoffer til analyser af udvalgte
produkter

I projektets anden fase skulle der foretages kemisk analyse af udvalgte legetgjs- og kosmetiske
produkter til barn. Her var fokus pa de mest potente stoffer, dvs. de identificerede stoffer, der er
mest allergifremkaldende. Baseret pa ovenstdende gennemgang af de identificerede stoffers
allergimasige potentiale bar der saledes veere fokus pa felgende stoffer, idet der her ifolge
litteraturen ses de storste allergimaessige effekter:

e  Isothiazolinoner — primert Kathon (MI/MCI), MI og MCI

e  Formaldehyd

e  Polyaminopropyl biguanide

e  Udvalgte af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer

Isothiazolinonerne er som beskrevet identificeret i fingermaling og blev kortlagt og analyseret i et
tidligere af Miljostyrelsens kortleegningsprojekter om konserveringsmidler i legetaj (Poulsen &
Nielsen, 2014). Desuden besluttede EU's medlemslande i juni 2015 at forbyde visse isothiazolinoner
ilegetgj til barn under 3 ar. Forbuddene vil omhandle MI (methylisothiazolinone), MCI
(methylchloroisothiazolinone), blandingen MI/MCI (kathon) og BIT (benzisothiazolinone).
Forbuddene traeder i kraft i lobet af 2017 (EU, 2015a; EU, 2015b). Da Miljgstyrelsen ikke gnsker en
gentagelse af dette tidligere kortleegningsprojekt om konserveringsmidler i legetgj, og da forbud er
vedtaget for disse stoffer, blev det derfor besluttet, at der ikke skulle foretages analyser af disse
stoffer i dette projekt.

Formaldehyd forekommer sjeldent bevidst tilsat, men stammer fra flere konserveringsmidler, der
frigiver formaldehyd (formaldehyd releasere). Der er identificeret fire konserveringsmidler, der
friger formaldehyd (bronopol (findes i sa&ebebobler, fingermaling og modellervoks), imidazolidinyl
urea (ansigtsmaling), DMDM hydantoin (fingermaling, saebebobler, ansigtsmaling og make-up), og
diazolidinyl urea (fingermaling)), men der er begranset data for allergipotentialet af disse stoffer —
andet end at de frigiver sma mengder af det steerkt allergifremkaldende formaldehyd. I den omtalte
tidligere kortleegning fra Miljgstyrelsen om konserveringsmidler i legetaj (Poulsen & Nielsen, 2014)
blev der ligeledes analyseret for fri formaldehyd og bronopol. Da Miljestyrelsen ikke ensker en
gentagelse af det tidligere kortlaegningsprojekt om konserveringsmidler i legetgaj, og da der er
begranset med oplysninger om de formaldehydfrigerende stoffers allergimaessige potentiale, blev
det derfor besluttet, at der ikke skulle foretages analyser af disse stoffer i dette projekt.

Polyaminopropyl biguanide anses for at veere et moderat til steerkt allergen (SCCS nr. 1535, 2014).
Konserveringsmidlet blev i kortlaegningen set anvendt i tre forskellige ansigtsmalinger (ud af 26
undersogte ansigtsmalinger) og blev af en enkelt producent angivet anvendt i nogle modellervokse.
Konserveringsmidlet er ikke specielt udbredt (det er forbudt i dag i kosmetiske produkter, men
tilladt til anvendelse i legetej under klassificeringsgransen pa 1 %), og en eventuel naermere
undersogelse besverliggores af, at der ikke umiddelbart ser ud til at vaere en nem analysemetode for
stoffet. SCCS konkluderer i en opinion for stoffet (SCCS nr. 1535, 2014), at polyaminopropyl
biguanide ikke er sikkert at anvende i kosmetiske produkter i den tidligere tilladte koncentration i
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kosmetiske produkter pa 0,3 %. Pa grund af en klassificering som Carc2, og fordi SCCS ikke har
vurderet, at stoffet er sikkert at anvende i kosmetiske produkter, har stoffet ikke vaeret tilladt at
anvende i kosmetiske produkter siden 1. januar 2015 (hvor Carc. 2 klassificeringen fandt
anvendelse). Der kommer muligvis en ny vurdering af stoffet fra SCCS i lgbet af 2016, hvilket kan
betyde, at stoffet igen tillades i kosmetiske produkter. Stoffet er tilladt at anvende i legetaj, dog kun
i koncentrationer under 1 % (pga. dets Carc. 2 klassificering).

De 11 af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer, der blev identificeret i solcremer eller
lebepomader, er alle anerkendte allergener, og der er for de fleste af dem set mange eksempler pa
allergiske reaktioner hos mennesker. Der er dog ingen af de 11 deklarationspligtige parfumestoffer,
der er specielt udbredt ifelge kortleegningen. De 11 deklarationspligtige parfumestoffer blev

identificeret i enten 1 eller 2 solcremer eller lebepomader ud af henholdsvis 30 og 8 produkter i alt.

Brugen af de deklarationspligtige parfumestoffer er saledes ikke specielt udbredt i kosmetiske
produkter til barn.

P& baggrund af ovenstiende observationer blev det derfor besluttet ikke at foretage kemiske
analyser af nogen af de observerede potentielt allergifremkaldende stoffer i hverken legetg;j eller
kosmetiske produkter til bern.

8.3.1 Andret fokus pa stoffer til analyser af udvalgte produkter

Selvom der ikke blev identificeret seerligt mange kosmetiske produkter med deklarationspligtige
parfumestoffer, blev der identificeret i alt 15 ud af de i alt 157 kortlagte produkter, hvor der var et
deklareret indhold af parfume, men intet indhold af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer.

Det blev derfor besluttet, at fokus pa stoffer til eventuelle kemiske analyser skulle a&ndres til ’andre’
potentielt allergifremkaldende parfumestoffer, dvs. parfumestoffer, som SCCS vurderer som
allergifremkaldende i mennesker, men som ikke er en del af de 26 deklarationspligtige
parfumestoffer.

Kortlaegningen har dog ikke kunne komme med oplysninger om, hvilke andre parfumestoffer der
anvendes, da parfumestoffer udover de deklarationspligtige udelukkende skal beskrives med den
generelle betegnelse "parfume” pd indholdsdeklarationen. Formélet med analyser af kosmetiske
produkter med ’andre’ parfumestoffer i er saledes at undersege, hvilke ’andre’ parfumestoffer der
anvendes. Forste fase i en sddan opgave er at undersoge, dels hvilke ’andre’ potentielt
allergifremkaldende parfumestoffer der findes, og dels om det er muligt at analysere for disse
’andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer. Dette beskrives neermere i efterfolgende
kapitel.
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9. Screening for
analysemetoder for ’andre
parfumestoffer

b

Det blev i samarbejde med Miljostyrelsen besluttet, at fokus for analysefasen i dette projekt skulle
veaere pa ‘andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer, da der i kortlaegningen i projektet
blev identificeret 15 ud af de i alt 157 kortlagte produkter, hvor der var et deklareret indhold af
parfume, men intet indhold af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i de deklarationspligtige
meangder. Med ’andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer menes andre parfumestoffer
end de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i kosmetik, og som samtidigt er vurderet som
allergifremkaldende af SCCS.

Inden kemiske analyser blev foretaget, blev det undersegt:
1.  hvilke ’andre’ allergifremkaldende parfumestoffer, der skulle fokuseres p4, og
2. om der eksisterer analysemetoder for disse "andre’ allergifremkaldende parfumestoffer.

9.1 ’Andre’ allergifremkaldende parfumestoffer

SCCS har i en opinion om duftstoffer i kosmetiske produkter (SCCS nr. 1459, 2012) udarbejdet en
liste over 82 anerkendte kontaktallergener i mennesker (Tabel 13-1 fra SCCS nr. 1459, 2012). Listen
over de 82 anerkendte kontaktallergener dekker over 54 individuelle kemikalier og 28 naturlige
ekstrakter. SCCS har vurderet disse 82 parfumestoffer til at veere anerkendte kontaktallergener, idet
der for alle disse parfumestoffer er publiceret humane tilfaelde af kontaktallergi over for disse
stoffer. SCCS angiver med et til fire +’, hvor mange tilfaelde af positive testreaktioner for stoffet hos
mennesker, der er publiceret. Et *+” angiver op til 10 publicerede positive testreaktioner og '++++’
angiver mere end 1000 publicerede testreaktioner. Blandt disse 82 parfumestoffer er ogsa de 26
deklarationspligtige parfumestoffer, som fordeler sig pa 24 individuelle kemikalier og 2 naturlige
ekstrakter.

Da duftstoffer i form af naturlige ekstrakter kan bestd af en lang reekke af forskellige kemikalier,
blev det pa forhand besluttet at udelukke disse stoffer af analysemeessige arsager, da en kvantitativ
analyse besvaerliggares, nér der ikke er tale om rene stoffer. Det blev derfor besluttet, at der skulle
fokuseres pé de 54 individuelle duftstoffer fratrukket de 24 deklarationspligtige parfumestoffer.
Disse i alt 30 parfumestoffer (der dekker over i alt 42 forskellige CAS-numre, fordi der for flere
parfumestoffer forekommer forskellige isomerer af stoffet) er listet i Tabel 25 nedenfor, og der er
angivet, de oplysninger, der er tilgeengelige vedrerende deres allergimessige egenskaber i SCCS-
opnion nr. 1459 (2012), og via ECHAs database over registerede stoffer (ECHA RSD, 2015), hvis der
ikke er angivet specifikke data i SCCS-opinion nr. 1459 (2012).
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INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-veerdi Niveauer induktion/elicitering
numimer

Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)
ifalge SCCS

Induktion: Ingen data
Beregnet LOAL = 13,9 X 250 = 3475 ug/cm2.

Acetylcedrene 32388-55-9 N 13,0 % Elicitering: Ingen data

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke data kan en
generel taerskelvaerdi pa 0,8 pg/cm?2 (baseret pa en
koncentration pa 100 ppm) anvendes.

Ingen data (SCCS)

trans-Anethole 4180-23-8 Sensibiliserende, men ingen

EC3-verdi angivet (ECHA RSD)

Ingen data (SCCS)
Induktion: Ingen data

Ikke sensibiliserende via read

across (ECHA RSD) Elicitering: Ingen data

SCCS: Generel terskelvaerdi pé 0,8 pg/cmz2 (100 ppm) kan
anvendes ved mangel af specifikke data.
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INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-veerdi Niveauer induktion/elicitering

nummer : :
Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)

ifalge SCCS

Induktion: Ingen data

NON-0X.: + Ingen data (SCCS) Elicitering: Ingen data
beta-Caryophyllene 87-44-5 ) . .
ox.: Ikke registreret i ECHA SCCS: Generel taerskelvaerdi p4 0,8 ug/cm? (100 ppm) kan

anvendes ved mangel af specifikke data.

Induktion: Ingen data

Ingen data (SCCS) Elicitering: Ingen data
Rose Ketone-4 23696-85-7 + (r.t.) . .
Ikke registreret i ECHA SCCS: Generel terskelvaerdi pé 0,8 ug/cm2 (100 ppm) kan

anvendes ved mangel af specifikke data.

Ingen data (SCCS)

alpha-Damascone (TMCHB) 23726-94-5

Tkke registreret i ECHA

86 Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet born — legetaj og kosmetik



INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-veerdi Niveauer induktion/elicitering

nummer : :
Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)

ifalge SCCS

Ingen data (SCCS)

delta-Damascone 57378-68-4 Ikke registreret i ECHA

Ingen data (SCCS)

Hexadecanolactone 109-29-5 Tkke registreret i ECHA

Induktion:
Ingen data

Beregnet LOAL = 3,6 X 250 = 900 pg/cm2.

Linlalyl acetate 115-95-7 nor'l‘fi": * 3,6 % (0x.) Elicitering:
o Ingen data

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke data kan en
generel taerskelveerdi pa 0,8 pg/cm? (baseret pa en
koncentration pa 100 ppm) anvendes.
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INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-vzerdi Niveauer induktion/elicitering

nummer : :
Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)

ifalge SCCS

Ingen data (SCCS)

I ion: I t
Ikke sensibiliserende (ECHA Induktion: Ingen data

RSD) Elicitering: Ingen data

SCCS: Generel teerskelveerdi pé 0,8 pg/cm?2 (100 ppm) kan
anvendes ved mangel af specifikke data.

Ingen data (SCCS)

6-Methyl i
cHvE cotmann Ikke registreret i ECHA
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INCI-navn

Parfumestoffer

3-Methyl-5-(2,2,3-trimethyl-3-
cyclopentenyl)pent-4-en-2-ol

beta-Pinene

Salicylaldehyde

CAS-
nummer

67801-20-1

127-91-3

Allergipotentiale

Human evidens
ifalge SCCS

++ (r.t.)

++

LLNA EC3-vaerdi

(primeaert SCCS)

Ingen data (SCCS)

Ikke sensibiliserende (ECHA
RSD)

Ingen data (SCCS)
29 % (ECHA RSD)

Ingen data (SCCS)

Ikke sensibiliserende (ECHA
RSD)

Niveauer induktion/elicitering

Induktion: Ingen data
Elicitering: Ingen data

SCCS: Generel teerskelverdi pé 0,8 pg/cm?2 (100 ppm) kan
anvendes ved mangel af specifikke data.

Induktion: Ingen data
Elicitering: Ingen data

SCCS: Generel terskelvaerdi pd 0,8 ug/cmz2 (100 ppm) kan
anvendes ved mangel af specifikke data.
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INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-veerdi Niveauer induktion/elicitering

nummer : :
Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)

ifalge SCCS

Induktion: Ingen data
Elicitering: Ingen data

Ingen data (SCCS) SCCS: Generel terskelvardi pa 0,8 pg/cm?2 (100 ppm) kan

anvendes ved mangel af specifikke data.

beta-santalol Ingen data (ECHA RSD)

Ingen data (SCCS)

Ikke sensibiliserende (ECHA
RSD)

Terpineol (mixture of isomers)

8000-41-7

Induktion: Ingen data
Elicitering: Ingen data

SCCS: Generel terskelverdi pa 0,8 pg/cm?2 (100 ppm) kan

anvendes ved mangel af specifikke data.
Ingen data (SCCS)

Ikke sensibiliserende (ECHA
RSD)

alpha-Terpineol
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INCI-navn CAS- Allergipotentiale LLNA EC3-veerdi Niveauer induktion/elicitering

nummer : :
Parfumestoffer Human evidens (primeaert SCCS)

ifalge SCCS

Induktion:

Tetramethyl 9
64-57-2 | + 25,1%

Ingen data (SCCS)

Ingen data
Beregnet LOAL = 25,1 x 250 = 6275 pg/cm?2.

Elicitering:

Tetramethyl
acetyloctahydronaphtalenes

68155-66-8 + Ingen data

Ikke registreret i ECHA
SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke data kan en

generel taerskelveerdi pa 0,8 pg/cm? (baseret pa en
koncentration pa 100 ppm) anvendes.
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INCI-navn

Parfumestoffer

Trimethyl-benzenepropanol

CAS- Allergipotentiale

nummer :
Human evidens

ifalge SCCS

103694-68-4 | ++

LLNA EC3-vaerdi

(primaert SCCS)

30 %

Niveauer induktion/elicitering

Induktion:

Ingen data

Beregnet LOAL = 30 x 250 = 7500 pg/cm?2.
Elicitering:

Ingen data

SCCS konkluderer, at ved mangel af specifikke data kan en
generel taerskelvaerdi pa 0,8 pg/cm?2 (baseret pa en
koncentration pé 100 ppm) anvendes.

TABEL 25
UDVALGTE ’ANDRE’ ALLERGIFREMKALDENDE PARFUMESTOFFER.

REFERENCER ANVENDT ER SCCS NR. 1459, 2012 OG ECHAS DATABASE OVER REGISTREREDE STOFFER (ECHA RSD, 2015).
+ = OP TIL 10 PUBLICEREDE POSITIVE TESTREAKTIONER OVER STOFFET. ++ = 11-100, +++ = 101 — 1000, OG ++++ = OVER 1000 PUBLICEREDE POSITIVE TESTREAKTIONER OVER FOR STOFFET.

R.T ="RARELY TESTED’, DVS. SJALDENT TESTET
NON-OX. = NON-OXIDISED
OX. = OXIDISED
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9.1.1 Vurdering af de ’andre’ parfumestoffer

SCCS har vurderet alle disse ’andre’ parfumestoffer (Tabel 25) til at vaere anerkendte
kontaktallergener i mennesker, da der for alle disse parfumestoffer er publiceret humane tilfaelde af
kontaktallergi over for disse stoffer. Der er generelt f data for dyreforsog for stofferne (LLNA EC3-
vardier), og generelt foreligger der ingen oplysninger om niveauer for hverken induktion eller
elicitering. Som beskrevet tidligere kan de tilgaengelige LLNA EC3 anses som en LOAEL-vardi for
induktion (ECHA, 2012). Der er derfor beregnet en LOAEL-veerdi for induktion i de tilfeelde, hvor
der eksisterer en EC3-veerdi. SCCS konkluderer desuden i opinion nr. 1459 (2012), at ved mangel af
specifikke data for et parfumestof kan der anvendes en generel taerskelvaerdi for elicitering pa 0,8
ug/cm? (baseret pa en koncentration pa 100 ppm). Dvs. SCCS vurderer, at ved en teerskelvaerdi pa
100 ppm vil personer, der allerede har udviklet allergi over for parfumestoffet, ikke udvikle en
allergisk reaktion. SCCS understreger dog, at findes der specifikke data for de enkelte stoffer, der
indikerer, at teerskelvaerdien er lavere, skal den lavere veerdi anvendes (SCCS nr. 1459, 2012).

9.2 Screening for analysemetoder for disse ’andre’ parfumestoffer

For de 30 ’andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer (i alt 42 forskellige CAS-numre)
blev der foretaget en screening for mulige analysemetoder, da der ikke eksisterer standardanalyser
for disse "andre’ parfumestoffer. Screeningen blev foretaget ved en internetsegning, og folgende er
beskrevet for hvert enkelt stof (CAS-nummer):

e  Synonymer

e  Kemisk struktur for stoffet

e Molekylvaegt/molekylformel

e  Analysemetoder

e  Matrice

e  Tilgengelighed af referencestof, samt evt. pris for dette

Disse data er gengivet i Bilag 4: ”"Screening for analysemetoder for ’andre’ parfumestoffer” for de
enkelte stoffer (CAS numre). Det har ikke vaeret muligt at finde analysemetoder for alle stoffer, og
specielt har det vaeret vanskeligt at finde metoder for forskellige relevante matricer for dette projekt,
sdsom kosmetik eller slim/modellervoks. Desuden er der flere af stofferne, som ikke umiddelbart er
tilgeengelige som referencestof, hvilket betyder, at en analyse ikke kan foretages (en endelig
identifikation af stoffet ikke kan foretages).

P& baggrund af de identificerede oplysninger blev der herefter foretaget en vurdering af, hvilke
analysemetoder der kan anvendes for at foretage en kvantitativ analyse af de enkelte ’andre’
parfumestoffer.

9.2.1 Beskrivelse og vurdering af analysemetoder for ’andre’ parfumestoffer
Generelt er der ved sggningen efter analysemetoder ikke identificeret mange metoder til analyse af
stofferne. Der eksisterer flere artikler om analyse af ravarerne, dvs. de @teriske olier, mens der blot
er identificeret enkelte artikler, hvor det er kosmetiske produkter, der har veeret de undersggte
produkter (matricen). Der er ikke identificeret andre matricer, som er relevante for dette projekt.

"Feellesnaevneren’ for de identificerede analysemetoder er, at de typisk baserer sig pd GC-MS-
teknikken. Denne analyseteknik bliver naevnt for alle de ’andre’ parfumestoffer, for hvilke det er
lykkedes at identificere en analysemetode i litteraturen. Headspace SPME GC-MS bliver ogsa naevnt
som en anvendelig analyseteknik for nogle af parfumestofferne. Denne analysemetode kombinerer
en fastfase ekstraktion med GC-MS. Ekstraktionen foregar ved at en fiber coatet med f.eks. PDMS
(samme type coatning som i generelle GC kolonner), opsamler stoffer i en vandig oplesning eller i
gasfasen over et produkt, hvorefter de opsamlede stoffer desorberes termisk i GC injektoren. Den
kan veere meget folsom for specifikke stoffer med en specifik SPME fiber og vil have forskellig
folsomhed for forskellige grupper af stoffer for den samme fiber.
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Der er mange af parfumestofferne, der tilsyneladende har flere CAS-numre, men sggningen viser, at
der oftest er tale om forskellige CAS-numre til forskellige stereoisomerer. Det er ikke realistisk
inden for kort tid at indkere en analysemetode, der kan adskille disse isomerer, da forskellige
isomerer af samme stof har samme molvagt og derved vil ligge oven i hinanden i et chromatogram
pé saedvanligt GC-MS udstyr (med ikke chiral5 kolonne). Segningen pa disse 30 ’andre’
parfumestoffer viser, at stoffernes molvagte (se Tabel 26) varierer mellem 106 g/mol som det
laveste (benzaldehyd) og 308 g/mol, som den hgjeste molvaegt (sclareol), hvilket betyder, at der
béde er tale om letflygtige parfumestoffer og mere tungtflygtige parfumestoffer, der skal kunne
favnes af samme analysemetode. Fordelen ved denne spredning i de ’andre’ parfumestoffers
molvaegt er imidlertid, at de vil kunne skelnes fra hinanden, idet toppene vil veere adskilte i et
chromatogram. Der er dog flere af parfumestofferne (som ikke er stereoisomerer af hinanden), som
ligger forholdsvist teet pd hinanden i molvagt, hvilket vil vanskeliggare en identifikation af de
enkelte parfumestoffer. Desuden er de 26 deklarationspligtige parfumestoffer ogsa i dette
masseomrade, og det er muligt, at andre organiske stoffer vil ligge i ssmme omréade af
chromatogrammerne og overlappe parfumestoffer. Dette vil normalt betyde, at massespektrene af
de overlappende toppe ikke svarer til referencestofferne.

Litteratursegningen viser, at det formentlig er muligt at etablere en metode, der kan adskille de
fleste af de mulige parfumestoffer, for s& vidt referencestofferne kan fremskaffes, og at der er tale
om stoffer med forskellig molveegt (sd de med starre sikkerhed kan adskilles i et chromatogram).
For de fleste af parfumestofferne kan referencestofferne fremskaffes (se Tabel 26), men disse
varierer en del i pris.

Generelt er der folgende udfordringer/’problemer’ i forbindelse med kemisk analyse af disse ’andre’

parfumestoffer:

e  Der findes generelt mange forskellige isomerer for de enkelte parfumestoffer, som gor, at de
bliver vanskelige at identificere pa isomerniveau (menthol har f.eks. 46 forskellige isomerer).

e  Det er ikke alle parfumestoffer, der er let tilgeengelige referencestoffer for. Alene dette forhold
gor en identifikation og en kvantificering vanskelig/umulig.

e  Der kan veere andre forhold, som vanskeliggor en identifikation, sdsom interferens og
overlapning af toppe pd chromatogrammerne af lignende stoffer eller for stoffer med samme
molvagt, hvilket gor en identifikation og kvantificering vanskelig. Massespektrene for denne
type stoffer (terpenoider) er relativt ens og kan ikke bruges som sikker identifikation, men med
adgang til referencestof vil sandsynligheden for identifikation gges, idet retentionstiden ogsa
er en identifikationsparameter. Som eksempel er spektrene af menthol og citronellol (en af de
deklarationspligtige parfumestoffer) nasten ens, men toppene kommer ca. 0,8 min. fra
hinanden, s& de to stoffer kan skilles.

e  De fa analysemetoder, der er identificeret i litteraturen, beskriver oftest kun matricer som
kosmetiske produkter, dvs. typisk 'fedtstof’, men i dette projekt er der tale om flere forskellige
typer af matricer (tekstil fra bamser, gummi, plast fra dukker m.m.).

Referencen "Determination of Safrole and 6-methyl Coumarin in Cosmetics Using GC and GC-MS”
(Xing et al., 1992) angiver ekstraktion af kosmetiske produkter med methanol. Denne metode
vurderes at vere realistisk, idet det vil veere muligt at lave et realistisk genfindingsforsgg. Methanol
vil naeppe oplaese alt fedtstof i matricerne og vil derfor nappe skabe tekniske udfordringer for
udstyret.

Alternativt vil man kunne benytte den gaengse analysemetode for de 26 deklarationspligtige
parfumestoffer (som f.eks. Eurofins anvender), dvs. en metode med ekstraktion i MTBE fra en
vandig opsleemning efterfulgt af GC-MS.

5 Kolonne, der ikke skelner mellem stereoisomerer.
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Langt de fleste af de identificerede analysemetoder baserer sig pA GC-MS-teknikken. Det vurderes,
at det vil veere muligt at udvikle en GC-MS-metode til analyse af de fleste af stofferne. Det vil dog
vere ngdvendigt, som angivet i artiklen ”Solid-phase microextraction gas chromatography-mass
spectrometry determination of fragrance allergens in baby bathwater” (Lamas et al., 2009), at
anvende en ekstra lang kolonne (50 m DB Wax kolonne) til GC-MS-udstyret for at veere sikker pa at
fa adskilt de enkelte parfumestoffer, der ligger teet pd hinanden i molveegt i chromatogrammerne.

Desuden vil det vaere muligt — i stedet for at kvantificere stoffer — at foretage en screening i form af
kvalitativ analyse med SPME Headspace GC-MS. Denne metode har den fordel, at der ikke
ekstraheres diverse bladggrere og andre ikke flygtige stoffer, som kan forurene systemet, s man
kun ser pé de stoffer der, netop som parfume, er i luften over proven. Det er séledes stofferne fra
afdampningen fra produkterne, der identificeres. Praverne varmes typisk op for at tvinge
afdampning frem. Med SPME Headspace GC-MS vil det dog vaere yderst vanskeligt at kvantificere
og lave genfinding i flere af de enskede matricer (kosmetiske produkter). En kvalitativ screening
ved denne metode vil kunne vise, om der er grund til at analysere kvantitativt.

P& baggrund af ovenstdende forhold blev det besluttet, at den bedste fremgangsmade ville vare at
foretage en kvalitativ screening ved hjelp af SPME Headspace GC-MS. En kvalitativ screening via
headspace har ydermere den fordel, at det er en langt billigere analysemetode end at foretage en
kvantitativ analyse for flere parfumestoffer, hvor det forst ville veere nedvendigt at foretage
validering af analysemetoderne (dvs. etablering af genfindingsforseg, detektionsgranse og
usikkerheder) for at kunne foretage en kvantitativ bestemmelse af parfumestofferne. Desuden har
SPME Headspace GC-MS metoden den fordel, at der anvendes samme proveforberedelse
uatheengig af de forskellige produktmatricer, hvilket igen gor metoden billigere. Det vil séledes ved
denne kvalitative screeningsmetode via SPME Headspace GC-MS vare muligt at foretage en
screening efter mange parfumestoffer i flere legetagjsprodukter og kosmetiske produkter til bgrn.

En overordnet vurdering af, hvilke af disse ’andre’ parfumestoffer det vil vaere muligt at foretage
den beskrevne kvalitative headspace analyse for, kan ses i Tabel 26 nedenfor. Enkelte af de ’andre’
parfumestoffer blev pa forhdnd valgt fra, da det ikke var muligt at skaffe stofferne som
referencestoffer, dvs. at en sikker identifikation ikke ville vaere mulig. Disse parfumestoffer er
markeret med et “nej” i Tabel 26 nedenfor.

Andre parfumestoffer blev vurderet til at vaere serligt vanskelige at foretage en sikker identifikation
af, primeert af den arsag at der her er tale om, at disse parfumestoffer ligner hinanden
strukturmaessigt, som gor en identifikation vanskelig. Massespektrene for denne type stoffer
(terpenoider) er relativt ens og kan ikke bruges som sikker identifikation. Disse parfumestoffer er
markeret med et “vanskelig” i Tabel 26 nedenfor.

De resterende parfumestoffer bar det vaere muligt at kunne skelne fra hinanden i et chromatogram
med den foresldede metode (SPME Headspace GC-MS med poler lang kolonne og brug af
DVB/PDMS fiber, der af Lamas et al. (2009) er fundet at have bedst genfinding for de fleste
parfumestoffer, der blev undersegt). Det er derfor disse parfumestoffer, der blev valgt at analysere
for kvalitativt for udvalgte stykker legetaj og kosmetiske produkter til bern. Disse parfumestoffer er
markeret med "ber vere muligt” i Tabel 26 nedenfor.

I alt blev det derfor vurderet som muligt at kunne foretage en headspace screening af 21 forskellige
parfumestoffer (bestdende af 29 forskellige CAS-numre).
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Molvaegt Referencestof Pris Vurdering:
tilgaengeli; reference analyse muli
(g/mol) gengeligt y: 8
stof
32388-55-9 ACETYLCEDRENE 246 Nej - Nej, pga
manglende
reference stof
2050-08-0 AMYL SALICYLATE 208 Nej - Nej, pga
manglende
reference stof
4180-23-8 trans-ANETHOLE 148 Sigma-Aldrich 210 kr. Bor veere muligt
100-52-7 BENZALDEHYDE 106 Sigma-Aldrich 474 kr. Bor vaere muligt
76-22-2 CAMPHOR, DL 152 Sigma-Aldrich 135 kr. Bor veere muligt
464-49-3 CAMPHOR 152 Sigma-Aldrich 313 kr. Bor vaere muligt
87-44-5 beta-CARYOPHYLLENE (ox.) 204 Sigma-Aldrich, 838 kr. Bor vaere muligt
sum af
enantiomers
99-49-0 CARVONE 150 Racemisk, ikke ? Bor vaere muligt
hos Sigma-
Aldrich
6485-40-1 CARVONE 150 Sigma-Aldrich 209 kr. Bor vaere muligt
2244-16-8 CARVONE 150 Sigma-Aldrich 155 kr. Bor vaere muligt
23696-85-7 (DAMASCENONE) ROSE 190 Sigma-Aldrich, 626 kr. Vanskelig
KETONE-4 naturprodukt
43052-87-5 alpha-DAMASCONE 192 Sigma-Aldrich 208 kr. Vanskelig
(TMCHB)
23726-94-5 alpha-DAMASCONE 192 Nej, men med - Vanskelig
(TMCHB) andet CAS nr
ovenfor
23726-92-3 cis-beta-DAMASCONE 192 Sigma-Aldrich 705 kr. Vanskelig
57378-68-4 delta-DAMASCONE 192 Sigma-Aldrich 230 kr. Vanskelig
151-05-3 DIMETHYLBENZYL 192 Sigma-Aldrich 446 kr. Bor vaere muligt
CARBINYL ACETATE
(DMBCA)
109-29-5 HEXADECANOLACTONE 254 Sigma-Aldrich 337 kr. Bor vaere muligt
1222-05-5 HEXAMETHYLINDANOPYR 258 Sigma-Aldrich 418 kr. Bor vaere muligt
AN
115-95-7 LINALYL ACETATE 196 Sigma-Aldrich 221 kr. Bor vaere muligt
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CAS-nr. Molvaegt Referencestof Pris Vurdering:

(g/mol)

tilgaengeligt reference analyse mulig
stof

89-78-1 MENTHOL 156 Sigma-Aldrich 221 kr. Bor vere muligt
(DL produkt)

92-48-8 6-METHYL COUMARIN 160 Sigma-Aldrich 410 kr. Bor vaere muligt

67801-20-1 3-METHYL-5-(2,2,3- 208 Sigma-Aldrich 273 kr. Bor vaere muligt
TRIMETHYL-3-
CYCLOPENTENYL)PENT-4-
EN-2-OL

127-91-3 CYCLOPENTENYL)PENT-4- 136 SBT (USA) 960 USD Bor vaere muligt
EN-2-OL
beta-PINENE

77-42-9 beta-SANTALOL 220 SBT (USA) 440 USD Vanskelig

8000-41-7 TERPINEOL (mixture of 154 Sigma-Aldrich, 228 kr. Bor veere muligt,
isomers) blanding men bemerk
isomerer

98-55-5 alpha-TERPINEOL 154 Sigma-Aldrich 252 kr. Bor veere muligt,
men bemark

isomerer
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Molvaegt Referencestof Pris Vurdering:
tilgaengeli reference analyse muli
(g/mol) gengeligt y 8
stof
586-62-9 TERPINOLENE 136 Sigma-Aldrich 418 kr. Bor vaere muligt,
men bemark
isomerer
54464-57-2 TETRAMETHYL 234 Ikke ren, kun 48 USD Nej
ACETYLOCTAHYDRONAPHT som del af
HALENES parfumeravare
54464-59-4 TETRAMETHYL 234 Ikke ren, kun - Nej
ACETYLOCTAHYDRONAPHT som del af
HALENES parfumeravare
68155-66-8 TETRAMETHYL 234 Ikke ren, kun 195 USD Nej
ACETYLOCTAHYDRONAPHT som del af
HALENES parfumeravare
68155-67-9 TETRAMETHYL 234 Ikke ren, kun 195 USD Nej
ACETYLOCTAHYDRONAPHT som del af
HALENES parfumeravare
103694-68-4 | TRIMETHYL- 178 Sigma-Aldrich 238 kr. Bor vaere muligt
BENZENEPROPANOL
(Majantol)
121-33-5 VANILLIN 152 Sigma-Aldrich 168 kr. Bor vaere muligt
TABEL 26

OVERSIGT OVER VURDERING AF ANALYSEMETODER FOR 'ANDRE’ POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE

PARFUMESTOFFER.

BOR VARE MULIGT = UD FRA DE TILGANGELIGE OPLYSNINGER VURDERER VI, AT DET ER MULIGT AT KUNNE FORETAGE ANALYSEN, MEN
DER KAN VARE UFORUDSETE FORHOLD, DER KAN VANSKELIGGORE EN ANALYSE
VANSKELIGT = HER ER DER FOR MANGE FORVEKSLINGSMULIGHEDER (STOFFER, HVIS SPEKTRE LIGNER HINANDEN ELLER ANDRE

TILSVARENDE STOFFER), OG DERMED CHROMATOGRAMMER, DER VIL LAPPE OVER HINANDEN, HVILKET VIL GORE EN IDENTIFIKATION

YDERST VANSKELIG

NEJ = EN ANALYSE ER IKKE UMIDDELBAR MULIG, DA REFERENCESTOF IKKE SER UD TIL AT KUNNE FREMSKAFFES
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10.Udveaelgelse af stoffer og

produkter til analyse

Det blev i samarbejde med Miljastyrelsen besluttet, at fokus for analysefasen i dette projekt skulle
veaere pa ‘andre’ potentielt allergifremkaldende parfumestoffer. Dvs. andre parfumestoffer end de 26
deklarationspligtige parfumestoffer i kosmetiske produkter, og som samtidigt er vurderet som
allergifremkaldende af SCCS. Tilstedeverelsen af disse ’andre’ potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer blev undersggt i de 15 (ud af 157) kortlagte kosmetiske produkter, hvor der var et
deklareret indhold af parfume, men ikke de 26 deklarationspligtige parfumestoffer over den
deklarationspligtige koncentration. Herudover blev det besluttet, at der skulle analyseres for de
samme ‘andre’ parfumestoffer i parfumeret legetgj, hvor kortlaegningen viste, at der kan vaere
anvendt parfumestoffer. Dette er naermere beskrevet nedenfor.

10.1 Udvzelgelse af stoffer

De i alt 21 forskellige ’andre’ parfumestoffer, som i afsnit 9.2.1 "Beskrivelse og vurdering af
analysemetoder for ’andre’ parfumestoffer” blev vurderet som mulige at foretage en
screeningsanalyse for, er gengivet i Tabel 27 nedenfor. Det viste sig dog ved indkeb, at det ikke var
muligt at fremskaffe alle isomerer (CAS-numre) som referencestof for nogle af parfumestofferne.
Der er séledes i alt tre CAS-numre, der fremgéar af Tabel 26, men ikke af Tabel 277 nedenfor.

For disse 21 stoffer (26 CAS-numre) blev det besluttet, at der foretages en kvalitativ screening ved
hjeelp af SPME Headspace GC-MS, da dette i en sggning efter egnede analysemetoder viste sig at
vere den bedst mulige til identifikation af de fleste af de andre’ parfumestoffer og samtidigt en
forholdsvis billig metode, hvilket gjorde det muligt at analysere for flere ’andre’ parfumestoffer i
flere produkter inden for budgettes rammer.

4180-23-8 trans~ANETHOLE 119-36-8 METHYL SALICYLATE

100-52-7 BENZALDEHYDE 67801-20-1 3-METHYL-5-(2,2,3-
TRIMETHYL-3-
CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-

2-OL
76-22-2 CAMPHOR, DL 80-56-8 CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-
464-49-3 CAMPHOR 2-OL (alpha-PINENE)

127-91-3 CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-

2-OL (beta-PINENE)

87-44-5 beta-CARYOPHYLLENE 17369-59-4 PROPYLIDENE PHTHALIDE
(ox.)

6485-40-1 CARVONE 90-02-8 SALICYLALDEHYDE
2244-16-8
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151-05-3 DIMETHYLBENZYL 515-03-7 SCLAREOL
CARBINYL ACETATE
(DMBCA)
109-29-5 HEXADECANOLACTONE | 8000-41-7 TERPINEOL (mixture of isomers)
98-55-5 alpha-TERPINEOL
1222-05-5 HEXAMETHYLINDANOP | 586-62-9 TERPINOLENE
YRAN
115-95-7 LINALYL ACETATE 103694-68-4 | TRIMETHYL-
BENZENEPROPANOL
(Majantol)
1490-04-6 MENTHOL 121-33-5 VANILLIN
2216-51-5
92-48-8 6-METHYL COUMARIN
TABEL 27

OVERSIGT OVER DE’ANDRE’ POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE PARFUMESTOFFER FOR HVILKE DER BLEV
FORETAGET EN SCREENINGSANALYSE. DER ER LISTET DE CAS NUMRE, DER BLEV INDKOBT REFERENCESTOFFER
FOR.

10.2 Udvzelgelse af produkter

I kortlaegningen af de kosmetiske produkter til bgrn blev der identificeret i alt 15 (ud af de 157)
kortlagte kosmetiske produkter, hvor der var et deklareret indhold af parfume, men ingen af de 26
deklarationspligtige parfumestoffer over den deklarationspligtige koncentration. Det blev besluttet,
at disse 15 produkter skulle indkebes og analyseres for ovenstiende udvalgte ’andre’ parfumestoffer.
Det skal bemaerkes, at nogle af de 15 produkter reelt bestod af flere delprodukter, idet f.eks. et
make-up szt bestdende af gjenskygge, lipgloss og blush med hver deres indholdsfortegnelse (og
med parfume, men uden deklarationspligtige parfumestoffer over den deklarationspligtige
koncentration) blev talt som tre delprodukter i kortlegningen.

Herudover viste kortlaegningen af legetgj, at der generelt undgas parfumestoffer (iser de
deklarationspligtige), men at parfumestoffer bliver anvendt i visse tilfelde i legetgjsprodukter, der
lugter grimt. Det vil sige, at det primeert er de mere ’kemiske’ produkter sdsom modellervokse og
slime, der bliver tilsat parfumestoffer for at skjule/maskere en evt. grim kemisk lugt. Det blev derfor
besluttet i samarbejde med Miljgstyrelsen, at forskellige modellervokse og slime ogsa skulle
udveelges til kemisk analyse for de udvalgte andre’ parfumestoffer.

Endelig blev det besluttet, at hvis der kunne findes enkelte almindelige legetajsprodukter, sésom
bamser, dukker eller lignende, som bevidst var tilsat parfume (dvs. solgt med en bestemt duft), sa
skulle disse andre legetgjsprodukter ogsa analyseres for de udvalgte andre’ parfumestoffer.

10.3 Indkeb af produkter

Folgende produkter skulle efter aftale med Miljastyrelsen indkebes til analyse for ’andre’

parfumestoffer:

e  Kosmetiske produkter med et deklareret indhold af parfume, men uden deklareret indhold af
de 26 deklarationspligtige parfumestoffer (identificeret via kortlaegningen). Disse produkter
kan dog i princippet have et indhold af deklarationspligtige parfumestoffer under den
deklarationspligtige koncentration.
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. Modellervoks, der dufter (af parfume)
. Slim, der dufter (af parfume)
e  Andet legetgj, der dufter (af parfume)

Inden der blev kebt produkter ind, blev der foretaget en internetsggning af, hvilke former for
“duftende” legetaj, modellervoks og slim der findes pa det danske marked. P4 baggrund af denne
kortleegning blev der identificeret fi produkter inden for kategorien af andet legetgj, der dufter, eller
som salges med duft. Disse produkter blev prioriteret i analysefasen.

Det var dog ikke muligt pa baggrund af beskrivelserne pa internettet af modellervoks og slime at se,
om disse er tilsat parfumestoffer eller €j. Der blev derfor sendt en foresporgsel til de forskellige
internetbutikker for at hegre, om deres modellervoks og slime lugtede ’af kemi’, eller om der var
tilsat parfume til produkterne. P4 baggrund af tilbagemeldingerne og beskrivelsen af duften fra
internetbutikkerne (det var ikke alle, der svarede) blev det besluttet, om produkterne skulle
indkabes eller €j. Produkter, der ifelge internetbutikkerne ikke lugtede, blev ikke indkebt.

Der blev generelt kobt legetgjsprodukter ind efter nedenstiende retningslinjer:

e  Produkterne skulle som udgangspunkt dufte parfumeret. Det viste sig i indkebssituation ikke
at veere sd nemt, da mange produkter var pakket sa godt ind i pap, plast eller anden emballage,
at det ikke var muligt at lugte til indholdet. Der blev séledes kabt enkelte produkter ind,
selvom de som udgangspunkt ikke duftede parfumeret ved indkeb.

e  Der blevindkebt produkter fra forskellige producenter. Det er dog ikke alle internetbutikker,
der angiver producenter, hvorfor det ikke i alle tilfaelde har veeret muligt at tage hgjde for dette.

e  Der blev indkebt bade billige og dyre produkter.

e  Der blevindkebt produkter bade fra internettet og i fysiske butikker.

For de kosmetiske produkter blev der som udgangspunkt indkegbt produkterne fra kortlaegningen
med et deklareret indhold af parfume, men uden et deklareret indhold af de 26 deklarationspligtige
parfumestoffer — vel vidende, at disse produkter i teorien godt vil kunne indeholde
deklarationspligtige parfumestoffer under den deklarationspligtige koncentration. Det viste sig dog,
at seks af disse produkter ikke leengere var tilgeengelige pa markedet, da produkterne skulle kabes
ind ca. 5 méneder efter kortlegningen. Der blev derfor suppleret med lignende kosmetiske
produkter identificeret i fysiske butikker, hvor der ligeledes var et deklareret indhold af parfume,
men intet deklareret indhold af de deklarationspligtige parfumestoffer. Hvor der i kortlegningen
blev identificeret 15 produkter med deklareret indhold af parfume, men intet deklareret indhold af
de deklarationspligtige parfumestoffer, blev der til analyserne blot indkebt 13 produkter. Dette
skyldtes, at nogle af de nyindkebte produkter indeholdt flere forskellige delprodukter (f.eks.
lipgloss, blush, gjenskygge i et make-up sat), séledes at det samlede antal delanalyser var identisk (i
alt 23 delprover).

Der blev indkebt folgende produkter til analyse for ’andre’ parfumestoffer:
e 13 kosmetiske produkter til barn bestdende afi alt 23 delprover

e 10 modellervokse

e  7slime

e 4 andre typer af legetoj

En narmere beskrivelse af de forskellige produkter (delprover) er beskrevet i Tabel 28 til Tabel 31
nedenfor. Der blev sdledes analyseret i alt 44 delpraver fra 34 forskellige produkter.

For de kosmetiske produkter blev der foretaget analyser af de enkelte delprodukter, dvs. nér et
make-up produkt indeholdt flere forskellige dele (f.eks. gjenskygge, blush og lipgloss), blev alle
delprodukter analyseret, hvis der var forskellig indholdsdeklaration for disse. Dog blev der ikke
foretaget analyse af alle neglelakkene i ét produkt bestdende af flere neglelakke.
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Produkt nr.

(delprove)

KP1 Babyolie 33 kr. Supermarked

KP2 Babypudder 33 kr. Supermarked

KP3 Solcreme 123 kr. Supermarked

KP4 Solcreme 123 kr. Supermarked

KP5 Harspray med farve 59 kr. Hobbybutik

KP6 Harspray med glitter 59 kr. Hobbybutik

KP7.1* Blush 80 kr. for hele Legetajsbutik

KP7.2* Ojenskygge seettet

KP7.3* Glitter lipgloss

KP7.4* Lebestift

KP8 Lip gloss 15 kr. Tajbutik

KP9.1* Lipgloss 300 kr. for hele Legetojsbutik

KP9g.2* Neglelak settet

KP9.3* Blush

KP9.4* Ojenskygge

KP9.5* Glitter gel

KP10.1* Lipgloss 495 kr. for hele Legetajsbutik

KP10.2* Lipgloss seettet

KP10.3* Lipgloss

KP10.4* Laebestift

KP11 Creme / lotion 38 kr. Supermarked

KP12 Védservietter 14 kr. Supermarked

KP13* Neglelak (saet med tre stk.) 70 kr. Legetgjsbutik
TABEL 28

KOSMETISKE PRODUKTER, DER BLEV ANALYSERET FOR 'ANDRE’ PARFUMESTOFFER. KOSMETISKE PRODUKTER,
DER OGSA ER LEGET@J ER MARKERET MED EN *.

De indkgbte modellervokse var oftest szt bestdende af 3 til 12 forskellige farver. Kun en tilfeeldig af
farverne blev analyseret, idet det blev antaget, at der vil veere tilsat samme parfumestoffer til de
forskellige farver modellervoks, hvis der er tilsat parfume.

Det skal bemzrkes, at der blev indkebt en ekstra modellervoks (et ekstra produkt), idet det var

sveert at vurdere, om de lugtede, for pakken blev dbnet. Det blev derfor inden analyserne besluttet at
veelge et modellervoksprodukt fra, da dette produkt ikke duftede parfumeret (MO6).
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Produkt nr. Produkttype Kebt hvor

(delprove)
MO1 Modellervoks (st 4 4 farver) 60 kr. Internetbutik
MO2 Modellervoks (szt 4 3 sma ruller) | 20 kr. Supermarked
MO3 Modellervoks (szt 4 12 batter) 150 kr. Legetgjsbutik
MO4 Soft modellervoks (st 4 6 batter) | 50 kr. Boghandel
MO5 Modellervoks (szt 4 6 batter) 20 kr. Billig butik
MO7 Modellervoks 16 kr. Billig butik
MOS8 Soft modellervoks (szt 4 5 batter) | 69 kr. Boghandel
MO9g Formbart sand 129 kr. Hobbybutik
MO10 Soft modellervoks 30 kr. Boghandel
MO11 Modellervoks 20 kr. Legetojsbutik
TABEL 29

MODELLERVOKSE, DER BLEV ANALYSERET FOR ’ANDRE’ PARFUMESTOFFER

Det indkebte slim bestod bade af batter udelukkende med slim samt forskelligt legetaj, hvor der var
slim med. I alle tilfeelde er det kun selve slimet, der blev analyseret.

Produktnr. Produkttype Kobt hvor
(delprove)

SIa Snotsugermonster med slim 38 kr. Supermarked
Sl2 Slimpulver, der forvandler 48 kr. Supermarked

badevand til slim
SL3 Legetajsfigur, der skyder med slim | 100 kr. Legetajsbutik
SL4 Slim i batte 15 kr. Legetojsbutik
SL5 Slim med figur i 22 kr. Internetbutik
SLé6 Skelethoved med slim 40 kr. Legetajsbutik
SL7 Slim i batte 10 kr. Legetojsbutik
TABEL 30

SLIM, DER BLEV ANALYSERET FOR ’ANDRE’ PARFUMESTOFFER

For gruppen af andet legetgj blev der analyseret den del af legetejet, som duftede mest.
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Produktnr. Produkttype Pris Kobt hvor
(delprove)

AL3 Elastikker med duft 15 kr. Internetbutik
(de elastikker, der "hakles’
sammen til f.eks. armbénd)

TABEL 31
ANDET LEGET®J, DER BLEV ANALYSERET FOR ’ANDRE’ PARFUMESTOFFER
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11. Analysemetode og
resultater

I dette afsnit er analysemetoden, der er anvendt til bestemmelse af tilstedevaerelsen af de ’andre’
parfumestoffer og resultaterne af analysen, beskrevet.

11.1 Analysemetode

Der er anvendt en kvalitativ screeningsmetode baseret pA SPME Headspace GC-MS-teknikken
inspireret af artiklen ”Solid-phase microextraction gas chromatography-mass spectrometry
determination of fragrance allergens in baby bathwater” (Lamas et al., 2009), hvor der anvendes en
ekstra lang kolonne (50 m DB Wax kolonne) til GC-MS-udstyret for at vere sikker pa at fa adskilt
de enkelte parfumestoffer, der ligger taet pa hinanden i molvaegt i chromatogrammerne. I artiklen er
der undersogt flere forskellige SPME-fibre, og konklusionen blev, at en DVB/PDMS fiber var den,
hvor de fleste af de undersggte stoffer kunne opkoncentreres pa.

Metoden har den fordel, at der ikke ekstraheres diverse bladgerere og andre ikke flygtige stoffer,
som kan forurene systemet, s man kun ser pa de stoffer der, netop som parfume, er i luften over
praven. Det er séledes stofferne fra afdampningen fra produkterne, der identificeres. Praverne
varmes typisk op for at tvinge afdampning frem. Med SPME Headspace GC-MS er det vanskeligt at
kvantificere og lave genfinding i flere af de enskede matricer (kosmetiske produkter, modellervoks,
legetaj), men en kvalitativ screening ved denne metode vil kunne vise tilstedevarelsen af stoffer.

Ekstraktionen foregér ved, at en fiber, der er coatet med f.eks. PDMS (samme type coatning som i
generelle GC kolonner) opsamler stoffer i en vandig oplesning eller i gasfasen over et produkt,
hvorefter de opsamlede stoffer desorberes termisk i GC-injektoren. Den kan veere meget falsom for
specifikke stoffer med en specifik SPME fiber og vil have forskellig faolsomhed for forskellige
grupper af stoffer for den samme fiber.

Der er mange af parfumestofferne, som tilsyneladende har flere CAS-numre, men der er oftest tale
om forskellige CAS-numre til forskellige stereoisomerer. Disse isomerer kan ikke simpelt adskilles,
da forskellige stereoisomerer af samme stof har samme molvaegt og derved vil ligge oven i hinanden
i et chromatogram pa saedvanligt GC-MS-udstyr (med ikke chiral kolonne).

Som beskrevet i afsnit 10.1 "Udvalgelse af stoffer” er der indkebt 26 referencestoffer til de 29
forskellige CAS-numre, der er identificeret i Tabel 26 som mulige at analysere. De 26
referencestoffer (og 29 forskellige CAS-numre) daekker over i alt 21 forskellige parfumestoffer. De
tre referencestoffer, der ikke er kobt, er sdledes andre CAS-numre for samme (eventuelt en isomer)
stof. Herudover blev der indkebt tre referenceblandinger med de 26 deklarationspligtige
parfumestoffer (Restek nr 33105) séledes, at eventuelle sammenfald med de udvalgte ’andre’
parfumestoffer kunne bestemmes.
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11.1.1 Fakta vederende analysemetoden

Fakta vedrgrende analysemetoden er folgende:

e  Der anvendes SPME fiber DVB/PDMS (divinylbenzene/polydimethylsiloxane): 65 um, 57293-
U, Supelco.

e  Kolonne: Zebron ZB.VAX 60 m x 0,25 mm X 0,25um.

e  Proverne afvejes i 10 ml headspace glas. Typisk provesterrelse 0,5 g. Kun for dukkerne med et
meget let materiale som fiberfyld var der kun plads til 40 mg eller 170 mg for plys. Ved
dukkerne blev fyldet, forskellig lang plys, krop og tgj analyseret hver for sig, da alle dele
duftede.

. Fiberen for-konditioneres ved 250 °C 1 time.

e  Proverne varmes til 60 °Ci 20 minutter.

e  Headspace ekstraktion: 20 min. ved 60 °C (prgve).

e  Fiber desorption ved 220 °C i GC injektor.

e  Fiber konditionering ved 250 °C1i 2 min.

GC/MS betingelser:

e Injektortemp.: 220 °C

e Flow: 1 ml/min.

e Injektion: splitless mode 2 min. og s& 50 ml/min.

e  Temperatur ionkilde og transferline: 150 °C

e Ovn: 45 °C, hold 2 min., med 15 °C/min. op til 230 °C hold 16 min.
e  MS-scan: 39 — 450 m/z fra 2 min til slut.

De indkebte referencer oplastes enkeltvis i MTBE (50 mg til 5 ml). 10 pl af en oplgsning blev
overfort til headspaceglas og kert som prover, saledes at hvert enkelt stofs retentionstid og
massespektrum kunne bestemmes. Herved blev det bekraftet, at samme stof med forskellige CAS-
numre kom ved samme tid og med samme spektrum.

Det viste sig, at hexadecanolacton, hexamethylindanopyran, 6-methyl coumarin, propyliden
phthalide, og vanillin havde forholdsvis lav foelsomhed, men kunne ses.

Sclareol (CAS 515-03-7) kunne ikke detekteres, heller ikke ved direkte injektion i injektoren. Dette
indikerer, at stoffet muligvis gér i stykker og kunne derfor mod forventning ikke detekteres. Det er
samtidigt ogsa parfumestoffet med den hgjeste molvaegt, hvilket ogsé kan have en betydning.

Ligeledes var der 7 af de 26 deklarationspligtige stoffer, som ikke kunne opsamles pé den valgte
fiber. Disse stoffer: benzyl benzoate, benzyl cinnamate, benzyl salicylate, isoeugenol, cinnamyl
alkohol, farnesol, og hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde (lyral) vil séledes ikke kunne
detekteres eller interferere i analysen. Amyl cinnamal, hexyl cinnamal og butylphenyl
methylpropional (lilial), er meget svage, men kan opdages ved brug af en anden fiber (DVB,
Carboxen, PDMS).

Som ekstra kontrol blev udvalgte prover analyseret ved anvendelse af en anden fiber,
DVB/Carboxen/PDMS. Denne fiber viste sig at have starre folsomhed for vanillin og en del andre
stoffer. Resultaterne angivet nedenfor er séledes de samlede resultater for analyserne udfert ved de
to forskellige fibre (for nogle af prgverne).

11.2 Analyseresultater

Analyseresultaterne for hvilke ’andre’ parfumestoffer, deklarationspligtige parfumestoffer samt
andre stoffer, der er identificeret som afdampende fra de analyserede produkter, er angivet i Tabel
32 til Tabel 35 nedenfor. For andre stoffer, der blev identificeret, er der angivet en klassificering
(harmoniseret eller notificeret) fra ECHAs C&L database over notificerede stoffer. En evt.
harmoniseret klassificering er angivet ved en **”. Der er udelukkende angivet klassificering
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vedrerende allergi. Det skal bemzrkes, at disse andre interessante stoffer udelukkende er blevet
identificeret via det tilgaengelige NIST-bibliotek. For disse stoffer er der séledes ikke foretaget en
verificering, dvs. tilsvarende korsel af referencestof for at bekrafte identiteten af disse stoffer via
retentionstid.

Der eri alt fire tabeller med analyseresultater — to tabeller for de kosmetiske produkter (KP), en
tabel for modellervoks (MO), og en samlet tabel for slime (SL) og andet legetaj (AL).

Den anvendte analysemetode giver kvalitative resultater, dvs. at det blot er angivet, om stoffet er
pavist afdampet fra produktet eller ej. Der er dog markeret med et, to eller tre *x’ som kvalitativ
angivelse af koncentrationen i headspace. Hvordan dette forholder sig til meengden i varen er
ukendt, da det atheenger af mange faktorer, herunder SPME fiberens affinitet til stoffet, stoffets
damptryk og stoffets opleselighed i produktet. Det ma dog formodes, at en stor afdampning (dvs.
tre ’x’) heenger sammen med en hgj koncentration i produktet. Hvor hgj koncentrationen i
produktet er, kan analysemetoden dog ikke sige noget om. Omvendt betyder en lav afdampning
(dvs. et ’x’) ikke, at der er en lav koncentration af stoffet i produktet, da vi ikke ved noget om
afdampningsgraden fra matricen.

Af de 20 "andre’ parfumestoffer er der fundet terpineol/alfa-terpineol, vanillin, benzaldehyd og
kamfer. Benzaldehyd og kamfer overlapper hinanden i chromatogrammet og kan derfor interfere,
hvis de begge findes i produktet — hvilket dog ikke er set i de underseggte praver.

Af de deklarationspligtige stoffer er der pavist alpha-isomethyl ionone, benzylalkohol, limonen,
linalool, geraniol, citronellol, coumarin, hexylcinnamal og butylphenyl methylpropional (lilial). Da
metoden ikke er kvantitativ kan det ikke afgares, om der er sé stor en koncentration i produktet, at
det skal deklareres ifolge kosmetiklovgivningen.

Resultaterne for de ’andre’ allergifremkaldende parfumestoffer og de deklarationspligte
parfumestoffer samt andre identificerede parfumestoffer eller allergifremkaldende stoffer er samlet
i en oversigtstabel (Tabel 36).

Udover parfumestofferne er der identificeret de starste toppe og enkelte andre ved hjzlp af deres
massespektre og NIST-biblioteket. Der er séledes f.eks. observeret toluen og styren i nogle prover,
diverse konserveringsmidler (som f.eks. phenoxyethanol) og diverse antioxidanter (som f.eks.
BHT), samt stoffer, der maske er tilsat for duften. Heliotropine og ethylvanillin lugter i retning af
vanillin og er ogsa observeret i prover, hvor der ogsa er set indhold af vanillin.

I proverne MO1 og MOg er der en mineraloliefraktion, som dakker retentionstiderne 8 til 14 min.
og derfor kan skjule eventuelle parfumestoffer.

Kortlegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet bern — legetoj og kosmetik

107



Stoffer identificeret

Relevant klassificering
(allergi)

Stofnavn
’Andre’ parfumestoffer
Terpineol (mix.) 8000-41-7 XX
alpha-Terpineol 98-55-5 XX
Vanilin 121-33-5
Deklarationspligte parfumestoffer
Benzyl alkohol 100-51-6 X X
Alpha-isomethyl ionone | 127-51-5 svag
Limonene 5989-27-5
Linalool 78-70-6
Andpre potentielt allergifremkaldende stoffer
Heliotropine 120-57-0 Skin Sens. 1B (848). 'Likely
(dufter af vanilje) contact allergen’ifolge SCCS. X
Ethylvanilin 121-32-4 Ingen relevant, men ’likely
(dufter af vanilje) contact allergen’ ifolge SCCS

TABEL 32

ANALYSERESULTATER FOR KOSMETISKE PRODUKTER KP1 TIL KP8.
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Stoffer identificeret

Relevant klassificering

KPP | KP KP KP

KPP KPP KPP KP KP KP

Stofnavn (allergi) 9.1 9.2 9.3 9.4 9.5 10.1 10.2 10.3 10.4 11
’Andre’ parfumestoffer
Terpineol (mix.) 8000-41-7 XX
Vanilin 121-33-5 X X
Benzaldehyde 100-52-7 X X X
(+/-) Camphor 76-22-2 x x X
Deklarationspligte parfumestoffer
Alpha-isomethyl ionone | 127-51-5 X X X
Limonene 5989-27-5 X X X X XXX
Linalool 78-70-6 XXX
Geraniol 106-24-1 X
Andpre potentielt allergifremkaldende stoffer
Heliotropine 120-57-0 Skin Sens. 1B (848). 'Likely
(dufter af vanilje) contact allergen’ifolge SCCS. * * *
Ethylvanillin 121-32-4 Ingen relevant, men ’likely
(dufter af vanilje) contact allergen’ ifolge SCCS * *

TABEL 33

ANALYSERESULTATER FOR KOSMETISKE PRODUKTER KP9 TIL KP13
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Stoffer identificeret

Relevant klassificering

(allergi)
Stofnavn
’Andre’ parfumestoffer
Terpineol (mix.) 8000-41-7
alpha-Terpineol 98-55-5
Vanilin 121-33-5
Benzaldehyde 100-52-7

Deklarationspligte parfumestoffer

Benzyl alkohol 100-51-6
Limonene 5989-27-5
Linalool 78-70-6
Geraniol 106-24-1
Citronellol 106-22-9

Andpre potentielt allergifremkaldende stoffer

Heliotropine 120-57-0 Skin Sens. 1B (848).

(dufter af vanilje) ’Likely contact allergen’
ifolge SCCS.

Pentanal 110-62-3 Skin Sens. 1 (755)
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Stoffer identificeret Relevant klassificering MOz MO3 MO4 MO5 MO7 MOS8 MO9 MOi0o MO11

(allergi)
Stofnavn
Octanal 124-13-0 Skin Sens. 1 (70) X
Chloroxylenol 88-04-0 Skin Sens. 1* XX XX
2-pentylfuran 3777-69-3 | Skin Sens. 1 (1) X X
TABEL 34

ANALYSERESULTATER FOR MODELLERVOKSE MO1 TIL MO11. BEMZRK, AT MO6 IKKE BLEV ANALYSERET, DA PRODUKTET IKKE DUFTEDE PARFUMERET
* ANGIVER, AT DER FINDES EN HARMONISERET KLASSIFICERING FOR STOFFET
TALLET I PARENTES ANGIVER ANTALLET AF NOTIFICEREDE KLASSIFICERINGER MED DEN LISTEDE KLASSIFICERING.
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Stoffer identificeret Relevant klassificering

Stofnavn (L)

’Andre’ parfumestoffer

alpha-Terpineol 98-55-5

Vanilin 121-33-5 svag! | svag!
Benzaldehyde 100-52-7

Deklarationspligte parfumestoffer

Benzyl alkohol 100-51-6

Limonene 5989-27-5 X
Linalool 78-70-6 X
Coumarin 91-64-5

Hexylcinnamal 101-86-0

Butylphenyl 80-54-6

methylpropional (lilial) *
Andpre potentielt allergifremkaldende stoffer

Heliotropine 120-57-0 Skin Sens. 1B (848). ’Likely

(dufter af vanilje) contact allergen’ ifolge SCCS. S S
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Stoffer identificeret

Relevant klassificering

Stofnavn (allergi)
Ethylvanillin 121-32-4 Ingen relevant, men likely
5. X2
(dufter af vanilje) contact allergen’ ifolge SCCS
Raspberry ketone 104-20-1 Ingen relevant
methyl ether
(dufter af hindbeer)
Butylated hydroxytoluen | 128-37-0 Skin Sens. 1 (37)
TABEL 35

ANALYSERESULTATER FOR SLIME (SL1 TIL SL7) OG ANDET LEGET®@J (AL1 TIL AL4)
* ANGIVER, AT DER FINDES EN HARMONISERET KLASSIFICERING FOR STOFFET

TALLET I PARENTES ANGIVER ANTALLET AF NOTIFICEREDE KLASSIFICERINGER MED DEN LISTEDE KLASSIFICERING.

1. VANILLIN BLEV SVAGT IDENTIFICERET, MEN KUN MED EN ANDEN FIBER (DVB/CARB). I AL1 VAR DER VANILLIN I BADE HUE OG KROPPEN

2. STOFFET BLEV SVAGT IDENTIFICERET, MEN KUN MED EN ANDNEN FIBER (DVB/CARB). I AL1 VAR STOFFET I HUEN

3. STOFFET RASPBERRY KETONE METHYL ETHER (CAS 104-20-1) BLEV IDENTIFICERET FRA AL4 (DUFTER AF HINDBZR), MEN STOFFET HAR INGEN RELEVANT KLASSIFICERING I FORHOLD

TIL ALLERGI .
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Stoffer identificeret

Stofnavn

CAS-nr.

Relevant
Kklassificering
(allergi)

’Andpre’ allergifremkaldende parfumestoffer

Identificeret for folgende produkter

Kosmetiske
produkter

Modellervoks

Andet legetgj

Terpineol (mix.) 8000-41-7 KP1, KP12 MO4 3
alpha-Terpineol 98-55-5 KP1 MO10 SL5 3
Vanillin 121-33-5 KP8, KP10.1, KP10.3 MO11 AL1, AL2 6
Dokumenteret
allergifremkaldende
Benzaldehyde 100-52-7 ifelge SCCS KP9.1, KP9.5 MO2, MO3, MOs5, AL3 9
KP10.3, KP10.4 MOt
(+/-) Camphor 76-22-2 KP10.2, KP10.3, 3
KP10.4
Deklarationspligtige parfumestoffer!
Alpha-isomethyl ionone | 127-51-5 KP2, KP9.3, KP9.4, 4
KP12
Benzyl alkohol 100-51-6 KP1, KP2 MO10, MO11 SL5 5
. Dokumenteret
Limonene 5989-27-5 . KP5, KP6, KP9.2, MO10 Al2, AL3 11
allergifremkaldende
ifalee SCCS KP10.2, KP10.3,
ifolge
8 KP10.4, KP12, KP13
Linalool 78-70-6 KP5, KP6, KP12 MO4, MO10 SL2, SL5 Al2, AL3 9
Coumarin 91-64-5 SL2 1
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Stoffer identificeret

Stofnavn

Relevant
Kklassificering
(allergi)

Identificeret for folgende produkter

Kosmetiske
produkter

Modellervoks

Slime

Andet legetgj

Geraniol 106-24-1 KP12 MO4, MO10
Citronellol 106-22-9 MO10
Dokumenteret
Hexylcinnamal 101-86-0 allergifremkaldende SL2
ifolge SCCS
Butylphenyl 80-54-6 Al2
methylpropional
(lilial)
Andpre potentielt allergifremkaldende stoffer
Heliotropine 120-57-0 Skin Sens. 1B (848). KP2, KP9.3, KP9.4, MO2 AL1, AL2
(dufter af vanilje) 'leely contact allergen’ | KP11, KP13
ifolge SCCS.
Ethylvanillin 121-32-4 Ingen relevant, men KPS, KP9.3, KP9.4 SL2 Al1
(dufter af vanilje) 'lzkely contact allergen
ifolge SCCS
Pentanal 110-62-3 Skin Sens. 1 (755) MO2
Octanal 124-13-0 Skin Sens. 1 (70) MO2
Chloroxylenol 88-04-0 Skin Sens. 1* MO4, MO10
2-pentylfuran 3777-69-3 Skin Sens. 1 (1) MOs5, MO11
Butylated hydroxytoluen | 128-37-0 Skin Sens. 1 (37) Al2, AL3, AL4
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TABEL 36

OVERSIGT OVER DE IDENTIFICEREDE ’ANDRE’ ALLERGIFREMKALDENDE PARFUMESTOFFER, DEKLARATIONSPLIGTIGE PARFUMESTOFFER OG ANDRE POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER I DE 44
ANALYSEREDE DELPRODUKTER

* ANGIVER, AT DER FINDES EN HARMONISERET KLASSIFICERING FOR STOFFET

TALLET I PARENTES ANGIVER ANTALLET AF NOTIFICEREDE KLASSIFICERINGER MED DEN LISTEDE KLASSIFICERING.

1. DET SKAL BEMZRKES, AT FOR DE DEKLARATIONSPLIGTE PARFUMESTOFFER, ER EN RAKKE AF DE IDENTIFICEREDE PARFUMESTOFFER TILLADT I LEGET@J 1 KONCENTRATIONER OVER

100 MG/KG, HVIS DET ER ANGIVET PA EMBALLAGEN. DISSE ER ALPHA-ISOMETHYL IONONE, LIMONENE, LINALOOL, CITRONELLOL, HEXYLCINNAMAL, BUTYLPHENYL METHYLPROPIONAL.

TIL GENGZALD MA PARFUMESTOFFERNE MARKERET MED GRON BAGGRUND (BENZYL ALKOHOL, COUMARIN OG GERANIOL) IKKE V/ERE I LEGET@J I KONCENTRATIONER OVER 100

MG/KG. DA DER IKKE ER FORETAGET KVANTITATIVE ANALYSER, KAN DET IKKE AFKLARES OM DER ER TALE OM OVERTRADELSER ELLER EJ.
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11.3 Diskussion af analyseresultaterne

Det ses af analyseresultaterne (den samlede oversigt i Tabel 36), at af de undersegte 20 "andre’
allergifremkaldende parfumestoffer (28 CAS-numre) er fire identificeret i de analyserede produkter
(terpineol (forskellige isomerer), vanillin, benzaldehyd og camphor). Disse ’andre’
allergifremkaldende parfumestoffer forekommer i 2-4 af de kosmetiske produkter, ogi 1-4
modellervokse, i 1 slim og i 1-2 af de undersegte andre stykker legetaj. Alt i alt er et eller flere af
disse 4 ’andre’ allergifremkaldende parfumestoffer identificeret for 19 af de undersogte 44
produkter. Det betyder, at der er en anvendelse af disse parfumestoffer i kosmetiske produkter til
bern og legetaj pa det danske marked. Disse 4 ’andre’ allergifremkaldende parfumestoffer ma anses
for at veere rimeligt udbredt i kosmetiske produkter (med parfume) og legetgj til barn. Det skal dog
bemerkes, at det kun var i alt 22 produkter ud af de 157 kortlagte produkter (14 %), der indeholdt
parfume. Heraf 15 produkter med et deklareret indhold af parfume, men intet deklareret indhold af
de deklarationspligtige parfumestoffer.

Der blev ved analyserne ogsé noteret, hvis nogle af de deklarationspligtige parfumestoffer blev
identificeret. Analyseresultaterne viser, at 9 af de 19 deklarationspligte parfumestoffer, der kan
identificeres ved metoden, bliver anvendt i modellervoks, slim, andet legetgj og endda i kosmetiske
produkter, selvom de ikke er deklareret. Det skal dog bemeerkes, at selvom de deklarationspligtige
parfumestoffer er identificeret i 12 af de 23 analyserede kosmetiske delprodukter, sé er det ikke
muligt med den valgte analysemetode (screening via headspace) at sige noget om koncentrationen i
produkterne. Det kan meget vel vaere, at koncentrationen i produkterne er sa smé, at de ikke skal
deklareres i produkterne ifglge kosmetiklovgivningen. For leave-on kosmetiske produkter galder, at
de deklarationspligtige parfumestoffer skal deklareres, hvis de er tilsat i en koncentration pa over
0,001 % (10 ppm) og gransen er 0,01 % (100 ppm) for rinse-off kosmetiske produkter. For legetgj
gelder der regler om deklaration for visse parfumestoffer ved 0,01 % (100 ppm). Dvs. at
koncentrationen i disse produkter (uden deklaration) vil veere sa lille (under 100 ppm), at de er
tilsat i koncentrationer under den af SCCS fastsatte generelle eliciteringsgranse for parfumestoffer.

De deklarationspligtige parfumestoffer ses ogsa i modellervokse (3 forskellige), i slime (2
forskellige) og i andet legetoj (2 forskellige). Det er limonene og linalool, der er de hyppigst
anvendte af de deklarationspligtige parfumestoffer, som det var muligt at identificere med den
anvendte metode. Nogle af de identificerede parfumestoffer i legetgjet er ikke tilladt i legetaj i
koncentrationer over 100 ppm, men da den pracise indholdskoncentration ikke kendes, er der ikke
ngdvendigvis tale om overtradelser.

Herudover er der identificeret en reekke andre stoffer, der er klassificeret som allergifremkaldende
men som ikke er pé bruttolisten. Det skal dog siges, at i nogle tilfzelde er det kun fa virksomheder,
der har notificeret den angivne klassificering.

Af andre stoffer, der har en notificeret eller en harmoniseret klassificering som allergifremkaldende,

er (antal notificeringer er angivet i parentes):

e  Heliotropine (dufter af vanilje) — notificeret klassificering som Skin Sens. 1B (848), og angives
af SCCS til at veere "likely contact allergen’ (SCCS nr. 1459, 2012)

e  Ethylvanillin (dufter af vanilje) — ingen relevant klassificering, men angives af SCCS til at veere
likely contact allergen’ (SCCS nr. 1459, 2012)

e  Pentanal — notificeret klassificering som Skin Sens. 1 (755)

. Octanal — notificeret klassificering som Skin Sens. 1 (70)

e  Chloroxylenol — harmoniseret klassificering som Skin Sens. 1

e  2-pentylfuran — notificeret klassificering som Skin Sens. 1 (1)

e  Butylated hydroxytoluen (BHT) — notificeret klassificering som Skin Sens. 1 (37)

Disse andre potentielle allergifremkaldende stoffer blev identificeret i 6 ud af 13 kosmetiske
produkter, 5 ud af 10 modellervokse, 1 ud af 7 slime og 4 ud af 4 stykker andet legetg;j.
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Af Tabel 32 til Tabel 35 fremgér det, at 12 ud af de i alt 34 analyserede produkter, er fri for
potentielle allergifremkaldende stoffer (pa baggrund af de stoffer, det har veeret muligt at
identificere). Disse produkter er:

e  KP3 - solcreme

e KP4 - solcreme

e  KP7 — make-up sat

e MO1 — modellervoks

e  MO7 — modellervoks

e MOS8 - soft modellervoks

e  MOg — formbart sand

e  SL1 - snotsuger med slim

e SL3 - legetojsfigur, der skyder med slim

e  SL4 - slimi bgatte

e  SL6 — skelethoved med slim

e  SL7-slimibgtte

Det skal bemaerkes, at der er forskel pa eksponeringen (hudkontakt) for de undersogte produkter
ved brug. For alle kosmetiske produkter gelder, at der er tale om sékaldte leave-on produkter, der
ikke skylles af ved brug. Modellervoks, slime og det andet legetgj vil ogsa veere i teet hudkontakt
under brug, men der vil vere forskel pa eksponeringstiden og arealet af huden, der eksponeres ved
brug af de forskellige produkter. For produkter, sisom solcreme, bodylotion og babyolie er
hudkontakten lang sterre og i lang tid. For slimstoffet, der tilsettes vandet i badekaret, vil der vaere
hudkontakt til det meste af kroppen, men ikke ngdvendigvis i s& lang tid. Tilsvarende kan der vare
langvarig hudkontakt, men ikke pa s& stort et areal, for make-up produkterne og legetgjet (hvis
elastikkerne er lavet til armband, der beeres konstant, og hvis barnene gér med deres dukke under
armen det meste af dagen eller ligger og krammer bamsen om natten). Denne underseggelse kan
ikke sige noget om, i hvor store koncentrationer de potentielle allergifremkaldende stoffer er
identificeret, s det vides ikke, om de forekommer i koncentrationer, der kan fremkalde eller
udvikle allergi. For mange af de allergifremkaldende stoffer mangler der dog viden om, hvor hgj en
koncentration, der skal til for at fremkalde eller udvikle en allergi.

Det skal dog pointeres, at det overordnede billede fra kortleegningen er, at der findes produkter pa
markedet uden potentielt allergifremkaldende stoffer, og at den del af legetgjsbranchen, der
besvarede henvendelsen, er bevidste om problemstillingen og generelt prover at undga
allergifremkaldende stoffer. De analyserede produkter var bevidst udvalgt, fordi de med stor
sandsynlighed kunne indeholde potentielle allergifremkaldende stoffer.
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12. Diskussion

I dette projekt blev brugen af visse potentielt allergifremkaldende stoffer i legetej og kosmetiske
produkter til barn, som bliver pa huden, kortlagt. Da der eksisterer mange tusinde stoffer med en
notificeret klassificering som allergifremkaldende, var det et valg i dette projekt at fokusere pa
potentielt allergifremkaldende stoffer blandt farvestoffer, konserveringsmidler, UV-filtre og
parfumestoffer. Disse fire grupper af stoffer blev udvalgt, da de typisk anvendes i "kemisk legetaj”
og kosmetiske produkter, og da der eksisterer noget viden om, hvilke stoffer der er
allergifremkaldende. Dette valg betyder dog, at der kan vaere allergifremkaldende stoffer i bade
legetaj og kosmetiske produkter til barn, der ikke har vaeret fokus pa i dette projekt.

Begrebet "potentielt allergifremkaldende stoffer” er anvendt i dette projekt, da der generelt mangler
viden om allergifremkaldende stoffer, og ved hvilke koncentrationsniveauer de fremkalder en
allergisk reaktion. For nogle stoffer er der f.eks. kun set fa tilfeelde af allergiske reaktioner, mens der
for andre stoffer er en langt hyppigere forekomst af allergi.

Der blev foretaget en kortleegning af 157 kosmetiske produkter til barn. Kortleegningen viser, at der
var 127 ud af de 157 kortlagte produkter, som var uden indhold af potentielt allergifremkaldende
stoffer (dvs. stoffer pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer, der har veret fokus
pa i dette projekt). Det har vaeret muligt for stort set alle de kortlagte produkttyper (undtagen
produkttyperne harspray og parfumesat) at finde produkter uden potentielt allergifremkaldende
stoffer. Det kan dog ikke udelukkes, at der evt. kan forekomme andre potentielle
allergifremkaldende stoffer, som vi ikke har haft fokus pa i dette projekt, i disse produkter.

Kortlaegningen af kosmetiske produkter til bgrn viser, at det primaert er folgende potentielt

allergifremkaldende stoffer, der ser ud til at blive anvendt i kosmetiske produkter til bgrn:

o  parfumestoffer (hovedsageligt i produkter som solcreme, laabepomade/lipgloss, ansigtsmaling,
make-up og parfumesat) og

e  UV-iltre (hovedsageligt i produkter som solcreme og l&bepomade/lipgloss).

Det skal bemzrkes, at mange parfumestoffer kan have andre funktioner i de kosmetiske produkter
end at skulle give duft til produktet. F.eks. kan benzyl alcohol ogsa anvendes som oplgsningsmiddel
og konserveringsmiddel, og limonene kan ogsa anvendes som oplgsningsmiddel. Begge disse stoffer
er blandt de 26 deklarationspligtige parfumestoffer. De identificerede potentielt
allergifremkaldende parfumestoffer i de kosmetiske produkter kan saledes veere tilsat pga. andre
funktioner, men det &ndrer ikke pé det faktum, at de stadig er potentielt allergifremkaldende.

Det skal desuden bemaerkes, at de identificerede potentielt allergifremkaldende UV-filtre viste sig
ved en narmere farevurdering (se kapitel 8) ikke at udgere et problem allergimaessigt. I en
amerikansk undersogelse (Heurung et al., 2014) angives udbredelsen af allergi over for UV-filtre til
at veere lav, og Professor Klaus Ejner Andersen fra Hudafdelingen og Allergicenteret pd Odense
Universitetshospital udtaler, at de har set nogle f4 tilfzelde af allergiske reaktioner over for UV-filtre,
men ikke i en sddan grad, at det kan kaldes for et problem.

Der blev ligeledes foretaget en kortleegning af brugen af allergifremkaldende stoffer i legetaj ved at

kontakte Legetgjsbranchen og otte udvalgte producenter/forhandlere af legetaj. Kortleegningen af
legetgj viser, at af de otte virksomheder, der har leveret oplysninger til projektet, er der flere, som
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stiller krav til allergifremkaldende stoffer. Blandt andet er brugen af parfumestoffer i kemisk legetgj
ugnsket af flere virksomheder, og flere virksomheder stiller krav om forbud mod brugen af
allergifremkaldende konserveringsmidler eller arbejder pa at udskifte allergifremkaldende
konserveringsmidler i deres kemiske legetajsprodukter. Kontakten til virksomhederne viser, at der
findes kemiske legetgjsprodukter pa det danske marked uden brug af potentielt allergifremkaldende
indholdsstoffer. Det skal dog bemeerkes, at der undervejs i projektet blev kontaktet
legetgjsproducenter/forhandlere, som ikke leverede oplysninger til projektet. Det vides ikke, om der
blandt disse virksomheders legetgjsprodukter forekommer en sterre anvendelse af de potentielt
allergifremkaldende stoffer, der har vaeret i fokus i dette projekt — men det kan vaere en mulighed.

Kortlaegningen af legetgj viser, at det primaert er folgende potentielt allergifremkaldende stoffer, der

ser ud til at blive anvendt i kemisk legetaj:

e  parfumestoffer (hovedsageligt i de kosmetiske produkter sdsom ansigtsmaling, make-up og
parfumeset) og

e  konserveringsmidler (hovedsageligt i fingermaling, modellervoks, ansigtsmaling og make-up,
samt saebebobler).

Parfumestofferne bliver primaert anvendt i det kemiske legetgj for at maskere en kemisk lugt fra
produkterne, og konserveringsmidlerne har den funktion at undga vaekst af mikroorganismer i
produkterne.

Generelt viser kortlaegningen for bide kosmetiske produkter malrettet bgrn og legetaj med
langvarig hudkontakt, at der er fokus pa at undgé potentielt allergifremkaldende stoffer, og at det er
muligt at finde produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer (i hvert fald de stoffer, der har
veeret i fokus i denne kortlaegning).

Da parfumestoffer blev identificeret i bdde kosmetiske produkter og i legetgj blev der i analysefasen
valgt at g mere i detaljer med denne gruppe af potentielt allergifremkaldende stoffer. Der blev
udvalgt og indkebt i alt 34 produkter til bern fordelt pa 13 kosmetiske produkter, 10 modellervokse,
7 slime og 4 stk. andet legetgj, som blev analyseret kvalitativt for potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer.

Det var et bevidst valg i projektet at sztte fokus pa andre potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer end de 26 deklarationspligtige parfumestoffer. SCCS har foretaget en vurdering af
parfumestoffer og angiver, at i alt 82 parfumestoffer ber anses for at vere allergifremkaldende (de
26 af dem er de deklarationspligtige parfumestoffer). Der blev derfor indledningsvist i analysefasen
undersggt, hvilke af disse ’andre potentielt allergifremkaldende parfumestoffer’ det var muligt at
analysere for ved en kemisk analyse. Da mange parfumestoffer er sdkaldte naturlige ekstrakter, der
bestér af en blanding af flere kemiske stoffer, kan det vanskeliggere en identifikation ved en kemisk
analyse. Desuden er der flere af disse "andre potentielt allergifremkaldende parfumestoffer’, for
hvilke der ikke umiddelbart kan kabes referencestoffer, hvilket ogsa vanskeligger en identifikation
ved en kemisk analyse. Af disse arsager blev der analyseret for i alt 21 af de resterende 56 (82-26)
’andre potentielt allergifremkaldende parfumestoffer’.

De udforte kvalitative analyser for de 21 ’andre potentielt allergifremkaldende parfumestoffer’ pa de
34 udvalgte produkter til bern i dette projekt viser, at der forekommer potentielt
allergifremkaldende parfumestoffer i produkter til born pé det danske marked. De 34 produkter
blev bevidst udvalgt til analyse, fordi de med stor sandsynlighed kunne indeholde potentielle
allergifremkaldende parfumestoffer. De kosmetiske produkter blev udvalgt til analyse, fordi de
havde et deklareret indhold af parfume (dog ingen af de deklarationspligtige parfumestoffer i
deklarationspligtige koncentrationer), og der blev bevidst udvalgt legetaj med duft eller legetoj af
typen modellervoks og slim, som ofte tilsettes parfumestoffer for at maskere produkternes mere
’kemiske’ duft.

120 Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet barn — legetoj og kosmetik



I alt var der 22 af de 34 analyserede produkter (dvs. 65 %), der indeholdt et eller flere potentielt
allergifremkaldende stoffer. Disse produkter fordelte sig pa 10 af 13 kosmetiske produkter, 6 af 10
modellervokse, 2 af 7 slime og 4 af 4 stk. andet legetgj. De resterende cirka en tredjedel af de
analyserede produkter — var séledes fri for de potentielt allergifremkaldende stoffer, det var muligt
at analysere for. Potentielt kan produkterne have indeholdt andre potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer, som det ikke var muligt at analysere for ved den valgte analysemetode.

Det skal bemeerkes, at legetgjsbranchen i lobet af kortlegningen udelukkende blev spurgt ind til
brugen af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer og ikke parfumestoffer generelt. Dette var der
flere arsager til: For det forste for ikke at gare forespargslen til virksomhederne i legetgjsbranchen
alt for omfattende og overvaldende, og for det andet fordi de andre parfumestoffer end de
deklarationspligtige forst kom i fokus for projektet efter gennemforelsen af kortlaegningen. Det
vides saledes ikke, hvor stor anvendelsen af disse ’andre potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer’ er inden for legetgjsbranchen. Analyserne foretaget i dette projekt viser dog, at i
hvert fald fire af disse "andre potentielt allergifremkaldende parfumestoffer’ er udbredt blandt de
undersggte produkter til bern i dette projekt (parfumeholdige kosmetiske produkter til bgrn,
modellervoks, slime og andet duftende legetaj). Af de fire andre potentielt allergifremkaldende
parfumestoffer’ blev:

e  4identificeretii alt 5 af de 13 parfumeholdige kosmetiske produkter til bern

e  3identificeretiialt 6 af de 10 modellervokse

e 1identificeretiialt 1 af de 7 slime

e  2identificeretiialt 3 af de 4 stykker andet lugtende legetgj

I samarbejde med Miljestyrelsen blev det besluttet, at der ikke i dette projekt skulle foretages en
risikovurdering af udvalgte af de identificerede stoffer. Dette skyldes dels, at der er begranset viden
om parfumestoffernes niveauer for elicitering og induktion, og dels at analyserne foretaget i dette
projekt ikke kan sige noget om, i hvor store koncentrationer de potentielle allergifremkaldende
stoffer forekommer. Det vides derfor ikke, om stofferne forekommer i koncentrationer, der kan
fremkalde eller udvikle allergi.

Det skal bemeerkes, at der er forskel pa eksponeringen (ved hudkontakt) for de undersogte
produkter ved brug. For alle kosmetiske produkter galder, at der er tale om sakaldte leave-on
produkter, der ikke skylles af ved brug. Modellervoks, slime og det andet legetgj vil ogsa vere i teet
hudkontakt under brug, men der vil veere forskel pa eksponeringstiden og arealet af huden, der
eksponeres ved brug af de forskellige produkter. Et slimprodukt er beregnet til at tage bad i, og
giver sdledes en starre eksponering end modellervoks og slime, som bgrn udelukkende leger med
med hznderne — og for bamser og dukker er eksponeringen igen anderledes. Denne undersggelse
kan ikke sige noget om, i hvor store koncentrationer de potentielle allergifremkaldende stoffer
forekommer, sa det vides ikke, om de findes i koncentrationer, der kan fremkalde eller udvikle
allergi.

Det er imidlertid et interessant resultat, at der ser ud til at blive anvendt andre potentielt
allergifremkaldende parfumestoffer end de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i kosmetiske
produkter og legetej mélrettet bern. I og med, at SCCS har vurderet disse andre parfumestoffer,
som allergifremkaldende, er det et omréde, hvor der ser ud til at vere et gget behov for fokus pa
fremover. Muligheden for at deklarere flere end de 26 parfumestoffer pa kosmetik er imidlertid
allerede et diskussionspunkt i EU i dag®.

Det skal dog pointeres, at det overordnede billede fra kortleegningen er, at der findes alternative
produkter pa markedet uden allergifremkaldende stoffer (i hvert fald de stoffer, der har veeret i
fokus i dette projekt), og at den del af legetgjsbranchen, der besvarede henvendelsen, er bevidste

6 http://ec.europa.eu/dgs/health food-safety/dgs consultations/ca/consultation cosmetic-products fragrance-
allergens 201402 en.htm
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om problemstillingen og generelt prover at undgé allergifremkaldende stoffer. De analyserede
produkter var bevidst udvalgt, fordi de med stor sandsynlighed kunne indeholde potentielle
allergifremkaldende stoffer, og resultatet af analyserne viser derfor, at en relativt stor andel af de
analyserede produkter kan indeholde potentielt allergifremkaldende parfumestoffer.
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Bilag 1: Duftstoffer begrznset i legetgaj

Dette bilag indeholder en oversigt over allergifremkaldende duftstoffer, som er begrenset i legetgj
ifolge den danske bekendtggrelse om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter (BEK nr. 13, 2011).

I bilag II ”Seerlige sikkerhedskrav” star der i afsnit III ”Kemiske egenskaber” (pkt. 11 og 12), at:

Legetajsprodukter ikke ma indeholde 55 specifikke allergifremkaldende duftstoffer (se Tabel

37).

Spor af disse duftstoffer kan imidlertid tillades, forudsat at deres tilstedevaerelse er teknisk

uundgaelig ved god fremstillingspraksis og ikke overstiger 100 mg/kg.

Desuden skal navnene pa 11 specifikke allergifremkaldende duftstoffer (se Tabel 38) angives pa

legetgjsproduktet, pa en etiket pé selve emballagen eller i en medfelgende folder, hvis de

anvendes i legetgjsprodukter i koncentrationer, der overstiger 100 mg/kg i legetgjsproduktet

eller legetgjsproduktets bestanddele.

Dog er det tilladt i kosmetikset at anvende de duftstoffer, der er anfort som nr. 41-55 (se Tabel

37) og de 11 duftstoffer (fra Tabel 38) — svarende til de 26 deklarationspligtige parfumestoffer

fra kosmetikforordningen — pé betingelse af:

— At disse duftstoffer klart fremgar af emballagen, og at emballagen er forsynet med
folgende advarsel: "Indeholder duftstoffer, der kan veere allergifremkaldende”.

— At de produkter, som barnet fremstiller efter vejledningen, overholder kravene i

kosmetikforordningen.
1. Alanroot (Inula helenium) 97676-35-2
2. Allylisothiocyanat 57-06-7
3. Benzylcyanid 140-29-4
4. 4 tert-Butylphenol 98-54-4
5. Chenopodiumolie 8006-99-3
6. Cyclamenalkohol 4756-19-8
7. Diethylmaleat 141-05-9
8. Dihydrocumarin 119-84-6
9. 2,4-Dihydroxy-3-methylbenzaldehyd 6248-20-0
10. 3,7-Dimethyl-2-octen-1-ol (6,7-Dihydrogeraniol) 40607-48-5
11. 4,6-Dimethyl-8-tert-butyl-cumarin 17874-34-9
12. Dimethylcitraconat 617-54-9
13. 7,11-Dimethyl-4,6,10-dodecatrien-3-on 26651-96-7
14. 6,10-Dimethyl-3,5,9-undecatrien-2-on 141-10-6
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Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS nr.

15. Diphenylamin 122-39-4

17. Figenblade, friske og tilberedninger 68916-52-9

19. trans-2-Hexenaldiethylacetal 67746-30-9

- Hydroabietylalkohol 13393-93-6

23. 6-lsopropyl-2-decahydronaphthalenol 34131-99-2

25. 4-Methoxyphenol 150-76-5

27. 1-(p-Methoxyphenyl)-1-penten-3-on 104-27-8

29. 6-Methylcumarin 92-48-8

31. 5-Methyl-2,3-hexanedion 13706-86-0

33. 7-Ethoxy-4-methylcumarin 87-05-8

35. Perubalsam, rd (Exudat af Myroxylon pereirae (Royle) 8007-00-9
Klotzsch)

37. 3,6,10-Trimethyl-3,5,9-undecatrien-2-on 1117-41-5

39. Musk ambrette (4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene) 83-66-9
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Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS nr.

41. Amylcinnamal 122-40-7

43. Benzylalkohol 100-51-6

45. Cinnamylalkohol 104-54-1

49. Eugenol 97-53-0
51. Hydroxycitronellal 107-75-5

55. Traemosekstrakt 90028-67-4

Evernia furfuracea extract

TABEL 37
DE 55 ALLERGIFREMKALDENDE DUFTSTOFFER, DER IKKE MA ANVENDES I LEGET@J (BEK NR. 13, 2011).
DUFTSTOFFERNE NR. 41-55 ER DE DEKLARATIONSPLIGTIGE PARFUMESTOFFER FRA KOSMETIKFORORDNINGEN.
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Nr. Navn pa det allergifremkaldende duftstof CAS nr.

1. Anisylalkohol 105-13-5

3. Benzylcinnamat 103-41-3

5. Farnesol 4602-84-0

7. Lilial 80-54-6
Butylphenyl methylpropional

9. Linalool 78-70-6

11. 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-on 127-51-5

alpha—Isomethyl ionone

TABEL 38

DE 11 ALLERGIFREMKALDENDE DUFTSTOFFER, DER MA ANVENDES I LEGET@J, HVIS INDHOLDET ER ANGIVET PA
PRODUKTET (BEK NR. 13, 2011).

ALLE DUFTSTOFFER I DENNE TABEL ER DE DEKLARATIONSPLIGTIGE PARFUMESTOFFER FRA
KOSMETIKFORORDNINGEN.
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Bilag 2: Bruttoliste over potentielt allergifremkaldende stoffer

Dette bilag indeholder bruttolisten over de i alt 191 potentielt allergifremkaldende stoffer, som er
identificeret via fremgangsmaden, der er beskrevet i kapitel 3 “Bruttoliste over potentielt
allergifremkaldende stoffer”. Af de 191 stoffer er 2 farvestoffer, 164 er parfumestoffer, 19 er
konserveringsmidler, 3 er UV-filtre, og 3 kan anvendes som klabestoffer (bindere) i kosmetiske
produkter.

Af kolonnen ”Allergipotentiale” fremgar allergipotentialet som beskrevet i en opinion fra SCCS, hvis
en sddan eksisterer, og allergipotentialet er vurderet. Ellers er der i denne kolonne beskrevet
arsagen til, at stoffet er taget med pa bruttolisten over potentielt allergifremkaldende stoffer, f.eks.
at stoffet fraspalter det allergifremkaldende formaldehyd (sdkaldt formaldehyd-releaser), at stoffet
er klassificeret med en harmoniseret klassificering (harm. klass.) som Skin Sens. 1, eller at stoffet er
vurderet som allergifremkaldende ifelge Simonsen et al. (2013).
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
h | -opini ial
U GRE SCCS-opinion potentiale (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)

-vaerdi
Establishe  Animal SAR- (I,) )
5 5 Simonsen
d human |evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
: Tabel 13-
(min; %)

Tabel 13-1 3
Tabel 13-2

SCCS/1226/09 Moderate (EC3 EU, Cosmetics Regulation
F tof 64-48-8 CI
E tics Regulati
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
handelsnavn SCCS-opinion potentiale

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)

(p-veerdi)
Simonsen

t al., 201,
evidens EC 3 value S e
: Tabel 13-
(min; %)

Tabel 13-1 3

Establishe | Animal SAR-
d human |evidens, evidens

Tabel 13-2

Kortleegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet born — legetaj og kosmetik 135



CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
handelsnavn SCCS-opinion potentiale

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)

(p-veerdi)
Simonsen

t al., 201,
evidens EC 3 value S e
: Tabel 13-
(min; %)

Tabel 13-1 3

Establishe | Animal SAR-
d human |evidens, evidens

Tabel 13-2
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
handelsnavn SCCS-opinion potentiale

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)

(p-veerdi)
Simonsen

t al., 201,
evidens EC 3 value S e
: Tabel 13-
(min; %)

Tabel 13-1 3

Establishe | Animal SAR-
d human |evidens, evidens

Tabel 13-2
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INCI-navn eller
handelsnavn

Omfattet af
SCCS-opinion

Allergi-
potentiale

Allergipotentiale parfumestoffer

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012)

Establishe
d human
evidens

Tabel 13-1

Animal
evidens,
EC 3 value
(min; %)

Tabel 13-2

SAR-
evidens

Tabel 13-
3

Sensitizatio
n rate

(p-veerdi)
Simonsen
et al., 2013

Reference

(ud over SCCS opinion)

SODIUM EU, Cosmetics Regulation
K ings- SCCNFP/586/02, |F ldehyde- .
m‘;g;:"e“ngs 70161-44-3 | HYDROXYMETHYLGL |~ /586/ r;::szr S Annex V, 2009; Videncenter
YCINATE for Allergi, 2015
. . EU, Cosmetics Regulation
Konserverings- IODOPROPYNYL Skin Sens 1
06-53-6 SCCNFP/0826/0. Annex V, 2009; ECHA C&L
middel 554007530 | BUTYLCARBAMATE /0826/04 | rm. Klass.) Hex 7
Inventory, 2015
Ki ings-
(?nserverlngs Paraben mix 0,5 Simonsen et al., 2013
middel
Konserverings- BENZ- Moderate .
2634-33- 1482/12 Poul Niel 201
middel 634335 | sorHIAZOLINONE | SCCS/1482/ sensitizer oulsen & Nielsen, 2014
Klaebestof 8050-09-7 | Colophonium 2,4 Simonsen et al., 2013
p-tert-Butyl .
Klaebestof 25085-50-1 . 0,6 Simonsen et al., 2013
formaldehyde resin
Klaebestof Epoxy resin 0,3 Simonsen et al., 2013
Can cause EU, Cosmetics Regulation
UV-filter 131-57-7 BENZOPHENONE-3 SCCP/1201/08 photc'Jallergenic Anr,lex VI 2000 &
reactions
Moderate EU, Cosmetics Regulation
s Annex VI, 2009; Karl t
UV-filter 6197-30-4 | OCTOCRYLENE sensitizer. nex SNt
Plhsioeomine al., 2011; Astma-Allergi
allergen and a Danmark, 2015
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
R SCCS-opinion LRI (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
contact allergen
Regularly . .
EU, C tics Regulat:
UV-filter 1556 8 DROMETRIZOLE responsible for Anne; ﬁlezz)cz 'egu o
55033754 | TRISILOXANE cases of ) 2009
Johansen et al., 2011
photoallergy
Established
Parfumestof 32388-55-9 | ACETYLCEDRENE SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Parfumestof 122-40-7 AMYL CINNAMAL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,5 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
; 2013
AMYL CINNAMYL Established
Parfumestof 101-85-9 ALCOHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,5 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
; H
Parfumestof 2050-08-0 | AMYL SALICYLATE | SCCS/1459/11 Established (r‘f;‘an i SCCS, 2011

contact allergen
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
. di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
in humans
Established
Parfumestof 4180-23-8 trans-ANETHOLE SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
SCCS, 2011
Established ) ) )
Parfumestof 105-13-5 ANISE ALCOHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human + Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
Established
Parfumestof 100-52-7 BENZALDEHYDE SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
SCCS, 2011
Established ) ) )
Parfumestof 100-51-6 BENZYL ALCOHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
Established . . .
Parfumestof 120-51-4 BENZYL BENZOATE SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT

(deklarationspligtig)
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference

mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
SCCS, 2011
Established ) ) )
Parfumestof 103-41-3 BENZYL CINNAMATE | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
Established ) ) )
Parfumestof 118-58-1 BENZYL SALICYLAT SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
Established
BUTYLPHENYL . . .
Parfumestof 80-54-6 SCCS/1459/11 contact allergen | Human + Kosmetikforordning artikel
METHYLPROPIONAL in humans 19, stk 1 og Annex I1I
(deklarationspligtig)
Established
Human +
Parfumestof 76-22-2 CAMPHOR SCCS/1459/11 contact allergen (L) SCCS, 2011
in humans o
Established
Human +
Parfumestof 464-49-3 CAMPHOR SCCS/1459/11 contact allergen () SCCS, 2011
in humans o
Established Non-ox.: +
Parfumestof 87-44-5 beta-CARYOPHYLLENE | SCCS/1459/11 contact allergen ox ot o SCCS, 2011
in humans -
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
. di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Human +
Parfumestof 99-49-0 CARVONE SCCS/1459/11 contact allergen () SCCS, 2011
in humans o
Established
Human +
Parfumestof 6485-40-1 CARVONE SCCS/1459/11 contact allergen () SCCS, 2011
r.t.
in humans
Established
Human +
Parfumestof 2244-16-8 CARVONE SCCS/1459/11 contact allergen () SCCS, 2011
in humans o
SCCS, 2011
Established Human ) ) )
Parfumestof 104-55-2 CINNAMAL SCCS/1459/11 contact allergen Kosmetikforordning artikel
in humans T 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
Established Human ) ) )
Parfumestof 104-54-1 CINNAMYL ALCOHOL | SCCS/1459/11 contact allergen Kosmetikforordning artikel
in humans i+t 19, stk 1 og Annex IIT

(deklarationspligtig)
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INCI-navn eller
handelsnavn

Omfattet af
SCCS-opinion

Allergi-
potentiale

Allergipotentiale parfumestoffer

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012)

Establishe
d human
evidens

Tabel 13-1

Animal
evidens,
EC 3 value
(min; %)

Tabel 13-2

SAR-
evidens

Tabel 13-
3

Sensitizatio
n rate

(p-veerdi)
Simonsen
et al., 2013

Reference

(ud over SCCS opinion)

SCCS, 2011; Simonsen et al.,

Established Human 2013
Parfumestof 5392-40-5 | CITRAL SCCS/1459/11 contact allergen st 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Parfumestof 106-22-9 CITRONELLOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex I1I
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Parfumestof 1117-61-9 CITRONELLOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex I1I
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Parfumestof 7540-51-4 CITRONELLOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans

19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
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CAS-nr.

INCI-navn eller
handelsnavn

Omfattet af
SCCS-opinion

Allergi-
potentiale

Allergipotentiale parfumestoffer
(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012)

Establishe
d human
evidens

Animal
evidens,

f]C.:; V;l;le Tabel 13-
Tabel 13-1 Tmin; 7o 3

Tabel 13-2

SAR-
evidens

Sensitizatio
n rate

(p-veerdi)
Simonsen
et al., 2013

Reference

(ud over SCCS opinion)

SCCS, 2011; Simonsen et al.,
. 201
SCCP/0935/05 Established Human 3
Parfumestof 91-64-5 COUMARIN contact allergen st 2,4 Kosmetikforordning artikel
SCCS :
/1459/11 in humans 19, stk 1 og Annex ITI
(deklarationspligtig)
Established
Human +
Parfumestof 23696-85-7 | ROSE KETONE-4 SCCS/1459/11 contact allergen () SCCS, 2011
in humans o
Established
Ipha-DAMA! NE
Parfumestof 43052-87-5 apha SCO SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
(TMCHB) .
in humans
Established
Parfumestof 23726-94-5 | alpha-DAMASCONE SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 23726-92-3 | cis-beta-DAMASCONE | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 57378-68-4 | delta-DAMASCONE SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Establish
Parfumestof 151-0 DIMETHYLBENZYL | g /1 42g/11 sItlib 1tS ﬁd p | Fuman SCCS, 2011
artumesto 510573 CARBINYL ACETATE 459 contactafiergen | |, ’
in humans
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Human
Parfumestof 97-53-0 EUGENOL SCCS/1459/11 contact allergen s 2,5 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Human ++-
Parfumestof 4602-84-0 | FARNESOL SCCS/1459/11 contact allergen s 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established Human 2013
Parfumestof 106-24-1 GERANIOL SCCS/1459/11 contact allergen i 2,5 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
Established
HEXADECANOLACTO H +
Parfumestof 109-29-5 NE SCCS/1459/11 contact allergen (rlf;lan SCCS, 2011
in humans o
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
HEXAMETHYLINDAN
Parfumestof 1222-05-5 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
OPYRAN .
in humans
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
Parfumestof 101-86-0 HEXYL CINNAMAL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ 2,4 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
HYDROXYISOHEXYL
OXYISO Established 2013
3-CYCLOHEXENE Human
Parfumestof 31906-04-4 CARBO DEHYDE SCCS/1459/11 contact allergen s 2.4 Kosmetikforordning artikel
(HICC) in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
HYDROXYISOHEXYL
Established 2013
3-CYCLOHEXENE Human
Parfumestof 51414-25-6 CARBO DEHYDE SCCS/1459/11 contact allergen s 1,1 Kosmetikforordning artikel
(HICC) in humans 19, stk 1 og Annex III

(deklarationspligtig)
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference

ELLE e SCCS-opinion potentiale (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) . (ud over SCCS opinion)

(p-veerdi)
Simonsen
et al., 2013

Establishe Animal SAR-
d human | evidens, evidens

evidens f]C.:; v;l;le Tabel 13-
Tabel 13-1 Tmin; 7o 3

Tabel 13-2

SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established 2013
HYDROXYCITRONELL stablishe Human
Parfumestof 107-75-5 AL SCCS/1459/11 contact allergen st 1,1 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex III
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011; Simonsen et al.,
Established Human 2013
Parfumestof 97-54-1 ISOEUGENOL SCCS/1459/11 contact allergen s 2,5 Kosmetikforordning artikel
in humans 19, stk 1 og Annex I1I
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
alpha-ISOMETHYL Established ' N
Parfumestof 127-51-5 P SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
IONONE in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
SCCS, 2011
LIMONENE Established Human ++ ) )
Parfumestof 138-86-3 SCCS/1459/11 contact allergen | (non-ox.); Kosmetikforordning 2009
(DL-Limonene) in humans +++ (0X.) (artikel 19, stk 1 og Annex
III (deklarationspligtig))
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Sensitizatio Reference

Omfattet af
SCCS-opinion

INCI-navn eller
handelsnavn

Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer

potentiale n rate

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) (ud over SCCS opinion)
(p-veerdi)
Simonsen

et al., 2013

Establishe  Animal
d human
evidens

SAR-
evidens, evidens

EC 3 value Tabel 13-

Allergenic

DL-Limonene

Tabel 13-1

(min; %) -

Tabel 13-2

SCCS, 2011

Kosmetikforordning 2009

Parfumestof 5989-27-5 D-Limonene SCCS/1459/11 is established
(artikel 19, stk 1 og Annex
contact allergen 111 (deklarationspligtig))
in humans Plghs
SCCS, 2011
Established Human ++ ) ) )
Parfumestof 78-70-6 LINALOOL SCCS/1459/11 contact allergen | (non-ox.); Kosmetikforordning artikel
in humans +++ (0x.) 19, stk 1 og Annex I1I
(deklarationspligtig)
Established Human +
Parfumestof 115-95-7 LINALYL ACETATE SCCS/1459/11 contact allergen | (non-ox.); SCCS, 2011
in humans ++ (0x.)
Established
Parfumestof 1490-04-6 MENTHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 89-78-1 MENTHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 2216-51-5 MENTHOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: 2 Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 92-48-8 6-METHYL COUMARIN | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
SCCS, 2011
Established
METHYL 2- : : :
Parfumestof 111-12-6 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ Kosmetikforordning artikel
OCTYNOATE in humans 19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
Established
Parfumestof 119-36-8 METHYL SALICYLATE | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
-METHYL-5- -
3 5-(2.23 Established
Parfumestof 67801-20-1 TRIMETHYL-3- SCCS/1459/11 tact all Human ++ SCCS, 2011
rfum -20- n rgen
artmesto 7 CYCLOPENTENYL)PEN 459 comactanersen | (. ¢) ’
in humans
T-4-EN-2-OL
Established
Parfumestof 80-56-8 PINENE SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
o701 Established
Parfumestof res7 o3 BETA-PINENES SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
P in humans
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INCI-navn eller

Omfattet af

Allergi-

Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference

R SCCS-opinion BRI (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe | Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
PROPYLIDENE H +
Parfumestof 17369-59-4 PHTHALIDE SCCS/1459/11 .contact allergen (r?:;)an SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 90-02-8 SALICYLALDEHYDE SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 115-71-9 ALPHA-SANTALOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 77-42-9 beta-SANTALOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 515-03-7 SCLAREOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 8000-41-7 TERPINEOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 10482-56-1 | alpha-TERPINEOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
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CAS-nr.

INCI-navn eller

Omfattet af

Allergi-

Allergipotentiale parfumestoffer

Sensitizatio Reference

mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 98-55-5 alpha-TERPINEOL SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 586-62-9 Terpinolene SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
in humans
TETRAMETHYL Established
Parfumestof 54464-57-2 | ACETYLOCTAHYDRON | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
APHTHALENES in humans
TETRAMETHYL Established
Parfumestof 54464-59-4 | ACETYLOCTAHYDRON | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
APHTHALENES in humans
TETRAMETHYL Established
Parfumestof 68155-66-8 | ACETYLOCTAHYDRON | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
APHTHALENES in humans
TETRAMETHYL Established
Parfumestof 68155-67-9 | ACETYLOCTAHYDRON | SCCS/1459/11 contact allergen | Human + SCCS, 2011
APHTHALENES in humans
Establish
Parfumestof 103694-68 TRIMETHYL- SCCS/1459/11 snatlb 1tS ﬁdr n | Human ++ SCCS, 2011
arfumesto 3094594 | BENZENEPROPANOL 459 ,coh act afiergen | fiuma ’
in humans
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CAS-nr.

INCI-navn eller

Omfattet af

Allergi-

Allergipotentiale parfumestoffer

Sensitizatio

Reference

mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: 2 Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 121-33-5 VANILLIN SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CANANGA ODORATA Human
Parfumestof 83863-30-3 FLOWER OIL SCCS/1459/11 .contact allergen st SCCS, 2011
in humans
Established
CANANGA ODORATA Human
Parfumestof 8006-81-3 L OIL SCCS/1459/11 ?ontact allergen s SCCS, 2011
in humans
CEDRUS ATLANTICA Established
Parfumestof 92201-55-3 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
BARK OIL .
in humans
Established
EDRUS ATLANTICA
Parfumestof 8000-27-9 ¢ Us ¢ SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
BARK OIL .
in humans
Established
CINNAMOMUM H
Parfumestof 8007-80-5 CASSIA L OIL SCCS/1459/11 f:ontact allergen (rf;lan A SCCS, 2011
in humans
Established
CINNAMOMUM Human ++
P tof -98- tact all
arfumesto 84649-98-9 CASSIA BARK OIL SCCS/1459/11 .c01}11 act allergen () SCCS, 2011
in humans
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
CITRUS AURANTIUM
Parfumestof 72968-50-4 AMARA FLOWER OIL SCCS/1459/11 f:ontact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CITRUS AURANTIUM
Parfumestof 8016-38-4 UsAu v SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
AMARA PEEL OIL .
in humans
Establish
Parfumestof 8 15 | CHTRUSBERGAMIA oo, co/m Stib ltS I?d Human + SCCS, 2011
arfumes -01- contact allergen
© 9957915 | pEEL OIL EXPRESSED 459 - 8 (rt) ’
in humans
CITRUS LIMONUM Established
Parfumestof 84929-31-7 PEEL OIL EXPRESSED SCCS/1459/11 'contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CITRUS SINENSIS
Parfumestof 97766-30-8 PEEL OIL EXPRESSED SCCS/1459/11 .contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CITRUS SINENSIS
Parfumestof 8028-48-6 PEEL EXTRACT SCCS/1459/11 f:ontact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CYMBOPOGON
Parfumestof 89998-14-1 CITRATUS L OIL SCCS/1459/11 'c01}11tact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
BEREER. SCCS-opinion potentiale (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) . (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
CYMBOPOGON
Parfumestof 8007-02-1 CITRATUS LEAF SCCS/1459/11 f:ontact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
CYMBOPOGON
Parfumestof 89998-16-3 SCH O](E)NO OHU S OIL SCCS/1459/11 .contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
E .
EUCALYPTUS SPECIES stablished
Parfumestof 92502-70-0 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
LEAF OIL .
in humans
EUCALYPTUS SPECIES Established
Parfumestof 8000-48-4 LEAF EXTRACT SCCS/1459/11 'contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
EUGENIA Established Human
Parfumestof 8000-34-8 | CARYOPHYLLUS SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
FLOWER OIL in humans
EVERNIA SCCS, 2011
Established
FURFURACEA H . . .
Parfumestof 90028-67-4 | EXTRACT SCCS/1459/11 contact allergen man Kosmetikforordning artikel
in humans i+t 19, stk 1 og Annex IIT
(Tree moss) (deklarationspligtig)
EVERNIA PR TRI : H 11; Si t al.
Parfumestof 90028-68-5 UNAS SCCS/1459/11 Established man 2,5 SCCS, 2011; Simonsen et al,
EXTRACT contact allergen | *++ 2013
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CAS-nr. Sensitizatio Reference

Omfattet af
SCCS-opinion

INCI-navn eller
handelsnavn

Allergi-
potentiale

Allergipotentiale parfumestoffer

(baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) .

(ud over SCCS opinion)
(p-veerdi)
Simonsen

et al., 2013

Establishe  Animal
d human
evidens

SAR-
evidens, evidens

EC 3 value Tabel 13-

Tabel 13-1

(min; %) -

Tabel 13-2

(Oak moss) in humans Kosmetikforordning artikel
19, stk 1 og Annex IIT
(deklarationspligtig)
JASMINUM Established Human
Parfumestof 84776-64-7 | GRANDIFLORUM SCCS/1459/11 contact allergen st SCCS, 2011
FLOWER EXTRACT in humans
JASMINUM Established Human
Parfumestof 90045-94-6 | OFFICINALE FLOWER | SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
OIL in humans
JASMINUM Established 0
uman
Parfumestof 8022-96-6 OFFICINALE OLL SCCS/1459/11 'contact allergen s SCCS, 2011
in humans
JUNIPERUS Established
Parfumestof 8000-27-9 VIRGINIANA SCCS/1459/11 .contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Parfumestof 85085-41-2 JUNIPERUS SCCS/1459/11 f(jrtli:lltsilﬁjr en | Human ++ SCCS, 2011
P095741"2 | VIRGINIANA 459 . s ’
in humans
Established
Parfumestof 8002-41-3 LAURUS NOBILIS SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
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CAS-nr. INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 8007-48-5 LAURUS NOBILIS SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Human +
Parfumestof 84603-73-6 | LAURUS NOBILIS SCCS/1459/11 contact allergen L) SCCS, 2011
r.t.
in humans
Established
Parfumestof 91722-69-9 | LAVANDULA HYBRIDA | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
LAVANDULA Established
Parfumestof 84776-65-8 OFFICINALIS SCCS/1459/11 'contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 8006-90-4 | MENTHA PIPERITA SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 84082-70-2 | MENTHA PIPERITA SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 84696-51-5 | MENTHA SPICATA SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 8007-00 MYROXYLON SCCS/1459/11 ccfn:acltsaﬁe en Human 1,0 SCCS, 2011; Simonsen et al.,
r -00- T
77099 | PEREIRAE 459 , S - ’ 2013
in humans
Established
Parfumestof diverse NARCISSUS SPP. SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Establish
Parfumestof 0082-51-2 PELARGONTUM SCCS/1459/11 Stib 1tS lid H ++ SCCS, 2011
arfumesto 9 5 GRAVEOLENS 459 ?on act allergen | Human ,
in humans
PELARGONIUM Established
Parfumestof 8000-46-2 GRAVEOLENS SCCS/1459/11 'contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 90082-72-7 | PINUS MUGO/PUMILA | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 97676-05-6 | PINUS MUGO/PUMILA | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
POGOSTEMON
Parfumestof 8014-09-3 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
CABLIN .
in humans
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INCI-navn eller

Omfattet af

Allergi-

Allergipotentiale parfumestoffer

Sensitizatio

Reference

mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: 2 Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
POGOSTEMON
Parfumestof 84238-39-1 SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
CABLIN .
in humans
Established
Parfumestof diverse ROSE FLOWER OIL SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established Human
Parfumestof 84787-70-2 | SANTALUM ALBUM SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
in humans
Established
Human
Parfumestof 8006-87-9 SANTALUM ALBUM SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
in humans
Established Human
Parfumestof 8006-64-2 | TURPENTINE SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
in humans
Established Human
Parfumestof 9005-90-7 TURPENTINE (oil) SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
in humans
Established Human
Parfumestof 8052-14-0 TURPENTINE (oil) SCCS/1459/11 contact allergen s SCCS, 2011
in humans
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
- di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
Parfumestof 8024-12-2 VERBENA ABSOLUTE | SCCS/1459/11 contact allergen | Human ++ SCCS, 2011
in humans
Established
Parfumestof 7493-74-5 Allyl phenoxyacetate SCCS/1459/11 contact allergen | none 3,1 SCCS, 2011
in animals
4-TERT- Established
Parfumestof 18127-01-0 | BUTYLDIHYDROCINN | SCCS/1459/11 contact allergen | none 4,3 SCCS, 2011
AMALDEHYDE in animals
cye EN Established
Parfumestof 103-95-7 ALDEHYDE SCCS/1459/11 'conta'ct allergen | none 22 SCCS, 2011
in animals
Established
Parfumestof 103-50-4 Dibenzyl ether SCCS/1459/11 contact allergen | none 6,3 SCCS, 2011
in animals
2,3-DIHYDRO-2,2,6- Established
Parfumestof 116-26-7 TRIMETHYLBENZALD | SCCS/1459/11 contact allergen | limited 7.5 SCCS, 2011
EHYDE in animals
Established
Parfumestof 6728-26-3 trans-2-Hexenal SCCS/1459/11 contact allergen | none 2,6 SCCS, 2011
in animals
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
BEREER. SCCS-opinion potentiale (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) . (ud over SCCS opinion)
. di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
. Established
2-Hexylidene
Parfumestof 17373-89-6 SCCS/1459/11 contact allergen | none 2,4 SCCS, 2011
cyclopentanone . .
in animals
Established
Parfumestof 6259-76-3 HEXYL SALICYLATE SCCS/1459/11 contact allergen | negative 0,18 SCCS, 2011
in animals
3-(P-CUMENYL)-2- Established
Parfumestof 6658-48-6 METHYLPROPIONALD | SCCS/1459/11 contact allergen | none 9,5 SCCS, 2011
EHYDE in animals
Established
Parfumestof 1335-66-6 Isocyclocitra SCCS/1459/11 contact allergen | none 7.3 SCCS, 2011
in animals
Established
METHYLCINNAMIC
Parfumestof 101-39-3 ALDEHYDE SCCS/1459/11 .conta‘ct allergen | none 4,5 SCCS, 2011
in animals
METHYLENEDIOXYPH Established
Parfumestof 1205-17-0 ENYL SCCS/1459/11 contact allergen | none 16,4 SCCS, 2011
METHYLPROPANAL in animals
Established
Parfumestof 110-41-8 METHYLUNDECANAL | SCCS/1459/11 contact allergen | none 10 SCCS, 2011
in animals
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
BEREER. SCCS-opinion potentiale (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) . (ud over SCCS opinion)
. di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 . 3
Tabel 13-2
Established
2-Methoxy-4-
Parfumestof 93-51-6 SCCS/1459/11 contact allergen | none 5,8 SCCS, 2011
methylphenol . .
in animals
Established
METHOXYHYDRATRO
Parfumestof 5462-06-6 SCCS/1459/11 contact allergen | none 23,6 SCCS, 2011
PALDEHYDE . .
in animals
Establish
Parfumestof 111-80-8 METHYL OCTINE SCCS/1459/11 Stib 1tS lid limited 2 SCCS, 2011
arfumesto CARBONATE 459 ?on a‘c allergen | limite ,5 ,
in animals
Established
Parfumestof 2111-75-3 PERILLALDEHYDE SCCS/1459/11 contact allergen | none 8,1 SCCS, 2011
in animals
Established
PHENYLACETALDEHY
Parfumestof 122-78-1 DE SCCS/1459/11 contact allergen | limited 3 SCCS, 2011
in animals
Established
JASMINUM SAMBAC
Parfumestof 91770-14-8 FLOWER EXTRACT SCCS/1459/11 f:onta'ct allergen | none 35,4 SCCS, 2011
in animals
Likely contact L
Parfumestof 7779-50-2 AMBRETTOLIDE SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
-veerdi
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 .
Tabel 13-2
Likely contact ..
Parfumestof 499-75-2 CARVACROL SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
CITRUS PARADISI Likel tact
Parfumestof 8016-20-4 U SCCS/1459/11 HRely contac none R43 n.a SCCS, 2011
JUICE allergen
Likely contact ..
Parfumestof 122-03-2 CUMINALDEHYDE SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
T
CYCLOPENTADECANO Likel tact
Parfumestof 502-72-7 SCCS/1459/11 Heely contac limited none SAR + SCCS, 2011
NE allergen
TRANS-ROSE Likely contact
Parfumestof 1048-82- SCCS/1 11 SAR 2011
arfumesto 71048-82-3 KETONE-3 CCS/1459/ allergen none R43 + SCCS, 20
2.4-DIMETHYL-3- Likel tact
ikely contac
Parfumestof 68039-49-6 | CYCLOHEXENE SCCS/1459/11 aller };n limited none SAR + SCCS, 2011
CARBOXALDEHYDE &
DIMETHYLTETRAHYD Likely contact
Parfumestof 68737-61-1 SCCS/1 11 limited SAR SCCS, 2011
ariumesto 737 RO BENZALDEHYDE /1459/ allergen ke none - 20
Likely contact L.
Parfumestof 121-32-4 ETHYL VANILLIN SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
Likely contact L.
Parfumestof 120-57-0 HELIOTROPINE SCCS/1459/11 allergen limited none SAR ++ SCCS, 2011
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference
mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
Establishe  Animal SAR- (P-Vwrdl)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens
: et al., 2013
evidens EC 3 value
(min; %) Tabel 13-
Tabel 13-1 .
Tabel 13-2
Likely contact ..
Parfumestof 87-20-7 ISOAMYL SALICYLATE | SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
ISOLONGIFOLENEKET Likel tact
Parfumestof 33407-62-4 OLO © SCCS/1459/11 1<y contac limited none SAR + SCCS, 2011
ONE allergen
Likely contact
Parfumestof 475-20-7 LONGIFOLENE SCCS/1459/11 allergen none R43 SAR + SCCS, 2011
MENTHA ARVENSIS Likely contact
Parfu tof -18- SCCS SAR
arfumesto 68917-18-0 LEAF OIL CCS/1459/11 allergen none R43 + SCCS, 2011
METHOXYCITRONELL Likel tact
Parfumestof 3613-30-7 OXYCITRO SCCS/1459/11 ety contac limited none SAR + SCCS, 2011
AL allergen
Likely contact ..
Parfumestof 103-26-4 METHYL CINNAMATE | SCCS/1459/11 1 limited none SAR ++ SCCS, 2011
allergen
METHYLIONANTHEM Likel tact
Parfumestof 55599-63-8 0 SCCS/1459/11 ety contac limited none SAR + SCCS, 2011
E allergen
-METHYL-alpha- Likely contact
Parfumestof 79-69-6 o apha SCCS/1459/11 1KEY COMRAE Jimited none SAR + SCCS, 2011
IONONE allergen
Likely contact L
Parfumestof 123-35-3 MYRCENE SCCS/1459/11 allergen limited none SAR ++ SCCS, 2011
Likel tact
Parfumestof | 515-00-4 | MYRTENOL SCCS/1459/11 afleigeflon A% | limited none SAR + SCCS, 2011
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INCI-navn eller Omfattet af Allergi- Allergipotentiale parfumestoffer Sensitizatio Reference

mdkikanno ARG R B (baseret pa SCCS nr. 1459, 2012) SRR (ud over SCCS opinion)
. di
Establishe  Animal SAR- (I,) veerdi)
: : Simonsen
d human | evidens, evidens et al.. 201
evidens EC 3 value B
in: 2
Tabel 13-1 Grensple
Tabel 13-2
Likel
Parfumestof 106-25-2 NEROL SCCS/1459/11 allleig};flonta(:t limited none SAR ++ SCCS, 2011
. Likely contact L.
Parfumestof 7212-44-4 Nerolidol ISOMERS SCCS/1459/11 allergen limited none SAR ++ SCCS, 2011
Likely contact ..
Parfumestof 128-51-8 NOPYL ACETATE SCCS/1459/11 allergen limited none SAR + SCCS, 2011
Likel tact
Parfumestof 150-86-7 PHYTOL SCCS/1459/11 alllei;eflon ac limited none SAR + SCCS, 2011
Likely contact L.
Parfumestof 6812-78-8 RHODINOL SCCS/1459/11 1 limited none SAR + SCCS, 2011
allergen
Likely contact ..
Parfumestof 39872-57-6 | trans-ROSE KETONE-5 | SCCS/1459/11 allergen limited none SAR ++ SCCS, 2011
Parfumestof Sorbitan sesquioleate 2,5 Simonsen et al., 2013
TABEL 39

BRUTTOLISTE OVER POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER, SOM ER ANVENDT SOM UDGANGSPUNKT FOR KORTLAGNINGEN I DETTE PROJEKT

“0X.” = OXIDISED; “NON-OX.” = NON-OXIDISED; “R.T.” = RARELY TESTED, += UP TO 10 POSITIVE TEST REACTIONS REPORTED, ++= 11 TO 100, +++= 101-1000, ++++= >1000 IFOLGE SCCS NR.
1459/11 (2012).

“HARM. KLASS.” = HARMONISERET KLASSIFICERING.

* DISSE KONSERVERINGSMIDLER ER IKKE LENGERE TILLADT I KOSMETISKE PRODUKTER, MEN ER TILLADT TIL BRUG I LEGET@J.

MED HENSYN TIL SAR STAR KATEGORIERNE FOR: IKKE SENSIBILISERENDE (0); MULIGVIS SENSIBILISERENDE (+); FORUDSET TIL AT VARE SENSIBILISERENDE (++); KAN IKKE
FORUDSIGES “NOT PREDICTABLE” (N.P.) IFGLGE SCCS NR. 1459/11 (2012).
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Bilag 3: Identificerede farvestoffer, konserveringsmidler,
parfumestoffer og UV-filtre i de kosmetiske produkter

I dette bilag praesenteres de farvestoffer, konserveringsmidler, parfumestoffer og UV-filtre, der er
identificeret i kortleegningen i de 157 kosmetiske produkter. Der prasenteres siledes i alt 4
forskellige tabeller for hver gruppe af stoffer, og det er angivet, hvilke af disse der anses for at vere
potentielt allergifremkaldende (dvs. fremgar af bruttolisten). Der er i alt identificeret:

e 55 forskellige farvestoffer

e 15 forskellige konserveringsmidler
e 31 forskellige parfumestoffer, heraf er den ene indgang faellesbetegnelsen ”parfum” og 21
stoffer, der er listet med funktionen "perfuming” i CosIng databasen

e 14 forskellige UV-filtre

Aluminium hydroxide 1
Barium sulfate 1
Calcium stearate 1
CI 10316 2
CI 12085 2
CIl 12490 6
CI 14700 2
CI 14720 1
CI 15850 55
CI 15850:1 2
CI 15880 4
CI 15985 12
CI 16035 10
CI 16255 1
CI 17200 4
CI 18035 1
Cl 19140 40
CI 19410 1
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Farvestoffer

Set i antal
produkter

Potentielt
allergifremkaldende*

CI 42051

CI 42090:2

CI 45410

CI 45410:2

CI 47005

CI 60725

CI 74160

CI 77000

28

10

18

CI 77019

CI 77266

CI 77288

CI 77400

CI 77491

31

-
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Farvestoffer Set i antal Potentielt

produkter allergifremkaldende*

CI 77499 47

CI 77742 14

Kaolin 2

Pigment 1

Zinc oxide 4

=)
g ‘
=
e
5
=}

ANVENDTE FARVESTOFFER I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER. HVIS FARVESTOFFET ER POTENTIELT
ALLERGIFREMKALDENDE, BETYDER DET, AT STOFFET FINDES PA BRUTTOLISTEN OVER POTENTIELT
ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER.

*ET BLANKT FELT BETYDER, AT STOFFET ENTEN IKKE ER ALLERGIFREMKALDENDE, ELLER AT DER IKKE FINDES
OPLYSNINGER OM STOFFETS ALLERGIFREMKALDENDE EGENSKABER.
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Konserveringsmidler

Set i antal

produkter

Potentielt
allergifremkaldende*

Benzoic acid

Chlorhexidine digluconate

Dehydroacetic acid

22

Imidazolidinyl urea

Phenoxyethanol

Potassium sorbate

Sodium benzoate

Sorbic acid

103

15

40

Ja

TABEL 41

ANVENDTE KONSERVERINGSMIDLER I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER. HVIS

KONSERVERINGSMIDLET ER POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE, BETYDER DET, AT STOFFET FINDES PA
BRUTTOLISTEN OVER POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER.
*ET BLANKT FELT BETYDER, AT STOFFET ENTEN IKKE ER ALLERGIFREMKALDENDE, ELLER AT DER IKKE FINDES
OPLYSNINGER OM STOFFETS ALLERGIFREMKALDENDE EGENSKABER.
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Parfumestoffer Set i antal Potentielt

produkter allergifremkaldende*

Acetyl tributyl citrate 9

Benzyl alcohol 1 Ja

Caprylic/capric triglyceride 4

Citral 1 Ja

Cocos nucifera oil 2

Ethyl ricinoleate 1

Eugenol 1 Ja

Geraniol 2 Ja

Glycine soja oil 1

Hydrogenated polydecene 3

Isopropyl myristate 2

Limonene 3 Ja

Linum usitassimum seed oil 1
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Parfumestoffer Set i antal Potentielt

produkter allergifremkaldende*

Octyldodecanol 6
Olea europaea fruit oil 4
Olea europaea leaf extract 2
Parfum 22 (méske)
Ricinus communis seed oil 13
TABEL 42

ANVENDTE PARFUMESTOFFER I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER. HVIS PARFUMESTOFFET ER
POTENTIELT ALLERGIFREMKALDENDE, BETYDER DET, AT STOFFET FINDES PA BRUTTOLISTEN OVER POTENTIELT
ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER.

*ET BLANKT FELT BETYDER, AT STOFFET ENTEN IKKE ER ALLERGIFREMKALDENDE, ELLER AT DER IKKE FINDES
OPLYSNINGER OM STOFFETS ALLERGIFREMKALDENDE EGENSKABER.
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UV-filtre Set i antal Potentielt
produkter allergifremkaldende*

Diethylhexyl butamido triazone 17

Ethylhexyl methoxycinnamate 1

Ethyelhexyl triazone 18

Methylene bis-benzotriazolyl
tetramethylbutylphenol 2

Phenylbenzimidazole sulfonic acid

Sodium phenylbenzimidazole sulfonate 1

Titanium dioxide 52
TABEL 43

ANVENDTE UV-FILTRE I DE 157 KORTLAGTE KOSMETISKE PRODUKTER. HVIS UV-FILTERET ER POTENTIELT
ALLERGIFREMKALDENDE, BETYDER DET, AT STOFFET FINDES PA BRUTTOLISTEN OVER POTENTIELT
ALLERGIFREMKALDENDE STOFFER.

*ET BLANKT FELT BETYDER, AT STOFFET ENTEN IKKE ER ALLERGIFREMKALDENDE, ELLER AT DER IKKE FINDES
OPLYSNINGER OM STOFFETS ALLERGIFREMKALDENDE EGENSKABER.
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Bilag 4: Screening for analysemetoder for ’andre’ parfumestoffer

SCCS har i en opinion om duftstoffer i kosmetiske produkter (SCCS nr. 1459, 2012) udarbejdet en
liste over 82 anerkendte kontaktallergener i mennesker (Tabel 13-1 fra SCCS nr. 1459, 2012). Listen
over de 82 anerkendte kontaktallergener dekker over 54 individuelle kemikalier og 28 naturlige
ekstrakter. SCCS har vurderet disse 82 parfumestoffer til at vaere anerkendte kontaktallergener, idet
der for alle disse parfumestoffer er publiceret humane tilfzelde af kontaktallergi over for disse
stoffer. Blandt disse 82 parfumestoffer er ogsa de 26 deklarationspligtige parfumestoffer, som
fordeler sig pa 24 individuelle kemikalier og 2 naturlige ekstrakter.

Da duftstoffer i form af naturlige ekstrakter kan besta af en lang raekke forskellige kemikalier, blev

det pé forh&nd besluttet at udelukke disse stoffer af analysemaessige &rsager, da en analyse

besvaerliggores, nér der ikke er tale om rene stoffer. Det blev derfor besluttet, at der skulle fokuseres

pa de 54 individuelle duftstoffer fratrukket de 24 deklarationspligtige parfumestoffer. For disse i alt

30 parfumestoffer (der deekker over i alt 42 forskellige CAS-numre) blev der foretaget en screening

for mulige analysemetoder, da der ikke eksisterer standardanalyser for disse ’andre’ parfumestoffer.

Screeningen blev foretaget ved en sggning pa internettet, og falgende er beskrevet for hvert enkelt

stof (CAS-nummer):

e  Synonymer

e  Kemisk struktur for stoffet

e  Molekylevegt/molekyleformel (referencen her er ChemIDPlus (Toxnet), hvis ikke andet er
angivet)

e  Analysemetoder

e  Matrice

e  Tilgengelighed af referencestof, samt evt. pris for dette

Der er i dette bilag rapporteret de informationer, der blev identificeret for disse andre’

parfumestoffer. Data er praesenteret i en tabel for hvert CAS-nummer. Bemeaerk, at for flere af
parfumestofferne er der flere CAS-numre for samme stofnavn.
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CAS-nr. 32388-55-9 ‘ ACETYLCEDRENE

Synonymer Methyl cedryl ketone
Molvaegt 246,39 g/mol (Ci;H260)
Kemisk struktur
G cH
H
HC
8]
CH;
CH;
Identificerede analysemetoder
Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS specifik metode” Stoffet er listet som top nr. 12 i chromatogrammet
GC-MS#8 Er angivet i NIST-biblioteket
GC9 Specifikke data vedr. kolonne, temperatur m.m. er
beskrevet.
Tilgaengelighed og priser
Pris referencestof Kommentar
Ikke identificeret priser eller mulighed for keb af stoffet som referencestof

TABEL 44
INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

7 http://www.agilent.com/cs/library/chromatograms/425D.jpg

8 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C80449587&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom

9
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=methyl+cedryl+ketone&interface=All& N=0+220003051&mode=partialm

ax&lang=en&region=DK&focus=analytical
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CAS-nr. 2050-08-0 AMYL SALICYLATE

Synonymer n-Pentyl-2-hydroxybenzoate, Pentyl Salicylate, Pentyl 2-hydroxybenzoate, 3-
methylbutyl 2-hydroxybenzoate, pentyl 2-hydroxybenzoate

Molvaegt 208,26 g/mol (Ci12H1603)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MSo Kosmetiske produkt? | Det fremgar ikke tydeligt om amyl salicylate er
omfattet af metoden (betalingsartikel)

GC-MSt Bark Amyl salicylate er ikke direkte naevtn, men ’ligende’
stoffer er

GC-MS=2 Er angivet i NIST-biblioteket

HS-SPME-GC-MS3 Beskrivelse af HeadSpace Solid Phase

MicroExtraction GC-MS metode, men amyl salicylate
er ikke direkte naevnt.

Er naevnt i MST kortleegning nr. 92, men
analysemetode er ikke omtalt4.

Tilgengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
Ikke tilgaengelig Sigma-Aldrich?s - var ikke tilgaengelig pa segetidspunktet
TABEL 45

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@GNING

10 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1034/j.1600-
0536.2002.470606.x/abstract;jsessionid=1A9F04BEA235692A5CFF2053A75B1A7D.fo2to2?userIsAuthenticated=false&denied
AccessCustomisedMessage

1 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12112739

12 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C2050080&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom

13

http://www.researchgate.net/publication/49808767 Determination of volatile organic compounds in recycled polyethyle

ne terephthalate and high-
density polyethylene by headspace solid phase microextraction gas chromatography mass spectrometry to evaluate t

he efﬁc1eng of regchng processes
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12112739
http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C2050080&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom
http://www.researchgate.net/publication/49808767_Determination_of_volatile_organic_compounds_in_recycled_polyethylene_terephthalate_and_high-density_polyethylene_by_headspace_solid_phase_microextraction_gas_chromatography_mass_spectrometry_to_evaluate_the_efficiency_of_recycling_processes
http://www.researchgate.net/publication/49808767_Determination_of_volatile_organic_compounds_in_recycled_polyethylene_terephthalate_and_high-density_polyethylene_by_headspace_solid_phase_microextraction_gas_chromatography_mass_spectrometry_to_evaluate_the_efficiency_of_recycling_processes
http://www.researchgate.net/publication/49808767_Determination_of_volatile_organic_compounds_in_recycled_polyethylene_terephthalate_and_high-density_polyethylene_by_headspace_solid_phase_microextraction_gas_chromatography_mass_spectrometry_to_evaluate_the_efficiency_of_recycling_processes
http://www.researchgate.net/publication/49808767_Determination_of_volatile_organic_compounds_in_recycled_polyethylene_terephthalate_and_high-density_polyethylene_by_headspace_solid_phase_microextraction_gas_chromatography_mass_spectrometry_to_evaluate_the_efficiency_of_recycling_processes
http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-2/pdf/978-87-7052-743-9.pdf
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=2050-08-0&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=2050-08-0&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 4180-23-8 Trans-ANETHOLE

Synonymer 1-(4-METHOXYPHENYL)-1-PROPENE
1-METHOXY-4-(1-PROPENYL)BENZENE
PARA METHOXY ALPHA PHENYL PROPENE
P-METHOXYPROPENYLBENZENE
P-PROPENYLANISOLE
P-PROPENYLPHENYL METHYL ETHER

Molvagt 148,20 g/mol (C10H120)

Kemisk struktur

H C/ \ CH

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-M(C6 Er angivet i NIST-biblioteket

GC-FID detektor” Torrede planter (E)-anethole identificeres ved de angivne metoder

GC-MS

GC-MS8 Ateriske olier Metoden er anvendt i MST kortlaegningsprojekt nr. 92
om ateriske olier. Ekstraktion med dichlormethan.

Tilgengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
210 kr./1 ml Sigma-Aldrich®. Prisen er for ’analytical standard’.
TABEL 46

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

16 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C4180238&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom

17 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0308814605004450

18 http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-
2/html/helepubl.htm

19 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=4180-23-
8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=4180-23-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=4180-23-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 100-52-7

‘ BENZALDEHYDE

Synonymer Benzene carbaldehyde

Benzoic aldehyde
Molvaegt 106,12 g/mol (C;HeO)
Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS=° Vandig sur oplesning | Hele artiklen er ikke tilgaengelig (kebeartikel)
GC-MS= Svampe Hele artiklen er ikke tilgeengelig (kobeartikel)
HP-GLC Gasfase over Hele artiklen er ikke tilgeengelig (kobeartikel)
GLC-MS22 broccoli?

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

474 kr./5 ml

Sigma-Aldrich23. Prisen er for ’analytical standard’.

TABEL 47

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

20 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jfg60079k

2t http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jfoo047a034

22 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jfo0017a029

23 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=100-52-
7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf960079k
http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf00047a034
http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf00017a029
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=100-52-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=100-52-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 76-22-2

‘ CAMPHOR (DL)

Synonymer 1,7,7-Trimethylbicyclo[2.2.1]heptan-2-one
Bornan-2-one
Molvaegt 152,24 g/mol (C10H160)
Kemisk struktur
CH;
HC
CHs
9]
Identificerede analysemetoder
Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS24 Er angivet i NIST-biblioteket
Ikke angivet ALS environmental beskriver camphor og kan sikkert
analysere for det, men der er ikke angivet nogen
analysemetode?25.
GC-MS26 Ateriske olier Metoden er anvendt i MST kortlaegningsprojekt nr. 92
om ateriske olier. Ekstraktion med dichlormethan.
Tilgeengelighed og priser
Pris referencestof Kommentar
135 kr./50 g Sigma-Aldrich?7. Prisen er for > 95 % renhed (GC).
TABEL 48

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

24 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C76222&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom#Gas-Chrom

25 http://www.caslab.com/Camphor CAS 76-22-2

26 http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-

2/html/helepubl.htm

27 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=76-22-
2&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C76222&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom#Gas-Chrom
http://www.caslab.com/Camphor_CAS_76-22-2/
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-2/html/helepubl.htm
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-2/html/helepubl.htm
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=76-22-2&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=76-22-2&interface=CAS%20No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 464-49-3 CAMPHOR (D-Camphor)

Synonymer 2-Bornanone

2-Camphanone

Molvaegt 152,24 g/mol (C10H160)
Kemisk struktur
HiC e,
CH;
o)

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS=28 Er angivet i NIST-biblioteket
SFE extraction + GC-MS SFE (supercritical fluid extraction) og headspace
Headspace SPME + GC- SPME (solid Phase mlcro—extractl?n) (?ﬂerfulgt af GC-
MS MS sammenlignes med hydrodestillation. Ved brug af
hydrodestillation far man ikke opfanget de meget
Hydrodestillation29 flygtige parfumestoffer.
Kun abstract tilgeengelig.
GC-MSso Ateriske olier Evt. samme metode som for DL-camphor, dvs.

metoden angivet i MST kortleegningsprojekt nr. 92 om
ateriske olier. Ekstraktion med dichlormethan.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
313 kr. / 100 mg Sigma-Aldrich3'. Prisen er for ’analytical reference material’.
TABEL 49

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

28 http:/ /webbook nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C464493&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom
29 htto //link.springer.com/article/10. 126%%2Fs1oq% -008-0921-y

[htmlzhelepubl htm

3t http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=464-49-

&interface=CAS%20No0.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C464493&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom
http://link.springer.com/article/10.1365%2Fs10337-008-0921-y
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-2/html/helepubl.htm
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-742-2/html/helepubl.htm
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=464-49-3&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=464-49-3&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 87-44-5

Beta-CARYOPHYLLENE (ox.)

Synonymer (-)-trans-Caryophyllene
trans-(1R,9S)-8-Methylene-4,11,11-trimethylbicyclo[7.2.0Jundec-4-ene
CARYOPHYLLENE, ALPHA + BETA MIXT.

Molvaegt 204,36 g/mol (CisHz4)

Kemisk struktur

CH;

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

Headspace SPME + GC32 | Nanoemulsion De bedste betingelser til at ekstrahere beta-
caryophyllene var ved 45 °C og 20 minutters
provetagningstid. Kun abstract tilgengeligt.

GC-MSs3 Den precise analysemetode er ikke angivet i abstract.

Kun abstract er tilgaengeligt.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

Ikke tilgaengelig Sigma-Aldrichs4. Stoffet var ikke tilgaengelige pa segetidspunktet.

7$/100¢g Cgherbals.com3s

540 kr. /1 kg Forskellige forhandlere og priser er tilgeengelige via denne hjemmesides®
TABEL 50

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

32 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0003267012002115

33 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0278691505002863
34 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=87-44-
5&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

35 http://cgherbals.com/aromatic-isolates/caryophyllene-98 /p-7814780-10672932508-cat.html%20-%20variant id=7814780-

64192502345

36 http://www.thegoodscentscompany.com/data/rw1060851.html
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0003267012002115
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0278691505002863
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=87-44-5&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=87-44-5&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://cgherbals.com/aromatic-isolates/caryophyllene-98/p-7814780-10672932508-cat.html%20-%20variant_id=7814780-64192502345
http://cgherbals.com/aromatic-isolates/caryophyllene-98/p-7814780-10672932508-cat.html%20-%20variant_id=7814780-64192502345
http://www.thegoodscentscompany.com/data/rw1060851.html

CAS-nr. 90-49-0

‘ CARVONE

Synonymer 2-Methyl-5-(1-methylethenyl)-2-cyclohexenone
2-Methyl-5-(prop-1-en-2-yl)cyclohex-2-enone

Molvaegt 150,22 g/mol (Cio0H140)

Kemisk struktur

o 0 QO
HyC
Ch, = &
H
CH;
is)

H
)

Identificerede analysemetoder

Analysemetode

Evt. matrice

Kommentar

GCs7

Ateriske olier

Ved brug af en Chiral kolonne, for at kunne skelne
mellem L og D-carvone.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

Ikke tilgeengelig Ikke tilgeengelig hos Sigma-Aldrich pa det cas-nr. (R og S formen er dog)
350 $ /1 gram Ark Pharm Inc.38
Pris ikke angivet LGC39

TABEL 51

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

37 http://www.sigmaaldrich.com/technical-documents/articles/analytical /food-beverage/chiral-gc-carvone.html

38 http://www.arkpharminc.com/web/products-detail.html?catalogno=AK111292
39 http://www.lgestandards.com/GB/en/Carvone/p/DRE-C11052000
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http://www.sigmaaldrich.com/technical-documents/articles/analytical/food-beverage/chiral-gc-carvone.html
http://www.arkpharminc.com/web/products-detail.html?catalogno=AK111292
http://www.lgcstandards.com/GB/en/Carvone/p/DRE-C11052000
https://en.wikipedia.org/wiki/File:Carvone.svg

CAS-nr. 6485-40-1 ‘ (R) CARVONE

Synonymer (R)-5-Isopropenyl-2-methyl-2-cyclohexenone

(-)-Carvone

Carvol

L-Carvone
Molvagt 150,22 g/mol (C10H140)
Kemisk struktur CH, O 0

Q
% &
: H H
H,C CH,
") =)
Identificerede analysemetoder
Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC40 Ateriske olier Ved brug af en Chiral kolonne, for at kunne skelne
mellem L og D-carvone.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
635 kr. / 5 ml Sigma-Aldrich#!. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 52

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

4 https waw 51gmaa1dr1ch com[catalog/nroduct/mal/ 22060?lang= en&reglon DK
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http://www.sigmaaldrich.com/technical-documents/articles/analytical/food-beverage/chiral-gc-carvone.html
https://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/22060?lang=en&region=DK
https://en.wikipedia.org/wiki/File:Carvone.svg

CAS-nr. 2244-16-8

‘ (S) CARVONE

CH;
a:’ i |
H,C CH,

3

Synonymer (+)-Carvone
(S)-5-Isopropenyl-2-methyl-2-cyclohexenone
p-Mentha-6,8-dien-2-one
D-Carvone

Molvagt 150,22 g/mol (C10H140)

Kemisk struktur

o 0
H H

Identificerede analysemetoder

Analysemetode

Evt. matrice

Kommentar

GC42

Ateriske olier

Ved brug af en Chiral kolonne, for at kunne skelne
mellem L og D-carvone.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

372 kr. / 25 ml
155 kr. / 1 ml

Sigma-Aldrich4s. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 53

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@OGNING

43 hm) :/ /www 51gmaaldr1ch com/catalog/product/sial/22070?lang=en&region=DK
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http://www.sigmaaldrich.com/technical-documents/articles/analytical/food-beverage/chiral-gc-carvone.html
https://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/22070?lang=en&region=DK
https://en.wikipedia.org/wiki/File:Carvone.svg

CAS-nr. 23696-85-7  ROSE KETONE-4 (DAMASCENONE)

Synonymer 1-(2,6,6-Trimethyl-1,3-cyclohexadien-1-yl)-2-buten-1-one
Damascenone
2-Buten-1-one, 1-(2,6,6-trimethyl-1,3-cyclohexadien-1-yl)-

-Damascenone

Molvagt 190,28 g/mol (C13H180)

Kemisk struktur

H.C CH;

CH,

CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC44 Fodevarer Kobeartikel, sé beskrivelse af metode fremgér ikke
Klart.
GC/MS/MS45 /Eteriske olier (rose Da blandingen bestér af flere terpener og terpenoider
olie) med lignende flygtighed og polaritet er der behov for

andet end blot almindelige GC/MS for en bedre
adskillelse af stofferne. Det angives, at MS/MS giver
bedre bestemmelse end MS. Der er anvendt en lang
kolonne pé 30 m.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
626 kr./25¢g Sigma-Aldrich4¢
TABEL 54

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

44 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf000042028

45 https: //www.agilent.com/cs/library/applications/A01697.pdf
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http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf00004a028
https://www.agilent.com/cs/library/applications/A01697.pdf
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/aldrich/w342017?lang=en&region=DK&gclid=CKTEoLi_xsgCFcXhcgodN5oA5A
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/aldrich/w342017?lang=en&region=DK&gclid=CKTEoLi_xsgCFcXhcgodN5oA5A

CAS-nr. 43052-87-5

alpha-DAMASCONE (TMCHB)

Synonymer 1-(2,6,6-Trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-2-butenone
2-Buten-1-one, 1-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-
a-Damascone
2,6,6-Trimethyl-1-crotonyl-2-cyclohexene

Molvagt 192,3 g/mol (C13H200)

Kemisk struktur

H
.o St © P
CHj

CHs

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

Headspace SPME + GC- Rodvin Anlysemetoden er angivet for f-Damascone.
ITMS47

Metode ikke angivet48 Kobeartikel. Det kan ikke ses, hvilken metode, der

anvendes, men der omtales analyse af (R)-(+)- and
(S)-(-)-.alpha.-damascone.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

208 kr. /1 ml

Sigma-Aldrich49. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 55

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

47 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S030881460900466X
48 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/ja00228a064
49 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=43052-87-

s5&interface=CAS%20No0.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S030881460900466X
http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/ja00228a064
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=43052-87-5&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=43052-87-5&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 23726-94-5

alpha-DAMASCONE (TMCHB)

Synonymer 1-(2,6,6-Trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-2-butenone
2-Buten-1-one, 1-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-
a-Damascone
(Z)-1-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-2-buten-1-one
(Z)- a-Damascone

Molvagt 192,3 g/mol (C13H200)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode

Evt. matrice Kommentar

Ikke identificeret

Der er ikke identificeret nogle analysemetoder pa
dette CAS-nummer.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

Ikke identificeret

Dette CAS-nr. fas ikke hos Sigma-Aldrich, men det forrige CAS-nr. for alpha-
Damascone gor.

TABEL 56

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING
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CAS-nr. 23726-92-3

cis-beta-DAMASCONE

Synonymer (Z)-p-Damascone
4-(2,6,6-Trimethylcyclohex-1-enyl)but-2-en-4-one
cis-2-Buten-1-one, 1-(2,6,6-trimethyl-1-cyclohexen-1-yl)-
(Z)-1-(2,6,6-Trimethyl-1-cyclohexen-1-yl)-2-buten-1-one

Molvagt 192,3 g/mol (C13H200)

Kemisk struktur

CH,
CHy
>
H,C CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

Headspace SPME + GC- | Radvin Anlysemetoden er angivet for f-Damascone.
ITMS50

GC-MS5! /ZEbler Anlysemetoden er angivet for f-Damascone.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

705 kr. / 100 mg

Sigma-Aldrichs2. Prisen er for analystisk standard.

TABEL 57

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

50 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S030881460900466X
51 http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jfo0038a021

52 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/12301?lang=en&region=DK
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S030881460900466X
http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/jf00038a021
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/12301?lang=en&region=DK

CAS-nr. 57378-68-4 delta-DAMASCONE

Synonymer 1-(2,6,6-Trimethyl-3-cyclohexen-1-yl)-2-buten-1-one
2-Buten-1-one, 1-(2,6,6-trimethyl-3-cyclohexen-1-yl)-

6-Damascone

Molvaegt 192,3 g/mol (Ci3H200)

Kemisk struktur

H,C.  CH,

CH,

CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

Ikke identificeret Der er ikke identificeret nogle analysemetoder pa
dette CAS-nummer.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
230 kr. /1 ml Sigma-Aldrich3s. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 58

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

53 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=57378-68-
4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=57378-68-4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 151-05-3 DIMETHYLBENZYL CARBINYL ACETATE (DMBCA)

Synonymer 2-Benzyl-2-propyl acetate
Benzylpropyl acetate

a,a-Dimethylphenethyl acetate

Molvaegt 192,26 g/mol (Ci2H160)
Kemisk struktur HC 0
HsC \f
H,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS54 Er angivet i NIST-biblioteket

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
446 kr. / 1 kg Sigma-Aldrich35
TABEL 59

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

54 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C151053&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom

55 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=151-05-
&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C151053&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=151-05-3&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=151-05-3&interface=CAS%20No.&N=0+&mode=partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 109-29-5 ‘ HEXADECANOLACTONE

Synonymer 1,16-Hexadecalactone
16-Hydroxyhexadecanoic acid lactone
Oxacycloheptadecan-2-one
16-Hexadecanolide
Cyclohexadecanolideoxacycloheptadecan-2-
Hexadecanoic-16-lactone

Juniperic acid lactone

Molvaegt 254,41 g/mol (Ci6H300-2)

Kemisk struktur

Coor

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS56 Er angivet i NIST-biblioteket

GC-MS og GCs7 Plantemateriale Analyser blev udfert via GC-MS og GC. Der blev
(olier) anvendt to kolonner med forskellig polaritet (DB-Wax

og HP-5) for en bedre separation af stofferne.

GC-MSs8 Der er angivet retentionstider og NIST spectra for
stoffet.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
337 kr. / 100 mg Sigma-Aldrichs9
TABEL 60

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

56 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C109295&Units=S1&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom

57 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cbdv.200490144/abstract

58 h ttp [/www. chemsplder com/Chemical-Structure.7695.html
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http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=C109295&Units=SI&Mask=2000%20-%20Gas-Chrom
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cbdv.200490144/abstract
http://www.chemspider.com/Chemical-Structure.7695.html
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/substance/16hexadecanolide2544110929511?lang=en&region=DK

CAS-nr. 1222-05-5 ‘ HEXAMETHYLINDANOPYRAN

Synonymer Galaxolide

1,3,4,6,7,8-Hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethyl-cyclopenta-gamma-2-
benzopyran

Hexahydrohexamethyl cyclopentabenzopyran (HHCB)

Molvagt 258,40 g/mol (CisH260)

Kemisk struktur

CH,

CH,

o

H.C CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS¢0 Fisk

MA-HS-SPME + GC- Sediment MA-HS-SPME (microwave-assisted headspace solid-
MSor phase microextraction) efterfulgt af GC-MS.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
418 kr. / 10 mg Sigma-Aldrich®2. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 61

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

60 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9718694

61 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20303495

62 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1222-05-
&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9718694
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20303495
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1222-05-5&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1222-05-5&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 115-95-7 ‘ LINALYL ACETATE

Synonymer 1,6-Octadien-3-ol, 3,7-dimethyl-, acetate
3,7-Dimethyl-1,6-octadien-3-ol acetate

Bergamot mint oil

Molvaegt

196,29 g/mol (C12H2002)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS63 Ateriske olier
LC/ESI-MS/MS64 Kosmetiske produkter | Der anvendes en C3 kolonne. Det beskrives, at

metoden kraver yderligere validering for at kunne
bruges til rutine malinger.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
221 kr. / 100 mg Sigma-Aldrich®s. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 62

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@GNING

63 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25786161

64 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23404959

65 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=115-95-
7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25786161
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23404959
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=115-95-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=115-95-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 1490-04-6 ‘ MENTHOL

Synonymer 2-Isopropyl-5-methylcyclohexanol
5-Methyl-2-(1-methylethyl)cyclohexanol
DL-Menthol
Hexahydrothymol
Molvagt 156,27 g/mol (Ci0H200)
Kemisk struktur CHy
OH
HC CH,
Identificerede analysemetoder
Analysemetode Evt. matrice Kommentar
HS SPME +GC-MS¢¢ Kosmetiske produkter | Der er anvendt headspace SPME (solid-phase
microextraction)
HPLC¢7 Leaegemidler
Tilgzengelighed og priser
Pris referencestof Kommentar
857 kr. Sigma-Aldrich®8. Der er ikke angivet for hvor stor en mangde eller hvilken
renhed.
TABEL 63

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

66 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /16246353

67 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473

68 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1490-04-
6&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16246353
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1490-04-6&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=1490-04-6&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 89-78-1 MENTHOL

Synonymer (+-)-Menthol

DL-menthol

(1R,2S,5R)-Menthol

5-Methyl-2-(1-methylethyl)cyclohexanol, (1alpha,2beta,5alpha)-
Menthol racemic

p-Menthan-3-ol

2-isopropyl-5-methylcyclohexanol

Molvaegt 156,27 g/mol (CioH200)
Kemisk struktur CH,
“oH
HyC CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

HS SPME +GC-MS®9 Kosmetiske produkter | Der er anvendt headspace SPME (solid-phase
microextraction)

HPLC7 Leaegemidler

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
221 kr. / 100 mg Sigma-Aldrich7:. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 64

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@OGNING

69 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /16246353

70 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473
7t http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=89-78-

1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16246353
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=89-78-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=89-78-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 2216-51-5 ‘ MENTHOL

Synonymer Levomenthol
(-)-Menthol
(1R)-(-)-Menthol
L-Menthol
(-)-(1R,3R,4S)-Menthol

(1R-(1-alpha,2-beta,5-alpha))-5-Methyl-2-(1-methylethyl)cyclohexanol

Molvagt 156,27 g/mol (Ci0H200)
Kemisk struktur CH,
; oH
H;C/\CH;

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

HS SPME +GC-MS72 Kosmetiske produkter | Der er anvendt headspace SPME (solid-phase
microextraction)

HPLC73 Leaegemidler

Tilgengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
533 kr. / 1kg Sigma-Aldrich74. Prisen er for >99% renhed.
TABEL 65

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

72 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16246353

73 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473

74 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=2216-51-
&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16246353
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21180473
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=2216-51-5&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=2216-51-5&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 92-48-8 ‘ 6-METHYL COUMARIN

Synonymer Methyl coumarin
2H-1-Benzopyran-2-one, 6-methyl-
5-Methyl-2-hydroxyphenylpropenoic acid lactone

6-Methyl-2H-chromen-2-one

Molvaegt 160,17 g/mol (CioHsOx)
Kemisk struktur
o] 0]
H,C Z

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS75 Kosmetik produkter
HPLC7® Kosmetik produkter

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
410kr. /100 g Sigma-Aldrich77. Prisen er for >99 % renhed.
TABEL 66

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

75 http://wprim.whocc.org.cn/local/detail.jsp?channelid=75002&searchword=WPRIMID%3D492870
76 http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/0731708583800326

77 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=92-48-
8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://wprim.whocc.org.cn/local/detail.jsp?channelid=75002&searchword=WPRIMID%3D492870
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/0731708583800326
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=92-48-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=92-48-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 119-36-8 ‘ METHYL SALICYLATE

Synonymer Benzoic acid, 2-hydroxy-, methyl ester
2-Hydroxybenzoic acid, methyl ester
2-Carbomethoxyphenol

Methyl 2-hydroxybenzoate

Betula oil

Wintergreen oil

Molvagt 152,15 g/mol (CsHg03)
Kemisk struktur
o)
; _CHs
OH

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS78 Ekstraktion fra blade

HPLC? Ekstraktion fra blade | Brug af high-performance liquid chromatographic
analysis (HPLC)

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
214 kr. / 1 ml Sigma-Aldrich8°. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 67

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

78 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26457083

79 http://jat.oxfordjournals.org/content/28/3/214.full.pdf

80 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=119-36-
8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

196 Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter malrettet born — legetaj og kosmetik


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26457083
http://jat.oxfordjournals.org/content/28/3/214.full.pdf
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=119-36-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=119-36-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 67801-20-1 3-METHYL-5-(2,2,3-TRIMETHYL-3-CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-

2-OL

Synonymer 3-Methyl-5-(2,2,3-trimethyl-3-cyclopenten-1-yl)-4-penten-2-ol

4-Penten-2-ol, 3-methyl-5-(2,2,3-trimethyl-3-cyclopenten-1-yl)-

Ebanol
Molvagt 208,34 g/mol (Cy4H240)
Kemisk struktur CH,
CH,
CH,
ne /)
HO

CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS8 Ateriske olier Der er anvendt GC-MS og to-dimensionel GC (GC x
GC). GC x GC ser ud til at give bedre oplesning for
toppene.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
273 kr. / 250 mg Sigma-Aldrich82. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 68

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

81 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15516281
82 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=67801-20-
1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15516281
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=67801-20-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=67801-20-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 80-56-8 CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-2-OL

alpha-PINENE

Synonymer 2,6,6-Trimethylbicyclo(3.1.1)-2-hept-2-ene
a-Pinene
4,6,6-Trimethylbicyklo(3,1,1)hept-3-en

Bicyclo(3.1.1)hept-2-ene, 2,6,6-trimethyl-

Molvaegt 136,24 g/mol (CioHie)

Kemisk struktur

CHs
HC

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS8s3 Ateriske olier
GC-FID + GC-MS84 Plantemateriale

Headspace SPME + GC- | Vandige oplosninger Der blev udvist god pracision for alle forbindelser.
MS8s (baby badevand)

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
1213 kr. / 100 mg Sigma-Aldrich®. Prisen er for farmaceutisk referencestandard.
TABEL 69

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

83 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26411037
84 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26299522

85 http://link.springer.com/article/10.1007/s00216-009-2829-2?no-access=true

86 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=80-56-
8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26411037
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26299522
http://link.springer.com/article/10.1007/s00216-009-2829-2?no-access=true
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=80-56-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=80-56-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 127-91-3 CYCLOPENTENYL)PENT-4-EN-2-OL

beta-PINENE

Synonymer B-Pinene
2,2 6-Trimethylbicyclo(3.1.1)hept-2-ene

(1)-6,6-Dimethyl-2-methylenebicyclo(3.1.1)heptane

Molvaegt 136,24 g/mol (CioHie)

Kemisk struktur CH,
HyC

CHs

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-FID + GC-MS?7 Ateriske olier

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
960USD /1g SBT (USA)88
TABEL 70

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@GNING

87 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26299522
88 http://www.scbt.com/datasheet-397893-casnumber-127-91-3.html
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26299522
http://www.scbt.com/datasheet-397893-casnumber-127-91-3.html

CAS-nr. 17369-59-4 ‘ PROPYLIDENE PHTHALIDE

Synonymer 3-Propylidenephthalide
1(3H)-Isobenzofuranone, 3-propylidene-
Molvaegt 174,20 g/mol (C11H1002)
Kemisk struktur 0
9]

CH;

Identificerede analysemetoder

Analysemetode

Evt. matrice Kommentar

Ingen analysemetoder identificeret

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

266 kr. / 1ml

Sigma-Aldrich®. Prisen er for analytisk standard, men er en blanding af
isomerer (racemisk blanding).

TABEL 71

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

89 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=17369-59-

4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=17369-59-4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=17369-59-4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 90-02-8 ‘ SALICYLALDEHYDE

Synonymer 2-Formylphenol
2-hydroxy-benzaldehyde

Molvaegt 122,12 g/mol (C;Hs0-)

Kemisk struktur
OH o}

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS9° Planteekstraktion
HPLC% Planteekstraktion

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
200 kr. /1ml Sigma-Aldrich92. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 72

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

90 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22757696

9t http://www.revistafarmacia.ro/20111/art12%20-%20t0iu%20106-112.pdf

92 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=90-02-
8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22757696
http://www.revistafarmacia.ro/20111/art12%20-%20toiu%20106-112.pdf
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=90-02-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=90-02-8&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 115-71-9 alpha-SANTALOL

Synonymer (Z)-alpha-Santalol
d-alpha-Santalol
5-(2,3-Dimethyltricyclo(2.2.1.0(2,6))hept-3-yl)-2-methyl-2-penten-1-ol

2-Penten-1-o0l, 5-((1R,3R,6S)-2,3-dimethyltricyclo(2.2.1.02,6)hept-3-yl)-2-
methyl-, (27)-

Molvagt 220,35 g/mol (CisH240)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS93 Ateriske olier

HPLC9 Human plasma Metoden er anvendelig specifikt for a- og f-santalol i
human plasma.

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
440USD/1¢g SPT (USA)%. Der er antageligt tale om en blanding af a- og $-santalol.
TABEL 73

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

93 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25918813
94 http://abstracts.aaps.org/Verify/AAPS2014/PosterSubmissions/W5238.pdf

95 http://www.scbt.com/datasheet-482737-casnumber-11031-45-1.html
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25918813
http://abstracts.aaps.org/Verify/AAPS2014/PosterSubmissions/W5238.pdf
http://www.scbt.com/datasheet-482737-casnumber-11031-45-1.html

CAS-nr. 77-42-9 ‘ beta-SANTALOL

Synonymer 2-Methyl-5-(2-methyl-3-methylene-2-norbornyl)-2-penten-1-ol
13. (1S-(1alpha,2alpha(Z),4alpha))-2-Methyl-5-(2-methyl-3-methyleneb
yl)-2-penten-1-ol
Molvaegt 220,35 g/mol (CisH240)
Kemisk struktur
CH,
OH
Py,
CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS9° Ateriske olier

HPLCY7 Human plasma Metoden er anvendelig specifikt for a- og f-santalol i
human plasma.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
440USD /1g SPT (USA)9. Der er antageligt tale om en blanding af a- og -santalol.
TABEL 74

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@GNING

96 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25918813
97 http://abstracts.aaps.org/Verify/AAPS2014/PosterSubmissions/W5238.pdf
8 http://www.scbt.com/datasheet-482737-casnumber-11031-45-1.html
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25918813
http://abstracts.aaps.org/Verify/AAPS2014/PosterSubmissions/W5238.pdf
http://www.scbt.com/datasheet-482737-casnumber-11031-45-1.html

CAS-nr. 515-03-7

Synonymer (13R)-Labd-14-ene-8,13-diol
1-Naphthalenepropanol, alpha-ethenyldecahydro-2-hydroxy-alpha,2,5,5,8a-
pentamethyl-, (1theta-(1alpha(theta),2beta,4abeta,8aalpha))-
(1R,2R,8a8S)-Decahydro-1-(3-hydroxy-3-methyl-4-pentenyl)-2,5,5,8a-
tetramethyl-2-naphthol

Molvaegt 308,50 g/mol (C20H360-)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode

Evt. matrice Kommentar

GC og GC-MS9?

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

337 kr. / 100 mg

Sigma-Aldricho°. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 75

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

99 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24929006
100 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=515-03-
7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24929006
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=515-03-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=515-03-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 8000-41-7 ‘ TERPINEOL (mixture of isomers)

Synonymer Terpineols
Molvaegt 154,25 g/mol (CioHi180)
Kemisk struktur cH,
HsC CH
OH

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MStot Ateriske olier

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
228 kr. / 1ml Sigma-Aldrich92. Prisen er for analytisk standard og for en blanding af
isomerer.
TABEL 76

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETS@GNING

101 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26197558

102 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=8000-41-
7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=8000-41-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=8000-41-7&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 10482-56-1 alpha-TERPINEOL

Synonymer (L)-alpha-Terpineol
3-Cyclohexene-1-methanol, alpha,alpha,4-trimethyl-, (S)-

Molvaegt 154,25 g/mol (CioH180)
Kemisk struktur CH,
HyC CH
OH

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS3 /Eteriske olier Samme metode er nevnt som for blandingen af
isomerer.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
252 kr. / 100 mg Sigma-Aldrich'o4. Prisen er for analytisk standard.
TABEL 77

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

103 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26197558
104 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=10482-56-
1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=10482-56-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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CAS-nr. 98-55-5

alpha-TERPINEOL

Synonymer 1-Menthene-8-o0l
1-Methyl-4-isopropyl-1-cyclohexen-8-ol
alpha,alpha,4-Trimethyl-3-cyclohexene-1-methanol

Molvaegt 154,25 g/mol (CioHi180)

Kemisk struktur CH,

HC CH
OH

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS15 /Eteriske olier Samme metode er naevnt som for blandingen af
isomerer.

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

252 kr. / 100 mg

Sigma-Aldrich'®. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 78

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

105 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26197558
106 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=10482-56-

1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26197558
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=10482-56-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=10482-56-1&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 586-62-9 ‘ Terpinolene

Synonymer 1,4(8)-p-Menthadiene

p-Menth-1,4(8)-diene
p-Meth-1-en-8-yl-formate

Cyclohexene, 1-methyl-4-(1-methylethylidene)-
1-Methyl-4-(1-methylethylidene)cyclohexene

4-Isopropylidene-1-methylcyclohexene

Molvaegt 136,24 g/mol (CioHie)

Kemisk struktur

HyC

CH;

CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MSo7 /Eteriske olier Samme metode er nevnt som for blandingen af
isomerer.
Tilgaengelighed og priser
Pris referencestof Kommentar
418 kr. / 1 kg Sigma-Aldrich°8, Prisen er for >90 % renhed.
TABEL 79

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

107 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26197558
108 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=586-62-
&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=586-62-9&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=586-62-9&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product

CAS-nr. 54464-57-2 TETRAMETHYL ACETYLOCTAHYDRONAPHTHALENES

Synonymer Isocyclemone E
1,2',3',4',5',6',7',8'-Octahydro-2',3',8',8'-tetramethyl-2'-acetonaphthone
1-(1,2,3,4,5,6,7,8-Octahydro-2,3,8,8-tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one
2-Acetyloctahydro-2,3,8,8-tetramethylnaphthalene
Boisvelone
Iso-E super
OTNE

Molvaegt 234,38 g/mol (Ci6H260)

Kemisk struktur

H,C
HC CH, o
CHy
CHy

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-GC9 Vand, slam og luft Samme metode som for de andre CAS-numre

GC-MSto Husstov Samme metode som for de andre CAS-numre

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar

48 USD /500 ml Perfumers Apprentice (USA). Stoffet findes ikke som rent — kun som del af en
parfumeravare.

TABEL 8o
INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

109 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/187866

110 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /22684881
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18786673
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22684881

CAS-nr. 54464-59-4

TETRAMETHYL ACETYLOCTAHYDRONAPHTHALENES

Synonymer Ethanone, 1-(1,2,3,4,5,6,7,8-octahydro-2,3,5,5-tetramethyl-2-naphthalenyl)-
1-(1,2,3,4,5,6,7,8-Octahydro-2,3,5,5-tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one
Molvaegt 234,38 g/mol (Ci6H260)
Kemisk struktur
H.C CH,

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-GCmt Vand, slam og luft Samme metode som for de andre CAS-numre
GC-MS12 Husstov Samme metode som for de andre CAS-numre

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

Ingen pris er identificeret for dette CAS-nummer

Leverandererne kan tilsyneladende ikke skelne mellem de fire CAS-numre for
stoffet (68155-66-8, 68155-67-9, 54464-59-4 0g 54464-57-2)

TABEL 81

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

1 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18786673
112 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22684881
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CAS-nr. 68155-66-8 TETRAMETHYL ACETYLOCTAHYDRONAPHTHALENES

Synonymer 1-(2,3,8,8-Tetramethyl-1,2,3,5,6,7,8,8a-octahydronaphthalen-2-yl)ethanone
1-(1,2,3,5,6,7,8,8a-Octahydro-2,3,8,8-tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one

Molvaegt 234,38 g/mol (Ci6H260)
Kemisk struktur
0
He H,C CH,
H,C
H,C

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-GCus Vand, slam og luft Samme metode som for de andre CAS-numre
GC-MSu4 Husstov Samme metode som for de andre CAS-numre

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
195 USD / 1 kg CreatingPerfumes. Er en blanding af flere af CAS-numrene. Renheden er
ukendt.

Leverandgrerne kan tilsyneladende ikke skelne mellem de fire CAS-numre for
stoffet (68155-66-8, 68155-67-9, 54464-59-4 0g 54464-57-2)

TABEL 82
INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

113 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/187866
114 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22684881

115 http: //www.creatingperfume.com/isoesuper.aspx
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CAS-nr. 68155-67-9 TETRAMETHYL ACETYLOCTAHYDRONAPHTHALENES

Synonymer 1-(2,3,8,8-Tetramethyl-1,2,3,4,6,7,8,8a-octahydronaphthalen-2-yl)ethanone
1-(1,2,3,4,6,7,8,8a-Octahydro-2,3,8,8-tetramethyl-2-naphthyl)ethan-1-one
Iso-E super IFF

Molvaegt 234,38 g/mol (Ci6H260)
Kemisk struktur
0
HC H,C CH,
H,C
H,C

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-GCué Vand, slam og luft Samme metode som for de andre CAS-numre
GC-MSv7 Husstov Samme metode som for de andre CAS-numre

Tilgaengelighed og priser

Pris referencestof Kommentar
195 USD / 1kg CreatingPerfume®8. Er en blanding af flere af CAS-numrene. Renheden er
ukendt.

Leverandererne kan tilsyneladende ikke skelne mellem de fire CAS-numre for
stoffet (68155-66-8, 68155-67-9, 54464-59-4 0g 54464-57-2)

TABEL 83
INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

116 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18786673
17 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22684881
18 http://www.creatingperfume.com/isoesuper.aspx
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CAS-nr. 103694-68-4

TRIMETHYL-BENZENEPROPANOL (Majantol)

Synonymer 2,2-Dimethyl-3-(3-methylphenyl)propanol
3-(2,2-Dimethyl-3-hydroxypropyl)toluene
Benzenepropanol, beta,beta,3-trimethyl-
Majantol

Molvagt 178,27 g/mol (C12H180)

Kemisk struktur

OH

mCH’
H.C

CH,
Identificerede analysemetoder
Analysemetode Evt. matrice Kommentar
GC-MS19 Kosmetiske produkter | Ekstraktion med TBME og efterfolgende GC-MS

GC x GC-TOF MS=°

Kosmetiske produkter | Todimensionel gas chromatografi med TOF MS (time-
of-flight mass spectrometry)

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

238 kr. /250 mg

Sigma-Aldrich2. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 84

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

19 http://www.oekotest.de/cgi/index.cgi?artnr=104368&action=Z&bernr=
120 http://www.azom.com/article.aspx?ArticleID=11440
121 http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=103694-68-

4&interface=CAS%20No.&N=0&mode=match%20partialmax&lang=en&region=DK&focus=product
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http://www.azom.com/article.aspx?ArticleID=11440
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CAS-nr. 121-33-5

‘ VANILLIN

HO

CH;

Synonymer 4-Hydroxy-3-methoxybenzaldehyde
2-Methoxy-4-formylphenol
Benzaldehyde, 4-hydroxy-3-methoxy-
3-Methyoxy-4-hydroxybenzaldehyde

Molvagt 152,15 g/mol (CsHgO3)

Kemisk struktur

Identificerede analysemetoder

Analysemetode Evt. matrice Kommentar

GC-MS22 Er angivet i NIST-biblioteket

HPLC=23 ChemicalBook angiver HPLC som detektionsmetode.
Intet andet er angivet.

GC-MS24 Precis analysemetode er ikke angivet, men vanillin
kan detekteres sammen med andre parfumestoffer
(nogle af de deklarationspligtige)

Headspace?'25 Vin Preecis analysemetode er ikke angivet

Tilgzengelighed og priser

Pris referencestof

Kommentar

168 kr./2¢g

Sigma-Aldrich26. Prisen er for analytisk standard.

TABEL 85

INFORMATION VEDR. ANALYSEMETODE IDENTIFICERET VED INTERNETSOGNING

122 http://webbook.nist.gov/cgi/cbook.cgi?ID=121-33-5

123 http: //www.chemicalbook.com/CASEN 121-33-5.htm

124 http://www.agilent.com/cs/library/chromatograms/383b.pdf

125 http://www.sciencedirect.com/science/article
126 http://www.sigmaaldrich.com/catalo;

&interface=CAS%20No0.&N=0&mode=match%20partialmax&lan;

ii/S0003267009014512
search?term=121-33-

=en&region=DK&focus=product
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Kortlaegning af allergifremkaldende stoffer i produkter mélrettet born — legetgj og
kosmetik

Formalet med projektet var at undersege om legetgj og kosmetiske produkter til barn og med laengere
varende hudkontakt indeholder allergifremkaldende stoffer og om der findes tilsvarende produkter uden
allergifremkaldende stoffer. Indholdsdeklarationer pé i alt 157 kosmetiske produkter til barn pa det
danske marked blev gennemgéet for indhold af 191 potentielt allergifremkaldende stoffer, og
legetgjsbranchen blev forespurgt om anvendelse af udvalgte potentielt allergifremkaldende stoffer i
legetgj. Ud af de i alt 157 kosmetiske produkter indeholdt 30 produkter mellem et og otte stoffer, der er
potentielt allergifremkaldende. Et indhold af mange potentielt allergifremkaldende stoffer skyldes typisk
et indhold af mange forskellige parfumestoffer. 15 ud af de i alt 157 kortlagte kosmetiske produkter havde
et deklareret indhold af parfume, men intet indhold af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i
deklarationspligtige koncentrationer. Det blev derfor besluttet, at fokus pa stoffer til kemiske analyser
skulle vaere parfumestoffer, som SCCS vurderer som allergifremkaldende i mennesker, men som ikke er
en del af de 26 deklarationspligtige parfumestoffer i kosmetik. 13 kosmetiske produkter med 23
delprodukter og 21 stykker legetej med duft blev analyseret for indhold af parfumestoffer som det var
muligt at identificere. Fire parfumestoffer blev identificeret i 19 af de analyserede produkter. Herudover
blev der identificeret flere af de 26 (i kosmetik) deklarationspligtige parfumestoffer. En vaesentlig
konklusion fra kortleegningen er, at det er muligt at finde kosmetiske produkter til bern i de danske
butikker uden potentielt allergifremkaldende stoffer (baseret pa den liste der er etableret som en del af
projektet). Det er muligt for stort set alle de kortlagte produkttyper (undtagen produkttyperne harspray
og parfumesaet) at finde produkter uden potentielt allergifremkaldende stoffer. Parfumestoffer viste sig
at veere den gruppe af stoffer som er det storste problem hvad angéar allergi.
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