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2 Forord

MILJO-KEMI, Dansk Milje Center A/S fik 1 september 2001 til opgave at
udfore et projekt fra Miljostyrelsen med titlen:

3 Kortlegning af kemiske stoffer i tamponer

Projektet er en del af en storre undersogelse af forskellige
forbrugerprodukter med hovedtitlen:

4 Kortlegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter

Miljestyrelsen havde formuleret et projekt oplag (8. august 2001,
HSHA/12), som blev udgangspunktet for indholdet og omfanget af
projektet.

Miljestyrelsen er interesseret i en kortleegning af kemiske stoffer i
tamponer, da det er forbrugerprodukter, der har direkte kontakt til
slimhinder. Endvidere sker eksponeringen ofte gennem lengere tid.

Projektleder hos Miljestyrelsen var Henriette Seiler Hansen og Anette
Ejersted.

Produkterne, der indgar i projektet, er anonymiseret i denne rapport.

Producenter af de undersegte produkter har haft rapporten til
gennemlasning og kommentering. De vurderer, at brugen deres produkter
ikke giver nogen sundhedsmassig risiko for forbrugeren.

Pa baggrund af de i undersogelsen fundne kemiske stoffer og de lave
koncentrationer af de enkelte stoffer er Miljostyrelsen enig 1 denne
vurdering.



5 Omfang

5.1 Udvelgelse af tamponer
5.1.1 Kab af produkter

Der er besogt et stort udvalg af dagligvarebutikker — kebmand,
supermarkeder, discountkader, parfumerier og apoteker. Deres udvalg af
forskellige maerker af tamponer blev indkebt med henblik pd naermere
undersogelse.

5.1.2 Valg af hygiejneprodukter til projektet

Udvealgelse af produkterne skete i samarbejde med Miljestyrelsen. Da der
kun fandtes fem forskellige tamponer pé det danske marked, er alle
produkterne inkluderet i projektet.

5.2 Kemiske analyser

De kemiske analyser pa tamponerne omfatter folgende stofgrupper:
e Kolofonium

Udvalgte pesticider

Udvalgte acrylater

GC/MS screening

I henhold til oplysninger fra leverandererne er der ikke tilsat optisk hvidt
eller benyttet chlorholdige blegemidler ved produktionen. Det er derfor ikke
vurderet relevant at foretage kemisk analyse for blegemidler. Endvidere er
en eventuel forekomst af optisk hvidt vurderet ved en visuel bedemmelse af
UV-belysning.

5.3 Toksikologisk profil

Udfra analyseresultatet udfert atf MILJO-KEMI, Dansk Milje Center A/S
har Dansk Toksikologi Center (DTC) foresldet enkelte komponenter, hvorpa
der kunne udarbejdes en toksikologisk profil.

Det endelige valg er foretaget i samarbejde med Miljostyrelsen ved Anette
Ejersted. I alt 2 komponenter blev udvalgt: glycerol tricaprylat og oleyl
alkohol.

Toksikologisk profil for nogle af de ovrige komponenter er angivet 1
rapporten: "Kortlegning af kemiske stoffer 1 hygiejnebind" udfert for
Miljestyrelsen af MILJ@-KEMI. Dansk Miljo Center A/S, sagsnummer
201258-72-184 af 20. december 2001.






6 Analysemetoder

6.1 Prgveforberedelse

Alle tamponer var indpakket i folie eller plastik. Nogle af tamponerne er
derefter indpakket i "indferingshylstre" af pap eller plastik. Alt
indpakningsmateriale er fjernet, hvorefter hele produktet, inklusive snoren,
er klippet op 1 stykker af ca. 0,5 x 0,5 cm.

6.2 GC/MS screening (acrylater og gvrige ekstraherbare organiske
stoffer)

Et helt antal bind svarende til ca. 5 g af produktet ekstraheres med
dichlormethan tilsat interne standarder ved hjaelp af Soxhlet ekstraktion i 16
timer. En delprove af ekstraktet udtages og analyseres direkte ved
kombineret gaschromatografi og massespektrometri (GC/MS) ved at scanne
over et sterre masseomrade. Indholdet beregnes kvantitativt overfor
relevante standarder (acrylater) eller semikvantitativt overfor interne
standarder (ovrige).

Det er angivet specifikt i tabellen med resultater, hvilke komponenter der er
beregnet overfor intern standard. For disse komponenter er kvantificeringen
semikvantitativ svarende til en storre usikkerhed (ansldet 50-200%).

Analysen udferes i @gte dobbeltbestemmelse. Indholdet beregnes overfor
relevante standarder og interne standarder. Detektionsgransen er 1,5 mg/kg.

6.3 Pesticider

Proven ekstraheres med dichlormethan, og ekstraktet derivatiseres og
analyseres ved gaskromatografi med massespektrometrisk detektor
(GC/MS). Toxaphen analyseres med elektron capture detektor (GC/ECD)
efter genoplesning 1 hexan.

Analysen udferes 1 ®gte dobbeltbestemmelse og omfatter folgende
pesticider:

aldrin, atrazine, camfechlor (toxaphen), cyflurthrin, 2,4-D, DDT, diazinon,
dichlorvos, dieldrin, dicofol, endosulfan, endrin, fluazifop butyl, fenvalerat,
heptachloropoxid, hexachlorobenzen, captan, carbaryl, quintozen, lambda-
cyhalothrin, methoxychlor, pentachlorophenol, permethrin, pirimicarb,
simazine, 2,4,5-T, trifluralin.

Detektionsgranserne for de forskellige pesticider er angivet her under:

Pesticid Detektionsgraanse
Atrazine, 2,4-D, DDT, diazinon, dichlorvos, dieldrin, 0,01 mg/kg

fluazifop butyl, heptachloropoxid, hexachlorobenzen,
captan, quintozen, methoxychlor, pentachlorophenol,
permethrin, pirimicarb, simazine, 2,4,5-T og trifluralin




Aldrin, carbaryl, fenvalerat, dicofol, endosulfan 0,02 mg/kg
Lambda-cyhalothrin, cyflurthrin 0,03 mg/kg
Camfechlor (toxaphen) 0,04 mg/kg

Endrin

0,05 mg/kg




Kolofonium

En delprove af Soxhlet ektraktet (se 4.3) inddampes til terhed og genoplases
i methanol og vand (90:10) og analyseres ved kombineret
vaskechromatografi og massespektrometri (LC-DAD-MS).

Analysen udferes 1 ®gte dobbeltbestemmelse. Detektionsgransen er 0,4
mg/kg.

6.4 Optisk hvidt

Alle leveranderer havde opgivet, at deres produkter ikke indeholdt optisk
hvidt. I stedet for analyse blev dette faktum verificeret ved en total
opsplitning af produkterne og en UV-belysning. Metoden kan give falsk
positive resultater, idet andre stoffer kan fluorescere men ikke falsk negative
resultater. Dvs. safremt der optraeder fluorescerende stoffer vil disse pévises
ved testen.
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7 Resultater

7.1 Leverandgrdata

MILJ@-KEMI, Dansk Milje Center A/S har kontaktet alle producenter af de
udvalgte tamponer med henblik pa at fa oplysninger om sammensatningen.
Alle producenter har besvaret et spergeskema samt leveret datablade pa
produkterne.

7.1.1 Valg af hygiejneprodukter til projektet

Udvealgelsen af de hygiejneprodukter, der skulle indga i projektet, blev
foretaget 1 samarbejde med Miljestyrelsen ved Henriette Seiler Hansen. Da
der kun szlges fem forskellige produkter pa det danske marked, blev alle
tamponerne inkluderet i projektet.

I nedenstdende tabel er angivet navn, en kort produktbeskrivelse samt
producent/leverander. Beskrivelsen er foretaget udfra leveranderens

oplysninger. Et vareskema med yderligere oplysninger er vedlagt som bilag.

Tabel 1. Angivelse af produkter der er inkluderet i projektet.

Produktnavn Beskrivelse Producent/
leverandor

Kerne Overflade Snor

1 Bomuld, Rayon fibre Bomuld A
rayon eller
blanding

2 Bomuld, Rayon fibre Bomuld A
rayon eller
blanding

3 Viscose PE/PP non PP B

woven

4 Viscose og Non woven Bomuld C
bomuld

5 Jkologisk Jkologisk Jkologisk D
bomuld bomuld bomuld

PE: polyethylen, PP: polypropylen. Non woven er en samlebetegnelse for ikke-vaevet tekstil.
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7.2 Analyseresultater
7.2.1 Optisk hvidt

Ved den visuelle bedemmelse af UV-belysningen kunne der ikke
konstateres optisk hvidt i de opsplittede tamponer. Der er dermed ikke
foretaget kemiske analyser for disse stoffer.

7.2.2 Pesticider

Tabel 2 angiver resultatet af pesticid analysen. De specifikke
detektionsgrenser er angivet i metodebeskrivelsen.

Tabel 2. Resultater for pesticidanalyserne angivet i mg/kg. Detektionsgraenserne
variererer fra 0,01 til 0,05 mg/kg. De to analyseresultater pr. produkt angiver
dobbeltbestemmelsen.

Pesticid 1 2 3 4 5

Aldrin - - - - - - - - -

Atrazine - - - - - - - - -

Camfechlor (toxaphen) - - - - - - - - -

Cyflurthrin - - - - - - - - -

2,4-D - - -t -0 -

DDT - - - - - - - - -

Diazinon - - - - - - - - -

Dichlorvos - - - - - - - - -

Dieldrin - - - - - - - - -

Dicofol - - - - - - - - -

Endosulfan - - - - - - - - -

Endrin - - - - - - - - -

Fluazifop butyl - - - - - - - - -

Fenvalerat - - - - - - - - -

Heptachloropoxid - - - - - - - - -

Hexachlorobenzen - - - - - - - - -

Captan - - - - - - - - -

Carbaryl - - - - - - - - -

Quintozen - - - - - - - - -

Lambda-cyhalothrin - - - - - - - - -

Methoxychlor - - - - - - - - -

Pentachlorophenol - - - - - - - - -

Permethrin - - - - - - - - -

Pirimicarb - - - - - - - - -

Simazine - - - - - - - - -

2,4,5T - - -1 -

Trifluralin - - - - - - - - -

- betyder mindre end detektionsgreensen.
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7.2.3 Kolofonium og Acrylater

Tabel 3 angiver resultatet af bestemmelsen pé henholdsvis kolofonium og
udvalgte acrylater. Udover de acrylater der er udvalgt til den specifikke
bestemmelse, vil eventuelle evrige acrylater kunne pavises ved GC/MS
screeningen. Detektionsgransen er angivet 1 metodebeskrivelsen.

Tabel 3. Analyseresultater pa kolofonium samt udvalgte acrylater. Resultaterne er
angivet i mg/kg. De to resultater pr. produkt angiver dobbeltbestemmelserne.

Kolofonium - - - - - - - - - -

Methylacrylat - - - - - - - - - -

Ethylacrylat - - - - - - - - - -

Butylacrylat - - - - - - - - - -

Butylmethacrylat - - - - - - - - - -

Tert-butyl acrylat - - - - - - - - - -

Ethylendiacrylat - - - - - - - - - -

Ethylhexylmethacrylat - - - - - - - - - -

Hydroxypropylacrylat - - - - - - - - - -

1,6-hexadioldiacrylat - - - - - - - - - -

Diethylenglycoldiacrylat - - - - - - - - - -

- betyder mindre end detektionsgraensen.
Der er ikke pévist andre acrylater i screeningen af proverne.

7.2.4 GC/MS screening

Tabel 4 angiver resultatet af GC/MS screeningen. For de komponenter der
har kunnet identificeres, er der angivet kemisk navn. For de gvrige er der
angivet en gruppebetegnelse, der bedst beskriver stofferne.

Tabel 4. Analyseresultater pA GC/MS-screening af tamponer. Resultaterne er angivet i mg/kg. De
to resultater pr. produkt angiver dobbeltbestemmelserne.

Glycerol tricaprylat# 12 | 54 | 21 13 15 | 29 14 | 23 14 | 23

Isomer forbindelse af 70| 48 13 11 1 26 11 16 12 16
glycerol tricaprylat#

Alifatisk kulbrinte# - - - - - - 26 | 2,7 - -

Fedtsyreester, ukendt - - - - - - 311 24 - -
leengde#

Umeettet alifatisk - - - - - - - - 48 70
alkohol (evt. Cq¢)#

Oleyl alkohol eller - - - - - - - - 1130 |170
tilsvarende umaettet
alifatisk alkohol#

- betyder mindre end detektionsgraensen.

#: betyder at komponenterne er kvantificeret overfor intern standard.
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8 Toksikologisk profil for oleyl

alkohol

8.1 Kemisk identitet

6.1. Navn: Oleylalkohol
1
6.1. CASnr: 143-28-2
2
6.1. Molekylevaegt: 268,48
3
6.1. Molekyleform C] 8H36O
4 el
6.1.  Strukturformel oH
5 :
0 7
8.2 Regulering
6.2.1 EU Kklassificering: Ikke klassificeret. (1)
6.2.2 Graense i fodevarer: Ikke tilladt i fodevarer. (2)
6.2.3 Graznse i Ingen begransninger i den 3)
fodevareemballage: midlertidige liste over
monomere og
tilseetningsstoffer anmeldt til
den Europaiske Kommission
som stoffer, der ma anvendes
til fremstilling af plast beregnet
til at komme 1 berering med
fedevarer: Stoffer, hvor ADI
og TDI ikke kan pavises, og
hvor nuvarende brug ikke kan
godkendes. SCF vurdering:
Grundsubstansen af oleinsyre.
6.2.4 Granse 1 kosmetik: Tilladt uden begrensninger. 4)

14



8.3 Fysisk-kemiske egenskaber

6.3.1

6.3.2
6.3.3

6.3.4
6.3.5
6.3.6

Smeltepunkt: 13-19 °C,
-7,5 °C,
0,1-5°C
Kogepunkt: 205 -210°C
Damptryk: 0,000015 mmHg ved 25 °C
(beregnet)
Opleselighed i vand: Uopleselig 1 vand.
Opleselighed i fedt: Opleselig 1 alkohol, xter.

Fordelingskoefficient (log 7,50 (beregnet)
Poy):

8.4 Toksikologiske egenskaber

8.4.1 Toksikokinetiske egenskaber

8.4.1.1 Optagelse gennem hud eller slimhinder

Undersogelser af hudoptagelse med produkter
indeholdende 8% oleylalkohol viser lav toksicitet.

8.4.1.2 Biotransformation

Metabolismen er undersogt 1 et fuldvoksent fir. Dyret fik

66 g oleylalkohol om dagen i foderet i 12 dage. Fortlobende

malinger viste foraget udsondring af fedt (9 g/dag fedtsyre
og 30 g/dag uforsebelige dele) og foraget udsondring af
stearinsyre og oleinsyre. Oleylalkohol havde ingen
indvirkning pa hverken metan eller varmeproduktion.
Metabolismen af oleylalkohol givet via munden er
undersogt hos rotter. Stoffet fremkaldte ikke abnormiteter
og havde ikke indvirkning pé fordelingen af fedttyper eller
fedtsyresammensatningen af phosphoglycerid i leveren.
Udpragede forandringer forekom i bade alkyl og alkyl-1-
enyl delene af phosphoglyceriderne i leveren. Metabolitter
af langkadede alkoholer blev optaget i
phosphoglyceriderne i leveren.

8.4.2 Akut toksicitet

Undersogelsesresultater af akut oral toksicitet typer pd
meget lav giftighed.

8.4.2.1 Indtagelse

Produkter indeholdende 8% eller 20% oleylalkohol
indgivet med mavesonde i doser op til 10 g/kg kropsveegt
medforte ikke dedsfald eller toksiske pavirkninger for
rotter.

8.4.2.2 Hudkontakt

Umettede fedtalkoholer sdsom oleylalkohol og 2-octyl
dodecanol tilstopper talgkirtler i moderat til hoj grad.

(5
(6)
(7)
(8)
9)

)
)
)

(6)

(6)

(6)

(6)

(6)

(10)
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8.4.2.3 lIrritation

Ufortyndet oleylalkohol og 10% vandholdige dispersioner (6)
blev fikseret i et dogn under okklusion pa kaninrygge. I

denne test var ufortyndet oleylalkohol svagt irriterende og
ikke-irriterende 1 10% vandholdig dispersion.

Nar ufortyndet oleylalkohol blev pafert kaninhud 4 dage 1 (6)
traek var resultatet let primeer hudirritation.

Oleylalkohol i teknisk kvalitet blev undersegt for (6)
hudirritation 1 kaniner, marsvin og rotter (hver med doser af

0,1 g) samt pa minigrise og mennesker (hver med doser af

0,05 g). Irritationen var moderat til alvorlig hos kaniner,

marsvin og rotter, mens der ikke forekom irritation hos grise

og mennesker.

Kaningje: 100 mg/24 t: let irritation. (8)
Qjenirritationstest af 100% oleylalkohol pa 6 kaniner gav (6)
score 1 (maks. 110) pa dag 1. Alle resultater var 0 pa
andendagen.

8.4.3 Subkronisk/kronisk toksicitet

8.4.3.1 Hudsensibilisering (overfalsomhed)

En 60 dages kumulativ irritations test blev udfert pa (6)
kaniner med ufortyndet og 10 % oplesning af oleylalkohol.
Huden blev undersegt efter 7 dages pause. Ufortyndet
oleylalkohol blev darligt tolereret og medforte fortykning

og udtering af huden samt eschar formation. 10 %

oplesningen blev relativt godt tolereret. Let afskalning,
hyperplasi,hyperkeratosis, moderat eget blodtilfersel,

rodme og edemer blev observeret.

Oleylalkohol i lebestiftbase var sensibiliserende hos tre (11)
patienter med dermatitis pga. laebestifter.

Kontaktallergi over for skeerevasker er mindre almindelig ~ (12)
ved oleylalkohol.

Hyppigheden af sensibilisering ved kontakt med (13)
oleylalkohol anses ikke for almindelig. Krydsreaktioner er

set med stearyl alkohol.

8.4.3.2 Mutagenicitet (arveanlzag)

Ingen tilgaengelige oplysninger.
8.4.3.3 Forplantning og foster

Ingen tilgaengelige oplysninger.
8.4.3.4 Kreft

Ingen tilgaengelige oplysninger.
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8.4.3.5 Organer

Observationer 1 et subkronisk hudirritationsforseg tyder pd, (6)
at 100% oleylalkohol blev "darligt talt" ved daglig

applicering pé kaninhud i 60 dage. Fortyndinger pa 10%

blev "forholdsvis godt talt" med kun ubetydelig afskalning

af huden.

8.5 Konklusion

Pé basis af ovennavnte oplysninger vurderer DTC, at den
kritiske akutte virkning er hudirritation.

100% oleylalkohol testet pa kaninrygge medforte
hudirritation.

NOAEL < 10% 1 vandholdige dispersioner.
LOAEL er 10% i en vandholdig dispersion.

Pa basis af oplysninger fra et 60 dages forseg pa kaniner
konkludere DTC, at den kritiske virkning fra gentagen
eksponering over lang tid er hudirritation.

NOAEL < 10% 1 vandholdige dispersioner.

LOAEL er 10% i en vandholdig dispersion.
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9 Toksikologisk profil for Glycerol
tricaprylat

9.1 Kemisk identitet

7.1.1 Navn: Glyceroltricaprylat
7.1.2 CAS nr: 538-23-8

7.1.3 Molekylevegt: 470.69

7.1.4 Molekyleformel: Co7H50056

7.1.5 Strukturformel:

9.2 Regulering

7.2.1 EU klassificering: Ikke klassificeret. (D)

7.2.2 Graense 1 fodevarer: Ikke tilladt i fodevarer. (2)

7.2.3 Graense 1 Ikke pé den provisoriske liste  (3)
fodevareemballage: over monomere og additiver

som af den Europeiske
Kommission er tilladt i
fremstillingen af

fodevareemballage.

7.2.4 Granse 1 kosmetik: Ingen begransninger. 4)
9.3 Fysisk-kemiske egenskaber

7.3.1 Smeltepunkt: 6 °C ®))
7.3.2 Kogepunkt: 233,1 °C (5)
7.3.3 Damptryk: 23,5 mmHg ved 75 °C (6)
7.3.4 Opleselighed 1 vand: 0,4 mg/1 (7)
7.3.5 Opleselighed i fedt: >10% soluble in chloroform  (6)
7.3.6 Fordelingskoefficient (log 9,20 (7)

Pow):
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9.4 Toksikologiske egenskaber
9.4.1 Toksikokinetiske egenskaber

9.4.1.1 Optagelse gennem hud eller slimhinder
Glyceroltricaprylat har vist sig at oge
hudgennemtraengeligheden af leegemidler.
Log Kp er et mél for hudgennemtreengelighed. Ved at
benytte Potts & Guy modellen kan Log Kp for
glyceroltricaprylat beregnes til 0,94 cm/t. Stoffer med en
log Kp vaerdi mellem —5 and 2 kategoriseres som havende
middel hudgennemtraengelighed.

9.4.1.2 Biotransformation
Humane fibroblasts- og lymphoblastceller (in vitro)
hydrolyser glyceroltricaprylat og giver octansyre. Ved
intravenegs dosering med 100 eller 300 mg glyceroltricap-
rylat/kg kropsvaegt til fastende rotter, toppede niveauet af
keton stoffer i blodet efter 120-180 minutter.

9.4.2 Akut toksicitet

9.4.2.1 Indtagelse
Den orale LD50 veaerdi i rotter er 33,3 g/kg kropsvaegt.

9.4.2.2 Hudkontakt
Ingen data.

9.4.2.3 lrritation
Ingen data.

9.4.3 Subkronisk/kronisk toksicitet

9.4.3.1 Hudsensibilisering (overfalsomhed)
Ingen data.

9.4.3.2 Mutagenicitet (arveanlzag)
Mutagenicitetstest af glyceroltricaprylat i Salmonella
Typhimurium stammer blev foretaget ved anvendelse af
folgende stammer med og uden metabolisk aktivering:
TA97, TA98, TA100 and TA 1535. Glyceroltricaprylat var
kun mutagent in stamme TA 1535 med metabolisk
aktivering.
Glyceroltricaprylat inducerede ikke mutationer 1 dominant
lethal test 1 aegceller.
Der blev ikke fundet forskelle i den spontane
omdannelsesfrekvens i gerceller doseret intraperitonealt
med eller uden glyceroltricaprylat som baremedium.
Der blev ikke fundet effekter i kromosom aberrationstest,
mikronukleustest og sesterkromatidudvekslingstest.

®)
€))

(10)

(6)

(8)

(8)
(8)

(8)
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9.4.3.3 Forplantning og foster
Hunrotter blev doseret oralt fra 7 dage for parring til den (10),
21. dag af dreegtighedsperioden. De parametre, der blev (11)
undersogt 1 forseget, var vakststatistik og dieindex.
Laveste toksiske dosis blev fundet at vaere 250 g/kg
kropsvagt/dag i henhold til kilde (10) og 250 g/kg
kropsvagt som total dosis over 28 dage i henhold til kilde
(11). DTC antager, at det er den totale dosis over 28 dage.
Der blev ikke observeret signifikante effekter pa (10)
moderdyret, fosteret eller afkommet af mus doseret med
sonde (4.750 mg glyceroltricaprylat /kg kropsveaegt/dag) fra
7-15 dag af draegtighedsperioden.
Glyceroltricaprylat fremmede en sammensmeltning af (8)
endometriumepithelet (symplasma-dannelse) og
fosterhinden med stettevavet (stroma) i pseudogravide
hvide kaniner.

9.4.3.4 Kreft
2,5; 5 eller 10 ml glyceroltricaprylat/kg kropsvaegt/dag blev (8)
doseret med sonde til rotter 1 5 dage om uge i 2 ar.
Glyceroltricaprylat fordrsagede hyperplasi og kirtelsvulster
i bugspytkirtlen. Forekomsten af enkeltcellet leukeemi var
reduceret i den gruppe, der blev doseret med 10 ml
glyceroltricaprylat/kg kropsveegt/dag. Forekomst og
alvoren af nyresygdom i hanrotter faldt ved det hojeste
doseringsniveau. Derudover var der en oget forekomst af
pladecellepapillomer i formaven hos rotter doseret med 10
ml/kg kropsveegt.
Glyceroltricaprylat blev indsprejet subkutant i 61 nyfedte (8)
mus af hvert ken (doser pa hhv. 0,1; 0,1; 0,2 og 0,2 ml pa
dag 1, 7, 14 og 21 efter fodslen. Ud af de overlevende
glyceroltricaprylat-behandlede mus (23 hanmus, 22
hunmus), havde hhv. 60,9% af hannerne og 59,1% af
hunnerne tumorer. Blandt de overlevende ubehandlede
kontroldyr (47 hanmus og 47 hunmus) havde hhv. 51,1%
hanner og 42,6% hunner tumorer.
I et andet eksperiment med glyceroltricaprylat indsprejtet (8)
enten subkutant eller intraperitonealt (0,05 ml ugentligt) til
mus i 502-569 dage (athaengigt af overlevelse), blev der
ikke fundet tumorer.

9.4.3.5 Organer
Folgende statistisk signifikante forandringer i organvagt (8)
blev observeret i hun- og hanrotter doseret oralt (daglig
dosering antaget) 1 31 dage: Reduktion af hjertevaegt i
hanrotter doseret med 2, 5 eller 10 ml/kg kropsvaegt.
Reduktion af miltvaegten hos hanrotter doseret med 5 eller
10 ml/kg kropsveegt.
Reduktion i vaegten af nyrer 1 hanrotter doseret med 5 eller
10 ml/kg kropsvaegt.
Reduktion i vaegten af venstre testikel i hanrotter doseret
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med 2, 5 eller 10 ml/kg kropsvagt. og i den venstre testikel
1 hanrotter doseret med 2 eller 10 ml/kg kropsvegt.

Ved mikroskopisk undersggelse blev der ikke fundet
laesioner 1 hverken kontrolgruppen eller doserede han- eller
hunrotter. Signifikante statistiske @ndringer i klinisk-
kemiske og hematologiske parametre blev noteret.

I hanrotter doseret 1 26 uger (10 ml/kg kropsvagt, daglig (8)
dosering antaget) blev der fundet signifikante reduktioner i
GOT (Glutamatoxaleddikesyre transaminase) aktivitet og
hamoglobin koncentrationer, og set en foregelse af
levervaegt (2 ml/kg kropsvaegt) og binyrerne (2 eller 10
ml/kg kropsvegt). I et andet kronisk toksicitetsforseg med
oral dosering fordrsagede glyceroltricaprylat fa skader pa
nyrerne, hjertets muskulatur og den store legemspulsére hos
rotter.

9.5 Konklusion

Der er ikke angivet verdier for NOAEL for
glyceroltricaprylat, og LD50 vardien hos rotter ved oral
dosering er rapporteret at vaere hej (33 g/kg kropsvagt),
mens organtoksiciteten ses ved lave koncentrationer hos oral
doserede rotter (2-10 ml/kg kropsvegt svarende til 1,9-9,5
g/kg kropsvagt oral).

Serlig opmeerksomhed bor rettes mod stoffets evne til at age
hudgennemtraengeligheden af legemidler.
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10 Sammenfatning og konklusioner

10.1 Analyse

Der er i alt undersogt fem forskellige tamponer i projektet.

Ved en analyse for i alt 27 forskellige pesticider blev der ikke pavist indhold
1 tamponerne. Ligeledes kunne der ikke pavises et indhold af kolofonium
samt et udvalg af acrylater i tamponerne.

GC/MS screeningen paviste i alt seks komponenter, hvoraf én kunne
identificeres som glycerol tricaprylat samt en isomer af denne. Derudover er
der identificeret oleyl alkohol. De gvrige komponenter er angivet som en
gruppe betegnelse.

I henhold til leveranderernes oplysninger er der ikke tilsat optisk hvidt eller
benyttet chlorholdige blegemidler ved produktionen.

En visuel bedemmelse af produkterne ved en UV-belysning bekraftede, at
der ikke var tilsat optisk hvidt til produkterne.

10.2 Toksikologisk profil

Der er udarbejdet en toksikologisk profil for begge de identificerede stoffer:
glycerol tricaprylat og oleyl alkohol.

10.2.1 Oleyl alkohol.

Pa basis af oplysningerne i kapitel 6 vurderer DTC, at den kritiske akutte
virkning er hudirritation.

100% oleylalkohol testet pa kaninrygge medferte hudirritation.
NOAEL < 10% i vandholdige dispersioner.
LOAEL er 10% 1 en vandholdig dispersion.

Pa basis af oplysninger fra et 60 dages forseg pa kaniner konkludere DTC,
at den kritiske virkning fra gentagen eksponering over lang tid er
hudirritation.

NOAEL < 10% i vandholdige dispersioner.

LOAEL er 10% i en vandholdig dispersion.

10.2.2 Glycerol tricaprylat

Der er ikke angivet verdier for NOAEL for glyceroltricaprylat, og LD50
vaerdien hos rotter ved oral dosering er rapporteret at vaere hej (33 g/kg
kropsvagt), mens organtoksiciteten ses ved lave koncentrationer hos oral
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doserede rotter (2-10 ml/kg kropsvagt svarende til 1,9-9,5 g/kg kropsvagt

oral).
Serlig opmeerksomhed bor rettes mod stoffets evne til at age
hudgennemtraengeligheden af legemidler.
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