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Forord

Miljgstyrelsen gnsker med dette projekt at kortlaegge, om strikkegarn i samme grad som feer-
dige tekstiler er belastet med kemikalier, og om garn overholder den lovgivning, som geelder
for tekstiler og garn.

Formalet er at vurdere, hvorvidt der kan forekomme en sundhedsrisiko for forbrugerne under

realistisk forventet brug af produkterne. Derudover skal produkter, som forhandles i Danmark,
sammenlignes med produkter kgbt pa nettet inden for og uden for EU.
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Sammenfatning og konklusion

| de senere ar er udviklingen gaet mod, at danskerne strikker mere og mere. Derfor har Miljg-
styrelsen med dette projekt et gnske om at kortlaegge markedet for strikkegarn og undersgge,
om strikkegarn i samme grad som faerdige tekstiler er belastet med kemikalier, og om garnet
overholder den lovgivning, som gaelder for tekstiler og garn.

Formal

Formalet med projektet er at vurdere, hvorvidt der kan forekomme en sundhedsrisiko for for-
brugerne under et realistisk forventet brug af strikkegarn. Derudover skal produkter, der for-
handles i Danmark, sammenlignes med produkter kabt pa nettet inden for og uden for EU.

Kortleegning og udvaelgelse af strikkegarnspraver

Baseret pa undersggelser af markedet og efterfalgende besag pa web-butikker hjemhgrende i
Danmark, i andre EU-lande eller lande uden for EU blev der kagbt 51 garnpraver til projektet.
Prgverne var fordelt pa bomuld-, uld- og superwash garn.

Af de 51 garnpregver blev 45 udvalgt til indholds- og migrationsanalyser; 15 kgbt i Danmark, 17
kegbt i EU (andre EU-lande end Danmark) og 13 k@bt uden for EU. Af disse praver var 13 bom-
uldsgarn, 11 uldgarn (ikke superwash kvalitet) og 21 superwash uldgarn. Der blev udvalgt
garnprgver med sa stor variation som muligt mht. kvalitet (gkologisk og ikke-gkologisk), farver
og prisniveau (priser fra 7 kr. per nggle til 120 kr. per nagle).

Ud fra tidligere rapporter omhandlende tekstiler og garn blev der udpeget en raekke sundheds-
problematiske stoffer, der tidligere er fundet i forskellige kvaliteter af uld og bomuld, og som
derfor blev fundet relevante til at indga i det kemiske analyseprogram.

Kemiske analyser

Alle 45 garnprgver blev undersggt for indehold af nonylphenol og nonylphenolethoxylater samt
azofarvestoffer og aromatiske aminer, da disse stoffer er underlagt regulering for indhold i
tekstiler. Derneest blev der for alle garnprgver udfert migrationsanalyse i kunstig sved for en
reekke metaller samt for formaldehyd og permethrin. Desuden blev migration af cykliske silo-
xaner undersggt for 12 udvalgte superwash uldgarnsprgver og migration af BPA for 10 ud-
valgte bolmuldsgarnprever.

Ingen af garnpregverne indeholdt nonylphenol over detektionsgraensen. Nonylphenolethoxyla-
ter blev fundet over detektionsgraensen i 6 garnprgver, hvoraf en prgve 14 over den kommende
greenseveerdi pa 100 mg/kg. De resterende 5 garnprgver la betydeligt under greenseveerdien,
med hgjeste koncentration pa 62 mg/kg.

| 4 garnprever blev der pavist indhold af de regulerede aromatiske aminer. De méalte koncen-
trationer la dog betydeligt under graensevaerdien.

Ved migrationsanalyser blev der malt mindre koncentrationer af tungmetaller. Zink og kobber
var de to metaller, der blev fundet i bade det starste antal prgver (henholdsvis 89 % og 67 %)
og i de hgjeste koncentrationer. Den hgjeste koncentration i migrationsvaesken var 20 pg/g
garn for zink og 7,5 pg/g garn for kobber. Der var tendens til hgjere zinkkoncentration i migrati-
onsvaesken fra uldgarn (bade af superwash og ikke superwash kvalitet) end fra bomuldsgarn.
Der var desuden tendens til stigende koncentration i migrationsvaesken med stigende pris per
garnnggle. Koncentrationen og hyppigheden af de andre tungmetaller i migrationsvaesken var
betydelig lavere.
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Krom blev fundet i 4 praver i koncentrationer i migrationsvaesken svarende til detektionsgreen-
sen (0,1 ug/g). Grundet den lave totalkrom koncentration i migrationsveesken blev der ikke
analyseret for krom (VI), idet detektionsgraensen for krom (V1) var hgjere. Der er dog lavet
supplerende indholdsanalyser pa de 4 prgver, hvor bade indhold af totalkrom og krom VI blev
bestemt. Her blev der ikke fundet krom (VI) over detektionsgraensen (3 ug/g ), mens totalkrom
I& mellem 0,7 pg/g og 42 ug/g .

Formaldehyd blev fundet i migrationsvaesken fra 10 uldgarnspraver i koncentrationer fra 3,9
Mg/g garn til 21,5 ug/g garn. Ingen af bomuldsgarnprgverne afgav formaldehyd til migrations-
vaesken.

Hverken permethrin, bisphenol A eller cykliske siloxaner blev fundet over detektionsgraensen i
migrationsvaesken.

Farlighedsvurdering af analyserede stoffer
Folgende stoffer fundet i migrationsanalyserne blev vurderet som de mest sundhedsmaessigt
betaenkelige og derfor udvalgt til farligheds- og risikovurdering:

- Formaldehyd (malte niveauer 3,9 — 21,5 ug/g garn)
- Kobber (malte niveauer 0,3 — 7,5 ug/g garn)
- Zink (malte niveauer 0,8 — 20 ug/g garn)

- Kobolt (malte niveauer 0,1 — 0,6 ug/g garn)
- Nikkel (malte niveauer 0,1 — 0,5 ug/g garn)
- Krom (malt niveau 0,1 pg/g garn)

Ved gennemgang af toksikologiske ekspertvurderinger af disse stoffer blev der fastlagt tole-
rable eksponeringsniveauer (DN(M)EL-vaerdier) for stofferne (se nedenstaende tabel), bade
mht. lokale effekter ved hudeksponering og for systemiske effekter i forbindelse med at stof-
ferne optages i organismen.

Overblik over DN(M)EL vaerdier til brug i risikovurderingen

DN(M)EL hudkontakt DN(M)EL hudkontakt DN(M)EL oralt
mg/kg Igv/dag
ug/cm? og/eller % mg/kg Igv/dag
Formaldehyd 20 pg/ cm2 - 0,15 (effekter i mave/tarm)

(allergisymptomer)

0,003 %
(allergisymptomer)
Kobber 1,4 % (irritation) 0,72 0,15
(forstarret milt) (forstarret milt)
Zink 0,03 % (irritation) 2 (neurotoksicitet) 0,4
(neurotoksicitet)
Kobolt 0,44 ug/cm? 0.017 (pavirkning af 0,0003
(allergisymptomer) blodbilledet) (pavirkning af blodbilledet)
Nikkel 0,74 pg/cm? 0.014 0,00014
(allergisymptomer) (reproduktionstoksicitet) (allergisymptomer)
0,0055
(reproduktionstoksicitet)
Krom (VI)* 0,02 pg/cm? (allergi- 0,0002 pg/kg Igv/dag 0,0002 pg/kg Igv/dag
symptomer) (kreeftrisiko) (kreeftrisiko)
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DN(M)EL hudkontakt

ug/cm? og/eller %

DN(M)EL hudkontakt
mg/kg Igv/dag

DN(M)EL oralt

mg/kg Igv/dag

Krom (lll)*

180 pg/cm? (allergisy-
mptomer)

0,30
(ingen effekter fundet)

0,30
(ingen effekter fundet)

* Da der ikke kunne pavsises krom (V1) i de opfglgende analyser vurderes kromindholdet kun som krom

(1 i risikovurderingen.

Risikovurdering

Ud fra de hgjeste malte migrationsveerdier for stofferne blev der foretaget eksponeringsestime-
ring for 2 scenarier:

- Hudeksponering lokalt (mg/cm?) og systemisk tilgaengelig (mg/kg Igv/dag) for en strik-
kende person ved anvendelse af 300 g garn per dag under antagelse af, at der mi-
grerer lige sa store maengder af stofferne per gram garn ud som mailt i migrationsana-

lysen.

- Hudeksponering lokalt (mg/cm?) og systemisk tilgaengelig (mg/kg Igv/dag) for et
spaedbarn, der beerer en 200 g striktrgje samt yderligere oral eksponering ved sut-
ning pa en del (5 g) af trgjen.

Idet de opnaede eksponeringsvaerdier blev sammenholdt med de tolerable eksponeringsni-
veauer (DN(M)EL-veerdierne), kan der konkluderes fglgende mht. evt. risiko:

Oversigt over risikovurderingerne

med striktrgje

Kobber: nej
Zink: nej
Kobolt: nej
Nikkel: nej
Krom (Il): nej

Kobber: nej
Zink: nej
Kobolt: nej
Nikkel: nej
Krom (Ill): nej

Risiko Risiko Risiko
Hudkontakt lokale Hudkontakt Oral eksponering
effekter systemiske
effekter
Strikkende Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej Ingen eksponering
person Kobber: nej Kobber: nej
Zink: nej Zink: nej
Kobolt: nej Kobolt: nej
Nikkel: nej Nikkel: nej
Krom (Ill): nej Krom (lll): nej
Spadbarn Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej

Kobber: nej
Zink: nej
Kobolt: nej
Nikkel: nej
Krom (Ill): nej

Lokale hudeffekter:
Stofferne formaldehyd, kobolt, nikkel, krom (V1) og krom (lll) er alle stoffer, der kan fremkalde

hudallergi.

Ved effektvurdering af disse stoffer er der taget udgangspunkt i de laveste dosisniveauer, der
er angivet at kunne medfgre hudreaktion hos allerede allergiske personer, og denne veerdi er
sammenlignet med den estimerede eksponering ved den hgjeste malte vaerdi af stofferne. Ge-
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nerelt anses dosisniveauer, der kan fremkalde hudsymptomer hos de mest falsomme allergi-
kere, for at vaere vaesentligt lavere end de dosisniveauer, der fremkalder selve den allergiske
tilstand.

Ved eksponering for de fundne migrationsniveauer af de allergifremkaldende stoffer vurderes
der ikke at vaere en uacceptabel forgget risiko for at fremkalde hudreaktioner hos allergiske
personer eller hos spaedbgrn.

For kobber og zink, som ikke anses at medfgre allergi, er den kritiske effekt lokal irritation af
huden. De malte niveauer vurderes ikke at medfare risiko for dette hverken hos den strikkende
person eller hos spaedbarnet.

Systemiske effekter

Der er ikke fundet en risiko for sundhedsmaessige effekter ved anvendelse af strikkegarn hver-
ken for den strikkende person eller speedbarnet. Dette er vurderet ved systemisk eksponering

for de niveauer af formaldehyd, kobber, zink, kobolt, nikkel, eller krom (som krom (lll)) fundet i
projektets migrationsanalyser.

Usikkerheder

Der blev udfert opfglgende analyser af kromindholdet i migrationsvaesken for at afklare, om
indholdet i migrationsvaesken stammede fra krom (V1) eller krom (lIl) i garnet. Resultaterne af
analyserne pa garnprgverne talte dog for, at der mest sandsynligt ikke var indhold af krom (V1)
i migrationsvaesken, hvorfor risikovurderingen af krom udelukkende er baseret pa toksikologi-
ske data for krom (lIl). Det skal dog noteres at detektionsgraensen for denne mere specialise-
rede analyse for indhold i garnet var hgjere end for analysen af totalkrom i migrationsvaesken,
sa selv om man ikke fandt krom (V1) i nogle af garnprgverne, kan det ikke fuldsteendig udeluk-
kes, at der har veeret lave niveauer af krom (VI) i garnet og i migrationsvaesken.

Samlet vurdering

Det kan p& baggrund af undersggelsen af de udvalgte garnprgver indkgbt i henholdsvis Dan-
mark, resten af EU og uden for EU konkluderes, at der ikke er risiko for lokale hudeffekter eller
systemiske effekter ved anvendelse af garnet i forbindelse med strik eller brug af hjemmestrik-
ket tgj.

De undersagte garnpgver repraesenterer kun et meget begraenset udsnit at det garn, der fore-
kommer pa markedet, hvorfor konklusionen ikke kan anvendes generelt pa alt garn.
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Summary and conclusion

In recent years, Danes have been knitting more and more. Accordingly, the Danish Environ-
mental Protection Agency has a desire to map the market for knitting yarns and investigate
whether knitting yarns contain chemicals to the same extent as finished textiles, and whether
yarn complies with the legislation applying to textiles and yarns.

Purpose

The purpose of the project is to assess whether there may be a health risk to consumers by
realistically expected use of knitting yarn. In addition, products sold in Denmark must be com-
pared with products purchased online within and outside the EU.

Mapping and selection of knitting yarn samples

Based on examination of the market and visits to web shops domiciled in Denmark, in other
EU countries and countries outside the EU, 51 yarn samples were purchased for the project.
The samples were divided into cotton, wool and superwash yarns.

Of the 51 yarn samples, 45 were selected for content and migration analyses; 15 bought in
Denmark, 17 bought in the EU (other EU countries than Denmark) and 13 bought outside the
EU. Of these samples, 13 were cotton yarns, 11 wool yarns (not superwash quality) and 21
superwash wool yarns. Yarn samples were selected with as much variation as possible in
terms of quality (organic and non-organic), colours and price level (prices from DKK 7 per yarn
to DKK 120 per yarn).

Based on previous reports on textiles and yarns, a number of substances problematic to
health were identified that have previously been found in different qualities of wool and cotton,
and which were therefore found relevant to be included in the analytical chemical programme.

Chemical analyses

All 45 yarn samples were tested for content of nonylphenol and nonylphenol ethoxylates as
well as azo dyes and aromatic amines, as these substances are subject to regulation of con-
tent in textiles. Next, migration analyses were performed of all yarn samples in artificial sweat
for a series of metals and also for formaldehyde and permethrin. In addition, migration of cyclic
siloxanes was examined for 12 selected superwash wool yarn samples, and migration of bi-
sphenol A (BPA) for 10 selected yarn samples.

None of the yarn samples contained nonylphenol above the detection limit. Nonylphenol eth-
oxylates were found above the detection limit in 6 yarn samples, one of which was above the
upcoming limit of 100 mg/kg. The remaining 5 yarn samples were significantly below the limit
value, with the highest concentration being 62 mg/kg.

In 4 yarn samples content of the regulated aromatic amines was detected. However, the
measured concentrations were significantly below the limit value.

In the migration analyses, smaller concentrations of heavy metals were measured. Zinc and
copper were found in both the largest number of samples (89% and 67%, respectively) and in
the highest concentrations. The highest concentration in the migration fluid was 20 ug/g yarn
for zinc and 7.5 ug/g yarn for copper. There was a tendency for higher zinc concentration in
the migration liquid from wool yarn (both for superwash and non-superwash qualities) than
from cotton yarn. There was also a tendency for increasing concentration in the migration fluid
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with an increase in the price per yarn. The concentration and frequency of the other heavy
metals in the migration fluid were significantly lower.

Chromium was found in the migration fluid of 4 samples at concentrations corresponding to
the detection limit (0.1 pg/g). Due to the low total chromium concentration in the migration
fluid, no analysis was performed for chromium (V1) as the detection limit for chromium (VI) was
higher. However, supplementary content analyses have been performed on the 4 samples,
where both content of total chromium and chromium VI were proven. Here, no chromium (VI)
was found above the detection limit (3 ug/g), while total chromium was between 0.7 pg/g and

42 uglg.

Formaldehyde was found in the migration fluid from 10 wool yarn samples in concentrations
from 3.9 pg/g yarn to 21.5 pg/g yarn. None of the cotton yarn samples released formaldehyde
to the migration fluid.

Neither permethrin, bisphenol A (BPA) nor cyclic siloxanes were found above the detection
limit in the migration fluid.

Hazard assessment of analysed substances
The following substances found in the migration analyses were assessed as being of most
concern regarding health risks and consequently selected for hazard and risk assessment.

- Formaldehyde (measured levels 3.9 - 21.5 ug/g yarn)
- Copper (measured levels 0.3 - 7.5 pg/g yarn)
- Zinc (measured levels 0.8 — 20 ug/g yarn)
- Cobalt (measured levels 0.1 - 0.6 pg/g yarn)
- Nickel (measured levels 0.1 - 0.5 pg/g yarn)
- Chromium (measured level 0.1 pg/g yarn)

When reviewing toxicological expert assessments of these substances, tolerable exposure lev-
els (DN(M)EL values) were determined for the substances (see table below), both with regard
to local effects for skin exposure and for systemic effects in connection with the substances
being systemically absorbed.

Overview of DN(M)EL values for use in the risk assessment

DN(M)EL skin contact DN(M)EL skin contact DN(M)EL oral
ug/em? and/or % mg/kg bw/day mg/kg bw/day
Formaldehyde 20 ug/ cm? - 0.15 (effects on the
(allergic symptoms) gastrointestinal)
0.003 %
(allergic symptoms)
Copper 1.4 % (irritation) 0.72 0.15
(enlarged spleen) (enlarged spleen)
Zinc 0.03 % (irritation) 2 (neuro toxicity) 0.4
(neurotoxicity)
Cobalt 0.44 ug/cm? 0.017 (effects on the 0.0003
(allergic symptoms) blood) (effects on the blood)
Nickel 0.74 pg/cm? 0.014 0.00014
(allergic symptoms) (reproductive toxicity) (allergic symptoms)
0.0055

(reproductive toxicity)
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DN(M)EL skin contact
ug/cm? and/or %

DN(M)EL skin contact
mg/kg bw/day

DN(M)EL oral
mg/kg bw/day

Chromium (VI)*

0.02 pg/cm? (allergic
symptoms)

0.0002 pg/kg bw/day
(cancer risk)

0.0002 pg/kg bw/day
(cancer risk)

Chromium (ll1)*

180 pg/cm? (allergic
symptoms)

0.30
(no effects found)

0.30
(no effects found)

* As chromium (VI) could not be detected in the follow-up analyses, the chromium content is only as-
sessed as chromium (lll) in the risk assessment.

Risk assessment
Based on the highest measured migration values for the substances, exposure estimates were
performed for two scenarios:

- Skin exposure locally (mg/cm?) and systemically (mg/kg bw/day) for a knitting person using
300 g of yarn per day, assuming migration of equal amounts of the substances per gram of

yarn as measured in the migration analysis.

- Skin exposure locally (mg/cm?) and systemically (mg/kg bw/day) for an infant wearing a 200
g sweater as well as additional oral exposure by sucking on a small part (5 g) of the sweater.

When the exposure values obtained were compared with the tolerable exposure levels
(DN(M)EL values), the following can be concluded regarding risk:

Overview of the risk assessments

Risk:
Skin contact
local effects

Risk:
Skin contact
systemic effects

Risk:
Oral exposure

Knitting person

Formaldehyde: no
Copper: no
Zinc: no
Cobalt: no
Nickel: no

Chromium (Ill): no

Formaldehyde: no
Copper: no
Zinc: no
Cobalt: no
Nickel: no

Chromium (Ill): no

No exposure

Infant wearing a
sweater

Formaldehyde: no
Copper: no
Zinc: no
Cobalt: no
Nickel: no
Chromium (lll): no

Formaldehyde: no
Copper: no
Zinc: no
Cobalt: no
Nickel: no
Chromium (Ill): no

Formaldehyde: no
Copper: no
Zinc: no
Cobalt: no
Nickel: no
Chromium (Ill): no

Local skin effects:
The substances formaldehyde, cobalt, nickel, chromium (V1) and chromium (lll) are all skin
sensitising substances.

The assessment of the effects of these substances is based on the lowest dose levels that

have been reported to elicitate skin reactions in people sensitised to the substance. This value
is compared with the estimated exposure at the highest measured value of the substances. In
general, dose levels that can elicitate skin symptoms in the most sensitive allergic persons are
considered to be significantly lower than the dose levels that cause the allergic condition itself.

When exposed to the found migration levels no unacceptable risk level of causing skin reac-
tions in allergic persons was found.
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For copper and zinc, which are not considered to be skin sensitisers, the critical effect is local
irritation of the skin. The measured levels are not considered to pose a risk for local irritation
neither to knitting persons nor to infants.

Systemic effects

For the estimated exposure levels of formaldehyde, copper, zinc, cobalt, nickel, and chromium
(assessed as chromium (lIl)) no health risks were found for neither knitting persons nor in-
fants.

Uncertainties

Follow-up analyses were performed of the chromium content found in the migration fluid to
clarify whether the content originated from chromium (VI) or chromium (lll). Unfortunately, the
detection limit for this more specialised analysis for content in the yarn was higher than for the
analysis of total chromium in artificial sweat. So even if chromium (VI) was not found in some
of the yarn samples, it cannot be completely ruled out that there were low levels of chromium
(V1) in the yarn and in the artificial sweat. However, the analysis results of the yarn samples
suggest that most likely there is no chromium (V1) content in the migration fluid, which is why
the risk assessment of chromium is based solely on toxicological data for chromium (l11).

Overall assessment

Based on the examination of the selected yarn samples purchased in Denmark, from the re-
mainder of the EU and outside the EU, it can be concluded that there is no risk skin effects or
systemic effects when using the yarn in connection with knitting or wearing hand-knitted cloth-

ing.

The yarn samples examined represent only a very limited sample of the yarn available on the
market, accordingly the conclusion cannot be applied generally to all yarns.
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Indledning

1.1 Formal

Udviklingen viser, at danskerne strikker mere og mere, hvorfor Miljgstyrelsen med dette pro-
jekt @nsker at kortlaegge, om strikkegarn i samme grad som feerdige tekstiler er belastet med
kemikalier, og om garnet overholder den lovgivning som gaelder for tekstiler og garn.

Formalet er at vurdere, hvorvidt der kan forekomme en sundhedsrisiko for forbrugerne under
realistisk forventet brug af produkterne. Derudover skal produkter, som forhandles i Danmark,
sammenlignes med produkter kabt pa nettet inden for og uden for EU.

1.2 Fremgangsmade
For at opfylde ovenstaende formal er projektet opdelt i forskellige faser med fglgende aktivite-
ter:

- En kortlagningsfase
Denne indledende fase indeholder kortlaegning af strikkegarn pa markedet med hen-
blik pa udveelgelse af relevante strikkegarnspraver til kemisk analyse og til risikovur-
dering. | fasen foreslas endvidere relevante analyser og eksponeringsscenarier til vi-
dere brug i projektet.

- En fase for kemiske analyser
| denne fase beskrives de relevante analyser til undersggelse af strikgarnsprgverne.
De hjemkabte strikkegarnsprgver analyseres, og resultaterne afrapporteres efterfol-
gende. Der udferes migrationsanalyser af garnprgverne, sa resultaterne herfra efter-
falgende kan anvendes til risikovurdering. Desuden udfgres der indholdsanalyser,
der skal danne udgangspunkt for at vurdere, om produkterne overholder reglerne for
indhold af azofarvestoffer og aromatiske aminer samt reglerne for indhold af
nonylphenol og nonylphenolethoxylater.

- En fase med risikovurdering for forbrugerscenarier

Denne fase bestar af farlighedsvurdering, eksponeringsvurdering og risikokarakteri-
sering. Fasen indledes med en farlighedsvurdering af de kemiske stoffer fundet ved
den kemiske analyse for at udpege de mest kritiske stoffer til eksponerings- og risiko-
vurdering. Forbrugereksponering for de udpegede stoffer beregnes derpa ud fra de
opnéede analyseresultater. Ud fra farligheds- og eksponeringsvurderingen foretages
derpa realistisk risikokarakterisering for forbrugerne og det konkluderes, hvorvidt der
er risiko forbundet med anvendelsen af de enkelte garnprever.
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2. Kortlaegning af strikkegarn
og udvelgelse af prover

21 Kortlaegning

Miljgstyrelsen har igennem mange ar og igennem adskillige forbrugerprojekter haft fokus pa
ugnsket kemi i tekstiler. Det store udvalg af forskellige typer strikkegarn til hjemmestrik har
imidlertid ikke tidligere veeret i fokus. Pa grund af den stigende interesse for hjemmestrik er det
naturligt at se naermere pa dette omrade mht. produkternes forbrugersikkerhed. | neervaerende
projekt vil der derfor blive set naermere pa indhold af kemiske stoffer i ikke-syntetiske garnty-
per, dvs. i bomuld- og uldgarn, hvor iszer de nye superwash uldgarnkvaliteter vil veere i fokus.

For at fa et indblik i hvilke typer kemiske stoffer der mest sandsynligt kan forventes at findes i
ovennaevnte garntyper, er der foretaget en indledende web-baseret litteratursggning. Der er
ved denne s@gning ikke fundet undersagelser, der specifikt har redegjort for og analyseret for
kemiske stoffer i uld- og bomuldsgarn.

For at malrette projektet er et udvalg af nyere, centrale publikationer vedrgrende kemi i teksti-
ler blevet screenet for herudfra at vurdere, hvilke betaenkelige stoffer der mest sandsynligt kan
veere relevante at fokusere pa mht. kemisk analyse og risikovurdering.

2.1.1 Anvendelse af kemiske stoffer ved fremstilling af superwash
uldgarn og merceriseret bomuld

| forbindelse med planlaegning af analyserne gnsker Miljgstyrelsen belyst, om der ved produk-

tion af den krympefrie superwash uldgarnkvalitet anvendes szerligt problematiske kemikalier

under fremstillingsprocessen, som evt. kan veere til stede i restkoncentrationer.

Superwash kvaliet

For at imadega filtkrympning ved vask af uld skal den sakaldte retningsmaessige friktionseffekt
(DFE - directional frictional effect) som uldfibre udviser brydes. Dette kan ske ved mekanisk
bearbejdning (slibning) eller ved behandling med oxiderende midler eller enzymer. Ved den
mekaniske bearbejdning fiernes samtidig en del af uldfibrene, og man opnar et tyndere og
mere glansfuldt garn.

Hvor glansen er af mindre betydning, anvendes kommercielt tre typer behandling (Rippon &
Evans (2012):

e Behandling med kemikalier
e Behandling med polymer
o Behandling med kemikalier med efterfglgende tilseetning af polymer

For at opna det hgjeste niveau af krympefrihed, som kraeves for at vaere superwash kvalitet,
anvendes de to sidste metoder, hvoraf den billigste og mest udbredte er kemikaliebehandling

med tilsaetning af polymer.

Ud fra en detaljeret beskrivelse af fremstilling af superwash uldgarn foretaget af Hassan &
Carr (2019) kan forarbejdningen sammenfattes i falgende trin:

Fremstillingen af garnet sker Iabende, idet garnet i et kontinuert forlgb transporters igennem
processerne, hvor der sker behandling i forskellige reaktionskar med kemisk forarbejdning.
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1 For at opna superwash kvalitet, dvs. krympefri uld, udsaettes ulden farst for en oxida-
tionsproces ved behandling med enten chlorgas eller natriumhypoklorit ved lav pH
eller med dichlorisocyansyre (DCCA), idet denne behandling pavirker keratinstruktu-
rer i garnet ved at nedbryde disulfidbroer og fierne den vandafvisende 18-methyl ei-
cosansyre, der omgiver keratinet. Denne behandling ger garnet hydrofilt og tilgaenge-
ligt for behandling med overfladeaktive stoffer. Det anfgres, at denne behandling
medfgrer en vis meengde af organisk bundet klor i aflabsvandet fra processen.

2 Efterfglgende vaskes garnet i en oplgsning af metabisulfit og bicarbonat for at haeve
pH til neutral vaerdi, hvilket hindrer gulning af garnet og gar garnet mere modtageligt
for den efterfalgende behandling med polymerer.

3  Skylning i vand.

4  Efter skylning tilsaettes Hercosett syntetisk polymer (tilblandes med ca. 1.2 % af gar-
nets vaegt). Hercosett er en polymer, der bestar af poly(chloro-hydroxypropyldiethy-
lene adipamide ammonium chloride).

5 Nar denne polymer tilsaettes garnet og oplagsningen geres basisk, omdannes
chlorohydroxypropylgrupperne i polymeren til epoxyforbindelser, og der dannes
poly(epoxypropyldiethylene adipamide ammonium chloride), der reagerer og binder
polymeren til carboxyl- og hydroxylgrupper i garnet.

6  Afslutningsvis tilseettes garnet en silikonebaseret bledgerer i en maengde pa ca. 0,2-
0,3 % af garnets veegt.

Ud fra denne beskrivelse af fremstillingsprocessen vurderes det mest sandsynligt, at det faer-
dige garnprodukt vil have et vist indhold af den tilsatte siliconeblgdggrer samt et eventuelt
restindhold af ikke reageret Hercosett polymer (dvs. poly(chloro-hydroxypropyldiethylene adi-
pamide ammonium chloride).

Mercerisering af bomuld

Ved produktion af bomuldsgarn er mercerisering af bomulden den mest udbredte metode til at
forbedre egenskaber som styrke, glans og formstabilitet og dermed ga@re garnet egnet til ma-
skinvask.

Processen er ganske simpel, idet garnet behandles med steerk base, hvorved fibrene svulmer
op, og noget af cellulosen krystalliserer (omdannelse fra cellulose 1 til cellulose 1l). Processen
foregar under spaending, hvorved opnas et glattere garn og dermed en mere blank overflade.
Det vurderes derfor ikke, at mercerisering giver anledning til restkoncentrationer af kemiske
stoffer i garnet.

2.1.2 Rapporter vedr. kemi i tekstiler
Nedenfor er anfgrt en raekke nyere rapporter omhandlende restkoncentrationer af kemiske
stoffer i tekstiler, der er blevet screenet for at malrette projektet til de mest relevante stoffer.

ANSES (2018). Assessment of the skin sensitizing / irritant effects of chemicals found in
footwear and textile clothing.

De franske sundhedsmyndigheders institut ANSES udgav i 2018 en projektrapport, hvor fore-
komsten af kemiske stoffer i fodtgj og tekstiler blev belyst. Rapporten ma anses for at veere
den mest opdaterede inden for omradet, idet man foretog en systematisk litteraturs@gning og
gennemgik en lang raekke europaeiske rapporter og indsamlede data fra Frankrig, Danmark,
Sverige, Tyskland, Holland og EU-Kommissionen. Pa dette grundlag blev en lang raekke po-
tentielle problemstoffer identificeret med hovedvaegten lagt pa allergifremkaldende stoffer. |
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projektet analyserede man herpa 25 stykker tekstil med forskellige former for vaeskeekstrak-
tion i et stort analyseprogram, der omfattede analyser til specifik identifikation og kvantificering
af mere end 130 stoffer udpeget som kritiske stoffer fra 20 forskellige stofgrupper (fx aromati-
ske aminer, azofarvestoffer, metaller, organiske aldehyder, syrer, etc.). Der blev anvendt for-
skellige oplgsningsmidler til ekstraktionerne for at sikre optimale forhold for ekstraktion af s&
mange typer forskellige kemiske stoffer som muligt.

Der blev imidlertid kun fundet forholdsvis fa stoffer i ekstraktionsanalyserne. Fglgende kemi-
ske stoffer blev detekteret fra tekstildelen af produkterne (dvs. stoffer fundet i tilkknytning til pa-
trykte motiver og metaldele er ikke medtaget nedenfor):

- 1,4-paraphenylenediamine (PPD)

- ClI Disperse Yellow 23

- krom

- nikkel

- dibutyltindichlorid

- monobutyltintrichlorid

- nonylphenoler (NP)/ nonylphenolethoxylater (NPEO)

En raekke yderligere stoffer (metaller) kunne detekteres fra metal- og plastdele fastgjort til
tekstilet:

- kobolt

- kobber

- antimon

- bly

- arsen

- cadmium

- kviksglv

Ved naermere gennemgang af rapporten kan det dog ses, at ingen af de 25 analyserede teks-
tilprodukter indeholdt uld, kun 8 af tekstilerne indeholdt bomuld, og resten var baseret pa
kunststof.

Kun i to tekstiler med indhold af bomuld fandt man indhold af beteenkelige kemiske stoffer. |
disse produkter blev der fundet nonylphenolethoxylater i tilknytning til print pa produkterne, og
i det ene blev der endvidere fundet krom i forbindelse med en elastikkant. Der kan saledes
ikke angives stoffer fra tekstilerne, som entydigt kan tilknyttes bomuld.

Rapporten refererer dog til tidligere analyser, hvor der er fundet formaldehyd i forbindelse med
bomuld og uld.

Kemi (2013). Hazardous chemicals in textiles — report of a government assignment. Re-
port No 3/13.

Den svenske kemikaliestyrelse KEMI udgav i 2013 en rapport vedrgrende farlige kemikalier i
tekstiler.

| denne rapport kortlagde man en raekke kemiske stoffer, som potentielt kan forekomme i det
endelige produkt pga. anvendelse af disse kemikalier under produktionen af tekstil.

For uld og bomuld blev falgende stoffer ud fra produktionsprocesserne anset for muligt fore-
kommende:
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Uld

Bomuld

Acrylamid (tidligere anvendt,
krympebehandling)

Acrylamid (tidligere anvendt)

Azofarvestoffer og spalt-
ningsprodukter (arylaminer)
af disse

Azofarvestoffer og spalt-
ningsprodukter (arylaminer)
af disse

1,4-dichlorobenzene (bzere-
stof for farver)

Zinkklorid (mercerisering,
farvning)

Cr (VI)- salte (pigmenter)

Bis(tributyltin)oxide (biocid)

blysalte (farvestoffer)

Hexabromocyclododecane

(HBCDD) flammehsemmer

For acrylamid angives at dette er et stof, der tidligere anvendtes, hvorfor det ikke vurderes re-
levant at fokusere pa stoffet i dette projekt. Tilsvarende vurderes det ikke sandsynligt, at strik-
kegarn er behandlet med brandheemmere, da en evt. behandling med brandhaemmere vil
veere knyttet til helt seerlige anvendelser af tekstilet.

Miljostyrelsesprojekter

Miljostyrelsen (2014). Kortleegning af udvalgte allergene, disperse farvestoffer i tgj.
Kortleegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter nr. 129, 2014

| denne rapport angives azofarvestoffer og spaltningsprodukter ligeledes som stoffer, der po-
tentielt kan forekomme i uld- og bomuldsartikler i forbindelse med farvning. | rapporten udta-
ges 31 tgjprodukter (for langt de flestes vedkommende produceret af syntetisk tekstil), hvor
der findes rester af azofarvestoffer Der blev fundet Disperse Blue 124 i 8 tekstiler og Disperse
Yellow 49 i et stykke tekstil. Ingen af disse fund var dog relateret til hverken bomuld eller uld.

Miljostyrelsen (2014). Kortlaegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter nr. 128, 2014
Kortlaegning og sundheds- og miljgvurdering af biocidaktivstoffer i tgj.

| forbindelse med dette projekt analyserede man 34 stykker tgjprodukter, heraf 21 af bomuld
og 5 af uld for indhold af biocider. Der blev i disse analyser fundet rester af formaldehyd i 3
uld- og 3 bomuldsprodukter i koncentrationsintervallet 3-23 mg/kg og permethrin i et uldpro-
dukt ved en koncentration pa 367 mg/kg.

Miljostyrelsen (2012). Kortlaegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter nr. 120, 2012
Kortleegning samt miljo- og sundhedsmaessig vurdering af nonylphenol og nonylpheno-
lethoxylater i tekstiler.

| dette projekt, hvor man analyserede for nonylphenol og nonylphenolethoxylater i 15 tgj- og
sengetajsprodukter (11 uldprodukter og 4 syntetisk tekstil), fandt man nonylphenolethoxylater i
9 af bomuldsprodukterne i koncentrationsintervallet 3,2 — 311 mg/kg. Af rapporten fremgar, at
anvendelsen af nonylphenol og nonylphenolethoxylater var som hjaelpestof ved rensning og
skylning af uld og bomuld, til fiernelse af fedt og andre urenheder samt som hjeelpestof ved
blegning, farvning og befugtning af tekstilet.

@vrige data

| 1 nyere undersggelser er bisphenol A (BPA) blevet fundet i babysokker kagbt i spanske butik-
ker (Freire et al. 2019). Her blev der observeret tendens til stigende koncentrationer af BPA
ved stigende indhold af bomuld. Fundene var iseer knyttet til meget billigt indkabte sokker pro-
duceret af bomuld iblandet syntetiske plastfibre, og forfatterne vurderede, at en sandsynlig ar-
sag til dette indhold kunne vaere anvendelsen af genbrugsplast i produkterne.

| den forbindelse vurderes det, at iseer anvendelse af genbrugsmaterialer vil kunne medfgre
restkoncentrationer af en reekke forskelligartede kemiske stoffer som en del af indholdet i gen-
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anvendelsesproduktet eller forureninger tilknyttet hertil. En yderlige analyse af dette aspekt an-
ses dog ikke relevant for dette projekt, der fokuserer pa garnkvaliteter, der seelges som ren

bomuld og uld.

2.1.3 Udpegning af relevante stoffer til analyse/risikovurdering
Ud fra ovenstaende oplysninger vurderes det relevant af fokusere pa fglgende stoffer ved ana-

lyse af uld- og bomuldsgarn:

- Nonylphenol og nonylphenolehtoxylater
- Azofarvestoffer og spaltningsprodukter (diverse arylaminer)
- Metaller (krom, bly, nikkel, zink, tin samt @vrige seerligt problematiske metaller fx ko-

bolt, cadmium)

- Formaldehyd
- Permethrin
- Organotin

Derudover kan det for superwash uldgarn veere relevant at fokusere pa indhold af silicone-
blgdgerere (hvor iseer de cykliske siloxaner D4, D5 og D6 anses for kritiske) og Hercosett po-
lymer (dvs. poly(chloro-hydroxypropyldiethylene adipamide ammonium chloride) samt for bom-
ulds vedkommende pa evt. rester af bisphenol A.

2.1.4 Fareklassificering og regulering af problemstoffer
Nedenfor i tabel 1 er ovenstaende stoffer beskrevet ud fra deres fareklassificering/EU-harmo-
niserede klassificering samt ud fra lovgivningsmaessige krav, der er relevante i forbindelse

med evt. indhold i strikkegarn.

TABEL 1. Regulatoriske data vedr. mulige problemstoffer i strikkegarn

(Benzidin CAS 92-87-5)

Carc. 1A, H350

Acute tox. 4, H302
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic chronic 1, H410

(klassificering angivet for ben-
zidin som eksempel for aroma-
tisk amin fra tillaeg 10)

Azofarvestof:

Skin sens. 1

Aquatic Acute 1, H400
Aquatic chronic 1, H410

(klassificering af azofarvestof
CAS 118685-33-9 omfattet af til-
leeg 10)

Stof EU-klassificering Relevant regulering omfattende
tekstil
Azofarvestoffer Aromatisk amin: REACH Bilag XVII 43:

Alle azofarvestoffer, der kan frigive
over 30 mg/kg (0,003%) af 22 speci-
fikke aromatiske aminer, er angivet i
tillaeg 8 til bilag XVII.

Azofarvestoffer omfattet af tillaeg 9 til
bilag XVII forbudt over 0.1 % til farv-
ning af tekstiler.

REACH Bilag XVII 72 (geeldende fra
1. november 2020)

8 navngivne azofarvestoffer og aro-
matiske aminer som angivet i tillaeg

12.

Nonylphenol
CAS 25154-52-3

Acute Tox. 4, H302
Skin Corr. 1B, H314
Aquatic Acute 1 H400
Aquatic Chronic 1, H410
Repr. 2, H361fd

REACH Bilag XVII 46

Forbudt ved konc. = 0,1% ved tekstil-
forarbejdning

Nonylphenolethoxylater

REACH Bilag XVII 46
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CAS 7439-92-1

Lact., H362

Forslag til yderligere harmonise-
ret klassificering som:

Aquatic Acute 1, H400, M-fac-
tor=10,

Aquatic Chronic 1, M-factor=10
(Repr. 1A, H360FD, C 20,03 %
Lact., H362

STOTRE 1H372,C20,5%
Aquatic Acute 1, H400, M-fac-
tor=10, Aquatic Chronic 1,
H410)

Stof EU-klassificering Relevant regulering omfattende
tekstil
Forbudt ved konc. 20,1 % ved tekstil-
forarbejdning
REACH Bilag XVIl 46a
Forbudt i tekstiler ved konc = 0,01 %
(fra 3 februar 2021)
Formaldehyd* Acute Tox. 3, H301, H311 REACH Bilag XVII 72 (gaeldende fra
CAS 50-00-0 Skin Corr. 1B, H314 1. november 2020)
Skin Sens. 1, H317 Forbudt i tekstiler (herunder garn) ved
Acute Tox. 3, H331 > 75 mg/kg
Muta. 2, H341
Carc. 1B, H350
Bly Repr. 1A, H360FD, C = 0,03% REACH Bilag XVII, indgang 63:

Forbudt i forbrugerprodukter med
blykoncentrationer hgjere end 0,05 %
(svarende til 500 ppm = 500 mg/kg),
medmindre migrationen kan vises at
veere mindre end 0,05 pug Pb/cm? per
time. Geelder for artikler eller dele
deraf, der under normale eller med ri-
melighed forudsigelige anvendelses-
betingelser kan puttes i munden af
barn.

Derudover seerlig dansk regulering:
BEK nr. 856 af 05/09/2009 (blybe-
kendtggrelsen).

Forbud mod import og salg af produk-
ter med blyindhold hgjere end 100
ppm (svarende til 0,01 %=100
mg/kg).

REACH Bilag XVII 72 (geeldende fra
1. november 2020):

Forbudt i tekstiler (herunder garn) ved
=1 mg/kg ved ekstraktion

Cadmium
CAS 7440-43-9

Carc. 1B, H350
Muta. 2, H341
Repr. 2, H361fd
Acute Tox. 2, H330
STOT RE 1, H372

Aquatic Acute 1, H400

BEK nr. 858 af 05/09/2009 om forbud
mod import, salg og fremstilling af
cadmiumholdige varer. Greenseveerdi
75ppm (svarende til 75mg/kg =
0,0075 %).

Pa REACH kandidatlisten til godken-
delsesordningen som folge af stoffets
kreeftfremkaldende effekt.

REACH Bilag XVII 72 (geeldende fra
1. november 2020)

Forbudt i tekstiler (herunder garn) ved
=1

mg/kg ved ekstraktion

Kromat (CrVI)*
Eksempel:

Natriumkromat
CAS 7775-11-3

Acute Tox. 2 H330
Acute Tox. 3 H301
Acute Tox. 4 H312
Skin Corr. 1B, H314
Skin Sens. 1, H317

REACH Bilag XVII 72 (geeldende fra
1. november 2020)

Forbudt i tekstiler (herunder garn) ved
> 1 mg/kg ved ekstraktion
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Stof

EU-klassificering

Relevant regulering omfattende
tekstil

Resp. Sens 1, H317
Muta. 1B, H340

Carc.. 1B, H350

Repr. 1B, H360FD
STOT RE 1, H372
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Kobolt*
CAS 7440-48-4

Skin Sens. 1, H317
Resp. Sens 1, H334
Muta. 2, H341

Carc. 1B, H350

Repr. 1B, H350

Aquatic Chronic 4, H413

Ingen relevant regulering der omfatter
tekstiler

Nikkel*
CAS 7440-02-0

Skin Sens. 1, H317
Carc. 2, H351

STOT RE 1, H372
Aquatic Chronic 3, H412

Ingen relevant regulering der omfatter
tekstiler

Zink Aquatic Acute 1, H400 Ingen relevant regulering der omfatter
CAS 7440-66-6 Agquatic Chronic 1, H410 tekstiler
Tin se organiske tinforbindelser Se organiske tinforbindelser

CAS 7440-31-5

Organiske tinforbindelser
Dibutyltinchlorid
CAS 683-18-1

(anfert som repraesentant for
en raekke dibutyltinforbindels
er)

Muta. 2, H4341

Repr. 1B, H360FD
Acute Tox. 2, H330
Acute Tox. 3, H301
Acute Tox. 4, H312
STOT RE 1, H372

Skin Corr. 1B, H314
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

REACH Bilag XVII, indgang 20:
Dibutyltinforbindelser forbudt i forbru-
gerprodukter med tin-koncentrationer
over 0,1%

Permethrin
CAS 52645-53-1

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

Skin Sens. 1, H317
Aquatic Acute 1, H400
Agquatic Chronic 1, H410

Ingen relevant regulering der omfatter
tekstiler

Godkendt som aktivstof efter BPR i
2016 til produkttype 8 (treebeskyttelse)
og produkttype 18 (insektmidler)

D4
Octamethyl-cyclotetrasiloxane
CAS 556-67-2

Aquatic Chronic 4, H413
Repr. 2, H361 fertilitet

Ingen relevant regulering der omfatter
tekstiler.

Er pa REACH kandidatlisten som me-
get persistent bioakkumulerende og
giftigt i miljget (PBT/vPVB)

D5

Decamethyl-cyclopentasilo-
xane

Ingen klassificering

Ingen relevant regulering der omfatter
tekstiler.

Er pa REACH kandidatlisten som me-

CAS 541-02-6 get persistent bioakkumulerende og
giftigt i miljget (PBT/vPvB)
D6 Ingen klassificering Ingen relevant regulering der omfatter

Dodecamethylcyclohexasilo-
xane

CAS 540-97-6

tekstiler
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Stof EU-klassificering Relevant regulering omfattende
tekstil

Er pa REACH kandidatlisten som me-
get persistent bioakkumulerende og
giftigt i miljget (PBT/vPVB)

Bisphenol A Repr. 1B, H360F Ingen relevant regulering der omfatter
80-05-7 STOT SE 3, H335 tekstiler
Eye Dam. 1, H318 Er pa REACH kandidatlisten pga. stof-

fets reproduktionsskadende egenska-
ber. Vurderet at veere hormonforstyr-
rende bade mht. miljg og sundhed.

Skin Sens. 1, H317

*Det er dog vigtigt at gere opmeerksom pa, at der i gjeblikket (maj 2020) foreligger et forslag til
anvendelsesbegraensning af stoffer, der har en EU-harmoniseret klassificering som allergi-
fremkaldende for indhold i tekstiler, laeder, pelse og skind. | dette forslag anfgres en raekke
greenseveerdier for indhold af de forskellige allergifremkaldede stoffer: For indhold i tekstiler er
formaldehyd omfattet med en koncentrationsgraense pa 30 mg/kg, nikkel med en koncentrati-
onsgraense pa 120 mg/kg, kobolt med en koncentrationsgraense pa 70 mg/kg og krom (VI)
med en koncentrationsgreense pa 1 mg/kg (ECHA 2019).

2.2 Beskrivelse af eksponeringsscenarier

En veesentlig del af en risikovurdering af anvendelsen af strikkegarn omfatter en realistisk ek-
sponeringsvurdering for de kemiske stoffer, som strikkegarnet kan indeholde og afgive under
brugen.

Ved eksponeringsvurderingen er det veesentligt at skelne mellem de forskellige malgrupper,
der skal risikovurderes, idet eksponeringen kan vaere forskellig for de forskellige malgrupper.
Under hensyntagen til relevante typer af kritiske effekter (fx lokale hudeffekter og/eller systemi-
ske organeffekter) udarbejdes der eksponeringsscenarier for den strikkende person samt for
en person, der efterfelgende anvender det strikkede stykke tgj. For at omfatte de mest szerlige
felsomme malgrupper skal eksponeringsvurderingen omfatte strikkende kvinder, gravide (hvis
ufgdte barn kan vaere seerligt falsomt overfor skadelige effekter) og smabern, der beerer tgjet
og hvor fx sutning pa tejsnipper og garnkvaste kan veere relevant.

Felgende malgrupper og eksponeringsscenarier vurderes relevante for brugen af strikkegarn
og strikkegarnsprodukter:

- hudeksponering under strikning for den strikkende gravide person.
- hudeksponering hos barn inklusive barnets sutning pa strikvaren

Det forventes at eksponeringsscenarier for grupperne vil vaere vidt forskellige, idet en strik-
kende, gravid kvinde et vist antal timer dagligt gennem en laengere periode kan have handkon-
takt til nyt uvasket garn, mens et barn, der beerer tgjet, kun vil blive udsat for nyt garn i en kort
periode, i de tilfeelde hvor tgjet ikke er vasket inden brug.

Eksponeringsscenarierne vil blive udarbejdet som realistiske worst-case estimater med ud-
gangspunkt i eksponeringsparametre angivet i REACH-guidelines kombineret med viden fra
evt. scenarier, der tidligere er anvendt i litteraturen eller i Miljgstyrelsens tidligere projekter.
Eksponeringen vil dels blive beregnet i enheden "mg garn/ kg Igv/dag” og i enheden "mg garn/
cm?'.
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2.21 Hudeksponering under strikning for den strikkende person

Eksponeringsvurdering af haendernes overflade

Den mest intense hudeksponering vil forekomme pa personens haender under strikningen.
For dette hudareal vurderes risikoen fra hudirriterende eller allergifremkaldende stoffer at vaere
starst, hvorfor det er relevant at beregne eksponering for strikkegarn per cm? hud.

Eksponering (g garn/cm?) = forbrug af strikkegarn per gang strikning (g)/handfladernes areal (cm?)
Som worst-case vurderes, at der i Igbet af en strikkeperiode pa 8 timer forbruges 300 gram
garn. Dernaest anses bergringen og eksponeringen for garnet af forekomme pé et overflade-
areal svarende til handfladerne. Nordisk Ministerrad (2011) og RIVM (2014) angiver overflade-
arealet af en voksen kvindes haender til 731 cm?, hvorfor indersiden af haenderne vurderes til

ca. halvdelen dvs. 365 cm?2.

Dvs.
Eksponering (g garn/cm? hud) = 300 g/365 cm? = 0,82 g/cm?

Ud fra analyseresultater, der maler et kemisk indholdsstofs afgivelse fra garnet til kunstig
sved, opnas viden om "mg stof afgivet / g garn”, og eksponeringen for stoffet kan dermed be-
regnes:

Eksponering (mg stof/cm? hud) = Eksponering (g garn/cm?) x (mg stof afgivet g garn)

(1) Eksponering (mg stof/fcm? hud) = 0,82 g garn/cm? x (mg stof afgivet/g garn)

Eksponeringsvurdering mht. systemisk optagelse

Kemiske stoffer, der afgives under strikning, vil veere tilgaengelige for optagelse i kroppen, idet
det specifikke stof i st@rre eller mindre grad vil kunne traenge igennem huden og ind i blodba-
nen. Til vurdering af risiko for systemiske organeffekter er det derfor relevant at udregne ek-
sponeringen i mg stof/kg legemsvaegt dag.
Her vil eksponeringen for det enkelte stof kunne beregnes ud fra:
Eksponering (mg/kg Igv/dag) = meengde garn (g/dag) x mg stof afgivet/g garn/igv (kg)
Eksponering (mg/kg Igv/dag) = 300 g/dag x mg stof afgivet/g garn/60 kg

(2) Eksponering (mg/kg Igv/dag) = 5 g/kg x mg stof afgivet/g garn

Som worst-case vurderes det som naevnt ovenfor, at der i Igbet af 1 dag forbruges 300 gram
garn. Som udgangspunkt antages en legemsvaegt pa 60 kg for en kvinde (REACH 2012).
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2.2.2 Eksponering af smabegrn, 2 -1 ar

Eksponering af barnets hudareal

| dette scenarie indgér bgrn i aldersgruppen %2-1 ér, dvs. en alder med hgj grad af sutteaktivi-
tet pa genstande inden for raekkevidde. Det antages som et worst-case, at barnet er ifert 1 ny-
strikket ikke-vasket heettetrgje, og at barnet ikke har undertrgje under strikketrgjen, dvs. at
barnets (svedige) hud er i direkte beraring med trajen. Ydermere antages, at barnet sutter pa
et par garnkvaster pasat ved trgjens heette.

Eksponeringen per hudareal kan beregnes:

Eksponering per hudareal (g stof/cm?) = forbrug af strikkegarn per heettetraje (g)/kropsareal overkrop,
arme, del af hovedet for barnet (cm?)

Det antages, at en tynd haettetrgje til et 6-12 maneders barn kan strikkes ved brug af 200
gram garn. Det antages, at kun en tynd haettetrgje vil blive anvendt uden undertrgje, mens
man ved brug af en tykkere trgje forventes at have noget under trgjen og derfor i mindre grad
bliver direkte eksponeret for mulige kemiske stoffer i garnet. Derfor anses brugen af 200 gram
som et realistisk worst-case for det beskrevne scenarie.

Heettetrajen vil eksponere et overfladeareal svarende til arme + overkrop + halvdelen af hove-
det. For 6-12 méaneders bgrn vil dette ifalge de anbefalede "deterministic default values” fra
RIVM (2014, tabel 32) medfare et overfladeareal pa 2287 cm?.

Eksponering (g stof/cm?) = 200 g garn/trgje/2287 cm? = 0,087 g/lcm?
Ud fra analyseresultater, der maler et kemisk indholdsstofs afgivelse fra garnet til kunstig
sved, opnas viden om "mg stof afgivet/g garn”, og eksponeringen for stoffet kan dermed be-
regnes:

Eksponering (mg stof/fcm?) = Eksponering (g garn/cm?) x (mg stof afgivet/g garn)

(3) Eksponering (mg stof/cm?) = 0,087 g/cm? x (mg stof afgivet/g garn)

Eksponeringsvurdering mht. systemisk optagelse

Derudover kan hudeksponeringen i forhold til kropsveegten beregnes:
Eksponering (mg/kg Igv) = (trgjens vaegt (g) x mg stof afgivet/g garn)/legemsvaegt (kg)

| dette scenarie antages, at trgjen vejer 200 g og at barnet vejer 8,0 kg, idet dette af RIVM
(2014) angives som standardveerdi for vaegten pa '2-1 arige barn.

Eksponering (mg/kg Igv) = 200 g x mg stof afgivet/g garn)/8,0 kg

(4) Eksponering (mg/kg Igv) = 4 g/kg x (mg stof afgivet/g garn)

Udover denne hudeksponering vurderes at barnet kan udsaettes for afgivne stoffer ved oral
indtagelse i forbindelse med, at der suttes pa kvasterne, som antages at veje 5 gram:
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Oral eksponering (mg/kg Igv) = (kvasternes veegt (g) x mg stof afgivet/g garn)/legemsvaegt (kg)
Oral Eksponering (mg/kg Igv) = 5 g x mg stof afgivet/g garn)/8 kg

(56) Oral Eksponering (mg/kg Igv) = 0,63 g/kg x (mg stof afgivet/g garn)

2.2.3 Metodeovervejelser for bestemmelse af afgivelse af kemiske
stoffer fra garnet

Af ovenstaende eksponeringsscenarier ses, at mg stof afgivet per gram garn er en meget be-

tydelig faktor i beregningerne.

For at bestemme meaengde er det i dette projekt valgt af udfgre ekstraktionsanalyse af garnet
med en kunstig svedvaeske (se naermere nedenfor).

Ved valg af omstaendigheder for ekstraktionen er det valgt at undga urealistiske worst-case
antagelser for afgivelsen af stoffer fra strikkegarnet. Det er derfor valgt at ekstrahere med kun-
stig sved i 2 timer ved 37°C, uden at der anvendes omrystning af prgven, da dette vurderes
bedst at repraesenterer hvad en strikkende person kan blive udsat for under strikningen. Alene
den fuldsteendige gennemvaedning af garnet i 2 timer vurderes at medfgre et worst-case sce-
nario for afgivelsen, hvorfor yderligere omrystning for at hgjne afgivelsen fra garnet ikke anses
som relevant. Endvidere vurderes 2 timers ekstraktion ogsa for worst-case, idet eksponerin-
gen til det samme stykke af garnet er vaesentligt mindre end 2 timer.

Tilsvarende vurderes et barns eksponering ogsa at vaere et worst-case scenarie ved anven-
delse af denne metode, da det vurderes usandsynligt at barnet vil ligge med en fuldstaendig
gennemveaedet trgje gennem laengere tid.

Naermere beskrivelse af ekstraktionsmetoden er angivet nedenfor i afsnit 2.3. og i kapitel 3.

Det skal bemaerkes, at det er valgt ikke at udfare ekstraktionsanalyser i kunstigt spyt, da det
vurderes, at analyseresultatet for kunstig sved vil vaere meget lig, hvad der vil blive fundet for
kunstigt spyt, da ekstraktionsevnen af de to vaesker anses for at vaere meget sammenlignelig.
Det vurderes derfor, at den mindre forskel pa de to vaeskers ekstraktion vil ligge betydeligt in-
den for de kvantitative usikkerheder, som mange af de gvrige eksponeringsantagelser inde-
beerer.

23 Beskrivelse af relevante analyser

2.3.1 Udvalg af relevante stoffer og stofgrupper
Kortleegning af strikkegarn har papeget felgende stoffer og stofgrupper, som relevante ved
analyser af bomuld- og uldgarn:

- Nonylphenol og nonylphenolehtoxylater

- Azofarvestoffer og spaltningsprodukter (diverse arylaminer)

- Metaller (krom, bly, nikkel, zink, tin samt gvrige saerligt problematiske metaller)
- Formaldehyd

- Permethrin

- Organotin

Desuden fremgar det af fremstillingsmetoden for superwash uldgarn, at der bade tilszettes
Hercosett syntetisk polymer samt silikonebaseret blgdgerer. Det vurderes derfor relevant at
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analysere superwash uldgarn for de cykliske siloxaner D4, D5 og D6, idet de ofte indgar i sili-
coneblandinger, og stofferne ma anses som problemstoffer, da de er opfart pa kandidatlisten i
REACH-reguleringen. Hercosett polymeren inkluderes ikke i analyseprogrammet, idet det vur-
deres, at sandsynligheden for migration er lav, samtidig med at det rent analytisk vil vaere me-
get omkostningstungt at strukturafklare de nedbrydningsprodukter/reststoffer fra polymeren,
som eventuelt kan forekomme.

Endvidere vurderes det relevant ogsa at inkludere bisphenol A (BPA), da dette stof er fundet i
bomuldsprodukter, og stoffet besidder meget problematiske helbredseffekter, bl.a. reprodukti-
onseffekter og hormonforstyrrende effekter.

2.3.2 Analysemetoder og analyseplan

Som det fremgar ud fra eksponeringsscenarierne, fokuseres hovedsagelig pa migrationsanaly-
ser for de overnaevnte stoffer, idet dette vil tilvejebringe det bedst egnede udgangspunkt for en
efterfelgende risikovurdering. Dette dog med udtagelsen af nonylphenol og nonylphenolehto-
xylater samt azofarvestoffer, hvor der udelukkende gennemfgres indholdsanalyser, idet der for
disse stoffer er fastsat greensevaerdier for indholdsmaengden, hvorfor migrationsanalyser og
risikovurdering ikke er relevant disse stoffer.

| samarbejde med Miljgstyrelsen har projektgruppen derpa sammensat en analyseplan for pro-
jektet, som angivet i tabel 2 nedenfor.

TABEL 2. Analyseplan

Stof Analysetypen Antal Kommentarer
prover
Nonylphenol og nonylpheno- Indholdsanalyser 45 Alle garnkvaliteter i analy-
lehtoxylater seprogrammet
Azofarvestoffer og spaltnings- Indholdsanalyser 45 Alle garnkvaliteter i analy-
produkter seprogrammet
Metaller inkl. krom og organo- Migrationsanalyser 45 Alle garnkvaliteter i analy-
tin seprogrammet
Formaldehyd Migrationsanalyser 45 Alle garnkvaliteter i analy-
seprogrammet
Permethrin Migrationsanalyser 45 Alle garnkvaliteter i analy-
seprogrammet
Cykliske siloxaner (D4, D5 og Migrationsanalyser 12 Udveelges blandt de ind-
D6) kobte superwash uldkvalite-
ter ud fra vurdering af gar-
nets glathed.
BPA Migrationsanalyser 10 10 bomuldsgarnprgver

Migrationsanalyserne udferes pa baggrund af ekstraktion af garnpragverne i kunstigt sved. Den
kunstige sved fremstilles efter forskriften i ISO 105-E04, og migrationstesten udfares jf. ISO
71-3:2013+A2:2017. Alle analyser udfgres som aegte dobbeltbestemmelser. Detaljeret beskri-
velse af analysemetoder fremgar af afsnit 3.1.1.

Metalanalyserne inkluderer bly, krom, nikkel, cadmium, arsen, kobber, zink, kviksglv, bor, ko-
bolt, tin, sglv, antimon og vanadium. | tilfaelde at metalanalyserne viser tilstedeveerelse af krom
eller tin, vil disse pregver endvidere blive analyseret for forholdsvis krom (V1) og organiske tin-
forbindelser.

Som det fremgar af tabel 2, foretages analyser for cykliske siloxaner og bisphenol A kun pa en
delmaengde af det samlede antal garnprever i analyseprogrammet.
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24 Udvalgelse af strikkegarn til prevning

2.41 Kriterier for valg af strikkegarn

Udgangspunktet for udvaelgelse af strikkegarn til efterfelgende analyse og risikovurdering er,
at der fokuseres pa bomuldsgarn og uldgarn til hjiemmestrik (dvs. ikke garn baseret pa synteti-
ske materialer), og hvor der for uldgarns vedkommende iszer skal fokuseres pa superwash
kvaliteten. Ved hjemkgb af produkter skal 1/3 af strikkegarnet veaere fra det danske marked (fy-
siske butikker eller webbutikker), 1/3 fra webbutikker fra det gvrige EU-marked og 1/3 fra det
gvrige webbutik-marked uden for EU. Desuden skal de danske indkgb afspejle kgb i hhv. spe-
cialbutikker og i supermarkeder/stgrre butikskaeder. Der er saledes webbutikkens hjemsted,
og fra hvilket land garnet kgbes, der er afgarende for grupperingen af garnet, og ikke garnets
produktionsland, da dette ofte ikke kendes for modtagelsen af garnet.

For at opna en mere repraesentativ udveelgelse og for at @ge fund for metaller og forskellige
azofarvestoffer udvaelges praverne, sa de daekker en bred vifte af farver (hvidt, sort, blat, radt,
gult, grent og evt. flerfarvet garn). Endvidere sigtes mod at udveelge forskellige kvaliteter inden
for garntyperne samt garn i forskellige prislag.

24.2 Webbaseret sggning

For at opna et overblik over garnmarkedet er der foretaget webbaseret segning med sggeor-
det "strikkegarn” for at finde webbutikker i Danmark. En tilsvarende sggning pa "buy knitting
yarn online” blev foretaget for at finde webbutikker i det gvrige EU og uden for EU. Med hen-
syn til det danske marked segtes ligeligt pa garn, der bliver solgt i fysiske butikker, og garn der
kun bliver solgt via en webbutik.

Ved web-sggningen, rettet mod 100 % rene produkter indenfor kategorierne uld, superwash
uld og bomuld, kunne der iagttages felgende:

Det generelle billede er, at maerkevarer og dyre garntyper primeert seelges i specialbutikker,
mens partivarer, egne brands og "no-name”-garner er i overtal hos de rene webbutikker og
mest udtalt hos udenlandske sites som Amazon, eBay, AliExpress og Wish.

Der er en tendens til, at det er de samme maerker, der salges i specialbutikkerne og de dertil
knyttede webbutikker, mens der ses en stgrre diversitet hos de rene webbutikker, der udover
egne brands ogsa saelger importeret garn. Med hensyn til prisniveauet ligger specialbutikkerne
generelt i den dyre ende, mens det er sveerere at finde et meget dyrt garn hos webbutikkerne.
Udbuddet af syntetiske garner og blandingsprodukter (bomuld/bambus, bomuld/meelkefibre,
uld/bomuld, uld/silke osv.) er starst hos de webbutikker, der overvejende handler med garn fra
asiatiske lande.

Informationer om og beskrivelse af garnerne er mest udferlig pa specialbutikkernes websider
og hos de danske webbutikker. De gvrige steder er der oftest kun oplysning om garntype og
vaegt og i enkelte tilfselde tillige oplysning om Igbelezengde og pindestarrelse.

2.4.3 Nyere garntyper.

Indenfor bomuldsgarn er der specielt to nyere typer, der gar igen og oftest anprises som ”"su-
perblagdt” eller som "baby-soft”. Det er begge blandingsprodukter bestédende af traditionel bom-
uld iblandet fibre af bambus (bamboo cotton) eller maelkeprotein (milk cotton).

For alle disse garntyper ma det formodes, at bade fremstillings- og farvningsprocessen adskil-

ler sig fra de traditionelle metoder, og at der derfor kan forekomme andre restkemikalier i disse
produkter. Denne problematik er ikke daekket af naerveerende projekt.
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Der er ogsa fundet garntyper relateret til miljg og genbrug og bzeredygtigt design. Disse garner
er ofte blandingsprodukter af naturfibre eller med indhold af genanvendt materiale.

Saledes produceres der garn af 100 % genanvendt bomuld fra jeans/cowboybukser, ligesom
der findes garner produceret af genanvendte plastflasker (fra fx Peru og Indien), som bestar af
100 % polyester.

Isaer anvendelse af genbrugsmaterialer vurderes at kunne medfgre restkoncentrationer af en
reekke forskelligartede kemiske stoffer som en del af indholdet i genanvendelsesproduktet eller
forureninger tilknyttet hertil. Anvendelse af sddanne kvaliteter vurderes mest sandsynligt at
kunne veere arsagen til fund af fx bisphenol A i tekstilprodukter, som angivet af Freire et al.
(2019), hvor man fandt bisphenol A i sokker. Fundene var iszer knyttet til meget billigt indkabte
sokker produceret af bomuld iblandet syntetiske plastfibre, og forfatterne vurderede, at en
sandsynlig arsag til dette indhold kunne vaere anvendelsen af genbrugsplast i produkterne.

244 Afgraensning af udvaelgelse og indkob

Inden for dette projekts rammer blev der bestilt i alt 51 garnprever, idet der blev hjemkgbt et
vist overskud af produkter for at veere sikker pa at modtage tilstraekkeligt antal praver til analy-
serne.

Et hjemkgb af et saddant antal praver kan kun betragtes som en stikpravemaengde fra marke-
det, idet det ville kreeve veesentligt stgrre antal hjemkegb, safremt man skulle opna et mere re-
praesentativt udsnit af det globale garnmarked med hensyn til forskelligheder i typer garn, far-
ver, kvaliteter etc. Dog tilstraebes der at opna et sa bredt et spektrum af forskelligheder ved at
veelge forskellige kvaliteter af garntyperne, farver og prislag.
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3. Analyser af strikkegarn

Med udgangspunkt i den viden der er opnaet i kortlaegningen, blev der udvalgt en raekke stof-
fer og stofgrupper til kvantitative bestemmelser (Tabel 2). For at fa det bedste udgangspunkt
for risikovurderingen blev der hovedsagelig gennemfart migrationsanalyser for de udvalgte
stoffer. Dette dog med udtagelsen af nonylphenol og nonylphenolethoxylater samt azofarve-
stoffer, hvor der udelukkende blev udfert indholdsanalyser, idet der for disse stoffer er fastsat
greenseveerdier for indholdsmaengden, og yderligere risikovurdering blev derfor ikke prioriteret.

Ud fra de 51 indkgbte garnpraver blev der udvalgt 45 til indholds- og migrationsanalyser, her-
under 15 kabt gennem danske web-sider, 17 kabt gennem web-sider fra andre EU-lande (in-
klusive England og Norge) og 13 kabt gennem web-sider udenfor EU. Indkgbene blev saledes
opdelt efter web-sidernes tilharsland og ikke efter garnets produktionsland, idet produktions-
landet ofte ikke kunne identificeres pa web-siden, men ferst nar garnet var modtaget. Fordelin-
gen var 13 prgver bomuldsgarn, 11 uldgarn af ikke superwash kvalitet og 21 superwash uld-
garn. Der er desuden udvalgt variationer inden for stikprgven af produkter pa markedet ved at
inkludere garn af forskellig kvalitet (gkologisk og ikke-gkologisk), garn i forskellige farver og
garn i en bred vifte af priser (fra 7 kr. per nggle til 120 kr. per nggle).

Alle analyser er udfert som aegte dobbeltbestemmelser, og resultaterne vises som gennemsnit
af de to veerdier.

3.1 Kvantitative indholdsanalyser

3.1.1 Eksisterende graenseverdier for indholdsmangden

Som beskrevet i tabel 1, bliver nonylphenolethoxylater forbudt i tekstiler ved en koncentration
lig med eller starre end 0,01 vaegt %. Dette forbud gaelder fra d. 3. februar 2021 (REACH' Bi-
lag XVII, indgang 46a2). Der er pa nuveerende tidspunkt ikke restriktioner for indhold af
nonylphenol i slutproduktet, men det er forbudt at bruge bade nonylphenol og nonylpheno-
lethoxylater ved tekstilforarbejdning, hvis koncentrationen i oplasningen eller blandingen er lig
med eller stgrre end 0,1 veegt %.

Det er forbudt at importere, saelge eller anvende det bla azofarvestof (EF nr. 405-665-4), nar
det er bestemt til at farve tekstil- og lsedervarer. Der er tilladt urenheder i oplgsninger eller
blandinger pa 0,1 vaegt %.

Nogle azofarvestoffer kan frigive kreeftfremkaldende aromatiske aminer (ogsa kaldet PAA’er).
Der er derfor forbud mod at farve tekstil- og lsedervarer med azofarvestoffer, der kan frigive en
eller flere af de i REACH Bilag VIII, indgang 433) neevnte 22 aromatiske aminer. Graensen for
det totale indehold af de 22 aromatiske aminer er 0,003 vaegt %, svarende til 30 ppm (mg/kg) i

" Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006
concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH).

2Annex XVII to Regulation (EC) No 1907/2006. Entry 46a Nonylphenol ethoxylates

SAppendix 8, Entry 43: Azocolourants — List of aromatic amines
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de farvede dele af tekstil- eller lzedervaren. Yderligere 8 aminer bliver reguleret fra d. 1. no-
vember 2020 (REACH Bilag XVII, indgang 72*) med graenseveerdier for de enkelte stoffer mel-
lem 30 og 50 ppm.

3.1.2 Analysemetoder

3.1.2.1 Nonylphenol og nonylphenolethoxylater
Indholdet af nonylphenolethoxylater (NPE) bestemmes, som beskrevet i standardmetoden 1ISO
18254-1:2016. Metoden deekker dog kun NPE-2 til NPE-16.

Praverne blev ekstraheret i henhold til metoden og efterfglgende analyseret for NPE-2 til NPE-
16 pa LC-ESI-MS (Liquid Chromatography Electrospray lonization Mass Spectrometry). For
NP og NPE-1 blev prgverne analyseret pa GC-MS (Gas Chromatography Mass Spectro-
metry). Indholdet af NPE-2 til NPE-16 blev kvantificeret ud fra IGEPAL® CO-630, som beskre-
vet i standardmetoden. NP og NPE-1 blev kvantificeret ud fra certificerede referenceopl@snin-
ger, og deuteriummaerket NP blev anvendt som intern standard. For minimum hver 10. prgve
blev der foretaget en analyse af en kontroloplgsning.

Detektionsgreensen er 1 mg/kg for de enkelte kongenerer og den ekspanderede usikkerhed
(beregnet fra RSD med daekningsfaktor 2) er 20 %.

3.1.2.2 Azofarvestoffer

Azofarvestoffer er farvestoffer, som indeholder en eller flere azogruppe(r). | denne gruppe er
to nitrogenatomer bundet sammen via en dobbeltbinding. Princippet i analysemetoden bestar i
at ekstrahere farvestoffet ud af tekstilet/garnet, efterfulgt af en kemisk reduktion af azofarve-
stoffet, der har vaeret i prgven. Dette medfarer, at den dobbeltbinding, der sidder mellem de to
nitrogenatomer, bliver brudt, hvorefter azofarvestoffet omdannes til to aminer (Figur 1). Disse
aminer, ogsa kaldet primaere aromatiske aminer (PAA’er), analyseres op imod EU’s liste over
22 regulerede aromatiske aminer.

R1

/ Reduktion

N———N > H2N F + H2N
PAA PAA

0

R2

A

Rz Azo farvestof

FIGUR 1. Strukturtegning af reduktionen af Azofarvestof til PAA

Indholdet af de primaere aminer blev bestemt efter DS/EN ISO 14362-1:2017. Garnet blev af-
vejet i et glas og tilsat 70°C varm citratbuffer. Efter 30 min ved 70°C blev farven reduceret med
natrium dithionit ved 70°C. Den reagerede veeske blev tilsat natriumhydroxid-oplgsning
(NaOH), rystet og oprenset med sorbent-materiale. De primeere aromatiske aminer blev eks-
traheret med tert-butylmethylether (MTBE) tilsat en deuteriummeerket intern standard. Prgven
blev analyseret pa GC-MS i SIM-mode. Koncentrationen af aminerne blev beregnet ud fra
standarder af hver amin og den interne standard.

Detektionsgraensen for den enkelte amin er 0,2-1,5 mg/kg (ppm). Den ekspanderede usikker-
hed ved analysen er 20 %.

4 Annex XVII to Regulation (EC) No 1907/2006. Entry 72. The substances listed in Appendix 12, Entry 72
— restricted substances and maximum concentration limits by weight in homogeneous materials:
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Analysen for farvestofferne og aminer angivet i REACH bilag 9 indgang 43 og bilag 12 ind-
gang 72 blev gennemfgrt jf. ISO 16373-2, Textiler — Farvestoffer — Del 2: Generel metode til
bestemmelse af ekstraherbare kreeftfremkaldende farvestoffer (metode med pyridin oplgst i
vand). Prgven blev afvejet og tilsat en blanding af pyridin og vand. Herefter blev prgven lukket
og opvarmet til 100°C. Varmen blev holdt i 35 min, hvorefter prgven blev nedkglet ved stue-
temperatur. Ekstraktet blev delt op i to dele, hvor den ene del blev analyseret for farvestof-
ferne; Navy Blue 018112, Disperse Blue 1, Basic Red 9 og Basic Violet 3, pd LC-MS ud fra
metoden beskrevet i ISO 16373-2, Annex D, metodeeksempel 1. Detektionsgraensen for den
del af analysen er 5 mg/kg og usikkerheden er 20 %.

Den anden del blev analyseret for aminerne af saltene i REACH bilag 9 indgang 43 samt
quinolin. Ekstraktet blev tilsat en oplasning af natriumhydroxid og diklormethan med intern
standard i. Blandingen blev rystet, og diklormethan fasen blev analyseret pa GC-MS. Detekti-
onsgraensen ligger mellem 1,5 og 2,6 mg/kg omregnet til aminosaltene. Usikkerheden er

20 %.

3.1.3 Resultater af indholdsanalyser

3.1.3.1 Nonylphenol og nonylphenolethoxylater
Koncentration af nonylphenol var under detektionsgraensen pa 1mg/kg i alle de undersagte
garnpregver.

Koncentrationen af summen nonylphenolethoxylater (NPE-1 til NPE-16) var over detektions-
graensen pa 1mg/kg i 6 garnpraver, svarede til 13 % af prgverne. Resultaterne for disse prg-
ver vises i Tabel 3. Tre af de 6 garnprever med detekterbar koncentration af NPE blev indkgbt
fra lade udenfor EU. Den hgjeste koncentration blev malt i prgve 42, som var et hvidt, gkolo-
gisk uldgarn kebt i Rusland. Det var den eneste prgve, hvor koncentrationen & over den kom-
mende graenseveerdi pa 0,01 %.

TABEL 3. Koncentration af nonylphenolethoxylater i de undersggte garn.

Prove Beskrivelse Koncentration i
nr. proven, mg/kg

Prover kobt i Danmark
7 Hvidt 100 % uldgarn; kebt i DK; 11 kr. per nggle 1
Prover kobt i EU

25 Gront klassisk superwash garn; kgbt i UK; 49 kr. per naggle 4.8
40 Gult/hvidt bomuldsgarn; Oeko-Tex; kabt i LV; 62 kr. per nggle 41
Prgver kobt udenfor EU
42 Hvidt 100 % gkologisk uldgarn; kebt i RU; 20 kr. per nagle 318
svarende til. 0,03 %
45 Merkeblat (navy) 100 % gkologisk bomuldsgarn; kebt i USA; 52 62
kr. per nggle
49 Radt garn; kgbt i Kina 51

3.1.3.2 Azofarvestoffer

Koncentration af de 22 regulerede aromatiske aminer var under detektionsgraensen (0,2-1,5
mg/kg) i alle prgver med undtagelse af 4 garnprever. | disse prgver var koncentrationen dog
betydelig under graenseveerdien pa 30 mg/kg. | prave 49 (r@dt garn, kgbt fra Kina) blev o-tolui-
din (2-aminotoluen, CAS nr.: 95-53-4) fundet i en koncentration pa 1,1 mg/kg. Indholdet af 4-
chloroanilin (CAS nr.: 106-47-8) blev fundet i 3 sorte garnprgver: prave 8 (sort uldgarn; kebt i
DK), prave 12 (sort 100 % uldgarn — superwash; kgbt i DK) og prgve 18 (sort bomuldsgarn;
kebt fra UK) i koncentrationer pa henholdsvis 1,5 mg/kg, 0,7 mg/kg og 2,2 mg/kg. Der er ikke
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fundet detekterbare koncentrationer af denne amin i den fierde undersggte sorte garnprove
(preve 24 — sort superwash uld; kabt fra UK). 4-chloroanilin er blevet brugt i farvestofferne
Acid Red 119:1, Pigment Red 184, Pigment Orange 44 (WHO, 2003), men ingen af de under-
sggte rgde garnprgver indeholdt 4-chloroanilin.

Der er ikke pavist koncentrationer over detektionsgraensen af de 8 aminer, der bliver begreen-
set fra 1. november 2020 i henhold til REACH Bilag XVII, indgang 72.

3.2 Migrationsanalyser

3.21 Proveforberedelse

Migrationstesten blev udfgrt i kunstigt sved ud fra et vurderet realistisk worst-case scenarie.
Der blev afvejet 1 g prove i et praveglas. Hver prgve blev afvejet to gange til aegte dobbeltbe-
stemmelse. Afvejningen blev udfert i stinkskab og med anvendelse af nitrill-engangshandsker
for at undga kontaminering, specielt i forhold til en efterfalgende siloxan analyse.

Til den afvejede prgve blev tilsat 25 MI kunstigt sved. Den kunstige sved blev fremstillet efter
DS/EN ISO 105-E04, Textiler — Prgvning af farveaegthed, Del EO4: Farveaegthed over for
sved. Kunstig sved bestar af L-histidine monohydroklorid monohydrat, natriumklorid og na-
trium dihydrogen orthofosfat dihydrat, hvor Ph indstilles til 5,5 med en 0,1M NaOH-oplgsning.
Prave/sved forholdet 1 til 25 er brugt, da tilsvarende migrationstest udfareres i DS/EN 71-
3:2019, Legetwej — Sikkerhedskrav — Del 3: Migration af seerlige stoffer, hvor dette forhold er gi-
vet.

Migrationstesten blev udfert i varmebad pa 37°C i 2 timer, uden rystning, da dette blev vurde-
ret il at skabe et for voldsomt og urealistisk scenarie. Efter 2 timer blev garnprgven fiernet fra
praveglasset. Migrationsvaesken blev efterfglgende analyseret for de udvalgte parametre, som
beskrevet i det felgende afsnit.

3.2.2 Analysemetoder

3.2.2.1 Metaller

Koncentration af tungmetaller i migrationsvaesken blev bestemt ved at analysere dem direkte
pa ICP-MS (Inductively coupled plasma mass spectrometry). Der blev analyseret for fglgende
metaller: bly (Pb), kviksglv (Hg), krom (Cr), kobolt (Co), nikkel (Ni), kobber (Cu), zink (Zn), va-
nadium (V), arsen (As), cadmium (Cd), tin (Sn), antimon (Sb). Detektionsgreenserne (mikro-
gram stof per gram garn) for de gennemfarte migrationsanalyser er fglgende: <0,05 pg/g for
Co, As og Sn; 0,1 ug/g for V, Cr, Ni, Cd, Hg; 0,3 ug/g for Cu; 0,5 ug/g for Pb og Sb og 0,8 ug/g
for Zn. Den ekspanderede usikkerhed pa analysen er 20 % for det enkelte metal. Ved koncen-
trationer teet pa detektionsgreensen kan den ekspanderede usikkerhed dog vaere op til 50 %.

Krom (VI): Ifglge analyseplanen analyseres de garnpraver, hvor total kromkoncentrationen i
migrationsvaesken er over detektionsgraensen yderligere for krom (VI). Da krom kun blev pa-
vist i migrationsvaesken i 4 garnprgver med en koncentration svarende til detektionsgraensen
(0,1 pg/g garn), blev der ikke i farste omgang analyseret for krom (VI) i migrationspraverne.
Ved farlighedsvurderingen for krom (V1) fandt man imidlertid, at selv disse lave koncentrationer
sandsynligvis kunne vaere et problem, hvis indholdet i migrationsveesken alene bestod af krom
(VI). For ngjere at undersgge om krom i migrationsveesken kan stamme fra indhold af krom
(V1) i strikkegarnet, blev de 4 garnprgver analyseret for indhold af bade total krom og krom
(V1).

Indhold at totalkrom er bestemt efter intern metode DMA101. Garnet blev afvejet og ekstrahe-
ret i kongevand ved hjeelp af mikrobglger. Ekstraktet blev derefter analyseret pa ICP-MS, hvor

32 Miljgstyrelsen / Kortlaegning og risikovurdering af kemikalier i strikkegarn



kromkoncentrationen bestemmes. Detektionsgraensen er 0,5 ppm. Den ekspanderede usikker-
hed pa analysen er 20 %. Ved koncentrationer taet pa detektionsgreensen kan den ekspande-
rede usikkerhed dog veere op til 50 %.

Krom (VI) er bestemt efter intern metode DMA113. Garnet blev ekstraheret i en kogende base
oplgsning af natriumhydroxid og natriumcarbonat. Blandingen hvirvelmixes og seettes derefter
i ultralydsbad. Blandingen filtres og filtratet ggres surt med fortyndet svovlsyre og tilseettes
derpa en acetone oplgsning indeholdende diphenylcarbazide. Koncentrationen af krom (VI)
bestemmes pa spektrofotometer ved 540 nm. Detektionsgraensen for krom (V1) er 3 ppm, og
den ekspanderede usikkerhed pa analysen er 30 %.

Organotinforbindelser: Svarende til krom (VI) analyserne, skulle der kun gennemfares ana-
lyser af organotinforbindelser i de praver, hvor tinkoncentrationen var over detektionsgraensen.
Da dette ikke var tilfaeldet, er der ikke analyseret for organotin i migrationspraverne.

3.2.2.2 Permethrin

Migrationsvaesken blev filtreret og analyseres pa LC-ESI-MS i henhold til metoden beskrevet
af Wang et al. (2003). Metoden er baseret pa, at permethrin identificeres og kvantificeres ud
fra moderionen (MH* = 391,1 m/z). Identifikationen bekreeftes yderligere ud fra de to fragmen-
teringsprodukter, [MH-CI]* og [MH-2CI]* ved henholdsvis m/z 319 og 355.

Indholdet af permethrin blev kvantificeret ud fra en certificeret standardoplgsning, og den in-
terne standard blev anvendt til at korrigere for tab under prgveforberedelse og analyse. For
minimum hver 10. prgve blev en kontroloplgsning analyseret.

Detektionsgraensen ved migrationsanalysen er 1 ug/g garn og den ekspanderede usikkerhed
er 20 %.

3.2.2.3 Formaldehyd

Formaldehyd bestemmes ud fra ISO 14184-1, Bestemmelse af formaldehyd — del 1: Fri og hy-
drolyseret formaldehyd (prgvning med vandig ekstraktion). Efter endt migrationstest blev der
udtaget en delmaengde af ekstraktet, som blev anbragt i et prgvergr, hvor der blev tilsat acetyl-
acetone reagens. Blandingen reagerede i 30 min ved 40°C, hvorefter koncentrationen blev be-
stemt ud fra absorptionsmaling ved 412 nm.

Hvis der var tvivl om absorptionen skyldtes formaldehyd eller en farve i garnet, blev der udfgrt
en dimedon konfirmeringstest pa ekstraktet, hvor der blev tilsat en dimedon reagens til eks-
traktet inden acetylacetone reagenset blev tilsat. P4 denne made ville formaldehydsignalet for-
svinde, og en falsk positiv ville blive opdaget.

Metoden deekker et maleomrade fra 3,75 ug/g til 820 ug/g. Koncentrationer under 3,75 pg/g
garn blev afrapporteret som ikke detekteret. Den ekspanderede usikkerhed er 25 %.

3.2.2.4 Bisphenol A

Analysen for bisphenol A er udfgrt pa 10 udvalgte bomuldsgarnpraver. Migrationsveesken til-
seettes D-16 BPA som intern standard, filtreres og analysers efterfglgende pa LC-ESI-MS i ne-
gativ mode. Koncentrationen kvantificeres ud fra en certificeret standardoplgsning. LC-MS
analysen er udfgrt som beskrevet af Freire et al. (2019). For minimum hver 10. prgve analyse-
res en kontroloplgsning. Detektionsgreensen er 1 ug/g garn og den ekspanderede usikkerhed
er 20%.

3.2.2.5 Siloxaner
Analyser for D4, D5 og D6 siloxaner er lavet pa 12 udvalgte superwash uldgarnprgver.
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Analysen for siloxaner er udarbejdet i henhold til "Quantification of residual amounts of cyclic
volatile methyl siloxanes in fully formulated personal care products, CES — Silicones Europe,
issue date September 2018, revised January 2019”, modificeret til migrationsvaeske.

Til migrationsvaesken blev der tilsat cyclohexan med intern standard og en vaeske-vaeske eks-
traktion blev udfert. Den organiske cyclohexan fraktion blev efterfglgende tilsat N-trimethylsilyl
trifluoracetamid (MSTFA), og blandingen fik lov at reagere i 30 min ved 80°C. Formalet med
dette var:

1. at derivatisere silanol-endegrupper for at forhindre dannelse af cVMS (cyclic volatile methyl
siloxaner);

2. at silylere reaktive stoffer, som var i stand til at danne cVMS;

3. at derivatisere co-ekstraherede stoffer, som kan interferere i den kromatografiske analyse.

Efter derivatisering blev cyclohexanfasen analyseret pa GC-MS (selvom metoden forskriver
GC-FID), for at opna en bedre selektivitet.

Siloxanerne blev kvantificeret ved sammenligning med analytiske standarder af de enkelte
stoffer. Detektionsgraensen ved migrationsanalysen er estimeret til 0,02-0,03 ug/g garn, og
den ekspanderede usikkerhed til 20 %.

3.2.3 Resultater af migrationsanalyser

3.2.3.1 Metaller
Koncentration af tungmetaller i migrationsvasken for de undersggte garn vises i Tabel 4.
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TABEL 4. Koncentration af tungmetaller i migrationsvasken for de undersggte garnprgver. "-” betyder at koncentrationen var under detektionsgraensen.

Prave Beskrivelse Gennemsnit koncentration i migrationsvasken beregnet til pg/g garn
nr.
\' | Cr | Co ‘ Ni | Cu Zn | As ‘ Cd ‘ Sn ‘ Sb ‘ Hg ‘ Pb
Praver kebt i Danmark
1 Megrkegregnt bomuldsgren; kebt i DK; 7 kr. per nagle - 0,1 - - 0,3 1,4 0,02 - - 0,9 - -
2 Himmelblat bomuldsgarn; kebt i DK; - 0,1 - 0,2 7,5 1,6 - - - 0,8 - -
3 Bomuldsgarn i farven Fire Opal; kgbt i DK; 120 kr. per nggle - - - 0,1 - 2,6 - - - 0,7 - -
5 Grgnt bomuldsgarn; kgbt i DK; 15 kr. per nggle 0,1 - - - 1,5 2,3 0,02 - - 0,7 - -
6 Dkologisk rgdt bomuldsgarn; kebt i DK; 31 kr. per nggle - - - 0,2 0,6 3,8 - - - 0,6 - -
7 Hvidt 100% uldgarn; kebt i DK; 11 kr. per nggle 0,1 - - - - 2,8 0,02 - - 0,6 - -
8 Sort uldgarn; kebt i DK; 110 kr. per nggle 0,1 - - 0,1 0,4 8,4 - - - - - -
9 Gult merinouldgarn; Oeko-tex; kabt i DK; 45 kr. per nggle - - - 0,1 0,4 11 0,02 - - 0,5 - -
10 100 % okologisk shetlands uld i stevet bla; kebt i DK; 30 kr. per - 0,1 - - 0,4 3,0 - - - - - -
nggle
11 Hvidt 100 % merinould superwash; kgbt i DK; 34 kr. per nggle 0,2 - - 0,1 0,4 13 - - - - - -
12 Sort 100 % uldgarn — superwash; kgbt i DK; 19 kr. per nggle - - - - 0,6 16 - - - - - -
13 Gult uldgarn superwash; kgbt i DK; 32 kr. per nggle - - 0,6 0,1 0,5 11 0,02 - - - - -
14 Armygrgnt 100 % uld superwash garn; kebt i DK; 20 kr. per nggle 0,1 - 0,1 0,1 0,7 2,6 0,02 - - - - -
15 Mgrkeblat ekstra fint superwash merinould; kebt i DK; 25 kr. per - - - 0,1 0,3 14 - - - - - -
nggle
16 Megrkeblat 100 % uld superwaah; kgbt i DK: 30 kr. per nagle 0,2 - - 0,1 0,4 11 - - - - - -
Prover kebt fra EU
17 Blat (40) bomuldsgarn Oeko-tex; kgbt fra NL; 19 kr. per nggle - - - 0,1 0,3 4,7 - - - - - -
18 Sort bomuldsgarn; kebt fra UK; 20 kr. per nggle - - - - - 1,3 - - - - - -
20 70 % bomuld og 30 % polyacryl stavet bla garn; kebt fra DE; 30 kr. - - - 0,1 3,1 1,8 - - - - - -
per nggle
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Prove Beskrivelse Gennemsnit koncentration i migrationsvasken beregnet til ug/g garn
nr.
Vv Cr Co Ni Cu Zn As Cd Sn Sb Hg Pb

21 Hvidt merino superwash uld; kgbt fra NL; 37 kr. per nggle - - - - - 1,2 - - - - - -

22 Gult 100 % norsk uld; kebt fra NO; 32 kr. per nggle - - - - 0,4 17 - - - - - -

23 Rgdt superwash uld; kgbt fra SE; 27 kr. per nggle - - - - 0,3 45 - - - - - -

24 Sort superwash uld; kebt fra UK; 25 kr. per naggle - - - - 0,4 3,7 - - - - - -

25 Gront klassisk superwash garn; kabt fra UK; 49 kr. per nggle - - - - 0,5 14 - - - - - -

26 Gult 100 % merino superwash uld; kgbt fra SE; 32 kr. per nggle - 0,1 0,1 - 0,5 1,0 - - - - - -

31 Radt 100 % alpaka (superfine) uldgarn; Oeko-Tex; kabt fra DE; 38 - - - - 0,8 3,7 0,03 - - - - -
kr. per nggle

34 Blat superwash uld; kebt fra UK; 37 kr. per nggle - - - 0,1 0,5 10 - - - - - -

35 55 % Polyacryl og 45 % bomuld grent garn; kebt fra DE; 10 kr. per - - - 0,1 1,0 2,2 - - - - - -
nggle

36 Regnbue farvet superwash uld garn; kebt fra DE; 45 kr. per nagle - - - - 0,5 13 - - - - - -

37 Grgnt (Myrtle) 100 % pure new British uld; kgbt fra UK; 57 kr. per - - 0,3 - 1,3 20 - - - - - -
nggle

39 Rgdt 100 % uld; Oeko-tex; kgbt fra LV; 22 kr. per nggle - - - - 0,3 12 - - - - - N

40 Gul/hvid (7414) bomuldsgarn; Oeko-Tex; kabt fra LV; 62 kr. per 0,2 - - 0,1 - 2,3 0,1 - - - - -
nggle

43 Gult superwash uld; kgbt fra UK; 37 kr. per nggle 0,1 - - - - - - - - 0,6 - -

Prover kegbt uden for EU

29 Hvidt merceriseret bomuldsgarn; kgbt fra USA; 43 kr. per nggle - - - 0,1 - 0,8 - - - - - -

30 Radt ekstra fin superwash merino uldgarn; kebt fra USA; 91 kr. per - - - - 0,3 15 - - - - - -
nggle

32 Gult naturligt soft superwash uld; kgbt fra USA; 26 kr. per nggle - - - - 0,4 13 - - - - - -

33 Blat (ultra marine) ekstra fint uld superwash; kabt fra USA; 33 kr. - - - - 3,3 4.5 - - - - - -
per nggle
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Prave Beskrivelse Gennemsnit koncentration i migrationsvasken beregnet til pg/g garn
nr.
Vv Cr Co Ni Cu Zn As Cd Sn Sb Hg Pb
38 Lysebla (blue fog) 100% pure new wool; kebt fra USA; 52 kr. per - - - - 0,5 9,0 - - - - - -
nggle
42 Hvidt 100 % gkologisk uldgarn; kebt fra RU; 20 kr. per nggle 0,1 - - - - 8,8 - - - 0,8 - -
45 Merkeblat (navy) 100 % gkologisk bomuldsgarn; kebt fra USA; 52 0,1 - - - - - 0,02 - - 0,6 - -
kr. per nggle
46 Hvidt 100 % superwash merinould; kgbt fra USA; 68 kr. per nggle 0,1 - - - - - 0,02 - - - - -
47 Grognt (jade) 100 % extrafine superwash merinould; kagbt fra USA; 0,1 - - 0,1 - 6,8 - - - - - -
59 kr. per nggle
48 Rgdt bomuldsgarn, kgbt fra USA 0,2 - - 0,5 - - 0,03 - - - - -
49 Rgdt garn; kebt fra Kina 0,2 - - - - 6,2 0,02 - - - - -
50 Grgnt (06) 100 % superwash extrafine merinould; kgbt fra USA; 0,1 - - - - 10 0,02 - - 0,5 - -
51 Radt (11) 100 % superwash extrafine merinould; kabt fra USA,; 0,1 - - - - - 0,02 - - - - -
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Kobber og zink blev fundet i migrationsvasken fra henholdsvis 30 og 40 garnprgver, svarende
til 67 % og 89 % af prgverne. Koncentration af kobber (Cu) 1& mellem 0,3 pg/g garn (detekti-
onsgraensen) og 7,5 ug/g garn. Den hgjeste koncentration blev malt i migrationsvasken fra
pragve 2 - himmelbla bomuldsgarn, kebt i Danmark. Koncentrationen af zink (Zn) 14 mellem 0,8
pg/g garn (detektionsgraensen) og 20 ug/g garn. Den hgjeste koncentration er malt i prave 37
- grent uldgarn, kebt fra UK. Kobolt (Co) blev fundet i 4 prever med hgjeste koncentration pa
0,6 ug/g garn. Antimon (Sb) blev malt i migrationsvaesken fra 11 prgver i koncentrationer mel-
lem 0,5 ug/g garn (svarende til detektionsgreensen) til 0,9 ug/g garn. Bly (Pb), cadmium (Cd),
tin (Sn) og kviksglv (Hg) blev ikke fundet over detektionsgraensen i migrationsvassken for no-
gen af de undersggte garnprgver. Vanadium (V), krom (Cr), nikkel (Ni) og arsen (As) blev fun-
det i migrationsvaesken i 4 garnpraver, dog var koncentrationerne lave, lig med eller taet pa de-
tektionsgraensen for de enkelte tungmetaller.

Supplerende indholdsanalyser for totalkrom og krom (VI), der blev udfgrt pa de 4 garnprgver,
hvor krom blev fundet i migrationsvaesken, viste totalkrom indhold under 1 ppm for prgve 1-
Mearkegrent bomuldsgren (0,8 ppm) og prave 2- Himmelblat bomuldsgarn (0,7 ppm), mens
koncentrationen i prgve 10-100 % gkologisk shetlands uld i stevet bla og preve 26- Gult 100
% merino superwash uld var hgjere, henholdsvis 42 ppm og 8,8 ppm. Der er ikke fundet ind-
hold af krom (VI) over detektionsgreensen (3 ppm) i nogle af de undersagte prover.

Uld og superwash uldgarn udskilte hgjere koncentrationer af zink (Zn) til migrationsvaesken
end bomuldsgarn. For summen af de resterende tungmetaller var tendensen omvendt, dog
mindre tydelig (Figur 2). Der kan desuden observeres en tendens til gget zinkkoncentration i
relation til en stigende garnpris (Figur 3).
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FIGUR 2. Metalindhold i garnvarianterne fordelt pa hhv. uld, superwash og bomuld
Gennemsnit koncentration (i ug/g garn) af zink (lysegrgn sgjle) og gennemsnit koncentration
for summen af de resterende undersagte metaller (m@rkegrgn sgjle) grupperet efter garntype.
Median antal af tungmetaller over detektionsgraensen (n) i hver gruppe vises som tal.
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FIGUR 3. Metalindhold i forhold til prisniveau

Gennemsnit koncentration (i ug/g garn) af zink (lysegren sgjle) og gennemsnit koncentration
for summen af de resterende undersggte metaller (markegren sgjle) grupperet efter indkgbs-
pris. Median antal af tungmetaller over detektionsgraensen (n) i hver gruppe vises som tal.

Den gennemsnitlige koncentration af zink i migrationsveesken var lidt hgjere i pragver kabt
udenfor EU, mens gennemsnitskoncentration for summen af de andre undersggte tungmetal-
ler var lidt hgjre i migrationsvaesken fra de danske prgver. | de danske prgver findes ogsa i
gennemsnit flere tungmetaller end i de andre prgver (Figur 4). Indkgbslandets betydning for
koncentrationen af tungmetaller i migrationsvaesken og antallet af metaller malt over detekti-
onsgraensen var dog forsvindende lille, usikkerheden taget i betragtning.
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FIGUR 4. Metalindhold fordelt baseret pa indkeb fra hhv. DK, EU og udenfor EU
Gennemsnit koncentration (i pug/g garn) af zink (lysegren sgjle) og gennemsnit koncentration
for summen af de resterende undersggte metaller (markegren sgjle) grupperet efter indkgbs-
land. Median antal af tungmetaller over detektionsgraensen (n) i hver gruppe vises som tal.
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3.2.3.2 Permethrin
Der er ikke fundet permethrin over detektionsgransen i migrationsvaesken i de undersggte
garnprgver.

3.2.3.3 Formaldehyd

Der er malt formaldehyd over detektionsgraensen i migrationsvaesken for 10 ud af 45 garnpre-
ver, svarende til 22 % af praverne. Analyseresultater for disse praver er vist i Tabel 5. Der vi-
ses et gennemsnit af resultatet for to analyser (dobbeltbestemmelse), som er udfgrt for hvert
produkt.

Koncentration af formaldehyd i migrationsveesken for de undersegte garnprgver varierer fra
lige over detektionsgraensen (3,7 pg/g garn) til 21 pg/g garn. Migration af formaldehyd blev
kun fundet for uldgarn, herunder bade superwash (4 prgver) og ikke superwash (6 praver).
Den hgjeste koncentration blev malt i preve 42, som var gkologisk uldgarn kgbt fra Rusland.

TABEL 5. Analyseresultater for formaldehyd i migrationsvaesken.

Prave Beskrivelse Koncentration i
nr. migrationsvasken
beregnet til ug/g
garn

Prover kobt i Danmark

9 Gult (46129) merino uldgarn; Jko-tex, kebt i Danmark; 45 kr. 6,9
per nggle

10 100 % wekologisk shetlands uld i stgvet bla; kebt i Danmark; 30 4.4
kr. per nggle

13 Gult uldgarn superwash; kgbt i DK; 32 kr. per nggle 6,6

14 Armygrgnt 100 % uld superwash garn; kgbt i Danmark; 20 kr. 11,3
per nggle

Prover kebt i EU

22 Gult 100 % norsk uld; kebt i Norge, ca. 32 kr. per nggle 4,9

25 Gront klassisk superwash uldgarn; kebt i UK; ca. 50 kr. per 5,2
nggle

31 Radt 100 % alpaka (superfine) uldgarn; Oeko-Tex; kagbt i DE; 38 3,9
kr. per nggle

37 Gront (Myrtle) 100 % pure new British uld; kebt i UK; ca. 58 kr. 10,7
per nggle

43 Gult superwash uld; kebt i UK; 37 kr. per nggle 5,3

Prover kgbt udenfor EU
42 Hvidt 100 % gkologisk uldgarn; kegbt i RU; 20 kr. per nggle 21,5

3.2.3.4 Bisphenol A

Migration af bisphenol A fra garn blev undersegt i et udvalg af 10 bolmuldsprgver, herunder 3
kebt i Danmark (prgver nr.: 1, 3, 6), 4 kebt i EU (praver nr.: 17, 18, 27, 40) og 3 kegbt udenfor
EU (prever nr. 29, 45, 48). Der er ikke fundet bisphenol A over detektionsgreensen i migrati-
onsvaesken i de undersggte garnprgver.

3.2.3.5 Siloxaner

Migration af D4, D5 og D6 siloxaner blev undersggt i et udvalg af 12 superwash uldgarnsprga-
ver. Udvalget inkluder 4 pragver kgbt i Danmark (pr@ver nr.: 11, 13, 15 og 16), 4 praver kagbt i
andre EU-lande (prever nr.: 21, 23, 24 og 26) og 4 prgver kgbt udenfor EU (prever nr. 30, 32,
33 og 47). Der er ikke fundet D4, D5 eller D6 siloxaner over detektionsgraensen i migrations-
vaesken i de undersggte garnprgver.
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3.3 Sammenfatning af resultater
Der er blevet undersggt 45 garnprgver:

- 21 superwash uldgarnsprever
- 11 uldgarnsprgver (ikke superwash)
- 13 bomuldsgarnsprgver.

Ingen af garnprgverne indeholdt nonylphenol over detektionsgreensen. Nonylphenolethoxyla-
ter blev fundet over detektionsgraensen i 6 garnprgver, hvoraf en prgve la over den kommende
graenseveerdi pa 100 mg/kg. Det resterende 5 garnprever la betydelig under greenseveerdien,
med hgjeste koncentration pa 62 mg/kg.

| 4 garnprever blev der pavist indhold af de regulerede aromatiske aminer. De malte koncen-
trationer la betydelig under graensevaerdien.

Ved migrationsanalyser blev der malt mindre koncentrationer af tungmetaller, og i nogle pre-
ver er der fundet formaldehyd. Hverken permethrin, bisphenol A eller cykliske siloxaner er fun-
det over detektionsgraensen i migrationsvaesken.

Zink og kobber var de to metaller, der blev fundet i bade det stgrste antal praver (henholdsvis
89 % og 67 %) og i de hgjeste koncentrationer. Den hgjeste koncentration i migrationsvaesken
var 20 pg/g garn for zink og 7,5 pg/g garn for kobber. Der var tendens for hgjere zink koncen-
tration i migrationsvaesken fra uldgarn (bade af superwash og ikke superwash kvalitet) end fra
bomuldsgarn. Der var desuden tendens til stigende koncentration i migrationsvaesken med sti-
gende pris per garnnggle. Koncentrationen og hyppigheden af de andre tungmetaller i migrati-
onsvaesken var betydelig lavere. Bly, cadmium, tin og kviksglv blev ikke fundet, og krom blev
kun fundet i 4 prgver i koncentrationer i migrationsveesken svarende til detektionsgreensen.
Der blev derfor ikke analyseret for krom (V1) og organotinforbindelser i migrationsprgverne,
idet disse analyser kun skulle gennemfgres, hvis krom total og tin blev detekteret over detekti-
onsgraensen.

Formaldehyd blev fundet i migrationsvaesken fra 10 uldgarn ved koncentrationer fra 3,9 ug/g
garn til 21,5 pg/g garn. Ingen af bomuldsgarnerne udlgste formaldehyd til migrationsvaesken.
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4. Risikovurdering for
forbrugere

4.1 Farlighedsvurdering

Ud fra de analytisk kemiske fund blev det besluttet at foretage farlighedsvurdering af felgende

stoffer:

- Formaldehyd

- Kobber
- Zink

- Kobolt
- Nikkel

- Krom

(malte niveauer 3,9 — 21,5 pg/g garn)
(malte niveauer 0,3 — 7,5 ug/g garn)
(malte niveauer 0,8 — 20 ug/g garn)
(malte niveauer 0,1 — 0,6 ug/g garn)
(malte niveauer 0,1 — 0,5 ug/g garn)
(malt niveau 0,1 pg/g garn)

Selvom de 3 sidstnaevnte metaller kun er fundet i meget lave koncentrationer, medtages de
alligevel, da kobolt, krom (og iseer Cr (V1)) og nikkel er kraftigt hudsensibiliserende stoffer.

Nedenfor gives et samlet overblik vedrgrende fareklassificeringen for sundhed for ovensta-
ende stoffer. For metallerne er det valgt at angive klassificeringen for letoplgselige salte, idet
metallerne er fundet som oplgselige metalioner i migrationsveesken.

TABEL 6. Fareklassificering af udvalgte stoffer til farevurdering

Stof/ CAS nr. Klassificering jf. EU 1272/2008
Formaldehyd Acute Tox 3 H301; H311; H331
50-00-0 Skin. Corr. 1B H314
Skin Sens 1 H317 (C 2 0,2%)
Muta. 2 H341
Carc. 1B H350
Kobber Acute Tox. 4 H302
Kobbersulfat Skin Irrit. 2 H315
7758-98-7 Eye Irrit. 2 H319
Zink Acute Tox. 4 H302
Zinksulfat Eye Dam. 1 H318
7446-19-7
Kobolt Acute Tox. 4 H302
koboltsulfat Skin Sens 1 H317
10124-43-3 Resp. Sens. 1 H334
Muta. 2 H341
Carc. 1B H350i
Repr. 1B H360F
Krom (VI) Acute Tox 3 H301, H311
Kromtrioxid Acute Tox 2 H330
1333-82-0 Skin Corr. 1A
Skin Sens 1 H317
Resp. sens.1 H334
Muta. 1B H340
Carc 1A H350
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Stof/ CAS nr. Klassificering jf. EU 1272/2008

STOT RE 1 H372
Repr. 2 H361f

Krom (III) Acute Tox. 4 H302
Kromtriklorid* Skin Sens 1 H317
10025-73-7

Nikkel Acute Tox. 4 H302, H332
Nikkelsulfat Skin Irrit. 2 H315
7786-81-4 Skin Sens 1 H317

Resp. Sens. 1 H334
Muta. 2 H341

STOT RE 1 H372
Carc. 1A H350i
Repr. 1B H360D

*Klassificering fra REACH-registreringen. Ingen harmoniseret klassificering.

For formaldehyd bemaerkes, at stoffet selv ved lave koncentrationer er klassificeret som hud-
sensibiliserende (ved koncentrationer = 0,2 %), samt at stoffet er klassificeret for kraeftfremkal-
dende og mutagene effekter. Derudover er stoffet klassificeret for akuttoksiske og esetsende
egenskaber.

For kobber og zink ses, at de er klassificeret for akut oral toksicitet og for hudirriterende og
gjenirriterende egenskaber. Stofferne er ikke hudsensibiliserende som de gvrige stoffer i tabel-
len.

For de gvrige metaller bemeerkes, at de alle har en meget omfattende sundhedsklassificering,
idet de alle er klassificeret for hud- og luftvejssensibiliserende effekter som kraeftfremkaldende
og reproduktionstoksiske samt for mutagene egenskaber, dvs. en lang raekke kritiske effekter.

| det efterfalgende foretages en farevurdering af de udpegede stoffer. Data indhentes primaert
fra allerede udferte ekspertvurderinger af stofferne (fx fra EU’s videnskabelige komiteer og ek-
spertgrupper eller fra WHO’s ekspertgrupper). Disse data suppleres med evt. nyere relevante

data opnaet ved web-baseret sagning samt fra REACH-registreringsdossier for stofferne.

| farlighedsvurderingerne fokuseres pa skadelige effekter i forbindelse med hudkontakt og i
forbindelse med oralt indtag (spaedbgrn der sutter pa dele af striktrgje), da dette anses for de
relevante eksponeringsveje i forbindelse med eksponering fra strikkegarn. Mulighed for indan-
ding af stoffer i garnet vurderes mindre sandsynlig, men ved indhold af saerligt flygtige stoffer
vil dette indga i vurderingen baseret pa de konkrete fund.

Pa baggrund af de indsamlede data udpeges de mest kritiske effekter af stoffet og N(L)OAEL-
veerdier for disse effekter. | de tilfaelde hvor ekspertvurderingerne endvidere har udledt et tole-
rabelt eksponeringsniveau (svarende til DNEL-veerdier, Derived No Effect Level) i REACH-re-
guleringen), angives disse. Safremt disse tolerable eksponeringsniveauer ikke er angivet, fore-
tages udledningen af DNEL-veerdier i overensstemmelse med retningslinjerne angivet i
REACH-guideline dokumentet R8, (ECHA 2012).

Det skal bemeerkes, at der for fx hudsensibiliserende stoffer og genotoksiske kraeftfremkal-
dende stoffer sjeeldent foreligger data, sa der kan fastseettes et sikkert eksponeringsniveau
helt uden risiko for de skadelige effekter. | stedet for en DNEL-veerdi kan man basere risiko-
vurderingen pa fastseettelse af en DMEL-vaerdi (Derived Minimal Effect Level), dvs. et niveau
med et meget lavt effektniveau.
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For hudsensibiliserende stoffer kan udgangspunktet for en DMEL vaere en ED10 -veerdi, som
svarer til den koncentration af det hudsensibiliserende stof, der i hudprovokationstest udlgser
allergiske reaktion hos 10 % af testpersoner, der vides at vaere allergiske over for stoffet.

En sadan koncentration vil saedvanligvis ligge vaesentligt under den koncentration, der kan in-
ducere allergien, men ved at anvende denne ED10-veerdi i risikovurderingen, opnar man ud
over at reducere risikoen for at fa allergi ogsa at tage hensyn til allerede sensibiliserede perso-
ner.

For kreeftfremkaldende stoffer uden nogen nedre taerskelvaerdi kan der ud fra dosis-respons-
sammenhaengen ved kraeftfremkaldende eksponeringsniveauer, beregnes risiko for den kreeft-
fremkaldende effekt ved meget lave eksponeringsniveauer. Ofte anvendes eksponeringsni-
veauer svarende til en 10 eller 10 livstidsrisiko for udvikling af kraeft som en tolerabel
DMEL-veerdi.

Afslutningsvis i farlighedsvurderingen for det enkelte stof konkluderes mht. valg/beregning af
relevante D(M)NEL- veerdier til videre brug ved risikovurdering i dette projekt.

41.1 Formaldehyd

Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af formaldehyd er anvendt fglgende referencer:

- EFSA (2006). Use of formaldehyde as a preservative during the manufacture and
preparation of food additives. Opinion of the Scientific Panel on food additives, flavor-
ings, processing aids and materials in contact with food (AFC). The EFSA Journal
(2006) 415, 1-10

- Miljgstyrelsen (2014c). Survey of Formaldehyde. Part of the LOUS review Environ-
mental project No 1618, 2014. https://www2.mst.dk/Udgiv/publications/2014/11/978-
87-93283-23-7.pdf

- SCCS (2014). Opinion on the safety of the use of formaldehyde in nail hardeners.
SCCS/1538/14, Revision of 16 December 2014.

- WHO (2005). Formaldehyde in Drinking-water. Background document for develop-
ment of WHO Guidelines for Drinking-water Quality. WHO/SDE/WSH/05.08/48

Hudkontakt

Formaldehyds allergifremkaldende effekt anses for den mest kritiske effekt ved hudkontakt, og
det vurderes at ca. 0,5 % af befolkningen i Europa udviser allergiske reaktioner ved hudkon-
takt med formaldehyd.

Formaldehyd er fundet hudsensibiliserende i en reekke dyreeksperimentelle forsag bl.a. i
LLNA-test i mus, hvor der er fundet positivt respons (svarende til en EC3-vaerdi) ved en ekspo-
nering med 0,29 % formaldehydoplgsning.

Hos mennesker har man observeret hudsensibilisering i forbindelse med udseettelse for 1 %
formaldehyd, mens allerede sensibiliserede personer kan reagere ved eksponering for 0,003
% formaldehyd i vandig oplgsning og for 0,006 % i produkter, der indeholder formaldehyd.
(SCCS 2008).

ECHA (2020) angiver ud fra provokationsforsag med allergikere, at en eksponering pa 20,1 ug
per cm? medfgrer allergisk reaktion hos de 10 % mest falsomme formaldehydallergikere.

Oral eksponering
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Der er ikke rapporteret om systemisk absorption af formaldehyd, da formaldehyd ved ekspo-
nering hurtigt reagerer med slimhindernes overflade og dermed ikke laengere er tilgeengelig for
systemisk optag (Miljgstyrelsen 2014c).

Ud fra dyreeksperimentelle data fastsatte WHO (2004) og EFSA (2006) en NOAEL-vaerdi pa
15 mg/kg Igv/dag baseret pa et langtidsforsgg i rotter, idet hgjere eksponeringsniveauer med-
forte effekter i maveslimhinden. Ud fra dette fastsatte WHO (2004) og EFSA (2006) under an-
vendelse af en usikkerhedsfaktor pa 100 en TDI-veerdi pa 0,15 mg/kg Igv/dag.

@vrige data

SCCS (2014) vurderer endvidere formaldehyds luftvejsirriterende og kreeftfremkaldende effek-
ter som kritiske effekter ved indanding. Formaldehyd er pavist kraeftfremkaldende ved indan-
ding, nar eksponeringen overstiger en vis teerskelvaerdi, og for mennesker anses 100 pg/m3
som et tolerabelt eksponeringsniveau uden risiko mht. kraeftfremkaldende effekt og irritation af
gjne og luftveje.

Disse data vurderes dog ikke relevante for denne risikovurdering, da afdampningen fra garn
dels ikke er malt, og dels ma anses at veere negligerbar pa grund af de meget lave malte kon-
centrationer i garnet. Erfaringsmaessigt vil afdampning fra bygningsmaterialer med sa lavt ind-
hold af formaldehyd ikke medfare en koncentration pa 100 pug/m? i et rum selv med store over-
flader involveret.

Konklusion.
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes fglgende tolerable eksponeringsni-

veauer (DNEL-veerdier).

DN(M)EL for hudkontakt, formaldehydallergikere:

DMEL?*, hudkontakt, symptomer hos allergikere = 20 ug per cm? (ECHA 2020)
DMEL*, hudkontakt, symptomer hos allergikere = 0,003 % ** (SCCS 2014)

*DMEL-termen anvendes i stedet for DNEL-termen, da veerdien refererer til et effektniveau
(Derived Minimal Effect Level) svarende til reaktion hos de 10 % mest falsomme formaldehyd-

allergikere i et provokationsfors@g).

** ved pafering af et 1 mm lag af en 0,003 % formaldehydoplasning pa huden ville dette svare
til en eksponering pa 30 pg per cm? hud.

DNEL, hudkontakt systemiske effekter:

Der kan ikke beregnes DNEL for hudkontakt mht. systemiske effekter, da formaldehyd ikke op-
tages systemisk gennem huden.

DNEL oral eksponering:

DNEL, oralt = 0,15 mg/kg Igv/dag (mht. effekter i maveslimhinden)

41.2 Kobber

Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af kobber er anvendt falgende referencer:

- EFSA (2018). Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
copper compounds copper(l), copper(ll) variants namely copper hydroxide, copper
oxychloride, tribasic copper sulfate, copper(l) oxide, Bordeaux mixture. EFSA Journal
2018;16(1):5152, 1- 25.
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- EFSA (2008). Conclusion on pesticide peer review. Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance Copper (l), copper (II)
variants namely copper hydroxide, copper oxychloride, tribasic copper sulfate, copper
() oxide, Bordeaux mixture. EFSA Scientific Report (2008) 187, 1-101

- REACH-registreringsdossier for kobbersulfat (ECHA, Copper sulphate 2020).

Hudkontakt

Vandoplaseligt kobbersulfat i en koncentration pa 42 % har vist moderat hudirriterende effekt i
forsgg med kaniner. Fire timers eksponering medfgrte reversibel redmen, men uden at med-
fore sdem (REACH-registrering).

| en test for hudsensibilisering med kaniner (GPMT-test) udviste kobbersulfat ikke hudsensibili-
serende effekt (REACH-registrering).

EFSA (2008) fandt, at der ikke forela egnede eksperimentelle data til vurdering af den dermale
absorption af kobberioner, og anvendte en dermal absorption pa 10 % som et konservativt
estimat til risikovurdering.

Oral eksponering

EFSA (2008) angiver, at kobber er et essentielt mineral for den menneskelige organisme og at
den naturlige daglige indtagelse af kobber gennem fgdevarer i Europa ligger i intervallet 1-2
mg/dag.

Ved oral dosering er den laveste NOAEL-veerdi pa 15 mg Cu/kg Igv/dag fundet i et reprodukii-
onsforsgg med rotter, hvor hgjere dosisniveauer medfarte reduceret miltvaegt hos bade foreel-
dregenerationen og afkommet. Det foretrukne udgangspunkt for beregning af et tolerabelt ek-
sponeringsniveau var imidlertid en NOAEL-veerdi pa 15 mg Cu/kg Igv/dag fra et 1-ars hunde-

forseg, og herudfra blev der beregnet et tolerabelt eksponeringsniveau pa 0,15 mg/kg Igv/dag
ved anvendelse af en sikkerhedsfaktor pa 100 (EFSA 2008).

Endvidere fandt EFSA, at humane data med en hgj kobberindtagelse pa op til 10-12 mg dag-
ligt (svarende til 0,2 mg/kg Igv/dag) var uden skadelige effekter, s de humane data understgt-
tede saledes et gvre tolerabelt eksponeringsniveau pa 0,15 mg Cu/kg Igv/dag.

EFSA (2008) fandt, at der absorberes ca. 50 % kobber ved oral indtagelse, og beregnede der-
med et tolerabelt systemisk eksponeringsniveau pa 0,072 mg/kg Igv/dag.

@vrige data

EFSA (2008) fandt det ikke muligt ud fra de tilgaengelige in vitro og in vivo studier at konklu-
dere, hvorvidt kobber kan anses som genotoksisk. Derimod vurderede man ikke, at kobber be-
sidder kreeftfremkaldende egenskaber ud fra langtidsundersggelser med rotter.

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes faglgende tolerable eksponeringsni-
veauer (DNEL-veerdier).
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DNEL for hudkontakt:
DNEL, hudkontakt (irritation) = LOAEL / AF1 x AF2 x AF3
DNEL, hudkontakt (irritation) =42 % /1 x 10 x 3
DNEL, hudkontakt (irritation) = 1,4 %

hvor
AF1 saettes til 1 for lokale irritationseffekter, da human hud ikke anses for
mere fglsom overfor irritation end huden fra forsggsdyr (ECHA 2012)
AF2 saettes til 10 for forskelle i personers fglsomhed
AF 3 saettes til 3 for at ekstrapolere fra effektniveau til ikke-skadeligt niveau

DNEL, for hudkontakt, systemiske effekter:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = NOAEL syst. / abs. dermal
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,072 mg/kg Igv/dag / 0,1
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,72 mg/kg Igv/dag

DNEL for oral eksponering:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,15 mg/kg Igv/dag

41.3 Zink
Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af zink er anvendt fglgende referencer:

- EFSA (2014a). Scientific Opinion on Dietary Reference Values for zinc. EFSA Jour-
nal 2014;12(10):3844, 76 pp.

- SCCS (2017). Opinion on water-soluble zinc salts used in oral hygiene products20 -
Submission I. Scientific Committee on Consumer Safety. SCCS/1586/17

Hudkontakt
Vandoplgselige zinkforbindelser er steerkt hudirriterende. | fors@gsdyr er hudirriterende effekt
set med 1 % vandige zinkoplgsninger (SCCS 2017)

Oralt
EFSA (2014a) anfgrer, at zink er et essentielt mineral for organismen, og et dagligt behov for
indtagelse af zink ligger i intervallet 6,2- 12,7 mg/dag for voksne.

Kroppen regulerer optagelsen af zink alt efter organismens behov. Hos personer med normal
zinkstatus varierer den orale absorption af zink mellem 20 og 30 %, mens den hos personer
med hgj henholdsvis lav zinkstatus kan variere fra 8 til 80 % (SCCS 2017).

Kronisk hgj zinkindtagelse kan hos mennesker medfare neurologiske skader som fglge af kob-
bermangel, idet zink h&ammer organismens optagelse af kobber. For at imgdega dette har
man i EU fastsat en tolerabel gvre zinkindtagelse pa 25 mg/dag (svarende til 0,4 mg/kg
Igv/dag) baseret pa et NOAEL pa 50 mg/dag fra humane data og under anvendelse af en usik-
kerhedsfaktor pa 2 (EFSA 2014a).

@vrige data
SCCS (2017) vurderede ikke, at zink besidder hverken mutagene, reproduktionstoksiske eller
kraeftfremkaldende egenskaber.

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes falgende tolerable eksponeringsni-
veauer (DNEL-veerdier).

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af kemikalier i strikkegarn 47



DNEL for hudkontakt:
DNEL, hudkontakt (irritation) = LOAEL / AF1 x AF2 x AF3
DNEL, hudkontakt (irritation) =1 % /1 x 10 x 3
DNEL, hudkontakt (irritation) = 0,03 %

hvor
AF1 saettes til 1 for lokale irritationseffekter, da human hud ikke anses for
mere fglsom overfor irritation end huden fra forsggsdyr
AF 2 saettes til 10 for forskelle i personers fglsomhed
AF 3 saettes til 3 for at ekstrapolere fra effektniveau til ikke-skadeligt niveau

DNEL, hudkontakt, systemiske effekter:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = NOAEL oral x oral abs. / abs. dermal
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,4 mg/kg Igv/dag x 0,5/ 0,1
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 2 mg/kg Igv/dag

DNEL, oral eksponering:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,4 mg/kg Igv/dag

41.4 Kobolt
Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af kobolt er primeert anvendt falgende referencer:

- Miljgstyrelsen (2013a). Cobalt(ll), inorganic and soluble salts Evaluation of health
hazards and proposal of a health based quality criterion for drinking water. Danish
Environmental Protection Agency Environmental Project. No. 1520.

- Miljgstyrelsen (2019). Krom VI og kobolt i laedervarer. Kontrol af krom VI og risikovur-
dering af kobolt. Kortlaegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter Nr. 176.

Hudkontakt

Kobolt er bade hudsensibiliserende hos dyr og mennesker og kobaltallergi forekommer hos
ca. 6 % af kvindelige og 2 % af mandlige eksempatienter. Koboltallergi forekommer ofte samti-
dig med allergi over for krom (V1) og nikkel (Miljgstyrelsen 2019, kilde hjemmeside fra Viden-
center for Allergi, 2018).

Ud fra kliniske provokationstests af koboltallergikere har man pavist, at kobolteksponering af
huden svarende til 0,441 — 1,95 ug kobolt per cm? kan udlgse allergiske hudreaktioner hos de
10 % mest felsomme blandt de testede personer (Miljgstyrelsen 2019, kilde Fisher et al.
2015).

ECHA (2020) har efterfglgende i forbindelse med et begraensningsforslag for hudsensibilise-
rende stoffer i laeder og tekstiler vurderet 0,44 ug kobolt per cm? som det mest relevante ud-
gangspunkt for en risikovurdering.

Hudabsorptionen angives til hgjst 1 % for kobolt (11) ionen ud fra hudeksponeringsforsgg med
marsvin (Miljgstyrelsen 2013a, kilde ATSDR 2004 med henvisning til Inaba and Suzuki-Yasu-
moto 1979)..

Oral eksponering

Kobolt indgar i det for kroppen essentielle B12 vitamin. Gennem kosten indtager befolkningen
ca. 5-40 pg kobolt per dag. Den humane orale absorption angives at ligge i intervallet 18-97 %
afthaengig af koboltforbindelsen og den erneeringsmaessige tilstand (Miljgstyrelsen 2013a, kilde
ATSDR 2004 med henvisning til Harp and Scoular 1952, Smith et al. 1972, Sorbie et al. 1971,
Valberg et al. 1969). Baseret pa disse data anvendes i de efterfglgende beregninger en gen-
nemsnitlig absorption pa 50 %.
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Der foreligger ikke nyere vurderinger vedrgrende tolerabel oral eksponering for kobolt. Miljg-
styrelsen (2013) konkluderede, at pavirkning af blodbilledet er den mest kritiske effekt bade
hos mennesker og dyr. | rotter er der i et oralt forsag over 6 uger fundet et NOAEL pa 0,6 mg
Col/kg Igv/dag, mens der hos mennesker er fastsat et LOAEL pa 1 mg Co/kg Igv/dag (Miljgsty-
relsen 2013a, kilde ATSDR 2004 med henvisning til Stanley et al. 1947/ Davis & Fieldes
1958). Pa baggrund af et humant LOAEL pa 1 mg/kg Igv/dag og under anvendelse af en usik-
kerhedsfaktor pa 3000 (10 for forskelle i falsomhed mellem mennesker og 300 som fglge af at
der anvendes et effektniveau (LOEL) ved beregningen og som fglge af meget store mangler i
datagrundlaget), blev der fastsat en tolerabel daglig indtagelse pa 0,00033 mg/kg Igv/dag (Mil-
jostyrelsen 2013). Vurderingen er pa linje med vurderingen af US EPA (2008), der pa tilsva-
rende made beregnede et tolerabelt eksponeringsniveau pa 0,0003 mg/kg Igv/dag.

Der er desuden fundet reproduktionstoksiske effekter af kobolt i undersggelser med forsags-
dyr, men ved hgjere niveauer end pavirkning af blodbilledet (Miljgstyrelsen 2013a, kilde
ATSDR 2004).

@vrige data

Vandoplgselige koboltforbindelser er desuden pavist at have mutagene, kreeftfremkaldende og
reproduktionstoksiske egenskaber. De kreeftfremkaldende og mutagene egenskaber vurderes
alene relevante ved risikovurdering i forbindelse med indanding af kobolt, idet man ikke anser
kobolt for kreeftfremkaldende ved andre eksponeringsveje (ECHA 2016a).

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes fglgende tolerable eksponeringsni-
veauer.

DMEL, hudkontakt, koboltallergikere:
DMEL, hudkontakt, allergisymptomer = 0,44 ug kobolt per cm?

DNEL, hudkontakt, systemiske effekter:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = NOAEL oral x oral abs / dermal abs.
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,00033 mg/kg Igv/dag x 0,5/ 0,01
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,017 mg/kg Igv/dag

DNEL, oral eksponering:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,0003 mg/kg Igv/dag

41.5 Nikkel
Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af nikkel er primaert anvendt fglgende referencer:

- Miljgstyrelsen (2013b). Nickel, inorganic and soluble salts Evaluation of health haz-
ards and proposal of a health based quality criterion for drinking water. Environmental
Project No. 1522, 2013.

- EU RAR (2008). European Union Risk Assessment Report NICKEL; NICKEL CAR-
BONATE; NICKEL CHLORIDE; NICKEL DINITRATE; NICKEL SULPHATE.
(https://echa.europa.eu/documents/10162/cefda8bc-2952-4c11-885f-342aacf769b3)

- EFSA (2020). DRAFT: Update of the risk assessment of nickel in food and drinking
water. Public consultation on the draft scientific opinion on update of the risk assess-
ment of nickel in food and drinking waterhttps://www.efsa.europa.eu/en/consulta-
tions/call/public-consultation-draft-scientific-opinion-update-risk
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Hudkontakt

Nikkels hudsensibiliserende effekt vurderes som den mest kritiske effekt ved hudkontakt. Der
foreligger ikke data vedrgrende en graense for hudsensibilisering, mens der foreligger talrige
data pa dosisniveauer, der fremkalder symptomer hos nikkelallergikere.

ECHA (2020) har senest i forbindelse med begreensningsforslag for hudsensibiliserende stof-
fer i leeder og tekstil vurderet ED10 for nikkel til 0,74 pug per cm2, svarende til den dosis der
fremkalder effekter hos de 10 % mest falsomme nikkelallergikere.

Ud fra in vitro undersggelser med human hud vurderes hudabsorptionen at vaere ca. 2 % for
vandoplgselige nikkelioner (Miljgstyrelsen 2013b, EU RAR 2008).

Oral eksponering

En enkelt oral eksponering med nikkel kan forvaerre symptomerne hos nikkelallergikere. Med
udgangspunkt i et oral LOAEL pa 0,012 mg/kg Igv beregnede Miljgstyrelsen (2013b, kilde EU
RAR 2008) et tolerabelt eksponeringsniveau pa 0,0012 mg/kg Igv for denne effekt. EFSA
(2020) derimod anvendte et LOAEL pa 0,0043 mg/kg Igv for forvaerring af symptomer hos nik-
kelallergikere og vurderede, at eksponeringen burde veere mindst 30 gange lavere svarende til
0,00014 mg/kg Igv for at beskytte nikkelallergikere.

For gentagen oral dosering fastsatte Miljgstyrelsen (2013b, kilde EU RAR 2008) en NOAEL-
veerdi p4 1,1 mg/kg Igv/dag ud fra et 2-generationsforsag i rotter mht. aget dedelighed blandt
de nyfedte unger. Herudfra blev der beregnet en tolerabel daglig indtagelse pa 0,0055 mg/kg
Igv/dag, idet der ud over standardfaktorerne pa 10 x 10 blev inddraget en ekstra usikkerheds-
faktor pa 2 pga. alvorligheden af effekten.

EFSA (2020) beregnede en BMDL10 pa 1,3 mg/kg Igv/dag ud fra de samme dyreeksperimen-
telle data, og fastsatte herudfra en tolerabel daglig indtagelse pa 0,013 mg/kg Igv/dag under
anvendelse af en sikkerhedsfaktor pa 100.

Den orale absorption i dyreforsggene vurderes at vaere 5 % ved omregning til systemisk dosis
(Miljgstyrelsen 2008, kilde EU RAR 2008).

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes falgende tolerable eksponeringsni-
veauer:

DMEL, hudkontakt, nikkelallergikere:
DMEL, hudkontakt, allergisymptomer = 0,74 ug nikkel per cm?

DNEL, oral eksponering, nikkelallergikere:
DNEL, hudkontakt, allergisymptomer = 0,00014 mg/kg Igv

DNEL, for hudkontakt, systemiske effekter:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = NOAEL oral x oral abs / dermal abs.
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0.0055 mg/kg Igv/dag x 0,05/ 0,02
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0.014 mg/kg Igv/dag

DNEL, oral, systemiske effekter:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,0055 mg/kg Igv/dag

41.6 Krom

Da toksikologien for krom er forskellig, alt efter om der er tale om krom (lll)-ioner eller krom
(VI)-ioner, beskrives disse hver for sig.
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4.1.6.1 Krom (VI)
Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af krom er primaert anvendt fglgende referencer:

- SCHER (2015). Opinion on chromium VI in toys.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmen-
tal_risks/docs/scher_o_167.pdf

- ECHA (2012). Background document to the Opinion on the Annex XV dossier pro-
posing restrictions on Chromium VI in leather articles. Committee for Risk Assess-
ment (RAC). Committee for Socio-economic Analysis (SEAC). https://echa.eu-
ropa.eu/documents/10162/8ff2f208-c6a7-4ab8-8573-4100ac8214df

Hudkontakt

Krom (VI) allergi angives at forekomme hos 0,5-1,7 % af befolkningen i Europa. Kromallergi-
kere angives at reagere for krom (VI) oplgsninger ned til en koncentration pa 4-5 mg/kg (4-5
ug/g SCHER 2015).

ECHA (2012) og senest ECHA (2020) har ud fra provokationstest af krom (VI) allergikere ud-
peget en hudeksponering pa 0,02 ug krom (VI) per cm2 som den mest relevante ED10 veerdi
til brug ved risikovurdering.

Mht. dermal absorption angiver en EU-risikovurderingsrapport en absorption pa 1-4 % baseret
pa hudeksponering af marsvin (EU RAR 2005).

Oral eksponering

| forbindelse med oral dosering til forsagsdyr har krom (V1) udvist kraeftfremkaldende effekt i
mave-tarm-kanalen. Krom (V1) antages at virke kraeftfremkaldende via en mutagen/genotok-
sisk virkningsmekanisme uden nedre taerskelveerdi for effekt, og i en dosis-respons analyse
beregnede (SHER 2015) et acceptabelt eksponeringsniveau (virtual safe dose) til 0,0002
pg/kg Igv/dag. En livslang, daglig eksponering ved dette niveau modsvarer en gget livstidsri-
siko for kreeft pa 10,

Data for oral absorption er mangelfulde, men WHO (2005b) angiver at op til 6 % absorberes i
forsggsdyr.

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes fglgende tolerable eksponeringsni-
veauer:

DMEL, hudkontakt, krom (VI) allergikere:
DMEL, hudkontakt, allergisymptomer = 0,02 ug krom (VI) per cm?

DMEL, hudkontakt, kreeft:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,0002 ug/kg Igv/dag

DMEL-veerdien med hensyntagen til hudallergi vurderes at veere den mest relevante veerdi for
vurdering af strikkegarn, idet man herved beskytter mod en akut effekt, der kan opsta efter en-
kelt eller gentagen eksponering . DMEL-veerdien for kreeft er derimod baseret pa livslang, dag-
lig eksponering, hvor overskridelser gennem kortere perioder har mindre betydning for den
samlede risiko.

DMEL, oral, kreeft:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,0002 ug/kg Igv/dag
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Som det ses, er DMEL-veerdierne for hudkontakt og oral eksponering ens mht. systemiske ef-
fekter (kraeft), idet det ikke er muligt at differentiere i graden af absorption mellem de to ekspo-
neringsveje pga. manglende preecise data pa omradet. De angivne veerdier angiver dog tilnaer-
melsesvis ens absorptionsintervaller.

4.1.6.2 Krom (lll)
Som udgangspunkt for farlighedsvurdering af krom (l1l) er primeert anvendt falgende referen-
cer:

- EFSA (2014b). Scientific Opinion on the risks to public health related to the presence
of chromium in food and drinking water. EFSA Journal 2014;12(3):3595

- Bregnbak et al. (2015). Chromium allergy and dermatitis: prevalence and main find-
ings. Contact Dermatitis, 73, 261-280

Derudover er data fra REACH-registreringen for kromtriklorid inkluderet (ECHA, Chromium
trichloride 2020) .

Hudkontakt
Kromtriklorid er i dyreeksperimentelle undersggelse vist at veere allergifremkaldende, mens
stoffet ikke viser tegn pa irritation i hudirritationstest (REACH-registrering).

Krom (lll) allergi er veesentligt mindre undersggt end krom (VI) allergi. Bregnbak et al. (2015)
angiver, at krom (lll)-ionen har betydeligt lavere hudgennemtreengelighed end krom (VI)-ionen,
men angiver ingen kvantitative mal for dette. | provokationsfors@g er der hos kromallergikere
fundet, at der skal ca. 6 gange hgjere doser til at medfere allergisk respons med krom (lII)
sammenlignet med krom (VI). | et forsgg med kromallergikere fandt man saledes, at MET10%5
for krom (111) og krom (V1) var henholdsvis 0,18 mg/cm?/48t (svarende til en 6 ppm oplgsning)
og 0.03 mg/cm?/48t (svarende til en 1 ppm oplgsning) (Bregnbak et al. 2015; Hansen et al.
2003). Dette er den laveste MET10% veerdi angivet for krom (ll1), idet andre og noget aldre
undersg@gelser angiver vaesentlig hgjere veerdier (Bregnbak et al. 2015).

Oral eksponering

| forbindelse med 2-ars oral dosering til forsggsdyr med krom (l1l) fandt man hverken kraeft-
fremkaldende effekter eller andre skadelige effekter hos forsggsdyrene ved den hgjeste dose-
ring pa 286 mg/kg Ilgd/dag. P& denne baggrund beregnede EFSA et tolerabelt eksponeringsni-
veau pa 0,3 mg/kg Igv/dag, idet man ud over en standard usikkerhedsfaktor pa 100 anvendte
en yderligere usikkerhedsfaktor pa 10 for at kompensere for mangel pa data vedrgrende re-
produktionstoksiske effekter (EFSA 2014b).

EFSA (2014b) angiver den orale absorption af krom (l1I) til at ligge i intervallet 0,4 — 2,8 %,
dvs. lavere end for krom (VI).

Konklusion
Som udgangspunkt for videre risikovurdering anvendes fglgende tolerable eksponeringsni-
veauer for krom (ll1)

DMEL, hudkontakt, krom (lll) allergikere:
DMEL, hudkontakt, allergisymptomer = 180 ug krom (l1l) per cm?
eller 6 mg/L svarende til 0,0006 %

5 MET 10% (Minimal Elicitation Threshold): dosis der fremkalder symptomer i de 10% mest fglsomme al-
lergiske personer.
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DNEL, hudkontakt, systemiske effekter:
DNEL, hudkontakt (syst. toks.) = 0,30 mg/kg Igv/dag

DNEL, oral, systemiske effekter kraeft:
DNEL, oral (syst. toks.) = 0,30 mg/kg Igv/dag

Som det ses, er DNEL-veerdierne for hudkontakt og oral eksponering ens, idet det ikke er mu-
ligt at differentiere i graden af absorption mellem de to eksponeringsveje pga. manglende pree-
cise data pa omradet. De angivne oplysninger angiver dog tilneermelsesvis ens oral og dermal
absorption.

41.7 Sammenfatning
Nedenstaende tabel giver et overblik over de fastsatte DN(M)EL-veerdier til videre brug i risiko-
vurderingen.

TABEL 7. Overblik over DN(M)EL-veerdier til brug i risikovurderingen

Stof DN(M)EL hudkontakt DN(M)EL hudkontakt DN(M)EL oralt
ug/cm? ogleller % mg/kg Igv/dag mg/kg Igv/dag
Formaldehyd 20 pg/cm? (allergisympto- - 0,15 (effekter i
mer) mave/tarm)
0,003 % (allergisympto-
mer)
Kobber 1,4 % (irritation) 0,72 0,15
(forstarret milt) (forstarret milt)
Zink 0,03 % (irritation) 2 (neurotoksicitet) 0,4
(neurotoksicitet)
Kobolt 0,44 pg/cm? 0.017 (pavirkning af 0,0003
(allergisymptomer) blodbilledet) (pavirkning af blodbilledet)
Nikkel 0,74 pg/cm? (allergisymp- 0.014 0,00014
tomer) (reproduktionstoksicitet) (allergisymptomer)
0,0055
(reproduktionstoksicitet)
Krom (VI) 0,02 pg krom (VI)y/cm? (al- 0,0002 pg/kg Igv/dag 0,0002 pg/kg Igv/dag
lergisymptomer) (kreeftrisiko) (kreeftrisiko)
Krom (lll) 180 pg krom (l1l)/cm? 0,30 0,30
(allergisymptomer) (ingen effekter fundet) (ingen effekter fundet)

Der er i tabellen bade angivet tolerable eksponeringsniveaer for krom (Ill) og krom (VI). Der
ses at veerdierne for krom (V1) er starrelsesordner lavere end for Krom (l11).

Det blev derfor anset for vigtigt at afklare om kromindholdet malt i migrationsvaesken fra 4 af
garnprgverne (angivet i tabel 4) bestod af krom (lIl), krom (V1) eller en blanding heraf. Dette
mefarte saledes opfelgende indholdsanalyser, hvor der imidlertid ikke kunne pavises indhold
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af krom (VI) over detektionsgraensen pa 3 mg/kg i nogle af prgverne. Pa den baggrund anta-
ges det, at kromindholdet malt i migrationsanalyserne alene udgares af krom (lll), hvorfor far-

lighedsvurderingen af krom (VI) ikke vil indga i den efterfelgende risikovurdering.

4.2 Eksponeringsvurdering af de migrerende stoffer

Ved eksponeringsvurderingen anvendes de hgjeste malte vaerdier (se afsnit 4.1) for de en-

kelte stoffer for at beregne den hgjeste eksponering for stofferne.

4.2.1 Eksponering af strikkende person

Dermal eksponering, mg/cm?

Denne eksponering beregnes ud fra udtryk (1) i afsnit 2.2.1:

Eksponering (mg stof/cm? hud) = 0,82 g/cm? x (mg stof afgivet/g garn)

Ved indsaettelse af de hgjeste malte veerdier for de migrerende stoffer opnas felgende ekspo-

nering af den strikkende person:

TABEL 8. Dermal eksponering af strikkende person pa haender (mg/cm?)

Stof Hojeste malte veerdi Dermal eksponering
i garn pa handerne
mg/g mg/cm?

Formaldehyd 21,5x 1073 18 x 10

Kobber 7,5x10% 6,2x10°

Zink 20 x 1073 16 x 103

Kobolt 0,6 x 10 0,50 x 1073

Nikkel 0,5x 10 0,41 x 1073

Krom 0,1x10% 0,08 x 1073

Dermal eksponering, mg/kg Igv/dag

Denne eksponering beregnes ud fra udtryk (2) i afsnit 2.2.1:

Ved indseettelse af de hgjeste malte vaerdier for de migrerende stoffer opnas felgende ekspo-

nering af den strikkende person:

Eksponering (mg/kg Igv/dag) = 5 g/kg x mg stof afgivet/g garn

TABEL 9. Dermal eksponering af strikkende person (mg/ kg Igv/dag)

Stof Hojeste malte veerdi Dermal eksponering
i garn pa handerne
mg/g mg/kg Igv/dag

Formaldehyd 21,5x 1073 11x107?

Kobber 7,5x10°% 3,8 x 102

Zink 20 x 107 10 x 102

Kobolt 0,6 x 10 0,30 x 102

Nikkel 0,5x 103 0,25 x 102

Krom 0,1x10°% 0,05 x 1072
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4.2.2 Eksponering af spadbarn

Ved eksponering af et speedbarn antages som worst-case betragtning, at barnet udsaettes for
de malte niveauer for migration for enkeltstoffer dagligt ved trgjens farste ibrugtagning.
Dermal eksponering, mg/cm?

Denne eksponering beregnes ud fra udtryk (3) i afsnit 2.2.2:

Eksponering (mg stof/lcm?) = 0,087 g/cm? x (mg stof afgivet/g garn)

Ved indseettelse af de hgjeste malte vaerdier for de migrerende stoffer opnas felgende ekspo-
nering af speedbarnet:

TABEL 10. Dermal eksponering af spaedbarnet (mg/cm?)
Stof Hgjeste malte veerdi Dermal eksponering
i garn
mg/g mg/cm?
Formaldehyd 21,5x10°% 1,9x10°%
Kobber 7,5x10% 0,65x 1073
Zink 20 x 107 1,7x 10
Kobolt 0,6 x 10 0,05x 1073
Nikkel 0,5x 10 0,04 x 107
Krom 0,1x10°% 0,01 x10°%

Dermal eksponering, mg/ kg Igv/dag
Denne eksponering beregnes ud fra udtryk (4) i afsnit 2.2.2:
Eksponering (mg/kg Igv) = 4 g/kg/dag x (mg stof afgivet/g garn)

Ved indsaettelse af de hgjeste malte veerdier for de migrerende stoffer opnas felgende ekspo-
nering af speedbarnet:

TABEL 11. Dermal eksponering af spaedbarn (mg/kg Igv/dag)

Stof Hojeste malte veerdi Dermal eksponering
i garn
mg/g mg/kg Igv/dag
Formaldehyd 21,5x 1073 11x 10
Kobber 7,5x10°% 3,0x 102
Zink 20 x 103 8x 1072
Kobolt 0,6 x 10 0,24 x 102
Nikkel 0,5x10% 0,20 x 102
Krom 0,1x10°% 0,04 x 102

Oral eksponering, mg/kg Ilgv/dag

Denne eksponering beregnes ud fra udtryk (5) i afsnit 2.2.2:

Oral eksponering (mg/kg Igv) = 0,63 g/kg/dag x (mg stof afgivet/g garn)
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Ved indseettelse af de hgjeste malte vaerdier for de migrerende stoffer opnas felgende ekspo-
nering af speedbarnet:

TABEL 12. Oral eksponering af spaedbarn (mg/kg Igv/dag)

Stof Hojeste malte veerdi Oral eksponering

i garn

mg/g mg/kg Igv/dag
Formaldehyd 21,5x 1073 14 x 10°°
Kobber 7,5x10% 4,7x1073
Zink 20x 10°® 13x10°
Kobolt 0,6 x 103 0,38 x 103
Nikkel 0,5x10° 0,32 x10°%
Krom 0,1x10°% 0,06 x 10
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5. Risikovurdering

Risikovurderingen af strikkegarnet udfgres i overensstemmelse med retningslinjerne angivet i
REACH-reguleringen og vejledningen udgivet i forbindelse hermed (ECHA 2016b).

Det beregnede eksponeringsniveau og det tolerable eksponeringsniveau for et givent stof
sammenlignes ved at beregne en RCR-vaerdi (risikokarakteriseringsratio):

RCR = Eksponering/DN(M)EL

Hvis den beregnede RCR-veerdi er > 1, betyder det, at eksponeringen er hgjere end det tole-
rable eksponeringsniveau. Dette indikerer, at der er en potentiel foraget risiko for skadelige ef-
fekter ved den pagaeldende eksponering.

Hvis den beregnede RCR-veerdi er <1, betyder det, at eksponeringen er lavere end det tole-
rable eksponeringsniveau. Dette indikerer, at eksponeringen er acceptabel og dermed ikke
sundhedsmeessigt problematisk.

Efter beregning af RCR-veerdi skal der dog altid tages hensyn til usikkerheder og begreensnin-
ger i forbindelse med de estimerede eksponeringsveerdier og tolerable eksponeringsveerdier,
for der endeligt kan konkluderes pa risikoen ved anvendelse. Dette er iseer vigtigt i greensetil-
feelde, hvor en RCR-veerdi ligger lige under eller over 1.

5.1.1 Risikovurdering for strikkende forbruger

Risikovurdering for lokale effekter pa huden

Ved risikovurdering for lokale irritationseffekter og allergisymptomer pa huden hos en person
der strikker, beregnes en RCR-veerdi ud fra haendernes estimerede eksponering per cm? hud
(tabel 8), og de estimerede tolerable eksponeringsniveauer (DN(M)EL-vaerdierne udtrykt i
mg/cm?). Herved opnas en RCR-vaerdi for de migrerende stoffer som angivet nedenfor i tabel
13.

TABEL 13. Risikoberegning for lokale effekter pa huden hos en strikkende person

Stof Hojeste Dermal ekspo- DN(M)EL RCR-veerdi
malte vaerdi nering pa hudkontakt
i garn handerne ug/em?
2
mg/g mg/cm %
Formaldehyd 21,5x10°3 18 x 10°° 20 pg/cm2 (allergi- 1,1
symptomer)
svarende til
0,0022 % 0,0022 % 0,003 % (allergisymp- 0,73
tomer)
Kobber 7,5x10°% 6,2 x 10°° - -
svarende til
0,00075 % 0,00075 % 1,4 % (irritation) 0,0005
Zink 20 x 107 16 x 107 - -
svarende til
0,002 % 0,002 % 0,03 % (irritation) 0,07
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Stof Hojeste Dermal ekspo- DN(M)EL RCR-veerdi
malte vaerdi nering pa hudkontakt
i garn handerne ug/em?
mg/g mg/cm? %
Kobolt 0,6 x 10°® 0,50 x 10 0,44 pg/cm? 1.1
(allergisymptomer)
Nikkel 0,5x10° 0,41 x 10 0,74 pg/cm? 0,55
(allergisymptomer)
Krom (lll) 0,1x103 0,08 x 10 180 pg krom (Il1)/cm? 0,0004
(allergisymptomer)

Ud fra de beregnede RCR-veerdier for kobber og zink, hvor den mest kritiske effekt er hudirri-
tation, er veerdierne 0,0005 og 0,07 vaesentligt under 1, og der er derfor ingen risiko for hudirri-
tation som felge af eksponering for de malte indhold af de to stoffer i strikkegarnet.

For de gvrige stoffer, hvor den kritiske effekt er hudsymptomer hos personer, der allerede er

allergiske over for stofferne, er der fundet RCR-vaerdier i intervallet 0,0004 — 1,1. Dette peger
pa en forhgijet risiko hos personer, der allerede er allergiske over for formaldehyd og kobolt ,
hvor RCR-veerdierne ligger i intervallet 1,1 — 4. Ved vurdering af krom som krom (lll) opnas en
meget lav RCR-vaerdi pa 0,0004.

Ved neermere vurdering vurderes en RCR-vaerdi pa 1,1 imidlertid ikke at medfare uacceptabel
risiko. Dette skyldes, at udgangspunktet for DMEL-veerdierne for kobolt og formaldehyd er fra

provokationsforsgg med allergiske personer. | sddanne forsgg udsaettes man typisk for test-
stoffet i 48 timer under teetsluttende deekke, sé& huden holdes fugtig. | strikkescenariet vil ek-
sponeringen til garnet vaere over et begraenset antal timer i Iebet af en dag og pa utildaekkede
haender, som almindeligvis vaskes flere gange om dagen. Derudover vil eksponeringen ikke
veere til gennemvaedet garn, hvilket er udgangspunktet for de opnaede migrationsmaengder,
der er anvendt til eksponeringsberegningen. Begge disse forhold - dels underestimering af
DMEL og dels overestimering af eksponeringen - vil bidrage til en betydelig overestimering af
RCR-veerdien, hvorfor en RCR-veerdi pa 1,1 ikke anses at repraesentere en risiko.

Risikovurdering for systemiske effekter
Ved risikovurdering for systemiske effekter i forbindelse med optagelse af stofferne gennem

huden beregnes en RCR-veerdi ud fra den dermale eksponering beregnet som "mg/kg Igv/dag’

(tabel 9), og de estimerede tolerable dermale eksponeringsniveauer (DN(M)EL-veaerdierne lige-
ledes udtrykt i "'mg/kg Igv /dag”), se tabel 7. Herved opnas en RCR-veerdi for de migrerende
stoffer som angivet nedenfor i tabel 14.

TABEL 14. Risikovurdering for systemiske effekter hos strikkende person

Stof Hojeste Dermal DN(M)EL RCR-
malte eksponering hudkontakt veerdi
veerdii mg/kg Igv/dag mg/kg Igv/dag
garn
mg/g
Formaldehyd 21,5x10% 11x10% - -
Kobber 7,5x103 3,8 x 102 0,72 0,05
(forstarret milt)
Zink 20 x 10 10 x 102 2 (neurotoksicitet) 0,05
Kobolt 0,6 x 10°° 0,30 x 102 0,017 (pavirkning af 0,18
blodbilledet)
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Stof Hojeste Dermal DN(M)EL RCR-

malte eksponering hudkontakt veerdi
veerdi i mg/kg Igv/dag mg/kg Igv/dag
garn
mg/g
Nikkel 0,5x 10 0,25 x 1072 0,014 0,18

(reproduktionstoksicitet)

Krom () 0,1x 103 0,05 x 1072 0,30 0,002

(ingen kritiske effekter
angivet)

For de beregnede RCR-veaerdier op til 0,18 beregnet ud fra de hgjeste malte veerdier for for-
maldehyd, kobber, zink, kobolt, ,nikkel og krom (som krom (l11)) kan det konkluderes, at der
ikke er risiko for systemiske effekter fra disse stoffer ved daglig strikning.

5.1.2 Risikovurdering for spadbarn

Risiko for lokale effekter pa huden

Ved risikovurdering for lokale irritationseffekter og allergi hos et spsedbarn, der er ifart en uva-
sket striktrgje, beregnes en RCR-vaerdi ud fra hudens estimerede eksponering per cm? (tabel
10) og de estimerede tolerable eksponeringsniveauer, dvs. DN(M)EL-vaerdierne udtrykt i
mg/cm? (tabel 7). Der skal dog bemeerkes, at anvendelse af DMEL for de allergifremkaldende
stoffer kan diskuteres og mé anses for at veere en konservativ fremgangsmade, idet man ikke
vil forvente, at et spaedbarn har udviklet allergi over for stofferne. Generelt anser man, at der
skal veesentligt hgjere eksponering til at fremkalde den allergiske tilstand end til at fremprovo-
kere symptomer hos personer, der allerede er allergikere. En RCR-vaerdi omkring 1 og ved
mere begraenset overskridelse af veerdien 1 ma derfor i udstrakt grad anses for at yde beskyt-
telse mht. frembringelse af allergi hos barnet.

TABEL 15. Risikoberegning for lokale effekter pa huden hos spsedbarn med striktrgje

Stof Hgjeste malte Dermal DN(M)EL RCR-vaerdi
veerdi i garn eksponering hudkontakt
mg/g mg/cm? ug/cm?
%
Formaldehyd 21,5x 1073 1,9x 1073 20 pg/ cm2 (allergi- 0,095
svarende til symptomer)
0,0022 % 0,73
0,003 % (allergisymp-
tomer)
Kobber 7,5x 103 0,65 x 107 1,4 % (irritation) 0,0005
svarende til
0,00075 %
Zink 20 x 103 1,7x1073 0,03 % (irritation) 0,067
svarende til
0,002 %
Kobolt 0,6 x 10° 0,05x 10 0,44 pglcm? 0,11
(allergisymptomer)
Nikkel 0,5x 10° 0,04 x 10° 0,74 pg/cm? 0,054
(allergisymptomer)
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Stof Hojeste malte Dermal DN(M)EL RCR-veerdi
veerdii garn eksponering hudkontakt
mg/g mg/cm? ug/em?
%
Krom (lll) 0,1x 103 0,01 x 103 180 ug krom (I11)/cm? 0,00006
(allergisymptomer)

Alle de beregnede RCR-veaerdier er under 1, og der vurderes derfor ikke at veere en uaccepta-
bel risiko for speedbarnet mht. lokale irritationseffekter eller fremkaldelse af allergi som fglge af
hudkontakt med garnet.

Risiko for systemiske effekter

Hudeksponering

Ved risikovurdering for systemiske effekter i forbindelse med optagelse af stofferne gennem
huden beregnes en RCR-veerdi ud fra den estimerede dermale eksponering beregnet som
"mg/kg Igv/dag” (tabel 11) og de estimerede tolerable eksponeringsniveauer, dvs. dermale
(DN(M)EL-veerdier ligeledes udtrykt i "/mg/kg Igv /dag” (tabel 7). Herved opnas en RCR-vaerdi
for de migrerende stoffer som angivet nedenfor i tabel 16.

TABEL 16. Risikovurdering for systemiske effekter hos spaedbarn med striktrgje, dermal ek-

sponering
Stof Hojeste Dermal DN(M)EL RCR-veaerdi
mé!te veerdi eksponering hudkontakt
i garn
mg/g mg/kg Igv/dag mg/kg Igv/dag
Formaldehyd 21,5x10°% 11 x 10 - -
Kobber 7,5x10° 3,0x 102 0,72 0,04
(forstarret milt)
Zink 20 x 107 8 x 102 2 (neurotoksicitet) 0,04
Kobolt 0,6 x 10 0,24 x 102 0,017 (pavirkning af 0,14
blodbilledet)
Nikkel 0,5x 103 0,20 x 102 0,014 0,14
(reproduktionstoksicitet)
Krom (lll) 0,1x10% 0,04 x 102 0,30 0,001
(ingen kritiske effekter
angivet)

For de beregnede RCR-veerdier op til 0,14 beregnet ud fra de hgjeste malte veerdier for for-
maldehyd, kobber, zink, kobolt , nikkel og krom (som krom (l11)) kan det konkluderes, at der
ikke er risiko for systemiske effekter fra disse stoffer i forbindelse med hudkontakt med uva-
sket striktrgje.

Oral eksponering
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Ved risikovurdering for systemiske effekter i forbindelse med optagelse af stofferne i forbin-
delse med sutning pa dele af striktrgjen beregnes en RCR-veerdi ud fra den estimerede orale
eksponering beregnet som "mg/kg Igv/dag” (tabel 12) og de estimerede tolerable ekspone-
ringsniveauer, dvs. orale (DN(M)EL-veerdier, ligeledes udtrykt i "'mg/kg Igv dag” (tabel 7). Her-
ved opnas RCR-veerdier for de migrerende stoffer som angivet nedenfor i tabel 17.

TABEL 17. Risikovurdering for systemiske effekter hos spsedbarn med striktrgje, oral ekspo-
nering

Stof Hojeste Oral DN(M)EL oral RCR-veaerdi
mé!te veaerdi eksponering
fgarn fra sutning
mg/ kg Igv/ dag mg/kg Igv/dag
mg/g
Formaldehyd 21,5x 1073 14 x 10 - -
Kobber 7,5x 10 4,7x10°3 0,72 0,007
(forstarret milt)
Zink 20 x 107 13x 1073 2 (neurotoksicitet) 0,007
Kobolt 0,6 x 10 0,38 x 10° 0,017 (pavirkning af 0,022
blodbilledet)
Nikkel 0,5x 10 0,32 x 10 0.014 0,022
(reproduktionstoksicitet)
Krom (lll) 0,1x10% 0,06 x 10 0,30 0,0002
(ingen kritiske effekter
angivet)

Alle de beregnede RCR-veerdier ses at vaere ca. faktor 6 lavere end RCR-veerdierne beregnet
ud fra hudkontakt, hvilket skyldes, at eksponeringen gennem sutning er beregnet til at veere
ca. 6 gange lavere eller ca. 16 % af den dermale eksponering.

Den samlede risiko ved bade den dermale og den orale eksponering kan beregnes ved addi-
tion af RCR-veerdierne for de to eksponeringsveje for et givet stof, men da bidrag fra den orale
eksponering kun medfarer en samlet RCR-vaerdi der er ca. 16 % hgjere end den dermale
RCR- veerdi, vil dette ikke aendre pa konklusionerne som angivet for den dermale eksponering.

5.1.3 Samlet konklusion

Der er foretaget risikovurdering for lokale effekter pa huden og systemiske effekter i forbin-
delse med anvendelse af strikkegarn i forskellige scenarier (en strikkende person og et spaed-
barn ifgrt nystrikket, uvasket trgje). Udvalgte garnpraver er blevet analyseret for indholdet af
specifikke, udvalgte kemiske stoffer. Risikovurderingen blev gennemfgrt med nedenstaende
malte niveauer af en raekke stoffer, der er fundet at migrere ud i kunstig sved, og som man
dermed kan eksponeres for i en brugssituation.

De 6 nedenstaende stoffer er udvalgt som de mest sundhedsmaessigt betaenkelige stoffer af
de stoffer, der er malt i migrationsvaesken.

- Formaldehyd (malte niveauer 3,9 — 21,5 pg/g garn)
- Kobber (malte niveauer 0,3 — 7,5 ug/g garn)
- Zink (malte niveauer 0,8 — 20 ug/g garn)
- Kobolt (malte niveauer 0,1 — 0,6 ug/g garn)
- Nikkel (malte niveauer 0,1 — 0,5 pg/g garn)
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- Krom (malt niveau 0,1 pg/g garn)
Resultaterne af risikovurderingen kan sammenfattes som angivet i nedenstaende tabel 18:

TABEL 18. Oversigt over risikovurderingerne

Risiko Risiko Risiko
Hudkontakt lokale Hudkontakt Oral eksponering
effekter systemiske
effekter
Strikkende Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej Ingen eksponering
person Kobber: nej Kobber: nej
Zink: nej Zink: nej
Kobolt: nej Kobolt: nej
Nikkel: nej Nikkel: nej
Krom (Ill): nej Krom (Ill): nej
Spadbarn Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej Formaldehyd: nej
med striktrgje Kobber: nej Kobber: nej Kobber: nej
Zink: nej Zink: nej Zink: nej
Kobolt: nej Kobolt: nej Kobolt: nej
Nikkel: nej Nikkel: nej Nikkel: nej
Krom (lll): nej Krom (lll): nej Krom (l1l): nej

Lokale hudeffekter:
Stofferne formaldehyd, kobolt, nikkel, og krom er alle stoffer, der kan fremkalde hudallergi.

Ved effektvurdering af disse stoffer er der taget udgangspunkt i de laveste dosisniveauer, der
er angivet at kunne medfgre hudreaktion hos allerede allergiske personer. Denne vaerdi er
sammenlignet med den estimerede eksponering ved den hgjeste malte veerdi af stofferne. Ge-
nerelt anses dosisniveauer, der kan fremkalde hudsymptomer hos de mest fglsomme allergi-
kere, for at vaere vaesentligt lavere end de dosisniveauer, der fremkalder selve den allergiske
tilstand.

Ved de fundne migrationsniveauer af allergifremkaldende stoffer vurderes der ikke at vaere en
uacceptabel forgget risiko for fremkaldelse af hudreaktioner hos allergiske personer eller hos
spaedbarn.

For kobber og zink, som ikke anses at medfgre allergi, er den kritiske effekt lokal irritation af
huden. De malte niveauer vurderes ikke at medfgre risiko for hudirritation hos den strikkende
person eller hos speedbarnet, der bruger en ny, uvasket trgje.

Systemiske effekter

Som det ses af tabel 18, er der i denne undersggelse ikke fundet risiko for sundhedsmaessige
effekter ved anvendelse af strikkegarn hverken for den strikkende person eller spaedbarnet,
der bruger en ny, uvasket trgje. Dette er vurderet ved systemisk eksponering for formaldehyd,
kobber, zink, kobolt, nikkel eller krom ved de fundne niveauer i projektets migrationsanalyser.

Samlet vurdering

Det kan pa baggrund af undersggelsen af udvalgte garnprgver indkgbt i henholdsvis Dan-
mark, resten af EU og udenfor EU konkluderes, at der ikke er risiko for lokale hudeffekter eller
systemiske effekter for de undersggte stoffer ved anvendelse af garnet i forbindelse med strik
eller efterfglgende brug af det strikkede.
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5.1.4 Usikkerheder og begransninger

Som led i vurderingen af validiteten af risikovurderingen er det vigtigt at vurdere og diskutere
de usikkerheder, der ligger i de antagelser og estimater, der er gjort undervejs i processen.
Nedenfor er diskussionen opdelt i usikkerheder ved estimering af DN(M)EL-vaerdierne for stof-
ferne og usikkerheder ved estimering af eksponeringen.

Estimering af DN(M)EL-vardier

Udgangspunktet for den toksikologiske vurdering og dermed fastsaettelse af DN(M)EL-veerdier
er fortrinsvis baseret pa nyere vurderinger og konklusioner fra ekspertgrupper inden for EU fx
EFSA-, SCCS- og ECHA-vurderinger samt WHO-ekspertgruppevurderinger. Der vurderes der-
for at vaere forholdsvis begraensede usikkerheder ved fastsaettelse af DN(M)EL-vaerdier.

Eksponeringsvurdering ud fra migration i kunstig sved

| eksponeringsvurderingen er der taget udgangspunkt i den maengde af et specifikt stof, der er
migreret ud i forbindelse med en forsggsopstilling, hvor garnet ligger i kunstig svedvaeske ved
37°C i 2 timer. Selvom der ikke blev anvendt omrystning i fors@get, vurderes forsggsopstillin-
gen dog at medfere en hgjere grad af migration, end der vil forekomme i forbindelse med gar-
nets kontakt med svedig hud.

| eksponeringsvurderingen forudseettes, at den migration af et specifikt stof, der forekommer
per gram garn, der strikkes med, eller fra hvert gram garn, der beeres af brugeren af en strik-
trgje, er paA samme niveau som den migration, der er fundet i de gennemfgrte migrationsanaly-
ser.

Derudover er risikovurderingen baseret pa, at en strikkende person dagligt anvender og ek-
sponeres pa huden for migrationen fra 300 gram garn, og at et spaedbarn dagligt eksponeres
pa huden for migrationen fra 200 gram striktrgje + oral eksponering fra sutning pa 5 gram af
striktrgjen. | forbindelse med spaedbarnsscenariet vurderes den daglige eksponering imidlertid
kun at ville forekomme i fa dage, indtil trajen vaskes for ferste gang. En vurdering overfor tole-
rable systemiske doser gennem livstid er derfor en forsigtig tilgang.

Isaer estimering af systemisk dosis vurderes at vaere usikker pga. usikkerheder vedrgrende
absorption og systemisk optagelse gennem huden, hvorimod den lokale eksponering af hud-
overfladen ikke indeholder denne usikkerhed.

Endelig anvendes som realistisk realistisk worst-case de hgjest malte migrationsveerdier fun-
det blandt 45 forskellige garnprgver til risikovurderingen.

De beskrevne usikkerheder i kombination med de foretagne antagelser bidrager til, at ekspo-
neringsestimaterne ma vurderes som vaerende worst-case, og at disse ma anses at overdrive
en mere gennemsnitlig eksponering. Dette betyder, at risici baseret pd en RCR-veerdi, der har
en begraenset overskridelse af vaerdien 1, skal konkluderes med stor forsigtighed. Kun ekspo-
neringer, der giver anledning til betydelige overskridelser i form af en RCR-vaerdi >>1, kan
konkluderes at udgere en sundhedsmeessig risiko.

Specielt mht. krommalingerne blev der udfert opfelgende analyser for at afklare, om indholdet
i migrationsveesken stammede fra krom (V1) eller krom (ll1) i garnet. Resultaterne af analy-
serne pa garnprgverne talte dog for, at der mest sandsynligt ikke var indhold af krom (VI) i mi-
grationsvaesker, hvorfor risikovurderingen af krom er baseret pa toksikologiske data for krom
(111). Det skal dog noteres at detektionsgraensen for denne mere specialiserede analyse for
indhold i garnet var hgjere end for analysen af totalkrom i migrationsveesken, sa selv om man
ikke fandt krom (VI) i nogle af garnprgverne, kan det ikke fuldsteendig udelukkes, at der fore-
kom lave niveauer af krom (VI) i garnet og i migrationsveesken.
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Kortlzegning og risikovurdering af kemikalier i strikkegarn

| de senere ar er udviklingen gaet mod, at danskerne strik-ker mere og mere. Derfor
har Miljgstyrelsen med dette pro-jekt et gnske om at kortlaegge markedet for strikke-
garn og undersgge, om strikkegarn i samme grad som faerdige tekstiler er belastet
med kemikalier, og om garnet overhol-der den lovgivning, som gaelder for tekstiler og
garn.

Alle 45 garnprgver blev undersggt for indehold af nonylphenol og nonylphenoletho-
xylater samt azofarvestof-fer og aromatiske aminer, da disse stoffer er underlagt re-
gulering for indhold i tekstiler. Dernaest blev der for alle garnprgver udfgrt migrations-
analyse i kunstig sved for en reekke metaller samt for formaldehyd og permethrin.
Desu-den blev migration af cykliske siloxaner undersggt for 12 udvalgte superwash
uldgarnsprever og migration af BPA for 10 udvalgte bolmuldsgarnprever.

Det kan pa baggrund af unders@gelsen af de udvalgte garnprgver indkabt i hen-
holdsvis Danmark, resten af EU og uden for EU konkluderes, at der ikke er risiko for
lokale hudeffekter eller systemiske effekter ved anvendelse af garnet i forbindelse
med strik eller brug af hjemmestrikket tgj.
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