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Forord

Denne rapport beskriver resultaterne af en undersggelse om tandblegningsprodukter til privat
brug, som kan kgbes via nettet fra forhandlere inden og uden for Danmark. Ferst blev der ud-
fort en screening af markedet, herunder af de anvendte blegende aktivstoffer i tandblegnings,
hvilket blev suppleret med eksisterende viden pa omradet. Derefter blev indkgbt udvalgte pro-
dukter, som blev analyseret for prioriterede kemiske stoffer og fysisk-kemiske parametre. En-
delig blev det vurderet, om produkterne kan veere sundhedsskadelige, og om de i gvrigt over-
holder den geeldende lovgivning for denne type produkter.

Opgaven blev udfgrt i perioden april til november 2020 for Miljgstyrelsen af Teknologisk Insti-
tut med DHI som underleverandgr. Miljgstyrelsen har bidraget med elementer af rapporten be-
skrevet i afsnit 4.2.2 om overholdelse af en raekke lovgivningsmaessige krav med undtagelse
af elementet om gennemgang af deklarationen. Projektgruppen vil gerne takke overtandlaege
Ulla Pallesen, Odontologisk Institut, Kebenhavns Universitet, for radgivning mht. relevant litte-
ratur og besvarelse af opfelgende spargsmal.

Projektet blev fulgt af:

e Camilla Maria Petersen, Miljgstyrelsen

o Nellie Anne Martin, Miljgstyrelsen

e Sehbar Khalaf, Miljgstyrelsen

o Kenneth Ebert, Miljgstyrelsen

» Gitte Tang Kristensen, Teknologisk Institut

e Sine Abraham Johannesen, Teknologisk Institut
Poul Bo Larsen, DHI.
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Opsummering og konklusion

Miljgstyrelsen har gnsket dels mere viden om tandblegningsprodukter til privat brug, iseer med
fokus pa hvilke aktivt blegende stoffer, der anvendes, dels en risikovurdering af produkterne.
Aktivstofferne, der anvendes i tandblegningsprodukter til privat brug, kan bl.a. vaere peroxidfor-
bindelser, og i 2012 blev der i EU indfart en lovgivningsmaessig restriktion for hydrogenpe-
roxid, saledes at produkter maksimalt ma indeholde/frigive 0,1 % hydrogenperoxid. Der er si-
den observeret flere andre aktivstoffer i tandblegningsprodukter pa markedet, og det har derfor
veeret et gnske at opna mere viden om bade produkterne og aktivstofferne og om deres sund-
hedseffekt.

Formalet med projektet var at opbygge viden om tandblegningsprodukter, som kan kabes til
privat brug. Projektet omfatter en kortlaeegning af markedet for tandblegningsprodukter i ind- og
udland samt de aktivstoffer med (formodet) blegende egenskaber, der anvendes i disse pro-
dukter. P& baggrund af kortlaegningen er en raekke produkter analyseret for indhold eller frigi-
velse af hydrogenperoxid og andre udvalgte aktivstoffer. For produkterne, hvor forhandlers til-
harsland er Danmark, er maerkning, registrering i EU-Kommissionens kosmetikdatabase,
CPNP (Cosmetic Products Notification Portal), og dokumentation for pastaet virkning gennem-
gaet. Endelig er det vurderet, hvorvidt anvendelsen af tandblegningsprodukter til privat brug
udgear en risiko for forbrugerne.

Projektet fokuserede pa tandblegningsprodukter til privat brug forstaet saledes, at de tandbleg-
ningsprodukter, der indgar i projektet, kan kgbes i fysiske butikker eller pa nettet til brug der-
hjemme.

Markedet for tandblegningsmidler

| neervaerende projekt blev der gennemfgrt en screening af markedet for tandblegningsproduk-
ter, som den danske forbruger kan kgbe i Danmark og gennem e-handel fra andre lande inden
for EU og uden for EU. Screeningen blev suppleret med eksisterende viden om produkter, an-
vendte aktivstoffer og deres virkningsmekanisme fra den videnskabelige litteratur og fra en ek-
spert med tandlaegefaglig baggrund. | screeningen blev der fundet mekanisk blegende produk-
ter, som virker ved mekanisk slid pa overfladen af tanden, samt kemisk blegende produktty-
per, der deekker over tandblegningsskinner, -penne og -strips, whitening tandpasta og mund-
skyl. Forekomst af produkterne, nar en forbruger sgger online, blev estimeret, og det blev fun-
det, at isaer tandblegningsskinner forekommer hyppigt. Tandblegningspenne, whitening tand-
pasta og tandblegningspulver/-pasta er ogsa relativt hyppigt forekommende, dog med varia-
tion for enkelte produkttyper afheengigt af, om der sgges pa dansk (primaert danske forhand-
lere) eller engelsk (forhandlere inden for/uden for EU). Navngivne stoffer, som vides, pastas
eller formodes at have en kemisk blegende effekt pa taeenderne, blev noteret ved screeningen:

* Hydrogenperoxid og hydrogenperoxiddannende stoffer, herunder karbamidperoxid og ftali-
midoperoxykapronsyre (PAP)

o Kilorit- og kloritdannende forbindelser (fx hypoklorit, hypoklorsyre og klordioxid)

o Natriumborat (borforbindelser er ulovlige i produkterne)

o Natriumbikarbonat

e Sma organiske syrer som citronsyre og uorganiske syrer som fosforsyre.

Baseret pa screeningen og den eksisterende viden om aktivstoffer og blegende egenskaber
blev konkrete produkter udvalgt til analyse. Basale parametre for valg af produkter til indkgb
og analyse bestod i:

o Afgreensning til produkter med (forventet) kemisk blegende effekt
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e Produkter af de primaert forekommende produkttyper tandblegningsskinner, -penne og
-strips

o Produkter indkgbt fra forhandlere fra hhv. Danmark, andre lande inden for EU og uden for
EU, idet antallet af indkebte produkter af hhv. skinner, penne og strips reflekterer den esti-
merede forekomst af hver produkttype pa det respektive marked

o Produkter, som opfylder ovenstaende og fremkommer tidligt i en forventet produktsagning
udfert af en privat forbruger.

Samlet set blev der indkgbt 35 produkter, heraf 15 fra danske forhandlere, syv fra forhandlere
fra andre lande inden for EU og 13 fra forhandlere uden for EU. Ikke alle produkter blev mod-
taget inden for tidsrammen for udfarelse af projektet, og i alt indgik 25 produkter i efterfgl-
gende analyse.

Undersogelse af indkebte tandblegningsprodukter

Tandblegningsprodukterne blev som en del af opgaven undersggt nsermere ved felgende:

e Produktets deklaration blev gennemgaet med fokus pa, om der var tilsat stoffer, der er regu-
leret i lovgivningen for kosmetiske produkter

o Fysisk-kemiske parametre blev malt med det formal at evaluere produkternes blegende
egenskaber og risikovurdere produkterne

o Kemiske analyser blev udfert med det formal at bestemme indhold af stoffer med blegende
egenskaber og for at undersgge, om produkterne var tilsat ikke-tilladte stoffer

e For de produkter, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark, blev det gennemgaet, om ud-
valgte krav i kosmetiklovgivningen var opfyldt.

Oxidationspotentialet blev malt som en parameter for produkternes potentielt blegende effekt.
Resultaterne blev sammenholdt med analyseresultater for aktivstoffer, som har blegende
egenskaber, og med det deklarerede aktivstof med det formal at undersgge, om malingerne
kan anvendes til at vurdere, hvilke aktivstoffer der indgar, og estimere koncentrationen af
disse. | den forbindelse er der ikke fundet klare sammenhaenge mellem det malte oxidations-
potentiale og det deklarerede aktivstof. Der er dog udvalgt produkter med hgjt oxidationspo-
tentiale til bestemmelse af indhold af frit klor. Produkternes pH-vaerdi er blevet bestemt for at
undersgge syre-/baseegenskaberne. Produkter med enten meget hgje eller meget lave pH-
veerdier blev udvalgt til risikovurdering.

Der blev udfert analyser for i alt tre forskellige aktivstoffer, som har en blegende effekt. Det
geelder hydrogenperoxid, klorit og hypoklorit. Analyser blev udfert for produkterne, uanset om
produktet var deklareret med det pagaeldende aktivstof. Derudover blev udvalgte produkter
analyseret for indhold af bor, da enkelte produkter viste sig at vaere deklareret med borholdige
stoffer, som det ikke er tilladt at tilsaette tandblegningsprodukter i henhold til lovgivningen for
kosmetiske produkter. Analyseresultater blev sammenholdt med deklarerede indholdsstoffer
for produkter.

For de undersggte produkter viste det sig, at der i flere tilfaelde var uoverensstemmelse mel-
lem produktdeklarationen og analyseresultaterne. | andre tilfeelde blev der fundet afvigelse fra
restriktionerne i kosmetikforordningen®. Produkter, for hvilke der er gjort en sadan observation,
er listeti TABEL 1 med en naermere forklaring.

' Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (kosmetikforordningen).
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TABEL 1. Observationer for undersagte produkter.

Observation Produkt nr. Forhandlers tilhgrsland

Koncentrationen af hydrogenperoxid fundet ved analyse 12, 20, 22 Uden for EU
er hgjere end den tilladte graenseveerdi pa 0,1 % (inde-
holdt eller frigivet)*

Klorit fundet ved analyse, men der fremgar ikke et klorit- 3 Danmark

holdigt indholdsstof af produktets deklaration 15 Andet land inden for EU
Bor fundet ved analyse, eller der fremgar et borholdigt 7,33 Danmark

indholdsstof af produktets deklaration** 10 Uden for EU

Hydrogenperoxid eller et indholdsstof, der kan frigive hy- 1, 3,5, 14,32  Danmark
drogenperoxid, fremgar af produktets deklaration, men er

ikke fundet ved analyse 15, 16 Andre lande inden for EU
25 Uden for EU
Et kloritholdigt indholdsstof fremgar af produktets dekla- 8 Andet land inden for EU

ration, men er ikke fundet ved analyse

* Jf. kosmetikforordningens bilag Ill, lIsbenummer 12

** Borholdige indholdsstoffer ma ikke anvendes i kosmetiske produkter, jf. kosmetikforordningens bilag Il
(flere labenumre er omfattet, bl.a. lsbenummer 1395)

For produkterne, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark, blev det gennemgaet, om en reekke
krav i kosmetiklovgivningen er opfyldt, herunder om produkterne er registreret i EU-Kommissi-
onens kosmetikdatabase CPNP. Det blev i projektet fundet, at fire ud af 12 produkter ikke er
registreret i databasen. Det blev ogsa gennemgaet, om den pastaede virkning af produkterne
fyldestgarende kan dokumenteres. For seks ud af 12 produkter fremsendte forhandleren, pa
trods af anmodning fra Milj@styrelsens kontrolenhed, Kemikalieinspektionen, ikke dokumentati-
onen inden for projektets tidsramme. For de seks produkter, hvor dokumentationen er frem-
sendt, blev det for fire produkter vurderet, at denne er fyldestggrende, mens det for to produk-
ter blev vurderet, at den ikke er tilstraekkelig. Produkternes emballage blev gennemgaet i hen-
hold til kravene i kosmetikforordningen og kosmetikbekendtgarelsen.? For 10 ud af 12 produk-
ter er der fundet en eller flere uoverensstemmelser med maerkningskravene.

Risikovurdering

Udgangspunkt

Ved de kemiske analyser blev der fundet hydrogenperoxid i intervallet 0,04-10,8 % for fem af de
hjemkgbte tandblegningsprodukter. For to af disse produkter blev hydrogenperoxid ud fra ind-
holdsdeklarationen vurderet at stamme fra indhold af hhv. natriumperkarbonat og PAP. Derud-
over blev der fundet natriumklorit i to af de gvrige produkter med indhold pa 0,07-0,09 %.

Endvidere forela der malinger af alle tandblegningsprodukternes pH-vaerdi og deres oxidati-
onspotentiale som mulig stette til risikovurderingen.

Farevurdering

For de fundne aktive tandblegningsstoffer blev der foretaget litteratursggning for at indhente
erfaringer/vurderinger mht. stoffernes anvendelse i tandblegningsprodukter og indsamlet toksi-
kologiske data for stofferne. Ud fra disse data blev der udarbejdet toksikologiske profiler for
stofferne.

Af de naevnte stoffer er der langt starst erfaring med anvendelse af hydrogenperoxid som

tandblegningsmiddel, og EU’s videnskabelige komité for forbrugerprodukter (Scientific Com-
mittee of Consumer Safety, SCCS) har i 2007 udarbejdet en meget detaljeret risikovurdering
for produkter indeholdende hydrogenperoxid. | vurderingen beskrives der udelukkende data

2 Bekendtgagrelse nr. 803 af 21. juni 2013 om kosmetiske produkter (kosmetikbekendtgarelsen)
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for produkter med indhold med mere end 3,3 % hydrogenperoxid, da undersggelserne vedrg-
rende professionel tandblegning typisk er blevet foretaget for produkter med en koncentration
af hydrogenperoxid i intervallet 3,3-35 %.

Fra denne vurdering og anden oversigtslitteratur om tandblegning angives typisk fglgende ef-
fekter i forbindelse med tandblegning:

o Jget tandfglsomhed/smerte i teenderne

e Ruhed, demineralisering, reduceret hardhed og nedbrydning af tandemaljen

o Irritation/aetsning af tandkad, tandkadsbeteendelse.

Med fokus pa disse lokale effekter i mundhule og pa teender og ud fra en vurdering af aktiv-
stoffernes systemiske effekter efter optagelse i kroppen kunne eksponeringsniveauer som an-
givet i TABEL 2 identificeres som POD-eksponeringsniveauer (Point of Departure). POD-veer-
dierne er effektbaserede eksponeringsmal estimeret ud fra pa NOAEL eller LOAEL-veerdier for
de enkelte stoffer, der derpa danner udgangspunkt for selve risikovurderingen, idet POD-veer-
dien sammenlignes med den konkrete eksponering fra produktet.

TABEL 2. POD-veerdier til anvendelse i risikovurdering for aktivt blegende ingredienser.

Indholdsstof POD POD POD

CAS-nr. Lokale effekter, Systemiske effekter Effekter pa taender
slimhinde/tandked

Hydrogenperoxid 2% (H) 20 mg/kg Igv/dag (D) 1,1 % (H)

7722-84-1 Irritation/beteendelse i  Pavirkning af enzymaktivi- Jget tandfglsomhed

slimhinder og tandked tetiplasma

Natriumperkarbonat Vurderes ud fra Vurderes ud fra meengden Vurderes ud fra meengden af
15630-89-4 maengden af frigivet  af frigivet hydrogenperoxid frigivet hydrogenperoxid
hydrogenperoxid
Ftalimidope- Vurderes ud fra 30 mg/kg Igv/dag (D) Skadelig pavirkning af emaljen
roxykapronsyre meengden af frigivet  Pavirkning af fertilitet Data foreligger ikke til fastsaet-
(PAP) hydrogenperoxid telse af POD
128275-31-0 (data for PAP forelig-
ger ikke)
Natriumklorit 1% (D) 2,9 mg/kg Igv/dag (D) Skadelig pavirkning af emaljen
758-19-2 Slimhindeirritation Pavirkning af lever og ner- Vved tilstedeveerelse af citron-
vesystem syre i produktet
Data foreligger ikke til fastsaet-
telse af POD
(H): baseret pa humane data (D): baseret pa dyreeksperimentelle data

Ved vurdering af de malte pH-veerdier af produkterne beskrives begyndende skadelige effekter
pa tandemaljen at kunne forekomme ved pH-vaerdier under 5,5, mens mere alvorlige sets-
ningseffekter af slimhinder vurderes mulige ved pH < 2 eller pH = 11,5.

Der foreligger ikke data vedrgrende oxidationspotentialets betydning for skadelige effekter, sa
det var ikke muligt at inddrage denne parameter som en del af risikovurderingen.
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Eksponeringsvurdering

Til vurdering af lokale effekter i mundhulen (slimhinder, tandkad og teender) anses det pro-
centvise indhold af aktivstoffet som den mest relevante eksponeringsparameter, idet effektvur-
deringen er baseret pa dette.

Ved beregning af systemisk eksponering i mg/kg Igv/d er der taget udgangspunkt i anvendelse
af tandblegningsproduktet pa en behandlingsdag, og at behandlingen kan forega pa flere pa
hinanden fglgende dage, fx op til 14 dage. Eksponeringen er beregnet ud fra maengden af an-
vendt tandblegningsprodukt per dag ganget med den malte koncentration af aktivstoffet i pro-
duktet. Anvendt maengde af tandblegningsproduktet er estimeret ud fra pakningsstarrelsen og
brugsvejledningen for produktet, hvor den mest intense behandling er taget som udgangs-
punkt.

Derudover er det antaget, at 100 % af indholdet af det aktive tandblegningsstof optages uom-
dannet i organismen. Dette er en meget konservativ betragtning, idet de reaktive stoffer i vae-
sentlig udstraekning vil reagere og nedbrydes i mundhulen. Ved eksponeringsberegningen er
legemsvaegten for en forbruger sat til 60 kg, hvilket generelt anvendes i forbindelse med risiko-
vurdering af kosmetiske produkter til voksne. Veerdien vurderes dog ogsa at veere deekkende
for fx 16-17-arige, som i projektet anses som de yngste brugere af tandblegningsprodukter.

Risikovurdering

Ved selve risikovurderingen er der for anvendelsen af de enkelte produkter beregnet Margin of
Safety-vaerdier (MoS):

MoS = POD (mg/kg Igv/dag evt. %) / eksponering (mg/kg Igv/dag evt. %)

For systemiske effekter anses MoS-vaerdier over 100 generelt at indikere sikker anvendelse,
nar POD-veerdien er baseret pa dyreforsag, hvorimod en MoS-veerdi over 10 typisk vil veere
tilstraekkelig, hvis POD er baseret pa humane data. For lokale effekter (fx effekter som falge af
simpel vaevsirritation af slimhinden) anses en MoS-vaerdi pa 10 som tilstraekkelig.

Risikovurdering for effekter i mundhule/pa taender

For tre af produkterne (to produkter bestaende af en skinne og et produkt bestdende af en
pen) med malt indhold/frigivelse af hydrogenperoxid pa 1,9-10,8 % indikerer de beregnede
MoS-veerdier i intervallet 0,19-1,1, at brugen af produkterne kan udgere en risiko for forbruge-
ren mht. gget tandfglsomhed og lettere effekter pa slimhinder og tandked (irritation og betsen-
delsessymptomer).

For de to gvrige produkter (begge produkter bestaende af en skinne) med indhold/frigivelse af
hydrogenperoxid malt til hhv. 0,04 og 0,09 % vurderedes de beregnede MoS-vaerdier (12-50)
at veere tilstraekkelige til at vise, at brugen af produkterne er sikker i forhold til lokale effekter.

For de to produkter med natriumklorit (0,09 og 0,12 %) blev de beregnede MoS-veerdier (8-11)
vurderet at vaere sa lave, at anvendelse af produkterne anses at udggre en risiko for forbruge-
ren mht. effekter pa slimhinder og tandkad (irritation og beteendelsessymptomer). For et pro-
dukt med deklareret indhold af 1,0 % natriumklorit, men hvor dette indhold ikke kunne males,
blev der beregnet en MoS-vaerdi pa 1, hvilket indikerer en risiko for effekter pa slimhinder og
tandked ved brug af produktet, safremt det indeholder 1,0 % natriumklorit.
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Risikovurdering for systemiske effekter

For to af produkterne (to produkter bestaende af en skinne) med indhold/frigivelse af hydro-
genperoxid malt til 3,1 % og 10,8 % blev der beregnet MoS-vaerdier pa hhv. 22 og 38. Umid-
delbart vil man ikke anse produkter med sa lave MoS-veerdier (beregnet med udgangspunkt i
dyreeksperimentelle data) for sikre. Det er dog vanskeligt at traeffe en mere praecis konklusion
pa baggrund af manglende viden om den reelle systemiske optagelse af hydrogenperoxid, da
man ma formode, at en vis andel af hydrogenperoxid nedbrydes pa overflader og i spyttet i
mundhulen. For de gvrige produkter med hydrogenperoxid i intervallet 0,09-1,9 % blev de be-
regnede MoS-veerdier pa 222-400 anset for tilstreekkeligt hgije til, at produkterne vurderes at
veere sikre at anvende.

For et produkt med indhold af PAP péa 0,33 % (beregnet ud fra meengden af frigivet hydrogen-
peroxid) og for to produkter med natriumklorit blev der for dem alle beregnet MoS-veaerdier over
100, og der vurderes ikke at veere risiko for systemiske effekter ved brugen af disse produkter.

Risikovurdering af pH

For 10 ud af de 25 produkter blev der malt en pH-vaerdi lavere end pH 5,5 og dermed kan pro-
dukterne potentielt skade tandemaljen. Det er vanskeligt at kvalificere graden af risiko ved
ovenstdende produkter, men isaer produkterne med de laveste og hgjeste pH-vaerdier ma an-
ses at kunne udgegre en risiko.

To produkter med pH-vaerdi pa hhv. 0 og 11,5 méa endvidere anses for at medfgre risiko for
eetsende skader pa slimhinderne.

Samlet vurdering

Opggres produkterne med identificeret risiko i forhold til forhandlers tilhgrsland, opnas over-
blikket, som fremgar af TABEL 3.

TABEL 3. Produkter med identificeret risiko fordelt i forhold til forhandlers tilharsland.

Forhandlers tilhgrsland Risiko for tandemalje eller slimhinder Antal produkter
(inkl. effekter fra pH) undersogt
Produkthummer

Danmark 2,3,5,6,27,32,33 12

Andre lande inden for EU 8,15, 30 6

Uden for EU 10, 12, 20, 22 7

| alt 14 25

Det skal naevnes, at produkterne 12, 20 og 22 var de eneste produkter, der overskred kosme-
tikforordningens tilladte graense for indhold eller frigivelse af hydrogenperoxid pa 0,1 %.

Samlet set peger risikovurderingen pa, at tandblegningsprodukter med indhold eller frigivelse
af den hgjst tilladelige koncentration pa 0,1 % hydrogenperoxid kan anses for sikre mht. lokale
savel som systemiske effekter. For produkter med indhold eller frigivelse af mere end 0,1 %
hydrogenperoxid vurderes der at veere risiko for, at der kan optraede forbigaende gener mht.
irritationseffekter af tandked og @get tandfalsomhed. Produkter med natriumklorit som aktiv-
stof (produkt 3, 8 og 15 med indhold i intervallet 0,09-1,0 %) kan selv i lave koncentrationer
medfare risiko for slimhindeirritation. Samtidig med vurdering af effekter af natriumklorit bar
der ogsa inddrages vurdering af tilsat citronsyre. Det skyldes, at man typisk tilsaetter citronsyre
for at opna sur pH, hvorved natriumklorit bliver aktiveret ved frigivelse af klordioxid som blege-
middel. Tilsat citronsyre kan vaere problematisk, idet stoffet er kendt for at kunne nedbryde
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tandemaljen. Det skal bemaerkes, at der i kosmetiklovgivningen ikke er en gvre graense for
indhold af hverken natriumklorit eller citronsyre.

Endelig er det fundet, at flere tandblegningsprodukter har sa lav pH-vaerdi, at de ma anses for
at medfgre risiko for nedbrydning af tandemaljen eller eetseskader i slimhinderne. Et enkelt
produkt havde en meget hgj pH-vaerdi med risiko for setseskader pa slimhinden. Der er ingen
generelle graenser for pH-veerdi i kosmetiske produkter.
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Summary and conclusion

The Danish Environmental Protection Agency wanted to acquire further knowledge on teeth-
whitening products for personal use, specifically focusing on active whitening substances used
and a risk assessment of these products. The active whitening substances used in teeth-whit-
ening products for personal use can be, for example, peroxide compounds. In 2012, the EU
implemented legal restrictions on hydrogen peroxide meaning that a product may contain/re-
lease no more than 0.1% hydrogen peroxide. Since then, several other active whitening sub-
stances have been observed in teeth-whitening products on the market, and therefore, more
knowledge on the products as well as on the active whitening substances and on their health
effects is requested.

The main aim of the project was to generate knowledge on teeth-whitening products that can
be purchased for personal use. The project includes a survey of the market for teeth-whitening
products in Denmark and abroad, as well as a survey on active substances with (assumed)
whitening properties used in these products. The survey involved an analysis of products for
content or release of hydrogen peroxide and other selected active substances. For products
where the country of origin of the distributor is Denmark, the labelling, registration in the Euro-
pean Commission’s cosmetic database, the Cosmetic Product Notification Portal (CPNP), and
documentation for their assumed whitening effect was reviewed. Finally, it was assessed
whether the usage of teeth-whitening products for personal use poses a threat to consumers.

The project focused on teeth-whitening products for personal use in the sense that teeth-whit-
ening products included in this project may be purchased in physical shops or on the internet
for use at home.

The market for teeth-whitening products

In this project, a market screening was carried out for teeth-whitening products that can be
purchased by the Danish consumer in Denmark and via e-commerce from other EU countries
and outside the EU. The screening was supplemented with existing knowledge on products,
active whitening substances used and their mode of action from scientific literature and an ex-
pert in odontology. In the screening, mechanical whitening products that function as mechani-
cal abrasives on the tooth surface were identified, and product types based on chemical whit-
ening: teeth-whitening trays, pens, and strips, whitening toothpaste, and mouthwash. The oc-
currence of different product types, when consumers carry out an online search, was esti-
mated, and it was found that particularly teeth-whitening trays occur frequently. Teeth-whiten-
ing pens, whitening toothpaste, and teeth-whitening powder/paste also occur rather frequently,
but with a variation in single product types depending on whether the search is in Danish (pri-
marily Danish distributors), or in English (distributors in or outside the EU). Declared sub-
stances that are known, claimed or assumed to have a chemical whitening effect on teeth,
were registered in the screening:

¢ Hydrogen peroxide and substances producing hydrogen peroxide such as carbamide per-
oxide and phthalimidoperoxycaproic acid (PAP)

e Chlorite and chlorite-producing compounds (e.g., hypochlorite, hypochlorous acid and
chlorine dioxide)

e Sodium borate (boron compounds are illegal in the products)

¢ Sodium bicarbonate

¢ Organic acids such as citric acid and inorganic acids such as phosphoric acid

According to the screening and existing knowledge on active substances and whitening prop-
erties, specific products were selected for analysis. The main parameters for selecting prod-
ucts for purchase and analysis consisted of:
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¢ Delimitation to products with (expected) chemical whitening effect.

¢ Products of the most frequently occurring product types: teeth-whitening trays, pens, and
strips.

e Products purchased from distributors in Denmark, other countries in the EU and outside
the EU, as it was assumed that the number of purchased products of trays, pens and
strips reflects the estimated occurrence of each product type on the respective market.

¢ Products that met the above criteria and occur early in an expected product search carried
out by a private consumer.

Overall, 35 products were purchased out of which 15 were from Danish distributors, 7 from
distributors from other countries in the EU and 13 from distributors outside the EU. Not all
products were received within the time frame of this project, and in total, 25 products were in-
cluded in the subsequent analysis.

Examination of purchased teeth-whitening products

As a part of this project, teeth-whitening products were examined closer as follows:

e The product declaration was reviewed focusing on whether substances were added that
are regulated by legislation for cosmetic products.

¢ Physico-chemical parameters were measured with the aim to assess the products’ whiten-
ing properties and perform risk assessment of products.

e Chemical analyses were performed with an aim to determine the content of substances
with whitening properties and to investigate if the products contained forbidden sub-
stances.

e For products from Danish distributors, a review was carried out to see if selected require-
ments in the cosmetic legislation were met.

The oxidation potential was measured as a parameter for the possible whitening effect of the
product. The results were compared with the analysis results of the active substances with
whitening properties and with the declared active substance. The aim was to investigate
whether the measurements can be used to assess which active substances the products con-
tain and estimate their concentration. In this connection, no definite links were found between
the measured oxidation potential and the declared active substance. However, products with a
high oxidation potential have been selected with a view to determine the content of free chlo-
rine. The pH value of the products was determined to investigate the acid/base properties. The
products with either very high or very low pH values were selected for risk assessment.

In total, analyses of three different active substances with a whitening effect were carried out:
hydrogen peroxide, chlorite, and hypochlorite. Analyses were carried out for products regard-
less of the product being declared with the respective active substance or not. Furthermore,
the selected products were analysed for boron content, as some products were declared with
boron-containing substances, and according to the Cosmetics Regulation they are forbidden in
teeth-whitening products. The analysis results were compared to the declared substances of
these products.

Among the examined products, several discrepancies between the product declaration and
analysis results were identified. In other cases, deviations from the restrictions in the Cosmet-
ics Regulation® were detected. Products with deviations are listed in TABLE 4 with an explana-
tion of the observation.

3 Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 November 2009 on
cosmetic products (cosmetics regulation).
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TABLE 4. Observations of examined products.

Observations Product No. Country of origin of dis-
tributor
Concentration of hydrogen peroxide determined by analy- 12, 20, 22 Outside the EU
sis is above the legal threshold value of 0.1% (content or
released)”
Chilorite identified by analysis, but no chlorite-containing 3 Denmark
substances declared 15 Other EU country
Boron identified by analysis or boron-containing sub- 7,33 Denmark
stance declared 10 Outside the EU
Hydrogen peroxide or a hydrogen peroxide-releasing 1,3,5,14,32 Denmark
substance declared, but not identified by analysis
15, 16 Other EU country
25 Outside the EU
A chlorite-containing substance is declared, but not iden- 8 Other EU country

tified by analysis

* According to cosmetics regulation, Annex Ill, reference no. 12
** Boron-containing substances must not be used in cosmetic products according to the Cosmetics Regu-
lation, Annex Il (several reference numbers relevant, incl. reference no. 1395)

Products for which Denmark was the country of origin of the distributor were analysed to see if
a range of requirements in the Cosmetics Regulation were met, e.g., if products are registered
in the European Commission’s cosmetic database, the Cosmetic Product Notification Portal
(CPNP). In the project, it was found that 4 out of 12 products are not registered in the data-
base. It was also examined if the alleged effect of the products could be appropriately docu-
mented. For 6 out of 12 products, the distributor did not provide documentation within the pro-
ject timeframe despite a request from the control unit of the Danish Environmental Protection
Agency, the Chemical Inspection Service. For the 6 products where documentation was re-
ceived it was evaluated that the documentation of 4 of the products was sufficient, whereas
the documentation for two products was insufficient. Product packaging was reviewed accord-
ing to the requirements in the cosmetics regulation and the cosmetics government order.* For
10 out of 12 products, one or more deviations from the labelling requirements were observed.

Risk assessment

Background

In the chemical analyses, hydrogen peroxide was detected in the interval 0.04-10.8% for 5 of
the purchased teeth-whitening products. For 2 of these products, based on content declara-
tion, hydrogen peroxide was detected to originate from content of sodium percarbonate and
PAP, respectively. In addition, sodium chlorite was found in two of the remaining products with
a content of 0.07-0.09%.

Furthermore, measurements of pH values and the oxidation potential of all teeth-whitening
products were available as possible support to the risk assessment.

Hazard assessment

A literature search was carried out on the identified active teeth-whitening substances with the
aim to collect existing knowledge/assessments regarding the usage of these substances in
teeth-whitening products, and toxicological data was collected on the substances.

From all mentioned substances, the widest experience was found in the usage of hydrogen
peroxide in teeth-whitening products. In 2007, the EU Scientific Committee of Consumer

4 Government order No. 803 of June 21, 2013 on cosmetic products (cosmetics regulation).
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Safety (SCCS) published a highly detailed risk assessment of products containing hydrogen
peroxide. The risk assessment only describes the data of products with a hydrogen peroxide
content above 3.3%, as the tests regarding professional whitening of teeth typically were per-
formed on products with hydrogen peroxide concentrations in the interval of 3.3 - 35%.

Based on this assessment and other literature on teeth whitening, the following effects are typ-
ically indicated regarding the whitening of teeth:

¢ Increased tooth sensitivity/toothache
¢ Roughness, demineralization, reduced hardness, and tooth enamel erosion
e Gum irritation/corrosion, inflamed gums

Focusing on these local effects in oral cavity and teeth and based on the assessment of the
systemic effects of the active substances after absorption in the body, the exposure levels, as
shown in TABLE 5, could be identified as POD exposure levels (Point of Departure). POD val-
ues are effect-based exposure measurements estimated from NOAEL or LOAEL values for
each substance, which then form the foundation of the risk assessment, where the POD value
is compared to the actual exposure from the product.

TABLE 5. POD values for use in risk assessment of whitening substances.

Substance POD POD POD

CAS No. Local effects, Systemic effects Effect on teeth
mucous mem-
branes/gums

Hydrogen peroxide 2% (H) 20 mg/kg bw/day (D) 1.1% (H)

7722-84-1

Irritation/inflammation in  Effect on enzyme activity in
mucous membranes and plasma
gums.

Increased tooth sensitivity

Sodium percar-
bonate

15630-89-4

Assessed based on the
amount of released hydro-
gen peroxide

Assessed based on the
amount of released hy-
drogen peroxide

Assessed based on the
amount of released hydro-
gen peroxide

Phthalimidoperoxy-
caproic acid (PAP)
128275-31-0

Assessed based on the
amount of released hy-
drogen peroxide (no

data available for PAP)

30 mg/kg bw/day (D)
Effects on fertility

Harmful effect on tooth
enamel

No data available for deter-
mination of POD

Sodium chlorite
7758-19-2

1% (D)
Mucosal irritation

2.9 mg/kg bw/day (D)

Effects on liver and nervous
system

Harmful effect on tooth
enamel in presence of

citric acid in product

No data available for deter-
mination of POD

(H): based on human data

(D): based on animal test data

Considering the pH values measured in the products, it is found that early harmful effects on
tooth enamel can be described as originating at pH values below 5.5, whereas more severe
corrosive effects on mucous membranes are considered possible at pH values <2 or pH =

11.5.

No data are available on the impact of the oxidation potential regarding harmful effects, and
therefore it was not possible to include this parameter in the risk assessment.
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Exposure assessment

To assess the local effects in oral cavity (mucous membranes, gums, and teeth), the percent-
age of the active substance content is considered to be the most relevant exposure parameter,
as the effect assessment is based on this.

The basis for calculations of systemic exposure in mg/kg bw/day is the usage of the teeth-whit-
ening product in one day of treatment and possible repetition of the treatment over several
consecutive days, e.g., up to 14 days. The exposure was measured based on the amount of
applied teeth-whitening product per day multiplied by the measured concentration of the active
substance in the product. The applied amount of teeth-whitening product is estimated based
on the packaging size and the user instruction of the product, where the most intense treat-
ment is used as the basis of the calculation.

Furthermore, it is assumed that 100% of the content of the active teeth-whitening substance is
absorbed unmodified in the body. This is a very conservative consideration, as the reactive
substances to a great extent will react and break down in the oral cavity. In the exposure cal-
culation, the body weight of a consumer is set to 60 kg, which is generally used for risk as-
sessment of cosmetic products for adults. However, the value is also assessed to be valid for,
e.g., 16 to 17-year-olds, who are considered to be the youngest users of teeth-whitening prod-
ucts.

Risk assessment

In the risk assessment, Margin of Safety values (MoS) have been calculated for the usage of
each product:

MoS = POD (mg/kg bw/day or %) / exposure (mg/kg bw/day or %)

For systemic effects, the MoS values above 100 are considered to indicate a safe application if
the POD value is based on animal tests, whereas a MoS value above 10 typically is adequate
if POD is based on human data. For local effects (e.g., effects due to simple tissue irritation of
the mucous membrane), a MoS value of 10 is considered appropriate.

Risk assessment of effects in oral cavity/teeth

For three products (two products consisting of a teeth tray and one product consisting of a
pen) with a measured content/release of hydrogen peroxide of 1.9-10.8%, the calculated MoS
values in the interval 0.19-1.1 indicate that the usage of these products may constitute a risk
for the consumer in terms of increased tooth sensitivity and minor effects on mucous mem-
branes and gums (irritation and inflammation symptoms).

For the remaining two products (both teeth tray products) with measured content/release of
hydrogen peroxide of 0.04 and 0.09%, respectively, the calculated MoS values (12-50) are
considered to be sufficient to show that the usage of these products is safe in terms of local
effects.

For the two products with sodium chlorite (0.09 and 0.12%), the calculated MoS values (8-11)
are considered very low, and therefore using these products is believed to constitute a risk to
the consumer in terms of effects on mucous membranes and gums (irritation and inflammation
symptoms). For the product with a declared sodium chlorite content of 1.0% (but where this
content could not be measured) a MoS value of 1 was calculated indicating a risk of effects on
the mucous membranes and gums when using the product if it contains 1.0% sodium chlorite.
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Risk assessment of systemic effects

For two of the products (two products consisting of a teeth tray) with a content/release of hy-
drogen peroxide measured as 3.1% and 10.8%, the MoS values of 22 and 38, respectively,
were calculated. Products with such low MoS values (calculated on the basis of animal test
data) are generally not considered safe. However, it is difficult to provide a more precise con-
clusion on the basis of insufficient knowledge about the actual systemic absorption of hydro-
gen peroxide, as it must be assumed that part of the hydrogen peroxide is degraded on sur-
faces and in saliva in oral cavity. For all other products with hydrogen peroxide within the inter-
val of 0.09-1.9%, the calculated MoS values of 222-400 were considered high enough to as-
sess that the products are safe to use.

For a product with the content of PAP of 0.33% (calculated on the basis of the amount of re-
leased hydrogen peroxide) and for two products with sodium chlorite, the MoS values for all
products were calculated to above 100. Therefore, these products do not constitute a risk of
systemic effects.

Risk assessment of pH

For 10 out of all 25 products, the pH value was measured below pH 5.5, and therefore the
products may potentially damage the tooth enamel. It is complicated to qualify the risk degree
of these products, but especially the products with the lowest and highest pH values can be
considered to constitute a risk to the consumer.

Two products with a pH value of 0 and 11.5, respectively, can also be considered to constitute
a risk of corrosion effect on mucous membranes.

Overall assessment

If the products with identified risks are assessed in relation to the country of origin of the dis-
tributors, the overview shown in TABLE 6 is achieved.

TABLE 6. Products with identified risk grouped according to the country of origin of the distrib-
utor.

Distributor Risk to tooth enamel or mucous mem- Number of tested
country of origin branes (incl. effects from pH) products

Product number

Denmark 2,3,5,6,27,32,33 12
Other EU countries 8,15, 30 6
Outside the EU 10, 12, 20, 22 7
In total 14 25

It should be mentioned that the products 12, 20 and 22 were the only products exceeding the
legal threshold value of 0.1% content or release of hydrogen peroxide given in the Cosmetics
Regulation.

Overall, the risk assessment indicates that teeth-whitening products with a content or release
of the highest allowable hydrogen peroxide concentration of 0.1% can be seen as safe in rela-
tion to local and systemic effects. For products with a content or release of more than 0.1% hy-
drogen peroxide, it has been assessed that there is a risk of temporary discomfort consisting
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of irritation of the gums and increased tooth sensitivity. Products with sodium chlorite as an ac-
tive substance (product 3, 8 and 15 with a content in the interval of 0.09-1.0%) can, even in
low concentrations, constitute a risk of mucosal irritation. In combination with the assessment
of the effects of sodium chlorite, an assessment of the content of citric acid should also be in-
cluded. This is due to the fact that citric acid is usually added to achieve acidic pH, which acti-
vates sodium chlorite by the release of chlorine dioxide as whitening agent. Added citric acid
can be problematic as the substance is known to destroy the enamel of the teeth. However,
there is no upper limit in the Cosmetics Regulation regarding the content of sodium chlorite or
citric acid.

Finally, it was found that the pH value of several teeth-whitening products was so low that it
must be considered to constitute a risk of destroying the enamel of the teeth or causing corro-
sion damage to mucous membranes. There are no general limits of the pH values in cosmetic
products.
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1. Introduktion

1.1 Baggrund

Det er muligt for private forbrugere at kabe tandblegningsprodukter til privat brug, og flere af
disse produkter indeholder eller frigiver hydrogenperoxid som aktivt stof for at opna en ble-
gende egenskab pa teenderne. Jf. Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) Nr.
1223/2009 af 30. november 2009 (herefter kosmetikforordningen) har hydrogenperoxid og an-
dre sammenseetninger eller blandinger, der frigiver hydrogenperoxid, siden 2012 veeret forbudt
i tandblegningsprodukter til privat brug ved indhold eller frigivelse af stoffet over 0,1 %.

Forbrugerradet TANK undersggte i 2019 en reekke tandblegningsprodukter i handkeb for ind-
hold og frigivelse af peroxider, hvorved det blev fundet, at produkter indkgbt pa de internetba-
serede markedspladser Amazon.com, LightinTheBox.com og AliExpress.com i syv ud af 11
tilfeelde indeholdt/frigav mere end 0,1 % hydrogenperoxid, og at to af de syv produkter inde-
holdt/frigav mere end 6 % hydrogenperoxid, hvilket overstiger graenseveerdien for produkter,
som anvendes af tandleeger.® Det Nordiske Ministerrad har undersggt produkter kgbt via inter-
nettet fra europeeiske forhandlere, hvor den danske Kemikalieinspektion bidrog med undersga-
gelse af fem tandblegningsprodukter. Resultater viste i dette projekt, at alle fem produkter
overtradte lovgivningen, og at ét af produkterne overtradte den europaeiske lovgivning mht. hy-
drogenperoxid (Nordisk Ministerrad 2020).

Reguleringen af peroxider i tandblegningsprodukter har medfgrt, at der markedsfgres tand-
blegningsprodukter uden hydrogenperoxid og andre stoffer, som frigiver hydrogenperoxid, til
privat brug. Der er p.t. begraenset viden om en raekke af de stoffer, der indgar i produkterne
som alternativ til hydrogenperoxid samt om mekanismerne og sikkerheden ved anvendelse af
produkterne. | alle tilfeelde er produkterne regulerede jf. kosmetikforordningens (1223/2009)
krav om dokumentation for anprisninger af kosmetiske produkter, dvs. at produktet skal have
dokumentation for den blegende effekt, som er anprist i markedsferingen, og kravet om at kos-
metiske produkter skal veere sikre at anvende.

1.2 Formal

Formalet med projektet var at opbygge viden om tandblegningsprodukter, som kan kabes til
privat brug. Projektet omfatter en kortleegning af markedet for tandblegningsprodukter i ind- og
udland samt de aktivstoffer med (formodet) blegende egenskaber, der anvendes i disse pro-
dukter. P& baggrund af kortlaegningen er en raekke produkter analyseret for indhold eller frigi-
velse af hydrogenperoxid og andre udvalgte aktivstoffer. For produkterne, hvor forhandlers til-
harsland er Danmark, er maerkning, registrering i EU-Kommissionens kosmetikdatabase,
CPNP (Cosmetic Products Notification Portal), og dokumentation for pastaet virkning gennem-
gaet. Endelig er det vurderet, hvorvidt anvendelsen af tandblegningsprodukter til privat brug
udger en risiko for forbrugerne.

Projektet fokuserede pa tandblegningsprodukter til privat brug forstaet saledes, at de tandbleg-
ningsprodukter, der indgar i projektet, kan kabes i fysiske butikker eller pa nettet til brug der-
hjemme.

5 https://taenk.dk/test-og-forbrugerliv/sundhed-og-personlig-pleje/tandblegning-saadan-faar-du-hvidere-
taender, tilgaet 4. maj 2020.
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2. Markedet for
tandblegningsprodukter

| dette kapitel er markedet for tandblegningsprodukter til privat brug samt prioritering af pro-
dukter til indkgb og efterfalgende analyse beskrevet.

21 Strategi og metode
211 Screening af markedet

Med henblik pa at opna viden om tandblegningsprodukter, som kan kgbes af forbrugeren til
privat brug, og om produktets anvendelse og indhold af (formodede) aktivstoffer til blegning af
teender er der blevet udfgrt en screening af markedet. Screeningen af markedet for tandbleg-
ningsprodukter til privat brug fokuserede pa privat anvendelse, dvs. at der ikke indgar produk-
ter til professionel brug af eller fra tandlaeger.

Screeningen blev udfgrt ved sagning efter tandblegningsprodukter pa hyppigt anvendte
webbutikker/webmarkedspladser og via google.com. Herfra blev der identificeret konkrete pro-
dukter, og specifik information om tandblegningsprodukter blev indhentet fra forhandlernes be-
skrivelser og fra omtale af produkter bl.a. pa producenternes egne hjemmesider, fra onlinear-
tikler fra Tandlaegeforeningen og andre professionelle kilder samt fra onlineproduktanmeldel-
ser eller blogs mv. fra ikke-professionelle kilder. Yderligere viden om produkterne pa markedet
blev indhentet fra litteraturen og fra eksperter pa omradet.

Gennem litteraturen og interview blev der indhentet information om aktivstoffer og deres ble-
gende egenskaber og i nogle tilfeelde om deres virkningsmekanisme. Produktsggningen via
google.com og webbutikker/markedspladser gav supplerede viden, sa der samlet blev dannet
et overblik over fglgende informationer for typiske tandblegningsprodukter til privat brug pa
markedet:

o Produkttyper og deres anvendelse
o (Formodede) aktivstoffer

o Forekomst

e Forhandlere

e Malgruppe.

Information som ingrediensliste og brugsanvisninger pa webbutikkerne er varierende og blev
inkluderet i det omfang, informationen har veeret tilgaengelig under screeningen. Oftest har
ebay.com, amazon.com og iseer danske webbutikker angivet sddanne oplysninger, hvorimod
de to udenlandske markedspladser lightinthebox.com og wish.com sjeeldent rummer denne
information. | de tilfeelde, hvor konkrete produkter i projektet blev fundet eksponeret og promo-
veret af influencers, er det noteret for det enkelte produkt (Bilag 1).

Baseret pa screeningen af markedet for tandblegningsprodukter til privat brug beskrevet oven-
for blev produkter opdelt i produkttyper, og deres forekomst blev estimeret pa en relativ skala
fra 1-5, hvor 5 repreesenterer stgrst forekomst.
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21.2 Produktsogning og valg af produkter til analyse

Det grundleeggende kriterium for valg af produkter til indkab og efterfglgende analyse var at
repraesentere konkrete tandblegningsprodukter, som den danske forbruger forventes at kabe
fra forhandlere fra Danmark, andre lande inden for EU® og fra lande uden for EU. Fra danske
forhandlere blev der kun udtaget produkter fra webbutikker, idet det dog var et krav, at nogle
af disse butikker ogsa har fysiske filialer, og fra udlandet blev der s@gt produkter fra webbutik-
ker og webbaserede markedspladser.

Konkrete tandblegningsprodukter til privat brug blev identificeret ved sagning via google.com
péa hhv. dansk og engelsk og ved segning direkte fra felgende forhandlere og markedspladser:

¢ Danske forhandlere, idet forskellige typer butikker er repraesenteret (detail, stormagasin, su-
permarked, webbutikker med bredt og smalt produktsortiment mv.):
o Med fysiske butikker: bilka.dk, fotex.dk, magasin.dk, matas.dk
o Alene salg fra webbutikker: apropro.dk, apotekeren.dk, coolshop.dk, coop.dk, helsebi-
xen.dk og webapoteket.dk
¢ Internationale markedspladser
o amazon.com, wish.com, ebay.com, cdon.com, lightinthebox.com.

Ved sggning pa de billigere internationale markedspladser (fx wish.com og

ligthinthebox.com) blev der fundet en overvaegt af produkter fra forhandlere uden for EU, mens
forhandlere af produkter pa ebay.com var fordelt mellem Kina og UK. Dog blev det bemaerket,
at produkter solgt fra forhandlere i UK ofte er de samme, som fra forhandlere i Kina. For at in-
kludere forhandlere fra flere lande er filteret "Ebay Europa” og "US Only” anvendt. cdon.com
blev inkluderet pa baggrund af mange danske og seerligt svenske forhandlere, ligesom
cdon.com er kendt og hyppigt anvendt af danske forbrugere.

Baseret pa den estimerede forekomst blev der udarbejdet fire forslag til fordeling af produkity-
per og forhandlers tilhgrsland (Danmark, andre lande inden for EU eller uden for EU) med
hver deres liste af konkrete tandblegningsprodukter til udtagning/indkeb, jf. resultaterne af
screeningen. | listen blev de konkrete produkter, inklusive link til produktet pa webbutikken, be-
skrevet mht. forhandler og forhandlers tilhgrsland, produkttype, pris, formodet aktivstof, anven-
delse og malgruppe. Hvis aktivstoffet var angivet, blev dette skrevet pa listen. Alternativt blev
der foretaget en vurdering af produktets ingrediensliste, safremt denne var tilgeengelig, og for-
modet aktivstof blev noteret. Derudover blev en eventuel promovering via influencers angivet.
Malgruppen for anvendelse af produkterne blev beskrevet baseret pa enten angivelse pa pro-
duktet eller tilhgrende beskrivelse eller pa en vurdering af eventuelle billeder pa selve produk-
tet eller pa webbutikken. Forhandlerens tilhgrsland er ikke opgivet for produkter pa markeds-
pladserne lightinthebox.com og wish.com, men baseret pa erfaring og pa den lave pris og fri
fragt blev det antaget, at produkterne kommer fra forhandlere uden for EU. Produkter fra ama-
zon.com fra amerikanske forhandlere var inkluderede i screeningen, da de ofte blev fundet
som relevante (farst forekommende via googlesagningen). Disse var dog ikke blandt de kon-
krete produkter til indkgb, da amazon.com ikke kunne levere de pagaeldende produkter uden
for USA pa tidspunktet for valg og indkgb af produkter i projektet.

Forslag med forskellige relevante sammenseetninger af konkrete produkter blev udarbejdet ba-
seret pa resultaterne af screeningen, og Miljgstyrelsen og Teknologisk Institut udvalgte i sam-
arbejde den produktsammenseetning og tilhgrende konkrete produkter, som blev indkgbt/udta-
get til analyser i projektet. Herefter blev de valgte tandblegningsprodukter fra danske forhand-
lere udtaget af Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion, idet evt. udsolgte eller af andre arsager
utilgeengelige produkter blev erstattet med indkab af tilsvarende produkter.

8 UK anses som en del af EU/det europaeiske marked i denne forbindelse.
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2.2

Beskrivelse af markedet for tandblegningsprodukter til
privat brug

Der markedsfgres flere forskellige typer af produkter som tandblegningsprodukter til privat
brug. Disse kan opdeles i en gruppe af produkter baseret pa ingredienser, der kemisk kan
blege teenderne, og en gruppe af produkter baseret pa mekanisk slibning af teenderne.

Mekanisk slibende produkter til blegning af teenderne forekommer primaert som pulvere, pa-
staer og penne, som indeholder slibemiddel i form af fx hydreret silika, perlit eller aluminium-
oxid (Epple et al., 2019). Der er fundet saerligt mange pulver- og pastaprodukter med aktivt kul
som slibemiddel, der skal anvendes som et behandlingsprodukt til at bgrste teenderne med i
en begraenset periode. Derudover er fundet enkelte eksempler pa mekaniske tandpolerings-
penne, som taenderne skrubbes med. De kemiske tandblegningsprodukter er fundet som tand-
blegningsskinner, -penne, -strips, whitening tandpasta og mundskyl. Det vurderes, at der pa
markedet er stort set lige mange produkter markedsfgrt til mekanisk slibende tandblegning
som til kemisk tandblegning. Derudover kan produkterne opdeles i produkter til daglig pleje og
hygiejne eller i produkter, som anvendes til behandling i en afgraenset tidsperiode.

| TABEL 7 er angivet de forskellige typer af tandblegningsprodukter og en tilhgrende kort be-
skrivelse af deres anvendelse og forekomst.

TABEL 7. Tandblegningsprodukter pa markedet opdelt pa produkttyper.

Produkttype Blegende Estimeret Kort beskrivelse af typisk anven- Anbefalet brug
effekt forekomst* delsesmetode
Tandbleg- Kemisk 5 En gel/vaeske med kemisk blegemid-  Tidsbegreenset
ningsskinne del placeres i en tandskinne, som pa- behandling
saettes teenderne. Nogle produkter
kreever efterfalgende lysbehandling
Tandbleg- Kemisk 3 En gel/vaeske med kemiske blegemid- Tidsbegraenset
ningspen del pensles pa teenderne med en pen  behandling
eller pensel i en beholder (som en
tusch) med den kemisk blegende
gel/veeske
Tandbleg- Kemisk 2 Engangspolymerstrimler med gel, Tidsbegraenset
ningsstrips som er tilsat kemisk blegemiddel. behandling
Strimerne tages ud af engangspakken
og paseettes teenderne
Whitening Kemisk/me- 3 Anvendes som supplement til eller i Daglig pleje/hygi-
tandpasta kanisk stedet for almindelig tandpasta ved ejne eller tidsbe-
tandbgrstning greenset behand-
ling
Mundskyl Kemisk 1 Vaesken gurgles efter tandbgrstning Daglig pleje/hygi-
ejne
Tandbleg- Mekanisk 3 Pulver eller pasta med tilsat slibemid- Daglig pleje/hygi-
ningspulver/ del kommes pa en tandberste, og ejne eller tidsbe-
-pasta teenderne bgrstes greenset behand-
ling
Tandpole- Mekanisk 1 Pennen gnides mod teendernes over-  Daglig pleje/hygi-
ringspen flade ejne eller tidsbe-

greenset behand-
ling

* Forekomsten er estimeret pa en skala fra 1-5, hvor 5 er produkttypen med storst estimeret forekomst og
1 er mindst estimeret forekomst pa markedet samlet set.
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For tandblegningsskinner, -penne og -strips varierer behandlingstiden mellem 10 og 60 minut-
ter, og behandlingen udferes én eller flere gange i en afgraenset periode, indtil det gnskede
resultat er opnaet. Ofte beskrives det, at der skal ga en periode, inden en ny behandlingsperi-
ode ma pabegyndes igen. Desuden varierer det fra produkt til produkt, hvorvidt tandbgrstning
inden behandling anbefales eller ej, og om munden bgr skylles efter behandling.

Tandblegende/whitening tandpastaer forekommer som mekanisk blegende, kemisk blegende
og som kombineret mekanisk og kemisk blegende produkter. Derudover blev der fundet pro-
dukter til to forskellige brug: Produkter til daglig pleje/hygiejne og andre produkter til behand-
ling over en begraenset periode.

Produkttypernes forekomst som angivet i TABEL 7 er estimeret for det samlede marked uaf-
haengigt af, hvor produkterne er fundet. Der er i denne screening ikke observeret veesentlige
forskelle pa forekomsten af forskellige produkttyper ved sammenligning af forhandlere i Dan-
mark, andre lande inden for EU og uden for EU. Undtagelser er dog tandblegningsstrips, som
er fundet i langt mindre grad uden for EU end i EU og Danmark, og whitening tandpasta, som
er fundet i stort antal ved segning pa dansk, men stort set ikke ved s@gning pa engelsk med-
mindre der er sagt specifikt pa "whitening toothpaste”, dvs. produktspecifikt. Dette skyldes for-
modentlig sproglige termer, da tandpastaprodukterne eksisterer, men netop ikke fremkommer
ved s@gning pa de samme ord, som kan s@ge gvrige tandblegningsprodukter frem. Det for-
ventes dermed, at en almindelig s@gning pa tandblegningsprodukter uden for Danmark vil re-
sultere i ganske fa tandpastaprodukter, mens tandpastaprodukter sagt pa dansk, jf. metodeaf-
snittet, er det hyppigst fremkomne tandblegningsprodukt. Derudover blev kun ganske fa mund-
skylleprodukter med blegende effekt identificeret, og de blev alene identificeret hos danske
forhandlere, hvilket som for tandpasta forventes at skyldes sproglige termer.

221 Aktivstoffer og deres blegende egenskaber

Ifglge Ulla Pallesen, der er overtandleege ved Tandlaegeskolen, Kgbenhavns Universitet, er
der i den videnskabelige litteratur ikke enighed omkring, hvad den praecise definition pa tand-
blegning er. Hun oplyser dog, at den definition pa tandblegning, der oftest bruges i litteraturen,
er: "Brug af et oxiderende kemikalie til at fijerne pletter eller misfarvning fra en tand.” Denne
definition pa tandblegning er derfor anvendt i indevaerende rapport.

Misfarvning af teender kan opdeles i intrinsisk misfarvning og extrinsisk misfarvning. Intrinsisk
misfarvning er misfarvning inde i emaljen eller i dentinen, der opstar under eller efter tanddan-
nelsen. Extrinsisk misfarvning er derimod misfarvning pa overfladen af tanden, der kan
stamme fra mad- og drikkevarer eller rygning. Bade intrinsisk og extrinsisk misfarvning kan
fiernes med tandblegning (Epple et al., 2019).

Ulla Pallesen informerer om, at tandblegning i professionel forstand bestar i en kemisk fjer-
nelse af farvestoffer inde i tandveaevet, hvor store farvede molekyler nedbrydes eller fiernes,
mens en fysisk fiernelse af farvede elementer pa tandens overflade i form af tandrensning eller
tandberstning ikke betegnes som tandblegning.

Fire primeere faktorer er afgarende for den blegende effekt (Pallesen, 2020):

¢ Koncentrationen og typen af aktivt stof
¢ Behandlingstiden

¢ Dybden af misfarvningen

e Typen af misfarvning
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Lys og varme, som indgar i nogle af behandlingerne, har ingen dokumenteret blivende effekt,
men kan udterre taeenderne og derved fa dem til at fremsta lysere. Taenderne vil dog hurtigt re-
hydrere, hvorved effekten vil ga tabt (Pallesen, 2020).

Ved screeningen af markedet for tandblegningsprodukter blev der fundet en raekke forskellige
stoffer, som vides, pastas eller formodes at have en kemisk blegende effekt pa teenderne, i
produkterne:

e Hydrogenperoxid og hydrogenperoxiddannende stoffer, herunder karbamidperoxid og ftali-
midoperoxykapronsyre (phthalimido peroxy caproic acid, PAP)

Klorit- og kloritdannende forbindelser (fx hypoklorit, hypoklorsyre og klordioxid)

e Natriumborat”

o Natriumbikarbonat

* Organiske syrer som citronsyre og uorganiske syrer som fosforsyre.

Misfarvninger af teender bestar af store, farvede molekyler. Hydrogenperoxid og peroxiddan-
nende stoffer spaltes til frie radikaler, som oxiderer eller nedbryder disse store molekyler til
mindre molekyler, hvilket skaber en lysere farve (Pallesen, 2020).

De kemiske stoffer, som anvendes til professionel tandblegning hos tandlaegen, er hydrogen-
peroxid i en koncentration pa op til 6 % og karbamidperoxid i en koncentration pa op til 18 %
(svarende til 6 % hydrogenperoxid), sidstnaevnte fordi det er basisk og dermed mere skansomt
over for tandk@det og muligvis bleger hurtigere. Tandblegningsprodukter til privat brug ma
hgjst indeholde/frigive 0,1 % hydrogenperoxid jf. kosmetikforordningen (1223/2009), og mar-
kedsscreeningen fandt ogsa en raekke produkter med angivet indhold af peroxid. To produkter
angav et seerligt hgjt indhold pa hhv. 44 % peroxid og 44 % karbamidperoxid i produkterne,
som begge kan kebes fra forhandlere uden for EU. Ogsa det hydrogenperoxiddannende stof
natriumperborat anvendes til professionel tandblegning, dog kun ved blegning af rodbehand-
lede teender, der bleges fra tandens inderside (Pallesen, 2020).

Ulla Pallesen har oplevet en raekke patienter, som har faet tandkgdsskader ved privat brug af
tandblegningsprodukter med mere end 3 % hydrogenperoxid, som patienterne har bestilt hjem
fra udlandet. Hun har dog ikke set patienter, som er kommet til skade ved anvendelse af tand-
blegningsprodukter med 0,1 % hydrogenperoxid. Ifalge Ulla Pallesen opnas en blegende ef-
fekt dog farst ved et indhold pa 3 % hydrogenperoxid eller derover (Pallesen, 1993).

Det er fundet i markedsscreeningen, at det oxiderende stof ftalimidoperoxykapronsyre (PAP)
anvendes i tandblegningsprodukter. Studier har vist, at PAP har en blegende effekt pa taen-
derne. PAP kan frigive hydrogenperoxid, men det er beskrevet i den videnskabelige litteratur,
at PAP i sig selv er blegende, dvs. at den blegende effekt ikke hovedsageligt skyldes det fri-
givne hydrogenperoxid (Bizhang et al., 2017; Mgller et al., 2018). Alternativt til peroxider (non-
peroxid-produkter) kan natriumklorit anvendes til blegning af teender ved at oplgse organiske
farvestoffer, som er traengt ind i tanden (Greenwall-Cohen et al., 2019).

Syrer kan have en tandblegende effekt, fordi tandens overflade eetses og bliver porgs, hvor-
ved tanden optisk fremtraeder mere lys. Syrer som fx citronsyre kan vaere anvendt som kon-
serveringsmiddel i tandblegningsprodukter til privat brug. Der er dog ikke fundet litteratur eller
anden dokumentation for, at sddanne organiske syrer har en blegende effekt. Saltsyre anven-
des professionelt til lokalt at fierne hvide/brune misfarvninger ved mineraliseringsforstyrrelser i
overfladen af tandens emalje, hvilket svarer til at slibe det alleryderste lag af tanden vaek (Pal-
lesen, 2020). Nogle professionelle klinikbehandlinger kan indebaere aetsning med fosforsyre

" Natriumborat er jf. Kosmetikforordningen (1223/2009) ikke en lovlig ingrediens i kosmetiske produkter.
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for blegning, da fosforsyre i hgje koncentrationer setser emaljen, sa teenderne fremstar lysere
umiddelbart efter blegning. Den hvidere effekt af syre vil forsvinde efter et par dage med tand-
bgrstning, nar overfladen poleres op. Syreaetsningen giver dog et irreversibelt substanstab og
anbefales derfor ikke (Undervisningsmateriale, 2019).

2.3 Valg af produkter til indkeb

Projektet fokuserede analysemeessigt pa tandblegningsprodukter til privat brug med en kemisk
blegende effekt. Der blev udvalgt en sammensaetning af disse produkter til indkgb og analyse
baseret pa screeningens resultater, dvs. pa forekomsten af og den viden om produkttyper og
konkrete produkter samt kriterierne for valg af produkter, som er beskrevet under strategi og
metode, afsnit 2.1.

Der blev indledningsvist prioriteret 25 produkter til indkgb/udtagning. Da der blev modtaget
feerre produkter end forventet, muligvis pga. forsinkelser i levering pga. COVID-19-situationen,
blev der efterfglgende indkgbt/udtaget yderligere 10 produkter®, sa der samlet blev indkgbt/ud-
taget 35 produkter til projektet.

Ved s@gningen efter konkrete produkter blev det observeret, at de europaeiske produkter pri-
meert var at finde fra engelske forhandlere igennem ebay.com og svenske forhandlere igen-
nem cdon.com, hvilket afspejles i indkagbslisten. Derudover fremkom et vaesentligt antal af de
relevante tandblegningsprodukter uden for EU igennem amazon.com fra forhandlere i USA.
Disse var det dog ikke muligt at inkludere, da projektet blev udfert i en periode, hvor ama-
zon.com ikke leverede uden for USA. Derfor var forhandlere fra USA underrepreesenteret ved
produktindkeb. Endelig var der for en raekke produkter ikke angivet forhandlerens tilhgrsland.
Markedspladserne lightinthebox.com og wish.com oplyser ikke forhandlerens tilhgrsland, men
baseret pa erfaring og pa, at produkterne var forholdsvis billige og sendes med fri fragt, for-
ventes forhandlerens tilhgrsland at veere Kina, hvorfor tilhgrsland uden for EU er antaget ved
valg af produkter.

2.31 Prioritering af produkttyper og produkter til analyse

Det blev valgt at fokusere pa tandblegningsprodukter til privat brug til en tidsbegraenset be-
handling, og baseret pa forekomsten af disse fundet i screeningen blev produkttyperne tand-
blegningsskinner, tandblegningspenne og tandblegningsstrips inkluderet. Mundskyl blev fun-
det i sa lille et antal, at det ikke blev vurderet relevant at inkludere. Whitening tandpasta var
hgijt repraesenteret i forekomsten, men har et meget anderledes brugsmegnster (daglig
pleje/hygiejne) end de gvrige og dermed muligvis ogsa et veesentlig anderledes indkgbsmgn-
ster fra forbrugerens side. Derfor blev whitening tandpasta fravalgt til analysedelen af projek-
tet.

Foruden fordelingen mellem produkttyper opgjort efter den estimerede forekomst som beskre-
vet i afsnit 2.2 og angivet i TABEL 7, er indkab baseret pa en fordeling mellem produkter ind-
kabt fra hhv. forhandlere i Danmark, andre lande inden for EU og uden for EU, hvor forhand-
lere uden for Danmark, men inden for EU, indgar i mindre grad. Dette skyldes, at screeningen
har ledt til en klar forventning om, at den danske forbruger primeert vil indkgbe produkter enten

8 Alle 10 produkter fra danske eller europaeiske forhandlere af hensyn til leveringstid/erfaring med, at pro-
dukter herfra i praksis blev modtaget inden for en acceptabel tidsfrist ift. projektets tidsramme.
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fra danske forhandlere eller fra forhandlere med tilhgrsland uden for EU, da sggningen pri-
meert finder tandblegningsprodukter herfra.® Fordelingen mellem produkttyper og forhandlers
tilhersland fremgar af TABEL 8, og konkrete produkter til indkgb fremgar af Bilag 1.

% Der blev indkgbt/udtaget flere fra bade Danmark og det @vrige EU end oprindeligt valgt, da de ti ekstra
produkter pga. tidsrammen blev valgt herfra.
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TABEL 8. Fordeling af antallet af produkttyper til indkab/udtagning fordelt pa forhandlers til-
hgrsland.

Forhandlers tilhgrsland Totalt antal Pen  Strips  Skinne

Total 35 14 5 16
Danmark 15 6 2 7
Andre lande inden for EU 7 3 1 3
Uden for EU 13 5 2 6

Foruden at afspejle prioriteringerne af produkttyper og forhandlers tilhgrsland reflekterer de
valgte produkter til indkab de konkrete produkter, som er fremkommet ved sggning som be-
skrevet i afsnittet om strategi og metode (afsnit 2.1) med de begraensninger, der er beskrevet i
afsnit 2.3. Dermed indgar de tandblegningsprodukter, som fremkommer tidligt i segningen, og
som forbrugeren vil se farst og oftest.

Som nzevnt i metodeafsnittet (afsnit 2.1) angiver ikke alle webbutikker ingredienslister eller ak-
tivstoffer pa hjemmesiden. ebay.com, amazon.com og isaer danske hjemmesider oplyser of-
test om ingredienser og anvendelse, hvorimod andre udenlandske markedspladser som ligh-
tinthebox.com og wish.com sjeeldent opgiver disse oplysninger. Baseret pa de tilgeengelige in-
formationer fundet ved screeningen af markedet fremgar det, at der anvendes et bredt spek-
trum af forskellige aktivstoffer, hvilket ogsa er reflekteret i de produkter, der er valgt til indkab,
uden at selektere specifikt for inklusion af produkter med information om aktivstoffer eller eva-
luering i forhold til formodede aktivstoffer

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af tandblegningsprodukter til privat brug 29



3. Eksponeringsscenarier

| dette kapitel beskrives, hvordan eksponeringsscenarier opstilles og evalueres for de typer af
tandblegningsprodukter til privat brug, der er indkgbt/udtaget til analyse.

3.1 Metode til evaluering af eksponering

Eksponeringsscenarierne for tandblegningsprodukterne fastsaettes med udgangspunkt i prin-
cipperne angivet i kosmetikforordningen (1223/2009) og retningslinjerne angivet i gaeldende
vejledning og praksis pa omradet."®

For at kunne foretage risikovurdering af de analyserede tandblegningsprodukter er det vigtigt
at beskrive og vurdere eksponeringen af brugerne ud fra:

o Hvilke kemiske stoffer brugeren udsaettes for

» Koncentrationen af de enkelte kemiske stoffer

e Maengden af de enkelte stoffer

o Varighed per behandling

o Antal behandlinger pr. dag

¢ Over hvor lang en periode behandlingen foregar.

Ud fra disse data, som forventes at kunne variere betydeligt alt efter udformning, sammensaet-
ning og anvendelse af de enkelte produkter, vil der kunne foretages beregning af:

o Eksponering for det enkelte stof, der er tilgaengelig for systemisk optagelse i kroppen (i en-
heden mg/kg Igv/dag)

e Eksponering af det enkelte stof per overfladeenhed i den eksponerede del af mundhulen (i
enheden mg/cm?) med henblik pa at vurdere lokale effekter pa slimhinden og mundhulen.
En anden angivelse for eksponeringen af slimhindeoverfladen er koncentrationen i produktet
angivet enten som "%” eller som "mg (stof) / g (produkt)”, da denne form for eksponerings-
angivelse er lige sa hyppigt anvendt i den toksikologiske litteratur som mg/cm?.

EU’s videnskabelige komité for forbrugerprodukter foretog i 2007 en vurdering af hydrogenpe-
roxid i tandblegningsmidler og heraf fremgar det, at eksponeringen kan variere fra produkt til
produkt, og at eksponeringsvurderingen derfor ber baseres pa data vedrgrende det enkelte
tandblegningsprodukt, dets udformning og dets brugsmenster samt de faktiske indhold af ak-
tivstoffer i produktet (SCCP 2007).

I nedenstaende afsnit angives generelle overvejelser for, hvordan eksponeringen kan estime-
res for de forskellige typer af tandblegningsmidler.

Da eksponeringsvurderingerne baseres pa private forbrugeres brug af produkterne (og ikke i
forbindelse med en tandleeges brug i klinikken), foretages eksponeringsbetragtningerne ud fra
realistiske worst case-betragtninger for anvendelse af produktet. Fx antages det, at tandkgdet

0 “The SCCS notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation”, senest
opdateret i 2018, og SSCP’s vurdering af tandblegemidler i “SCCP opinion on hydrogen peroxide, in its
free form or when released, in oral hygiene products and tooth whitening products”, 2007 (NB: SCCP
hedder nu SCCS).
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og ikke kun teenderne vil blive eksponeret under behandlingen. Derudover tages der i vurde-
ringen hensyn til meget intensiv brug af produkterne mht. anvendt produktmaengde, varighe-
den og hyppigheden af behandlingerne.

3.2 Malgruppe

EU’s Videnskabelige Komité for Forbrugerprodukter "SCCP” har i 2007 foretaget en detaljeret
risikovurdering af hydrogenperoxid i tandblegningsprodukter (SCCP 2007). Vurderingen var
udelukkende rettet mod voksnes brug af tandblegningsprodukter, idet man ikke kunne finde
specifikke data for vurdering af risiko ved unges og barns brug af produkterne.

Pa den baggrund anses eksponerings- og risikovurderingen i neervaerende rapport primaert
malrettet den voksne forbruger, men vurderes dog ogsa at omfatte unges eventuelle brug af
produkterne. Malgruppen vil sadledes ogsa omfatte eventuelt seerligt falsomme grupper som fx
gravide kvinder.

3.3 Skinne med tandblegningsmiddel

Disse produkter bestar af en gel/vaeske med kemisk blegemiddel, som enten pa forhand er
placeret i en engangstandskinne eller som leveres i sprgjter, hvorefter brugeren selv doserer
gelen i en tandskinne. Den anbefalende behandlingstid for disse produkter er angivet til 7-45
minutter per gang og op til 14 dage i treek. Ved anvendelse af skinner antages, at der samtidig
anvendes skinner bade til over- og undermunden. Da disse skinner ikke er tilpasset den en-
kelte forbrugers tandseet, vurderes det, at bade teender og tandk@d kommer i direkte kontakt
med tandblegegelen i skinnen.

Eksponeringen per dag ber beregnes bade i forhold til legemsvaegten og i forhold til den ek-
sponerede overflade.

Eksponering i forhold til legemsvaegt:

maengde gel i en skinne (g)

Eksponering (g gel/kg lgv/dag) =

X antal skinner per dag
legemsvaegt (kg)

Idet en forbrugers legemsveegt seettes til 60 kg (anvendt i vurderingen fra SCCP (2007) og an-
befalet af SCCS (2018)) fas:

mangde gel i en skinne (g)
60 kg

Eksponering (g gel/kg lgv/dag) = x antal skinner per dag

Eksponering for de enkelte indholdsstoffer udtrykt i mg stof/kg Igv/dag kan derpa beregnes
ved at gange med koncentrationen af indholdsstoffet i gelen (mg indholdsstof / g gel) ind i lig-
ningen:

Eksponering(mg stof /kg lgv/dag) = g gel/kg lgv/dag) x konc.(mg stof/ g gel)
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Denne eksponering er et udtryk for den samlede eksponering, dvs. bade den maengde gel, der
forbliver i mundhulen, og den maengde af gelen, der opla@ses i spyttet og synkes under be-
handlingen. SCCP (2007) angiver i den forbindelse, at mellem 10 og 25 % af gelen estimeres
at blive slugt under behandlingen.

Eksponering per overfladeareal:

meengde gel (g) i skinnen

Eksponering (g gel/cm®) = areal (cm?) af skinnen

Eksponering for de enkelte indholdsstoffer udtrykt i mg/ cm? kan derpa beregnes ved at gange
med koncentrationen af indholdsstoffet (mg indholdsstof / g gel):

Eksponering (mg/cm?) = Eksponering (g gel/cm?) x konc.(mg stofg gel)

Som tidligere naevnt bgr den lokale eksponering endvidere angives som indholdskoncentratio-
nen i produktet, enten som % eller mg/g gel.

Nodvendige data for eksponeringsberegningen

Dvs. udgangspunktet for beregningen af forbrugereksponeringen kraever falgende informatio-
ner:

e Maengden af gel (g) i skinnen (vurderes ud fra den medfalgende brugsvejledning)
o Koncentration af aktivstof i gelen (analysefund i mg/g gel eller w/w %)
o Overfladeareal (cm?) af kontaktarealet af skinnen (opmaling af skinnen).

3.4 Strips med tandblegemiddel

Tandblegningsstrips er éngangspolymerstrimler med en pasat gel, som er tilsat kemisk blege-
middel. Produktet bestar typisk af to strips til at pasaette hen over over- og undermundens
teender. Den angivne behandlingstid er typisk pa 30 minutter per gang ved daglig brug i 14
dage. Selvom strippen er beregnet til at faestne pa taenderne, er den ogsa i direkte kontakt
med tandk@det mellem taenderne. Endelig vurderes det ogsa sandsynligt, at laget med tand-
blegningsmidlet oplgses og kan flyde ud i mundhulen, hvor det kan komme i kontakt med
mundhulens slimhinde eller blive slugt. SCCP (2007) angiver endvidere, at de hele strips i
visse tilfaelde kan blive slugt af brugeren.

Eksponeringsscenariet er sdledes meget sammenligneligt med eksponeringsscenariet for
skinneprodukterne ovenfor, og ligningerne som anfgrt ovenfor vil sdledes ogsa kunne anven-
des til at beregne eksponeringen for et tandblegningsprodukt og dets indholdsstoffer fra strips.

Nodvendige data for eksponeringsberegningen

e Maengden af gel (g) pa strippen (bestemmes ved vejning af strippen/gelen)
» Koncentration af aktivstof i gelen (analysefund i mg/g gel eller w/w %)
o Overfladeareal (cm?) af strippen (opmaling af strippen).

3.5 Pen med tandblegningsmiddel

Disse produkter bestar af en beholder, der indeholder en gel/vaeske med kemisk blegemiddel,
som pensles pa teenderne ved hjaelp af en pen eller pensel pasat beholderen. For de angivne
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produkter angives typisk anvendelse 1-2 gange per dag af en varighed pa 10-30 minutter i op
til 20 dage. Tandblegningsproduktet pensles udelukkende pa tandfladerne, men det kan ikke
udelukkes, at man ved pafgringen ogsa bergrer tandkedet med pennen/penslen. Da produktet
ikke pa forhand er doseret i forhold til en bestemt kontaktflade (hvilket gaelder for skinner og
strips), kan det veere vanskeligt at vurdere, hvor mange gram tandblegningsgel/-vaeske, der
anvendes per gang. Derudover kan produktet anvendes mere malrettet pa enkelte taender,
hvor skinner og strips typisk behandler flere taender samtidig.

Ud fra en worst case-tilgang antages det, at flere teender i over- og undermund behandles pa
samme tid, hvorfor der som udgangspunkt anvendes tilsvarende eksponeringsareal som for
skinner/strips. | worst case-scenariet anses hele den pafgrte meengde af indholdsstofferne
som tilgaengelig for systemisk optag, idet det ikke kan udelukkes, at forbrugerne kommer til at
sluge hele den pafarte gelmeengde umiddelbart efter pafgringen.

Nodvendige data for eksponeringsberegningen
Falgende forhold/parametre vil vaere relevant for estimering af eksponeringen fra penne:

e Mzengden af tandblegningsgel/-veeske i pennen (angivet pa beholderen)

¢ Oplysninger om, hvor mange behandlinger pennen indeholder (data fra brugsanvisningen)

e Hyppighed og varighed af behandlinger per dag (data fra brugsanvisningen)

¢ Maengden af tandblegningsgel/-vaeske der udstryges per cm? (afvejning i laboratoriet af ud-
strygningsmaengde per cm?)

o Arealet der behandles (som worst case vurderes samme areal som for skinner/strips)

o Koncentration af aktivstof i gelen/vaesken (analysefund i mg/ g gel, eller wiw %).
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4. Undersggelse af indkgbte
tandblegningsprodukter

| dette kapitel beskrives, hvorledes tandblegningsprodukter, som er indkabt til projektet, er ble-
vet undersggt, herunder produktets deklaration. Derudover er der udfert kemiske analyser
med henblik pa at bestemme indholdsstoffer med blegende effekt. Fysiske-kemiske egenska-
ber af produkterne er ligeledes undersagt.

4.1 Undersggte produkter

| forbindelse med indkeb af tandblegningsprodukter viste det sig, at leveringstiden var lang for
en del af produkterne, og at nogle produkter ikke ndede frem inden for tidsrammen for udfg-
relse af projektet. | projektet har det vaeret muligt at undersgge 25 tandblegningsprodukter. Le-
veringstiden har haft indflydelse pa fordelingen af de undersagte produkter set i forhold til pro-
dukttype og tilhgrsland for produktforhandlerne. Sidstneevnte er fordelt mellem de tre katego-
rier: Danmark, andre lande inden for EU og lande uden for EU. Fordelingen af samlet set 25
undersggte produkter i de tre kategorier er illustreret i FIGUR 1 med yderligere indikation af
fordelingen af de tre produkttyper penne, strips og skinner.

Penne Strips Skinner Penne Strips Skinner Penne Strips Skinner

N

w
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o

Danmark Andre lande inden for EU Lande uden for EU

FIGUR 1. Fordeling af undersggte produkter i forhold til forhandlers tilhgrsland og produkttype.
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4.2 Produktdeklarationer
421 Lovgivningsmassige forhold

Tandblegningsprodukter defineres lovgivningsmaessigt som kosmetiske produkter, og de skal
derfor overholde kosmetiklovgivningen. Kosmetikforordningen er den overordnede lovgivning
pa kosmetikomradet. | kosmetikforordningen er der listet nogle stoffer, som det er forbudt at
anvende i kosmetik (bilag Il), samt nogle stoffer, som er underlagt begraensninger (bilag IIl). Af
forordningens bilag I, lIsbenummer 12 fremgar hydrogenperoxid og andre sammensaetninger
eller blandinger, der frigiver hydrogenperoxid (undtaget Isbenummer 1397, 1398 og 1399 af
bilag I1). Hvor hgj koncentrationen ma veere af hydrogenperoxid (til stede eller frigivet) afhaen-
ger af, hvilken produkttype der er tale om. For tandblegningsprodukter ma den hgjeste kon-
centration i det brugsklare produkt veere 0,1 % i produkter til privat brug, mens der ma vaere op
til 6 % i tandblegningsprodukter, som kun szelges til tandlaeger.

Ud over ovenstaende skal tandblegningsprodukter ligesom alle andre kosmetiske produkter
overholde alle gvrige regler i kosmetiklovgivningen. Det fremgar ogsa, at et produkt generelt
skal veere sikkert, jf. artikel 3 i kosmetikforordningen, der lyder:

"Et kosmetisk produkt, der gares tilgeengelig pa markedet, skal veere sikkert for menneskers
sundhed, nar det anvendes under normale betingelser eller under betingelser, som med rime-
lighed kan forudses”.

| det felgende foretages der en gennemgang af de udvalgte tandblegningsprodukter ud fra
produkternes ingrediensliste, idet det ud fra ingredienslisten pa emballagen vurderes, om pro-
dukterne overholder kravene i kosmetikforordningen vedrgrende anvendelse af eller forbud
mod indholdsstoffer i kosmetik.

4.2.2 Gennemgang af de udvalgte produkters indholdsdeklaration

| nedenstaende TABEL 9 er de udvalgte tandblegningsprodukter beskrevet, og ingrediensli-
sterne er anfgrt, som de star pa emballagen (dvs. inklusive eventuelle stave- og trykfejl).
Derpa er de anferte indholdsstoffer tiekket pa EU’s Coslng-database, hvor eventuelle szerlige
krav for de enkelte indholdsstoffer i kosmetikforordningen er anfert. Disse krav er angivet i en
efterfglgende kolonne. Bemaerk, at for at lette leesningen af tabellen anvendes i alle kolonner
den kemiske navngivning, som den fremgar af ingredienslisten.
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TABEL 9. Tandblegningsprodukternes ingrediensliste og relevante anvendelsesbegraensninger for de deklarerede stoffer.

Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklaration
tilhersland

Bemaerkninger

Begransninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*

Danmark Pen 1 Dimethicone, Petrolatum, PVP, Trimethylsiloxysilicate/ Dimethiconol Cros-
spolymer, Pentasodium Triphosphate, Silica, Aroma, Sodium Saccharin,
Hydrogen Peroxide, Eugenol

Hydrogen Peroxide

Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H20,, til stede eller frigivet

Danmark Skinne 2 GLYCERIN, PROPYLENE GLYCOL, CARBOMER, POTASSIUM
ACESUFAME, MICA, TRIETHANOLAMINE, MENTHOL, SODIUM CAR-
BONATE PEROXIDE, CI 77891

TRIETHANOLAMINE
Bilag Il lsbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %

SODIUM CARBONATE PEROXIDE
Bilag Ill, lsbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H,0,, til stede eller frigivet

Danmark Skinne 3 Propylene Glycol, Glycerin, Aqua, Sodium Bicarbonate, Carbomer, Cellu-
lose Gum, Triethanolamine, PVP, Menthol, Mica, Hydrogen Peroxide, Cl
77891

Triethanolamine

Bilag Ill, Isbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %

Hydrogen Peroxide

Bilag Ill, lsbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produki:
0,1 % H20,, til stede eller frigivet

Danmark Skinne 4 Sodium bicarbonate, Pomegranate Seed Extract, Chamomile Flower Ext-
ract, Aloe Leaf Juice, Carbomer, Deionizrd water, Propylene glycol, Glyce-
rol, Carboxymethylcellulose sodium, Polyvinylpyrrolidone, Menthol

Ingen begraensninger
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Forhandlers
tilhgrsland

Produkttype

Produkt nr.

Deklaration

Bemaerkninger

Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®

Danmark

Strips

Glycerin, PVP, Ethylcellulose, Phthalimidoperoxycaproic acid, Alcohol,
Hydrated silica, Dicalcium phosphate, Disodium EDTA, Sodium hydroxide,
Menthol

Phthalimidoperoxycaproic acid
Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H20,, til stede eller frigivet

Sodium hydroxide
Bilag Ill, lsbenummer 15a:
pH <11 i det brugsklare produkt

Danmark

Pen

Glycerin, non-peroxid, carbomer, pebermynte-olie, triethanolamin

Triethanolamin
Bilag Ill, Isbenummer 62

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
25%

Danmark

Pen

AQUA, SODIUM CARBONATE, SODIUM BORATE, LIGUSTICUM CHU-
ANXIONG EXTRACT, ASTRAGALUS COMPLANATUS EXTRACT,
MENTHOL, THYMOL, DISODIUM EDTA, ALCOHOL, SODIUM HBENZO-
ATENIACINAMIDEPENOXYETHANOL, CHLORPHENESIN, PARFUM

SODIUM HBENZOATENIACINAMIDEPENOXY-
ETHANOL stoffet eksisterer ikke, sandsynligvis
en fejlagtig sammenskrivning af de tre stoffer
Sodium benzoate, Niacinamide, Phenoxyethanol,

SODIUM BORATE
Bilag Il, lsbenummer 1396
Ma ikke anvendes i kosmetiske produkter

SODIUM BENZOATE
Bilag V, Ilgbenummer 1

hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
1,7 % (syre)
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Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklaration

Bemaerkninger

tilhgrsland Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®
PHENOXYETHANOL
Bilag V, lsbenummer 29
hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:1,0
%
CHLORPHENESIN
Bilag V, lsbenummer 50
hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,3 %
Danmark Skinne 14 WHITENING GEL INGREDIENTS: Triethanolamine
Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30 Alyl Akrylate Crosspolymer, Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
Triethanolamine, Sodium Saccharin, Mica, Mentha Piperita (Peppermint)  ikke afrenses: 2,5 %
Oil, Sodium Carbonate Peroxide (Sodium Percarbonate), Cl 77891
Sodium Carbonate Peroxide
Bilag Ill, Isbenummer 12
maksimum frigivelse af 0,1 % H,O,
ACCELERATOR SPRAY INGREDIENTS: Sodium Benzoate
Aqua, Glycerin, Alcohol, Aroma, Poloxamer 188, Sucralose, Poloxamer Bilag V, lgbenummer 1
407, Sodium Lauryl Sulfate, Sodium Citrate, Caffeine, L-Menthol, Polysor- hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
bate 20, Sodium Benzoate, C10-16 Alcohols, Cl 42090 1,7 % (syre)
Danmark Strips 27 PVP, Glycerin, Water, Polysorbate-80, Flavor, Citric Acid, Maltodextrin, Cellacefate = cellulose acetate phthalate
Cellacefate Ingen begraensninger
Danmark Skinne 32 Glycerin, Sodium Bicarbonate, Mentha Piperita Oil, Sodium Coco-Sulfate, Sodium Fluoride

Xylitol, Chondrus Crispus Powder, Sorbitol, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
Punica Granatum Extract, Sodium Flouride, Chamomilla Recutita Extract,
Limonene, Linalool, Hydrogen Peroxide

Bilag Ill, lsbenummer 31
Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,15 % (som fluor)
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Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklaration Bemaerkninger
tilhgrsland Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®
Hydrogen Peroxide
Bilag Ill, Isbenummer 12
Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H,0., til stede eller frigivet
Danmark Pen 33 Glycerin, Carbomer, 1,2-Propanediol, Sodium perborate (0.35 %), Ment-  Sodium perborate
hol, Saccharin Sodium Bilag Il, lsbenummer 1397
Ma ikke anvendes i kosmetiske produkter
Danmark Skinne 35 Aqua (Water), Glycerin, Poloxamer 188, Sodium Benzoate, Mentha Av- Sodium Benzoate
ensis (Peppermint) Leaf Oil, Potassium Sorbate, Sodium Saccharin, Bilag V, lsbenummer 1
Phytic Acid, Limonene, BHT, Cl 42090 (Blue No1) hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
1,7 % (syre)
Potassium Sorbate
Bilag V lgbenummer 4
hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,6 % (syre)
Andre lande in-  Strips 8 Glycerin 68.10% Ingen begreensninger
den for EU Aqua 20.00%
Cellulose Gum 10.00%
Sodium Chlorite 1.00%
EDTA 0.50%
Citric Acid 0.20%
D. L-Menthol 0.20%
Andre lande in-  Skinne 15 Propylene glycol, Glycerol, Aqua, Carbomer, Carboxymethyl, Triethanola- Triethanolamine

den for EU

mine, Polyvinylpyrrolidone, Menthol, Sodium Percarbonate

Bilag Ill, lsbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %
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Forhandlers
tilhgrsland

Produkttype

Produkt nr.

Deklaration

Bemaerkninger

Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®

Sodium Percarbonate
Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H20,, til stede eller frigivet

Andre lande in-
den for EU

Pen

16

Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspol-
ymer, Triethanolamine, Sodium Saccharin, Mica, Mentha Piperita (Pep-
permint) Oil, Sodium Carbonate Peroxide (Sodium Percarbonate), Cl
77891

CI77891 = titanium dioxide
MICA-= silikat mineraler

Triethanolamine

Bilag Il lsbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %

Sodium Carbonate Peroxide

Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H,0., til stede eller frigivet

Andre lande in-
den for EU

Pen

28

Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspol-
ymer, Triethanolamine, Sodium Saccharin, Mica, Mentha Piperita (Pep-
permint) Oil, Sodium Carbonate Peroxide (Sodium Percarbonate) Cl
77891

CI77891 = titanium dioxide
MICA= silikat mineraler

Triethanolamine
Bilag Ill. Isbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %

Sodium Carbonate Peroxide
Bilag Ill, Isbenummer 12
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Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklaration Bemaerkninger
tilhgrsland Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®
Hgojeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H20,, til stede eller frigivet
Andre lande in-  Skinne 29 Ingen deklaration Ingen deklaration angivet pa produktet
den for EU
Andre lande in- Pen 30 Water, Hydroxyethylcellulose, Glycerin, Sorbitol, Peg-40 Hydrogenated Sodium benzoate
den for EU Castor Oil, Sodium Benzoeate, Menthol, Disodium Edta, Xylitol, Su- Bilag V lgbenummer 1
cralose, Flavor, Citric Acid, Mentha Arvensis Leaf Extract hejeste koncentration i det brugsklare produkt:
1,7 % (syre)
Uden for EU Pen 10 WATER, ALCOHOL, MAGNOLIA, ASARUM, ANGELICA DAHURICA, BORAX
GLEDITSIAE, SINENSIS FRUCTUS, THYME, BORAX, MENTHOL Bilag Il, lsbenummer 1396
Ma ikke anvendes i kosmetiske produkter
Uden for EU Skinne 12 Propylene Glycol, Kosher Glycerine, Hydrogen Peroxide, Carbomer, Pep-  Triethanolamine
permint Essential Qil, Triethanolamine Bilag Il lsbenummer 62
Hgijeste tilladte koncentration i brugsklare produk-
ter der ikke afrenses: 2,5 %
Hydrogen peroxide
Bilag Ill lgbenummer 12
Hgjeste tilladte koncentration i det brugsklare pro-
dukt: 0,1 % H2Oo, til stede eller frigivet
Uden for EU Skinne 20 Deionized Water, Peroxide, Glycerin, Potassium Sorbate, EDTA, Poly- Peroxide (det antages, at der er indhold af eller

sorbate 20, Triethanolamine, Carbomer, Flavor

frigives hydrogenperoxid)

Bilag Ill, lsbenummer 12

Hgijeste tilladte koncentration i det brugsklare pro-
dukt: 0,1 % HyOo, til stede eller frigivet

Potassium Sorbate
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Forhandlers
tilhgrsland

Produkttype

Produkt nr.

Deklaration

Bemaerkninger

Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®

Bilag V, Ilgbenummer 4

Hgjeste tilladte koncentration i det brugsklare pro-
dukt: 0,6 % (syre)

Triethanolamine
Bilag Ill, Isbenummer 62

Hgjeste koncentration i brugsklare produkter der
ikke afrenses: 2,5 %

Uden for EU

Skinne

21

Glycerin. Aqua. Povidone. Silica.
Sodium Hydroxide. Naturl Flavor.
Sodium Saccharin. K12. Sorbitol. EDTA

K12: anvendes som forkortelse for sodium lauryl
sulfate (natriumlaurylsulfat)

Sodium hydroxide
Bilag Ill, Isbenummer 15a

pH < 11 i det brugsklare produkt

Uden for EU

Pen

22

Purified water, Hydrogen peroxide, Denatured alcohol, Polyvinyl pyrroli-
done, Polyethylene glycol

Hydrogen peroxide

Bilag Ill, lsbenummer 12

Hgijeste tilladte koncentration i det brugsklare pro-
dukt: 0,1 % HyOo, til stede eller frigivet

Uden for EU

Skinne

24

Phthalimidoperoxycaproic Acid (PAP), Sorbitol, Glycerin, Water, Polyethy-
lene Glycol-8, Propylene Glycol, Flavour, Hydroxuapatite, Sodium Hydro-
xide, Sodium Carboxymethyl Cellulose, Potassium Nitrate, Xanthan Gum,
Hydroxyethyl Cellulose, Saccharin Sodium, Sodium Methylparaben, Aloe
Barbadensis Leaf Extract (Aloe Vera), Chamomilla Recutita Flower Ext-
raxt (Chamomile), Punica Granatum Seed Extract (Pomegranate)

Phthalimidoperoxycaproic Acid

Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H,0., til stede eller frigivet

Sodium Hydroxide
Bilag Ill, lsbenummer 15a
pH < 11 i det brugsklare produkt
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Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklaration
tilhersland

Bemaerkninger

Begraensninger for anvendelse af stofferne,
kosmetikforordningen*®

Sodium Methylparaben

Bilag V, Ilgbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,4 % (syre) for en ester, 0,8 % (syrer) for ester-
blandinger

Uden for EU Strips 25 Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Cellulose Gum, Hydroxyethyl Cellulose,
Silica, Phthalimidoperoxycaproic Acid, Dicalcium Phosphate, carbomer,
Disodium EDTA, sodium hydroxide, Menthol

Phthalimidoperoxycaproic Acid

Bilag Ill, Isbenummer 12

Hgjeste koncentration i det brugsklare produkt:
0,1 % H,0,, til stede eller frigivet

Sodium Hydroxide

Bilag Ill, Isbenummer 15a

pH < 11 i det brugsklare produkt

* Fed skrifttype anvendt ved afvigelser fra begreensningerne i kosmetikforordningen
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Af tabellen ses, at der er en reekke indholdsstoffer, der er underlagt begreensninger i kosmetik-
forordningen. Nedenfor i TABEL 10 er disse stoffer oplistet, og det er angivet, hvilken type pro-
dukter de forekommer i, og hvor de er indkabt.

Af tabellen ses ligeledes, at produkt 27 (strips fra Danmark) og produkt 4 (skinne fra Danmark)
ikke er indholdsdeklareret med stoffer, der er underlagt begraensninger. Det bemaerkes, at de-
klarationen for produkt 16 og produkt 28 er identiske.

TABEL 10. Oversigt over regulerede indholdsstoffer, de specifikke begraensninger og deres

forekomst i produkterne.

Deklareret indholdsstof,
dansk navngivning

(hyppigst anvendte gverst)

Begraensninger,
kosmetikforordningen

Produkter omfattet

Oxiderende blegemidler

Hydrogenperoxid Bilag Ill, lsbenummer 12 DK: 3T, 32T, 1P
Hgajeste tilladte koncentrationi  Andre lande inden for EU: -
det brugsklare produkt: 0,1 % Uden for EU: 12T, 22P
H.0., til stede eller frigivet
| alt fem produkter
Natriumperkarbonat Bilag Ill, lsbenummer 12 DK: 2T, 14T

Hgjeste tilladte koncentration i
det brugsklare produkt: 0,1 %
H.0., til stede eller frigivet

Andre lande inden for EU: 16P, 15T,
28P

Uden for EU:
| alt fem produkter

Ftalimidoperoxykapronsyre
(PAP)

Bilag Ill, lsbenummer 12
Hgjeste tilladte koncentration i
det brugsklare produkt: 0,1 %
H.0., til stede eller frigivet

DK: 58

Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 218

| alt to produkter

Peroxid
(dvs. stof ikke entydigt angivet)

Bilag Ill, lsbenummer 12
Hgjeste tilladte koncentration i
det brugsklare produkt: 0,1 %
H.0., til stede eller frigivet

DK: -

Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 20S

| alt et produkt

Natriumperborat

Bilag Il, lsbenummer 1397
Ma ikke anvendes i kosmetiske
produkter

DK: 33P

Andre lande inden for EU:-
Uden for EU:-

| alt et produkt

@vrige stoffer

Triethanolamin

Bilag Ill, lsbenummer 62
Hgjeste koncentration i brugs-
klare produkter der ikke afren-
ses: 2,5 %

DK: 3T, 6P, 2T, 14T

Andre lande inden for EU: 16P, 15T
Uden for EU: 12T, 20T

| alt otte produkter

Natriumhydroxid Bilag Ill, lsbenummer 15a DK: 58
pH < 11 i det brugsklare produkt Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 21T, 258, 24T
alt fire produkter
Natriumbenzoat Bilag V lgbenummer 1 DK:35T, 7P, 14T

hgjeste koncentration i det
brugsklare produkt: 1,7 % (syre)

Andre lande inden for EU: 30P
Uden for EU: -
| alt fire produkter

Natriumborat (boraks)

Bilag Il, lsbenummer 1396:
Ma ikke anvendes i kosmetiske
produkter

DK: 7P

Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 10P

| alt to produkter
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Deklareret indholdsstof,
dansk navngivning
(hyppigst anvendte gverst)

Begraensninger,
kosmetikforordningen

Produkter omfattet

Kaliumsorbat

Bilag V, lgbenummer 4

Hgjeste koncentration i det
brugsklare produkt: 0,6 % (syre)

DK: 35T

Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 20T

| alt to produkter

Natriummethylparahydroxy-
benzoat

Bilag V, lsbenummer 12
Hgjeste koncentration i det
brugsklare produkt: 0,4 % (som
syre) for en ester, 0,8 % (som
syre) for esterblandinger

DK: -

Andre lande inden for EU: -
Uden for EU: 24T

| alt et produkt

Natriumfluorid

Bilag Ill, lsbenummer 31
Hgjeste koncentration i det
brugsklare produkt: 0,15 % (be-
regnet som fluor)

DK: 32T

Andre lande inden for EU:-
Uden for EU:-

| alt et produkt

Chlorphenesin*

Bilag V, lgbenummer 50

hgjeste koncentration i det
brugsklare produkt: 0,3 %

DK: 7P

Andre lande inden for EU:-
Uden for EU:-

| alt et produkt

* forekommer kun i produkt 7P, som i forvejen indeholder natriumborat

T: Skinne
S: Strips
P: Pen

Det ses, at 14 af produkterne indeholder hydrogenperoxid eller stoffer, der kan frigive hydro-
genperoxid, hvoraf det ene af produkterne indeholder natriumperborat, som det er forbudt at

anvende.

Af gvrige oxiderende blegemidler, som fremgar af tabellen, kan neevnes natriumklorit, som er
et indholdsstof i produkt 8 (strips indkebt i EU), men for dette stof er der ikke angivet nogen
begraensninger i kosmetikforordningen.

Det ses endvidere, at triethanolamin er det stof, der hyppigst forekommer i produkterne (i alt
otte produkter). Dette stof anvendes ifglge Cosing-databasen bade som et overfladeaktivt,
rensende stof og som en buffer, dvs. til regulering af pH i produktet.

4.2.3

Gennemgang ift. lovgivningsmaessige krav

For de 12 produkter i projektet, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark, er der foretaget en
gennemgang af, hvorvidt udvalgte krav i kosmetiklovgivningen er opfyldt. Det er for disse pro-
dukter gennemgaet, om produktet er anmeldt i EU-Kommissionens kosmetikdatabase CPNP,
om den pastaede virkning af produktet er dokumenteret, og om maerkningen pa emballagen
indeholder de pakraevede oplysninger.'

| kosmetikforordningens artikel 13 fremgar det, at ethvert kosmetisk produkt skal anmeldes til
EU-Kommissionen, inden produktet bringes i omsaetning. Anmeldelsen foregar ved, at den an-
svarlige person foretager en elektronisk indberetning til Kommissionens kosmetikdatabase,

" Gennemgangen er udfgrt og beskrevet af Miljgstyrelsen med undtagelse af gennemgang af deklaratio-

nen.
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CPNP. De oplysninger, der i den forbindelse skal indberettes, er angivet i forordningens artikel
13, stk. 1. Endvidere er der i samme artikel stk. 2 anfert nogle yderligere handlinger, som den
ansvarlige person skal udfere, nar produktet bringes i omsaetning. | artiklens stk. 5 naevnes de
oplysninger, som Kommissionen skal ggre tilgeengelige for de kompetente myndigheder. |
naerveerende projekt er det fundet, at fire ud af de 12 gennemgaede produkter ikke er registre-
ret i databasen.

Artikel 11 af kosmetikforordningen beskriver, at der for ethvert kosmetisk produkt skal opbeva-
res et dossier med produktinformationer. Der stilles krav til, hvilke oplysninger og data dossie-
ret skal indeholde. | artikel 11, stk. 2, litra d) fremgar det, at nar arten eller virkningen af det
kosmetiske produkt begrunder det, skal dossieret indeholde beviserne for den pastaede virk-
ning af produktet. Ved anmodning fra Miljgstyrelsens kontrolenhed, Kemikalieinspektionen,
skal den ansvarlig person kunne fremsende den dokumentation, der udger disse beviser. Det
afggres herefter, om dokumentationen fyldestggrende kan bevise den pastaede virkning af det
konkrete produkt.

For de produkter i projektet, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark, har Kemikalieinspektio-
nen saledes anmodet forhandleren om at fremsende den ovenneaevnte dokumentation. For
seks ud af 12 produkter er dokumentationen ikke fremsendt. Dokumentationen kan saledes
kun gennemgas for de resterende seks produkter. For fire ud af disse seks produkter er det
vurderet, at dokumentationen er fyldestggrende i forhold til at kunne bevise den pastaede virk-
ning af produktet, mens det for to produkter er vurderet, at dokumentationen ikke er tilstrackke-
lig.

Beholderen/emballagen til et kosmetisk produkt skal i henhold til kosmetikforordningens artikel
19 indeholde en raekke oplysninger. Af kosmetikforordningens artikel 19, stk. 5 fremgar det, at
det i medlemslandene bestemmes ved lov, hvilket sprog oplysningerne i artikel 19, stk. 1, litra
b), ¢), d) og f) skal angives pa. | Bekendtgarelse nr. 803 af 21. juni 2013 om kosmetiske pro-
dukter (kosmetikbekendtg@relsen), som geelder i Danmark, star det anfart, at oplysningerne i
de pageeldende litraer skal fremga pa dansk. De oplysninger, der skal angives pa dansk, er
det nominelle indhold, mindsteholdbarhedsdatoen, seerlige forsigtighedsregler samt funktionen
af produktet.

For nogle af oplysningerne i artikel 19, stk. 1 er der visse undtagelser, fx skal det nominelle
indhold ikke angives pa pakninger med et indhold pa mindre end 5 g eller 5 ml. For funktionen
af produktet geelder det, at denne kun skal angives eksplicit, safremt oplysningen ikke fremgar
af produktets praesentation. | praksis betyder dette, at hvis en gennemsnitsforbruger ud fra
produktets emballage kan komme i tvivl om, hvad produktets funktion er, sa skal funktionen
sta skrevet pa emballagen pa dansk.

De 12 produkters emballage er gennemgaet for de pakraevede maerkningsoplysninger. De ob-
servationer, som der er gjort ved gennemgangen, er anferti TABEL 11 og TABEL 12.

TABEL 11. Observationer ved gennemgang af maerkningsoplysningerne pa emballagen for de
12 produkter, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark.

Pakraevet maerk- Reference til Observationer Produkt nr.
ningsoplysning lovgivning

(Firma)navn og KF" artikel 19, stk. 1, Oplysningerne ikke angivet 6, 27
adresse pa ansvar- litra a)

lig person

Oprindelsesland KF" artikel 19, stk. 1, Oplysningen er ikke angivet 27
litra a)
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Pakraevet maerk- Reference til Observationer Produkt nr.

ningsoplysning lovgivning
Mindsteholdbar- KF" artikel 19, stk. 1, Oplysningen ikke angivet 6
hedsdato litra c) og KB?
Seerlige forsigtig- KF" artikel 19, stk. 1, Oplysningerne er enten 2,7,27,33,35
hedsregler litra d) og KB? ikke angivet eller er ikke
angivet pa dansk
Batchnummer KF" artikel 19, stk. 1, Oplysningen ikke angivet 4,6,27,35
litra e)
Funktion KF' artikel 19, stk. 1, Oplysningen er enten ikke 1, 7, 14, 27, 33, 35
litra f) og KB? angivet pa dansk eller frem-
gar ikke af produktets prae-
sentation

" KF: Kosmetikforordningen
2 KB: Kosmetikbekendtgarelsen

Det nominelle indhold er den eneste maerkningsoplysning, hvor der ikke er nogen observatio-
ner, dvs. oplysningen er angivet pa emballagen for alle 12 produkter. Kravet om denne maerk-
ningsoplysning fremgar af kosmetikforordningens artikel 19, stk. 1, litra b), og det er en af de
maerkningsoplysninger, som i henhold til kosmetikbekendtgerelsen skal fremga pa dansk.

Det er angivet i kosmetikforordningens artikel 19, stk. 1, litra g), at der pa maerkningen af kos-
metiske produkter skal vaere en liste over bestanddele. Der er i det pagaeldende litra en raekke
krav til den pageeldende liste, herunder at listen skal indledes med udtrykket "ingredients”.

| artikel 19, stk. 6 star der, at de angivelser, der er omhandlet i stk. 1, litra g) skal udtrykkes
ved brug af den feelles betegnelse for bestanddelen, som er anfgrt i det glossar, der omtales i
artikel 33. | mangel af en faelles betegnelse for bestanddelen anvendes der et udtryk fra en al-
mindeligt anerkendt nomenklatur.

Det naevnes i artikel 33, at EU-Kommissionen udarbejder og opdaterer et glossar med feelles
betegnelser for bestanddele (i daglig tale "det faelles glossar”). | den forbindelse tager Kom-
missionen hensyn til internationalt anerkendte nomenklaturer, herunder den internationale no-
menklatur for kosmetiske bestanddele (INCI).

| TABEL 12 ses deklarationerne for de 12 tandblegningsprodukter, hvor forhandlers tilhgrsland
er Danmark. Deklarationerne er indfart i tabellen, som de er skrevet pa produkterne, dvs. med
eventuelle stavefejl og lignende.

Det er gennemgaet, hvorvidt de betegnelser for ingredienserne, som fremgar af et givent pro-
dukt, er angivet i henhold til det feelles glossar, samt om deklarationen er indledt med ordet "in-
gredients”.'?

De steder, hvor der er fundet uoverensstemmelser med det feelles glossar, er ingrediensen
markeret med kursiv, og observationen er indsat i kolonnen "Observationer”.

2 Anvendt version af det feelles glossar: KOMMISSIONENS AFG@RELSE (EU) 2019/701 af 5. april 2019
om et glossar med feelles betegnelser for bestanddele til brug ved meerkning af kosmetiske produkter
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Som det ses af tabellen, er der for ni af de 12 produkter observeret en eller flere uoverens-
stemmelser i forhold til de lovgivningsmaessige krav.
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TABEL 12. Observationer ved gennemgang af deklarationerne for de 12 produkter, hvor forhandlers tilhgrsland er Danmark.

Produkttype Produkt nr. Deklaration Observationer
Pen 1 INGREDIENTS: Dimethicone, Petrolatum, PVP, Trimethylsiloxysilicate/ Dimethiconol Ingen observationer
Crosspolymer, Pentasodium Triphosphate, Silica, Aroma, Sodium Saccharin, Hydrogen
Peroxide, Eugenol
Skinne 2 INGREDIENTS: GLYCERIN, PROPYLENE GLYCOL, CARBOMER, POTASSIUM En af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
ACESUFAME, MICA, TRIETHANOLAMINE, MENTHOL, SODIUM CARBONATE PER- glossar (POTASSIUM ACESUFAME)
OXIDE, CI 77891
Skinne 3 Ingredients: Propylene Glycol, Glycerin, Aqua, Sodium Bicarbonate, Carbomer, Cellu-  Ingen observationer
lose Gum, Triethanolamine, PVP, Menthol, Mica, Hydrogen Peroxide, Cl 77891
Skinne 4 Ingredients: Sodium bicarbonate, Pomegranate Seed Extract, Chamomile Flower Ex- Seks af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det faelles
tract, Aloe Leaf Juice, Carbomer, Deionizrd water, Propylene glycol, Glycerol, Carbox-  glossar (Pomegranate Seed Extract, Chamomile Flower Extract, Aloe
ymethylcellulose sodium, Polyvinyipyrrolidone, Menthol Leaf Juice, Deionizrd water, Carboxymethylcellulose sodium og Polyvi-
nylpyrrolidone)
Strips 5 Teeth whitening strips ingredients: Glycerin, PVP, Ethylcellulose, Phthalimidoperoxy- Ingen observationer
caproic acid, Alcohol, Hydrated silica, Dicalcium phosphate, Disodium EDTA, Sodium
hydroxide, Menthol
Pen 6 Ingredienser: Glycerin, non-peroxid, carbomer, pebermynte-olie, triethanolamin Deklarationen er ikke indledt med ordet "ingredients” som pakreevet i
henhold til kosmetikforordningen
To af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
glossar (non-peroxid og pebermynte-olie)
Pen 7 INGREDIENTS: AQUA, SODIUM CARBONATE, SODIUM BORATE, LIGUSTICUM To af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
CHUANXIONG EXTRACT, ASTRAGALUS COMPLANATUS EXTRACT, MENTHOL, glossar (ASTRAGALUS COMPLANATUS EXTRACT og SODIUM
THYMOL, DISODIUM EDTA, ALCOHOL, SODIUM HBENZOATENIACINAMIDE- HBENZOATENIACINAMIDEPENOXYETHANOL)
PENOXYETHANOL, CHLORPHENESIN, PARFUM
Skinne 14 WHITENING GEL INGREDIENTS: Tre af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles

Glycerin, Propylene Glycol, Acrylates/C10-30 Alkyl Akrylate Crosspolymer,Triethanola-
mine, Sodium Saccharin, Mica, Mentha Piperita (Peppermint) Oil, Sodium Carbonate

glossar (Acrylates/C10-30 Alkyl Akrylate Crosspolymer, Mentha Piperita
(Peppermint) Oil og L-menthol)
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Produkttype Produkt nr. Deklaration Observationer
Peroxide (Sodium Percarbonate), Cl 77891
ACCELERATOR SPRAY INGREDIENTS:
Aqua, Glycerin, Alcohol, Aroma, Poloxamer 188, Sucralose, Poloxamer 407, Sodium
Lauryl Sulfate, Sodium Citrate, Caffeine, L-Menthol, Polysorbate 20, Sodium Benzoate,
C10-16 Alcohols, Cl 42090
Strips 27 PVP, Glycerin, Water, Polysorbate-80, Flavor, Citric Acid, Maltodextrin, Cellacefate Tre af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
glossar (Water, Polysorbate-80 og Cellacefate)
Skinne 32 Ingredients: Glycerin, Sodium Bicarbonate, Mentha Piperita Oil, Sodium Coco-Sulfate,  En af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
Xylitol, Chondrus Crispus Powder, Sorbitol, Aloe Barbadensis Leaf Juice, Punica Gran- glossar (Sodium Flouride)
atum Extract, Sodium Flouride, Chamomilla Recutita Extract, Limonene, Linalool, Hy-
drogen Peroxide
Pen 33 Ingredienser/ Ingredients En af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det feelles
Glycerin, Carbomer, 1,2-Propanediol, Sodium perborate (0.35%), Menthol, Saccharin ~ glossar (1,2-propanediol, Saccharin Sodium og Sodium perborate
Sodium (0,35%))
Skinne 35 Gel ingredients. Aqua (Water), Glycerin, Poloxamer 188, Sodium Benzoate, Mentha Av- Tre af de angivne ingredienser er i uoverensstemmelse med det faelles

ensis (Peppermint) Leaf Oil, Potassium Sorbate, Sodium Saccharin, Phytic Acid, Limo-
nene, BHT, CI 42090 (Blue No1)

glossar (Aqua (Water), Cl 42090 (Blue No 1), Mentha Avensis (Pepper-
mint) Leaf Oil)
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4.3 Deklarerede stoffer med blegende effekt

Ved gennemgang af deklarationen for indholdsstoffer i de tandblegningsprodukter, som indgar
i naervaerende projekt, er der fundet en raekke stoffer, som formodes at have en blegende ef-
fekt. Indholdsstofferne er listet i TABEL 13.

TABEL 13. Indholdsstoffer med formodet blegende effekt i undersggte tandblegningsproduk-
ter.

Indholdsstof CAS-nr.
Hydrogenperoxid 7722-84-1
Natriumperkarbonat 15630-89-4
Natriumperborat 15120-21-5
Ftalimidoperoxykapronsyre (PAP) 128275-31-0
Natriumklorit 7758-19-2
Natriumbikarbonat 144-55-8
Citronsyre 77-92-9
Fytinsyre 83-86-3

Fire ud af otte indholdsstoffer listet gverst i tabellen er peroxider. Natriumperkarbonat og natri-
umperborat er hydrogenperoxidsystemer af hhv. karbonat og borat, hvor hydrogenperoxid kan
frigives. Ftalimidoperoxykapronsyre (PAP) er af den type peroxid, som betegnes peroxykarbo-
xylsyre. Denne type peroxid kan, hvis den reagerer med vand, ogsa frigive hydrogenperoxid.
Peroxiderne er oxidationsmidler (se 4.3.1), hvilket blandt andet betyder, at de kan have en ble-
gende egenskab. Natriumklorit er det eneste klorholdige stof i TABEL 13, der, ligesom peroxi-
derne, er et oxidativt blegemiddel.

Tre andre stoffer skiller sig ud fra de avrige stoffer i TABEL 13, i og med at de ikke er oxidativt
blegende. De tre stoffer er citronsyre og fytinsyre, hvis blegende egenskab forventes at skyl-
des aetsninger i emaljen eller aendret lysbrydning i emaljeoverfladen, og natriumbikarbonat,
hvis blegende egenskab ikke er kendt.

Deklarationen for hver af de 25 undersggte tandblegningsprodukter er gennemgéet for at iden-
tificere stoffer, som formodes at have en blegende egenskab. Antallet af produkter med de
identificerede stoffer er angivet i FIGUR 2. To produkter har deklareret to potentielt blegende
stoffer i form af bade et oxiderende stof og en syre eller natriumbikarbonat (produkt nr. 3 og 8,
se Bilag 1). Disse to produkter indgar kun én gang i opgerelsen i FIGUR 2, idet de er noteret
som indeholdende det oxidative blegemiddel. | fem produkter er der enten ikke angivet det
praecise kemisk blegende stof eller slet ikke angivet et kemisk blegende stof pa deklarationen
(produkt nr. 6, 10, 20, 21 og 29). Disse produkter indgar i FIGUR 2 som "ikke identificeret”. For
produkt nr. 6 er der pa deklarationen angivet ” non-peroxid”, og for produkt nr. 20 er der angi-
vet "peroxid”. De sidste tre produkter i kategorien "ikke identificeret” er ikke deklareret med
stoffer, som har en kendt blegende effekt.
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FIGUR 2. Fordeling af deklarerede stoffer med blegende egenskaber i undersggte tandbleg-
ningsprodukter.

Ved gennemgang af tandblegningsprodukternes deklaration findes det, at mange produkter
indeholder silika, som kan forventes at give produktet en slibende effekt. Dermed kan produk-
terne i tillzeg til en kemisk blegende effekt muligvis ogsa have en slibende effekt (se afsnit 2.2).

4.31 Oxidationspotentialemalinger

Oxidationspotentialet for tandblegningsprodukterne er malt med det formal at undersage, om
malte vaerdier kan benyttes til at vurdere et produkts indhold af aktivstoffer. Den blegende ef-
fekt af produkter til tandblegning kan skyldes oxiderende stoffers evne til at undergd en kemisk
reaktion med de farvestoffer, som aflejres i teenderne og giver misfarvninger. Det oxiderende
stof optager elektroner fra farvestofferne, saledes at bindinger brydes i farvestofferne, som
derved mister deres farvende egenskaber. Det aktive stof har sadledes oxiderende egenskaber.
Peroxider samt natriumklorit, som er listet i TABEL 13, er eksempler herpa.

Som en del af projektet er de oxiderende egenskaber af tandblegningsprodukterne undersggt
ved at male oxidationspotentialet (Bilag 1.2). Oxidationspotentialet er en parameter for, hvor
let der kan ske en overfarsel af elektroner, og kan dermed benyttes som et mal for, hvor po-
tent de(t) blegende stof(fer) i produktet er. Oxidationspotentialet for produkt nummer 28 er ikke
malt, eftersom der ikke var tilstraekkeligt produktmateriale til at udfere malingen.

Resultatet fra malingerne er preesenteret i TABEL 14, hvor produkterne er grupperet efter, hvil-
ken type aktivstof der er deklareret for produktet. For fem produkter er det blegende stof ikke
identificeret (se forklaring i afsnit 4.3) Det aktive stof er derfor angivet som ”Ikke identificeret” i
TABEL 14.

Oxidationspotentialet er malt bade for produktet og for en fortynding af produktet i deminerali-
seret vand. | enkelte tilfaelde var det ikke praktisk muligt at male pa ufortyndet produkt.
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I mange tilfaelde ses forskel mellem malinger af ufortyndet produkt og det fortyndede produkt.
Det kan skyldes, at produktsammensaetningen kan pavirke malingerne, og omvendt kan sam-
menblandingen med vand aktivere produkterne. Fortyndingerne med vand vil pavirke pH og
kan dermed have en indflydelse pa det oxiderende stof, hvis effekt er athaengig af pH. Andre
stoffer indeholdt i et produkt foruden det deklarerede blegende stof kan bidrage til det malte
resultat af oxidationspotentialet, hvilket kan forklare, at der ikke ses direkte sammenhaeng mel-
lem oxidationspotentialet og det deklarerede blegende stof. | enkelte tilfaelde ses ogsa stor va-
riation mellem to malinger af samme oplgsning, hvilket kan tilleegges inhomogenitet af produk-
tet eller af blandingen.

TABEL 14. Oxidationspotentiale for tandblegningsprodukter.

Deklareret Produkt nr. Oxidationspotentiale %RSD Oxidationspotentiale %RSD
blegende stof ufortyndet produkt fortyndet produkt
[mV] [mV]
Hydrogen- 1 - - 470 -
peroxid 3 300 1 300 3
12 570 2 590 3
22 710* - 630 2
32 260 1 270 1
Natrium- 2 650 1 790 3
perkarbonat 14 400 1 720 26
15 410 1 340 15
16 210* - 200 5
Natriumperborat 33 220 1 370 2
PAP 5 - - 650 2
24 810 1 870 1
25 - - 660 0
Natriumklorit 8 - - 550 6
Natrium- 4 320 2 510 28
bikarbonat 7 - - 450 12
Citronsyre 27 - - 530 8
30 190 6 200 1
Fytinsyre 35 750 10 750 2
Ikke 6 - - 760 3
identificeret 10 720 2 720 11
20 550 3 590 1
21 460 10 470 0,1
29 330 1 340 2

- betyder, at det ikke var praktisk muligt at foretage malinger
* betyder, at kun enkeltbestemmelse er foretaget

RSD betyder relativ standardafvigelse for dobbeltbestemmelse

Til sammenligning er oxidationspotentialet for referenceoplgsninger af fire forskellige stoffer
malt (se TABEL 15). De fire stoffer er udvalgt, fordi de enten anvendes i tandblegningsproduk-
ter eller har samme funktionelle gruppe som et stof, der anvendes i tandblegningsprodukter.
Pereddikesyre repreesenterer PAP, da det ikke var muligt at skaffe en referenceoplasning af
PAP forud for disse analyser. Det er vurderet, at pereddikesyre kan veere repraesentant for
PAP, idet det er et peroxid med samme funktionelle gruppe (perkarboxylsyre) som PAP.
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Som det ses af TABEL 15 er malinger foretaget for oplasninger med tre forskellige koncentra-
tioner (0,1 %, 0,5 % og 1,0 %). Resultatet viser, at der ikke er signifikant forskel mellem malin-
ger ved de forskellige koncentrationer. Karbamidperoxid er et eksempel pa et stof, der kan fri-
give hydrogenperoxid. Natriumhypoklorit er et eksempel pa et klorholdigt, oxidativt blegende
stof.

TABEL 15. Oxidationspotentiale for oplgsninger af oxidativt blegende stoffer.

Oxidationspotentiale for en given koncentration [mV] 0,1 % 0,5 % 1,0 %
Stof CAS-nr.
Hydrogenperoxid 7722-84-1 540 560 560
Karbamidperoxid 124-43-6 520 530 540
Natriumhypoklorit 7681-52-9 680 710 740
Pereddikesyre 79-21-0 680 700 710

Der ses store variationer ved malinger af oxidationspotentialet i produkter deklareret med
samme blegende stof. For produkterne, som er deklareret med hydrogenperoxid, viser det sig,
at indholdet af hydrogenperoxid er meget forskelligt (TABEL 16). Kun to ud af de fem produk-
ter, som er deklareret med hydrogenperoxid, er pavist at indeholde hydrogenperoxid (produkt
nr. 12 og 22). For disse to produkter er oxidationspotentialet vaesentligt hgjere end for de tre
gvrige (produkt nr. 1, 3 og 32). Kun i et enkelt tilfaelde er det malte oxidationspotentiale pa
samme niveau som vist i malinger af referenceoplgsningen for hydrogenperoxid (produkt nr.
12). Det er derfor ikke umiddelbart muligt at bekraefte indholdet af det deklarerede peroxid
alene pa baggrund af malinger af oxidationspotentialet for de unders@gte produkter.

Oxidationspotentialet for oplgsningerne af natriumhypoklorit viser, at stoffet er mere potent
end andre blegende peroxider (TABEL 15). Stoffet forefindes som hypoklorsyre/hypoklorit af-
haengigt af pH. Ved screening af markedet for tandblegningsprodukter i naervaerende projekt
er hypoklorsyre/hypoklorit fundet anvendt, men ikke fundet deklareret i de undersggte produk-
ter. Hvis der er malt et hgjt oxidationspotentiale i et produkt, kan det vaere en indikation pa, at
natriumhypoklorit er indeholdt i produktet uden at vaere deklareret. Derfor er i alt syv produkter
med hgijt oxidationspotentiale blevet analyseret for indhold af hypoklorsyre/hypoklorit (se afsnit
4.4).

Malinger for oxidationspotentialet kan muligvis benyttes som en indikation pa, om produktet
indeholder et oxiderende stof, og at det dermed kan have en blegende effekt. Der vil saledes i
afsnittet "Farlighedsvurdering” blive sagt efter data, der beskriver den eventuelle sammen-
haeng mellem malt oxidationspotentiale og blegende eller skadelige effekter i forbindelse med
tandblegning.

4.3.2 pH-malinger

Tandblegningsprodukternes syre-/baseegenskaber er undersggt ved at male produkternes
pH-veerdi. Et produkt med lav pH-vaerdi har syreegenskaber og kan derfor forarsage aetsnin-
ger af emaljen og derved fjerne misfarvning (se afsnit 2.2.1). Disse produkter kan ogsa forar-
sage andre skader pa fx tandked. Der er foretaget malinger for pH af 24 produkter (Bilag 2.2).
pH for produkt nummer 28 er ikke malt, eftersom der ikke var tilstreekkeligt produktmateriale til
at udfgre malingen. Malinger er foretaget for en oplgsning af produkterne i demineraliseret
vand. pH er herefter estimeret for produkterne ved omregning af resultater for malingerne.
Estimerede pH-vaerdier for produkterne findes i TABEL 16.
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Ved gennemgang af de deklarerede stoffer kan der identificeres en raekke stoffer, der vil have
indflydelse pa produktets pH, hvorfor det er den samlede sammenseetning og forholdet mellem
indholdsstofferne, der er bestemmende for produktets pH-vaerdi.

Af de deklarerede stoffer, der vurderes at have indflydelse pa produkternes pH, kan naevnes:

Natriumhydroxid
Natriumbikarbonat
Kaliumsorbat
Citronsyre
Natriumcitrat
Triethanolamin
Natriumbenzoat
Dikalciumphosphate
Ftalimidoperoxykapronsyre (PAP)
o Natriumperkarbonat
¢ Natriumhypoklorit

o Natriumborat

o Natriumperborat

e Fytinsyre

o Granateebleekstrakt

Denne kompleksitet gar, at pH-malinger er ngdvendige for at bestemme produktets egenska-
ber, og resultaterne for pH-malingerne angivet i TABEL 16 viser da ogsa en stor variation i pH-
veerdierne i intervallet O til 11,5. Specifikt pavirker pH-vaerdien i hgj grad stoffernes evne til at
oxidere, hvilket kan vaere grunden til de varierende vaerdier i oxidationspotentialet (se afsnit
4.3.1). Produkter med en pH-vaerdi under 7 indeholder stoffer, som reagerer surt ved at afgive
en eller flere hydrogenioner til en base. Produkter med en pH-veaerdi over 7 indeholder stoffer,
som reagerer basisk ved at modtage en eller flere protoner fra en syre.

Produkt nr. 27 har en estimeret pH-veerdi pa 11,5 og kan derfor ikke umiddelbart have en eet-
sende virkning pa teenderne fra citronsyre, som er deklareret pa produktet.

Af TABEL 16 ses, at fire produkter (produkt nr. 5, 21, 25 og 24) er deklareret med natriumhy-
droxid. For anvendelse af dette stof skal pH-veerdien i det faerdige produkt ligge under 11, hvil-
ket er opfyldt for produkterne, da deres pH-veerdi ligger i intervallet 2,9-7,0.

44 Analyser af blegende stoffer

Alle 25 tandblegningsprodukter er analyseret for indhold af blegende stoffer. Der er foretaget
kvantitative analyser for tre forskellige blegende stoffer: hydrogenperoxid, klorit og hypoklor-
syre/hypoklorit. Analyseresultater er praesenteret i TABEL 16 sammen med oplysninger om
det formodede blegende indholdsstof (afsnit 4.3) samt tilhgrsland for forhandler. Resultaterne
er derudover sammenholdt med resultater fra malinger af oxidationspotentiale og pH (afsnit
4.3.1 09 4.3.2).
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TABEL 16. Analyseresultater for undersggte tandblegningsprodukter.

Forhandlers Produkttype Produkt Deklareret blegende Oxidationspotentiale af pH Hydrogenperoxid Klorit Hypoklorsyre/
tilhersland nr. stof fortyndet produkt [mV] [%] [%] hypoklorit [mg/kg]
Danmark Pen 1 Hydrogenperoxid 470 10,2 - - i.a.
Skinne 3* 300 10,6 - 0,07 i.a.
Skinne 32 270 3,5 - - i.a.
Skinne 2 Natriumperkarbonat 790 3,5 0,09 - -
Skinne 14 720 6,7 - - i.a.
Pen 33 Natriumperborat 370 4.1 0,09 - i.a.
Strips 5 PAP 650 2,9 - - -
Skinne 4 Natriumbikarbonat 510 10,5 - - i.a.
Pen 7 450 10,1 - - i.a.
Strips 27 Citronsyre 530 11,5 - - i.a.
Skinne 35 Fytinsyre 750 6,9 - - -
Pen 6 Ikke identificeret 760 2,4 i.a. - i.a.
Andre lande inden for EU Skinne 15 Natriumperkarbonat 340 10,9 - 0,09 i.a.
Pen 16 200 71 - - i.a.
Pen 28 i.a. i.a. i.a. - i.a.
Strips 8* Natriumklorit 550 8,2 - - i.a.
Pen 30 Citronsyre 200 4,3 - - i.a.
Skinne 29 Ikke identificeret 340 6,5 - - i.a.
Lande uden for EU Skinne 12 Hydrogenperoxid 590 3,8 10,8 - i.a.
Pen 22 630 4,0 1,9 - -
Skinne 24* PAP 870 5,9 0,04 - *
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Forhandlers Produkttype Produkt Deklareret blegende Oxidationspotentiale af pH Hydrogenperoxid Klorit Hypoklorsyre/
tilhersland nr. stof fortyndet produkt [mV] [%] [%] hypoklorit [mg/kg]
Strips 25 660 7,0 - - -
Pen 10 Ikke identificeret 720 0 - - -
Skinne 20 590 4,0 3.1 - ia.
Skinne 21 470 7,0 - - ia.

i.a. betyder ikke analyseret

Analyseusikkerhed: 9 %U for pH, 20 %RSD for hydrogenperoxid, 10 %RSD for klorit, 10 %RSD for hypoklorsyre/hypoklorit

- betyder under detektionsgreensen (0,01-0,05 % for hydrogenperoxid (produktafhaengigt), 0,001 % for klorit, 10 mg/kg for hypoklorsyre/hypoklorit
* Produktet er deklareret med et andet stof, som ogsa kan have en blegende effekt. Det drejer sig om natriumbikarbonat for produkt nr. 3 og citronsyre for produkt nr. 8
** Analysen viste indledningsvist, at der tilsyneladende var hypoklorsye/hypoklorit i dette produkt. Ved undersggelse af analysemetoden blev det dog pavist at indholdet af PAP i produktet giver
interferens med analysemetoden og dermed giver anledning til falsk positivt resultat for hypoklorsyre/hypoklorit
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441 Hydrogenperoxid i eller frigivet fra tandblegningsprodukter

For alle undersagte produkter er indhold/frigivelse af hydrogenperoxid bestemt ved bioassay.
Resultater herfor er preesenteret i TABEL 16 med undtagelse af resultaterne for to produkter
(produkt nr. 6 og produkt nr. 28), som ikke er analyseret, eftersom der ikke var tilstraekkeligt
med produktmateriale til at foretage analysen. For seks ud af 23 tandblegningsprodukter er
der fundet hydrogenperoxid indeholdt i eller frigivet fra produktet. Det kan dog ikke udelukkes,
at der er hydrogenperoxid indeholdt/frigivet i yderligere produkter i projektet i en koncentration
under detektionsgraensen for den anvendte analyse.

For bestemmelse af hydrogenperoxid i tandblegningsprodukter er der blevet anvendt et kata-
lase bioassay (Bilag 2.3). Ved assayet omseettes hydrogenperoxid i produktet enzymatisk til

vand og ilt i henhold til reaktionen: 2 H202 — Oz + 2 H20. Maling af iltudviklingen kan derved
omregnes til indhold af hydrogenperoxid i eller frigivet fra produktet.

For tandblegningsprodukter er indholdsstoffer reguleret i henhold til EU’s kosmetiklovgivning,
hvilket betyder, at indholdet eller frigivelsen af hydrogenperoxid ikke mé overstige 0,1 % (afsnit
4.2.1). Ved ovennaevnte assay bestemmes hydrogenperoxid, som er indeholdt i produktet, og
hydrogenperoxid, som frigives fra produktet. Analyseresultater ved dette assay kan derfor
sammenholdes med greensevaerdien pa 0,1 % i vurderingen af, hvorvidt et tandblegningspro-
dukt er lovligt. Analyseresultater viste, at koncentrationen af hydrogenperoxid overstiger 0,1 %
for tre ud af 23 analyserede produkter (produkt nr. 12, 20 og 22). Feelles for disse produkter er,
at forhandleren har tilhgrsland uden for EU.

Analyseresultatet for produkt nr. 24 viser at hydrogenperoxid er indeholdt i eller kan frigares
fra produktet under de anvendte analysebetingelser. Eftersom produktet er deklareret med
PAP, sa formodes det, at det fundne niveau af hydrogenperoxid er frigivet fra PAP, eftersom at
PAP er en peroxykarboxylsyre. Pa samme vis formodes hydrogenperoxid bestemt for produkt
nr. 2 og produkt nr. 33 at veere frigivet fra hhv. natriumperkarbonat og natriumperborat, som er
deklareret pa produkterne.

For at bekreefte, at ovennaevnte bioassay kan benyttes til at bestemme hydrogenperoxid frigi-
vet fra peroxykarboxylsyrer er analyse af pereddikesyre foretaget. En prgve af pereddikesyre
indeholdende en kendt maengde hydrogenperoxid, som i henhold til certifikat er bestemt ved
titrering (TABEL 17) er blevet analyseret ved assayet. Resultatet er praesenteret i TABEL 17
og viser overensstemmelse inden for analyseusikkerheden med koncentrationen af hydrogen-
peroxid deklareret i certifikatet for preven. Resultatet bekreefter saledes at det er muligt at be-
stemme hydrogenperoxid frigivet fra pereddikesyre ved hjaelp af assayet.

TABEL 17. Bestemmelse af indhold af hydrogenperoxid for pereddikesyre.

Stof CAS-nr. Konc. H,0; i henhold til Konc. H,0; bestemt ved
certifikat (bestemt ved titrering) bioassay

Pereddikesyre ~ 79-21-0 13,0 % 14,0 %

4.4.2 Indhold af klorit

Samtlige 25 produkter er analyseret for indhold af klorit (Bilag 2.4). Et enkelt tandblegningspro-
dukt ud af 25 undersggte produkter var deklareret med natriumklorit (produkt nr. 8). Ved gen-
tagen analyse af dette produkt var det ikke muligt at pavise indhold af natriumklorit. Kromato-
grammer fra analysen viser, at produktet sandsynligvis indeholder et nedbrydningsprodukt fra
natriumklorit, og at produktet derfor kan have veeret tilsat natriumklorit.
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Samlet set viser analyseresultaterne, at to ud af 25 undersggte tandblegningsprodukter inde-
holder klorit (TABEL 16). Fzelles for disse produkter (produkt nr. 3 og produkt nr. 15) er, at de
ikke er deklareret med indhold af klorit. Produkterne er indkabt fra hhv. Danmark og andre
lande inden for EU.

443 Indhold af hypoklorsyre/hypoklorit

Ingen af de undersagte produkter er deklareret med hypoklorsyre/hypoklorit, men eftersom det
er velkendt, at hypoklorsyre/hypoklorit anvendes i tandblegningsprodukter, er udvalgte produk-
ter blevet analyseret for indhold af hypoklorsyre/hypoklorit. De analyserede produkter blev ud-
valgt pa baggrund af malinger, der viste hgjt oxidationspotentiale, som er sammenlignelig med
oxidationspotentialet malt for natriumhypoklorit (se afsnit 4.3.1). | alt syv produkter er analyse-
ret for hypoklorsyre/hypoklorit (Bilag 2.5), men der er ikke fundet et bekreeftet indhold af hypo-
klorsyre/hypoklorit i nogen af disse. Resultaterne er preesenteret i TABEL 16.

Produkt nr. 24, som er indkgbt uden for EU, er det produkt i projektet, som der er fundet det
hgjeste oxidationspotentiale for. Dette kunne indikere, at produktet indeholder et kraftigt oxida-
tionsmiddel. Ved analyse blev det indledningsvist fundet, at produktet tilsyneladende indeholdt
hypoklorsyre/hypoklorit. Ved undersggelse af analysemetoden blev det dog pavist, at indhol-
det af PAP i produktet giver anledning til interferens med analysemetoden, og analysen for hy-
poklorsyre/hypoklorit var dermed falsk positiv. Det blev bekreeftet at der var tale om et falskt
positivt resultat ved at analysere produktet tilsat en kendt meengde af PAP.

For produkt nr. 5, der ligesom produkt nr. 24 er deklareret med PAP, er der ikke pavist indhold
af hypoklorsyre/hypoklorit. For dette produkt ses der med andre ord ikke falsk positive resulta-
ter. Dette kan muligvis skyldes, at produktsammenseaetningen er afgarende for, om PAP giver
interferens med analysemetoden for hypoklorsyre/hypoklorit. Et andet bud er, at produkterne
muligvis kan indeholdesignifikant forskellige maengder af PAP.

4.5 Analyser af borholdige indholdsstoffer

Der findes forskellige hydrogenperoxidsystemer, hvor stoffer som borater, pyrophosphater,
karbonater, sulfater, silikater og amider kan indga. Disse systemer er kilder til aktiv ilt og be-
nyttes som blegende middel. Et eksempel pa et sadant system er natriumperborat, som er det
eeldste og mest udbredte blegemiddel. | henhold til kosmetikforordningen er det ikke tilladt at
anvende stoffet i tandblegningsprodukter (afsnit 4.2.1). Der findes ligeledes en reekke andre
borforbindelser, som det i henhold til kosmetikforordningen ikke er tilladt at anvende i tand-
blegningsprodukter.

Et enkelt af de undersggte produkter (produkt nr. 33) er deklareret med natriumperborat og er
derfor ikke lovligt. En koncentration pa 0,09 % hydrogenperoxid er ved bioassay bestemt for
produktet, hvilket understatter, at produktet indeholder natriumperborat. To andre produkter
(produkt nr. 7 og 10) er ligeledes deklareret med de borholdige stoffer hhv. natriumborat og
borax, der ogsa er ulovlige ingredienser i kosmetiske produkter.

Med udgangspunkt i, at tre af de indkgbte produkter indeholder ulovlige indholdsstoffer, blev
det besluttet at undersgge, hvorvidt andre produkter ogséa kan indeholde borholdige stoffer,
uden at det er deklareret. Derfor er de produkter, som er deklareret med borholdige stoffer,
samt ni andre udvalgte produkter analyseret for indhold af bor. De ni produkter er udvalgt til-
feeldigt, men med en ligelig fordeling mellem forhandlers tilhgrsland og produkttype. Resulta-
terne af analysen er preesenteret i TABEL 18.
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TABEL 18. Analyseresultater for bor i udvalgte produkter.

Forhandlers Produkttype Produkt nr. Deklareret Bor Indhold omregnet
tilhgrsland borholdigt stof [%] til deklareret stof
[%]
Danmark Pen 33 Natriumperborat 0,04 0,37
Pen 7 Natriumborat 0,13 0,60
Pen 6 - - -
Strips 27 - - -
Skinne 4 - - -
Forhandlers = Produkttype Produkt nr. Deklareret Bor Indhold omregnet
tilhersland borholdigt stof [%] til deklareret stof
[%]
Andre lande Pen 16 - - -
inden for EU Strips 8 - - -
Skinne 29 - - -
Lande uden for Pen 22 - - -
EU Pen 10 Borax - -
Strips 25 - - -
Skinne 20 - - -

- betyder, at der ikke er fundet indhold af bor over detektionsgraensen (0,001 %)

Analyseusikkerheden: 15 %RSD

Analyseresultaterne viser, at der kun er fundet indhold af bor for produkter deklareret med bor-
holdige stoffer. Det geelder for produkt nr. 7 og produkt nr. 33. Hvad angar produkt nr. 10, kan
det ikke bekraeftes, at produktet indeholder borax over detektionsgraensen.

4.6 Observationer i forbindelse med analyseresultater

For de undersggte produkter har det vist sig, at der er flere tilfeelde, hvor der er uoverensstem-
melse mellem deklaration for produktet og analyseresultatet. | andre tilfaelde er der fundet afvi-
gelser fra kosmetikforordningens regler. Produkter, hvor der er lavet en observation, er listet i
TABEL 19 med en naermere forklaring pa, hvad der er observeret.

Der skal dog gares opmeerksom pa, at for de produkter, hvor der fremgar et stof af deklaratio-
nen, som ikke detekteres ved analyse, kan det skyldes, at koncentrationen af stoffet er under
detektionsgreensen for den pageeldende analyse.
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TABEL 19. Observationer for undersggte produkter.

Observation Produkt nr. Forhandlers tilhgrsland

Koncentrationen af hydrogenperoxid fundet ved analyse 12, 20, 22 Uden for EU
er hgjere end den tilladte graenseveerdi pa 0,1 % (inde-
holdt eller frigivet)*

Klorit fundet ved analyse, men der fremgar ikke et klorit- 3 Danmark

holdigt indholdsstof af produktets deklaration 15 Andet land inden for EU
Bor fundet ved analyse, eller der fremgar et borholdigt 7,33 Danmark

indholdsstof af produktets deklaration** 10 Uden for EU

Hydrogenperoxid eller et indholdsstof, der kan frigive hy- 1, 3,5, 14,32  Danmark
drogenperoxid, fremgar af produktets deklaration, men er

ikke fundet ved analyse 15, 16 Andre lande inden for EU
25 Uden for EU
Et kloritholdigt indholdsstof fremgar af produktets dekla- 8 Andet land inden for EU

ration, men er ikke fundet ved analyse

* Jf. kosmetikforordningens bilag Ill, lIsbenummer 12
**Borholdige indholdsstoffer ma ikke anvendes i kosmetiske produkter, jf. kosmetikforordningens bilag I
(flere labenumre er omfattet, bl.a. lsbenummer 1395)

4.6.1 Opfolgning

Projektet, der skal munde ud i en risikovurdering af de aktive stoffer i tandblegningsprodukter,
har identificeret fglgende stoffer som aktivt, kemisk blegende stoffer:

e Hydrogenperoxid

o Natriumperkarbonat

o Ftalimidoperoxycapronsyre (PAP)
o Natriumklorit

Natriumperborat.

For disse stoffer (pa nzer natriumperborat, som det er forbudt at anvende) vil der blive foreta-
get en farevurdering af stofferne, og der vil blive foretaget eksponeringsvurderinger for stof-
ferne pa baggrund af analyseresultaterne og anvendelsesvejledningen for de enkelte produk-
ter. Ud fra viden om farlighed og eksponering vil der derpa blive foretaget en risikovurdering
for produkterne.

Vurderingen vil sa vidt muligt blive understgttet af viden vedrgrende de malte oxidationspoten-
tialer og ikke mindst af de estimerede pH-vaerdier for produkterne.
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5. Risikovurdering

5.1 Litteraturdata, tandblegningsprodukter
511 Lokale effekter i mundhule og pa tander

Ved litteraturs@gning pa effekterne af tandblegningsprodukter noteres det, at den fundne litte-
ratur primaert fokuserer pa produkter, der anvendes i tandlaegeklinikker. Det er dermed den
professionelle — frem for den private — brug, som er i centrum. Det er umiddelbart forstaeligt, at
hovedsageligt den professionelle brug har vaeret genstand for undersggelser, da forméalet med
undersggelserne sandsynligvis har veeret at udvikle og vurdere blegningsmetoderne inden for
det faglige miljg og for at sikre, at behandlingerne er effektive uden at medfgre ungdige risici
for patienterne. Blegeeffekter og pavirkning af teender og tandkgd (slimhinderne og det under-
liggende vaev) er derfor bedst beskrevet for forholdsvis kraftige tandblegningsprodukter an-
vendt i tandleegeklinikker med indhold af fx karbamidperoxid pa 10 % eller hgjere og hydro-
genperoxid i koncentrationer pa op til 30-35 %. Generelt anser professionelle tandbehandlere
ikke produkter med lavt hydrogenperoxidindhold svarende til 0,1 % for at kunne medfare ble-
gende effekt (Dahl & Pallesen 2003; Pallesen 2016, Carey 2014; Sommer et al. 2005, Eppe et
al. 2019).

Af ovenstaende oversigtsartikler fremgar det, at tandblegning kan give sterre eller mindre grad
af bivirkninger i form af symptomer fra taender, tandkad og slimhinder. | litteraturen angives ri-
sikoen at stige proportionalt med koncentrationen af aktivstoffet i tandblegningsproduktet. Ef-
fekterne beskrives meget ensartet og omfatter aget tandfalsomhed med risiko for smerte, pa-
virkning af tandkgdets slimhinde og underliggende veev (irritation, beteendelse og sardannelse)
samt pavirkning af tandemaljen (aendring af overfladestruktur, ruhed, demineralisering og re-
duktion af emaljens hardhed). Haje koncentrationer af blegemiddel, der far kontakt med tand-
kadet, kan medfgre aetsning og sar, som tager lzengere tid om at hele, eller i lettere tilfeelde
give en hvidlig setsning pa tandkadet, der forsvinder i lgbet af et par dage. Det beskrives end-
videre, at blegemidlet kan treenge ind i tandens dentin (tandben) og rodcement (vaev, der daek-
ker tandrodens overflade), og at teender med falsomme tandhalse, hvor dentintubuli (sma ka-
naler i dentinet) har direkte kommunikation til pulpa (tandnerven), kan blive meget falsomme
ved en blegning (se FIGUR 3).

Histologisk undersggelse af blegede taender har vist reversibelt skadelige effekter pa odonto-
blastcellerne (celler pa tandbenets inderside, som producerer tandben) og pavirkning af deres
dannelse af tandben. Beteendelsestilstande (inflammation) i tandnerven anses at forarsage
den ggede falsomhed i tanden. Saledes er der set lettere betaendelsesforandringer i tandner-
ven efter tandblegning med 10 % karbamidperoxid. Pa tandemaljen er der set irreversibel ned-
brydning af tandemaljen ved blegning med 35 % karbamidperoxid, mens blegning med 10 %
karbamidperoxid kun medfgrer lettere effekter pa emaljen.
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FIGUR 3. lllustration af tanden, dens opbygning og omkringliggende strukturer (modificeret og
oversat fra © turhanerbas — stock.adobe.com).

Konkrete nyere undersggelser i forbindelse med professionel behandling

Bruzell et al. (2013) observerede i en nordisk undersggelse bivirkningerne ved tandblegning
enten foretaget pa klinikken (28 patienter) eller hos patienterne hjemme med et udleveret
tandblegningsprodukt (143 patienter). | klinikken blev der anvendt tandblegningsgel med 25 %
eller 35 % hydrogenperoxid, som blev pafert teenderne direkte ved en enkelt behandling, der
varede ca. 1 time. Ved hjemmeblegningen anvendtes tandskinner og tandblegningsgel med
indhold af 10-20 % karbamidperoxid (angivet at svare til 3,6-7,1 % hydrogenperoxid) over en
behandlingsperiode pa op til 11 dage og en samlet behandlingstid pa 12-154 timer athaengigt
af brugsanvisningen for det enkelte produkt. 14-21 dage efter behandlingens start blev der
rapporteret gget felsomhed i teenderne hos 50,3 % af de hjemmebehandlede og 39,3 % af de
klinikbehandlede. Irritation/sardannelse i tandkadet forekom hos 14 % af de hjemmebehand-
lede og 35,7 % af de klinikbehandlede. Efter yderligere 8,5-9,5 maned angav to af de hjemme-
behandlede patienter og tre af de klinikbehandlede patienter fortsat bivirkninger. Forfatterne
konkluderede, at gget koncentration i tandblegningsproduktet og at kontakt af tandblegnings-
gel med tandkgdet medfgrte ggede gener. Derudover udviste personer, der i forvejen havde
forgget tandfglsomhed, tandkadsbeteendelse eller nedbrudt tandoverflade, gget risiko for bi-
virkninger ved behandlingen. Endelig udviste unge i aldersgruppen 17-24 ar sterre falsomhed
mht. forgget tandfalsomhed i forhold til de seldre patienter.

Ferraz et al. (2019) vurderede blegeeffekt og subjektive symptomer vedr. tandfglsomhed og
effekter pa tandkgd og slimhinder hos 54 patienter, der fik foretaget tandblegning i klinikken.
Behandlingen blev foretaget med hhv. 6 % og 15 % hydrogenperoxid som blegemiddel og
med LED-/laserlyspavirkning for at katalysere/aktivere oxidations- og blegeprocessen. Der
blev udfert 3 gange 10 minutters behandling per gang over tre konsultationer med en uges
mellemrum. Patienterne rapporterede gget tandfalsomhed (29,6 % blandt gruppen behandlet
med 6 % hydrogenperoxid og 44,4 % blandt gruppen behandlet med 15 % hydrogenperoxid).
Efter to uger rapporterede hhv. 57,7 % og 53,8 % om irritation af tandkadet. Ved vurdering af
resultatet efter seks maneder udviste behandlingen med 15 % hydrogenperoxid bedre bleg-
ningsresultat, men medferte ogsa @get felsomhed i teenderne i forhold behandling med 6 %
hydrogenperoxid.
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Undersogelser omfattende produkter til privat brug

Der er ved litteratursggning fundet fa undersggelser med tandblegningsprodukter til privat
brug, dvs. produkter, der er kebt i detailhandlen, og som dermed ma forventes at leve op til
kosmetikforordningens regler for salg direkte til forbrugeren, dvs. med et maksimalt indhold el-
ler frigivelse af 0,1 % hydrogenperoxid eller andre blegende aktivstoffer.

Wang et al. (2008) har foretaget sammenligning af anvendelse af tandblegningsprodukter in-
deholdende enten 38 % hydrogenperoxid, 20 % karbamidperoxid, natriumborat (koncentration
ikke angivet) og et produkt til privat brug (Rapid White) med indhold af natriumklorit og citron-
syre (koncentrationer ikke angivet) pa udtrukne teender. For Rapid White pafgres teenderne
forst en acceleratorvaeske indeholdende natriumklorit og efter fem sekunder pafares en gel in-
deholdende bl.a. citronsyre, som sidder pa i ti minutter. Denne behandling foregar to gange
dagligt i ti dage. Derudover indgik der i undersggelsen en behandling med kun citronsyreop-
Izsning ved en pH-vaerdi pa 3,7, som svarede til pH-veerdien af tandblegningsproduktet. Efter
behandlingerne, der alle blev udfert efter producentens forskrifter, blev det undersagt, om be-
handlingerne medfarte aendringer i emaljens kemi og struktur. Behandling med hydrogenpe-
roxid, natriumborat eller karbamidperoxid medfgrte ikke andringer pa emaljen, mens Rapid
White-produktet medferte aendringer bade i emaljens kemi og struktur. Ud fra seerskilte be-
handlinger med natriumklorit alene og citronsyregelen alene og ud fra en behandling udfert
med en kontroloplgsning af citronsyre ved pH 3,7 kunne det konkluderes, at citronsyren var
arsagen til eendringerne i emaljens overflade og oplgsning af kalcium fra emaljens struktur.

Greenwall-Cohen et al. (2019) undersggte fem tandblegningsprodukter til privat brug kebt i de-
tailhandlen pa det britiske marked for produkternes pavirkning af tandemaljen og deres ble-
gende effekt. Undersagelsen blev fortaget ved behandling af nyudtrukne teender. Tre af de
fem produkter var deklareret med natriumklorit, et produkt med natriumperkarbonat og et pro-
dukt med PAP. Koncentrationsniveauerne var ikke angivet.

Taenderne blev opbevaret fem dage i gren te for at pafare dem misfarvning, fgr de blev be-
handlet med tandplejeprodukterne med en lagtykkelse pa 2-3 mm jf. brugsanvisningen. En ini-
tiel behandlingsvarighed pa 2 gange 1 time blev anvendt for at repraesentere et scenarie med
overforbrug af produkterne. Teenderne blev de naeste fem dage behandlet som foreskrevet i
brugsanvisningerne for en behandlingscyklus. To af produkterne med indhold af natriumklorit
var udformet som strips. Som negativ og positiv kontrol anvendtes destilleret vand hhv. en gel
indeholdende 10 % karbamidperoxid. Imellem behandlingerne blev teenderne opbevaret i salt-
vandsoplgsning.

Ved elektronmikroskopi af teenderne kunne der for alle tandblegningsprodukter (selv i forhold
til den positive kontrol) ses varierende grader af aendringer som fglge af setsning og nedbryd-
ning af tandoverfladestrukturen. Dette var mest udtalt for et produkt med natriumklorit og pro-
duktet med PAP som blegemiddel. Disse to produkter medfgrte desuden reduceret hardhed af
tandoverfladen malt med Vickers microhardhedstest.'® Den blegende effekt bestemt ved Vita
3D Master? farveskala var ringere end destilleret vand for to af produkterne (bl.a. produktet
med PAP), mens to produkter med natriumklorit medfarte kraftigere blegende effekt end den
positive kontrol. Disse to produkter var samtidig de eneste produkter formuleret som strips.

| undersggelsen anfgres, at natriumklorit omdannes til klordioxid (ClOz2) ved tilstedeveaerelse af
syre, og at dette kan medfare reduceret hardhed af tandemaljen. Produkternes indhold af ci-
tronsyre antages at accelerere blegningsprocessen, men citronsyren anses samtidig for at
kunne medfere en nedbrydning af tandemaljen. Forfatterne angiver endvidere, at @get pavirk-
ning af emaljens overfladestruktur vil medfgre en mere ru overflade, som fremmer aflejring af
farvestoffer og kan veere grobund for dannelse af tandsten, som dermed kan age risikoen for

'3 Anerkendte metoder til vurdering af teenders hardhed og farve.
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tandkgdsbetaendelse og marginal paradontitis. Samlet set konkluderede forfatterne — med for-
behold for det begraensede prgvemateriale — at tandblegningsprodukter til privat brug er i
stand til at blege teenderne, men at de ogsa kan skade tandemaljen. Iszer natriumklorit vurde-
res at have en effekt mht. tandblegning.

Maller et al. (2018) udfarte en undersggelse vedrarende peroxidfrie tandblegningsprodukter,
der szelges direkte til forbrugeren. Fire produkter angivet som peroxidfrie (et produkt indeholdt
dog PAP og et andet natriumperborat, mens de to sidste produkter indeholdt natriumbikarbo-
nat i kombination med granataebleekstrakt) blev testet over for et peroxidholdigt produkt inde-
holdende 10 % karbamidperoxid. Alle produkter fik malt pH-veerdi, der |a i intervallet pH 3,2-
6,1. | blegningsfors@get blev udtrukne teender behandlet med tandblegningsgelen i overens-
stemmelse med produkternes anvendelsesanvisninger og blev imellem behandlingerne opbe-
varet i vand. Efter den foreskrevne behandlingscyklus udviste alle produkterne blegeeffekt pa
naer produktet med natriumperborat. Ved vurdering otte maneder efter behandlingen var der
en meget lille blegningseffekt fra de to produkter med natriumbikarbonat og granataebleeks-
trakt, mens blegningen var bibeholdt i teender behandlet med karbamidperoxidproduktet. Taen-
derne behandlet med PAP havde ikke bibeholdt blegningen, mens teenderne behandlet med
natriumperborat var blevet markere. Det blev konkluderet. at de fire "peroxidfrie” produkter var
vaesentligt mindre effektive i forhold til blegning med 10 % karbamidperoxid.

Samlet vurdering

Som en samlet vurdering for afsnit 5.1.1. peges der pa felgende kritiske effekter i mundhulen,
pa slimhinder og taender ved anvendelse af professionelle tandblegningsprodukter enten i kli-
nik eller udleveret til hjemmebehandling:

e Jget fglsomhed/smerte i teenderne
¢ Ruhed, demineralisering, reduceret hardhed og nedbrygning af tandemaljen
o Irritation/aetsning af tandked, tandk@dsbetaendelse.

Disse effekter er typisk set ved tandblegningsprodukter med hgijt indhold af aktivstoffet (kar-
bamidperoxid = 10 % og hydrogenperoxid = 25 %). Det noteres, at der er mangel pa undersg-
gelser af personer, der anvender tandblegningsprodukter til privat brug, hvor indholdet af aktiv-
stoffer i henhold til lovgivningen maksimalt ma svare til et hydrogenperoxidindhold pa < 0,1 %.
Dette skyldes sandsynligvis, at sddanne produkter ikke anvendes af professionelle behand-
lere, da man ikke anser produkterne effektive nok til at opna blegning af teenderne (Sommer et
al. 2005).

En undersggelse af produkter til privat brug har i et forsag med udtrukne teender angivet en vis
blegende effekt af produkter med natriumklorit og citronsyre og i produkter med natriumbikar-
bonat og granateebleekstrakt (Greenwall-Cohen et al., 2019).

Det vurderes, at data for tandblegningsprodukter med hgijt indhold af aktive blegemidler vil
give et ganske godt billede af, hvilke typer effekter man skal veere opmeerksom pa i forbin-
delse med anvendelse af tandblegningsprodukter med lavere indhold af aktivstoffer.
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5.2 Farevurdering af aktive blegningsingredienser

Folgende aktive tandblegeingredienser er blevet udpeget til farevurdering:
¢ Hydrogenperoxid
e Natriumperkarbonat
o Ftalimidoperoxycapronsyre (PAP)
Natriumklorit

Nedenfor i TABEL 20 er stoffernes fareklassificering angivet jf. Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerkning og em-
ballering af stoffer og blandinger (CLP-forordningen).

TABEL 20. Fareklassificering af udvalgte blegende aktivstoffer.

Indholdsstof CAS-nr. Klassificering, jf. CLP-forordnin-
gen

Hydrogenperoxid*® 7722-84-1 Ox. Lig. 1 H271*

(100 %) Acute tox. 4 H302*, H314*
Skin Corr. 1A H314*

5-8 % Eye Irrit. 2; H318*

<5% Ingen klassificering

Natriumperkarbonat** 15630-89-4 Ox. Solid 3 H272

Acute tox. 4 H302
Eye Damage 1 H318

Ftalimidoperoxykapronsyre = 128275-31-0 Org. Perox. D H242

(PAP)™* Eye Damage 1 H318
STOT SE 3 H335
Aquatic Acute 1 H400

Natriumklorit** 7758-19-2 Ox. Lig. 1 H271
Acute Tox. 3 H301
Acute Tox. 2 H310
Skin Corr. 1B
STOT RE2 H373 (effekt pa milten)
Aquatic Acute 1 H400
Aquatic Chronic 3 H412

* Harmoniseret EU-klassificering
** Klassificering anvendt i REACH-registreringsdossieret (ingen EU-harmoniseret klassificering)

Det ses, at alle stoffer er klassificeret med oxiderende egenskaber. Samtidig er feellestraekket,
at stofferne er klassificerede som setsende eller skadelige for gjnene.

| nedenstaende beskrivelse af stoffernes farlighed vil hovedvaegten blive lagt pa data relevante
for dette projekt, dvs. data genereret i forbindelse med brugen af stofferne i tandblegningspro-
dukter. Derudover inddrages i videst mulig omfang nyere udferte ekspertvurderinger af stof-
ferne. For hvert af stofferne identificeres NOAEL-/LOAEL-veerdier for de mest kritiske effekter
til vurdering af stoffets skadelige effekter for hhv. lokale og systemiske effekter. Som anfart i
"The SCCS notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evalua-
tion” (SCCS 2018) udpeges/beregnes udgangspunktet POD (Point of Departure) til brug i risi-
kovurderingen. POD-veerdien danner grundlag for risikovurderingen. POD-vaerdien estimeres
ud fra en eksperimentel NOAEL- eller LOAEL-veerdi, idet det kan veere ngdvendigt at nedju-
stere denne vaerdi ved at dividere med en eller flere usikkerhedsfaktorer. Usikkerhedsfaktorer
kan anvendes i tilfaelde af, at de eksperimentelle data er mangelfulde fx mht. varigheden af
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studiet, eller hvis der ikke haves en NOAEL-veerdi, og der derfor ma tages udgangspunkt i en
LOAEL-veerdi til estimering af POD-vaerdien.

For de ovenstaende stoffer er der foretaget litteraturs@gning ud fra stofnavn og stoffernes an-
vendelse til tandblegning (kombinationer af sggeord med: dental, tooth, teeth, bleaching og
whitening). Samtidig er der sggt efter nyere ekspertvurderinger af stofferne, og der er sggt i
stoffernes REACH-registreringsdossierer. Ud fra resultaterne heraf er den mest relevante litte-
ratur til vurdering af stofferne blevet udvalgt.

Det skal bemzerkes, at NOAEL- og LOAEL-termerne i den videre brug i dette projekt bade an-
vendes i relation til eksponeringen angivet som mg/kg Igv/dag (til brug ved vurdering af syste-
miske effekter) og som %-indhold eller mg/cm? (til brug ved vurdering af lokale effekter).

5.2.1 Hydrogenperoxid

Som hovedkilde til farevurderingen af hydrogenperoxid anvendes sikkerhedsvurderingen af
EU’s ekspertkomité for forbrugerprodukter, der har vurderet sikkerheden af tandblegningspro-
dukter, der indeholder hydrogenperoxid, eller stoffer der frigiver hydrogenperoxid (SCCP,
2007).

Kinetik

Hydrogenperoxid er en naturligt forekommende metabolit i organismen og forekommer i kon-
centrationer pa <1 mikromol. Hydrogenperoxid kan traeenge igennem hud og slimhinder, men
undergar hurtigt spontan og enzymkatalyseret nedbrydning i det underliggende veaev. Den lo-
kale nedbrydning pa kontaktstedet forhindrer optagelse og fordeling i kroppen via blodbanen.
Endvidere har de rade blodlegemer en hgj kapacitet for at nedbryde hydrogenperoxid (SCCP,
2007).

Lokale effekter

| test med kaniner medfarte en 10 % hydrogenperoxidoplasning lettere grad af hudirritation,
mens en tilsvarende koncentration doseret i gjne hos kaniner medfarte staerk gjenirritation.
Hos mennesker angives teersklen for gjenirritation til 0,1 % hydrogenperoxid (SCCP, 2007).

Hydrogenperoxid vurderes ikke at veere hudsensibiliserende (SCCP, 2007).

Systemiske effekter ved gentagen dosering

SCCP har fastsat en NOAEL-veerdi pa 100 ppm i drikkevand (svarende til 0,01 % eller 26
mg/kg Igv/dag) ud fra et 90-dages museforsag, hvor man observerede hyperplasi i slimhin-
derne i duodenum (tolvfingertarmen) ved hgjere dosering. | et 100-dages rotteforsgg fandt
man tilsvarende en NOAEL-veerdi pa 20 mg/kg Igv/dag i et forseg med oral dosering via ma-
vesonde pa grundlag af nedsat katalaseaktivitet i plasma ved hgjere niveauer. Som grundlag
for risikovurdering valgte SCCP saledes en NOAEL-veerdi pa 20 mg/kg Igv/dag (SCCP, 2007).

Kraeftfremkaldende effekter

Hydrogenperoxid blev vurderet at have en svag kreeftfremkaldende effekt, idet der er fundet
aget forekomst af tumorer i formaven hos rotter doseret med 1 % hydrogenperoxid i drikke-
vandet. Mekanismen for dette er uafklaret, men som mulige mekanismer angives kronisk be-
teendelsestilstand, nedsat DNA-reparation eller direkte genotoksiske effekter (SCCP, 2007).
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Effekter pa reproduktion

Data vurderes ikke at veere tilstrackkelige for vurdering af stoffets reproduktionstoksiske egen-
skaber, men de foreliggende sparsomme data giver ikke anledning til bekymring (SCCP,
2007). Risikoen ma vurderes som lav/hypotetisk pga. manglende systemisk optagelse.

Cytotoksiske effekter

Furukawa et al. (2015) undersggte cytotoksiciteten af hydrogenperoxid ved forskellige koncen-
trationsniveauer og ved forskellig eksponeringsvarighed med humane bindeveaevsceller fra
tandkgd. En hydrogenperoxidkoncentration pa 0,0015 % havde ingen effekt pa cellernes over-
levelse efter 30 minutter, men efter 60 minutter observerede man nedsat overlevelse. En kon-
centration pa 0,00015 % pavirkede ikke celleoverlevelsen efter 60 minutter, mens koncentrati-
oner = 0,15 % pavirkede celleoverlevelsen efter bare 90 sekunders eksponering.

Data fra tandblegning

SCCP (2007) gennemgar i deres vurdering en lang raekke kliniske undersggelser vedrgrende
brugen af tandblegningsprodukter med indhold af hydrogenperoxid eller stoffer, der frigiver hy-
drogenperoxid. De mest relevante data for vurdering af hydrogenperoxid er angivet nedenfor.
Det ma dog pointeres, at data primaert stammer fra anvendelse af produkter med 6-35 % hy-
drogenperoxid, dvs. en veesentligt hgjere koncentration end de 0,1 %, der maksimalt er tilladt
for salg direkte til forbrugeren. Overordnet konkluderer SCCP (2007), at typiske effekter i for-
bindelse med tandblegning med hydrogenperoxid er gget tandfalsomhed, irritation af mundhu-
lens og tandkadets slimhinder samt irritation i sveelget. Den ggede tandfglsomhed forekommer
ofte tidligt i behandlingen og er som oftest forbigdende. For hverken strips eller skinner med
hydrogenperoxid fandt man, at effekterne blev forvaerret i forbindelse med et halvt ars kontinu-
erlig brug i forhold til mere kortvarig brug over 14-28 dage.

| en unders@gelse med unge i aldersgruppen 12-18 ar blev effekterne ved behandling med
strips med 9,5 % hydrogenperoxid (to gange 30 minutter dagligt i to uger) sammenlignet med
behandling med skinne med 3,3 % hydrogenperoxidgel (hver nat i otte timer i to uger). | grup-
pen behandlet med 9,5 % hydrogenperoxid rapporterede 13 % om effekter pa slimhinder og
tandkegd og 18 % om @get tandfalsomhed. Tilsvarende tal for 3,3 %-hydrogenperoxidgruppen
var 0 % og 42 %. Alle effekter forsvandt hurtigt efter behandlingsophar (SCCP 2007). | en an-
den undersggelse sammenlignede man tre maneders behandling (to gange 30 minutter dag-
ligt) med strips med enten 6 % eller 9,5 % hydrogenperoxid. | gruppen med 6 % hydrogenpe-
roxid rapporterede 6 % om effekter pa slimhinder og tandked, mens 44 % angav gget tandfal-
somhed. For 9,5 %-gruppen var de tilsvarende tal 6 % og 59 %. Alle effekter forsvandt hurtigt
efter behandlingsopher (SCCP, 2007). Der er endvidere rapporteret om slugning af strips med
hydrogenperoxid, hvor dette medfarte lettere grad af symptomer fra mave-/tarmsystemet
(SCCP, 2007).

Endelig rapporteres en reekke undersggelser, hvor effekter pa tandoverfladen er blevet under-
sg@gt ved behandling af udtrukne taender. SCCP vurderede, at resultaterne fra disse undersga-
gelser er meget uensartede og tilskriver dette forskelligt forsggsdesign. Blandt andet ses der
en tendens til, at undersggelserne, hvor taeenderne opbevares i spytvaeske mellem behandlin-
gerne, viser vaesentligt mindre effekter i forhold til opbevaring i vand. Saledes har nogle under-
sggelser fundet aetsninger og demineralisering ved blegning med 35 % hydrogenperoxid,
mens andre undersggelser under anvendelse af elektronmikroskopi ikke har fundet nogen ef-
fekt. Tilsvarende positive og negative fund er rapporteret ved to ugers blegning med 6-6,5 %
hydrogenperoxid (SCCS, 2007).
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Undersggelse pa udtrukne teender har vist, at behandling med bade 30-35 % hydrogenperoxid
og 6 % hydrogenperoxid medfgrer indtreengning og eksponering af tandnerven for stoffet, hvil-
ket kan medfare lettere beteendelsestilstande og sandsynligvis dermed veere arsag til den
ggede tandfglsomhed.

Samlet konkluderede SCCP (2007), at systemiske effekter for hydrogenperoxidbaserede tand-
blegningsprodukter kan vurderes ud fra en NOAEL-vaerdi pa 20 mg/kg Igv/dag, og at lokale ef-
fekter ber vurderes ud fra irritationseffekter i mundhulen og evt. mave-/tarmkanalen i forbin-
delse med slugning af produktet.

Samlet konklusion

Overordnet konkluderede SCCP (2007), at produkter med 0,1 % hydrogenperoxid eller frigi-
velse af op til 0,1 % hydrogenperoxid er sikre at anvende mht. systemiske effekter samt lokale
effekter i mundhulen og dens slimhinder. SCCP (2007) fandt det ikke muligt at konkludere for
produkter med indhold/frigivelse af hydrogenperoxid fra 0,1 % og op til 6 %, idet der var for
stor mangel pa data for denne gruppe tandblegningsprodukter til, at der kunne foretages en
risikovurdering.

Ud fra data fra SCCP (2007) kan det konkluderes, at produkter med 6 % hydrogenperoxid kan
medfare gget tandfelsomhed og irritation og betaendelsestilstand i slimhinder og tandked,
hvorfor LOAEL kan fastseettes til 6 % for irritationseffekterne, mens der kan fastseettes et
LOAEL pa 3,3 % for @get felsomhed i teenderne. SCCS (2018) anbefaler, at der ved ekstrapo-
lering fra LOAEL til NOAEL anvendes en faktor 3 for lettere grader af effekter. | risikovurderin-
gen vil der derfor blive anvendt et POD pa 2 % for irritationseffekter i slimhinder og 1,1 % for
gget tandfelsomhed. | in vitro-test for cytotoksicitet kan der fastsaettes et LOAEL og NOAEL
pa 0,0015 % og 0,00015 % hydrogenperoxid i forbindelse med en times eksponering af hu-
mane bindevaevsceller fra tandked. Det ses, at der er uhyre stor koncentrationsforskel pa
LOAEL in vivo i forhold til in vitro (en faktor 3 %/0,0015 % = 3000), og det vurderes derfor me-
get vanskeligt at inddrage disse in vitro-data i risikovurderingen.

5.2.2 Natriumperkarbonat

Natriumperkarbonat angives i REACH-registreringen som en blanding af natriumkarbonat og
hydrogenperoxid i forholdet 2:3. Det betyder, at 1 g natriumkarbonat:hydrogenperoxid (2:3)
svarer til 675 mg natriumkarbonat og 325 mg hydrogenperoxid. Dvs. 1 % natriumperkarbonat
svarer til 0,33 % hydrogenperoxid.

| REACH-registreringen for natriumperkarbonat foreligger der meget fa eksperimentelle data
for stoffet, idet der henvises til dannelsen og toksiciteten af hydrogenperoxid. Der er dog udfart
test for akut oral toksicitet, gjenirritation samt hudsensibilisering. Der er fundet en oral LDso-
veerdi i rotter pa 893 mg/kg Igv for hanrotter. Natriumperkarbonat var ikke hudirriterende eller
hudsensibiliserende, men medfgrte alvorlig gjenirritation (iris og konjunktiva) hos kaniner. Tok-
siciteten af natriumperkarbonat bestemmes saledes i hgj grad af indholdet af hydrogenpe-
roxid, da indholdet af natriumkarbonat ma anses for at vaere uden toksikologisk relevans. Sa-
ledes har EFSA (2010) vurderet, at anvendelsen af natriumkarbonat som tilsaetningsstof i fg-
devarer ikke udgar nogen sundhedsrisiko, hvorfor der ikke er fastsat nogen @vre graense for
tilseetningen.

Samlet konklusion

Natriumperkarbonat vurderes at have samme farlighedsprofil som hydrogenperoxid. Risikovur-
dering af stoffet ber derfor foretages ud fra farlighedsvurderingen af hydrogenperoxid.
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5.2.3 Ftalimidoperoxykapronsyre (PAP)

PAP har bruttoformlen C14H1sNOs. 1 g PAP vil kunne afgive 0,12 g hydrogenperoxid svarende
til 12 %. Der er ved litteratursggning ikke fundet detaljerede toksikologiske data pa stoffet.
S@gningen omfatter bl.a. sggning pd ECHA'’s database, hvor der ikke er angivet toksikologi-
ske data i registreringsdossieret af stoffet. Der er heller ikke fundet data pa stoffet i PubMed-
databasen eller i Cosmetic Ingredient Review-databasen.

PAP bliver markedsfgrt af Solvay, og i sikkerhedsdatablade for PAP angives resultaterne fra
en reekke upublicerede interne testrapporter (Solvay 2018a, Solvay 2018b).

TABEL 21. Toksikologiske data for PAP (Solvay 2018a, Solvay 2018b).

Egenskaber Ftalimidoperoxykapronsyre, (PAP)
pH 4 (0,5 % suspension)
Akut oral toksicitet LDso: 2550 mg/kg (rotter) OECD TG 401

Akut dermal toksicitet LDso> 2000 mg/kg (rotter) OECD TG 402

Hudirritation Ikke hudirriterende (kanin) OECD TG 404
Jjenirritation Alvorlig gjenskade (kanin) OECD TG 405
Hudsensibilisering Ikke sensibiliserende (guinea pig maximisation test)

Mutagenicitet

In vitro Negativ
OECD TG 471, 473 + Kromosomskade test, humane lymfocytter
In vivo Negativ OECD TG 474 og TG 486

Repeated dose toxicity = NOAEL*: 100 mg/kg Igv/dag OECD TG 407 (28 dage, oralt)

Reproduktion NOAEL*: (fertilitet): 30 mg/kg Igv/dag
2-generationstest NOAEL*: (teratogene effekter): 100 mg/kg Igv/dag OECD TG 416
(baseret pa read-across fra ikke angivet stof)

* Det er ikke naermere angivet, hvilke typer effekter der er fundet i de undersggelser, hvor NOAEL er fast-
sat.

Data fra tandblegning

Som naevnt ovenfor i afsnit 2.2.1 har Greenwall-Cohen et al. (2019) undersggt effekterne af
tandblegning med et tandblegningsprodukt indeholdende PAP. Ved elektronmikroskopi af taen-
derne kunne der ses eetsende og nedbrydende effekt pa emaljen, og der kunne males reduce-
ret hardhed af tandoverfladen.

Samlet konklusion

PAP er en syre med oxiderende egenskaber. Stoffet er kraftigt irriterende pa slimhinder og kan
i forbindelse med brug i tandblegningsprodukter medfgre pavirkning af tandemaljen med aets-
ning og nedsat emaljehardhed. Pa baggrund af ikke-publicerede virksomhedsdata fastseettes
et NOAEL pa 30 mg/kg Igv/dag for systemiske effekter baseret pa fertilitet som kritisk effekt.
Denne veerdi anvendes som POD-veerdi i risikovurderingen. Datagrundlaget er dog usikkert,
da der ikke foreligger neermere beskrivelse af de toksikologiske undersggelser.
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524 Klorit/natriumklorit

Det mest relevante vurderingsgrundlag for klorit vurderes at veere fra data pa natriumklorit,
dels fra REACH registreringen af natriumklorit og dels fra en vurdering af WHO (2005).

Akut toksicitet

| REACH-registreringsdossieret for stoffet angives en oral LDso-veerdi for rotter til 284 mg/ kg
Igv og en dermal LDso-vaerdi for kaniner til 134 mg/kg Igv, hvilket er grundlaget for Akut tox 3-
klassificering for oral eksponering og Akut tox 2-klassificering for dermal eksponering.
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Lokale effekter

| REACH-registreringsdossieret for stoffet angives det, at natriumklorit virker setsende pa hu-
den i dyreeksperimentelle tests. | et in vitro-forsgg med human hud medfgrte en 8 timers ek-
sponering med en 4,4 % natriumkloritoplgsning en penetration af huden svarende til en ab-
sorption pa 5 %. En 31 % oplasning medfgrte alvorlig irreversibel gjenirritation, mens en 9 %-
oplasning medferte moderate reversible effekter i kaningjne bl.a. med redmen og gdem i kon-
juktivalslimhinden. Sidstnaevnte undersagelse er udfgrt 2017 i overensstemmelse med OECD
TG 405. Stoffet vurderes ikke at kunne fremkalde hudallergi (hudsensibiliserende).

Systemiske effekter ved gentagen dosering

Ud fra et 90 dages forsgg med rotter, der fik drikkevand med 0, 10, 25 eller 80 mg natriumklo-
rit/L (svarende til 0; 7,4; 18,6 eller 59,7 mg/kg Igv/dag), fastsatte WHO (2005) en NOAEL-
veerdi pa 7,4 mg/kg Igv/dag som falge af beteendelsestilstande og sardannelse i maven samt
aget veegt af milt og binyrer ved hgjere eksponeringsniveauer.

Mutagene effekter

WHO (2005) angiver, at natriumklorit har medfert mutagene effekter (beskadigelse af celler-
nes arvemateriale) i bakterier. Der blev ikke fundet effekter i in vitro-forsgg med pattedyrsceller
mht. beskadigelse af arvematerialet. Derimod udviste en in vivo-test @get forekomst af beska-
digelse af arvematerialet i knoglemarvsceller hos mus doseret ved en enkelt injektion i bughu-
len. Af REACH-registreringen fremgar det imidlertid, at det positive in vivo-respons kun fore-
kom i en undersggelse med enkeltdosering i bughulen, hvorimod undersggelser med genta-
gen dosering i bughulen eller med gentagen oral dosering ikke medfgrte effekter, hvorfor man
konkluderede, at stoffet ikke er mutagent.

Kraeftfremkaldende effekter

I langtidsundersagelser med rotter (85 uger) og mus (80 uger) fandt man ingen dosisrelateret
aget forekomst af tumorer ved oral dosering op til 41 mg/kg Igv/dag i rotter og 68,6 mg/kg
Igv/dag i mus (WHO, 2005).

Effekter pa reproduktion

| et 2-generationsforsgg med rotter blev dyrene doseret med natriumklorit gennem drikkevan-
det med koncentrationer pa 0, 35, 70, 300 mg/L. Ud fra dette fors@g kunne der fastsaettes en
NOAEL-koncentration pa 35 mg/L (svarende til 2,9 mg/kg Igv/dag), idet hajere eksponeringsni-
veauer medfgrte gget levervaegt og neurologiske pavirkninger i bade fgrste og anden genera-
tions afkom (WHO, 2005). | dreegtige kaniner medfarte en dosering pa 26 mg/kg Igv/dag fra
dag 7 til dag 19 i dreegtighedsperioden nedsat veegt af de nyfadte unger og forsinket knogle-
dannelse (WHO, 2005).

Data fra tandblegning

Natriumklorit (NaClOz) anvendes ofte i tandblegningsprodukter sammen med citronsyre for at
saenke pH og dermed fremme dannelsen af klordioxid (ClO2), som virker oxiderende (Wang et
al., 2008). Som anfart i undersggelsen af Wang et al. (2008) og Greenwell-Cohen (2019) kan
tandblegningsprodukter baseret pa natriumklorit som fglge af deres indhold af citronsyre med-
fere oplgsning af kalcium fra tandemaljen og aendre dens overfladestruktur og hardhed.
Greenwell-Cohen (2019) angiver forholdsvis bedre blegende effekt af natriumklorit-citronsyre-
produkterne end andre tandblegningsprodukter til privat brug.
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Samlet konklusion

Natriumklorit virker i koncentrerede oplgsninger aetsende/kraftigt irriterende pa slimhinder. Der
haves ikke data for eksponering af mundslimhinden, men ud fra data fra en gjenirritationstest
kan der fastseettes en LOAEL-veerdi pa 9 % for reversible irritationseffekter pa konjunktiv-
alslimhinden (slimhinden i gjet) efter kortvarig eksponering. Selvom der er en vis usikkerhed
ved at overfgre kvantitative data fra konjunktivalslimhinden til slimhinden i mundhulen, vurde-
res disse data dog at veere et bedre udgangspunkt end fx at anvende data fra hudirritations-
test. SCCS (2018) anbefaler, at der ved ekstrapolering fra LOAEL til NOAEL anvendes en fak-
tor 3 for lettere grader af effekter. Derudover er der usikkerhed ved ekstrapolering for effekter
efter kortvarig eksponering af konjunktivalslimhinden, idet tareflad vil eliminere testoplgsnin-
gen relativt hurtigt. Da tandblegningsproduktet vil eksponere tandkgdets slimhinde op til 60 mi-
nutter (se afsnit 6.3.4.), anvendes der yderligere en usikkerhedsfaktor pa 3 for dette forhold.
Under hensyntagen hertil opnas en POD-veerdi pa 1 % mht. slimhindeirritation til risikovurde-
ringen.

Som udgangspunkt for vurdering af systemiske effekter vurderes NOAEL pa 2,9 mg/kg Igv/dag
mht. @get leverveegt og neurologiske pavirkninger som det bedste udgangspunkt for en POD-
veerdi, hvilket er i overensstemmelse med bade vurderingen fra WHO (2005) og vurderingen i
REACH-registreringsdossieret.

5.2.5 pH-vaerdi og skadelige effekter

Nedenfor i TABEL 22 angives data vedrgrende pH og pKs-vaerdier for ingredienser med syre-
/baseegenskaber, som enten er deklareret eller fundet ved de kemiske analyser. Data er ho-
vedsagelig indhentet fra PubChem-databasen og REACH-registreringerne for stofferne.

TABEL 22. Indholdsstoffer og deres syreegenskaber.

Indholdsstof CAS-nr. pH* Kilde
Hydrogenperoxid 7722-84-1 50 % opl@sning: REACH-reg.
2,02
1 % opl@sning: 5,4
Natriumperkarbonat 15630-89-4 i.d. -
Ftalimidoperoxykapronsyre (PAP) 128275-31-0 0,5 % suspension: 4 Solvay 2018b
Natriumklorit 7758-19-2 id. -
Citronsyre 77-92-9 5%:1,8 REACH-reg
Triethanolamin 15879-01-3 0,1M: 10,5 PubChem
Natiumhydrogenkarbonat 144-55-8 1 %: 8,0-8,6 PubChem
pKs 6,3
Natriumkarbonat 497-19-8 1%: 11,4 PubChem
Pentanatrium trifosfat 7758-29-4 1 %:9,1-10,2 PubChem
Kaliumsorbat 590-00-1 pKs: 4,76 (syren) PubChem
Natriumbenzoat 1011270-78-2 pKs: 4,2 (syren) PubChem

i.d.: ingen data
* De angivne veerdier er gengivet som anfert i kilderne, dvs. palideligheden og grundlaget for data er ikke
vurderet naermere.

Dawes (2003) har vurderet, hvorledes effekter pa tandemaljen er athaengig af pH-veerdier, og
konkluderer, at der ikke kan fastsaettes en kritisk pH-vaerdi alene. Andre komponenter i spyt
kan ogsa have stor betydning for effekter pa tandemaljen. Iszer har indhold af kalciumioner og
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fosfationer en beskyttende effekt. Det angives, at der kan ses nedbrydning af emalje pa teen-
der opbevaret i spyt ved pH 6,5 ved lavt indhold af kalcium og fosfat, mens dette forst fore-
kommer ved pH 5,1-5,5 ved hgjere niveauer af kalcium og fosfat.

Degaldo et al. (2015) angiver pH mellem 5,2 og 5,5 som kritiske for nedbrydning af emaljen,
mens kritisk pH for tandbenet angives til pH 6,7. For personer med lav spytsekretion findes der
en raekke produkter, der kan stimulere spytsekretionen fx produkter indeholdende citronsyre,
hvilket vurderes som kritisk som fglge af stoffets syreegenskaber. | deres undersggelse opbe-
varede de teender i op til to uger i 5 ml af syv forskellige spytstimulerende produkter og sam-
menlignede dette med opbevaring af teender i vandhanevand og en 3 %-citronsyreoplgsning.
For de syv produkter 1a pH i intervallet 3,0-9,1, mens pH i citronsyreoplgsningen var 1,3. Efter
opbevaringen i veesken blev teenderne tarret og vejet. Produktet med pH pa 3,0 havde medfart
et svind i tandens vaegt pa 9,6 %, mens citronsyreoplasningen havde medfart et veegttab pa
18,8 %. For de gvrige produkter sas intet eller et mindre vaegttab.

Carvalho et al. (2015) gor opmaerksom pa, at pH ikke kan anvendes alene til at vurdere risi-
koen for tandskade, idet bufferkapacitet og andre indholdsstoffer, bl.a. indhold af kalcium, spil-
ler ind. Saledes har yoghurt en pH pa 4, men anses ikke for at virke skadende pa teender, men
snarere gavnlig som fglge af det hgje kalciumindhold. Pallesen' anfgrer, at en raekke drikke-
varer og levnedsmidler med deres lave pH kan aetse tandoverfladen, fx cola med pH 2,5, s&b-
lejuice med pH 3,6 og appelsin med pH 3,4. Bufferkapaciteten vurderes dog at have mindre
indflydelse pa aetsningen end surhedsgraden. En syresetsning kan pavirke lysets refleksion, sa
tandoverfladen fremstar mere lys og pa den made fejlagtigt indikerer en blegende effekt af tan-
den.

Samlet konklusion

Det er overvejende sure pH-vaerdier, der er blevet undersagt i forbindelse med nedbrydning af
tandveevet, hvor nedbrydning af tandemalje angives at forekomme ved pH 5,2-5,5 og derun-
der. Flere forfattere omtaler iszer indhold af citronsyre som risikabelt for nedbrydning af emal-
jen. Ved vurdering af nedbrydning af emalje vil pavirkningstiden veere en vaesentlig faktor,
hvorfor produkter med lang behandlingstid per gang vil udgere den stgrste risiko ved sammen-
lignelige pH-niveauer. Der er ikke fundet data vedragrende oplgsningers varierende pH og de-
res effekt pa mundhulens slimhinder og tandked. Ud fra pH-vaerdien alene ma man, pa linje
med reglerne for klassificering og maerkning af kemiske produkter (CLP-forordningen), anse
produkter med pH < 2 og pH =11,5 som vaerende aetsende.

5.2.6 Oxidationspotentiale og skadelige effekter

Der er ikke ved webbaseret sggning fundet litteratur, der belyser sammenhangen mellem oxi-
dationspotentiale og skadelige lokale effekter.

5.2.7 Samlet vurdering af kritiske effektniveauer

Ud fra vurderingerne ovenfor kan oversigten i TABEL 23 nedenfor mht. kritiske POD-vaerdier
sammenfattes.

4 Personlig kommunikation med overtandleege Ulla Pallesen, Odontologisk Institut, Kebenhavns Universi-
tet
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TABEL 23. POD-veerdier til anvendelse i risikovurdering for aktivt blegende ingredienser.

Indholdsstof POD POD POD
CAS-nr. Lokale effekter Systemiske effekter Effekter pa teender
Hydrogenperoxid 2 % (H) 20 mg/kg Igv/dag (D) 1,1 % (H)
7722-84-1 Irritation/beteendelse i Pavirkning af enzymaktivi- @get tandfalsomhed
slimhinder og tandkgd tetiplasma
Natriumperkarbonat Som hydrogenperoxid Som hydrogenperoxid Som hydrogenperoxid
15630-89-4
Ftalimidope- Som hydrogenperoxid 30 mg/kg Igv/dag (D) Skadelig pavirkning af emaljen
roxykapronsyre (Data for PAP forelig- Pavirkning af fertilitet Data foreligger ikke til fastsaet-
(PAP) ger ikke) telse af POD
128275-31-0
Natriumklorit 1% (D) 2,9 mg/kg Igv/dag (D) Skadelig pavirkning af emaljen
7758-19-2 Slimhindeirritation Pavirkning af lever og ner- Vved tilstedeveerelse af citron-
vesystem syre i produktet
Data foreligger ikke til fastsaet-
telse af POD

(H): Baseret pa humane data
(D): Baseret pa dyreeksperimentelle data

Ved vurdering af tandblegningsprodukter med ovenstaende indholdsstoffer bgr der endvidere
tages hensyn til produkternes pH-veerdi, idet begyndende skadelige effekter pa tandemaljen
vurderes at kunne forekomme ved pH-veerdier under 5,5, mens alvorligere eetsningseffekter af
slimhinder vurderes mulige ved pH < 2 eller pH = 11,5.

5.3 Eksponeringsvurdering af udvalgte
tandblegningsprodukter

Der udarbejdes eksponeringsestimater for de tandblegningsprodukter, for hvilke der foreligger
analyseresultater vedragrende indholdet af enkelte ingredienser. Da der i farlighedsvurderingen
for lokale effekter ovenfor udelukkende foreligger data for kritiske NOAEL-/LOAEL-veerdier i
form af procentvist indhold, vil produkterne mht. lokale effekter blive risikovurderet ud fra ind-
holdsprocenten. Det vil derfor ikke give mening at beregne eksponeringen i mg/cm?, da der
ikke kan foretages risikovurdering i forhold til enheden mg/cm?.

Ved beregning af eksponeringen vil fglgende parametre omtalt i kapitel 3 vaere af betydning:

o Behandlingstid per gang

e Maengde produkt per gang

Indholdskoncentration af den aktive ingrediens

Antal behandlinger per dag

Behandlingsfrekvens (hver dag, hver anden dag, en gang ugentligt osv.).

Lokal eksponering

Som nzevnt ovenfor kan de lokale effekter for de enkelte komponenter alene vurderes ud fra
de enkelte indholdsstoffers koncentration.

Systemisk eksponering
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Ved vurdering af den systemiske eksponering tages der, jf. retningslinjerne angivet i SCCS
(2018), udgangspunkt i en worst case-betragtning, idet det vurderes, at 100 % af den pafarte
maengde aktivt blegende ingrediens optages systemisk.

Ved beregning af eksponering tages der udgangspunkt i brugsvejledningen for det enkelte
produkt, hvor data vedrerende de ovenstaende parametre er indsamlet. Derudover tages der
hensyn til volumen af tandblegningsgel, der er indeholdt i den enkelte pakning (se Bilag 3).

Ved beregning af den systemiske dosis tages der udgangspunkt i en legemsvaegt for brugeren
pa 60 kg, som anbefalet af SCCS (2018), idet produkterne vurderes at vaere egnet til voksne
personer og ikke til barn. Ved anvendelse af en legemsvaegt pa 60 kg vurderes evt. brug hos
unge sidst i teenagealderen ogsa at vaere deekket ind.

5.3.1 Produkter med hydrogenperoxid

For produkterne 12 og 22, der er deklareret med hydrogenperoxid, er stoffet tilsvarende fundet
i analysen (se TABEL 16). Endvidere er der fundet hydrogenperoxid i produkt nr. 20, selvom
der pa produktet ikke er deklareret hydrogenperoxid eller stoffer, der kan frigive hydrogenpe-
roxid.

Produkt nr. 12, skinne

Til produktet medfglger gel til ni behandlinger, idet der anbefales behandling af en varighed pa
15 minutter hver anden dag. Til en behandling anvendes 0,5 g gel. Malt H202-indhold: 10,8 %.

Folgende eksponering pa en behandlingsdag kan estimeres:
Eksponering, lokal: 10,8 % H202
Eksponering, systemisk = 0,5 g/d x 0,108 g H202/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,9 mg H202/kg Igv/dag.

Produkt nr. 22, pen

Produktet anvendes to gange 10 minutter per dag. Behandlingsperiode er ikke angivet. Pro-
duktet kan anvendes meget lokalt pa enkelte teender, og det vurderes derfor, at produktet ved
almindelig brug anvendes til et mere begreenset antal taeender ad gangen. Pennen er udformet
med drejemekanisme, s& der kun doseres meget lille gelmaengde per drej, hvorfor sterre grad
af overdosering synes vanskelig. | TABEL 34, Bilag 3 er der fra pennen udsmurt materiale pa
et areal pa 20 cm?, hvilket svarer til brug i bade til overmunden og undermunden. Den sam-
lede maengde udsmurte gel blev afvejet til 0,15 g. Som en wort case-betragtning antages en
forbruger, der anvender produktet til alle taender to gange dagligt, sv.t. 2 x 0,15 g gel. Malt
H202-indhold: 1,9 %.

Faelgende eksponering pa en behandlingsdag kan estimeres:
Eksponering, lokal: 1,9 % H202
Eksponering, systemisk = 2 x 0,15 g/d x 0,019 g H202/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,10 mg H202/kg Igv/dag.

Produkt nr. 20, skinne
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Der appliceres 0,5 g gel i bade over- og underskinnen per behandling. Der foretages en be-
handling pa 20-45 minutter en gang per uge. Malt H202-indhold: 3,1 %.

Pa en behandlingsdag kan falgende eksponering estimeres:
Eksponering, lokal: 3,1 % H202
Eksponering, systemisk =2 x 0,5 g/d x 0,031 g H202/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,52 mg H202kg Igv/dag.
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5.3.2 Produkter med natriumperkarbonat

Selvom produkterne 2, 14, 15 og 16 alle er deklareret med indhold af natriumperkarbonat, er
det kun for produkt nr. 2, at der er fundet frigivelse af hydrogenperoxid.

Produkt nr. 2, skinne

Der anvendes 1,5 g gel per behandling. Der foretages to gange 15 minutters behandling per
dag. Malt H202-inhold: 0,09 %.

Pa en behandlingsdag kan falgende eksponering estimeres:
Eksponering, lokal: 0,09 % H20:2
Eksponering, systemisk =2 x 1,5 g/d x 0,0009 g/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,045 mg H202/kg Igv/dag.

5.3.3 Produkter med PAP

Produkterne 24 og 25 er deklareret med PAP, men kun for produkt nr. 24 er der fundet frigi-
velse af hydrogenperoxid. Malt H202-indhold: 0,04 % svarende til 0,33 % PAP."

Produkt nr. 24, skinne

Der anvendes 1,5 ml gel per behandling, og der foretages én behandling af ti minutters varig-
hed per dag. Da de lokale effekter, som anfgrt i afsnit 5.2.6, risikovurderes ud fra de toksikolo-
giske data for hydrogenperoxid, beregnes eksponeringen for hydrogenperoxid:

Eksponering, lokal: 0,04 % H20:.

Da de systemiske effekter, som anfgrt i afsnit 5.2.6, risikovurderes ud fra de toksikologiske
data pa PAP, beregnes eksponeringen for PAP:

Eksponering, systemisk = 1,5 g x 0,0033 g PAP/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,083 mg PAP/kg Igv/dag.

5.34 Produkter med klorit

Ved analysen er der fundet klorit i produkt nr. 3 og produkt nr. 15, selvom produkterne ikke var
deklareret med stoffet. Produkt nr. 8 er deklareret med 1,0 % natriumklorit, men klorit er ikke
fundet ved analysen. Alligevel foretages der eksponeringsvurdering for dette produkt, da det er
muligt, at produktet oprindeligt har indeholdt denne koncentration af natriumklorit, men at klori-
tionen er blevet nedbrudt til klorid under opbevaringen.

Produkt nr. 8, strips

' Da 1 g PAP kan frigive 0,12 g H,0,, svarer dette til 0,04 % x 1 g/0,12 g = 0,33 % PAP.
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Til en behandling, hvor der anvendes en strip til over- og undermund, bruges i alt 0,77 g gel.
Der er for produktet angivet, at stripsene skal sidde pa i 30 minutter, og at teenderne efterfal-
gende skal renses. Der er ingen angivelse af antal behandlinger per dag eller en behandlings-
periodes varighed. | det fglgende antages, at der foretages to behandlinger per dag. Angivet
natriumkloritindhold: 1,0 %.

P& en behandlingsdag kan felgende eksponering estimeres:
Eksponering, lokal: 1,0 % NaClO2
Eksponering, systemisk =2 x 0,77 g x 0,010 g NaClOz2/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,26 mg NaClOz2/kg Igv/dag.
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Produkt nr. 3, skinne

Der anvendes 1,0 ml gel per behandling, og der foretages én behandling om dagen af 45-60
minutter. Malt kloritindhold: 0,07 % svarende til 0,09 % natriumklorit (NaClO2).

P& en behandlingsdag kan felgende eksponering estimeres:
Eksponering, lokal: 0,09 % NaClO2
Eksponering, systemisk = 1,0 g x 0,0009 g NaClO2/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,015 mg NaClO2/kg Igv/dag.

Produkt nr. 15, skinne

Der anvendes 1,0 ml gel per behandling, og der foretages én behandling om dagen af 20-45
minutter. Malt kloritindhold: 0,09 % svarende til 0,12 % natriumklorit (NaClOz).

Pa en behandlingsdag kan falgende eksponering estimeres:
Eksponering, lokal: 0,12 % NaClO2
Eksponering, systemisk = 1,0 g x 0,0012 g NaClOz2/g / 60 kg x 1000 mg/g

Eksponering, systemisk = 0,020 mg NaClO2/kg Igv/dag.

5.4 Risikovurdering af udvalgte tandblegningsprodukter

Ved risikovurderingen beregnes ifalge SCCS (2019) en Margin of Safety-veerdi (MoS), idet:
MoS = POD / SED,

hvor:

POD: Point of Departure fastsat ud fra en NOAEL- eller LOAEL-vaerdi

SED: Systemic Exposure Dose, svarende til den beregnede systemiske eksponering med stof-
fet.

MoS-veerdien skal have en vis starrelse, for at man anser eksponeringen for veerende sikker
og uden risiko. For systemiske effekter angiver SCCS (2018), at en MoS-vaerdi pa 100 og der-
over generelt anses for acceptabel, da denne MoS-veerdi er hgj nok til at sikre hensyntagen til
usikkerheder i forbindelse med ekstrapolering af data fra dyreforsag til mennesker (en delfak-
tor pa 10) samt hensyntagen til individuelle forskelle i falsomhed mellem mennesker (en del-
faktor pa 10). Hvis MoS-vaerdien er beregnet ud fra en POD-veerdi baseret pa humane data,
anses en MoS-vaerdi pa 10 for at veere tilstraskkelig, da man sa kun skal anvende en faktor for
individuelle forskelle mellem mennesker.

For lokale effekter angiver SCCS (2018) ikke tilsvarende, hvad en tilstreekkelig MoS-veerdi skal
vaere, men som udgangspunkt vurderes den dog at kunne veere mindre, idet der for fx irritati-
onseffekter som fglge af simpel gdeleeggelse af cellemembraner ikke anses at veere stgrre fal-
somhed hos mennesker i forhold til dyr. Denne tilgang anvendes saledes i risikovurderingen i
forbindelse med REACH-forordningen, beskrevet i REACH-vejledning R8 (ECHA 2012). Der-
imod opretholdes der en faktor pa 10 for individuelle forskelle mellem mennesker.
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5.4.1

Risikovurdering for lokale effekter

| nedenstaende TABEL 24 beregnes MoS-veerdier for den orale eksponering i mundhulen for
effekter pa slimhinder/tandkad og effekter pa teenderne. POD og eksponeringsvaerdierne er
her angivet som procentvist indhold, hvorfor ovenstaende ligning omskrives til:

MoS = POD (%)/ eksponering (%)

TABEL 24. Beregning af Margin of Safety (MoS) for lokale effekter. Veerdier angivet med fed
vurderes at medfare risiko for effekter.

Produkt nr. Eksponering POD POD MoS MoS
Produkttype Lokale effekter Lokale effekter (S) (T)
Forhandlers Slimhinde/tandked Tznder
tilhgrsland (S) M
Hydrogenperoxid
2 0,09 % 2% (H) 1,1 % (H) 22 12
Skinne 2x15 min/dag Irritation/beteendelse  @get tandfglsomhed
Danmark i
slimhinder og tand-
kad
12 10,8 % 2% (H) 1,1 % (H) 0,19 0,10
Skinne 15 min/2 dag Irritation/beteendelse  Dget tandfelsomhed
Uden for EU i
slimhinder og tand-
kad
20 3,1 % 2% (H) 1,1 % (H) 0,65 0,35
Skinne 20-45 min/uge Irritation/beteendelse  @get tandfglsomhed
Uden for EU i slimhinder og tand-
kad
22 1,9 % 2% (H) 1,1 % (H) 1,1 0,58
Pen 2 x 10 min/d Irritation/beteendelse  @get tandfelsomhed
Uden for EU i
slimhinder og tand-
kad
24 0,04 % 2% (H) 1,1 % (H) 50 28
Skinne 10 min/dag Irritation/beteendelse  @get tandfelsomhed
Uden for EU i slimhinder og tand-
kad
PAP
24 0,33 % Slimhindeirriterende  Skadelig pavirkning af - -
Skinne 10 min/dag Data foreligger ikke ~€maljen.
Uden for EU til fastseettelse af Data foreligger ikke til
POD fastseettelse af POD
Natriumklorit
3 0,09 % 1% Skadelig pavirkning af 11 -
Skinne 45-60 min/dag Slimhindeirriterende  €maljen ved tilstedevae-
Danmark (D) relse af citronsyre i pro-
duktet
8 1,0% 1% Skadelig pavirkning af 1 -
Strips 2 x 30 min/dag Slimhindeirriterende  €maljen ved tilstedevae-
Inden for EU (D) relse af citronsyre i pro-

duktet
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Produkt nr. Eksponering POD POD MoS MoS
Produkttype Lokale effekter Lokale effekter (S) (T)
Forhandlers Slimhinde/tandked Tander

tilhersland ) m

15 0,12 % 1% Skadelig pavirkning af 8 -
Skinne 20-45 min/dag Slimhindeirriterende  €maljen ved tilstedevae-

Andre lande (D) relse af citronsyre i pro-

inden for EU duktet

-: angiver at der ikke er data til vurdering og MoS-beregning for effekten
(D): POD baseret pa dyreeksperimentelle data
(H): POD baseret pa humane data
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Hydrogenperoxid

Produkterne 12, 22 og 20 (alle kgbt fra forhandler uden for EU) indeholder eller frigiver hydro-
genperoxid. For disse produkter er de beregnede MoS-vaerdier for irritationseffekter i slimhin-
der og tandkad beregnet til at ligge i intervallet 0,19-1,1. MoS-veerdierne for gget felsomhed i
teenderne ligger i intervallet 0,10-0,75. Da der endvidere bgr tages hensyn til individuelle for-
skelle af fglsomhed i mundhulen og taender, ma disse MoS-veerdier anses for at veere for lave.
Produkterne vurderes derfor ud fra de data, der foreligger fra anvendelse af hydrogenperoxid i
tandblegningsprodukter, at kunne udgere en risiko for forbigdende irritation/beteendelsestil-
stande i slimhinder og tandk@d samt gget tandfglsomhed.

For produkt nr. 2 (kebt fra forhandler i Danmark) og produkt nr. 24 (kgbt fra forhandler uden
for EU) ligger MoS-veerdierne i intervallet 12-50, hvorfor der ikke vurderes at veere risiko for
skadelige effekter pa slimhinder og teender ved brug af disse produkter.

Natriumklorit

For produkt nr. 8 er der opnaet en MoS-veerdi pa 1, hvorfor et indhold pa 1 % natriumklorit vur-
deres at medfgre irritation i slimhinde og tandkg@d. For produkt nr. 3 (indkebt fra forhandler i
Danmark) og produkt nr. 15 (indkgbt fra forhandler inden for EU), der begge indeholder klorit,
er der beregnet MoS-vaerdier i intervallet 8-11 for slimhindeirriterende effekter. Da der endvi-
dere bar tages hensyn til individuelle forskelle i falsomhed i slimhinder og teender, og da POD
er ekstrapoleret fra dyreforsag med meget kort eksponeringstid, vurderes disse MoS-veerdier
ikke at veere fuldt deekkende. Forbigaende irritationseffekter kan ikke udelukkes ved brug af
disse produkter.
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5.4.2 Risikovurdering for systemiske effekter

| nedenstaende TABEL 25 er MoS-veerdier for systemiske effekter angivet. De er udregnet pa
felgende méde:

MoS = POD (mg/kg Igv/dag) / beregnet eksponering (mg/kg Igv/dag)

TABEL 25. Beregning af Margin of Safety (MoS) for systemiske effekter.

Produkt nr. Eksponering POD MoS
Produkttype Systemiske effekter
Forhandlers
tilhersland

Hydrogenperoxid
2 0,045 mg/kg Igv/dag 20 mg/kg Igv/dag (D) 444
Skinne fra 3,0 g gel/dag Pavirkning af enzymaktivitet i plasma
Uden for EU
12 0,9 mg/kg Igv/dag 20 mg/kg Igv/dag (D) 22
Skinne fra 0,5 g gel/ dag Pavirkning af enzymaktivitet i plasma
Uden for EU
20 0,52 mg/kg Igv/dag 20 mg/kg Igv/dag (D) 38
Skinne fra 1,0 g gel/dag Pavirkning af enzymaktivitet i plasma
Uden for EU
22 0,10 mg/kg Igv/dag 20 mg/kg Igv/dag (D) 200
Pen fra 0,3 g gel/dag Pavirkning af enzymaktivitet i plasma
Uden for EU

PAP
24 0,083 mg/kg Igv/dag 30 mg/kg Igv/dag (D) 361
Skinne fra 1,5 g gel/dag Pavirkning af fertilitet
Uden for EU

Natriumklorit
3 0,015 mg/kg Igv/dag 2,9 mg/kg Igv/dag (D) 193
Skinne fra 1,0 g gel/dag Pavirkning af lever og nervesystem
Danmark
8 0,26 mg/kg Igv/dag 2,9 mg/kg Igv/dag (D) 11
Strips fra 1,5 g gel/dag Pavirkning af lever og nervesystem
Inden for EU
15 0,020 mg/kg Igv/dag 2,9 mg/kg Igv/dag (D) 145
Skinne fra 1,0 g gel/dag Pavirkning af lever og nervesystem

Andre lande in-
den for EU

(D): POD baseret pa dyreeksperimentelle data
(H): POD baseret pa humane data

Der gares opmaerksom pa, at eksponeringsestimaterne er beregnet ud fra, at 100 % af indhol-
det af aktivstof absorberes systemisk. Denne fremgangsmade ma anses som worst case og
dermed betydeligt overestimere en mere realistisk eksponering. Fx angiver SCCP (2007), at
hydrogenperoxid reagerer hurtigt, og at hydrogenperoxidkoncentrationen i et givent produkt
hurtigt vil falde efter placering af produktet i munden. Saledes har SCCP for strips beregnet en
gennemsnitlig koncentrationen af hydrogenperoxid i stripsen over 60 minutters brug svarende
til en 1/5 af udgangskoncentrationen.
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For produkterne 2, 3, 15, 22 og 24 opnas MoS-veerdier betydeligt over 100, hvorfor der ikke
vurderes at veere risiko for systemiske effekter ved brug af disse produkter.

For produkt nr. 12 og produkt nr. 20, som hver iseer indeholder 10 % og 3,1 % hydrogenpe-
roxid, er der beregnet MoS-veerdier pa hhv. 22 og 38 ud fra disse konservative eksponerings-
estimater. Umiddelbart vil man ikke anse produkter med sa lave MoS-veerdier, der er beregnet
med udgangspunkt i dyreeksperimentelle data, for sikre. Det er dog vanskeligt at treeffe en
mere praecis konklusion pa baggrund af manglende viden om den reelle systemiske ekspone-
ring. For produkt nr. 8 er der beregnet en MoS-veaerdi pa 11 for eksponering med natriumklorit.
Ligesom for produkterne med hydrogenperoxid er det meget vanskeligt at vurdere, om denne
forholdsvis lave MoS-veerdi udger en risiko, da eksponeringsniveauet er meget konservativt,
idet en stor, men ukendt, andel af natriumkloritindholdet ma forventes reduceret til klorid.

For produkt nr. 24, der indeholder PAP, er der beregnet en meget hagj MoS-vaerdi pa 361 for
PAP (dvs. ingen risiko).Pa den baggrund vurderes der ikke at veere risiko for effekter i mave-
tarmkanalen i forbindelse med anvendelse af produktet.

5.4.3 Effekter af pH

Som angivet i afsnit 5.2.5 vurderes nedbrydning af tandemalje at kunne forekomme ved lave
pH-veerdier op til 5,2-5,5. Vurdering alene ved anvendelse af pH-vaerdi er som neevnt usikker,
da nedbrydningen af emalje vil vaere afheengig af de gvrige ingredienser i produktet og i spyt-
tet. Der er ikke fundet data vedrgrende pH og pavirkning af slimhinder og tandked. Ud fra pH-
vaerdien alene ma man dog, pa linje med reglerne for klassificering og maerkning af kemiske
produkter (CLP-forordningen), anse produkter med pH < 2 og pH = 11,5 for veerende setsende.

| tabel 26 er produkter omfattet af ovenstaende pH-intervaller markeret med risiko for nedbry-
dende effekter af tandemaljen "T” og irritationseffekter pa slimhinder ”S”.
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TABEL 26. Vurdering af malt pH-veerdier og risiko for effekter.

Forhandlers Produkttype Produkt nr. pH Risiko for tandemalje (T)
tilhgrsland og slimhinder (S)
Danmark Pen 6 2,4 T
Pen 33 41 T
Pen 7 10,1 -
Pen 1 10,2 -
Skinne 32 3,5
Skinne 2 3,5
Skinne 14 6,7 -
Skinne 35 6,9 -
Skinne 4 10,5 -
Skinne 3 10,6 -
Strips 5 29 T
Strips 27 11,5 S
Andre lande Pen 30 4,3 T
inden for EU Pen 16 71 )
Pen 28 ia. -
Skinne 29 6,5 -
Skinne 15 10,9 -
Strips 8 8,2 -
Uden for EU Pen 10 0 T,S
Pen 22 4,0
Skinne 12 3,8
Skinne 20 4,0
Skinne 24 59 -
Skinne 21 7,0 -
Strips 25 7,0 -

Det ses, at ti ud af de 25 produkter har en pH-veerdi lavere end pH 5,5 og dermed kan have et
potentiale for at skade tandemaljen. To produkter (produkt nr. 27 og produkt nr. 10) har pH-
veerdier, der indikerer risiko for aetseskader af slimhinderne.

Nedenfor ses neermere pa produkter med lave og hgje pH-veerdier (pH < 3 og pH = 11,5), dvs.
produkter der afviger mest markant fra neutral pH.

Produkt nr. 5 strips; pH 2,9

Det eneste stof i deklarationen med syreegenskaber er PAP. Andre ingredienser tilsat i lavere
maengder er basiske stoffer (dikalciumfosfat, dinatrium EDTA, natriumhydroxid). Den lave pH-
veerdi vurderes saledes at veere knyttet til PAP. Produktet vurderes at kunne udgere en risiko
for eetseskader pa teenderne.

Produkt nr. 27 strips; pH 11,5

Ud fra de deklarerede stoffer (se TABEL 9) er citronsyre det eneste stof med syre-/baseegen-
skaber. Citronsyre vil medfgre lav pH, og derfor mé indholdsdeklarationen anses for at vaere
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mangelfuld, da den ikke omfatter basiske ingredienser. Med produktets pH-vaerdi pa 11,5 ma
produktet anses at udgere en risiko for basiske aetseskade pa slimhinderne.
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Produkt nr. 6 pen; pH 2,4

Ud fra de deklarerede stoffer er triethanolamin det eneste stof med syre-/baseegenskaber,
som er basisk. Produktets lave pH kan saledes ikke forklares ud fra ingredienslisten. Pa bag-
grund af produktets pH-vaerdi vurderes produktet at kunne udgere en risiko for eetseskader pa
teenderne.

Produkt nr. 10 pen; pH 0

Ifglge ingredienslisten indeholder pennen en reekke planteafledte ingredienser med ukendte
syre-/baseegenskaber. Derudover er der indhold af dinatriumborat, dvs. et stof med basiske
egenskaber. Produktets lave pH kan saledes ikke umiddelbart forklares ud fra ingredienslisten.
P& baggrund af produktets pH-vaerdi vurderes det at kunne udggre en risiko for setseskader
pa teender og slimhinde/tandkad.

5.4.4 Oxidationspotentiale og skadelige effekter

Der foreligger ikke datagrundlag for at foretage risikovurdering af de malte oxidationspotentia-
ler for produkterne.

5.5 Identificerede risici og risikoprodukter
Lokale effekter

Med hensyn til effekter pa slimhinder/tandkgb og pa teender (gget tandfglsomhed) er der fun-
det potentiel risiko ved anvendelse af produkterne, angivet i TABEL 27, idet MoS-veerdierne er
fundet for lave til at sikre mod effekter pa slimhinder/tandk@d og pa teender.

TABEL 27. Tandblegningsprodukter med risiko for lokale effekter.

Produkt nr. Eksponering MoS MoS
Produkttype Effekter pa slim- @get tandfglsomhed
Forhandlers tilhersland hinde/tandked

Hydrogenperoxid

12 10,8 % 0,19 0,10
Skinne 15 min/ 2 dag

Uden for EU

20 3.1 % 0,65 0,29
Skinne 20-45 min/uge

Uden for EU

22 1,9 % 1,1 0,55
Pen 2 x 10 min/d

Uden for EU

Natriumklorit

3 0,09 % 11 -
Skinne 45-60 min/dag

Danmark

8 1% 1 -
Strips 30-60 min/dag

Andre lande inden for EU

15 0,12 % 8 -
Skinne 20-45 min/dag

Andre lande inden for EU
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Produkter indeholdende hydrogenperoxidkoncentrationer pa 1,9-10,8 % vurderes at medfere
en gget risiko for lokale effekter pa slimhinder/tandkgd og teender i form af gget tandfglsom-
hed. For de gvrige tandblegningsprodukter med et lavere hydrogenperoxidindhold (svarende
til 0,1 % og derunder) vurderes der ikke at vaere en risiko for lokale effekter ved brug, da de
har vaesentligt hgjere MoS-veerdier.

For produkter indeholdende natriumklorit i intervallet 0,09-1 % er der beregnet MoS-veerdier,
der indikerer en gget risiko for lokale effekter. Dette indikerer, at brugen af natriumklorit som
blegemiddel kan veere problematisk, isaer da der ikke er nogen lovgivningsmaessig begraens-
ning for anvendelse af natriumklorit i kosmetiske produkter. Endvidere anvendes der typisk ci-
tronsyre i kombination med natriumklorit, og citronsyre er kendt for at kunne nedbryde tande-
majlen pga. dens syreeffekt. For citronsyre foreligger der tilsvarende ingen anvendelsesbe-
graensninger mht. indhold i kosmetiske produkter.

Systemiske effekter

| forbindelse med ovenstaende risikovurdering baseret pa kemiske analyser er der for tre af
produkterne fundet MoS-vaerdier under 100. Dette indikerer seedvanligvis, at der for disse pro-
dukter er risiko for systemiske effekter som folge af systemisk optagelse af tandblegningsmid-
del.

TABEL 28. Tandblegningsprodukter med beregnet risiko for systemiske effekter.

Produkt nr. Eksponering MoS
Produkttype

Forhandlers tilhgrsland

Hydrogenperoxid

12 0,9 mg/kg Igv/dag 22
Skinne fra 0,5 g/ gel/ dag

Uden for EU med indhold af 10,8 % H,0,

20 0,52 mg/kg Igv/dag 38
Skinne fra 1,0 g/ gel/dag

Uden for EU med indhold af 3,1 % H,O,
Natriumklorit

8 0,26 mg/kg Igv/dag 11
Strips fra 1,5 g gel/dag

Andre lande inden for EU med 1,0 % NaClO,

Der vurderes dog at veere stor usikkerhed i vurderingen, da eksponeringen er beregnet ud fra
systemisk optagelse af 100 % af indholdet af hydrogenperoxid eller natriumklorit i produktet,
og dette ma anses for at vaere en konservativ betragtning. Bl.a. vil en betydelig del af aktivstof-
ferne blive omsat ved den lokale oxidation af teender og tandk@d og medfgre, at en mindre del
derfor kan optages systemisk.

Det skal bemaerkes, at de forholdsvis lave MoS-veerdier er fremkommet ved brug af tandbleg-
ningsprodukter med 3,1-10,8 % indhold af hydrogenperoxid, og at produkter, der overholder
lovgivningens krav om hgjst 0,1 % hydrogenperoxid, vil have veesentligt hgjere MoS-veerdier,
hvor anvendelsen vurderes sikker.

pH-afheengige effekter
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| forbindelse med maling af pH-veerdier i 25 tandblegningsprodukter vurderes der at veaere ri-
siko for effekter fra 11 af produkterne som fglge af de malte pH-veerdier, se TABEL 29.

TABEL 29. Tandblegningsprodukter med risiko som felge af produkternes pH-veerdi.

Forhandlers Produkttype Produkt nr. pH Risiko for tandemalje (T)

tilhgrsland og slimhinder (S)

Danmark Pen 6 2,4 T
Pen 33 4.1 T
Skinne 32 3,5 T
Skinne 2 3,5 T
Strips 5 2,9 T
Strips 27 11,5 S

Andre lande

inden for EU Pen 30 43 T

Uden for EU Pen 22 4,0 T
Pen 10 0 T,S
Skinne 12 3,8 T
Skinne 20 4,0 T

Det er vanskeligt at kvalificere graden af risiko ved ovenstaende produkter, men isaer produk-
terne med de laveste og hgjeste pH-vaerdier (produkterne 5, 27, 6, 10) ma anses at kunne ud-
gare en risiko. Der foreligger ingen generelle krav til kosmetiske produkters pH-veerdier i kos-
metikforordningen.

5.6 Konklusion pa risiko samt usikkerheder og begraensninger
5.6.1 Konklusion pa risikovurdering
| risikovurderingen af tandblegningsprodukterne er risiko vurderet i forhold til falgende effekter:

o Lokale effekter (irritation/ beteendelsesreaktioner) i mundslimhinden og i tandkgdet

o Lokale effekter mht. gget fglsomhed i tanden

o Systemiske effekter i forbindelse med absorption/optagelse af det aktive tandblegningsstof
o /Etseskader pa slimhinder eller teender som fglge af produktets pH-vaerdi.

| alt er 11 af de 25 undersggte tandblegningsprodukter fundet at udgere en risiko pga. enten
en lav pH-veerdi (pH < 5,5) eller en hgj pH-vaerdi (pH 11,5). | TABEL 30 angives de produkter,
hvor der er fundet risiko for de gvrige effektparametre, og tabellen giver et overblik over, hvilke
typer effekter dette omhandler. Det ses, at det udelukkende er for produkter med hgijt indhold
af hydrogenperoxid (1,9-10,8 %), at der kan identificeres risiko for flere effektparametre samti-
dig.
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TABEL 30. Oversigt over produkter, hvor der er fundet risiko for effektparametre ud over pH.

Produkt nr. Eksponering Risiko for ef- Risiko for gget Risiko for Risiko pga. pH
Produkttype fekter pa slim- tandfelsomhed systemiske
Forhandlers hinde/tandked effekter
tilhersland

Hydrogenperoxid
22 1,9 % Ja Ja Nej Ja
Pen 2 x 10 min/d
Uden for EU
12 10,8 % Ja Ja (Ja) Ja
Skinne 15 min/2 dag
Uden for EU
20 3,1% Ja Ja (Ja) Ja
Skinne 20-45 min/uge
Uden for EU

Natriumklorit
8 1% Ja Id (Ja) Nej
Strips 30-60 min/dag
Andre lande in-
den for EU
3 0,09 % Ja Id Nej Nej
Skinne 45-60 min/dag
Danmark
15 0,12 % Ja Id Nej Nej
Skinne 20-45 min/dag
Inden for EU

id: ingen data til grundlag for vurdering
(Ja): indikerer, at resultatet ikke er konklusivt pga. den meget usikre eksponeringsvurdering.

Som en samlet besvarelse af formalet med projektet kan de identificerede risikoprodukter li-
stes i forhold til forhandlers tilharsland, se TABEL 31.

TABEL 31. Produkter med identificeret risiko fordelt i forhold til forhandlers tilhgrsland.

Forhandlers tilhgrsland Risiko for tandemalje og/eller slimhinder Antal produkter under-

(inkl. effekter fra pH) sogt
Produktnummer
Danmark 2,3,5,6,27,32,33 12
Andre lande inden for EU 8,15, 30 6
Uden for EU 10, 12, 20, 22 7
| alt 14 25

Det skal naevnes, at produkterne 12, 20 og 22 var de eneste produkter, der overskred kosme-
tikforordningens tilladte graense for indhold af hydrogenperoxid pa 0,1 %.

Samlet set peger risikovurderingen pa, at tandblegningsprodukter med indhold eller frigivelse
af den hgjeste lovgivningsmaessigt tilladte koncentration pa 0,1 % hydrogenperoxid kan anses
for sikre mht. savel lokale som systemiske effekter fra hydrogenperoxid, hvilket er i overens-

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af tandblegningsprodukter til privat brug 91



stemmelse med vurderingen af SCCP (2007). For produkter med indhold over 0,1 % hydro-
genperoxid vurderes der at veere risiko for, at der kan optraede forbigaende gener mht. irritati-
onseffekter af tandked og gget tandfglsomhed. Endvidere vurderes forholdsvis lave indhold
(veesentligt under 1 %) af natriumklorit at kunne medfgre risiko for irritationseffekter pa tandke-
dets slimhinde.
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5.6.2 Eksponeringsvurdering, begransning og usikkerheder

For alle tandplejeprodukter foreligger der brugsvejledning for anvendelse af produkterne. Da
pakningsstarrelserne endvidere er tilpasset brugsanvisningen, vurderes eksponeringsvurderin-
gerne, hvad angar anvendt maengde af tandblegningsprodukt, at vaere meget realistiske. Imid-
lertid kan det ikke udelukkes, at nogle forbrugere anvender et overforbrug af produkterne, fx
ved pafering af starre meengde, gennemfarelse af flere behandlinger per dag eller hyppigere
behandling over en periode. For risikovurderingen af lokale effekter vurderes dette imidlertid
ikke at have nogen betydning for MoS-veerdiens starrelse, da risikoen er foretaget pa bag-
grund af produkternes %-indhold af blegemidlerne. Det er blegemidlernes akutte effekter, der
vurderes at veere kritiske, og som saettes i relation til akutte effektparametre, hvor kritisk ek-
sponering er angivet som %-indhold. | forhold til risikovurderingen for systemiske effekter vil et
overforbrug imidlertid have en indflydelse og medfgre lavere MoS-vaerdier. Dette vurderes dog
ikke at kunne aendre ved risikovurderingerne for de hydrogenperoxidholdige produkter, da
MoS-veerdierne (200 og 444) for produkterne med de lave indhold af hydrogenperoxid (0,09 %
og 0,04 %) er betydeligt over 100 og dermed ma anses for tilstraekkeligt robuste til at tage
hgjde for et evt. overforbrug. For produkterne med natriumklorit er MoS-veerdierne ligeledes
vaesentligt over 100 (143, og 193), og da der er greenser for, hvor stort et overforbrug der kan
forekomme ved dosering af tandskinner, vurderes de beregnede MoS-veaerdier at kunne tage
hgjde for dette. Derudover skal MoS-vaerdierne ogsa ses i lyset af, at 100 % af natriumklorit-
indholdet antages at blive optaget systemisk. Dette vurderes som vaerende en konservativ
fremgangsmade, idet natriumklorit vil blive forbrugt lokalt i forbindelse med dets omdannelse til
det reaktive klordioxid.

5.6.3 Effektvurdering, begransning og usikkerheder
Hydrogenperoxid

Set pa tveers af blegemidlerne vurderes det bedste datagrundlag med mindst usikkerhed at
veere til stede for hydrogenperoxid. Her foreligger en lang reekke humane data om bivirkninger
lokalt i mundhulen og taenderne ved brug af hydrogenperoxidbaserede tandblegningsproduk-
ter. Der er saledes ret preecise data for effektniveauer for hydrogenperoxid. Hydrogenperoxids
systemiske effekter anses ogsa for at veere velundersggt, hvorfor anvendelsen af et NOAEL
pa 20 mg/kg Igv/dag i risikovurderingen er et validt udgangspunkt.

Natriumperkarbonat

Da natriumperkarbonat omdannes til natriumkarbonat og hydrogenperoxid anses vurderingen
af natriumperkarbonat ud fra data pa hydrogenperoxid for palidelig, idet der tages hgjde for
koncentrationsforholdet natriumperkarbonat:hydrogenperoxid pa 3:1.

PAP

For PAP er der stor usikkerhed, idet der ikke foreligger detaljer fra de toksikologiske test af
stoffet, men alene data fra sikkerhedsdatablade. Da PAP kan anvendes i en koncentration pa
ca. 0,8 % for at opna frigivelse af 0,1 % hydrogenperoxid, vurderes det isaer vigtigt at opna
mere praecis viden om stoffets slimhindeirriterende effekter og effekter pa tandemaljen. Dette
skyldes ikke mindst, at stoffet udover oxiderende egenskaber besidder syreegenskaber.

Natriumklorit

For natriumklorit mangler der mere preecis viden om NOAEL-veerdi og den slimhindeirriterende
effekt i mundhulen. Nar stoffet anvendes i tandblegningsprodukter, er det typisk i kombination
med citronsyre, hvorfor det er vigtigt at inddrage viden om citronsyre og dets effekter pa tand-
emaljen i risikovurderingen af natriumkloritholdige tandblegningsprodukter.

pH
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Der vurderes at veere nogen usikkerhed ved at vurdere tandblegningsprodukternes irrita-
tive/aetsende effekter pa taeender og mundhulens overflader baseret pa de malte pH-veerdier
alene. Mindst usikkerhed er der dog for produkterne, der afviger mest fra det neutrale pH-om-
rade, dvs. forholdsvis steerke syrer og baser.

Ud over pH-vaerdien kan bufferkapaciteten af produktet ogsa vaere af betydning i forhold il
omfanget af de skadelige effekter. Bufferkapaciteten er dog ikke bestemt eller undersagt i
dette projekt og indgar derfor ikke i vurderingen.

5.6.4 Lovgivhingsmassige aspekter

Som det anfgres ovenfor, vurderes indhold af natriumklorit, citronsyre samt produktets pH-
veerdi at veere kritiske parametre, der hver iseer kan medfgre risiko for et tandblegningspro-
dukt. | den forbindelse kan det neevnes, at der i kosmetikforordningens regler ikke — modsat
indhold af hydrogenproxid — foreligger anvendelsesbegreensninger mht. indhold af natriumklo-
rit og citronsyre i kosmetiske produkter, ligesom der heller ikke er graenser for pH-veerdien for
et kosmetisk produkt. Der er dog krav om, at kosmetiske produkter skal veere sikre for menne-
skers sundhed. For at pavise dette skal ethvert kosmetisk produkt underkastes en sikkerheds-
vurdering, og der skal udarbejdes en sikkerhedsrapport over produktet, inden det saettes pa
markedet.
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Bilag 1. Udvalgte produkter

En raekke tandblegningsprodukter blev prioriteret til indkagb/udtagning i projektet. De produkter,
som blev modtaget inden for den afsatte tidsramme, indgik i analyseprogrammet og fremgar af
Bilag 1.1. De gvrige prioriterede produkter, som ikke blev modtaget inden for den relevante

tidsramme, er listet i Bilag 1.2.
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Bilag 1.1

Produkter i analyseprogrammet

TABEL 32. Oversigt over prioriterede produkter, som indgar i analyseprogrammet.

Nr. Produkttype Forhandlers Pris** Formodet aktivstof Beskrivelse af anvendelse*** Malgruppe****
tilhgrsland* i DKK  Oplyst ved forhandler Oplyst ved forhandler
Angivet pa emballage/deklaration
1 Tandblegningspen Danmark 56 Peroxid Ikke angivet Meend
Hydrogenperoxid Symbol for maend pé hjem-
mesiden &
2 Tandblegningsskinne Danmark 338 Ikke angivet Anvendelse ikke beskrevet. Nok til 20 behandlinger. Ikke angivet
Natriumkarbonatperoxid
3  Tandblegningsskinne Danmark 595 Natriumbikarbonat, hydrogenperoxid Skinnen paferes gel (0,5 ml pa hver skinne). Behandlingstid 45  Kvinder
Natriumbikarbonat, hydrogenperoxid min. Eoreg behandllngstl.deh m.ed 15-20 min. for hver ny be- Billede af kvinde
handling. Gentages dagligt indtil gnsket resultat.
4 Tandblegningsskinne Danmark 400 Natriumbikarbonat Skinnen pafares gel (0,75 ml pa hver skinne). Behandlingstid ti  Ikke angivet / unge®
Natriumbikarbonat mlon. Gentaggs seks dage i treek. Maks. 12 behand.llnger paen
maned. Vedligehold hver 14. dag med en behandling.
5  Tandblegningsstrips ~ Danmark 318 PAP? Stripsene tages ud af engangsaesken og seettes pa taenderne. Ikke angivet
PAP? Behandlingstid 30 min. Gentages hver dag i to uger. Efterfal-
gende hver anden maned eller efter behov.
6  Tandblegningspen Danmark 129 Karbamid, peroxid Taenderne pensles med gel. Behandlingstid 30 min. Gentages  Ikke angivet
Non-peroxid to gangeeo.m dagen i op tD|I 20 dage.
Gelen ma ikke komme pa tandkgdet.
7  Tandblegningspen Danmark 139 Natriumbikarbonat, natriumborat Taenderne pensles med gel. Behandlingstid 30 min. Ikke angivet

Natriumbikarbonat, natriumborat
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Nr. Produkttype Forhandlers Pris** Formodet aktivstof Beskrivelse af anvendelse*** Malgruppe****
tilhgrsland* i DKK  Oplyst ved forhandler Oplyst ved forhandler
Angivet pd emballage/deklaration
8  Tandblegningsstrips  Andre lande in- 206 Natriumklorit, citronsyre Stripsene tages ud af engangsassken og sasttes pa teenderne.  Meend
den for EU inkl. Natriumklorit 1,0 %, citronsyre 0,1 % Behandlingstid op til 30 min. Mr. indgér i navnet
UK (UK)
10 Tandblegningspen Uden for EU 23 Ikke angivet Taenderne skrubbes med gel i et minut. Hvis pletterne ikke kan  Kvinder
(Kina) Borax® fiernes, kan behandlingen gentages efter en uge. Billede af kvinde
12 Tandblegningsskinne Uden for EU 401 Peroxid, hydrogenperoxid, karbamid-  Skinnen paferes gel (en dréabe). Behandlingstid ikke angivet. Piger, kvinder
(USA) peroxid Billede af pige
Hydrogenperoxid
14  Tandblegningsskinne Danmark 359 lkke angivet Skinnen paferes gel. Behandlingstid ti min. Voksne
Natriumperkarbonat Billede af voksne maend og
kvinder
15 Tandblegningsskinne Andre lande in- 378 lkke angivet Ikke angivet Ikke angivet
?JeKn (fso\l;eEril;;r;kl. Natriumperkarbonat
16 Tandblegningspen Andre lande in- 148 Ikke angivet Taenderne pensles med gel. Behandlingstid ikke oplyst. Genta-  Bred
den for Ep inkl. Natriumperkarbonat ges 1-2 gange dggllgt. Normalt er den gnskede effekt opnaet Billede af voksen mand og
UK (Sverige) efter 1-3 behandlinger. kvinde
20 Tandblegningsskinne lkke angivet® 82 Peroxid Skinnen péfgres gel (0,25 ml p& hver skinne). Behandlingstid 2— Kvinder
Peroxid 15 min. Billede af kvinde
21 Tandblegningsskinne Ikke angivett 58 lkke angivet Skinnen paferes gel. Behandlingstid 7—15 min. Piger, kvinder

Ikke angivet

Billede af pige
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Nr. Produkttype Forhandlers Pris** Formodet aktivstof Beskrivelse af anvendelse*** Malgruppe****
tilhgrsland* i DKK Oplyst ved forhandler Oplyst ved forhandler
Angivet pa emballage/deklaration
22 Tandblegningspen Ikke angivet® 82 Peroxid Teenderne pensles med gel. Behandlingstid ti min. Ma ikke Kvinder
Hydrogenperoxid komme pa tandkedet. Billede af kvinde
24  Tandblegningsskinne Ikke angivet 487 PAP?, natriumbikarbonat Skinnen paferes gel. Behandlingstid ti min. Gentages seks Ikke angivet
PAP? gange.
25 Tandblegningsstrips ~ Uden for EU 55 |kke angivet Stripsene tages ud af engangsaesken og seettes pa teenderne.  Kvinder
(Kina) PAP? Behandlingstid ikke oplyst. Billede af kvinde
27 Tandblegningsstrips ~ Danmark 189 Citronsyre Strimlerne placeres pa teenderne. Behandlingstid efter anvisning Kvinder
Citronsyre pa pakken, typisk ca. 30 min. Gentages ca. hver anden uge. Billede af kvinde
28 Tandblegningspen Andre lande in- 198 Ikke angivet Taenderne pensles med gel. Behandlingstid 15 min. Bred
den for EU inkl. .
Natriumperkarbonat
UK (Sverige) mp
29 Tandblegningsskinne Andre lande in- 304 Ikke angivet Skinnen pafares gel. Behandlingstid mindst 10 min. to gange Kvinder
den for Ep inkl. Ingen dekiaration dagligt. Efter to uger kan brugen reduceres til 2-3 gange om Billede af kvinde
UK (Sverige) ugen.
30 Tandblegningspen Andre lande in- 151 Citronsyre Ikke angivet Kvinder
den for EU inkl. ; Billede af kvindemund
Citronsyre
UK (UK) ronsy
32 Tandblegningsskinne Danmark 629 Natriumbikarbonat Skinnen paferes gel. Behandlingstid 30 min. Kvinder
Hydrogenperoxid Billede af kvinde
33 Tandblegningspen Danmark 349 Natriumperborat Teenderne pensles med gel. Behandlingstid 30 min., hvorefter ~ Bred

munden renses med vand. Behandlingen gentages i 14 dage.
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Nr. Produkttype Forhandlers Pris** Formodet aktivstof Beskrivelse af anvendelse*** Malgruppe****
tilhgrsland* i DKK Oplyst ved forhandler Oplyst ved forhandler
Angivet pa emballage/deklaration
Natriumperborat
35 Tandblegningsskinne Danmark 218 lkke angivet Skinnen pafgres gel. Behandlingstid 15 min. Gentag proceduren Kvinder

Phytic acid tre gange og skyl efter med vand.

Billede af kvinde

* Forhandlers tilhgrsland: Dansk, safremt forhandleren har et dansk CVR-nummer. @vrige afgjort ud fra oplyst adresse pa hjemmesiden.

** Pris inkl. fragt og gebyrer. Priserne er observeret i perioden maj til juni og repreesenterer den samlede pris, forbrugeren kunne kabe og fa produktet leveret for.

*** Der er ikke sikkerhed omkring, hvorvidt informationerne er korrekte. Det skyldes, at de er oplyst ved forhandleren i forbindelse med kabet, og de stammer dermed ikke fra selve produktet.
**** Malgruppen for anvendelse er beskrevet baseret pa angivelse pa produktet, tilhgrende beskrivelse eller pa en vurdering af eventuelle billeder pa produkt eller i webbutik.

a PAP — ftalimidoperoxycapronsyre.

b Det er usikkert, om stoffet har en blegende effekt, men det er inkluderet pa listen som et relevant indholdsstof fordi stoffet er ulovligt i produkterne.
¢ Forhandlerens tilhgrsland er ikke oplyst, men formodes pa baggrund af erfaring at vaere uden for EU pga. relativt billig vare og fri fragt.

d Er tidligere blevet promoveret af influencer Irina the Diva.
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Bilag 1.2

Prioriterede produkter, som blev bestilt, men ikke modtaget

TABEL 33. Oversigt over prioriterede produkter, som ikke blev modtaget inden for tidsrammen for mulig analyse.

Nr. Produkttype Forhandlers tilhgrsland*  Pris** Formodet aktivstof Beskrivelse af anvendelse Malgruppe***
i DKK Oplyst ved forhandler Oplyst ved forhandler
9  Tandblegningsskinne Inden for EU inkl. UK (UK) 280 Natriumbikarbonat Ikke angivet Ikke angivet
11 Tandblegningsskinne  Uden for EU (Kina) 92 Karbamidperoxid Skinnen pafares gel (0,5 ml). Behandlingstid ikke oplyst. Ikke angivet
Ma ikke komme pa tandkgdet.
13 Tandblegningspen Uden for EU (USA) 126 Karbamidperoxid, citronsyre  Taenderne pensles med gel. Behandlingstid 25-30 min.  Kvinder, Billede af kvinde
17  Tandblegningsskinne  Uden for EU (Tyrkiet) 294  Natriumbikarbonat, natrium-  Skinnen péfares gel. Behandlingstid ikke oplyst. Genta-  KvinderBillede af kvinde
Klorit ges seks til tolv pa hinanden efterfglgende dage.
18 Tandblegningspen Uden for EU (USA) 289 Karbamidperoxid Teenderne pensles med gel. Behandlingstid 15-30 min.  lkke angivet
Gentages 10 til 15 dage.
19 Tandblegningspen Ikke angivet® 23 Karbamidperoxid, citronsyre  Tzenderne pensles med gel med en tykkelse pa 1 mm.  Unisex
Behandlingstid 10-20 min. Gentages dagligt i en uge.
23 Tandblegningsstrips Ikke angivet® 46 Ikke angivet Stripsene tages ud af engangsaesken og seettes pa teen- Bred, Billede af kvinde, angivet
derne. Behandlingstid 30 min. som unisex
26 Tandblegningspen DK 440 Ikke angivet Ikke angivet Bred
31 Tandblegningsskinne DK 399 Ikke angivet Ikke angivet Bred
34 Tandblegningspen DK 345 Natriumbikarbonat Ikke angivet Kvinder, Billede af kvinde

* Forhandlers tilhgrsland: Dansk, safremt forhandleren har et dansk CVR-nummer. @vrige afgjort ud fra oplyst adresse pa hjemmesiden.

** Pris inkl. fragt og gebyrer. Priserne er observeret i perioden maj til juni og repreesenterer den samlede pris, forbrugeren kunne kgbe og fa produktet leveret for.

*** Malgruppen for anvendelse er beskrevet baseret pa angivelse pa produktet, tilhgrende beskrivelse eller pa en vurdering af eventuelle billeder pa produkt eller i webbutik.
¢ Forhandlerens tilhgrsland ikke oplyst, men formodes at veere fra Kina pga. relativt billig vare og fri fragt
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Bilag 2. Metodebeskrivelser

Bilag 2.1 Metode 1: UA-274, Bestemmelse af oxidationspotentiale
Oxidationpotentialet er en maleenhed for elektroaktivitet i vandholdige medier og males (ORP,
oxidation reduction potential) ved hjaelp af en elektrode tilknyttet til en referenceelektrode.
ORP-veerdien beregnes ud fra potentialedifferencen mellem elektrode og referencen.

Kalibrering foregar med 1-punktskalibrering, som bruges til at beregne offset imellem Standard
Hydrogen Electrode (SHE) maling (PotSHE), standardveerdi for en bestemt oplgsning, og den
faktisk malte veerdi med elektroden (PotCAL). Offset indgar i beregning af oxidationspotentia-

let i prgver. Bade kalibrerede og ikke-kalibrerede signal er i mV.

Bilag 2.2 Metode 2: UA-310, Bestemmelse af pH

pH bestemmes ved potentiometrisk maling med pH-meter med kombineret glaselektrode. Me-
toden er baseret pa publiceret metode CIPAC MT 75.3. Kalibrering foretages med passende
buffere afhaengigt af maleomrade (IUPAC-buffer). Maling foretages af fortyndinger af praver.
Tre bestemmelser er foretaget. pH i praven er efterfglgende estimeret ud fra fortyndingsgra-
den.

Maleomréade: 1-12.
Ekspanderet analyseusikkerhed (%U): 9 % (fortyndede praver, 1 %).

Bilag 2.3 Metode 3: UA-275, Kvantificering af peroxider ved bioassay
Metoden er tilsvarende publiceret analysemetode til bestemmelse af hydrogenperoxid, til
stede eller frigivet i tandblegningsprodukter’®. Metoden kvantificerer hydrogenperoxid, der kan
nedbrydes enzymatisk af peroxidase (katalase). Dette geelder som minimum fglgende peroxi-
der, hvis kvantificering er valideret i referencemetoden: Hydrogenperoxid (CAS nr. 7722-84-1),
ureaperoxid (CAS-nr. 124-43-6), kalciumperoxid (CAS-nr. 1305-79-9), natriumperkarbonat
(CAS-nr. 15630-89-4) og natriumperborate-monohydrat (CAS-nr. 10332-33-9).

En delprave tilseettes et gastaet kammer med afiltet fosfatbuffer, som indeholder katalase, un-
der omrgring. Katalasen vil omdanne peroxider til ilt og vand. Indholdet af oxygen méles konti-
nuerligt vha. en kalibreret oxygensensor (Clark-type microsensor (OX-NP, Unisense)). /n-
dringen af oxygenindholdet i bufferen benyttes til at beregne indholdet af peroxid i hydrogen-
peroxid-aekvivalenter, eftersom der dannes 1 mol ilt for hver 2 mol peroxid: 2H202 — 2H20 +
Oz.

Dobbeltbestemmelse udfares for produkter, som viser et indhold af peroxid ved metoden. Des-
uden foretages fortyndinger af produktet som sikring mod iltmaetning af enzymoplgsningen.

Detektionsgreense: 0,01-0,05 % (produktafhaengigt).
Usikkerhed er 20 %RSD.

16 Margit M. Fernqvist et al., Danmarks Miljgundersggelser, Aarhus Universitet, Afdeling for Miligkemi og
Mikrobiologi, Miljgprojekt Nr. 1270 2009.
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Bilag 2.4 Metode 4: UA-247/UA-221, Bestemmelse af klorit ved

ionkromatografi
Klorit bestemmes ved ionkromatografi koblet med en konduktansdetektor. Identificering og
kvantificering er foretaget ved anvendelse af eksterne standarder, som er indstillet inden an-
vendelse og generering af kalibreringskurve. Der er foretaget kontrol af analyseresultater ved
brug af ekstern kontrolveeske. Dobbeltbestemmelse er foretaget.

Detektionsgreense: 10 mg/kg.
Usikkerhed: 10 % RSD.

Bilag 2.5 Metode 5: UA-247 Bestemmelse af frit klor (hypoklorsyre/

hypoklorit) ved spektrofotometri
Frit klor bestemmes ved spektrofotometrisk metode ved anvendelse af N,N-diethyl-p-pheny-
lene diamin som defineret i ISO 7393-2. Bestemmelsen er udfgrt pA ROHASYS-udstyr under
anvendelse af Hach-Lange-kit 310 og kvantificeret over for kendte koncentration af frit klor.
Kittet er valideret i Miljgstyrelsens projekt nr. 20224/15. Frit klor kan regnes om til hypoklor-
syre/hypoklorit efter pH-maling og beregning ud fra pKs. Dobbeltbestemmelse er foretaget.

Detektionsgreense: 10 mg/kg.
Usikkerhed: 10 %RSD.

Bilag 2.6 Metode 6: UA-271 Bestemmelse af bor ved ICP-OES
Analysen foretages ved ICP-OES i henhold til Teknologisk Instituts metode UA-271, som har
udgangspunkt i referencemetode DS/EN ISO 11885:2009.

En afvejet maengde prove (0,5 g praeve, ngjagtigt afvejet) blev opvarmet til klarhed pa varme-
plade med koncentreret salpetersyre. Den resulterende oplgsning blev fortyndet til 50 ml med
Milli-Q-vand og efterfalgende fortyndet 1-5 gange med 2,8 M HNOs. Der er foretaget dobbelt-
bestemmelse. Blindprgver blev fremstillet tilsvarende.

Detektionsgraense: 10 mg/kg.
Usikkerhed: 15 %RSD.
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Bilag 3. Data for udvalgte tandblegningsprodukter

TABEL 34. Brug af udvalgte tandblegningsprodukter baseret pa pakningsoplysninger, produkternes brugsvejledninger og malte data.
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2 Skinne 1,5 20 15 To gange pr dag 20 30 ml - - Spray paferes i et tyndt lag, gel pafgres direkte pa skinne eller direkte pa teender.
Umiddelbart let at overdosere gel. Beregnet maengde spray pr. behandling: 0,225 g.

3 Skinne - 20 45-60 En gang om dagen - 3x3ml 3,8293 (3 ml) - Skinne formes forst efter teenderne. Arealet af skinne tilpasses sadan, at tandkedet
ikke bergres. Der er ikke angivet i vejledningen, hvor meget gel der skal paferes.
Men der kan for en uformet skinne let bruges 0,5 mL gel pa overskinne og 0,5 mL i
underskinne (2 x 0,5 mL pr behandling), som er 1/3 af indholdet i en kanyle. Dette
svarer til ni behandlinger pr. pakning.

12 Skinne - 20 15 Hver anden dag - 5ml 5,2901 (5 ml) - Dosering pr. behandling er "small drop". Dette svarer let til 0,5 mL gel pa overskinne
og 0,5 mL i underskinne (2 x 0,5 mL pr behandling). Dette svarer til i alt fem behand-
linger pr. pakning. Der er er mange store luftbobler i 5 mL gel.

15 Skinne - 20 20-45 En gang om dagen - 10 ml 12,9393 (10 ml) - Skinne formes farst efter teenderne. Dosering pr. behandling er "small drop". Dette
svarer let til 0,5 mL gel pa overskinne og 0,5 mL i underskinne (2 x 0,5 mL pr be-
handling). Dette svarer til i alt ti behandlinger pr. pakning.

20 Skinne - 20 20-45 En gang om ugen - 10 x 3 ml 3,0146 (3 ml) - Skinne formes farst efter teenderne. Dosering pr. behandling er "small drop”. Dette

svarer let til 0,5 mL gel pa overskinne og 0,5 mL i underskinne (2 x 0,5 mL pr be-
handling). Dette svarer til i alt 30 behandlinger pr. pakning.
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24  Skinne 1,5 20 10 Engangomdageni 6 3x3ml 3,2195 (3 ml) - Ingen bemaerkninger
seks dage
22 Pen - - 10 To gange pr. dag - 2g 0,1478 g Maengden til en behandling er evalueret ved at afveje gel fra pennen som er pasmurt

et areal pa ca. 20 cm?

- betyder at der ingen angivelse er pa produktet.
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Kortlaegning og risikovurdering af tandblegningsprodukter til privat brug

Siden der i 2012 blev indfgrt en lovgivningsmaessig begraensning for hydrogenpe-
roxid i tandblegningsprodukter til privat brug, er der observeret anvendelse af flere
andre aktivstoffer i denne produkttype. Miljgstyrelsen har derfor gnsket at opna mere
viden om markedet for tandblegningsprodukter til privat brug, og at fa afklaret hvor-
vidt produkterne udger en risiko for forbrugerne.

| projektet blev der foretaget en kortlaegning af markedet for tandblegningsprodukter
til privat brug, samt de aktivstoffer der anvendes i disse produkter. Pa baggrund af
kortleegningen blev 25 produkter fra webshops i ind- og udland analyseret for indhold
eller frigivelse af udvalgte aktivstoffer, pH-vaerdi og oxidationspotentiale. For nogle
produkter blev det gennemgaet, om en raekke krav i kosmetiklovgivningen var op-
fyldt, og sluttelig blev der udfert en risikovurdering.

Ved kemisk analyse blev klorit fundet i to produkter, og ligeledes blev bor pavist i to
produkter. Hydrogenperoxid blev fundet i seks produkter, hvoraf koncentrationen for
tre af disse var hgjere end den tilladte greenseveerdi.

For 14 ud af 25 produkter (56 %) blev det som fglge af aktivstoffet eller pH-vaerdien
vurderet, at der var en risiko for lokale effekter i munden, herunder nedbrydning af
tandemaljen, aget tandfglsomhed samt irritation eller etsning af tandkedet og mund-
slimhinden. For tre produkter var vurderingen, at der muligvis kunne veere en risiko
for systemiske effekter, men at det ikke kunne konkluderes.

Miljgstyrelsen
Tolderlundsvej 5
5000 Odense C

www.mst.dk
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