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Forord

Kortleegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske
produkter

| dette projekt er forekomsten af frit formaldehyd i 150 udvalgte kosmetiske produkter under-
segt — primeaert med et fokus pa kosmetiske produkter, der ikke har en sakaldt formaldehyd-
releaser pa ingredienslisten. Formaldehyd-releasers er konserveringsmidler anvendt i kosme-
tik, som vides at kunne frigive formaldehyd.

Resultater af kortlaegning, kemiske analyser og risikovurderingen er preesenteret i denne rap-
port.

Projektet er gennemfart af FORCE Technology med Videncenter for Allergi som underleveran-
der med henblik pa beskrivelse af formaldehyds allergimaessige egenskaber og risikovurderin-
gen for allergiske reaktioner.

Projektets deltagere var:

e Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology

e Susann Geschke, FORCE Technology

¢ Rikke Munch Gelardi, FORCE Technology
Christiane Borregaard, FORCE Technology
Charlotte Merlin, FORCE Technology

e Jeanne Duus Johansen, Videncenter for Allergi

Projektet blev fulgt at falgende medarbejdere fra Miljgstyrelsen:
o Camilla Maria Petersen

o Grete Lottrup Lotus

o Nadine Heidi Nepper-Rasmussen

Projektet blev finansieret af Miljgstyrelsen.

Projektet blev gennemfart i perioden marts 2021 til september 2022.
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Sammenfatning

| dette projekt blev der indkgbt og analyseret i alt 150 forskellige kosmetiske produkter fordelt
pa syv produkttyper med det formal at unders@ge produkterne for indhold af frit formaldehyd.

Baggrund

Formaldehyd er allergifremkaldende, og i henhold til kosmetiklovgivningen er det forbudt at an-
vende formaldehyd som ingrediens i kosmetiske produkter. Det er dog tilladt at tilseette en
reekke sakaldte formaldehyd-releasere. Formaldehyd-releasere er konserveringsmidler, der
virker konserverende ved at frigive formaldehyd til det kosmetiske produkt over tid.

Videnskabelige studier har identificeret frit formaldehyd i kosmetiske produkter, som ikke
havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Der er saledes ved tidligere undersggelser
set et indhold af frit formaldehyd i kosmetiske produkter, hvor kilden ikke umiddelbart kunne
forklares. Studierne stiller sp@rgsmalstegn ved, hvor det frie formaldehyd oprinder fra. Derfor
gnskes det afklaret, hvor det frie formaldehyd, der ikke oprinder fra tilsatte formaldehyd-relea-
sere, kan stamme fra.

Baggrunden for dette projekt var desuden, at Miljgstyrelsen har modtaget indberetninger om
ugnskede virkninger hos forbrugere ved brug af kosmetiske produkter. Ofte er der tale om al-
lergiske reaktioner. Konserveringsmidler er en af de hyppigste arsager til allergiske reaktioner
forarsaget af kosmetiske produkter. Fordi formaldehyd er allergifremkaldende, @nskes et ind-
hold af udeklareret formaldehyd (eller kilder til formaldehyd) begraenset ud fra et forbrugerhen-
syn.

Formal

Formalet med projektet var at opbygge viden om formaldehyd i kosmetiske produkter, herun-
der oprindelsen af formaldehyd i produkter, hvor der ikke er en kendt formaldehyd-releaser pa
ingredienslisten. Formalet var desuden at vurdere, om de identificerede niveauer af formalde-
hyd udger en risiko for forbrugerne, herunder en risiko for allergi.

Kortlaegning

Fremgangsmaden for projektet var en kortlaegning af, hvad der kan have en betydning for frigi-
velse eller indhold af frit formaldehyd i kosmetiske produkter. Forskellige ingredienser, embal-
lager og fysisk/kemiske forhold blev undersggt. Kortlaegningen viste, at visse ingredienser
kunne indeholde frit formaldehyd som urenhed i selve ravaren, og at andre ingredienser ved
oxidation kunne frigive formaldehyd afhaengig af de fysiske betingelser. F.eks. sker frigivelsen
af formaldehyd fra visse ingredienser som f.eks. glycerin kun ved hgje temperaturer (over 200
°C), som ikke er relevante for kosmetiske produkter. Kortleegningen viste desuden, at visse
emballagetyper kan frigive formaldehyd i mindre maengder til det emballerede produkt. Littera-
tursggning for de fysisk/kemiske parametre viste, at forhgjet temperatur, pH og opbevaringstid
ogsa er faktorer, der har en indflydelse pa dannelsen af frit formaldehyd, men at der ogsa er
ingredienser, der kan haemme dannelsen af formaldehyd, som f.eks. antioxidanter.

Fokus pa visse ingredienser og emballage

Baseret pa kortlaegningens resultater blev det i samarbejde med Miljgstyrelsen besluttet, at

projektet skulle fokusere pa falgende ingredienser (fokusstoffer) anvendt i kosmetiske produk-

ter. Baggrunden for valget af de konkrete ingredienser ses nedenfor:

» Glycerin: Dannelsen af formaldehyd sker ved opvarmning og ved hgjere temperaturer, men
ingrediensen anvendes i over halvdelen af de kosmetiske produkter pa markedet i Danmark

» Polysorbat 80: Kan ifglge litteraturen frigive formaldehyd ved oxidation
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o PEG-forbindelser (polyethylen glykoler): Kan ifglge litteraturen frigive formaldehyd ved oxi-
dation

e Cocamidopropylbetain: Kan indeholde urenheder af formaldehyd i selve ravaren

e DHA (dihydroxyacetone): Kan indeholde urenheder af formaldehyd i selve ravaren

Herudover blev det besluttet at undersgge produkter emballeret i PET (polyethylentereftalat),
da denne plasttype anvendes til en del kosmetiske produkter (primeert skintonic og makeup-
fiernere), og da der tidligere er vist frigivelse af formaldehyd fra plastdunke af PET til vand.

Der blev saledes bevidst udvalgt de typer af kosmetiske produkter, hvori disse ovenstaende
ingredienser og PET-emballage anvendes. Denne udvaelgelse af produkttyper blev foretaget
pa baggrund af et udtraek fra Forbrugerradet Teenk Kemi og deres database bag Kemiluppen.
Kemiluppen er en app, der vurderer ingredienserne i mere end 13.000 kosmetiske produkter
pa det danske marked. Herudover var der bevidst valgt fokus pa leave-on produkter, hvor risi-
koen for allergiske reaktioner vil vaere stgrst grundet den laengere eksponeringstid sammenlig-
net med rinse-off produkter. Ansigtscremer og @jencremer blev bl.a. udvalgt, da disse to pro-
dukttyper var overrepraesenterede i de indberetninger om gener fra kosmetiske produkter, som
Miljgstyrelsen har modtaget fra forbrugere. De udvalgte syv typer af kosmetiske produkter var:
o Ansigtscreme

Bodylotion

e Handcreme

o Makeupfjerner

e Selvbruner

o Skintonic

¢ Jjencreme

Indkeb af kosmetiske produkter til analyse

Der blev i alt indkegbt 150 kosmetiske produkter fordelt ligeligt pa de syv produkttyper og fordelt
med 50 % af produkterne indkgbt pa danske hjemmesider eller i danske butikker, 25 % fra
EU-hjemmesider og 25 % fra hjemmesider uden for EU. Tolv af de 150 kosmetiske produkter
blev bevidst indkgbt med indhold af formaldehyd-releaser i henhold til ingredienslisten. Dette
var med henblik pa at have et sammenligningsgrundlag mht. indholdet af frit formaldehyd.

Semikvantitative analyser af frit formaldehyd i 150 kosmetiske produkter

Alle 150 kosmetiske produkter blev analyseret semikvantitativt ved den sakaldte CA-metode,
som er en farvereaktionsmetode, hvor evt. tilstedevaerende frit formaldehyd fra et kosmetisk
produkt over en periode pa to dagn fordamper op i et reagensglas med reagensvaeske, som
farves lilla ved tilstedeveerelsen af formaldehyd. Jo staerkere lilla farve desto hgjere koncentra-
tion af frit formaldehyd er til stede i det kosmetiske produkt.

Af de 150 indkebte produkter var der imidlertid otte produkter, hvor ingredienslisterne af for-
skellige arsager ikke kunne laeses (dvs. et indhold af evt. formaldehyd-releaser kunne ikke be-
kreeftes). 12 produkter havde et indhold af en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten. For
de resterende 130 produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten var resultatet,
at 23 kosmetiske produkter (18 %) havde et indhold af frit formaldehyd pa over 2,5 ppm ifelge
den anvendte CA-metode. Disse 23 produkter var fordelt pa en ansigtscreme, to bodylotion,
en handcreme, en makeupfjerner, 14 selvbrunere, en skintonic og tre gjencremer. Selvbrunere
var saledes steerkt overrepraesenteret blandt produkterne med et identificeret indhold af frit for-
maldehyd over 2,5 ppm.

Resultaterne fra de semikvantitative analyser blev holdt op imod de fem udvalgte fokusstoffer,

0g gennemgangen viste, at der for ingrediensen DHA, som kun anvendes i selvbrunere, var
en tydelig tendens til, at DHA kunne vaere arsagen til indholdet af frit formaldehyd i disse pro-
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dukter. Der var ingen klare tendenser for hverken de fire andre fokusstoffer eller produkter em-
balleret i PET-materiale mht., om disse kunne vaere arsag til tilstedeveerelse af frit formalde-
hyd.

Resultaterne af de semikvantitative analyser viste, at der ikke umiddelbart er forskel pa et evt.
indhold af frit formaldehyd i produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten for
produkter kgbt i hhv. DK, EU og non-EU.

Kvantitative analyser af frit formaldehyd i 31 kosmetiske produkter

Baseret pa de semikvantitative resultater blev det besluttet at analysere alle ovenstaende 23
produkter med indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm ved CA-metoden, som ikke havde en
formaldehyd-releaser pa ingredienslisten plus otte produkter med indhold af formaldehyd-rele-
aser ifglge ingredienslisten ved en kvantitativ analysemetode. Resultaterne viste et indhold af
frit formaldehyd pa mellem 1 og 637 ppm (mg/kg), hvoraf gennemsnittet for produkter med for-
maldehyd-releaser var pa 355 ppm (mellem 75 og 637 ppm), og gennemsnittet for produkter
uden formaldehyd-releaser var pa 105 ppm (mellem 1 og 529 ppm).

Fire af produkterne indeholdt frit formaldehyd pa over 500 ppm, som er den gaeldende greense
for maerkning af kosmetiske produkter i EU med advarslen “indeholder formaldehyd”. 24 af de
31 undersggte produkter havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm, som er den nye
greenseveerdi for advarselsmaerkning om frit formaldehyd, som EU-Kommissionen har vedta-
get for kosmetiske produkter. Af disse 24 produkter var 14 produkter uden formaldehyd-relea-
ser og 10 produkter med deklareret formaldehyd-releaser. Sammenholdes dette med resulta-
terne fra de semikvantitative analyser, sa viser resultaterne, at falgende andel af de indkgbte
produkter havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm:

¢ 14 af 130 produkter uden formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, svarende til 11 %

¢ 10 af 12 produkter med formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, svarende til 83 %

Indhold af formaldehyd-releaser er saledes en veesentlig arsag til et malbart indhold af frit for-
maldehyd i kosmetiske produkter. Dette projekt viser imidlertid ogsa, at der findes kosmetiske
produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, men som alligevel indeholder frit
formaldehyd. Der er identificeret tre kosmetiske produkter, som ikke indeholder hverken for-
maldehyd-releaser eller ingrediensen DHA, men hvor indholdet af frit formaldehyd overskrider
den nye vedtagne graenseveerdi for advarselsmaerkning for kosmetiske produkter, der frigiver
formaldehyd. Disse tre produkter havde et indhold af frit formaldehyd mellem 191 og 356 ppm.

Undersogte fysisk/kemiske betingelser

De gennemfarte forseg med PET-emballage, ravarer samt temperatur og pH gav ikke noget
entydigt svar p4, hvad forklaringen pa indhold af frit formaldehyd i produkter uden indhold af
DHA og formaldehyd-releaser kan veere. Resultaterne af de opfglgende undersggelser viste
dog, at en basisk pH ser ud til at kunne medfere en aget frigivelse af formaldehyd.

Opfolgende undersggelser af tre produkter med indhold af frit formaldehyd

For de tre kosmetiske produkter, som ikke indeholder hverken formaldehyd-releaser eller in-
grediensen DHA, men hvor indholdet af frit formaldehyd overskrider den nye greenseveerdi for
advarselsmaerkning om frit formaldehyd, som EU-Kommissionen har vedtaget, blev der udfert
opfelgende undersggelser af bade emballage og ingredienser. Det lykkedes kun at fremskaffe
ubrugt emballage for det ene af de tre produkter. Resultaterne viste, at der ikke er noget, der
indikerer, at emballagen skulle vaere arsag til det malte indhold af frit formaldehyd i de tre pro-
dukter.

En gennemgang af indholdsstofferne pa ingredienslisten viste imidlertid, at to ravarer (diso-

dium EDTA og hydroxyethylcellulose) anvendt i to af de tre produkter, kan indeholde urenhe-
der af frit formaldehyd. Dog ikke i koncentrationer, som kan forklare hele det malte indhold af
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frit formaldehyd ved de kvantitative analyser foretaget i dette projekt. Der ma derfor veere an-
dre arsager ogsa, som dog ikke er blevet identificeret i dette projekt.

Risikoen for allergi

Som nzevnt ovenfor blev der ved de kvantitative analyser fundet, at 24 af 31 analyserede kos-
metiske produkter havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm. Et indhold af frit formalde-
hyd pa over 10 ppm er den af EU-Kommissionen nye vedtagne greenseveerdi for advarsels-
maerkning om formaldehydindhold, og er samtidigt niveauet, hvor allergisk eksem kan opsta
hos sensibiliserede personer med eksemhud nar de eksponeres for leave-on produkter. | for-
hold til allergi opereres der med begreberne sensibilisering og elicitering. At veere sensibilise-
ret over for et givent stof vil sige, at man er allergisk over for det pageeldende stof, mens elici-
tering er udlgsning af en allergisk reaktion hos en sensibiliseret person. Niveauerne af frit for-
maldehyd 1& mellem 12 og 637 ppm for de 24 produkter med indholdsveerdier over 10 ppm.
Alle disse 24 produkter medferer saledes en risiko for elicitering. Jo hgjere indholdet af formal-
dehyd er, jo stgrre er risikoen for, at personer, der allerede har udviklet en allergi over for for-
maldehyd, vil fa en allergisk reaktion.

Niveauet for sensibilisering blev for leave-on produkter i dette projekt beregnet ved parfumein-
dustriens sakaldte QRA-metode (risikovurderingsmodel) til at ligge mellem 110 og 165 ppm,
og pa mellem 375 og 565 ppm for makeupfjernere, som afrenses (rinse-off). Risikovurderings-
modellen forudseetter daglig brug, mens de fleste selvbrunere formentlig anvendes sjaeldnere,
hvorfor det gvre sensibiliseringsniveau (165 ppm) er lagt til grund for vurderingen af disse pro-
dukter. Parfumeindustriens risikovurderingsmodel er ikke officielt accepteret af SCCS, men det
er aktuelt den mulighed, der er for at komme med et bud pa niveauer for sensibilisering ved
hudkontakt med kosmetiske produkter. Ved anvendelse af denne risikovurderingsmodel for
sensibilisering kan det for de produkter, hvor der kvantitativt er malt indhold af frit formaldehyd
konkluderes, at:

o Syv ud af otte cremer (ansigtscremer, bodylotions og gjencremer) har et hgjere indhold end
bade det nedre og gvre fastsatte sensibiliseringsniveau pa hhv. 110 og 165 ppm og medfe-
rer ifglge modellen en risiko for sensibilisering. Fem af disse indeholder en formaldehyd-re-
leaser ifglge ingredienslisten.

e Fire ud af 15 (27 %) selvbrunere har et hgjere indhold end det gvre niveau pa 165 ppm og
kan saledes udggre en risiko for sensibilisering ved brug. Heraf indeholder en af selvbru-
nerne en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten.

e En ud af to makeupfjernere overskrider det nedre fastsatte sensibiliseringsniveau pa 375
ppm, men ingen af de to makeupfjernere overskrider det gvre fastsatte sensibiliseringsni-
veau pa 565 ppm. Den anden makeupfjerner indeholder dog et indhold af formaldehyd (355
ppm), som er teet pa den fastsatte greense, dvs. det ikke kan afvises, at der evt. ogsa ville
kunne veere en risiko for sensibilisering ved anvendelse af dette produkt.

For 12 ud af i alt 31 (39 %) analyserede produkter (ved den kvantitative analysemetode) vil der
kunne veere en risiko for sensibilisering, dvs. at der er risiko for, at ikke-allergiske personer vil
kunne udvikle en allergi.

Ser man bort fra produkter, der indeholder formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, og
produkter, der indeholder DHA, er der stadig i alt tre produkter, der indeholder frit formaldehyd
i niveauer over 10 ppm, hvor der er en risiko for elicitering (en makeupfjerner og to gjen-
cremer).

En del af produkterne med dette sakaldte skjulte formaldehyd vil ud fra de modeller, der er an-
vendt i denne rapport, udgere bade en betydelig sensibiliserings- og eliciteringsrisiko. Det er
derfor umiddelbart bekymrende, at der er fundet skjult formaldehyd i sa relativt mange produk-
ter.
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Risiko for andre effekter

Den kritiske effekt for formaldehyd ved hudkontakt er allergi. Den kritiske effekt er den effekt,
der ses ved den laveste koncentration. Der sker ikke et optag af formaldehyd gennem huden,
idet formaldehyd reagerer med vandindholdet pa huden, hvilket betyder, at det ikke giver me-
ning at vurdere andre effekter end allergi ved hudkontakt for produkterne. Nar der skal foreta-
ges en risikovurdering af formaldehyd for andre effekter, giver det sdledes kun mening at fore-
tage denne vurdering for de produkter, som pafgres via en spray, hvor der vil veere risiko for
eksponering via indanding. Dette ger sig gaeldende for en af de indkabte selvbrunere, hvor der
ogsa er foretaget en kvantitativ analyse af indholdet af frit formaldehyd. For denne ene selv-
bruner blev der saledes foretaget en risikovurdering af evt. sundhedsmaessige effekter ved
brug af selvbruneren.

Formaldehyd er, ud over at vaere allergifremkaldende, et kraeftfremkaldende stof, men de
kreeftfremkaldende effekter ved indanding (naesekraeft) ses ved hgjere koncentrationer end de
sakaldte sensoriske effekter for formaldehyd. Den kritiske effekt for formaldehyd ved indanding
er saledes sensoriske effekter, sdsom irritation af luftveje og irritation i gjnene, som ses ved
foraget blink med gjnene. Risikovurderingen er baseret pa disse niveauer og en worst-case
betragtning om, at alt indeholdt formaldehyd i selvbruneren fordamper i indandingszonen (ved
hovedet). Der er desuden antaget, at der ikke sker udluftning. Beregningerne er saledes base-
ret pa teoretiske worst-case betragtninger. Der er ikke foretaget reelle malinger af den faktiske
koncentration.

Under disse worst-case betingelser tyder beregningerne pa, at der kan veere tale om en kort-
varig overskridelse af graensevaerdien for akutte effekter i form af sensorisk irritation, dvs. der
kan veere tale om ubehag (hurtigere gjenblink) ved anvendelse af denne selvbruner lige i ind-
andingszonen. Om koncentrationen reelt vil vaere sa hgj, som teoretisk beregnet kan kun veri-
ficeres ved malinger. Hvis der i praksis vil forekomme en sensorisk irritation, tyder meget dog
pa, at irritationen vil vaere kortvarigt, dels da formaldehyd hurtigt reagerer/oxideres i luften og
dels, da der altid vil veere en eller anden form for naturlig ventilation i rummet. Brugen af
denne selvbruner-spray vil dog vaere med til at gge den generelle indeklimakoncentration af
formaldehyd, men der er tale om et produkt, som formentlig maksimalt anvendes to gange
ugentligt. Det kan dog ikke konkluderes om der reelt vil veere tale om en risiko for sensorisk
irritation eller ej, idet det athaenger af den faktiske koncentration af formaldehyd i spraytagen,
som kun er beregnet teoretisk i dette projekt og ikke malt. Derimod viser worst-case beregnin-
gerne, at der ikke vil veere en risiko for udvikling af kreeft i naesen ved brug af denne selvbru-
nerspray to gange ugentligt i en laengere periode.
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Summary

In this project, 150 different cosmetic products were purchased and analysed in seven product
types to test the products for the content of free formaldehyde.

Background

Formaldehyde is an allergen, and cosmetics legislation prohibits the use of formaldehyde as
an ingredient in cosmetic products. However, the addition of several so-called formaldehyde
releasers is allowed. Formaldehyde releasers are preservatives that have a preservative effect
by releasing formaldehyde into the cosmetic product over time.

Scientific studies have identified free formaldehyde in cosmetic products that did not have a
formaldehyde releaser in the list of ingredients. Thus, in previous studies, the content of free
formaldehyde in cosmetic products was observed, where the source could not be immediately
explained. The studies question the origin of the free formaldehyde. Therefore, there is a de-
sire to clarify the source of the free formaldehyde, which does not originate from added formal-
dehyde releases.

Moreover, the background for this project was that the Danish EPA had received reports of ad-
verse effects in consumers from the use of cosmetic products. Often, these relate to allergic
reactions. Preservatives are one of the most frequent reasons for allergic reactions caused by
cosmetic products. Formaldehyde is an allergen, and the content of undeclared formaldehyde
(or sources of formaldehyde) should be limited due to consumer considerations.

Purpose

The purpose of the project was to acquire knowledge on formaldehyde in cosmetic products,
including the origin of formaldehyde in products where there is no known formaldehyde re-
leaser in the list of ingredients. The purpose was also to assess whether the identified levels of
formaldehyde constitute a risk to consumers, including the risk of allergy.

Survey

The approach of the project was a survey of what may have an impact on the release or con-
tent of free formaldehyde in cosmetic products. Different ingredients, packaging and physi-
cal/chemical conditions were investigated. The survey showed that some ingredients could
contain free formaldehyde as an impurity in the raw material, while other ingredients could re-
lease formaldehyde through oxidation depending on the physical conditions. For example, the
release of formaldehyde from certain ingredients such as glycerine only occurs at high temper-
atures (above 200 °C), which are not relevant for cosmetic products. The survey also showed
that certain types of packaging can release formaldehyde in small quantities into the packaged
product. Literature search for the physical/chemical parameters showed that elevated temper-
ature, pH and storage time are also factors that influence the formation of free formaldehyde,
but also that some ingredients can inhibit the formation of formaldehyde, such as antioxidants.

Focus on certain ingredients and packaging

Based on the survey results, a decision was made with the Danish EPA that the project should

focus on the following ingredients (focus substances) used in cosmetic products. The back-

ground to the selection of the specific ingredients is shown below:

o Glycerine: The formation of formaldehyde occurs with heating and at higher temperatures.
However, the ingredient is used in more than half of the cosmetic products on the market in
Denmark.

* Polysorbate 80: According to the literature, it can release formaldehyde through oxidation.

12 Miljgstyrelsen / Kortlaegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter



o PEG compounds (polyethylene glycols): According to the literature, it can release formalde-
hyde through oxidation.

e Cocamidopropyl betaine: It may contain impurities of formaldehyde in the raw material itself.

e DHA (dihydroxyacetone): It may contain impurities of formaldehyde in the raw material itself.

In addition, a decision was made to investigate products packaged in PET (polyethylene ter-
ephthalate), as this type of plastic is used for many cosmetic products (mainly skin tonics and
make-up removers) and as the release of formaldehyde from PET plastic cans into water con-
tained in the cans has been shown in the past.

Thus, the types of cosmetic products in which these above ingredients and PET packaging are
used were deliberately selected. This selection of product types was made based on an ex-
tract from the Danish Consumer Council and their database behind the Danish app Kemilup-
pen. Kemiluppen is an app that assesses the ingredients in more than 13,000 cosmetic prod-
ucts on the Danish market. In addition, a deliberate focus was chosen on leave-on products,
where the risk of allergic reactions will be highest due to the longer exposure time compared to
rinse-off products. Face creams and eye creams were selected, among others, because these
two product types were overrepresented in the reports concerning adverse effects from cos-
metic products that the Danish EPA has received from consumers. The seven types of cos-
metic products selected were:

e Face cream

e Body Lotion

e Hand cream

o Make-up remover

o Self-tanner

e Skin tonic

e Eye cream

Purchase of cosmetic products for analysis

A total of 150 cosmetic products were purchased, equally distributed among the seven product
types, with 50% of the products purchased from Danish websites or at Danish shops, 25%
from EU websites and 25% from non-EU websites. Twelve of the 150 cosmetic products were
deliberately purchased with the content of formaldehyde releaser according to the list of ingre-
dients. This was in order to have a basis for comparison with regard to the content of free for-
maldehyde.

Semi-quantitative analysis of free formaldehyde in 150 cosmetic products

All 150 cosmetic products were analysed semi-quantitatively by the so-called CA method, a
colour reaction method where any free formaldehyde in a cosmetic product evaporates over
two days into a test tube containing a reagent liquid which turns purple in the presence of for-
maldehyde. The stronger the purple colour, the higher the concentration of free formaldehyde
present in the cosmetic product.

However, of the 150 products purchased, there were eight products where the list of ingredi-
ents could not be read for various reasons (i.e. the content of possible formaldehyde releasers
could not be confirmed). Twelve products had a formaldehyde releaser content according to
the list of ingredients. For the remaining 130 products without a formaldehyde releaser in the
list of ingredients, the result was that 23 cosmetic products (18%) had a free formaldehyde
content above 2.5 ppm according to the CA method used. These 23 products were divided
into one face cream, two body lotions, one hand cream, one make-up remover, 14 self-tan-
ners, one skin tonic and three eye creams. Thus, self-tanners were strongly over-represented
among the products with an identified content of free formaldehyde above 2.5 ppm.
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The results of the semi-quantitative analyses were compared to the five selected focus sub-
stances and the review showed that for the ingredient DHA, which is only used in self-tanners,
there was a clear trend that DHA could be the cause of the content of free formaldehyde in
these products. There were no clear trends for neither the four other focus substances nor
products packaged in PET material as to whether these could be the cause of the presence of
free formaldehyde.

The results of the semi-quantitative analyses showed that there is no immediate difference in
the possible content of free formaldehyde in products without a formaldehyde releaser in the
list of ingredients for products purchased in DK, the EU and non-EU.

Quantitative analysis of free formaldehyde in 31 cosmetic products

Based on the semi-quantitative results, a decision was made to analyse all of the 23 products
mentioned above containing free formaldehyde above 2.5 ppm with the CA method, which did
not have a formaldehyde releaser in the list of ingredients, plus eight products containing for-
maldehyde releasers according to the list of ingredients with a quantitative analytical method.
The results showed a free formaldehyde content of between 1 and 637 ppm (mg/kg), of which
the average for products with formaldehyde releaser was 355 ppm (between 75 and 637 ppm),
and the average for products without formaldehyde releaser was 105 ppm (between 1 and 529

ppm).

Four products contained free formaldehyde above 500 ppm, which is the current limit for label-
ling cosmetic products in the EU with the warning "contains formaldehyde". 24 of the 31 prod-
ucts tested had a free formaldehyde content above 10 ppm, which is the new limit value for la-
belling with a warning of releasing formaldehyde which the EU Commission has adopted for
cosmetic products. Of these 24 products, 14 were without formaldehyde releaser, and 10 were
with a content of formaldehyde releaser according to the list of ingredients. When comparing
this with the results from the semi-quantitative analyses, the results show that the following
proportion of the purchased products had a free formaldehyde content above 10 ppm:
o 14 out of 130 products without formaldehyde releaser according to the list of ingredients,
corresponding to 11%
¢ 10 out of 12 products with formaldehyde releaser according to the list of ingredients, corre-
sponding to 83%

The content of formaldehyde releaser is thus a major cause of a measurable content of free
formaldehyde in cosmetic products. However, this project also shows that cosmetic products
without a formaldehyde releaser in the list of ingredients but still with a content of free formal-
dehyde do exist on the market. Three cosmetic products have been identified which do not
contain either a formaldehyde releaser or the ingredient DHA, but where the content of free
formaldehyde exceeds the adopted new limit value for labelling cosmetic products which re-
lease formaldehyde with a warning. These three products had a free formaldehyde content be-
tween 191 and 356 ppm.

Physical/chemical conditions studied

The experiments carried out with PET packaging, raw materials, temperature and pH did not
provide a clear answer as to the explanation for the content of free formaldehyde in products
without DHA and formaldehyde releaser. However, the results of the follow-up studies showed
that an alkaline pH seems to lead to an increased release of formaldehyde.

Follow-up studies of three products with content of free formaldehyde

For the three cosmetic products that did not contain neither formaldehyde-releaser nor the in-
gredient DHA, but where the content of free formaldehyde exceeds the new limit value
adopted by the EU Commission for labelling with a warning concerning release of formalde-
hyde from cosmetic products, follow-up studies of both packaging and ingredients were carried
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out. Unused packaging was only provided from one of the three producers. The results
showed that there is no indication that the packaging material should be the cause of the
measured content of free formaldehyde in the three products.

An examination of the constituents on the list of ingredients demonstrated that two raw materi-
als (disodium EDTA and hydroxyethylcellulose), which are used in two of the three products,
can contain impurities of free formaldehyde. However, the impurities of formaldehyde are not
present in concentrations that can explain the entire content of free formaldehyde measured
by the quantitative analysis carried out in this project. Therefore, other aspects must cause
free formaldehyde as well. However, these aspects have not been identified in this project.

The risk of allergy

As mentioned above, the quantitative analyses found that 24 out of 31 analysed cosmetic
products contained more than 10 ppm of free formaldehyde. Content of free formaldehyde
above 10 ppm is the new adopted limit for a warning labelling for the content of formaldehyde
by SCCS. It is also the level at which allergic eczema can occur in sensitised individuals with
eczema skin when exposed to leave-on products. In relation to allergy, the concepts of sensiti-
sation and elicitation are used. To be sensitised to a given substance means to become aller-
gic to that substance, while elicitation is the triggering of an allergic reaction in an already sen-
sitised person. The levels of free formaldehyde ranged from 12 to 637 ppm for the 24 products
with content values above 10 ppm. Thus, all these 24 products constitute a risk of elicitation.
The higher the formaldehyde content, the higher the risk that people who have already devel-
oped an allergy to formaldehyde will get an allergic reaction.

The sensitisation level for leave-on products was in this project calculated using the perfume
industry's so-called QRA method (risk assessment model) to be between 110 and 165 ppm
and between 375 and 565 ppm for rinse-off make-up removers. The risk assessment model
assumes daily use, while most self-tanners are probably used less frequently. Thus, the upper
sensitisation level (165 ppm) is used for the assessment of these products. The SCCS does
not officially accept the fragrance industry's risk assessment model, but it is currently the pos-
sibility in order to estimate levels for sensitisation in skin contact with cosmetic products. By
using this risk assessment model for sensitisation, it can be concluded for those products
where the content of free formaldehyde has been measured quantitatively that:

o Seven out of eight creams (face creams, body lotions and eye creams) exceed both the
lower and upper sensitisation levels of 110 and 165 ppm, respectively and, according to the
model, constitute a risk of sensitisation. Five of these contain a formaldehyde releaser ac-
cording to the list of ingredients.

o Four out of 15 (27%) self-tanners have a content higher than the upper level of 165 ppm and
may thus constitute a risk of sensitisation during use. One of the self-tanners contains a for-
maldehyde releaser according to the list of ingredients.

e One out of two make-up removers exceeds the lower sensitisation level of 375 ppm, but
none of the two make-up removers exceeds the upper sensitisation level of 565 ppm. How-
ever, the second make-up remover contains a level of formaldehyde (355 ppm) close to the
established limit, i.e. it cannot be ruled out that there might also be a risk of sensitisation
when using this product.

For 12 out of a total of 31 (39%) products analysed (with the quantitative method of analysis),
there could be a risk of sensitisation, i.e. there is a risk that non-allergic individuals could de-
velop an allergy.

Except for products that contain formaldehyde releaser according to the list of ingredients and
products that contain DHA, there are still a total of three products containing free formalde-
hyde at levels above 10 ppm where there is a risk of elicitation (one make-up remover and two
eye creams).
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Based on the models used in this report, some of the products containing this so-called hidden
formaldehyde would constitute a significant risk for both sensitisation and elicitation. Thus, it is
of immediate concern that hidden formaldehyde has been found in so many products.

Risk of other effects

The critical effect of formaldehyde in contact with skin is allergy. The critical effect is the effect
seen at the lowest concentration. There is no absorption of formaldehyde through the skin, as
formaldehyde reacts with the skin's water content, which means that it does not make sense to
assess effects other than allergy through skin contact for the products. Thus, when a risk as-
sessment of formaldehyde for other effects is to be conducted, it only makes sense to carry
out this assessment for those products applied via a spray where there will be a risk of expo-
sure through inhalation. This is the case for one of the purchased self-tanners, where a quanti-
tative analysis of the content of free formaldehyde was also performed. For this one self-tan-
ner product, a risk assessment of possible health effects from using the self-tanner was thus
conducted.

In addition to being allergenic, formaldehyde is a carcinogen, but the carcinogenic effects
through inhalation (nasal cancer) are seen at higher concentrations than the so-called sensory
effects for formaldehyde. The critical effect for formaldehyde through inhalation is thus sensory
effects, such as irritation of the respiratory tract and irritation of the eyes, which is seen by in-
creased blinking of the eyes. The risk assessment is based on these levels and a worst-case
assumption that all formaldehyde contained in the self-tanner evaporates in the inhalation
zone (at the head). It is also assumed that no venting takes place. The calculations are thus
based on theoretical worst-case considerations. No real measurements of the actual concen-
tration have been made.

Under these worst-case conditions, the calculations suggest that there may be a short-term
exceedance of the limit value for acute effects in the form of sensory irritation, i.e. there may
be discomfort (more rapid eye blinking) when using this self-tanner directly in the inhalation
zone. Whether the concentration will actually be as high as theoretically calculated can only be
verified by measurements. However, if sensory irritation does occur in practice, it is likely to be
short-lived, partly because formaldehyde reacts/oxidises rapidly in air and partly because there
will always be some form of natural ventilation in the room. However, the use of this self-tan-
ning spray will contribute to an increase in the general indoor concentration of formaldehyde,
but it is a product that is probably used twice a week at most. However, it cannot be concluded
whether there will be a real risk of sensory irritation or not, as this depends on the actual con-
centration of formaldehyde in the spray mist, which has only been calculated theoretically in
this project and not measured. However, worst-case calculations show that there will be no
risk of developing nasal cancer from using this self-tanning spray twice a week for a prolonged
period.
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1. Indledning

Formaldehyd har en harmoniseret klassificering som bade kreeftfremkaldende og allergifrem-
kaldende'. Ifglge EU’s Videnskabelige Komite for Forbrugersikkerhed (SCCS, Scientific Com-
mittee on Consumer Safety) ligger forekomsten af allergi over for formaldehyd hos kliniske pa-
tienter pa mellem 0,7 og 3,6 % i Europa, mens forekomsten af allergi over for formaldehyd i
den generelle befolkning ligger pa under 0,5 % (SCCS/1538/14, 2014).

Brugen af formaldehyd har i en lang arraekke vaeret begreenset i kosmetiske produkter. | flere
artier har formaldehyd udelukkende veeret tilladt at anvende i neglehzerdende produkter (i en
maksimal koncentration pa 5 %) og som konserveringsmiddel (i en maksimal koncentration pa
0,2 %) i det kosmetiske produkt. Kosmetikforordningen? er den overordnede lovgivning pa
kosmetikomradet, og den omfatter alle kosmetiske produkter i EU. | maj 2019 blev brugen af
formaldehyd i kosmetiske produkter forbudt, idet formaldehyd blev optaget pa bilag Il i kosme-
tikforordningen, dvs. pa listen over stoffer, som ikke ma anvendes i kosmetiske produkters.
Formaldehyd kan dog stadig lovligt forekomme i kosmetiske produkter, idet det er tilladt at an-
vende en reekke formaldehyd-releasere, som er konserveringsmidler, der virker pa den made,
at de langsomt frigiver formaldehyd til det kosmetiske produki.

1.1 Baggrund

Baggrunden for dette projekt er, at Miljgstyrelsen har modtaget indberetninger om ugnskede
virkninger ved forbrugeres brug af kosmetiske produkter. Ofte er der tale om allergiske reaktio-
ner. Konserveringsmidler, herunder formaldehyd, er en af de hyppigste arsager til allergiske
reaktioner forarsaget af kosmetiske produkter.

| litteraturen er der beskrevet flere studier, hvor formaldehyd er blevet identificeret ved analyse
i kosmetiske produkter pa trods af, at der ikke har vaeret en formaldehyd-releaser deklareret
pa produktet. Studierne stiller derfor spgrgsmalstegn ved, hvor formaldehydet oprinder fra i
disse produkter.

1.2 Formal

Formalet med dette projekt er at opbygge viden om formaldehyd i kosmetiske produkter, her-
under oprindelsen af formaldehyd i produkter, hvor der ikke er deklareret en formaldehyd-rele-
aser. Formalet er desuden at vurdere, om de identificerede niveauer af formaldehyd udger en
risiko for forbrugerne, herunder allergiske reaktioner hos forbrugerne — bade mht. sensibilise-
ring (den fase hvor man bliver allergisk) og elicitering (den fase hvor en allergisk reaktion frem-
kaldes hos en person, der allerede har allergien).

' Carc. 1B H350 "Kan fremkalde kreeft” og Skin Sens. 1 H317 "Kan forarsage allergisk hudreaktion” ifglge
ECHAs C&L database.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter (EU forordning 1223/2009).

3 Kommissionens forordning (EU) 2019/831 af 22. maj 2019 om aendring af bilag Il, Ill og V til Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter (EU forordning 831/2019).
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1.3 Afgraensning og prioritering

Projektets primeere fokus er saledes at undersgge oprindelsen af formaldehyd i kosmetiske
produkter, hvor der ikke er deklareret en formaldehyd-releaser. Dette sker under en antagelse
af, at de undersggte kosmetiske produkter er deklareret korrekt, dvs. at produkterne ikke inde-
holder en formaldehyd-releaser, hvis dette ikke er deklareret pa produktet.

Projektet er afgraenset til at undersage, analysere og vurdere indholdet af formaldehyd i kos-
metiske produkter, der er beregnet til ikke at blive afrenset efter brug, dvs. de sakaldte leave-
on produkttyper, sdsom bodylotion, ansigtscreme, handcreme eller lignende. Desuden er der
medtaget produkttypen makeupfjernere, som kan veere et rinse-off eller et leave-on produkt,
afhaengigt af hvordan det fremgar af produktet, at det skal anvendes.

| indberetningerne til Miljgstyrelsen, vedrgrende ugnskede virkninger i form af allergiske reakti-
oner over for kosmetiske produkter, har der vaeret en overrepraesentation af produktkategori-
erne gjen- og ansigtscremer. Der er derfor i projektet valgt at medtage bade gjen- og ansigts-
cremer, men andre leave-on produkttyper er ogsa inkluderet i undersegelsen.

| projektet har der ikke vaeret et seerligt fokus pa kosmetiske produkter malrettet f.eks. eksem-
hud, skadet hud eller tar hud. Der er ved indkab af produkterne noteret, om disse henvender
sig specielt til en bestemt malgruppe. Der har heller ikke veeret et fokus pa produkter til barn,
netop af den arsag at projektet har fokuseret pa produkttyper sdsom gjencremer, ansigts-
cremer, handcremer mm., som primaert anvendes af den voksne malgruppe.

1.3.1 Frigivelse og migration af formaldehyd

Konserveringsmidler, der er formaldehyd-releasere, er naermere defineret i kapitel 2, hvor det
ogsa er beskrevet, hvilke formaldehyd-releasere der er mest anvendt i kosmetiske produkter i
dag.

Formaldehyd-releasere kan frigive formaldehyd (f.eks. pga. nedbrydning eller dekomponering
(Halla et al., 2018)), men i dette projekt er det bl.a. undersggt, hvilke andre ingredienser der
kan frigive formaldehyd til/i det kosmetiske produkt. Dvs. i praksis om der er andre ingredien-
ser end de kendte formaldehyd-releasere, som anvendes i kosmetiske produkter, og som ved
en nedbrydning eller en oxidation kan frigive formaldehyd.

Der er imidlertid nogle ingredienser, der indeholder urenheder af formaldehyd. | disse tilfaelde
er der ikke tale om en frigivelse af formaldehyd, men et utilsigtet indhold af formaldehyd, der
f.eks. stammer fra produktionen af ravaren.

Endelig er det muligt, at formaldehyd kan migrere fra visse emballagetyper, som kan inde-
holde rester af formaldehyd (ureagerede rester fra produktionen). Her er der tale om, at det er
emballagen, der kan frigive formaldehyd til det kosmetiske produkt.

Det skal bemaerkes, at projektet ikke er afgreenset til den ene eller anden form for kilde til for-
maldehyd i de kosmetiske produkter, men at der er forskel pa, hvordan formaldehyd kan opsta
i kosmetiske produkter. Projektet er dog, som nasvnt ovenfor, afgraenset til at fokusere pa kos-
metiske produkter uden et deklareret indhold af formaldehyd-releasere (konserveringsmidler).
Dog vil der, med henblik pad sammenligning, blive medtaget og analyseret nogle enkelte pro-
dukter med et indhold af kendte formaldehyd-releasere.
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2. Formaldehyd-releasere

Formaldehyd-releasere er stoffer, der frigiver formaldehyd til det tilsatte produkt, og som der-
ved har en konserverende effekt. Et andet navn for disse stoffer er formaldehyd-friggrere. |
dette kapitel beskrives definitionen af en formaldehyd-releaser, hvilke formaldehyd-releasere
der er tilladte, og som rent faktisk anvendes, i kosmetiske produkter i dag, samt hvilken lovgiv-
ning der er gaeldende for disse konserveringsmidler.

21 Definition af en formaldehyd-releaser

Der eksisterer forskellige definitioner af en formaldehyd-releaser. Den gaengse opfattelse af
formaldehyd-releasere er, at der er tale om konserveringsmidler, som frigiver formaldehyd til
det kosmetiske produkt. Ifglge Halla et al. (2018) og Lv et al. (2015) sker frigivelsen af formal-
dehyd ved en nedbrydning eller dekomponering af formaldehyd-releaseren. Formaldehyd-rele-
aseren virker konserverende ved, at formaldehyd frigives ved hydrolyse, nar der er vand til
stede i produktet, men ogsa andre faktorer har betydning for frigivelsen af formaldehyd, sdsom
matricen (dvs. sammensaetningen af det kosmetiske produkt), pH, opbevaringstid og isaer tem-
peratur. Hgjere temperatur medfgrer en hgjere frigivelse af formaldehyd.

De Groot et al. (2009) definerer formaldehyd-releasere som stoffer, der frigiver formaldehyd
som et resultat af en dekomponering af stoffet*. Malinauskiene et al. (2015) anvender en lidt
anderledes beskrivelse, og definerer en formaldehyd-releaser som et konserveringsmiddel,
som frigiver formaldehyd ved tilstedeveerelsen af vand® (Malinauskiene et al., 2015).

ECHA (2017) beskriver i en rapport om formaldehyd og formaldehyd-releasere, at der er for-

skellige kategorier af formaldehyd-releasere:

1. Formaldehyd-releasere, som har en tilsigtet frigivelse af formaldehyd. Disse kan falde ind
under biocidforordningen eller kosmetikforordningen, men kan f.eks. ogsa anvendes i lae-
gemidler. | kosmetiske produkter er visse formaldehyd-releasere tilladte at anvende som
konserveringsmidler.

2. Formaldehyd-releasere beskrevet i videnskabelig litteratur, dvs. stoffer som ifglge litteratur
eller andet angives at kunne frigive formaldehyd.

3. Stoffer, der er registreret under REACH, som indeholder formaldehyd i deres sammen-
saetning enten som en bestanddel af stoffet eller som en urenhed. Denne sidste gruppe
kalder ECHA for potentielle formaldehyd-releasere.

| denne rapport anvendes falgende definition af en formaldehyd-releaser: Et konserverings-
middel, der kan frigive formaldehyd, herunder de konserveringsmidler, der er listet pa bilag V i
kosmetikforordningen.

2.2 Hvilke stoffer er formaldehyd-releasere?

Videncenter for Allergi (2013) har listet 11 forskellige formaldehyd-friggrende ingredienser, der
er eller tidligere har veaeret anvendt i kosmetiske produkter. Siden listen blev etableret, er der
imidlertid sket eendringer i kosmetikforordningens bilag, saledes at feerre formaldehyd-relea-
sere er tilladte i dag.

4 “Substances that release formaldehyde as a result of decomposition”

5 “Preservative releasing formaldehyde in the presence of water”
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De Groot et al. (2009) udarbejdede en liste over i alt 35 stoffer, der kan betegnes som vae-
rende formaldehyd-releasere og syv stoffer, der i litteraturen er beskrevet som vaerende for-
maldehyd-releasere, men hvor det ikke er endeligt bevist, at de kan frigive formaldehyd. Disse
i alt 42 stoffer er sammenholdt med kosmetikforordningen, hvilket resulterer i nedenstaende
liste over i alt 21 formaldehyd-releasere, som er tilladte at anvende i kosmetiske produkter (se
TABEL 1). 10 af disse er tilladte som konserveringsmidler (ifelge bilag V i kosmetikforordnin-

gen).

TABEL 1. Liste over tilladte formaldehyd-releasere i kosmetiske produkter.

5-dimethyl-imidazolidin-2,4-
dion

CAS nr. INCI navn Kemisk navn eller syno- | Kommentar***
nym
30007-47-7* | 5-Bromo-5-nitro-1,3- | 5-Bromo-5-nitro-1,3- dioxan | Lgbenr. 20 pa bilag V**** i kosme-
dioxan tikforordningen
52-51-7 2-Bromo-2-nitropro- Bronopol Lgbenr. 21 pa bilag V i kosmetik-
pane-1,3-diol forordningen
39236-46-9 Imidazolidinylurea N, N"-Methylenbis[N'- [3- Lebenr. 27 pa bilag V i kosmetik-
(hydroxymethyl)- 2,5-diox- | forordningen
oimidazolidin- 4-yl]urinstof]
100-97-0 Methenamin Methenamin Lgbenr. 30 pa bilag V i kosmetik-
forordningen
6440-58-0 DMDM hydantoin 1,3-Bis(hydroxymethyl)-5, Lebenr. 33 pa bilag V i kosmetik-

forordningen

51200-87-4**

Dimethyloxazolidin

4,4-Dimethyloxazolidin

Lgbenr. 45 pa bilag V i kosmetik-
forordningen

78491-02-8 Diazolidinylurea N-(Hydroxymethyl)- N-(dihy- | Labenr. 46 pa bilag V i kosmetik-
droxymethyl- 1,3-dioxo-2,5- | forordningen
imidazolidinyl-4)-N'-(hydro-
xymethyl)urinstof

7747-35-5 7-ethylbicyclooxazo- | 5-ethyl-3,7-dioxa-1- azabi- | Lgbenr. 49 pa bilag V i kosmetik-

lidin cyclo [3.3.0]octan forordningen

70161-44-3 Natriumhydro- Natriumhydroxymethylglyci- | Lebenr. 51 pa bilag V i kosmetik-

xymethylglycinat nat forordningen

14548-60-8 Benzylhemiformal Phenylmethoxymethanol Lgbenr. 55 pa bilag V i kosmetik-
forordningen

26811-08-5 Dimethylhydantoin 5,5-Dimethylimidazolidin- Tilladt i kosmetiske produkter.

formaldehydresin 2,4-dion, formaldehyd Star angivet i Coslng-databasen
som “filmforming”.

140-95-4 Dimethylolurea 1,3-Bis(hydroxymethyl)urea | Tilladt i kosmetiske produkter.
Star angivet i Coslng-databasen
som “antimicrobial”.

120-93-4 Ethylenurea Imidazolidin-2-on Tilladt i kosmetiske produkter.
Star angivet i Coslng-databasen
som "perfuming/deodorant”.

116-25-6 MDM hydantoin 1-(Hydroxymethyl)-5,5- Tilladt i kosmetiske produkter.
dimethyl-imidazolidin-2,4- Star angivet i Coslng-databasen
dion som "antimicrobial”.

9003-08-1 Polyoxymethyleneme- | Polyoxymethylenmelamin Tilladt i kosmetiske produkter.

lamin Star angivet i Coslng-databasen
som “filmforming”.

9011-05-6 Polyoxymethylenurea | Formaldehyd; urea Tilladt i kosmetiske produkter.

Star angivet i Coslng-databasen
som "bulking”.
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CAS nr. INCI navn Kemisk navn eller syno- Kommentar***
nym
5395-50-6 Tetramethylolacety- 2,4,6,8-Tetrakis(hydro- Tilladt i kosmetiske produkter.
lendiurea xymethyl)-2,4,6,8-tetraaza- | Star angivet i CosIng-databasen
bicyclo[3.3.0]octan-3,7-dion | som "antimicrobial”.
4719-04-4 Tris(N-hydroxyethyl) | 2-[4,6-Bis(2-hydroxy- Tilladt i kosmetiske produkter.
hexahydrotriazin ethyl)1,3,5-triazinan-2- Star angivet i Coslng-databasen
yllethanol som ”skin conditioning”.
126-11-4 Tris(hydroxymethyl)- | 2-(Hydroxymethyl)-2-nitro- | Tilladt i kosmetiske produkter.
nitromethan propan- Star angivet i Coslng-databasen
1,3-diol som "antimicrobial”.
3586-55-8 1,6-Dihydroxy-2,5- di- | 2-(Hydroxymethoxy) Tilladt i kosmetiske produkter.
oxahexan ethoxymethanol Star angivet i Coslng-databasen
som “antimicrobial”.
109-87-5 Methylal Dimethoxymethan Tilladt i kosmetiske produkter.
Star angivet i Coslng-databasen
som "solvent”.

* Kun tilladt i produkter som afrenses (rinse-off).

**pH > 6.

*** Coslng-databasen (Cosmetic ingredient database) er EU-Kommissionens database med information
om ingredienser i kosmetiske produkter. At en ingrediens er listet i CosIng-databasen er ikke ngdvendigvis
ensbetydende med, at den er tilladt, da CosIng-databasen ogsa indeholder informationer over forbudte
ingredienser i kosmetiske produkter (https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/). Den indeholder
bade aktiv og historisk (inaktiv) information. CoslIng er informativ og har ingen juridisk veerdi. Endvidere er
den ikke ngdvendigvis opdateret til alle tider.

**** Bilag V i kosmetikforordningen er en liste over tilladte konserveringsmidler i kosmetiske produkter.

2.3 Relevante formaldehyd-releasere som anvendes i dag
Forbrugerradet Teenk Kemi har udarbejdet app’en "Kemiluppen”, hvor det er muligt at fa en
vurdering (A-, B- og C-kolbe) af et kosmetisk produkt ud fra Forbrugerradet Teenk Kemis vur-
dering af indholdsstofferne deklareret pa produktet. Databasen, der ligger bag Kemiluppen, in-
deholder oplysninger om samtlige indholdsstoffer deklareret i de ca. 13.200 aktuelle produkter
fra det danske marked, som Kemiluppen indeholder (per april 2021). Forbrugerradet Taenk
Kemi har til dette projekt i april 2021 foretaget et udtraek af, hvilke og hvor mange produkter
der indeholder de ingredienser, som ifglge litteraturen kan frigive formaldehyd (ingredienserne
listeti TABEL 1). Ud over de listede ingredienser i TABEL 1 blev der desuden foretaget et ud-
treek fra databasen bag Kemiluppen af ingredienserne quaternium-15, paraformaldehyd og for-
maldehyd (listet i TABEL 3), da disse er blevet forbudte at anvende i kosmetiske produkter i
EU i Igbet af de seneste par ar (i maj 2019 (EU-forordning 831/2019)). Der kan evt. veere tale
om ingredienser, som anvendes pa markedet uden for EU.

Formalet med udtreekket fra Forbrugerradet Taenk Kemi var dels at fa viden om anvendelsen
og udbredelsen af de forskellige ingredienser i EU, men ogsa at fa viden om, hvilke specifikke
navngivne produkter i Danmark (og evt. EU) som indeholder formaldehyd-releasere. Denne
viden om specifikke kosmetiske produkter med indhold af formaldehyd-releasere blev anvendt
senere i projektet i forbindelse med indkgb af produkter til de kemiske analyser.

Resultatet af sggningen i databasen bag Kemiluppen er angivet nedenfor i TABEL 2.

| udtraekket fra Forbrugerradet Taenk Kemi blev der taget udgangspunkt i de sakaldte "aktu-
elle” produkter, dvs. produkter som Forbrugerradet Teenk Kemi ikke har viden om er udgaet fra
markedet. Dette er dog ikke ensbetydende med, at produkterne stadig fandtes pa markedet,
idet Forbrugerradet Taenk Kemi ikke har mulighed for Igbende at tiekke samtlige produkter
igennem for aktualitet. Forbrugerradet Taenk Kemi er blandt andet afhaengig af, at producen-
terne holder dem opdateret i forhold til eventuelle aendringer i formuleringer i produkter pa
markedet. Det er dog ikke alle producenter, der gor dette i samme grad. At der er produkter,
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som ifglge databasen per april 2021 indeholdt forbudte ingredienser, er derfor ikke ngdvendig-
vis ensbetydende med, at disse produkter var pa markedet i Danmark pa det pagaeldende
tidspunkt. For alle de listede formaldehyd-releasere er der, ud over antallet af aktuelle produk-
ter pa tidspunktet for udtraekket, ogsa angivet antallet af udgaede kosmetiske produkter med
henblik pa at give en idé om, hvor udbredt brugen af ingrediensen har veeret tidligere. | TABEL
2 indeholder naestsidste kolonne antallet af aktuelle produkter med den listede ingrediens per
april 2021. Forskellen mellem "alle registrerede produkter’ og "aktuelle produkter” er saledes
de udgaede produkter. Kemiluppen indeholder i alt over 20.000 forskellige kosmetiske produk-
ter, hvoraf ca. 7.000 er udgaede produkter. Tilbage er de ca. 13.000 "aktuelle” produkter, dvs.
produkter, hvor Forbrugerradet Teenk Kemi antager, at produkterne stadig er tilgaengelige pa
markedet med det listede indhold indtil Forbrugerradet enten selv tjekker ingredienslisten pa et
produkt pa markedet eller far oplysninger direkte fra producenterne om aendringer.

| sidste kolonne i TABEL 2 er indsat eksempler pa produkttyer, som de listede formaldehyd-
releasere forekommer i.

TABEL 2. Forekomst af formaldehyd-releasere i kosmetiske produkter i Danmark. Udtreek fra
Forbrugerradet Teenk Kemis database bag Kemiluppen fra april 2021. Forekomsten i procent
af aktuelle produkter er angivet i parentes i tredje kolonne. Leave-on produkter, der er i fokus i
dette projekt, er markeret med fed skrift i yderste hgjre kolonne.

CAS nr. Stofnavn Ingrediens i an- | Typer af kosmetiske produkter
tal aktuelle pro- | (kun aktuelle)
dukter
30007-47-7" 5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxan 1 Harshampoo (1)
(0,01 %)
52-51-7 2-Bromo-2-nitropropan-1,3-diol 30 Renseservietter til ansigt (2)
Harbalsam (2)
(0,2 %) Hargele (1)
Harshampoo (4)
Harvoks (1)
Neglelak (1)

Bodylotion (3)

Hand- og neglecreme (3)
Bodyscrub (1)
Selvbruner (7)
Bodyshampoo (1)
Flydende handsaebe (2)
Vadservietter (2)

39236-46-9 Imidazolidinylurea 36 Ansigtscreme (2)
Skin tonic (1)
(0,3 %) Harfjerning (2)

Teatersminke (1)
Harbalsam (9)
Hargele (2)
Harfarve (4)
Harlak (2)
Harmousse (1)
Harshampoo (3)
Mascara (1)
Eyeliner (1)
Bodylotion (3)
Handcreme (4)
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CAS nr. Stofnavn Ingrediens i an- | Typer af kosmetiske produkter
tal aktuelle pro- | (kun aktuelle)
dukter

100-97-0 Methenamin 0 -

6440-58-0 DMDM hydantoin 220 Makeupfjerner (3)
Ansigtscreme (4)
(1,7 %) Ansigtsmaske (7)
Ansigtsvand (1)
Natcreme ansigt (1)
Renseservietter ansigt (2)
Serum til ansigt (1)
Aftershave (1)
Barberskum (2)
Harbalsam (62)
Hargele (5)
Harcreme (3)
Harlak (12)
Harmousse (3)
Harolie (2)
Harshampoo (54)
Harvoks (6)
Neglepleje (1)
Bodylotion (3)
Fodpleje (1)
Handcreme (4)
Bodyscrub (1)
Aftersun lotion (1)
Selvbruner (3)
Bodyshampoo (37)

51200-87-42 Dimethyloxazolidin 0 -

78491-02-8 Diazolidinylurea 52 Makeupfjerner (3)
Ansigtsmaske (3)

(0,4 %) Renseservietter ansigt (1)
Ansigtsscrub (2)
Gjencreme (1)
Gjenmakupfjerner (1)
Harbalsam (4)
Hargele (2)

Harcreme (1)

Harlak (2)

Harmousse (3)
Harshampoo (7)
Harvoks (6)

Blush (1)

Foundation (4)
Bodylotion (6)
Handcreme (2)
Bodyshampoo (1)
Vadservietter (2)

7747-35-5 7-ethylbicyclooxazolidin 0 -

70161-44-3 Natriumhydroxymethylglycinat 26 Makeupfjerner (3)
Ansigtscreme (3)
(0,2 %) Ansigtsmaske (1)
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CAS nr. Stofnavn Ingrediens i an- | Typer af kosmetiske produkter
tal aktuelle pro- | (kun aktuelle)
dukter

Natcreme ansigt (1)
Serum ansigt (2)
Hargele (6)

Harlotion (2)
Harshampoo (6)
Bodylotion (1)
Bodyshampoo (1)

14548-60-8 Benzylhemiformal 0 -

26811-08-5 Dimethylhydantoin 0 -

formaldehydresin

140-95-4 Dimethylolurea 0 -

120-93-4 Ethylenurea 0 -

116-25-6 MDM hydantoin 1 Ansigtscreme (1)

9003-08-1 Polyoxymethylenmelamin 0 -

9011-05-6 Polyoxymethylenurea 0 -

5395-50-6 Tetramethylolacetylenediurea 0 -

4719-04-4 Tris(N-hydroxyethyl)hexahy- 0 -

drotriazin

126-11-4 Tris(hydroxymethyl)- 0 -

nitromethan

3586-55-8 1,6-Dihydroxy-2,5- dioxahexan 0 -

109-87-5 Methylal 0 -

51229-78-8° | Quaternium-15 0 -

50-00-0° Formaldehyd 0 -

30525-89-4° Paraformaldehyd 0 -

Er ikke oprettet i
Kemiluppen
5625-90-14 4.,4’-Methylenedimorpholin 0 -
Er ikke oprettet i
Kemiluppen

1. Kun tilladt i produkter der afrenses.

2.pH>6.

3. Ma ikke anvendes i kosmetiske produkter i EU.

4. Ma ikke anvendes i kosmetiske produkter i EU, hvis den maksimale teoretiske koncentration af formal-
dehyd, som kan frigives, er 2 0,1 % w/w.

Som det ses af TABEL 2 ovenfor, er det kun seks af de ti formaldehyd-releasere, der er tilladte
at anvende som konserveringsmiddel, som reelt set anvendes i kosmetiske produkter pa mar-
kedet i Danmark. Disse er angivet nedenfor i prioriteret reekkefglge efter, hvor hyppigt de er
anvendt:

o DMDM hydantoin (i 220 produkter)

¢ Diazolidinylurea (i 52 produkter)

o Imidazolidinylurea (i 36 produkter)

e 2-Bromo-2-nitropropan-1,3-diol (i 30 produkter)

Natriumhydroxymethylglycinat (i 26 produkter)

e 5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxan (i et produkt)

DMDM hydantoin ser ud til at veere den formaldehyd-releaser, der har den mest udbredte an-
vendelse. Dette skal dog ses i forhold til, at det kun anvendes i 1,7 % af de aktuelle kosmeti-
ske produkter, der er i databasen bag Kemiluppen.
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En svensk undersggelse (Hauksson et al., 2015a) af 245 kosmetiske produkter viste ogsa, at
DMDM hydantoin var den mest anvendte formaldehyd-releaser, efterfulgt af imidazolidiny-
lurea, quaterinium-15 og 2-bromo-2-nitropropan-1,3-diol som andre anvendte formaldehy-
dreleasers (hyppighed i naevnte raekkefglge). Quaternium-15 er i dag forbudt at anvende i kos-
metiske produkter.

MDM hydantoin er den eneste af de gvrige ingredienser (dvs. formaldehyd-releaser som ikke
er tilladt at anvende som konserveringsmiddel, men som anvendes pga. andre egenskaber),
der anvendes i kosmetiske produkter pa det danske marked. Ifglge databasen bag Kemilup-
pen anvendes MDM hydantoin dog kun i et enkelt produkt (en ansigtscreme), og der kan som
naevnt ovenfor veere tale om foraeldede oplysninger, selvom det star opfert i Kemiluppen som
et aktuelt produkt. Ifalge Coslng databasen anvendes MDM hydantoin med henblik p& antimi-
krobiel funktion.

Nar det naerstuderes hvilke typer af kosmetiske produkter formaldehyd-releasere anvendes i,
ses det, at der overvejende er tale om forskellige typer af rinse-off produkter. De leave-on pro-
dukter, som typisk indeholder formaldehyd-releasere som konserveringsmiddel, er:

o Ansigtscreme

o Bodylotion

e Selvbruner

e Handcreme

e Foundation

o Makeupfjerner

o Natcreme til ansigt

e Serum til ansigt

e Jjencreme

e Blush

o Aftersun lotion

o Fodpleje/fodcreme

e Skintonic

24 Lovgivning for formaldehyd-releasere

De formaldehyd-releasere, der er listet pa bilag V i kosmetikforordningen, dvs. "Liste over kon-
serveringsmidler, som er tilladt i kosmetiske produkter”, er kun tilladte i kosmetiske produkter,
hvis de overholder visse betingelser. Dette kan f.eks. veere i form af en maksimal tilladt kon-
centration af stoffet i det brugsklare (feerdige) produkt og/eller i form af bestemte typer af kos-
metiske produkter, som stoffet ma anvendes i. Derudover skal alle feerdige produkter, som in-
deholder en af de tilladte formaldehyd-releasere (og som dermed frigiver formaldehyd), vaere
maerket med advarslen “indeholder formaldehyd”, hvis koncentrationen af formaldehyd i det
feerdige produkt overstiger 0,05 % (dvs. 500 ppm). (EU Forordning 1223/2009, Bilag V).

De tilladte betingelser for formaldehyd-releasere anvendt som konserveringsmiddel er indsat i
TABEL 3 nedenfor.

TABEL 3. Lovgivning for formaldehyd-releasere i kosmetiske produkter

CAS nr. INCI navn Begransning ifelge kosmetikforordnin- | Kommentar
gen
30007-47-7 5-Bromo-5-nitro-1,3- | Maximalt tilladt koncentration 0,1 % Lgbenr. 20 pa bi-
dioxan Kun tilladt i produkter, som afrenses (rinse- |1agV
off)
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CAS nr. INCI navn Begransning ifelge kosmetikforordnin- | Kommentar
gen
52-51-7 2-Bromo-2-nitropro- Maximalt tilladt koncentration 0,1 % Lebenr. 21 pa bi-
pan-1,3-diol lag V
39236-46-9 Imidazolidinylurea Maximalt tilladt koncentration 0,6 % Lgbenr. 27 pa bi-
lag V
100-97-0 Methenamin Maximalt tilladt koncentration 0,15 % Lebenr. 30 pa bi-
lag V
6440-58-0 DMDM hydantoin Maximalt tilladt koncentration 0,6 % Lgbenr. 33 pa bi-
lag V
51200-87-4 Dimethyloxazolidin Maximalt tilladt koncentration 0,1 % Lebenr. 45 pa bi-
pH > 6 lag V
78491-02-8 Diazolidinylurea Maximalt tilladt koncentration 0,5 % Lgbenr. 46 pa bi-
lag V
7747-35-5 7-ethylbicyclooxazo- | Maximalt tilladt koncentration 0,3 % Lebenr. 49 pa bi-
lidin Ma ikke anvendes i mundplejeprodukter og | 129V
produkter til slimhinder
70161-44-3 Natriumhydro- Maximalt tilladt koncentration 0,5 % Lgbenr. 51 pa bi-
xymethylglycinat lag V
14548-60-8 Benzylhemiformal Maximalt tilladt koncentration 0,15 % Lebenr. 55 pa bi-
Kun tilladt i produkter som afrenses lag vV
51229-78-8 Quaternium-15 Ikke laengere tilladt at anvende i kosmetiske | Lgbenr. 1386 pa
produkter (indfgrt pa bilag Il i maj 2019) bilag Il
50-00-0 Formaldehyd Ikke lzengere tilladt at anvende i kosmetiske | Labenr. 1577 pa
produkter (indfert pa bilag Il i maj 2019) bilag Il
30525-89-4 Paraformaldehyd Ikke laengere tilladt at anvende i kosmetiske | Lgbenr. 1578 pa
produkter (indfert pa bilag Il i maj 2019) bilag Il
5625-90-1 4,4’-Methylendimorp- | Ikke laengere tilladt at anvende i kosmetiske | Lgbenr. 1605 pa
holin produkter (indfert pa bilag Il i maj 2019), bilag Il
hvis den maksimale teoretiske koncentra-
tion af formaldehyd, som kan frigives, uan-
set kilden, i blandingen som markedsfart er
20,1 % w/w
2.41 Meerkning af advarsel om frigivet formaldehyd i kosmetiske

produkter
| foraret 2021 offentliggjorde SCCS et "Scientific Advice” (SCCS/1632/2021, 2021) vedrgrende
advarsel pa meaerkningen af kosmetiske produkter ved tilstedevaerelse af frigivet formaldehyd. |
henhold til preeamblen til bilag V i kosmetikforordningen, er de nuvaerende regler, at advarslen
“indeholder formaldehyd” skal fremga af meerkningen af alle feerdige kosmetiske produkter,
som indeholder stoffer fra bilag V, og som frigiver formaldehyd, hvis koncentrationen af formal-
dehyd i det feerdige produkt overstiger 0,05 % (500 ppm). EU-Kommissionen havde anmodet
SCCS om at levere et Scientific Advice omkring dette pa baggrund af ny information fremsendt
til Kommissionen, hvor det fremgar, at greensevaerdien pa 500 ppm er for hgj til at kunne sand-
synliggere, at forbrugere med en eksisterende formaldehydallergi ikke far en allergisk reaktion.

| det pagaeldende Scientific Advice vurderer SCCS, at forbrugerne ikke er tilstraskkeligt beskyt-
tet med den nuvaerende graenseveerdi for, hvornar kosmetiske produkter, der indeholder et

stof fra bilag V, og som frigiver formaldehyd, skal meerkes med advarslen “indeholder formal-
dehyd”. Ved at saenke graenseveerdien fra >500 ppm til >10 ppm vurderer SCCS, at de fleste
forbrugere med formaldehydallergi vil veere beskyttet.
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P& baggrund af SCCS’ Scientific Advice har EU-Kommissionen saledes i sommeren 2022
vedtaget en ny forordning, der saenker greensevaerdien til 10 ppm (EU forordning 1181, 2022).
I henhold til artikel 1 i denne forordning skal advarslen "frigiver formaldehyd” anfgres pa maerk-
ningen af alle feerdige kosmetiske produkter, som indeholder stoffer fra bilag V i kosmetikfor-
ordningen, og som frigiver formaldehyd, hvis den samlede koncentration af formaldehyd, der
frigives i det faerdige produkt, overstiger 0,001 % (10 ppm), uanset om det faerdige produkt in-
deholder et eller flere stoffer, der frigiver formaldehyd.

Denne nye forordning blev offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende d. 11. juli 2022, og
den treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen. Overgangsperioden vil veere hen-
holdsvis 24 méaneder for at bringe produkter i omsaetning og 48 maneder for tilgaengeligge-
relse pa markedet efter ikrafttraedelsesdatoen.
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3. Kortlegning

Dette kapitel beskriver resultaterne af den kortlaegning, der er gennemfart i dette projekt. Kort-
leegningen har taget udgangspunkt i eksisterende viden om frit formaldehyd i kosmetiske pro-
dukter, som ikke indeholder en formaldehyd-releaser, hvorfor der er foretaget en litteratursgg-
ning og kontakt til udvalgte organisationer og producenter i branchen.

Falgende aktiviteter er udfart i kortleegningen:

o Kontakt til udvalgte relevante organisationer samt producenter af kosmetiske produkter eller
producenter af ravarer til kosmetiske produkter.

o Kontakt til udvalgte maerkningsorganisationer (miljgmaerke og allergimeerke).

e Litteratursggning/internetsggning efter relevant viden om bade ingredienser og emballage.

¢ Sggning efter relevante ingredienser i Kemiluppen® (Forbrugerradet Teenk Kemi).

o Sggning efter specifikke produkteksempler pa markedet i Danmark, i andre lande inden for
EU og uden for EU.

Generelt er der anvendt den metode i kortlaegningen, at der, baseret pa kontakt med branchen
og en litteratursagning, er identificeret relevante ingredienser eller emballeringsmateriale, der
evt. kan frigive formaldehyd og/eller indeholde formaldehyd. For ingrediensernes vedkom-
mende er der derefter via Forbrugerradet Taenk Kemi foretaget et udtraek i Kemiluppen for at
fa en idé om anvendelsen af disse ingredienser i kosmetiske produkter pa det danske marked.
Det forventes, at mange af de samme produkter, som kan kgbes i Danmark, ogsa vil vaere pa
markedet i resten af EU, men der vil formentlig ogsa vaere forskelle. Der er for de forskellige
ingredienser bade fokuseret pa, hvor hyppigt de forekommer generelt og i hvilke typer af kos-
metiske produkter. Der er i projektet valgt et fokus pa de mest anvendte andre relevante ingre-
dienser i leave-on produkter, dvs. ingredienser der forventes at indeholde eller kunne frigive
formaldehyd.

| dette kapitel beskrives baggrunden for valg af relevante ingredienser og emballagetyper,
samt hvilke produkttyper der er valgt at fokusere pa i projektet ved de efterfglgende kemiske
analyser.

3.1 Formaldehyd i produkter uden indhold af releasere

Der eksisterer nogle enkelte undersggelser, hvor der er identificeret formaldehyd i kosmetiske

produkter uden et deklareret indhold af formaldehyd-releasere. | denne rapport er der fokuse-

ret pa resultaterne fra leave-on produkter, da de er i fokus i indeveerende projekt. Undersggel-
serne er omtalt nedenfor:

o | en svensk undersggelse fra 2015 (Hauksson et al., 2015a) indeholdt 26 af 126 kosmetiske
leave-on produkter frit formaldehyd, men for 17 af produkterne, var der ikke deklareret en
formaldehyd-releaser. Dvs. i 17 ud af 26 (65 %) af leave-on produkterne med et analyseret
indhold af formaldehyd, skyldtes indholdet ikke en formaldehyd-releaser. Niveauerne af frit
formaldehyd & pa mellem 2,5 ppm og >40 ppm formaldehyd (niveauer hgjere end 40 ppm
blev ikke malt ved metoden).

e | en litauisk undersagelse fra 2015 (Malinauskiene et al., 2015) blev i alt 42 kosmetiske pro-
dukter (heraf 24 leave-on produkter) analyseret for indhold af formaldehyd. Der angives

8 Kemiluppen er en app, der administreres af Forbrugerradet Teenk Kemi, hvor forbrugere har mulighed for
at scanne kosmetiske produkter og derigennem fa en vurdering af indholdsstofferne i forhold til milje og
sundhed.
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ikke, hvor stor en procentdel af produkterne, der har et indhold af formaldehyd uden et de-
klareret indhold af en formaldehyd-releaser, men der angives et eksempel pa en ansigts-
creme, hvor koncentrationen af frit formaldehyd blev malt til at vaere 532 ppm, men hvor
hverken formaldehyd eller en formaldehyd-releaser var deklareret.

e | en australsk undersggelse fra 2010 (ACCC, 2010) blev 32 kosmetiske produkter undersagt
for indhold af frit formaldehyd. De to produkter med hgjest indhold af formaldehyd (hhv. 1,3
0g 2,2 %, dvs. 13.000 og 22.000 ppm) havde ikke deklareret et indhold af formaldehyd eller
formaldehyd-releasere. Begge produkter var rinse-off produkter.

¢ | en undersggelse fra de Forenede Arabiske Emirater fra 2020 (Jairoun, 2020) blev der un-
dersggt i alt 69 kosmetiske produkter fra hele verden. Ni af disse (13 %), hvor der pa ingre-
dienslisten ikke fremgik formaldehyd eller en formaldehyd-releaser, indeholdt formaldehyd i
en koncentration pa over 2000 ppm. Kun ét af disse ni produkter var et leave-on produkt.
Det pageeldende produkt var fra Kina, og det indeholdt formaldehyd i en koncentration pa
3400 ppm.

Der er kun fa af de identificerede artikler/rapporter, der diskuterer de mulige arsager til det

analyserede indhold af formaldehyd i kosmetiske produkter, hvor der ikke er deklareret en for-

maldehyd-releaser. De fa bud, der bliver listet, er falgende:

o Tilsaetning af formaldehyd til ramaterialer (Hauksson et al., 2015a).

o Frigivelse af formaldehyd fra andre kemikalier/ingredienser, isaer under hgjere temperatur
og fugtighed (Hauksson et al., 2015a) samt ved oxidation (Goon et al., 2003).

¢ Emballagemateriale sasom plast baseret pa formaldehyd, f.eks. melamin-formaldehyd eller
carbamid-formaldehyd plast (Hauksson et al., 2015a; Malinauskiene et al., 2015; Goon et
al., 2003).

Disse forslag fra litteraturen diskuteres naermere nedenfor i forbindelse med litteratursagnin-
gen.

3.2 Kontakt til branchen

Der er taget kontakt til udvalgte relevante organisationer for at indhente viden om frit formalde-
hyd i kosmetiske produkter, der ikke indeholder formaldehyd-releasere. Der blev taget kontakt
til falgende organisationer:

o Kosmetik- og hygiejnebranchen

e Dansk Vask-, Kosmetik- og Husholdningsindustri

o Cosmetics Europe (den europaeiske brancheorganisation for kosmetiske produkter)

o Udvalgte producenter af kosmetiske produkter

e Udvalgte producenter af ravarer til kosmetiske produkter

o Miljgmaerkning Danmark

o AllergyCertified

Branchen blev spurgt ind til generel viden pa omradet, men blev ogsa spurgt om de emballa-
getyper, som i dette projekt er identificeret som relevante i forhold til at kunne afgive rester af
formaldehyd. Det generelle billede ved kontakt til bade brancheorganisationer og producenter
af kosmetiske produkter er, at der ikke umiddelbart er stor viden om emnet omkring frit formal-
dehyd i produkter, som ikke indeholder formaldehyd-releasere. Vores forespgrgsel blev sendt
videre i de forskellige organisationer, og der blev modtaget enkelte informationer, som er be-
skrevet samlet nedenfor.

Der blev afholdt et informationsm@de med nogle interesserede medlemmer fra Kosmetik- og
hygiejnebranchen. Indtrykket pad mgdet var, at indhold af formaldehyd i kosmetiske produkter
uden formaldehyd-releasere ikke opfattes som et generelt problem, men at der er begreenset
viden om omradet.
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Miljgmaerkning Danmark og AllergyCertified blev kontaktet, da kriterierne bag begge maerker
stiller krav om, at formaldehyd ikke ma veere til stede i det kosmetiske produkt’. Organisatio-
nerne ligger imidlertid ikke inde med lister over ingredienser i kosmetiske produkter, som de
ikke tillader pga. formaldehyd (enten pga. indhold af eller viden om, at der afgives formaldehyd
fra disse ingredienser).

Generelt resulterede kontakten til branchen i falgende forklaringer pa indhold af formaldehyd i

kosmetiske produkter, hvor der ikke er deklareret en formaldehyd-releaser:

o Enkelte specifikke ingredienser (ravarer) kan frigive formaldehyd (disse er diskuteret naer-
mere nedenfor). Herudover er nogle stoffer kendt for at frigive formaldehyd ved opvarmning.

o Nogle bestemte ingredienser kan indeholde formaldehyd som urenheder fra produktionen.

¢ Nogle ravareleverandgrer kan f.eks. tilssette formaldehyd-releasere som konserveringsmid-
ler til ravaren.

e Evt. kan emballage veere en arsag til frigivelse af formaldehyd.

Nedenfor er de enkelte emner diskuteret naermere i forhold til den viden, der blev modtaget fra
branchen.

En af de kontaktede producenter fortalte om nogle kosmetiske produkter, hvor der ved en ke-
misk analyse blev identificeret sma meaengder af formaldehyd, men at det ikke var muligt at op-
klare, hvad kilden til formaldehyd i produktet var. Ingen af de indeholdte ingredienser var for-
maldehyd-releasere, og alle ravareleverandgrer blev kontaktet for at undersege, hvad der
kunne veere arsag til kilden. Selv det anvendte emballagemateriale blev analyseret for migra-
tion af formaldehyd. Det var dog ikke muligt for producenten at finde en forklaring pa det malte
formaldehyd i det kosmetiske produkt. Det er saledes et aspekt, som ikke er nyt for branchen,
men der er begreenset viden i branchen om arsagen til formaldehyd i produkter uden indhold
af en formaldehyd-releaser.

3.2.1 Specifikke ingredienser

Ved kontakten til branchen blev falgende stoffer naevnt, som enten kan frigive formaldehyd,
eller som kan indeholde formaldehyd som urenheder i selve ravaren:

¢ Cellulose

e Cocamidopropylbetain

o Silikoner

o Dihydroxyacetone (DHA)

De enkelte ingredienser er ikke beskrevet neermere her, men er diskuteret i afsnittet om littera-
tursggning, hvor det ogsa er undersggt, hvad der eksisterer af litteratur/undersggelser, som
kan bakke den modtagne information op.

Nogle producenter fra branchen beskrev ogsa, at formaldehyd ser ud til at kunne blive frigivet
fra visse ingredienser, hvis disse varmes op. Det vil dog ikke ngdvendigvis veere ved tempera-
turer, der er relevante for kosmetiske produkter.

3.2.2 Konservering af ravarer

En kendt problematik i branchen, som maske kan forklare et evt. mindre indhold af formalde-
hyd i produkter, hvor der ikke er deklareret en formaldehyd-releaser, er, at ravareleverandg-
rerne i nogle tilfeelde konserverer deres ravarer med formaldehyd-releasere. | nogle tilfaelde
opleves det, at denne information ikke ngdvendigvis bliver givet videre til producenterne af de

7 https://allergycertified.com/da/how-to-certify/criteria/ og https://www.ecolabel.dk/-/criteriadoc/5338

30 Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter


https://allergycertified.com/da/how-to-certify/criteria/
https://www.ecolabel.dk/-/criteriadoc/5338

kosmetiske produkter, da ravaren bliver fortyndet vaesentligt i det endelige kosmetiske pro-
dukt, og dette dermed resulterer i en lav koncentration af formaldehyd-releaser. Det kraever en
teet dialog med ravareleverandgrer at fa oplysninger om alle relevante ingredienser.

3.2.3 Emballage

Tilbagemeldingen fra branchen var generelt, at det virker relevant at forfalge emballagen som
en evt. arsag til frit formaldehyd i kosmetiske produkter, hvis tilstedeveaerelsen ikke kan forkla-
res med brug af formaldehyd-releasere (se afsnit 3.2.2). Det generelle billede fra kontakt med
branchen var dog, at der ikke er viden om, hvilke emballagetyper der bgr fokuseres pa.

En af brancheforeningerne meldte tilbage, at branchen typisk anvender fgdevaregodkendt
plastmateriale til deres kosmetiske produkter. Dette skyldes, at sikkerhedsvurdering af migra-
tion fra emballage til det kosmetiske produkt er et af kravene til den sikkerhedsrapport, der
skal udarbejdes for alle kosmetiske produkter. Overfgring af sma meengder af forbudte stoffer
fra emballagen til det kosmetiske produkt er ifglge artikel 17 i kosmetikforordningen tilladt, sa-
fremt det er sikkert for menneskers sundhed i henhold til artikel 3.

3.2.3.1 Begransninger for formaldehyd i EU-forordning om
fedevarekontaktmaterialer

Pa baggrund af kosmetikbranchens tilbagemelding om anvendelse af plastemballage god-

kendt til fadevarekontakt blev det undersagt, hvilke krav der stilles til formaldehyd i plastforord-

ningen® om plastmaterialer bestemt til fadevarekontakt.

Ifglge bilag 1 i plastforordningen er det tilladt med en migration af maksimalt 15 mg formalde-
hyd malt per kg fedevare. Derudover er falgende tilladt for plastmaterialer til fadevarekontakt,
hvor migration af formaldehyd er relevant:

e Formaldehyd ma anvendes som additiv eller polymeriseringshjaelpestof og ma anvendes
som monomer til fremstilling af plastmaterialer, men kun hvis migrationsgraensen pa de 15
mg formaldehyd per kg fgdevare er overholdt.

o Hexamethylentetramin (CAS nr. 100-97-0) ma anvendes som additiv eller polymeriserings-
hjeelpestof og ma anvendes som monomer til fremstilling af plastmaterialer, men kun hvis
migrationsgreensen pa 15 mg formaldehyd per kg fedevare er overholdt. Hexamethylentetra-
min kaldes ogsa for methenamin®. Methenamin kan reagere med vand og syre og danne
formaldehyd (Susak et al., 1996). Ifglge databasen Granta Selector'® er methenamin ikke at
finde som monomer, og anvendelsen til plast/emballage er derfor formentlig begreenset.

o 1,4-butandiolformal (CAS nr. 505-65-7) er tilladt at anvende som monomer, men kun hvis
migrationsgraensen pa 15 mg formaldehyd per kg fedevare er overholdt. Denne monomer er
dog ikke blandt de typisk anvendte monomerer. Ifglge ECHA' er stoffet registreret, men der
er hverken produktion eller import af stoffet i eller til EU. Anvendelsen ma derfor anses for at
vaere minimal, hvis monomeren anvendes til produktion af plastemballage.

Dette betyder i praksis, at for de plastmaterialer, der anvendes til kosmetiske produkter, vil en
resulterende koncentration af op til 15 ppm i det kosmetiske produkt kunne finde sted, selvom
der anvendes plastmaterialer godkendt til fadevarekontakt. Dette vil dog i teorien kun veere til-

8 Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande be-
stemt til kontakt med f@devarer (EU forordning 10/2011).

9 Stoffet ma anvendes som konserveringsmiddel i kosmetiske produkter, men ifglge databasen bag Kemi-
luppen er methenamin dog ikke anvendt i kosmetiske produkter pa det danske marked.

' Granta Selector er en materialedatabase, der bl.a. indeholder beskrivelser og anvendelser af en lang
raekke monomerer og polymerer. Opslag er foretaget i Granta Selector 2020.

" https://echa.europa.eu/da/substance-information/-/substanceinfo/100.007.287
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feeldet, hvis der anvendes de samme opbevaringsbetingelser (i form af f.eks. tid og tempera-
tur), som er relevante for fedevarekontaktmaterialer. Der kan vaere en vaesentlig forskel pa
plastmaterialer anvendt til fadevarekontakt og plastmaterialer anvendt til kosmetiske produkter
mht. opbevaringstiden. For kosmetiske produkter geelder, at opbevaringstiden kan veere lang-
varig. Dels kan de kosmetiske produkter vaere produceret lang tid far de nar butikkerne, og
holdbarheden efter abning kan veere angivet til at veere op til et par ar'2,

Ifalge bilag V i plastforordningen skal der foretages migrationsanalyser til den relevante fade-
varesimulant, f.eks. forskellige ethanolopl@sninger for at simulere fadevarer med hydrofile
egenskaber (dvs. "vandelskende” egenskaber eller fadevarer, der er oplgselige i vand), eddi-
kesyre for at simulere syreholdige fadevarer og vegetabilsk olie for at simulere fedtholdige fg-
devarer.

For materialer, der er bestemt til kontakt med alle typer af fadevarer, skal der testes med tre af
de sakaldte fedevaresimulatorer, dvs. fgdevaresimulatorerne A (10 % ethanoloplgsning), B (3
% eddikesyre) og D2 (vegetabilsk olie). Testbetingelser afheenger desuden af fadevarens tem-
peratur og opbevaringstid. Den laengste testvarighed, der er angivet i EU forordningen, er > 30
dage. Det star angivet, at for sékaldt "langtidsopbevaring” ved stuetemperatur skal der foreta-
ges testi 10 dage ved forhgjet temperatur, dvs. ved 60 °C. Dette vil geelde for opbevaring i
over seks maneder ved stuetemperatur inkl. pafyldning ved f.eks. op til 100 °C. For mange an-
vendelser af fadevarekontaktmaterialer vil opbevaring i op til seks maneder (og derved test i
10 dage ved 60 °C) ikke veere relevant, og meget fadevaregodkendt emballage vil derfor ikke
veere testet efter disse betingelser.

Ifglge en af de kontaktede producenter af kosmetiske produkter stresstester de typisk deres
emballage i 3-4 maneder ved 45 °C. Dette kan saledes betyde, at plastmaterialer, som er god-
kendt til fadevarekontakt, i princippet vil kunne afgive mere end den fastsatte greenseveerdi pa
de 15 ppm, da opbevaringstiden for kosmetiske produkter kan veaere op til et par ar, hvilket er
noget hgjere end den maksimalt testede opbevaringstid for fadevarekontaktmaterialer, som er
op til seks maneder. Det vil vaere relevant at unders@ge nsermere i dette projekt, hvorvidt dette
har en reel betydning (se litteratursggningen i afsnit 3.3.2 "Emballagemateriale, der kan afgive
formaldehyd”).

3.3 Litteratursggning og undersggelse af mulige oprindelser
af formaldehyd

Der blev foretaget en generel litteratursggning om emnet, dvs. efter rapporter/artikler om

hvilke ingredienser i kosmetiske produkter eller hvilke typer af emballagematerialer som kan

indeholde eller frigive formaldehyd. Resultaterne af sggningen er beskrevet nedenfor.

For de enkelte ingredienser eller grupper af stoffer, der blev identificeret som mulige kilder til
formaldehyd i kosmetiske produkter, foretog Forbrugerradet Teenk Kemi en sggning i deres
database bag Kemiluppen. Formalet med denne sagning var at fa et overblik over, hvilke af de
identificerede ingredienser som anvendes hyppigst i de kosmetiske produkter i Kemiluppen,
dvs. i kosmetiske produkter i Danmark. Dette er diskuteret naermere i afsnit 3.4 "Relevante in-
gredienser baseret pa Kemiluppen”.

"2 Typisk holdbarhed efter abning for kosmetiske produkter vil ofte vaere et ar (12 maneder), men der er
set eksempler pa angivelse af holdbarhed efter abning pa op til 24 maneder.
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3.3.1 Ingredienser der kan indeholde eller frigive formaldehyd

Der blev foretaget en generel sggning efter ingredienser, som anvendes i kosmetiske produk-
ter, som kan enten indeholde eller frigive formaldehyd. | denne s@gning fremkom bl.a. ingredi-
enser, der ikke er tilladt at anvende i kosmetiske produkter i dag (f.eks. methylenglycol). Sa-
danne ingredienser er ikke diskuteret naermere i denne rapport.

Sagningen resulterede i falgende interessante ingredienser, som er diskuteret naermere ne-

denfor for hver enkelt ingrediens/gruppe af ingredienser:

e Glycerol/glycerin (CAS 56-81-5) (Ooi et al., 2019; NASEM, 2018)

o Silikoner (oplyst ved kontakt til branchen)

e Cellulose (CAS 9004-34-6) (oplyst ved kontakt til branchen)

o Sorbitan/polysorbat (CAS 9005-65-6) — ethoxylerede overfladeaktive stoffer anvendt som
emulgatorer i olie/vand (Malinauskiene et al., 2015; Berg et al., 1998; Goon et al., 2003; La-
torre et al. 2011)

o Polyethylenglycoler (karbovoks og makrogol) (Goon et al., 2003; Malinauskiene et al., 2015)

e Timonacic (timanoic acid) (CAS 444-27-9 / 34592-47-7) (ACCC, 2010; OSHA, 2011)

e Cocamidopropylbetain'® (CAS 61789-40-0)

¢ DHA - dihydroxyacetone (CAS 96-26-4) (SCCS/1612/19, 2020)

o Glyoxal' (Jairoun et al., 2020)

3.3.1.1 Glycerin

Der er ikke identificeret informationer om frigivelse af formaldehyd fra glycerin i kosmetiske
produkter, men det er kendt fra e-cigaretter, at der dannes formaldehyd ved dampning pa
disse (Ooi et al., 2019; NASEM, 2018). Dette skyldes bl.a. glycerin, som er et af de to oplas-
ningsmidler, der er hovedbestanddelen i e-vaesker, som anvendes i e-cigaretter. Det er gene-
relt en blanding af glycerin og propylenglycol, der anvendes som oplgsningsmiddel i e-veesker,
men ifglge Ooi et al. (2019) er glycerin den dominerende faktor i forhold til dannelsen af for-
maldehyd. Dette haenger sammen med, at glycerin udsat for varme kan fraspalte vand og i
sidste ende dissociere til stofferne acrolein, formaldehyd og acetaldehyd (Jensen, 2016), som
alle er stoffer, der males i damp fra e-veesker (Ooi et al., 2019; NASEM, 2018).

Ifelge Moldoveanu & Chou (2018) skal der hgje temperaturer til, fgr glycerin dekomponerer til
formaldehyd — muligvis over 350 °C. De har dog primeert malt hgje koncentrationer af formal-
dehyd (over 0,5 %) ved hgje temperaturer, sa det fremgar ikke, om der sker en mindre frigi-
velse af formaldehyd ved lavere temperaturer. Geiss et al. (2016) har ved forsgg vist, at dan-
nelsen af formaldehyd fra e-cigaretter helt klart stiger med temperaturen, men at der ogsa sker
en dannelse af formaldehyd fra omkring 100 °C. | forhold til branchens informationer om, at
kosmetiske produkter fremstilles ved maximalt 85 °C kunne det indikere, at glycerin ikke ngd-
vendigvis er en kilde til frigivelse af formaldehyd i kosmetiske produkter, men pa baggrund af
den identificerede litteratur vides det ikke.

Ifelge Forbrugerradet Teenk Kemis udtreek fra databasen bag Kemiluppen er glycerin en ud-
bredt ingrediens i kosmetiske produkter. Glycerin forekommer i over halvdelen af de kosmeti-
ske produkter indeholdt i Kemiluppens database (i 7822 af de ca. 13.000 aktuelle kosmetiske
produkter i databasen).

3.3.1.2 Silikoner
Ifalge branchen kan silikoner frigive formaldehyd ved opvarmning. Der er imidlertid ikke identi-
ficeret litteratur, som kan understgtte denne information, nar det geelder kosmetiske produkter.

'3 https://chemistryconnection.com/sds/data/pdf/Coco_Betaine SDS.pdf

4 Glyoxal ma ifelge kosmetikforordningen maksimalt anvendes i en koncentration pa 100 mg/kg (bilag Ill,
lsbenummer 194)

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter 33


https://chemistryconnection.com/sds/data/pdf/Coco_Betaine_SDS.pdf

| et amerikansk sikkerhedsdatablad for silikoneolie beskrives det, at formaldehyd dannes, nar
silikonen dekomponerer ved hgje temperaturer?®. | et diskussionsforum® pa internettet angi-
ves det, at silikoneprodukter (kakkenredskaber) kan afgive formaldehyd ved opvarmning, men
det anfgres, at dannelse af formaldehyd farst vil kunne males i ppm-niveauer fra 200/250 °C
og opefter. Dette bakkes op af kilden, der henvises til (GE Silicones, 1999) og af nyere kilder
som f.eks. Soroory et al., (2013), som angiver, at formaldehydfrigivelsen sker pga. en oxida-
tion ved hgje temperaturer. Det antages derfor ikke at veere relevant for kosmetiske produkter,
der ifglge branchen fremstilles ved maximalt 85 °C.

3.3.1.3 Cellulose

Ifelge en af de kontaktede institutioner/virksomheder kan cellulose veere en kilde til formalde-
hyd, idet cellulose er plantebaseret og det er kendt, at formaldehyd findes f.eks. naturligt i tree.
Der er dog ikke identificeret litteratur, der kan bakke denne udtalelse op.

Ifelge Forbrugerradet Teenk Kemis udtraek fra databasen bag Kemiluppen er cellulose ikke en
saerlig anvendt ingrediens i kosmetiske produkter, idet kun 86 aktuelle produkter ud af ca.
13.000 kosmetiske produkter i Kemiluppen indeholder cellulose.

3.3.1.4 Sorbitan/polysorbat

Sorbitan/polysorbat-forbindelser er ethoxylerede overfladeaktive stoffer, der anvendes som
emulgatorer i olie/vand-produkter. Forbindelserne er ofte lange organiske kaeder med hhv. en
lipofil og hydrofil (den ethoxylerede) ende. De kan generere formaldehyd ved auto-oxidation
under opbevaring (langtidsopbevaring) (Goon et al., 2003) og i koncentrationer pa mere end
500 ppm (Malinauskiene et al., 2015; Bergh et al, 1998). Sorbitan-forbindelser/polysorbat-for-
bindelser er eksempler pa denne type ethoxylerede overfladeaktive stoffer.

Bergh et al. (1998) beskriver i en artikel, at de har foretaget forsgg med en ingrediens kaldet
Tween® 80, der bl.a. anvendes i kosmetiske produkter og vaskemidler. Tween® 80 er et sa-
kaldt ethoxyleret non-ionsk tensid (overfladeaktivt stof). De havde observeret, at tensidet dan-
nede formaldehyd og peroxider ved udseettelse for luft, og at koncentrationen blev forgget jo
leengere udsaettelsen for luft stod pa. De malte koncentrationer pa helt op til 2950 ppm formal-
dehyd efter 8 maneder, hvor stoffet havde vaeret udsat for almindelig luft i en time hver dag
under omrgring og opbevaret ved maksimalt 22 °C. Koncentrationen af formaldehyd lige efter
abning af ravaren var sa lav som 0,4 ppm. Ravareleverandgren havde garanteret, at der ikke
var tilsat formaldehyd til at konservere ravaren. Noget tyder saledes pa, at almindelig oxidation
af Tween® 80 med ilt i luften kan medfare en kemisk reaktion, hvor formaldehyd dannes.
Tween® 80 er en sorbitan-forbindelse med CAS nr. 9005-65-6, som kan findes i CosIng-data-
basen under forskellige INCIl-navne sasom:

e PEG-12 sorbitantrioleat

e PEG-20 sorbitanoleat

o PEG-3 sorbitanoleat

o PEG-40 sorbitanoleat

o PEG-6 sorbitanoleat

e Polysorbat 80

e Polysorbat 81

Latorre et al. (2011) beskriver ligeledes, at polysorbat 80 kan danne formaldehyd ved oxida-
tion.

'S https://datasheets.scbt.com/sc-215854.pdf

'6 https://www.debralynndadd.com/q-a/formaldehyde-emissions-silicone-materials/
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Forbrugerradet Teenk Kemi blev derfor bedt om at unders@ge forekomsten af disse ingredien-
ser i kosmetiske produkter pa det danske marked, og resultatet var, at det kun var ingredien-
sen polysorbat 80, som anvendes (findes i 266 aktuelle produkter ud af ca. 13.000 kosmetiske
produkter i Kemiluppen).

3.3.1.5 PEG (polyethylenglycoler)

PEG-forbindelser er lange organiske forbindelser, der til forskel fra de ovenfor naevnte sorbi-
tan/polysorbat-forbindelser, udelukkende er hydrofile. Formaldehyd er identificeret i polyethy-
lenglycoler (karbovoks og makrogol) og derivater heraf, som kan anvendes i mange forskellige
kosmetiske produkter (Goon et al., 2003; Malinauskiene et al., 2015). Ifglge Goon et al. (2003)
og Hemenway et al. (2012) skyldes det, at der ved en auto-oxidation af PEG-forbindelser pro-
duceres formaldehyd.

Hemenway et al. (2012) har undersggt frigivelsen fra den specifikke PEG-forbindelse PEG-
400 (CAS 25322-68-3) under forskellige betingelser. PEG-400 kan anvendes i kosmetiske pro-
dukter som bindemiddel, solvent eller med emulsionsstabiliserende egenskaber ifglge Coslng-
databasen. Hemenway et al. (2012) viste, at formaldehyd dannes ved henstand af ren PEG-
400 ved 40 °C, og at koncentrationen er hgjest (omkring 100 ppm) efter ca. 14-21 dage, hvor-
efter koncentrationen ser ud til at falde igen (efter 90 dage). Den malte koncentration af for-
maldehyd pa 100 ppm er i en ren PEG-400 blanding, som fortyndes ved brug i kosmetiske
produkter.

Andre vaesentlige resultater var:

o Tilstedeveerelsen af vand ser ud til at fremme dannelse af formaldehyd. En del af den dan-
nede formaldehyd reagerer imidlertid og danner myresyre ved tilstedeveerelsen af vand.

e Brug af antioxidanter, som f.eks. BHA, BHT og vitamin E, heemmer dannelsen af formalde-
hyd, hvilket stemmer overens med, at formaldehyd dannes ved oxidation. Antioxidanter, der
er syrer, som f.eks. citronsyre, havde dog ingen effekt i forhold til at heemme dannelsen af
formaldehyd ifelge Hemenway’s forsgg (pH-veerdien 1& mellem 4 og 6).

¢ Meget lav pH-vaerdi pa ca. 2 h&emmer dannelse af formaldehyd (forseg er typisk udfart ved
pH-veerdier mellem 4 og 6).

o Hgjere temperatur pa 50 °C resulterede ikke i en hgjere formaldehydkoncentration sammen-
lignet med 40 °C.

Bade Hemenway et al. (2012) og Robnik et al. (2020) viser, at tilstedeveerelsen af jernoxid (et
orangefarvestof (Cl 77489)) kan medfare forhgjede koncentrationer af formaldehyd, men ogsa
en gget videre reaktion af formaldehyd til myresyre.

CAS-nummeret 25322-68-3 daekker over mange forskellige PEG-forbindelser med forskellige
INCI-navne ifglge Cosing-databasen. Forbrugerradet Teenk Kemi har foretaget et udtreek af
kosmetiske produkter bl.a. med fokus pa den ovenfor naevnte PEG-400 forbindelse, og i hen-
hold til deres database anvendes denne forbindelse kun i 9 aktuelle forskellige kosmetiske
produkter pa det danske marked. Der findes imidlertid et utal af forskellige typer af PEG-forbin-
delser, der anvendes i kosmetiske produkter. Forbrugerradet Teenk Kemi foretog et udtraek,
hvor navnet "PEG” anvendes i selve INCI-navnet. Resultat af denne sggning var, at ca. en
tredjedel af de registrerede kosmetiske produkter i databasen indeholder en eller anden form
for PEG-forbindelse.

3.3.1.6 Timonacic

Timonacic anvendes ifglge Coslng-databasen med funktionen "skin conditioning”. Ifalge
ACCC (2010) og OSHA (2011) kan stoffet potentielt frigive formaldehyd. Ved forsag har
ACCC pavist, at ingrediensen timonacic kan omdannes til koncentrationer pa 0,81 % (8100
ppm) formaldehyd efter 6,5 timer. Der er ikke angivet, hvad udgangskoncentrationen af timo-
nacic var. OSHA (2011) angiver, at timonacic er brugt i harudglatningsprodukter i USA.
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Ifelge Forbrugerradet Teenk Kemis s@gning i databasen bag Kemiluppen anvendes denne in-
grediens kun i et enkelt af de over 13.000 aktuelle kosmetiske produkter i databasen. Anven-
delsen af timonacic er saledes ikke specielt udbredt i kosmetiske produkter pa det danske
marked i dag.

3.3.1.7 Cocamidopropylbetain

Ifelge samtaler med branchen blev ingrediensen cocamidopropylbetain (CAS nr. 61789-40-0)
naevnt. Dette er en ingrediens, hvor der er fundet indhold af formaldehyd i selve ravaren. Ifglge
et amerikansk sikkerhedsdatablad for stoffet fra 2019 star der direkte angivet, at der kan fore-
komme <2 % (20.000 ppm) formaldehyd som urenhed i ravaren'’. Der sker selvfglgelig en for-
tynding af rdvaren cocamidopropylbetain og dermed ogsa af formaldehyd i det endelige kos-
metiske produkt.

Ifelge Forbrugerradet Teenk Kemi anvendes cocamidopropylbetain i 1782 aktive produkter af
de ca. 13.000 aktuelle kosmetiske produkter, der er registreret i Kemiluppen. Cocamidopropyl-
betain har saledes en bred anvendelse i kosmetiske produkter pa det danske marked.

3.3.1.8 DHA

En af de ingredienser, brancheforeningerne i Danmark har neevnt, som er kendt for at frigive
formaldehyd, er DHA (dihydroxyacetone; CAS nr. 96-26-4). Ifglge en opinion fra SCCS om
stoffet DHA (SCCS/1612/19, 2020) skyldes dette, at formaldehyd indgar som en urenhed i ra-
varen i en koncentration pa < 50 ppm. SCCS angiver desuden, at selvom ravaren opbevares
ved 5°C stiger formaldehydkoncentrationen efter 18 maneders opbevaring, men niveauet pa
de 50 ppm formaldehyd overstiges ikke selv efter 48 maneders opbevaring. De malte niveauer
ved forsggene var mellem 15 og 32 ppm. Det vides ikke, om opbevaring ved hgjere tempera-
turer kan forgge formaldehydkoncentrationen.

Ifelge kosmetikbranchen anvendes DHA primaert i selvbrunere, hvilket ogsa bekraeftes af et
udtraek fra Forbrugerradet Taenk Kemi. Ifelge udtraek fra Kemiluppen anvendes DHA i 142 pro-
dukter ud af de ca. 13.000 aktuelle kosmetiske produkter i Kemiluppen, hvoraf 136 af disse er
selvbruner produkter.

I juli 2021 tradte en begraensning for DHA i kosmetiske produkter i kraft. DHA (dihydroxyace-
tone) fremgar af lIsbenummer 321 i bilag Ill i kosmetikforordningen. Bilag Ill i kosmetikforord-
ningen er en liste over stoffer, som kun ma forekomme i kosmetiske produkter i overensstem-
melse med de fastsatte begraensninger. Far den nye begraensning for DHA tradte i kraft, matte
stoffet frit anvendes i kosmetiske produkter. Begreensningen gar pa, at DHA kun ma anvendes
som harfarvestof i ikke-oxidative harfarvningsprodukter i en koncentration pa hgjst 6,25 % og i
selvbrunende produkter i en koncentration pa hgjst 10 %. Baggrunden for begreensningen af
DHA i kosmetiske produkter er to opinions fra SCCS fra henholdsvis 2010 og 2020
(SCCS/1347/10, 2010; SCCS/1612/19, 2020).

3.3.1.9 Glyoxal

Glyoxal bliver af Jairoun et al. (2020) naevnt som en af flere formaldehyd-releasere. Glyoxal
naevnes dog ikke af De Groot et al. (2009) som en formaldehyd-releaser (se kapitel 2 "Formal-
dehyd-releasere”). Glyoxal star ifolge CosIng-databasen ikke angivet som et konserverings-
middel, men en ingrediens med antimikrobielle egenskaber. Glyoxal mé ifglge kosmetikforord-
ningen hgjest anvendes i en koncentration pa 100 mg/kg i kosmetiske produkter.

7 https://chemistryconnection.com/sds/data/pdf/Coco_Betaine SDS.pdf
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Ifelge Forbrugerradet Teenk Kemi og deres database bag Kemiluppen s& anvendes glyoxal
kun i ni aktuelle produkter ud af de ca. 13.000 registrerede aktuelle kosmetiske produkter.
Dvs. anvendelsen af glyoxal er umiddelbart meget begraenset i de registrerede kosmetiske
produkter i Kemiluppen.

3.3.2 Emballagemateriale, der kan afgive formaldehyd

Der blev foretaget en litteratursggning efter emballagemateriale, der kan frigive formaldehyd.

Resultatet var fglgende emballagematerialer, som er naermere beskrevet nedenfor:

¢ PET (polyethylentereftalat)'® (Bach et al., 2012; Bach et al., 2014)

¢ Melaminplast'® (Ebner et al. (2020), EU Kommissionens henstilling nr. 794, 2019; Latorre et
al., 2011)

e Formaldehyd-urea plast (Songprasirt et al., 2015; Latorre et al., 2011))

e Carbamid-formaldehyd plast (Goon et al., 2003; Latorre et al., 2011)

COWI (2013) angiver, at monomerer i plast, som er sma molekyler og er gasser, sasom for-
maldehyd, har en hgj tendens til at migrere fra plastmateriale og migrerer hurtigt selv ved al-
mindelige temperaturer (stuetemperatur). PET og melaminplast er to af de 15 plasttyper, som
anvendes mest i Europa. Hverken formaldehyd-urea plast eller carbimid-formaldehyd plast er
blandt de 15 mest anvendte plasttyper i Europa (ifalge COWI (2013) og forventes derfor ikke
at vaere specielt anvendt — ej heller til emballering af kosmetiske produkter.

3.3.21 PET

Bach et al. (2012) og (2014) angiver, at formaldehyd kan migrere fra PET-materiale og har un-
dersggt migration af formaldehyd til vand fra vandflasker lavet af PET. Formaldehyd dannes
pga. spaltning af polymermaterialet, og maengden af formaldehyd er afhaengig af molekyle-
veegten af polymermaterialet, samt temperaturen hvorved plastflaskerne blaesestgbes (Bach
et al., 2012). Ved brug af stabilisatorer i PET-materialet kan dannelse af formaldehyd i PET
minimeres (Bach et al., 2012).

Bach et al. (2012) refererer til 2eldre undersggelser, hvor der er malt niveauer af formaldehyd
pa op til 3,0 ug formaldehyd per g PET og niveauer pa mellem 1 og 60 pg formaldehyd per li-
ter vand migreret fra PET-flasker. Niveauer af formaldehyd i drikkevand opbevaret i vandfla-
sker af PET stiger, hvis flaskerne er udsat for sollys og hgjere temperaturer. | Bach et al.
(2014) males niveauer af formaldehyd migreret fra PET-flasker til drikkevand pa op til 11 ug
formaldehyd per liter vand efter 10 dages opbevaring. Koncentrationen af formaldehyd stiger
med opbevaringstiden (kun malt i op til 10 dage) og stiger ved udsaettelse for sollys. De maksi-
malt malte koncentrationer pa op til 11 pg/liter vand, svarende til 0,011 mg/kg fedevare, er dog
langt fra den tilladte migration af formaldehyd pa 15 mg/kg ifelge EU forordningen om plastma-
terialer bestemt til kontakt med fgdevarer (EU forordning nr. 10, 2011).

Branchen bekreefter, at PET er en af de anvendte plasttyper til emballering af kosmetiske pro-
dukter, selvom emballage af PE (polyethylen) og PP (polypropylen) er mere udbredte. | kort-
leegningen er der observeret, at PET anvendes til emballering af f.eks. skintonic og ansigts-
cremer med pumpe. Her er der ofte tale om klar (gennemsigtig) emballage.

'8 https://theconversation.com/scientists-warn-of-chemical-dangers-in-food-packaging-but-not-without-
their-critics-23446

'9 https://theconversation.com/scientists-warn-of-chemical-dangers-in-food-packaging-but-not-without-
their-critics-23446
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3.3.2.2 Melaminplast

Melaminplast fremstilles ud fra bl.a. melamin og formaldehyd (Ebner et al., 2020), og der kan
saledes veere rester af formaldehyd til stede i plasten, som kan migrere til omgivelserne. Eb-
ner et al. (2020) har malt en migration af formaldehyd fra skeer af melaminplast pa op til 28
mg/dm?, der var udsat for 100 °C i to timer. De konstaterer, at afgivelsen af formaldehyd er af-
haengig af pH-veerdien, da afgivelsen til vand med neutral pH er veesentlig lavere (cirka enfem-
tedel) i forhold til en 3 % eddikesyreoplgsning (fedevaresimulator B) med en pH-veerdi pa 2,7.
Resultaterne viser ogsa, at jo laengere tid melaminplasten opbevares i vaeske desto hgjere mi-
gration af formaldehyd til vaesken. Det papeges desuden, at kvaliteten af den fremstillede plast
ogsa er afggrende for formaldehydfrigivelsen, hvor f.eks. haerdningsprocessen kan veere afge-
rende for maengden af f.eks. frit formaldehyd til stede i plasten.

Goon et al. (2003) beskriver, at vandbaserede cremer kan optage formaldehyd, hvis de f.eks.
opbevares i tuber, der er coatet med en melamin-formaldehyd belaegning. Latorre et al. (2011)
beskriver tilsvarende, at melamin bruges til at coate plasttuber anvendt til kosmetiske produk-
ter.

EU-Kommissionen henstiller til, at der for kgkkenredskaber af melaminplast fra iseer Kina fore-
tages ekstra kontrol med migration af formaldehyd, da der er observeret flere overtreedelser pa
denne parameter (EU Kommissionens henstilling nr. 794, 2019). Anvendelsen af melaminplast
til kosmetiske produkter anses dog ikke for at veere specielt udbredt. Ifalge COWI (2013) er
emballage til kosmetiske produkter ikke naevnt blandt de vigtigste anvendelser af melamin-
plast, der i stedet er laminerede overflader til bl.a. mgbler og til kakkenredskaber. Ifglge
Granta Selector?° er melamin ikke specielt anvendt til emballage. Dette bekraeftes af branchen
i Danmark, som ikke har angivet en anvendelse af melaminplast til emballering af kosmetiske
produkter. Et par europaeiske producenter af emballage til kosmetiske produkter blev desuden
kontaktet. Disse bekraefter ogsa, at melaminplast ikke anvendes til emballagering af kosmeti-
ske produkter, og at der ikke anvendes en melamin-formaldehyd belaegning til coatning af tu-
ber til kosmetiske produkter.

3.3.2.3 Formaldehyd-urea plast

Formaldehyd-urea plast minder om melaminplast rent udseendemaessigt og fremstilles ud fra
monomererne urea og formaldehyd (Songprasirt et al., 2015), hvorfor der kan veere rester af
formaldehyd tilbage i plasten, som kan migrere over i den blanding, der opbevares i plasten.
Songprasirt et al. (2015) har analyseret migration af formaldehyd fra formaldehyd-urea plast,
der anvendes til "cup-noodles” i Thailand. Der blev malt en migration af formaldehyd pa mel-
lem 0,2 og 5,0 mg formaldehyd per emballage. Emballagen vejede 60 g, dvs. migrationen blev
malt til maksimalt 83 mg/kg (eller 83 ppm). Det angives, at den hgje temperatur (80 °C i start-
temperatur) og lave pH-vaerdi (omkring 4,4) er vaesentlige faktorer for en hgjere migration af
formaldehyd. Migrationen af formaldehyd var lavere ved mere neutral pH-veaerdi ca. 6. Migrati-
onen var hgjest ved farste gangs brug af emballagen. Migrationen af formaldehyd steg med
leengere opbevaringstid. Der blev dog ikke foretaget malinger af migration efter 23 minutter, da
leengere opbevaringstid ikke var relevant for opvarmede cup-noodles.

Anvendelsen af formaldehyd-urea plast til kosmetiske produkter anses dog ikke for at vaere
specielt udbredt. Ifglge den indiske hjemmeside "Packaging 360"2" (en vidensdelingsplatform
for den indiske emballageindustri), sa anvendes formaldehyd-urea plast til kosmetiske produk-
ter, men i et begraenset omfang, da plasten er dyr at fremstille. Formaldehyd-urea plast anven-

20 Granta Selector er en materialedatabase, der bl.a. indeholder beskrivelser og anvendelser af en lang
raekke monomerer og polymerer. Opslag er foretaget i Granta Selector 2020.

21 https://packaging360.in/insights/packaging-of-cosmetic-products/#
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des her primeert til Iag til neglelaksflasker, da oplasningsmidlerne oplgser andre typer af plast-
materialer. Ifglge materialedatabasen Granta Selector er formaldehyd-urea plast ikke anvendt
til emballering af kosmetiske produkter. Dette bekreeftes af branchen i Danmark, som ikke har
angivet en anvendelse af denne type plast til emballering af kosmetiske produkter. Et par eu-
ropeeiske producenter af emballage til kosmetiske produkter blev desuden kontaktet. Disse be-
kreefter ogsa, at denne type plast ikke anvendes til emballagering af kosmetiske produkter.

3.3.2.4 Carbamid-formaldehyd plast

Goon et al. (2003) beskriver, at vandbaserede cremer kan optage formaldehyd, hvis de f.eks.
opbevares i tuber, der er coatet med en carbamid-formaldehyd belaegning. Latorre et al.
(2011) beskriver tilsvarende, at carbamid-formaldehyd bruges til at coate plasttuber anvendt til
kosmetiske produkter.

Carbamid minder kemisk set meget om urea. Carbamid-formaldehyd plast findes ikke i materi-
aledatabasen Granta Selector, og anvendelsen anses derfor for at vaere begreenset. Dette be-
kraeftes ved kontakt til branchen i Danmark, som ikke har angivet en anvendelse af denne type
plast til emballering af kosmetiske produkter. Nogle europaeiske producenter af emballage til
kosmetiske produkter blev kontaktet. Disse producenter bekraefter dels, at denne type plast
ikke anvendes til emballagering af kosmetiske produkter, og dels at der ikke anvendes en car-
bamid-formaldehyd belaegning til coatning af tuber til kosmetiske produkter.

3.3.3 Relevante fysisk/kemiske faktorer i forhold til frigivelse

En del af de relevante fysisk/kemiske faktorer, der har betydning i forhold til frigivelse af for-
maldehyd fra enten ingredienser eller emballage, er opsummeret her:

e Varme

e Opbevaringstid

¢ Oxidation

e pH-veerdi

Flere kilder angiver, at frigivelse af formaldehyd i kosmetiske produkter stiger med bade tem-
peratur og opbevaringstid (Latorre et al., 2011; Hauksson et al., 2015a; Kajimura et al., 2008).
Dette geelder ogsa for emballage (Bach et al., 2012; Ebner et al., 2020; Songprasirt et al.,
2015). Kajimura et al. (2008) beskriver endda, at der ses en betydelig saesonvariation i frigi-
velse af formaldehyd fra et kosmetisk produkt med formaldehyd-releaser. Formaldehydfrigivel-
sen var klart lavere i vinterperioden. Kajimura et al. (2008) antager, at aendringerne skyldes
arstidernes forskelle i lufttemperatur (udeluft) i Japan.

For nogle ingredienser (sasom silikoner og glycerin) er det angivet, at det formentlig primaert
er ved temperaturer fra 200-250 °C og opefter, at der sker en vaesentlig frigivelse af formalde-
hyd. Da kosmetiske produkter ifglge branchen fremstilles ved maksimalt 85 °C, vil frigivelsen
af formaldehyd fra disse ingredienser i kosmetiske produkter sandsynligvis veere minimal. Dog
er der noget, der tyder pa, at mindre meengder af formaldehyd muligvis kan frigives fra glycerin
ved lavere temperaturer. Om det vil vaere i malbare niveauer, er relevant at undersgge nzer-
mere, idet glycerin anvendes i mange kosmetiske produkter.

For nogle ingredienser, f.eks. PEG-forbindelser, er det oxidation (tilstedevaerelsen af ilt), der er
skyld i dannelsen af formaldehyd (Goon et al., 2003; Bergh et al., 1998; Hemenway et al.,
2012; Latorre et al., 2011). Brugen af visse antioxidanter virker saledes heemmende pa dan-
nelsen af formaldehyd (Hemenway et al., 2012).

Flere kilder angiver, at for de fleste formaldehyd-releasere geelder det, at de frigiver starre
meengder af formaldehyd i basiske miljger (Latorre et al., 2011; Kajimura et al., 2008). Om-
vendt ser det ud til, at ingredienser som PEG frigiver formaldehyd i sure miljger (pH mellem 4
og 6) (Hemenway et al., 2012). For emballage (melamin og formaldehyd-urea) er frigivelsen af
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formaldehyd hgjere ved en sur pH (2,7-4,4) frem for en neutral pH (Ebner et al., 2020; Song-
prasirt et al., 2015).

Derudover kan der vaere andre ingredienser, der haemmer dannelsen af formaldehyd. Eksem-
pelvis angiver Doi et al. (2010), at forskellige aminer, amider og hydrolyserede proteiner haem-
mer dannelsen af formaldehyd fra formaldehyd-releasere. Doi et al. (2010) fandt en statistisk
signifikant lavere formaldehydkoncentration i kosmetiske produkter med indhold af disse stof-
fer sammenlignet med kosmetiske produkter uden disse stoffer (alle produkter var med ind-
hold af formaldehyd-releaser). Tilsvarende viser forsgg beskrevet af De Groot et al. (2010), at
frigivelsen af formaldehyd fra proteinholdig shampoo med formaldehyd-releaser var ca. fire
gange lavere end tilsvarende proteinfrie shampooer med tilsvarende maengde formaldehyd-
releaser.

3.3.4 Opsamling

Kontakten til branchen suppleret med en litteratursggning, samt Forbrugerradet Taenk Kemis

sggninger i databasen bag Kemiluppen over kosmetiske produkter pa det danske marked vi-

ser, at fglgende ingredienser kunne veere relevante at undersgge naermere mht. indhold og

frigivelse af formaldehyd:

o Glycerin: Dannelsen af formaldehyd sker formentlig kun ved opvarmning og ved hgjere tem-
peraturer, men ifglge Forbrugerradet Teenk Kemis database forekommer glycerin i over
halvdelen af de kosmetiske produkter indeholdt i Kemiluppens database.

e Polysorbat 80: Ser ud til at frigive formaldehyd ved oxidation.

o PEG-forbindelser (polyethylen glykoler): Ser ud til at frigive formaldehyd ved oxidation.

e Cocamidopropylbetain: Indeholder urenheder af formaldehyd i selve ravaren.

o DHA (dihydroxyacetone): Indeholder urenheder af formaldehyd i selve ravaren.

Mht. emballage vil det veere PET-emballage, der vil vaere relevant at undersgge naermere for
evt. migration af formaldehyd til kosmetiske produkter, idet det er den eneste af de listede em-
ballagetyper, som kan afgive formaldehyd, og som anvendes i et starre omfang til emballering
af kosmetiske produkter. De andre naevnte emballagetyper ser ikke umiddelbart ud til at blive
anvendt til kosmetiske produkter hverken i Danmark eller i EU. Der er ingen viden om embal-
lage til kosmetiske produkter produceret uden for EU, f.eks. Kina.

Temperatur, pH-vaerdi og opbevaringstid er alle parametre, som ifglge litteraturen har indfly-
delse pa dannelsen af formaldehyd. Samtidigt er der dog ogsa ingredienser, der kan haamme
dannelsen af formaldehyd, f.eks. antioxidanter.

3.4 Relevante ingredienser baseret pa Kemiluppen

Med baggrund i de relevante ingredienser, som kortleegningen peger pa, foretog Forbrugerra-

det Teenk Kemi et udtraek i databasen bag Kemiluppen af, hvilke af disse ingredienser der

fremgar at blive anvendt i kosmetiske produkter og i hvor mange produkter. Som naevnt oven-
for blev der foretaget en sggning pa enkelte ingredienser, men ogsa andre sggninger i databa-
sen blev foretaget:

e Sggning pa ingredienser, hvor litteraturen viser, at formaldehyd kan frigives under visse be-
tingelser (er beskrevet kort i afsnit 3.3.1 ovenfor for de enkelte stoffer).

¢ Sggning pa formaldehyd generelt, dvs. en sggning pa ingredienser, der indeholder "formal-
dehyd” i navnet.

e Sggning pa ingredienser, der fremkommer ved en sggning efter formaldehyd i CosIng-data-
basen. Denne s@gning resulterer ogsa i ingredienser, som f.eks. er baseret pa formaldehyd,
eller som er fremstillet vha. formaldehyd. Det kan derfor teenkes, at der er urenheder af for-
maldehyd i disse ingredienser.

Resultatet af disse sggninger er preesenteret i TABEL 4 nedenfor.
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TABEL 4. Udtraek fra Kemiluppen pa specifikke ingredienser. Ingredienser markeret med fed
skrift og gran baggrund er de mest interessante ud fra, hvor udbredte de tilsyneladende er i

kosmetiske produkter i Danmark. Ingredienser markeret med fed skrift og gren baggrund ud-
veelges som fokusomrade for de indkgbte produkter.

CAS-nr.

INCI navn

Alle registrerede
produkter / aktu-
elle produkter*

Ingredienser med formaldehyd i navnet

ACETYLENEDIUREA/FORMALDEHYDE/TOSYLAMIDE CROS-
SPOLYMER

Ingen produkter

BENZOGUANAMINE/FORMALDEHYDE/MELAMINE CROS-
SPOLYMER

1/0

94333-73-0 EUGENIA CARYOPHYLLUS EXTRACT/ FORMALDEHYDE Ingen produkter
58567-11-6 FORMALDEHYDE CYCLODECYL ETHYL ACETAL ingen produkter
42604-12-6 FORMALDEHYDE CYCLODECYL METHYL ACETAL Ingen produkter
39277-28-6 FORMALDEHYDE/MELAMINE/TOSYLAMIDE COPOLYMER 1217
65997-07-1 ROSIN/FORMALDEHYDE COPOLYMER Ingen produkter
25035-71-6 TOSYLAMIDE/FORMALDEHYDE RESIN 8/3

24887-06-7 ZINC FORMALDEHYDE SULFOXYLATE Ingen produkter

fremstillet ud

fra formaldehyd)

Ingredienser hvor formaldehyd indgar i beskrivelsen af ingrediensen i Cosing-databasen (f.eks.

9003-08-1 OXYMETHYLENE/MELAMINE COPOLYMER Ingen produkter

25398-55-4 | ACETOPHENONE/OXYMETHYLENE COPOLYMER Ingen produkter

68002-19-7 BUTYLATED POLYOXYMETHYLENE UREA Ingen produkter

68441-83-8 HYDROGENATED ACETOPHENONE/OXYMETHYLENE 13/13
COPOLYMER

142702-41-8 | CALCIUM POLYOXYMETHYLENE PYRROLIDONE Ingen produkter

68002-20-0 METHOXYPOLYOXYMETHYLENE MELAMINE 3/3

27968-41-8 POLYOXYMETHYLENE CYANOGUANIDINE UREA Ingen produkter

64334-59-4 POLYOXYMETHYLENE GLYCOL UREA Ingen produkter

25036-13-9 POLYOXYMETHYLENE MELAMINE UREA" Ingen produkter

68611-64-3/ | POLYOXYMETHYLENE UREA" Ingen produkter

9011-05-6

- ALCOHOL DENAT. SD ALCOHOL 38-C Ingen produkter

- ALCOHOL DENAT. SD ALCOHOL 38-D Ingen produkter

80262-44-8 CURCUBITURILS Ingen produkter

259886-49-2

259886-50-5

259886-51-6

9065-13-8/ | DMHF 1/0

26811-08-5

129870-75-3 | HYDROGENATED ACETOPHENONE/OXYMETHYLENE/IPDI Ingen produkter
COPOLYMER"

24969-11-7 POLYOXYMETHYLENE RESORCINOL" Ingen produkter

502761-95-7 | POLYURETHANE-72 Ingen produkter

SD ALCOHOL 38-C

Ingen produkter

SD ALCOHOL 38-D

Ingen produkter
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CAS-nr. INCI navn Alle registrerede
produkter / aktu-
elle produkter®

149-44-0 SODIUM OXYMETHYLENE SULFOXYLATE" 2/2

9084-06-4 SODIUM POLYNAPHTHALENESULFONATE 77137

Ingredienser baseret pa litteratursagning og informationer fra branchen

56-81-5 GLYCERIN ?/7822**

9004-34-6 CELLULOSE 123/86

444-27-9 / TIMONACIC (timanoic acid) 171

34592-47-7

9005-65-6 PEG-12 SORBITAN TRIOLEATE Ingen produkter

9005-65-6 PEG-20 SORBITAN OLEATE Ingen produkter

9005-65-6 PEG-3 SORBITAN OLEATE Ingen produkter

9005-65-6 PEG-40 SORBITAN OLEATE Ingen produkter

9005-65-6 PEG-6 SORBITAN OLEATE Ingen produkter

9005-65-6 POLYSORBAT 80 392/266

9005-65-6 POLYSORBAT 81 Ingen produkter

107-22-2 GLYOXAL 29/9

25322-68-3 PEG-20 21/20

25322-68-3 PEG-150 16/13

25322-68-3 PEG-32 102/64

25322-68-3 PEG-4 54/38

25322-68-3 PEG-75 26/19

25322-68-3 PEG-400 29/9

9004-99-3 PEG-40 STEARAT 78/63

61789-40-0 COCAMIDOPROPYLBETAIN 2820/1782

96-26-4 DIHYDROXYACETONE 212/142

- PEG-stoffer ?/14315**

- Betyder intet CAS nummer.
* Tallet for skrastregen er ud af alle ca. 20.000 registrerede produkter i databasen bag Kemiluppen. Tal-
let efter skrastregen er kun de aktuelle produkter ud af de ca. 13.000 aktuelle produkter i databasen.
Dvs. de registrerede produkter fratrukket de udgaede produkter giver de aktuelle produkter.

** For glycerin og PEG-forbindelserne blev der kun foretaget et udtraek af de aktuelle produkter.

Segningen i databasen bag Kemiluppen giver et indblik i, hvor udbredt anvendelsen af de
nzevnte ingredienser tilsyneladende er i kosmetiske produkter i Danmark. Pa baggrund af
dette udtreek blev det derfor vurderet relevant at ga videre med nedenstaende ingredienser,

fordi det ser ud til at veere de mest udbredte af de undersagte ingredienser, der enten indehol-

der eller kan frigive formaldehyd:

o Glycerin

Polysorbat 80

o Cocamidopropylbetain

e DHA — dihydroxyacetone

o PEG-forbindelser (polyethylen glykoler)

Der blev efterfalgende foretaget et udtreek fra Forbrugerradet Teenk Kemis database af, hvilke
typer af kosmetiske produkter de ovenstaende ingredienser forekommer i ud af produkterne i
databasen. De hyppigste produkttyper, hvor ingredienserne er anvendt i, er praesenteret i TA-
BEL 5 nedenfor. Det er dog kun leave-on produkter, der er praesenteret i tabellen, jf. projektets
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afgreensning, samt produkttypen makeupfjerner (som kan veere et leave-on?? eller rinse-off23
produkt), som ogsa viste sig at indeholde de ovennezevnte stoffer.

TABEL 5. De hyppigste produkttyper, hvor de fem ingredienser i fokus indgar i. Antallet af pro-
dukter af den listede produkttype er angivet i cellerne. Nederst er angivet summen af kosmeti-
ske produkter med den neevnte ingrediens — bade som sum af de 11 listede produkttyper og i
alt for alle produkter i databasen. Der er kun listet de hyppigste produkttyper.

Produkttype Glycerin PEG Cocamidopro- | Polysorbat 80 | DHA
pylbetain

Ansigtscreme | 736 355 1 43 0
Bodylotion 658 251 S 27 2
Makeupfjerner | 344 208 112 6 0
Handcreme 384 91 2 7 0
Solcreme 252 91 0 3 0
Selvbruner 105 61 28 0 136
Foundation 127 161 0 0 0
Deo roll-on 203 57 1 0 0
Skintonic 154 85 1 4 0
Serum ansigt 143 53] 0 6 0
Jjencreme 109 47 0 12 0
Sum 3215 1460 148 108 138
Produkterialt | 7882 4315 1782 267 142

Pa baggrund af anvendelsen af de fem udvalgte ingredienser i de forskellige produkttyper og
pa baggrund af viden om, at PET ofte anvendes til klar/gennemsigtig emballage (bruges til
f.eks. skintonic og nogle ansigtscremer med pumpe), blev det derfor i samarbejde med Miljg-
styrelsen besluttet at fokusere pa falgende produkttyper ved udveelgelse af produkter til de ke-
miske analyser:

» Ansigtscreme: Produkttypen inkluderes, idet den er overrepreesenteret i Miljgstyrelsens ind-
beretninger om ugnskede virkninger (ofte allergiske reaktioner). Desuden er der tre af de
fem relevante ingredienser, der indgar i denne type produkter i et vist antal.

o Jjencreme: Produkttypen inkluderes, idet den er overrepreesenteret i Miljgstyrelsens indbe-
retninger om ugnskede virkninger (ofte allergiske reaktioner). Desuden er der tre af de fem
relevante ingredienser, der indgar i denne type produkter i et vist antal.

¢ Skintonic: Produkttypen inkluderes, primaert fordi emballagen ofte er PET. Mange skintonic-
produkter indeholder ogsa glycerin og/eller en PEG-forbindelse.

e Selvbruner: Produkttypen inkluderes, idet ingrediensen DHA stort set kun indgar i denne
produkttype. Der er desuden tale om et produkt, hvor et stort overfladeareal af kroppen ek-
sponeres ved brug.

¢ Bodylotion: Produkttypen inkluderes, idet et stort overfladeareal af kroppen eksponeres ved
brug. Desuden er der tre af de fem relevante ingredienser, der indgar i denne produkttype.

2 Leave- on produkter (produkter som ikke afrenses) defineres i preeamblen til kosmetikforordningens bi-
lag 1I-VI som: "Et kosmetisk produkt, som er beregnet til lzengerevarende kontakt med hud, har eller slim-
hinder”.

% Rinse-off produkter (produkter som afrenses) defineres i i prasamblen til kosmetikforordningens bilag 11-
VI som: "Et kosmetisk produkt, som er beregnet til at blive fiernet efter anvendelse pa hud, har eller slim-
hinder”.
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e Handcreme: Produkttypen inkluderes, idet der er tre af de fem udvalgte ingredienser, der
indgar i denne produkttype. Handcreme er desuden ofte et produkt, der anvendes flere
gange om dagen.

o Makeupfjerner: Produkttypen inkluderes, idet ingrediensen cocamidopropylbetain stort set
kun anvendes i denne type af produkter, som kan veaere et rinse-off eller et leave-on produkt,
afhaengigt af hvordan det fremgar af produktet, at det skal anvendes.

3.5 Kortlaegning og indkeb af produkter pa markedet

| forbindelse med kortlaegningen blev der, med henblik pa at udvaelge kosmetiske produkter til
kemiske analyser, s@gt efter de syv udvalgte typer af kosmetiske produkter forhandlet pa net-
tet i Danmark (DK), inden for EU (EU) og uden for EU (non-EU). | forhold til non-EU-produkter
blev det fundet, at det primaert er hjemmesider som Amazon og Wish, der sender produkter til
Danmark, hvorfor der blev fokuseret pa disse hjemmesider. Da dette projekt har fokus pa for-
maldehyd i produkter, hvor der ikke er en formaldehyd-releasere deklareret, sa er det vigtigt at
vide pa indkebstidspunktet, om produktet indeholder en formaldehyd-releasere eller ej. Det var
derfor et krav, at de kosmetiske produkter kun blev kabt, hvis ingredienslisten fremgik af hjem-
mesiden — enten beskrevet pa hjemmeside eller via et billede af produktet. | henhold til kosme-
tikforordningen er det ikke et krav, at ingredienslisten af kosmetiske produkter fremgar af
hjemmesidens tekst ved nethandel, men ingredienslisten skal fremga af produktets emballage.

Pa Amazon var det muligt at finde ingrediensliste for de fleste af de relevante produkter, dog
er fragten ofte meget dyr, f.eks. nar der indkebes produkter fra USA. Pa Wish, hvor produk-
terne og fragten typisk er billigere?*, var det til gengaeld svaert at finde ingredienslisten for pro-
dukterne, da der for langt de fleste produkter ikke er oplysninger om indholdsstoffer pa hjem-
mesiden.

Produkterne fra EU (eksklusiv Danmark) blev identificeret pa mange forskellige webshops. For
disse produkter var det generelt muligt at finde produkter, hvor ingredienslisten var angivet pa
teksten pa hjemmesiden. Mht. produkterne fra Danmark var oplevelsen, at det er meget blan-
det, om ingredienslisten af et givent produkt fremgar pa hjemmesiden eller ej. P4 de mindre
webshops fremgik der i nogle tilfeelde en ingrediensliste for produkterne pa hjemmesiden.

Malet var at indkegbe i alt 150 kosmetiske produkter, hvoraf nogle produkter skulle have en for-
maldehyd-releaser pa ingredienslisten. Dette var med henblik pa at kunne sammenholde evt.
niveauer af formaldehyd i produkter med og uden formaldehyd-releaser. Der blev udarbejdet
en liste over ca. 250 forskellige kosmetiske produkter fordelt pa non-EU, EU og DK samt de
syv udvalgte produkttyper. Baseret pa denne bruttoliste blev der udvalgt i alt 156 produkter til
indkab til kemisk analyse. Der blev bevidst indkegbt lidt ekstra produkter fra non-EU, hvis der
skulle veere nogle produkter som ikke naede frem, inden de kemiske analyser skulle igangsaet-
tes.

Produkterne, der blev udvalgt til indkab til kemisk analyse, blev valgt ud fra falgende kriterier (i

prioriteret raekkefalge):

1. Der blev primaert kabt produkter fra hjemmesider, hvor ingrediensliste fremgik af hjemme-
siden eller af et billede af produktet. Dette skyldes, at det er vigtigt for projektets resultater
at vide, om produktet indeholder en formaldehyd-releaser eller ej. Det blev dog besluttet,
at det var acceptabelt at indkebe produkter, hvor et billede viste, at der er trykt en ingredi-
ensliste pa produktet (selvom denne ikke kunne leeses af billedet). Det var derfor forvente-
ligt, at ingredienslisten ville kunne lzeses, nar produktet blev modtaget, sa det kunne afkla-
res, hvorvidt produktet indeholdt en formaldehyd-releaser. | nogle tilfaelde blev der udvalgt

% Prisen pa fragt fra non-EU lande sasom Kina er dog gendret per 1. juli 2021. | dette projekt nede pro-
dukterne at blive bestilt hjem far priserne pa fragt blev haevet.
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produkter til indkgb udelukkende baseret pa ingredienslisterne udtrukket fra databasen
bag Kemiluppen. Dvs. at det her blev antaget, at ingredienserne ville veere de samme som
indtastet i Kemiluppen af Forbrugerradet Taenk Kemi.

Fordelingsnaglen vedr. fordelingen af produkter fra non-EU, EU og DK blev aftalt til at
veere hhv. 25 %, 25 % og 50 %, idet der igennem databasen bag Kemiluppen var indhen-
tet en del information om produkterne pa det danske marked, og derved var gnsket at op-
prioritere antallet af produkter fra DK.

Fordelingen mellem de syv udvalgte produkttyper var nogenlunde ligelig. Produkttyperne
var fordelt pa produkter fra non-EU, EU og DK efter ovenstaende fordelingsnegle. Dvs.
der blev indkegbt ca. 21 produkter af hver produkttype.

Der blev indkabt 14 produkter med formaldehyd-releaser deklareret. Dette var for at
kunne sammenligne produkterne med og uden deklareret formaldehyd-releaser i forhold til
niveauet af frit formaldehyd. Produkterne med deklareret formaldehyd-releaser blev, sa
vidt det var muligt, fordelt pa de forskellige produkttyper og den anvendte fordelingsnagle
fra non-EU, EU og DK. Der er indkabt produkter med forskellige formaldehyd-releasere,
men det har vaeret lettest at identificere produkter med de mest anvendte, hvorfor de mest
anvendte formaldehyd-releasere er repraesenteret ved, at der antalsmaessigt er flere pro-
dukter med indhold af denne.

Blandt de resterende 136 kosmetiske produkter, hvor der ikke var en formaldehyd-relea-
ser deklareret, blev der udvalgt produkter fordelt pa de forskellige produkttyper, fra hhv.
non-EU, EU og DK, samt med indhold af en eller flere af de fem fokusstoffer, som ser ud
til at kunne indeholde eller frigive formaldehyd. Da glycerin er meget udbredt i anvendel-
sen, forekommer glycerin i flere tilfaelde sammen med et af de andre fokusstoffer.

Hvis det var muligt, blev der for de enkelte produkttyper, udvalgt kosmetiske produkter i
emballage, der ligner PET. Det har dog ikke pa forhand ved indkeb veeret muligt at fa op-
lysninger om emballagen, dvs. produkterne er indkgbt baseret pa en formodning om, at
emballagen var af PET. Der er dog primaert indkabt produkter i formodet PET-emballage
og med et samtidigt indhold af et eller flere af de fem fokusstoffer. Kun i enkelte tilfaelde
blev der indkgbt produkter udelukkende pa baggrund af en formodning om emballage af
PET.

For produkter fra non-EU blev der primeert indkgbt kosmetiske produkter, hvis de enten
var billigere end, hvad de kan fas til i Danmark (inkl. fragt), eller hvis der var tale om meer-
ker, der ikke umiddelbart s& ud til at vaere tilgeengelige i Danmark. Arsagen til dette var et
gnske om at repreesentere formodet realistisk forbrugeradfeerd. En forbruger vil formentlig
kun have incitament til at handle pa nettet uden for EU, hvis prisen enten er billigere pa
produktet, eller produktet ikke kan fas i Danmark.
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4. Produkter indkgebt til kemisk
analyse

Baseret pa kortlaegningen og de ca. 250 forskellige kosmetiske produkter blev der udvalgt og
indkebt i alt 156 kosmetiske produkter til de kemiske analyser. Seks produkter ndede ikke at
ankomme, inden de kemiske analyser startede op. Dette var tre EU-produkter og tre produkter
indkgbt uden for EU.

Der blev generelt kun indkgbt to eksemplarer af hvert produkt, safremt produkterne havde et
indhold pa 50 ml eller mere. For produkter med mindre volumen blev der kabt flere end to ek-
semplarer. Dette var med henblik pa at sikre, at der var tilstreekkeligt prgvemateriale til de ke-
miske analyser. Der var en formodning om, at de modtagne produkter ville have samme
batchnummer, idet der, sa vidt det var muligt, var gjort opmeerksom pa dette ved indkabet. For
128 (85 %) af de modtagne produkter var eksemplarernes batchnumre de samme. For de re-
sterende produkter var batchnummeret enten forskelligt for de modtagne eksemplarer (15 pro-
dukter), ikke oplyst eller uleeseligt (syv produkter, hvoraf seks af dem var indkabt fra non-EU).

For to produkter, hvor der var bestilt to eksemplarer af hver, var det ene af eksemplarerne
uteet, og noget af indholdet var Igbet ud ved transporten. Her har der veeret analyseret det ene
intakte eksemplar.

Alle produkter blev indkgbt med det formal, at de skulle vaere leave-on produkter. Dette geel-
der ogsa produkttypen makeupfijernere, for hvilke der blev indkebt produkter, hvor det fremgik i
forbindelse med indkabet, at de ikke behgvede at blive afrenset. Det viste sig dog ved modta-
gelse af produkterne, at det pa nogle af makeupfjernerne fremgik, at de skulle afrenses (rinse-
off). Disse produkter blev medtaget i undersggelsen alligevel.

Oplysninger om de 150 produkter, der blev indkabt og som ankom til de kemiske analyser, er

angivet pa oversigtsniveau i TABEL 6 nedenfor. | tabellen er det angivet, hvordan produkterne

fordeler sig pa hhv.:

¢ Indkgbssted (DK, EU og non-EU)

o Produkttyper (de syv udvalgte)

¢ Indhold af formaldehyd-releaser pa baggrund af ingredienslisten

¢ Indhold af fokusstoffer pa baggrund af ingredienslisten (dvs. de fem udvalgte ingredienser,
som muligvis kan indeholde eller frigive formaldehyd)

o Emballagetype (om der er tale om emballage i materialet PET)

Som det ses af TABEL 6, er der nogenlunde opnaet den planlagte procentvise fordeling pa 50
%, 25 % og 25 % for produkter indkgbt fra hhv. DK, EU og non-EU (den faktiske fordeling af
de indkgbte produkter er pa hhv. 50 %, 23 % og 27 %). Der var tre produkter bestilt fra samme
leverandgr i EU, som ikke naede frem inden for projektets tidsramme. Blandt disse tre produk-
ter kabt fra EU var der to makeupfjernere, og dette har vaeret betydende for, at der ikke er op-
naet en helt ligelig fordeling mellem de syv produkttyper og mellem produkter indkgbt fra de
tre regioner (DK, EU og non-EU).

Der blev som sammenligningsgrundlag bevidst indkgbt 14 produkter, hvor der fremgik en for-

maldehyd-releaser pa ingredienslisten. De fleste (seks) af disse produkter er indkgbt fra non-
EU. | kortlaegningen er det observeret, at formaldehyd-releasere tilsyneladende anvendes i
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hgjere grad uden for EU end i EU og Danmark. Dette er pa baggrund af, at produkter med ind-
hold af en formaldehyd-releaser var nemmere at identificere uden for EU end i EU, hvor tre
produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten blev indkgbt. Fra Danmark blev
der indkgbt fem produkter, hvor der fremgik en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Her
blev databasen bag Forbrugerradet Teenk Kemis app Kemiluppen anvendt, sa disse produkter
var forholdsvis lette at finde.

Indkeb af produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten var baseret pa viden
(enten tekst eller foto af ingrediensliste) i kgbssituationen, dvs. viden fra forhandlerens hjem-
meside. Ud af de 14 produkter med formaldehyd-releaser, der blev indkgbt, viste det sig ved
ankomsten af produkterne, at for to ud af de 14 produkter fremgik der ikke en formaldehyd-re-
leaser pa ingredienslisten. De to produkter er indkgbt i Danmark, og der har veeret uoverens-
stemmelse mellem oplysningerne pa nettet og ingredienslisten pa produktet. Det skal dog po-
interes, at mange af hjemmesiderne oplyser, at ingredienslisten online ikke n@gdvendigvis er
opdateret i forhold til det reelle indhold i produktet. Ved markedsfering af kosmetiske produkter
er det ikke et lovkrav, at ingredienslisten fremgar af forhandlerens hjemmeside.

De indkagbte produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten indeholdt fglgende
formaldehyd-releasere:

¢ DMDM hydantoin i fire produkter (tre fra non-EU og et fra EU)

o Diazolidinyl urea i fire produkter (to fra non-EU, et fra EU og et fra DK)

¢ Imidazolidinyl urea i to produkter (et fra EU og et fra DK)

e Sodium hydroxymethylglycinate (et produkt fra DK)

e 2-bromo-2-nitropropane-1,3-diol (et produkt fra non-EU)

TABEL 6. Oplysninger om fordeling af de 150 kosmetiske produkter i projektet

Parameter Produkter indkgbt i | Produkter indkebt i | Produkter indkgbt | Sum
DK EU (men ikke DK) uden for EU
Produkter i alt 75 35 40 150
(50 %) (23 %) (27 %) (100 %)
Produkttyper Ansigtscreme: 11 Ansigtscreme: 5 Ansigtscreme: 5 21
Bodylotion: 12 Bodylotion: 6 Bodylotion: 5 23
Handcreme: 10 Handcreme: 5 Handcreme: 6 21
Makeupfjerner: 10 Makeupfjerner: 3 Makeupfjerner: 6 19
Selvbruner: 11 Selvbruner: 6 Selvbruner: 6 28
Skintonic: 11 Skintonic: 5 Skintonic: 6 22
Jjencreme: 10 Jjencreme: 5 Jjencreme: 6 21
Med formaldehyd- |3 3 6 12
releaser Fordelt pa: Fordelt pa: Fordelt pa:
Ansigtscreme: 1 Ansigtscreme: 1 Bodylotion: 2
Bodylotion: 2 Handcreme: 1 Handcreme: 1
Selvbruner: 1 Makeupfjerner: 1
Selvbruner: 1
Jjencreme: 1
Indhold af 7 2 0 9
Cocamidopropylbe- | Fordelt pa: Fordelt pa:
tain Makeupfjerner (3) Makeupfjerner (1)
Selvbruner (4) Selvbruner (1)
Indhold af 11 5 5 21
Dihydroxyacetone Kun selvbrunere Kun selvbrunere Kun selvbrunere
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Parameter Produkter indkgbt i | Produkter indkebt i | Produkter indkgbt | Sum
DK EU (men ikke DK) uden for EU
Indhold af 66 30 25 121
PEG-forbindelse Fordelt pa: Fordelt pa: Fordelt pa:
Ansigtscreme: 10 Ansigtscreme: 5 Ansigtscreme: 3
Bodylotion: 9 Bodylotion: 5 Bodylotion: 5
Handcreme: 10 Handcreme: 5 Handcreme: 3
Makeupfjerner: 9 Makeupfjerner: 2 Makeupfjerner: 2
Selvbruner: 9 Selvbruner: 4 Selvbruner: 2
Skintonic: 11 Skintonic: 4 Skintonic: 6
Jjencreme: 8 Jjencreme: 5 Jjencreme: 4
Indhold af 23 4 2 29
Polysorbat 80 Fordelt pa: Fordelt pa: Fordelt pa:
Ansigtscreme: 5 Ansigtscreme: 1 Ansigtscreme: 1
Bodylotion: 4 Bodylotion: 1 Selvbruner: 1
Handcreme: 2 Handcreme: 2
Makeupfjerner: 3
Skintonic: 3
Jjencreme: 6
Indhold af glycerin |63 30 29 122
Fordelt pa: Fordelt pa: Fordelt pa:
Ansigtscreme: 7 Ansigtscreme: 4 Ansigtscreme: 3
Bodylotion: 11 Bodylotion: 5 Bodylotion: 4
Handcreme: 10 Handcreme: 5 Handcreme: 5
Makeupfjerner: 9 Makeupfjerner: 2 Makeupfjerner: 4
Selvbruner: 9 Selvbruner: 4 Selvbruner: 5
Skintonic: 9 Skintonic: 5 Skintonic: 4
Jjencreme: 8 Jjencreme: 5 Jjencreme: 4
Med PET emballage | 16 10 12 38
Fordelt pa: Fordelt pa: Fordelt pa:
Ansigtscreme: 2 Makeupfjerner: 1 Bodylotion: 1
Handcreme: 1 Selvbruner: 3 Makeupfjerner: 5
Makeupfjerner: 4 Skintonic: 4 Selvbruner: 1
Selvbruner: 3 Jjencreme: 2 Skintonic: 4
Skintonic: 6 Jjencreme: 1

Opdelingen af produkter med de forskellige ingredienser er baseret pa ingredienslisten pa produktet og
ikke pa oplysningerne tilgeengelig ved indkab.

Prisen pa produkterne varierede afheengigt af, hvor de blev kabt (DK, EU og non-EU) og af
produkttyperne. Der blev bade indkebt kendte maerker og mindre kendte maerker. | langt de
fleste tilfeelde var det produkternes ingrediensliste, der styrerede indkgbene, men det blev til
en vis grad forsggt at fordele produkttyper ud pa forskellige maerker/producenter. Det er dog
begreenset i hvor stor udstreekning dette kunne lade sig ggre, da der er en klar tendens til at
det er visse producenter, der anvender specifikke stoffer sasom cocamidopropylbetain. Mind-
ste, hgjeste og gennemsnitlige pris for de forskellige produkttyper er angivet i TABEL 7 neden-
for. Fragtprisen er ikke indregnet i priserne, der kun angiver de rene produktpriser.

Det generelle billede, som ogsa er det, der er kgbt ind efter, er, at produkterne indkgbt i EU
(men uden for Danmark) er billigere end produkterne indkgbt i Danmark. De billigste produkter
er produkterne indkgbt uden for EU. Produkterne til dette projekt er indkabt inden reglerne for
importafgifter for produkter uden for EU blev sendret. Produkterne kan i dag saledes veere vae-
sentlig dyrere iszer i fragt.
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TABEL 7. Prisniveau af de 150 indkgbte produkter fordelt pa indkgbsregion og produkttype

Produkttype Produkter indkegbt i DK | Produkter indkebt i EU | Produkter indkebt uden
(men ikke DK) for EU
Ansigtscreme Min: 112 kr. Min: 90 kr. Min: 28 kr.
Max: 569 kr. Max: 480 kr. Max: 142 kr.
Gns.: 304 kr. Gns.: 181 kr. Gns.: 84 kr.
Bodylotion Min: 20 kr. Min: 112 kr. Min: 36 kr.
Max: 340 kr. Max: 216 kr. Max: 87 kr.
Gns.:120 kr. Gns.: 162 kr. Gns.: 58 kr.
Handcreme Min: 10 kr. Min: 14 kr. Min: 25 kr.
Max: 260 kr. Max: 183 kr. Max: 93 kr.
Gns.: 85 kr. Gns.: 75 kr. Gns.: 58 kr.
Makeupfjerner Min: 30 kr. Min: 34 kr. Min: 25 kr.
Max: 425 kr. Max: 297 kr. Max: 105 kr.
Gns.: 156 kr. Gns.: 127 kr. Gns.: 59 kr.
Selvbruner Min: 73 kr. Min: 121 kr. Min: 28 kr.
Max: 345 kr. Max: 295 kr. Max: 205 kr.
Gns.: 184 kr. Gns.: 180 kr. Gns.: 116 kr.
Skintonic Min: 45 kr. Min: 27 kr. Min: 21 kr.
Max: 315 kr. Max: 102 kr. Max: 87 kr.
Gns.: 142 kr. Gns.: 65 kr. Gns.: 60 kr.
Jjencreme Min: 49 kr. Min: 34 kr. Min: 22 kr.
Max: 515 kr. Max: 369 kr. Max: 154 kr.
Gns.: 211 kr. Gns.: 126 kr. Gns.: 85 kr.
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5. Niveauer for elicitering og
sensibilisering

5.1 Generelt om kontaktallergi

5.1.1 Mekanisme

Mekanismen bag kontaktallergi har to faser. Den ene fase er induktionsfasen, ogsa kaldet
sensibilisering, hvor immunsystemet aktiveres til at kunne genkende det allergifremkaldende
stof (som i indevaerende projekt er formaldehyd). | denne proces dannes huskeceller, som kan
genkende det allergifremkaldende stof fremover. Sensibiliseringsprocessen foregar uden, at
der opstar symptomer. Nar en person, der er sensibiliseret over for et allergen, genudsaettes
for dette i en tilstraekkelig koncentration, opstar symptomer i form af allergisk kontakteksem.
Dette er den anden fase, som benegevnes eliciteringsfasen eller provokationsfasen. | denne
fase reagerer immunsystemet mod det allergifremkaldende stof, og der opstar en beteendel-
sesreaktion i huden som fglge af den allergiske reaktion. Huden heaever, klgr, bliver rgd, og der
kan komme knopper og blaerer. Det allergiske kontakteksem opstar pa det hudomrade, som
kommer i kontakt med allergenet, men kan spredes til naboomrader i kroppen, og hvis udseet-
telsen fortsaetter, kan der opsta et meget udbredt, naesten universelt eksem, dvs. et eksem der
er udbredt over hele kroppen.

5.1.2 Dosis metrik

I mange omrader af toksikologi er det den totale dosis, der definerer, om en effekt opstar, men
for kontaktallergi er det afg@grende hvilken dosis af allergen per arealenhed hud, som individet
udsaettes for (White, 1986) som oftest udtrykt i ug/cm?. (Basketter, 2008).

5.1.3 Generelt om sensibiliseringsstudier

Sensibiliseringsfasen kan kun studeres ved eksperimenter, hvoraf de fleste er udfert pa dyr,
specielt marsvin og mus. Dog er der en raekke historiske publikationer, hvor sensibilisering af
raske mennesker er foretaget eksperimentelt f.eks. Marzulli og Maibach (1974) og Kligman
(1966). | disse fors@g udsaettes en rask person for et allergen gentagne gange over nogle
uger. Efter en hvileperiode foretages elicitering ved at laegge allergenet pa et nyt hudomrade.
Der ses bade hos mennesker og ved dyreforsgg dosis-respons, hvilket vil sige, at jo hajere
doser af allergen, jo flere udvikler allergi og jo mere falsom bliver individet (Friedmann, 2014).
Meget potente allergener kan sensibilisere alle i en gruppe, mens mindre potente allergener
sensibiliserer feerre (Kligman, 1966). Denne type studier anses i EU for uetiske, men der er
tradition for at anvende historiske data af tilstraekkelig kvalitet (SCCS/1589/17, 2018).

Resultatet af sensibiliseringsstudier pa mennesker og i nogen dyretests afhaenger af elicite-
ring, dvs. man maler, om sensibilisering er opstaet ved at reeksponere for allergen, dvs. elici-
tere. Det er vist eksperimentelt pd mus, at jo st@rre koncentrationen (dosis) af allergen er i
sensibiliseringsfasen, jo mere allergisk bliver dyret, og jo mindre maengde af allergenet skal
der til for at elicitere, dvs. for at allergiske symptomer opstar. Omvendt jo mindre sensibilise-
ringsdosis er, jo mere skal der til for at elicitere (Scott, 2002).

De sensibiliseringsdoser, der findes i denne type eksperimenter, kan ikke anvendes direkte,

men skal justeres for forskelle mellem det eksperimentelle set-up og virkelig anvendelse. Sale-
des anvendes ofte i eksperimenter hgjere doser og fa applikationer af allergenet.
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5.1.4 Risikovurderingsmodeller: Generelt om niveauer for
sensibilisering

Der findes ikke nogen accepteret risikovurderingsmodel for sensibilisering ved hudkontakt.

Parfumeindustrien har arbejdet pa at udvikle en model for kvantitativ risikovurdering (QRA) for

allergifremkaldende parfumestoffer i kosmetik med henblik pa at foresla sikre niveauer for an-

vendelse (Api et al., 2008; 2020). De generelle principper for risikovurdering mht. allergi af an-

dre stoffer i kosmetik, sdsom konserveringsmidler, herunder formaldehyd, vil vaere de samme.

Den udviklede model hviler pa, at man via eksperimenter pa dyr eller mennesker kan be-
stemme et no-effekt niveau for sensibilisering ogsa bengevnt the no-expected-sensitization-
induction level (NESIL).

NESIL justeres med en sikkerhedsfaktor (SAF) bestemt ud fra det konkrete eksponeringssce-
narie. Dette er det acceptable eksponeringsniveau (acceptable exposure level: AEL), som ek-
sponeringen (Consumer Exposure Level (CEL)) skal vaere under for, at der ikke er risiko for
sensibilisering.

Det acceptable eksponeringsniveau, som antages ikke at ville forarsage sensibilisering, dvs.
induktion af allergi, beregnes som fglger:

Accepted Exposure Level (AEL) = NESIL (ug/cm?)/ SAF X CEL (ug/cm?) (Api et al., 2020)

Denne model (QRA) har veeret bedemt af SCCS flere gange, sidst i 2018 (SCCS/1589/17,
2018), hvor komiteen konkluderede:

"It is not yet possible to use the QRAZ2 to establish a concentration at which induction of sensi-
tisation of fragrance is unlikely to occur. Several aspects of the methodology are not clear and
the scientific rationale behind the methodology needs to be better described.”

Der er saledes ikke nogen officiel anerkendt model til vurdering af sensibiliseringsrisiko i EU.
| det felgende (afsnit 5.2) vil den nuveerende model (QRA) forsgges anvendt pa formaldehyd
med de begreensninger vedr. validitet, som dette giver, idet der ikke aktuelt er andre mader at
beskrive sensibiliserings-niveauer pa.

5.1.5 Generelt om eliciteringsstudier

5.1.5.1 Lappetest

Elicitering er sygdommen allergisk kontakteksem og er dermed umiddelbart objektivt registrer-
bart. Dette udnyttes i den diagnostiske test, epikutantest eller lappetest, hvor man foretager en
miniprovokation med de misteenkte allergifremkaldende stoffer og registrerer, om der opstar
allergisk eksem i omradet. | denne test pafgres en lille maengde allergen enten oplgst i vand
eller i vaseline i et plastik- eller aluminiumskammer pa ca. 0,5 cm? sat fast med plaster i to
degn pa den gverste del af ryggen (Johansen, 2015). Herefter fiernes plasteret, og man regi-
strerer, om der er kommet en allergisk reaktion ud fra en international anerkendt skala for af-
leesning (Johansen, 2015). Man kan teste med flere koncentrationer af et stof i denne test, sa-
kaldt seriefortynding. Dette kan give input til, hvor allergisk en patient er over for et stof, og
man kan pa grupper af patienter fastsla, hvilke doser som forskellige andele af patienter rea-
gerer pa. Saledes benyttes ofte ED10%: Elicitation dose for 10% af de testede (Fischer,
2009).

5.1.5.2 Anvendelsestests

Man kan hos personer, der har udviklet allergi pavist ved lappetest, forsgge at fremprovokere
et allergisk eksem under mere realistiske omstaendigheder i form af en anvendelsestest, ogsa
kaldet repeated open application test (ROAT) eller use test. Her anvender den allergiske per-
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son et produkt eller en oplgsning med et defineret indhold af allergen, som regel to gange dag-
ligt i en periode pa 1-4 uger og oftest pa mindre omrader pa armene (Johansen, 2015). Dette
er ofte relevant for allergener, der forekommer i kosmetik, og som kan anvendes til at be-
stemme niveauer for elicitering (Johansen, 2015; SCCS/1567/15, 2015).

Det er vist, at antallet af applikationer per dag betyder noget, saledes vil applikation fire gange
dagligt af en mindre dosis (f.eks. 100 ppm) give det samme resultat, som en enkelt stor dosis
(400 ppm) (Jensen, 2005). Det er saledes den samlede koncentration per hudareal per dag,
der er afggrende for den allergiske reaktion. Laengden af provokationen betyder noget, sale-
des sas det, at 54% af patienterne, der udviklede en positiv anvendelsestest med parfumestof-
fet cinnamal, fik symptomer i den farste uge af provokationen og 46% efter den farste uges
provokation (Johansen, 1998). Jo lavere koncentrationer af allergen, der anvendes, jo leengere
tid tager det, far der udvikles en reaktion (Andersen, 2001).

5.1.6 Risikovurderingsmodeller: Generelt om niveauer for elicitering
En reekke allergener, herunder formaldehyd, har vaeret lappetestet i seriefortyndinger, sa der
kan dannes dosis-respons kurver for elicitering. En samlet statistisk analyse af disse resultater
er publiceret (Fischer, 2009) og kan anvendes i risikovurdering (SCCS/1567/15, 2015). Denne
samlede statistiske analyse af seriefortyndingslappetests har veeret forsggt udnyttet til at fast-
saette en faelles sikker greense for en raekke allergifremkaldende parfumestoffer ‘of special
concern’ (SCCS/1459/11, 2012), dvs. parfumestoffer som har givet anledning til exceptionelt
mange tilfaelde af allergi. Det foreslaede sikre niveau for sensibilisering og elicitering bestemt
pa denne made var 100 ppm (SCCS/1459/11, 2012).

Resultatet af veludfgrte anvendelsestests er anvendt flere gange til regulering af kontaktaller-
gener, senest for methylisothiazolinone i kosmetik.

I en sammenlignende analyse af eliciteringsniveauer bestemt ved lappetest og anvendelses-
test for det samme stof sas, at der under simuleret normal anvendelse skal en mindre dosis
per applikation til for at elicitere end ved lappetest - typisk i starrelsesordenen 10-30 gange
mindre (Fischer, 2009). Det betyder, at selve lappetesten er mindre anvendelig til direkte at
bestemme eliciteringsniveauer, nar det drejer sig om f.eks. kosmetiske produkter, hvor der fo-
retages flere applikationer dagligt.

| det fglgende vil data fra anvendelsesstudier af kosmetiske produkter konserveret med for-
maldehyd-releasere blive anvendt til at estimere eliciteringsniveauer, idet denne type studier
er direkte relevante for sygdommen allergisk eksem samt eksponeringen for leave-on produk-
ter som cremer/lotions. Der foreligger ikke studier med rinse-off produkter.

5.2 Resultater for formaldehyd: Niveauer for sensibilisering

5.2.1 Almindelig brug

De fleste tilfaelde af formaldehydallergi, pavist hos personer, der mistaenkes for allergisk ek-
sem, kan associeres til anvendelsen af kosmetik (DeGroot, 2010). Som udgangspunkt kan
man derfor betragte allergien som veerende forarsaget af de niveauer af frit formaldehyd, som
forekommer i kosmetiske produkter.

5.2.2 Eksperimentelle sensibiliseringsstudier pa mennesker
(historiske data)

Kligman etablerede i 1960’erne en eksperimentel model for induktion af allergi, kaldet the Ma-

ximization test. Modellen gik ud pa at udsaette raske personer for doser af formodede allerge-

ner pa det samme hudomrade gentagne gange, gerne fem gange & 48 timer skiftevis med sae-

bestof i 24 timer uden pause mellem eksponeringerne. Szebestoffet blev anvendt med henblik

pa at give hudirritation. Med denne model kunne stoffer sa inddeles efter, hvor mange ud af et
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panel pa 25 mennesker, der fik allergi. Formalin 5% blev i dette studie brugt til induktion (Klig-
man, 1966). Formalin er en 37%’s opl@sning af formaldehyd, hvorfor den reelle koncentration
var 1,85%, og eliciterings-koncentrationen var 0,37% (1% formalin). | alt 18 ud af 25 personer
blev sensibiliserede (72%), hvilket rubricerede formaldehyd som et grad IV ud af V allergen,
dvs. der er tale om et steerkt allergen. Der blev ikke testet andre koncentrationer, og saledes
blev det laveste sensibiliseringsniveau ikke bestemt.

| et senere studie af Marzulli og Maibach (1974) blev forskellige koncentrationer af formalde-
hyd (formalin) testet i en lidt anderledes model end ovenfor, kaldet Draize-procedure. | denne
procedure foretages der 10 applikationer over en 3-5 ugers periode pa4 samme hudomrade,
ofte overarmen, efterfulgt af to ugers hvileperiode og herefter elicitering. Formalin 0,1%, sva-
rende til 0,037% formaldehyd, sensibiliserede ingen personer, mens 0,37% sensibiliserede
4/89 raske personer (4,5%). | dette studie 1& den laveste sensibiliserende koncentration af for-
maldehyd saledes mellem 0,037% og 0,37% formaldehyd.

5.2.3 Eksperimentelle sensibiliseringsstudier pa mus

I Local Lymph Node Assay, som foretages pa mus, males immunsystemet respons pa tre pa
hinanden daglige applikationer pa grerne af et allergen i oplgsning. En tre gange e@get prolife-
ration (antalsstigning) af immunceller i den regionale (anatomisk nzerliggende) lymfeknude i
forhold til hos dyr behandlet udelukkende med vehikel (beerestof) tages som udtryk for, at sen-
sibilisering har fundet sted. Den koncentration, der frembringer denne proliferation, kaldes
EC3.

EC3-veerdien for formaldehyd er opgivet som 0,61% (Gerberick, 2005), svarende til 150
Mg/cm?, baseret pa de eksperimentelle detaljer i Hilton (1998) og i et andet studie af Basketter
(2001) til 0,4% svarende til 100 pg/cm?.

Selvom dette ikke er et egentligt no-effekt niveau, men mere et low-effekt niveau, anvendes
disse veerdier ofte af industrien som en dosis, der ikke forventes at give allergi (NESIL) pa lige
fod med data fra mennesker uden yderligere justering. Der er for nylig rejst kritik mod denne
manglende justering for ekstrapolering mellem arter, i hvert fald hvad angar visse stoffer
(Ezendam, 2018). | en nylig opinion af SCCS, der radgiver kommissionen i sikkerhedsspargs-
mal, er det anfert, at man ber justere med en faktor 3 ved en omregning fra dyr til menneske
(SCCS/1589/17, 2018).

Der er ikke ved litteratursggning fundet andre LLNA-studier for formaldehyd, men det samme
studie (Hilton, 1998) er omtalt i flere artikler.

5.2.4 Risikovurdering (modelberegning) for sensibilisering

Doser

Den dosis, som eksperimentelt er no-effekt niveauet for sensibilisering hos mennesker, var i
artiklen af Marzulli og Maibach (1974) 0,037% (svarende til 370 ppm). Det er ikke muligt di-
rekte at omsaette dette til risiko ved anvendelse af produkter, som f.eks. cremer da dosis ikke
kan omregnes til ug/cm? pa grund af mangel pa oplysninger om stgrrelsen af det omrade, som
blev eksponeret. Imidlertid har Basketter (2008) antaget, at omradet var ca. 5 cm? og pa den
baggrund beregnet det niveau, som ikke forventes at sensibilisere (NESIL) til 37 ug/cm? for-
maldehyd.

| LLNA er EC3-veerdien estimeret til 0,61% for formaldehyd (Hilton, 1998; Gerberick, 2005),
hvilket svarer til 150 pg/cm?. Man har derfor i litteraturen brugt de estimerede 37 pg/cm? fra
studierne pa mennesker som et konservativt udgangspunkt for beregning af risiko for sensibili-
sering for formaldehyd (Basketter, 2008).
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Sikkerhedsfaktorer (SAFs)

Der er en samlet sikkerhedsfaktor (SAF) pa 100 (Basketter, 2008; Api 2020) for produkter der
anvendes som leave-on i ansigt og krop og paferes med handflader. Denne sikkerhedsfaktor
har til formal at korrigere for variation mellem individer (faktor 10), hudomrade (faktor 3) og
mulighed for allerede tilstedevaerende eksem (faktor 32°).

Eksponering ved realistisk brug af produkter (CEL)

| SCCS Notes of Guidance (SCCS/1628/21, 2021) er der angivet eksponeringsniveauer for en
reekke leave-on produkter, men ikke for f.eks. skin-tonic, gjencreme og selvbruner. Parfumein-
dustrien har udviklet risikovurderingsmodellen yderligere (Api et al., 2020), séledes at der be-
regnet et faelles niveau for leave-on produkter, der paferes ansigt og/eller krop med heaenderne
til 3,02 mg/cm?/dag (3020 pg/cm?/dag). Det feelles niveau er pa baggrund af den produkttype,
som giver anledning til starst eksponering per arealenhed. Denne veerdi vil blive anvendt i det
felgende. Makeupfjerner kan enten markedsfagres som et leave-on eller rinse-off produkt. For
rinse-off makeupfjernere anslas det, at det kun er 1/10 af produktet, som bliver pa huden?®
(SCCS/1628/21). Der er ikke specifikke data for brug af selvbruner, men denne skgnnes at
kunne sammenlignes med cremer og leave-on gruppen af produkter. Det seerlige er, at selv-
brunere formentlig ikke pafgres hver dag, som det forudseettes i risikovurderingsmodellen.
SCCS har dog i en opinion om aktivstoffet DHA foretaget en worst-case beregning af risiko for
systemisk toksicitet, hvor daglig anvendelse blev lagt til grund, men anfgrer, at der er tale om
urealistisk worst case-scenarie, og at det mere realistisk anvendes ugentligt eller manedligt
(SCCS/1347/10, 2010).

Estimeret sensibiliseringsniveau i leave-on produkter

Den dosis, som estimeres ikke at sensibilisere, kaldes acceptable exposure level (AEL).

Hvis der ingen risiko skal vaere, skal den maengde (dosis) formaldehyd, der anvendes i leave-
on produkter til ansigt og/eller krop, (Consumer Exposure Level CEL), som et minimum vaere
lig med eller mindre end AEL.

AEL beregnes ud fra formlen oven for og vil for formaldehyd veere:
AEL = 37 pg/cm? /100 x 3020 pg/cm? = 0,000122 (0,0122%)

Safremt formaldehydniveauet i leave-on produkter til ansigt og/eller krop er 20,0122% (122
ppm), er der ifalge modellen en sensibiliseringsrisiko.

Anvendes resultatet fra LLNA (NESIL) = 150 ug/cm? eller 100 ug/cm? i stedet i modellen med
korrektion (faktor 3) for variation mellem arter vil sensibiliseringsniveauet kunne beregnes til
henholdsvis 20,0165% (165 ppm) og 20,011% (110 ppm),

Vedrgrende makeupfjernere, sa vil der ifalge SCCS notes of guidance veere 0,5 g/dag, der ef-
terlades pa huden i ansigtet (565 cm?), svarende til 885 pg/cm? for makeupfjernere, der afren-
ses efter brug. Hvilket betyder sensibiliseringsniveauet ligger mellem 375 og 565 ppm, for
makeupfjerner, der afrenses efter brug.

25 Normalt anvendes V10 = 3,16 — men denne vaerdi betegnes normalt som en sikkerhedsfaktor pa 3

% Det skal bemaerkes, at de fleste makeupfjernere var indkebt som potentielle leave-on produkter, dvs.
der enten direkte stod, at de ikke skulle skylles af eller der ikke var oplysninger om ngdvendigheden af
det. For de makeupfjernere, der ved analyserne fik malt et indhold af frit formaldehyd, er der dog tale om
produkter, der anbefales at blive tarret af med en fugtig klud bagefter. Af denne arsag er der anvendt den
sakaldte retentionsfaktor pa 1/10.
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Konklusion: Samlet set er de beregnede sensibiliseringsniveauer i leave-on produkter, der pa-
feres med ansigt og/eller krop med haenderne i omradet 110- 165 ppm.

5.3 Resultater for formaldehyd: Niveauer for elicitering

Niveauer for elicitering ved udsaettelse for formaldehyd kan direkte observeres hos personer
med pavist formaldehydallergi, nar disse eksponeres for formaldehyd pa huden under forskel-
lige forhold. Studier, der har haft til formal at identificere eliciteringsniveauer for formaldehyd
under realistiske brugsomstaendigheder, er naevnt i TABEL 8.

Der er tale om forskellige typer af studier, men de tager alle udgangspunkt i personer, som har
faet pavist kontaktallergi over for formaldehyd ved lappetest, der er den internationalt standar-
diserede og accepterede test for kontaktallergi (Johansen, 2015). Der er fundet fire studier,
hvor der er udfgrt anvendelsestests med fugtighedscremer, som har vaeret anvendt pa over-
arm i en uge (Flyvholm, 1997), pa overarm med preeirriteret hud (eksem) i op til fire uger
(Hauksson et al., 2015a), successivt pa overarm, hals og i ansigt i to uger pa hvert omrade
(Zachariae, 2005) eller pa underarm i op til en uge (DeGroot,1988). | alle fire studier applice-
res to gange dagligt pa hudomraderne, og de tre af studierne inkluderer en rask kontrolgruppe.
| de tre studier, hvor der foretages applikation af cremen pa normal hud, reagerede 5/20 (20%)
af de formaldehydallergiske personer (Flyvholm, 1997) pa cremer med 291-367 ppm formalde-
hyd; 2/10 (20 %) pa creme med 370 ppm formaldehyd (Zachariae, 2005) og 1/4 (25 %) pa en
creme med estimeret 200 ppm formaldehyd (DeGroot, 1988). | et studie (Zachariae, 2005)
blev der foretaget en re-test med et produkt med 130 ppm formaldehyd, som var negativ.

Det laveste paviste eliciteringsniveau i disse studier ligger saledes pa 200 ppm formaldehyd,
men reaktion pa lavere meengder er muligt og kan reelt ligge mellem 130 og 200 ppm.

Flere af studierne udfgres pa armene, mens det i studiet af Zachariae et al., 2005 ses, at flere
reagerer ved applikation i ansigtet end pa overarmen.

Nar seerlige forhold ger sig gaeldende, som i studiet af Hauksson et al. (2015a), hvor huden
var preeirriteret med saebestof, sas reaktion hos 2/15 (13 %) formaldehyd-allergiske personer
pa fugtighedscreme med maengder af formaldehyd mellem 2,5 og 10 ppm. | et aldre forsag
(Jordan, 1979) sas reaktion hos 4/9 (44 %) personer ved tre gange lukket (okkluderet) applika-
tion pa en uge af formaldehyd 30 ppm. Det er dog ikke muligt at beregne, om dosis under de
givne forhold er realistisk i forhold til almindelig anvendelse. | samme studie sas reaktion i
armhulen ved spray med 30 ppm formaldehyd (Jordan, 1979).

De to studier, hvor der er saerlige forhold omkring eksponeringen, praeirriteret hud/lukket milja,
ligger eliciteringsniveauet ca. 10-80 gange under studierne, hvor der er tale om aben applika-
tion pa normal hud.

Konklusion: Samlet set ligger det laveste rapporterede eliciteringsniveau for formaldehyd i
creme mellem 130 og 200 ppm ved brug i kort tid (1-2 uger) pa normal hud og 2,5-10 ppm for-
maldehyd ved brug pa eksemhud (preeirriteret hud) i op til fire uger.

TABEL 8. Teerskelvaerdier for reaktion pa formaldehyd (elicitering) under forskellige realistiske
eksponeringsscenarier blandt formaldehydallergiske personer

Metode Oplgsning/pro- Tarskelvaerdi | ug/cm? Reference
dukt i ppm

Lappetest gentagen pa x 3 pa 100 ppm 6/9 (67 %) Kammer str. Jordan,

samme omrade. 60 5/9 (56 %) ukendt 1979

Inden for 1 uge. 30 4/9 (44 %)

Vehikel methanol/vand. 0 0
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Metode Oplgsning/pro- Teerskelvaerdi | pg/cm? Reference
dukt i ppm
Spray i armhule 30 ppm formalde- | 2/7 (29%) Ikke oplyst Jor-
0,7 mg oplgsning hyd dan,1979
(vand/methanol) med 30 ppm
formaldehyd i 1 armhule x 2
dagligt i 14 dage. Vehikel i mod-
sat armhule.
Gentagen aben applikation med | Creme med 4/12 (33 %) re- | Ikke oplyst De Groot,
creme x 2 pa underarm i op til 1 | _19% DMDM hy- agerede 1988
uge. Dosis ikke neaevnt. Ingen dantoin
kontroller. - retest af de 4 der | 1/4 (25 %) rea-
reagerede med gerede
creme med 0,25%
DMDM, estimeret
200 ppm formal-
dehyd
Gentagen aben udszettelse 5 x | Fugtighedscreme | 5/20 (25 %) 0,71-2,92 Flyv-
5 cm overarm 0,1 ml x 2 i 1 uge. | med 300 ppm frit | patenter reage- holm,1997*
formaldehyd rede (svage re-
20 patienter med formaldehyd- | Donor: Germall- SRR el
allergi og 20 raske kontroller. 115 (imidiazolidi- | er)
nyl urea) Konc. 258-367
ppm (malt)
0/20 (0 %) kon-
troller
Gentagen aben udsaettelse af | Ansigtscreme med | Antal med re- Zachariae,
ansigtscreme pa overarm, hvis aktion/ testede 2005
negativ sa pué hals og sé: iansig- | 41540 ppm 7/10 (70 %) 0,57
tet. 2 uger pa hvert omrade x 2 730 7/10 (70 %) 0.30
dagligt. Ca. 5 x5 cm med 0,1 o ’
ml per gang. 370 2/10 (20 %) 0,18
| ansigtet: Estimeret 500 cm?. 130 0 0,05
3 grupper af 10 personer Donor: diazolidinyl Beregnet for di-
. |urea (0,05 %-0,6 |Kontroller: ne- |azolidinyl urea ek-
Samt en rask kontrolgruppe pa | ) )
10 personer. %) gative sponermg for an-
sigt
Gentagen aben applikation x 2 | Corticosteroid 2/7 (29%) he- | Ikke oplyst Isaksson,
dagligt med steroidcreme pa creme med ca. lede 2006
overarme hvor der forud var in- | 200 ppm. Formal-
duceret allergisk nikkeleksem. | dehyd 12117 (70%)
Mod korticosteroid | helede
creme uden for- | g ge signifi-
nislieiebye kant (p=0,04)
Gentagen aben udsaettelse for | Fugtighedscreme | Antal med re- | Ikke oplyst Hauksson,
2 mg creme/cm2 pa overarm: med aktion/testede 2015a#
Preeirriteret hud 3 x 3 cm. Brug 9/15 (60 %)
svarende til 2 mg/cm2 x 2 max >40 ppm 6/15 (40 %)
4 uger. 20-40 ppm 2/15 (13 %)
Randomiseret, blindet.
2,5-10 ppm 0
0 ppm

Donor DMDM hy-
dantoin (0,6%-
0,33%-0,06%-0)
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Metode Opl@sning/pro- Teaerskelvaerdi | pg/cm? Reference
dukt i ppm

Eksperimentelt sensibiliserede raske personer

Gentagen aben applikation x 2 | Personer, der alle Ikke oplyst Marzulli,
dagligt: var eksperimentelt 1979

sensibiliserede
over for formalde-

hyd
5 ud af 10 (50
Hgjre del af ansigtet og under- ) %) reagerede
arm Lotion med 0,5%
formaldehyd

4 ud af 10 (40

Rensecreme med |
%) reagerede

Venstre del af ansigtet og un- 0,4% formaldehyd

derarm.

Badeolie med
0,6% formaldehyd | 2 ud af 10 (20
%) reagerede
* Disse studier er gennemfgrt sammen med kosmetikindustrien, som har leveret cremerne og staet for
kontrol af formaldehyd niveauer. Der er ikke udfgrt uafhaengig kontrol.

# Niveauerne af formaldehyd malt semikvantitativt.

Hgjre skulder.

5.4 Diskussion og konklusion/opsummering

Samlet set er de estimerede sensibiliseringsniveauer i leave-on produkter til ansigt og/eller
krop i omradet 110-165 ppm og for makeupfjerner (som afrenses) mellem 375 og 565 ppm.
Resultatet af beregningen afhaenger af kvaliteten af data, som for de eksperimentelle undersg-
gelsers vedkommende pa mennesker er af historisk art og bestar af delvist mangelfulde data.
Det har derfor veeret ngdvendig at anvende en estimeret sensibiliseringsdosis (NESIL), som
toksikologer fra industrien tidligere har beregnet pa baggrund af deres indsigt i denne form for
studier (Basketter, 2008). Data fra de to dyrestudier (LLNA), der er publiceret, giver et sensibi-
liseringsniveau (110-165 ppm) samme starrelsesorden som baseret pa sensibiliseringstesten
hos mennesker (122 ppm). Disse niveauer af formaldehyd ligger inden for det, der kan findes i
f.eks. cremer og er forenelig med den observation, at formaldehydallergi ofte kan associeres til
anvendelsen af kosmetik (DeGroot, 2010). Den risikovurderingsmodel, der er anvendt til be-
regningerne (QRA), er udbredt i parfume- og kosmetikindustrien, men er ikke taget i anven-
delse af SCCS, som har vurderet, at det endnu ikke er muligt at anvende modellen til at identi-
ficere niveauer, hvor sensibilisering er usandsynlig (SCCS/1589/17, 2018). Saledes ligger im-
plicit i denne kritik, at de niveauer, modellen forudsiger som sikre, kan veere for hgje. SCCS
peger pa, at der er flere aspekter af metoden, hvor det videnskabelige rationale er uklart
(SCCS/1589/17, 2018). Dette geelder saledes ogsa for de beregninger, der er gennemfart i
denne rapport vedrgrende sensibiliseringsniveauer.

SCCS mener blandt andet, at det er uklart, hvornar/hvorfor de enkelte sikkerhedsfaktorer
(SAFs) skal anvendes. Dette har i sidste ende betydning for de beregnede sensibiliseringsni-
veauer. | denne rapport er der anvendt de SAFs, som er standard i den foreslaede QRA-mo-
del (Api et al., 2020). Disse SAFs er indbygget i den samlede faktor i QRA-metoden.

Et andet kritikpunkt har veeret, at den oprindelige model ikke tog hgjde for, at en person kan
anvende flere forskellige produkter med det samme allergen, f.eks. formaldehyd, pa samme
hudomrade. Saledes vil en person ud over fugtighedscreme pa en dag kunne vaere udsat for
rensecreme, saebe, shampoo, make-up mm. i ansigtet, som potentielt alle kan indeholde frit
formaldehyd. Man har forsggt at bygge den mulige aggregerede eksponering ind i den nye
model i form af en justeringsfaktor, dog er det meget kompliceret at forstd baggrunden og an-
vendelsen af disse faktorer (SCCS/1589/17, 2018). Det har ikke veeret muligt at tage hgjde for
aggregeret eksponering, altsa det forhold at flere produkter med indhold af formaldehyd kan
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bruges pa samme hudomrade og bidrage til den totale udsaettelse, da der ikke er videnskabe-
lig enighed om metoden.

Der er sdledes mange usikkerheder omkring data og beregningen af sensibiliseringsniveau-
erne, som derfor reelt set kan vaere lavere end de 110-165 ppm. Sensibiliseringsfasen foregar
uden, at symptomer opstar. Det ligger derfor i sagens natur, at et beregnet sensibiliserings-
niveau udggr et skgn og aldrig eller ovenud sjaeldent vil kunne verificeres i forhold til normal
brug af forskellige typer produkter.

Af den grund bgr man anvende sadanne beregnede sensibiliseringsniveauer med stor var-
somhed i regulering og forebyggelse af kontaktallergi, specielt hvis der er tale om stoffer, der
er kendt for at give allergiske reaktioner i befolkningen, hvor man i hgjere grad bgr anvende
eliciteringsdata som beslutningsgrundlag (SCCS/1567/15, 2015).

Det laveste rapporterede eliciteringsniveauer for formaldehyd ved anvendelse af fugtigheds-
creme la mellem 130 og 200 ppm ved brug i kort tid (1-2 uger) pa normal hud. Hvor 130 ppm
ikke gav reaktion blandt 10 formaldehyd-allergikere, og 200 ppm gav reaktion hos 1/4 patien-
ter, der gennemgik en re-test efter at have reageret pa en hgjere koncentration (DeGroot,
1988). Der er mange forskelle i udfarelsen af de enkelte anvendelsestest, i hudomrade, ek-
sponeringsvarighed og koncentrationer, som delvist kan forklare den variation, der ses mellem
udfaldet af studierne (Tabel 4.2). Flere af studierne anvender korte eksponeringsperioder (1-2
uger), hvor en lzengere eksponering sandsynligt ville gere, at flere reagerede (Johansen,
1998;2015). Desuden er der tale om forskellige cremer og dermed om muligt forskellig matrix,
hvilket kan give en varierende retention/frigivelse af formaldehyd. Der anvendes forskellige for-
maldehyd-releasere, og hvorvidt dette har betydning er ukendt. Formaldehyd er et lille mole-
kyle og meget let fordampeligt, og saledes vil opbevaring af testmaterialerne kunne have stor
betydning for den effektive, egentlige koncentration, der leveres til huden. Dette vil ogsa gare
sig geeldende i en brugssituation. Dette stattes af, at det studie, hvor fordampning forhindres
(lukket gentagen applikation), ses eliciteringsniveauet at vaere 30 ppm (Jordan, 1979).

Applikationsmaengderne varierer i forsggene, og der er ikke gjort forsgg pa at justere for dette,
grundet mangel pa oplysninger i publikationerne. Resultaterne er derfor taget direkte uden
yderligere justering eller modellering. Koncentrationerne af formaldehyd i produkterne er i no-
gen tilfeelde estimeret (beregnet) som i DeGroot, 1988, i andre analyseret semi-kvantitativt
(Hauksson et al., 2015a), mens der i studier med deltagelse af kosmetikindustrien er udfgrt
mere gennemgribende analyser (Flyvholm, 1997; Zachariae, 2005), men uden uafhaengig kon-
trol.

Selvom det lavest rapporterede eliciteringsniveau (200 ppm) baseres pa et lille studie ved re-
test af fire personer med formaldehydallergi, og hvor formaldehyd-niveauet er beregnet (De-

Groot, 1988), stattes dette resultat af flere af de andre studier, hvor det malte niveau ligger pa
258-370 ppm (Flyvholm, 1997; Zachariae, 2005), hvilket saledes er i samme starrelsesorden.

Ca. 40% af den danske befolkning far pa et eller andet tidspunkt i deres liv eksem, og 10% op-
lever ansigtseksem (Heede, 2016). Det er derfor relevant at studere eliciteringsniveauer pa ek-
semhud. | Hauksson et al. (2015a) fandt man det laveste eliciteringsniveau til 2,5-10 ppm pa
preeirriteret hud ved eksponering i op til fire uger, hvilket vil vaere potentielt relevant for mange
forbrugere.

Samlet set vil de maengder, der kan findes i kosmetiske leave-on produkter, herunder ansigts-
cremer, undertiden kunne fgre til sensibilisering. Eliciteringsniveauet ligger i samme starrel-
sesorden for leave-on produkter til ansigt og krop, medmindre der er tale om anvendelse pa
irriteret hud, hvor den mindste maengde, der kan elicitere, vil vaere 10-40 gange lavere.
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6. Kemiske analyser — indhold
formaldehyd

| dette kapitel er beskrevet valg af analysemetoder til identifikation af frit formaldehyd, samt re-
sultaterne af de udfarte kemiske analyser for indhold af frit formaldehyd i de indkgbte produk-
ter. For de indkgbte produkter blev der farst foretaget en screening (semikvantitative analyser)
af indholdet af frit formaldehyd, hvorefter nogle produkter blev udvalgt til kvantitativ bestem-
melse af indholdet af frit formaldehyd.

6.1 Semikvantitative analyser

Der blev valgt den tilgang i projektet, at der blev indkgbt et stort antal (150) kosmetiske pro-
dukter, som blev screenet for indhold af frit formaldehyd ved en semikvantitativ analyseme-
tode, som bl.a. er beskrevet og anvendt af Hauksson et al. (2015a). Valg af analysemetode til
screeningen er begrundet nedenfor.

6.1.1 Analysemetode til semikvantitativ bestemmelse af frit
formaldehyd

Der eksisterer flere forskellige screeningsanalyser for formaldehyd i litteraturen og pa marke-

det. Det er alle sammen sakaldte kolorimetriske metoder (dvs. farveudslagsmetoder), og der

kan indkgbes feerdige kits til test af indhold af frit formaldehyd. Dog er méaleomradet for formal-

dehydkoncentrationen forskelligt fra test til test afhaengig af deres formal, og typisk daekker te-

stene et begraenset maleomrade.

| EU-direktivet om analysemetoder til kontrol af kosmetiske produkters sammensaetning?” an-
gives en kolorimetrisk metode med Schiffs reagens med en detektionsgraense pa 100 mg/liter.
Denne detektionsgraense ligger imidlertid for hgijt til at kunne udtale sig om risikoen for allergi
(jf. kapitel 5 "Niveauer for elicitering og sensibilisering”) og udtalelse fra SCCS om anbefaling
af at seenke greenseveaerdien for deklaration af tilstedeveerelsen af frit formaldehyd i kosmetiske
produkter til 10 ppm (SCCS, 2021)). Testkits fra Merck deekker enten et omrade mellem 0,1
mg/l op til 2,5 mg/l og fra 10 mg/l op til 100 mg/l. Et méleomrade fra 2,5 mg/l og op til 40 mg/I
ser ud til at vaere mere relevant i forhold til risiko for allergiske reaktioner hos personer, der al-
lerede har udviklet allergi overfor formaldehyd (elicitering). Som angivet i kapitel 5 "Niveauer
for elicitering og sensibilisering” er der observeret eliciteringsniveauer helt ned til 2,5-10 ppm
formaldehyd ved brug pa eksemhud (preeirriteret hud).

Den sakaldte CA-metode (Chromotropic Acid), som er en screeningsanalyse for det frie for-
maldehyd i kosmetiske produkter (dvs. det formaldehyd, der afdamper fra det kosmetiske pro-
dukt), beskrives og anvendes i videnskabelige studier (f.eks. Hauksson et al. (2015a)). CA-
metoden er en semikvantitativ metode, der kan angive resultatet i intervaller baseret pa en far-
vereaktion. Den er oprindeligt beskrevet i Contact Dermatitis, 5. udgave (2011). CA-metoden
anvendes af Videncenter for Allergi i deres eget laboratorium, idet metoden vurderes at give et
resultat, der er tilstraekkeligt til at kunne udtale sig om risikoen for allergi, medmindre der er
tale om misfarvning.

27 Kommissionens Direktiv af 4. april 1990 om gendring af det andet direktiv 82/434/EQF om indbyrdes til-
naermelse af medlemsstaters lovgivning om analysemetoderne for kontrol af kosmetiske midlers sam-
mensaetning (EU Direktiv 90/207/EQF).
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Den oprindelige CA-metode beskriver, at der kan identificeres niveauer af formaldehyd i inter-
valler op til 40 ppm og i et niveau over 40 ppm. For mere praecise koncentrationer eller identifi-
kation af hgje koncentrationsniveauer anbefales anvendelse af en kvantitativ metode til fast-
saettelse af det reelle niveau for frit formaldehyd.

Ved denne semikvantitative analysemetode bestemmes ved en farvereaktion, om det kosmeti-
ske produkt indeholder frit formaldehyd. Ligger indholdet af frit formaldehyd over 2,5 ppm i
praven, afdamper formaldehyd fra det kosmetiske produkt og oplgses i reagensoplagsningen,
der er adskilt fra det kosmetiske produkt. Reaktionen med reagenset giver en lyserad farve af
reagensvaesken. Jo hgjere koncentrationen af formaldehyd i prgven er, desto mere intenst far-
ves reagensvaesken. Farven gar fra lysergd til en meark, violet farve (se FIGUR 1).

Denne screeningsmetode er meget fglsom over for formaldehyd, men andre aldehyder kan
give krydsreaktioner, der vil kunne ses ved en andret farve (misfarvning i forhold til den lyse-
rede/violette farve). Intensiteten af farven af reagensvaesken sammenlignes med farverne af
reference-oplgsninger med kendt indhold af formaldehyd (2,5, 10, 20 og 40 ppm), hvorved der
kan angives en semikvantitativ koncentration af formaldehyd i produktet i intervaller. Referen-
ceoplgsningerne fremstilles ud fra formaldehyd-standarder, hvor koncentrationen af formalde-
hyd bliver bestemt kvantitativt ved titration for at sikre, at referencepraverne har de rigtige kon-
centrationer. Der er udfgrt standardaddition ved at tilseette en kendt meaengde formaldehyd til
udvalgte praver for at kontrollere at metoden fungerer.

Ved anvendelse af denne CA-metode er det vigtigt at veere opmaerksom pa sakaldt "laborato-
rieblind”, altsa inddragelse af formaldehyd via laboratoriets luft. Derfor blev der altid testet med
en laboratorie-blindprave for at sikre, at der ikke blev inddraget formaldehyd fra omgivelserne.

Ved de semikvantitative analyser af de 150 kosmetiske produkter blev CA-metoden modifice-
ret saledes, at der ogsa blev fremstillet en referenceoplgsning med 100 ppm frit formaldehyd.
Dvs. at resultaterne for indhold af frit formaldehyd for de 150 kosmetiske produkter kan angi-
ves i fglgende intervaller:

e <25ppm

e 25<x<5

e 5<x<10

e 10<x<20

e 20<x<40

e 40 <x<100

e =100

Referenceopl@sningerne inkl. blindprgve er angivet i FIGUR 1 nedenfor.
Analysen foregar ved, at en afvejet meengde af det kosmetiske produkt laegges i bunden af en
lukket glaskolbe. | kolben leegges et reagensglas med reagensvaesken. Reagensvaesken skif-

ter farve ved reaktion med frit formaldehyd, der afdamper fra det kosmetiske produkt. Jo krafti-
gere farve desto hgjere koncentration af frit formaldehyd.

60 Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter



FIGUR 1. Fremstillede referenceoplgsninger inkl. blindprave. Fra venstre: blindprave, 2,5 ppm
formaldehyd, 5 ppm, 10 ppm, 20 ppm, 40 ppm, 100 ppm.

Et eksempel pa analyserede prgver og farvereaktioner er angivet i FIGUR 2 nedenfor.

FIGUR 2. Eksempler pa fem af de analyserede kosmetiske produkter og de udviklede farvere-
aktioner. En preecis afvejet maengde af det kosmetiske produkt er lagt i bunden af kolben. Frit
formaldehyd, der afgasser i den lukkede kolbe, farver vaesken i rgret. Jo kraftigere farve desto
hgjere koncentration af frit formaldehyd.

| praksis afleeses farven for de enkelte produkter efter 48 timer ved at stille dem op ved siden
af de fremstillede referenceoplagsninger. Farven og derved det resulterende koncentrationsin-
terval af frit formaldehyd er vurderet af to til tre personer.

6.1.2 Navngivning af de kosmetiske produkter

Som beskrevet i kapitel 4 "Produkter indkgbt til kemisk analyse” blev der indkabt nedensta-
ende syv typer af kosmetiske produkter fra tre forskellige regioner: Danmark (DK), EU men
ikke Danmark (benaevnt EU) og udenfor EU (benaevnt NEU for non-EU).

* Ansigtscreme

Bodylotion

¢ Handcreme

Makeupfjerner
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e Selvbruner
e Skintonic
e Jjencreme

De 150 kosmetiske produkter, der indgar i projektet, er blevet navngivet med en bogstavkode
afheengig af, hvor de er indkebt henne, samt et nummer mellem 1 og 170. Arsagen til at der er
flere numre end de 150 analyserede produkter er, at der blev indkabt ekstra produkter, hvis
der skulle veere produkter, der ikke ndede frem inden igangseettelse af analyserne.

6.1.3 Resultater af de semikvantitative kemiske analyser

Resultaterne af de semikvantitative analyser for frit formaldehyd for de 150 kosmetiske pro-
dukter er angivet i detaljer i Bilag 1 "Resultater af de semi-kvantitative analyser”. Her er desu-
den, baseret pa ingredienslisten, angivet informationer om indhold af de fem fokusstoffer samt
indhold af evt. formaldehydreleaser.

Nedenfor i TABEL 9 til og med TABEL 12 er resultaterne opsummeret og diskuteret i forhold til

felgende parametre:

o Niveauer af frit formaldehyd for alle 150 kosmetiske produkter i projektet bade med og uden
formaldehyd-releaser pa ingredienslisten (se TABEL 9)

o Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa produkter indkabt fra DK, EU og non-EU (se TABEL
10)

o Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa de forskellige produkttyper (se TABEL 11)

o Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa produkter med de forskellige ingredienser i fokus
samt emballage af PET (se TABEL 12)

| TABEL 9 er angivet det samlede overblik over niveauerne af frit formaldehyd i de 150 analy-
serede produkter. Det ses, at for 112 ud af 150 produkter, svarende til 75 %, ses der ikke en
farvning eller en meget svag farvning af testoplgsningen, svarende til et niveau af frit formalde-
hyd, der tilsyneladende ligger under 2,5 ppm. Da CA-metoden er en semikvantitative metode,
og afleesningen af koncentrationen af frit formaldehyd afleeses pa en farveskala, ma det for-
ventes, at der er en vis usikkerhed ved metoden (se i gvrigt afsnit 6.1.3.1 "Usikkerheder ved
den semikvantitative analyse”).

For 14 produkter blev der identificeret et niveau af frit formaldehyd i det kosmetiske produkt
over 100 ppm. Af disse 14 produkter havde otte af dem (57 %) med en formaldehyd-releaser
(konserveringsmiddel) angivet pa ingredienslisten. Dvs. at seks produkter uden indhold af for-
maldehyd-releaser, baseret pa ingredienslisten, ogsa havde et hgjt indhold af frit formaldehyd
over 100 ppm (ifalge CA-metoden).

Som beskrevet i kapitel 4 "Produkter indkabt til kemisk analyse” var 12 af de 150 indkgbte pro-
dukter med formaldehyd-releaser angivet pa ingredienslisten. For stgrstedelen af disse pro-
dukter (10 af 12) blev der ved screeningsmetoden malt et niveau af frit formaldehyd pa 20 ppm
og derover.

Herudover er der otte produkter, for hvilke der ikke var nogen ingrediensliste pa produkterne
eller udelukkende en ingrediensliste pa kinesisk, som ikke kan tydes. Ingen af produkterne in-
deholder en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, der fremgar via hjemmesiden, men
idet indholdet af ingredienser ikke kan bekraeftes via selve produktet eller dets emballage (er
manglende i alle tilfaelde), er disse otte produkter generelt trukket ud af oversigterne nedenfor.
Disse otte produkter fordeler sig pa falgende made:
e Seks produkter fra non-EU, et produkt fra EU (ingrediensliste fremgar af etiket i bunden,
men den er klistret sa godt sammen, at den ikke kan abnes og leeses), og et produkt fra DK
e Tre gjencremer, to ansigtscremer, en handcreme, en selvbruner og en makeupfjerner
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o For fire produkter ligger indholdet af frit formaldehyd under 2,5 ppm, for et produkt fra 20
ppm og under 40 ppm, for to produkter fra 40 ppm og op til 100 ppm, og for det sidste pro-
dukt over 100 ppm

For de resterende 130 indkabte produkter med ingrediensliste, hvoraf der ikke fremgar en for-
maldehyd-releaser, er der i alt 107 produkter (svarende til 82 %), som baseret pa de se-
mikvantitative resultater ser ud til at indeholde frit formaldehyd i koncentrationer under 2,5
ppm. 12 af de 130 produkter (svarende til 9 %) indeholder tilsyneladende frit formaldehyd i
koncentrationer mellem 2,5 og 10 ppm, fem produkter (svarende til 4 %) ser ud til at indeholde
frit formaldehyd i koncentrationer mellem 10 og 40 ppm, mens i alt seks produkter (svarende til
5 %) tilsyneladende indeholder frit formaldehyd i koncentrationer over 40 ppm. Hvilke ingredi-
enser, disse produkter indeholder, er diskuteret senere i dette afsnit.

TABEL 9. Niveauer af frit formaldehyd baseret pa den semikvantitative analyse (CA-metoden)
for de 150 undersagte kosmetiske produkter

Frit formal- <25 [25<x<5|5<x<10 |10sx<20|20<x<40 | 40<x<100 | =100 | Antal>2,5
dehyd/pro- ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm
duktkategori (% af antal
(antal i alt) i alt)
Produkter i alt 112 10 3 4 3 4 14 38
(150) (25 %)
Produkter 1 1 0 0 1 1 8 11
med formal- (92 %)
dehyd-relea-

ser* (12)

Produkter 4 0 0 0 1 2 1 4
uden ingredi- (50 %)
ensliste (8)

Produkter 107 9 3 4 1 1 5 23
med ingredi- (18 %)
ensliste og

uden formal-

dehyd-relea-

ser* (130)

* Oplysningerne er baseret pa ingredienslisten pa produktet

| TABEL 10 nedenfor er de 130 kosmetiske produkter uden indhold af kendt formaldehyd-rele-
aser fordelt p& produkter indkgbt i DK, i EU og uden for EU (NEU). Det skal bemeerkes, at be-
tegnelsen udelukkende siger noget om, hvor produkterne er indkgbt henne (hjemmesider der
hgrer til i Danmark, i EU eller uden for EU) og ikke noget om hvor produkterne er produceret
henne.

Resultaterne i TABEL 10 tyder ikke pa, at en hgjere procentvis andel af produkterne kabt uden
for EU (non-EU) afgiver formaldehyd end produkter kgbt i DK og EU. Dette skyldes dog pri-
maert, at fire produkter fra non-EU med en afgivelse af formaldehyd over 2,5 ppm ikke er talt
med i nedenstaende opggrelse, da det ikke kan bekreaeftes, om de indeholder formaldehyd-re-
leaser eller ej pga. manglende ingrediensliste. Ifglge ingredienslisten pa hjemmesiden gjorde
de ikke, og i sa fald vil 36 % af produkterne (10 ud af 28) fra non-EU frigive formaldehyd over
2,5 ppm og dermed udggre en hgjere procentvis andel af produkterne sammenlignet med pro-
dukter kabt i EU og DK.
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TABEL 10. Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa region, hvor produkterne er kgbt. Tabellen
inkluderer kun produkter uden formaldehyd-releaser. Produktantal i procent af de 130 produk-
ter uden formaldehyd-releaser er angivet i parentes nedenunder det faktiske antal.

Frit formaldehyd <25 [25sx<5({5=sx<10|10=<x<20|20<x<40| 40<x<100 | 2100 | Antal > 2,5
(antal i alt) ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm pPpm
(% af antal
i alt)
Produkter med in- 107 9 3 4 1 1 5 23
grediensliste uden (18 %)
formaldehyd-relea-
ser* (130)
Produkter kabt i DK 58 4 1 3 1 1 3 13
(71) (18 %)
Produkter kabt i EU 26 3 1 1 0 0 0 5
(31) (16 %)
Produkter kabt i 23 2 1 0 0 0 2 5
non-EU (18 %)
(28)

* Oplysningerne er baseret pa ingredienslisten pa produktet

| TABEL 11 nedenfor er de 130 produkter med ingrediensliste og uden formaldehyd-releaser
opdelt efter produkttype. Heraf ses det, at der for enkelte produkter (en til tre stk.) inden for
hver produkttype er fundet et indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm. Dette gaelder dog ikke
for selvbrunere, hvor der i alt er 14 produkter ud af i alt 20 selvbrunere med et malt indhold af
frit formaldehyd over 2,5 ppm. Selvbrunere udger saledes en klar overrepraesentation af pro-
dukter, der afgiver frit formaldehyd, men som ikke indeholder en formaldehyd-releaser. Som
angivet i TABEL 9 er der identificeret i alt 23 produkter (af de 130 produkter med ingrediensli-
ste og uden indhold af formaldehyd-releaser) med et indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm.
Af disse 23 produkter er de 14 af dem selvbrunere (svarende til 61 %).

For gjencremer geelder, at tre produkter indeholder hgjere koncentrationer af frit formaldehyd.

To af produkterne afgiver koncentrationer over 100 ppm formaldehyd. Her er der tale om et
produkt indkgbt i Danmark og et produkt indkgbt uden for EU.

TABEL 11. Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa de syv undersggte produkttyper.

Frit formalde- <25 [25sx<5|5=x<10 [10sx<20|20=x<40|40=<x<100| =100 Antal > 2,5

hyd ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm

(antal i alt) (% af antal i
alt)

Ansigtscreme 16 1 0 0 0 0 0 1

(17) (6 %)

Bodylotion 17 2 0 0 0 0 0 2

(19) (11 %)

Handcreme 17 1 0 0 0 0 0 1

(18) (6 %)

Makeupfjerner 16 0 0 0 0 0 1 1

(17) (6 %)

Selvbruner 6 4 2 4 1 1 2 14

(20) (70 %)
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Frit formalde- | <2,5 |25sx<5| 55x<10 [10Sx<20|20<x<40|40<x<100 | 2100 | Antal>2,5

hyd ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm

(antal i alt) (% af antal i
alt)

Skintonic 21 1 0 0 0 0 0 1

(22) (5 %)

Jjencreme 14 0 1 0 0 0 2 3

(17) (18 %)

I alt 107 9 3 4 1 1 5 23

(130) (18 %)

| TABEL 12 er de 130 produkter med ingrediensliste og uden formaldehyd-releaser opdelt ef-
ter, hvilke af de fem fokusstoffer de indeholder. Der er listet antallet af produkter med det
malte indhold af frit formaldehyd bade med og uden den pagaeldende ingrediens. Tabellen
skal leeses pa den made, at for hver raekke i tabellen er de 130 produkter for hvert af de fem
fokusstoffer opdelt i forhold til, hvor mange produkter der indeholder den pagaeldende ingredi-
ens, og hvor mange der ikke ger. F.eks. er de 130 produkter opdelt pa de 113 produkter, som
indeholder glycerin ("med”) og de 17 produkter, som ikke indeholder glycerin ("uden”). De
malte niveauer af frit formaldehyd, fordelt pa intervaller i henhold til CA-metoden, er listet i
hver enkelt kolonne.

Det ses af TABEL 12, at der ikke er nogen tydelig sammenhaeng mellem malte koncentratio-
ner af frit formaldehyd og produkter med og uden glycerin. Der er i alt seks af produkterne
med indhold af glycerin, som indeholder frit formaldehyd i koncentrationer over 40 ppm, men
dette kan lige sa godt skyldes andre ingredienser, idet glycerin findes i rigtig mange produkter.
| alt indeholder 122 af de indkabte 150 kosmetiske produkter glycerin.

For ingredienserne polysorbat 80 og PEG-forbindelser gaelder ligeledes, at der ikke ses nogen
tydelig sammenhaeng mellem malte koncentrationer af frit formaldehyd og produkter med og
uden disse ingredienser.

Derimod er der tilsyneladende en tendens for ingrediensen DHA (dihydroxyacetone), som
udelukkende anvendes i selvbrunere. | alt 14 ud af 19 produkter (svarende til 74 %) med et
indhold af DHA indeholder frit formaldehyd i koncentrationer over 2,5 ppm, hvorimod 9 ud af
111 produkter (svarende til 8 %) af produkterne uden indhold af DHA indeholder frit formalde-
hyd i koncentrationer over 2,5 ppm. Produkter med indhold af DHA ser saledes ud til at vaere
overrepraesenteret blandt produkter, der afgiver frit formaldehyd, men som ikke indeholder en
formaldehyd-releaser.

For cocamidopropylbetain (betegnet CB i tabellen) indikerer resultaterne for produkterne uden
en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, at der umiddelbart er en overrepreesentation af
produkter med cocamidopropylbetain, som har et indhold af frit formaldehyd i forhold til pro-
dukter, som ikke indeholder denne ingrediens. Det skal dog bemaerkes, at det generelt er
sveert at udtale sig om noget klart mgnster, idet kun ni af de 130 produkter indeholder denne
ingrediens. En anden vigtig pointe er, at for de ni produkter med cocamidopropylbetain, er der
fem af dem, som ogsa indeholder DHA. Fire af disse fem produkter er netop produkter med et
indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm. Arsagen til overrepraesentationen af indhold af frit for-
maldehyd kan derfor muligvis skyldes indholdet af DHA frem for, at det skyldes indhold af co-
camidopropylbetain.

For de kosmetiske produkter, der er emballeret i en beholder af PET, ses der umiddelbart ikke

en sammenhang mellem malte koncentrationer af frit formaldehyd og produkter med og uden
PET-emballage.
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TABEL 12. Niveauer af frit formaldehyd fordelt pa de produkter, der indeholder ("med”) eller
ikke indeholder ("uden”) de undersggte fokusstoffer eller har emballage af PET. Ingen af pro-
dukterne har en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Tomme felter er ensbetydende med
0 produkter i denne kategori.

Frit formalde- <25 25<sx<5| 55x<10 10sx<20 20<x<40 40 £ x<100 2100 Antal > 2,5

hyd ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm ppm

(antal i alt) (% af antal
i alt)

Glycerin

-med (113) 92 9 2 4 1 5 21 (19 %)

- uden (17) 15 1 1 2 (12 %)

Polysorbat 80

- med (29) 25 1 2 1 4 (14 %)

- uden (101) 82 8 1 4 1 1 4 19 (19 %)

DHA

-med (19) 5 4 2 4 1 1 2 14 (74 %)

- uden (111) 102 5 1 3 9 (8 %)

PEG-forbin-

delse 57 6 2 8 (12 %)

- med (65) 50 3 3 4 1 1 3 15 (23 %)

- uden (65)

cB*

- med (9) 4 1 1 1 1 1 5 (56 %)

- uden (121) 103 8 3 3 4 18 (15 %)

PET-emballage

- med (34) 29 2 1 1 1 5 (15 %)

- uden (96) 78 7 8 8 1 4 18 (19 %)

* CB star for cocamidopropylbetain

For de 23 kosmetiske produkter, hvor der er malt et indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm,
geelder for de fleste produkter, at der ikke specifikt star angivet, at produkterne er seerligt vel-
egnet til ter hud eller eksemhud. For to af de 23 produkter, hvor der er malt et indhold af frit
formaldehyd over 2,5 ppm, star angivet pa produkterne, at de anbefales til ter hud. For begge
produkter geelder, at indholdet af frit formaldehyd er malt til mellem 2,5 og 5 ppm.

6.1.3.1 Usikkerheder ved den semikvantitative analyse

Den semikvantitative metode er en screeningsmetode, der gar brug af en subjektiv vurdering
af en farveintensitet. Usikkerheden vil derfor besta i vurderingen af intervallet, som forventes
at afvige med plus minus et koncentrationsinterval.

Ved nogle prgver fremkommer der en anden farve end rosa eller lilla. En del af prgverne giver
en let gullig farve. Disse praver anses ikke som veerende misfarvet. Dog kan prgver betegnes
som misfarvet, hvis de viser farver som orange, rgdlige eller brun.

Der blev tilsat en kendt meengde formaldehyd til nogle udvalgte praver. Nogle af prgverne vi-
ste en gul farve i den semikvantitative analyse og efter tilsaetning af formaldehyd kunne den
lilla farve tydeligt ses efter denne sakaldte "standardaddition”.

| alt var der tale om, at der for 22 af de undersggte 150 produkter forekom en misfarvning,
som vurderes til muligvis at have betydning for aflaesning af koncentrationsintervallet. Disse 22
produkter fordeler sig pa felgende koncentrationsintervaller (heraf i alt 10 af de fgrnaevnte 23
produkter med formaldehyd-koncentration over 2,5 ppm):
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o 11 produkter med vurdering af < 2,5 ppm frit formaldehyd (forskellige produkttyper)

o Seks produkter med vurdering af frit formaldehyd i intervallet 2,5 < x < 5 ppm (forskellige
produkttyper)

e Et produkt med vurdering af frit formaldehyd i intervallet 5 < x < 10 ppm (selvbruner)

o To produkter med vurdering af frit formaldehyd i intervallet 10 < x < 20 ppm (kun selvbru-
nere)

o Et produkt med vurdering af frit formaldehyd i intervallet 20 < x < 40 ppm (selvbruner)

e Ingen produkter med vurdering af frit formaldehyd i intervallet 40 < x < 100 ppm

e Et produkt med vurdering af frit formaldehyd i intervallet = 100 ppm (selvbruner)

Det kunne saledes godt tyde pa, at iseer selvbrunere indeholder ingredienser, der kan ga ind
og interferere med resultatet. | og med at det ikke med sikkerhed vides, hvad de andre afvi-
gende farver skyldes, og om de har en indflydelse pa resultatet fra den semikvantitative ana-
lyse, vil det give mening at undersgge flere af de pragver, som viser en misfarvning, med den
kvantitative metode til bestemmelse af indhold af formaldehyd. Korrelationen mellem de se-
mikvantitative resultater og HPLC-metoden kan derved ogsa undersgges, hvilket kan veere
med til at vurdere usikkerheden af resultaterne fra den semikvantitative metode i forhold til
HPLC-metoden. | samarbejde med Miljgstyrelsen blev det besluttet, at for alle produkter med
et farveudslag svarende til et indhold af fri formaldehyd over 2,5 ppm blev der foretaget en
kvantitativ analyse af indholdet af frit formaldehyd. Se naermere forklaring senere i rapporten.

6.1.4 Opsummering af resultaterne af de semikvantitative analyser
Der blev i alt indkgbt 150 kosmetiske produkter, hvoraf 12 af dem ifglge ingredienslisten inde-
holdt en formaldehyd-releaser ifalge ingredienslisten. Otte af de indkabte produkter indeholdt
ikke en ingrediensliste, og derfor er resultaterne fra disse produkter ikke medtaget i diskussio-
nen af resultaterne.

Resultaterne viser, at for de 130 indkebte produkter med ingrediensliste, hvor der ikke fremgar
en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, er der i alt 107 produkter (svarende til 82 %),
som indeholder frit formaldehyd i koncentrationer under 2,5 ppm. De 2,5 ppm er detektions-
graensen for metoden, dvs. det er ikke muligt at udtale sig om koncentrationen af formaldehyd
under denne koncentration. 23 produkter ud af de 130 produkter (svarende til 18 %) indehol-
der saledes frit formaldehyd i koncentrationer over 2,5 ppm. Af de 23 produkter er der 11 pro-
dukter (svarende til 8 % af de 130 produkter), der indeholder frit formaldehyd i en koncentra-
tion over 10 ppm, som er den nye vedtagne graensevaerdi for maerkning af kosmetiske produk-
ter med advarslen "frigiver formaldehyd”.

En gennemgang af produkttyper og ingredienser viser, at der blandt produkttypen selvbrunere
er en klar overrepraesentation af produkter med et hgjere indhold af frit formaldehyd i forhold til
de resterende produkttyper. Det samme ger sig gaeldende for produkter med ingrediensen
DHA. Dette skyldes, at ingrediensen DHA udelukkende anvendes i selvbrunere. Disse selv-
brunere er efterfglgende undersggt naermere ved kvantitativ bestemmelse af frit formaldehyd,
idet flere af selvbrunerne forarsagede misfarvninger af praverne ved screeningsanalysen.
Tendensen, der ses ved screeningsanalysen er saledes undersggt ved kvantitativ analyse (se
resultater senere).

For ingrediensen cocamidopropylbetain geelder, at der er for fa produkter med denne ingredi-
ens samt et for stort overlap mellem indhold af denne ingrediens og indholdet af DHA til ende-
ligt at konkludere pa ingrediensens frigivelse af formaldehyd pa baggrund af de semikvantita-
tive resultater.
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6.1.5 Valg af produkter til kvantitative analyser

Baseret pa resultaterne af de semikvantitative resultater for indhold af frit formaldehyd blev det

i samarbejde med Miljgstyrelsen besluttet at foretage kvantitative analyser af indholdet af frit

formaldehyd pa i alt 30 produkter fordelt som falger:

e De 23 produkter med et indhold af frit formaldehyd over 2,5 ppm ud fra CA-metoden blev
udvalgt

e Syv produkter med indhold af formaldehyd-releaser blev udvalgt sa de er fordelt pa forskel-
lige formaldehyd-releasere, pa forskellige produkttyper og fra forskellige indkgbssteder (DK,
EU og non-EU)

6.2 Kvantitative analyser af frit formaldehyd

Som beskrevet ovenfor blev det besluttet i alt at foretage 30 kvantitative analyser for frit for-
maldehyd pa de 150 indkgbte produkter, som blev analyseret ved den semikvantitative me-
tode. Diskussion af analysemetoden, beskrivelse af valgt analysemetode, samt resultaterne af
analyserne er beskrevet nedenfor.

6.2.1 Diskussion af analysemetode

EU-direktivet om analysemetoder til kontrol af kosmetiske produkters sammensaetning?® angi-
ver to metoder til kvantitativ bestemmelse af formaldehyd i kosmetiske produkter: En til be-
stemmelse af formaldehyd i produkter uden tilstedevaerelse af formaldehyd-releasere, kaldet
den kolorimetriske metode, og en anvendt til bestemmelse af formaldehyd i produkter med for-
maldehyd-releaser, kaldet den kromatografiske metode.

Den kolorimetriske metode anvendes ikke til produkter med formaldehyd-releaser, da den be-
stemte maengde formaldehyd ville svare til den totale maengde formaldehyd, dvs. bade frit for-
maldehyd og "bundet” formaldehyd fra releaserne. Den kromatografiske metode er mere se-
lektiv og bestemmer den frie maengde formaldehyd, hvor det frie formaldehyd farst adskilles
kromatografisk fra formaldehyd-releaseren og derefter reageres med et derivatiseringsreagens
(acetylacetone) i en sakaldt post-column reaktor ved 80 °C. Derved omdannes det frie formal-
dehyd til et UV-aktivt stof, der kan males ved hjeelp af en UV-detektor. Da denne metode krae-
ver specielt udstyr, som kun fa laboratorier har til radighed, er der i dette projekt valgt en an-
den metode til at bestemme frit formaldehyd kvantitativt, men stadig under anvendelse af vae-
skekromatografi for at sikre selektiviteten af metoden.

Den forslaede analysemetode er baseret pa en metode beskrevet af den tyske farve- og lakin-
dustri. Farver og lakker forekommer ogsa som vandbaserede produkter, og de indeholder des-
uden formaldehyd-releasere. Indhold af formaldehyd i farver og lakker er ogsa lovgivnings-
maessigt reguleret.

I metodebeskrivelsen "VdL-Guideline 03” (VdL-R03) (VdL, 2018) angives, at der males frit for-
maldehyd ved en kolorimetrisk/photometrisk metode med reagenset acetylacetone. VdL-R03-
metoden anvender altsd det samme reagens som bade den kromatografiske og den kolorime-
triske metode i EU-direktivet anvender (EU-direktiv om analysemetoder til kontrol af kosmeti-
ske produkters sammenseetning). Der er dog forskelle i gennemfarsel af derivatiseringen i
VdL-metoden og i den kolorimetriske metode fra EU-direktivet. Ved VdL-metoden tilsaettes re-
agenset direkte til preven, derefter fortyndes med vand, og preven henstar i to timer ved rum-
temperatur, hvorefter der centrifugeres og koncentrationen males kvantitativt ved kolorime-
tri/photometri. Ved den kolorimetriske metode fra EU-direktivet fortyndes praven forst, hvoref-
ter praverne efter reagenstilsaetning saettes 10 minutter i et varmt vandbad (60 °C) og bagefter
ekstraheres farvestoffet over i butanol og preven males kvantitativt ved photometri/kolorimetri.

28 Kommissionens Direktiv af 4. april 1990 om gendring af det andet direktiv 82/434/EQF om indbyrdes til-
naermelse af medlemsstaters lovgivning om analysemetoderne for kontrol af kosmetiske midlers sam-
mensaetning (EU Direktiv 90/207/EQF).
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Forskellene ved analysemetoderne er listet i TABEL 13 nedenfor.

TABEL 13. Forskelle ved de forskellige beskrevne analysemetoder. Den kolorimetriske me-
tode anvendes ikke, da den bestemmer totalt formaldehyd.

Analyseme- EU-direktivet EU-direktivet VdL-R03-metoden | FORCEs analyse-
tode Kolorimetrisk Kromatografisk metode M2.200
metode metode
Type Kolorimetrisk Kromatografisk Kolorimetrisk Kromatografisk
(HPLC-UV/VIS) (HPLC-UV/VIS)
Formal Totalt formaldehyd | Frit formaldehyd Frit formaldehyd Frit formaldehyd
(bade frit og bundet)
Derivatise- Acetylacetone i salt- | Acetylacetone i for- | Acetylacetone i ace- | Acetylacetone i ace-
ringsreagens | syre (pH 6) tyndet 0,002 M salt- | tat buffer (pH 4,75) | tat buffer (pH 4,75)
syre
Temperatur 60 °C 80 °C 20 °C 20 °C
ved derivatise-
ring
Detektion Photometri UV/VIS-detektor Photometri UV/VIS detektor
Fremgangs- Fortynding med Forst adskilles for- | Reagens i acetat Reagens i acetat
made vand maldehyd kromato- | buffer tilsaettes buffer tilseettes
Reagens tilseettes | grafisk og ved en Fortynding med Fortynding med
Henstar i 10 min v. pos.t-cc.)Iumn reaktor | vand vand
60 °C geavztlser:s fo;rrllal- Henstar to timer v. | Henstar to timer v.
e med acetyl- o °
Ekstraktion med v Dy 20°C 20°C
thanol i Centrifugering Centrifugering
© maéles ved UV/VIS
Kvantifikation ved detektor. Kvantifikation ved Kvantifikation ved
kolorimetri/photome- kolorimetri/photome- | HPLC-UV/VIS
tri tri

FORCE Technology mener, at de forskellige temperaturer ved derivatiseringstidspunktet pa
hhv. 60 og 20 °C betyder, at der ved VdL-metoden kun derivatiseres det frie formaldehyd,
mens der ved den kolorimetriske metode fra EU-direktivet derivatiseres bade det frie og det

bundne formaldehyd. Ved den hgjere temperatur aendres ligeveegten mellem frit formaldehyd
og bundet formaldehyd og derved frisaettes bundet formaldehyd fra formaldehyd-releaseren.
Derfor males der totalindhold af formaldehyd ved den kolorimetriske metode fra ovenfor
naevnte direktiv og frit formaldehyd fra VdL-metoden, der foregar ved en lavere temperatur (20
°C).

Pa baggrund af ovenstaende mener FORCE Technology, at bestemmelsen af frit formaldehyd
kan udfgres enten som kolorimetrisk/photometrisk bestemmelse efter VdL-metoden eller efter
en sammenlignelig derivatiseringsmetode af formaldehyd som i VdL-metoden (ved rumtempe-
ratur med acetylacetone) med en kromatografisk HPLC/UV-metode. En kromatografisk me-
tode har den fordel, at man kan adskille derivater af andre ewt. tilstedevaerende aldehyder fra
derivatet af formaldehyd. FORCE Technology har pa denne baggrund valgt at anvende
HPLC/UV-metoden og ikke VdL-metoden.

Forskellen, mellem den anvendte analysemetode i dette projekt og den beskrevne metode i
EU-direktivet om analysemetoder til kontrol af kosmetiske produkters sammensaetning, er at
derivatisering med acetylacetone gennemferes pé forskellige tidspunkter og under forskellige
betingelser (temperaturer). Den anvendte analysemetode i dette projekt derivatiserer formal-
dehyd med acetylacetone ved rumtemperatur fagr analysen, hvorimod metoden beskrevet i det
ovenfor naevnte EU-direktiv farst derivatiserer efter formaldehyd er adskilt kromatografisk i en
efterkolonnereaktor ved 80 °C.
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6.2.1.1 Kommentarer fra branchen

Ovenstaende beskrivelse af analysemetoderne blev sendt til Kosmetik- og hygiejnebranchen,
som ogsa kommenterede pa ovenstaende valg af analysemetode. Kosmetik- og hygiejnebran-
chen angiver, at de er uenige i metoden, da de mener den kan fgre til en betydelig overvurde-
ring af de malte veerdier for frit formaldehyd. Kosmetik- og hygiejnebranchen angiver, at den
ovenstaende metode ikke er designet til palidelige malinger af frit formaldehyd i kosmetiske
matricer.

Kosmetik- og hygiejnebranchen pointerer, at der for VdL-metoden er angivet, at bestemmel-
sen af frit formaldehyd har en begreenset egnethed i matricer som indeholder pigment, da far-
ven fra prgven i nogle tilfaelde kan have en effekt pa den kolorimetriske/photometriske kvantifi-
ceringsmetode.

6.2.1.2 Diskussion af kommentarer fra branchen

Kosmetik- og hygiejne branchen angiver, at de mener at metoden ikke er egnet, primaert med
baggrund i, at det er en anden metode end den, der er angivet i EU-direktivet om analyseme-
toder til kontrol af kosmetiske produkters sammensaetning. Bemaerkningen i VdL-metoden om,
at pigmenter kan forstyrre malingen, er rettet mod farve- og lakindustrien (da metoden er ud-
viklet til denne branche) og ikke mod kosmetik. Der er tale om pigmenter i maling og ikke i far-
vestoffer i kosmetik. Det vil formentlig kun vaere i solcreme, at der kunne veaere pigmenter til
stede (titandioxid) som man ogsa finder i maling. Solcremer er dog ikke omfattet af de ind-
kabte produkter, der undersgges i dette projekt.

FORCE Technology har i dette projekt valgt at anvende den samme derivatisering som be-
skrevet i VdL-metoden, men ikke selve analysemetoden, som er photometri. Her anvendes
HPLC med UV/VIS-detektion i stedet. Dette betyder, at det er muligt at adskille evt. interfere-
rende stoffer fra analytten, hvorfor tilstedevaerelse af evt. pigmenter i kosmetikken ikke vil have
indflydelse pa den malte maengde formaldehyd.

Generelt skal det papeges, at det er en svaer opgave at male frit formaldehyd i kosmetiske
produkter. Formaldehyd er et lille molekyle, som er flygtigt, og det vil saledes forholdsvist let
fordampe. Ligevaegten mellem frit formaldehyd og det formaldehyd-frigivende stof kan let for-
skydes, sa snart praven udseettes for pavirkning.

VdL-metoden er specielt udarbejdet til at male det frie formaldehyd i veeske, og det er en mil-
dere derivatisering end den, man anvender til at bestemme den totale formaldehydkoncentra-
tion, da man ikke varmer pa prgven, men lader den sta i to timer ved rumtemperatur. Metoden
i EU-direktivet om analysemetoder til kontrol af kosmetiske produkters sammenszetning a&n-
drer efter FORCE Technologys vurdering ligevaegten mellem frit og bundet formaldehyd. | me-
toden i ovennaevnte EU-direktiv fremstilles en oplasning af cremer og lignende ved at tilseette
dichlormethan og saltsyre, hvorefter praven rystes og centrifugeres, og bagefter renses den
vandige fase pa fastfasekolonne. Lotioner og shampooer bliver behandlet pa en anden made,
hvor de blot fortyndes med en buffer, som har pH 2,1. Her kan man saledes risikere, at lige-
vaegten mellem frit formaldehyd og formaldehyd-releaser sendres under proveforberedelsen.

FORCE Technology har afprgvet og valideret metoden med hensyn til derivatiseringstid og ro-
busthed, som er gaengs praksis ved kemiske analyser. Det blev bl.a. vist, at den malte
meengde af formaldehyd i en pragve var stabil over minimum 15 timer efter endt derivatisering.
For at afprave selve analysemetodens selektivitet blev metoden forsggt udfert med udvalgte
tilgaengelige aldehyder. Ingen af de afprgvede aldehyder gav anledning til interferens, der kan
forveksles med formaldehydderivatet under analysen.
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Den relative ekspanderede usikkerhed blev beregnet til 16 % for en bodylotion, malt ved et
indhold af frit formaldehyd pa 280 ppm, og 5 % malt for en makeupfjerner ved et indhold af frit
formaldehyd pa 360 ppm.

Standardaddition og aegte blindprgver blev benyttet i hver analyseserie. | de kvantitative analy-
ser blev der observeret en variation i genfindingerne ved standardaddition af formaldehyd til
forskellige kosmetiske produkter. Dvs. at genfindingen var matrixathaengig, hvilket hyppigt ob-
serveres i kosmetiske produkter. Genfinding blev foretaget seksdobbelt pa spikede preover af
DK-56, hvor genfinding blev malt til 91-113 %, hvilket beviser, at analysemetoden er ngjagtig.

Detektionsgreensen (LOD) for metoden blev beregnet til 0,06 mg/kg (ppm) i en preve og kvan-
tificeringsgraensen (LOQ) blev beregnet til 0,2 mg/kg i en preve. Detektionsgreensen er den
greense, hvor stoffet kan identificeres (ses ved metoden), hvorimod kvantificeringsgraensen er
graensen for hvornar det er muligt at male koncentrationen. Usikkerheden for malemetoden er
vaesentligt hgjere i omradet 0,2-1 mg/kg i preverne, hvor en overestimering af formaldehydind-
holdet blev observeret.

6.2.2 Resultater af de kvantitative analyser for indhold af frit
formaldehyd
Resultaterne af de kvantitative analyser for indhold af frit formaldehyd i de 30 udvalgte produk-
ter er angivet i TABEL 14 nedenfor. Tabellen daekker over i alt 31 produkter, da prgven DK-56
blev medtaget til brug for standard addition af kvalitetshensyn. Det skal bemeerkes, at der for
enkelte af produkterne er udfart ekstra analyser pga. sterre afvigelser mellem resultaterne af
de to enkeltbestemmelser eller ud fra andre kvalitetshensyn. Desuden er der udfgrt 2 x dob-
beltbestemmelser for fire produkter som en del af kvalitetssikringen, da der i enkelte analyse-
serier (dvs. analyser der er kart samtidigt), blev observeret lave genfindinger ved standardad-
dition (tilseetning af en kendt maengde formaldehyd til en prave). | begge disse tilfaelde fremgar
alle resultater (rapporteret som gennemsnittet af de udfarte dobbeltbestemmelser) af TABEL
14.

TABEL 14. Resultat af de kvantitative analyser for indhold af frit formaldehyd i 31 kosmetiske
produkter. Vaerdierne er angivet i mg/kg som svarer til enheden ppm. Veerdierne er gennem-
snittet af dobbeltbestemmelser.

Lab. nr. Beskrivelse af Semikvantita- | Resultat kvan- | Bemarkninger
produktet tivt resultat titativt**
(mglkg) (mglkg)
Ansigtscreme
DK-32 Med formaldehyd- | 44 < < 100 75
releaser pa ingredi-
enslisten’
253 5
. Produktet er en sakaldt body but-
Bodylotion 289 )
Med f ldehvd ter. Dette produkt blev anvendt il
DK-41 ed formaldenyd- > 100 293 indkgring og validering af meto-
rele:fxser 2! [Tz 283 den, hvorfor der er udfgrt 5 x
enslisten® dobbeltbestemmelser.
283 ’
Pga. store forskelle i de udferte
Bodylotion 176 analyser er der foretaget 3 x
- | Iser.
DK-68 Med formaolc?ehyd . > 100 208 dobbeltbestemmelser
releaser pa ingredi- 162 Kombinationen af produktets
enslisten? densitet og hydrofobe egenska-
ber, betgd at produktet var van-
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Lab. nr. Beskrivelse af Semikvantita- | Resultat kvan- | Bemarkninger
produktet tivt resultat titativt*
(mglkg) (mg/kg)
skeligt at fa derivatiseret ordent-
lig, hvorfor der blev observeret
stor spredning i resultaterne.
Ansigtscreme Produktet blev anvendt til kvali-
Med formaldehyd- 561 tetssikring mellem serier, hvorfor
EU-5 2100
releaser pa ingredi- 611 der blev foretaget dobbeltbe-
enslisten® stemmelser pa to seerskilte dage.
Selvbruner
Eu-108 | Med formaldehyd- >100 300
releaser pa ingredi-
enslisten*
Bodylotion
NEU-28 | Med formaldehyd- > 100 637
releaser pa ingredi-
enslisten®
Dette produkt var et to-fase pro-
Makeupfjerner dukt, hvor det ikke var muligt at
Med f ldehvd 421 udtage en homogen prgve. Den
NEU-92 Ie ormat .e Y (; =100 <4 store forskel repraesenterer hhv.
re e?ster 4pa ingredi- den nederste fase (bund) og den
ensiisten overste fase (top) af produktet.
Bund med hgjeste veerdi.
Jjencreme Produktet blev anvendt til kvali-
B 366 ikri i
NEU-159 Med formalqehyd . > 100 tetssikring mellem serier, hvorfor
releaser pa ingredi- 345 der blev foretaget dobbeltbe-
enslisten* stemmelser pa to seerskilte dage.
Gennemsnit af meengde frit for-
Gennemsnit: med formaldehyd-releaser 355 maldehyd i de otte produkter
med formaldehyd-releaser
Prgven er medtaget af kvalitets-
hensyn. Da der kun er pavist et
DK-56 Handcreme 25<x<5 05 lavt indhold af forma!dehyd i pro-
ven, anvendes den til standard
addition til en "tom” prgve pa
tveers af analyseserier.
344
357 Dette produkt blev anvendt til
) indkgring og validering af meto-
- >
DK-89 Makeupfjerner 100 361 den, hvorfor der er udfert 5 x
353 dobbeltbestemmelser.
363
DK-107 Selvbruner =100 210
DK-113* Selvbruner 20<x<40 507
DK-114* Selvbruner 25<x<5 22
DK-115 Selvbruner 10<x<20 19
DK-117 Selvbruner 40<x<100 76
Pga. store forskelle i de udferte
analyser er der foretaget 3 x
69 dobbeltbestemmelser.
DK-118 Selvbruner 10=x<20 39 Dette produkt er en spray, hvor
83 det ikke var muligt at abne dasen
pa anden vis uden at gdeleegge
den. Derfor er prgven til analyse
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Lab. nr. Beskrivelse af Semikvantita- | Resultat kvan- | Bemarkninger
produktet tivt resultat titativt*
(mglkg) (mg/kg)
sprayet ud, hvilket i sig selv re-
sulterer i forskelle i niveauer.
DK-119* Selvbruner 25<x<5 14
DK-120 Selvbruner 10=x<20 14
DK-122 Selvbruner 25<x<5 8
DK-151 Jjencreme 5<x<10 3
Produktet blev anvendt til kvali-
179 tetssikring mellem serier, hvorfor
DK-152 Jj =100 '
jencreme 204 der blev foretaget dobbeltbe-
stemmelser pa to szerskilte dage.
EU-11 Ansigtscreme 25<x<5 1
EU-33 Bodylotion 25sx<5 1
EU-102* Selvbruner 5<x<10 28
EU-103* Selvbruner 10<x<20 103
EU-137 Skintonic 25<x<5 0,5
NEU-29 Bodylotion 2,5<x<5 1
NEU-104* Selvbruner 25<x<5 12
529 Pga. store forskelle i de udferte
NEU-111 Selvbruner =100 analyser er der foretaget 2 x
432
dobbeltbestemmelser.
Produktet blev anvendt til kvali-
42 tetssikring mellem serier, hvorfor
NEU-123* | Selvb 5<x<10 '
elvbruner x 36 der blev foretaget dobbeltbe-
stemmelser pa to seerskilte dage.
NEU-160 Jjencreme =100 262
Gennemsnit af meengde frit for-
Gennemsnit: uden formaldehyd-releaser 105 maldehyd i de 23 produkter uden
formaldehyd-releaser

1. Indeholder imidazolidinylurea; 2. Indeholder natriumhydroxymethylglycinat; 3. Indeholder diazolidinylurea; 4. Indehol-
der DMDM hydantoin

* for disse produkter er der mere end et skalatrin i forskel pa resultaterne fra den semikvantitative analysemetode og den
kvantitative analysemetode

** Data er rapporteret med en hgjere ngjagtighed end usikkerheden ved metoden fordrer. Pa grund af den ekspanderede
usikkerhed ved analyserne ber resultaterne af de kvantitative analyser kun rapporteres med to betydende cifre, dvs. en
veerdi pa 176 mg/kg i virkeligheden ber rapporteres som 0,018 %. Det bliver imidlertid smé tal at overskue, hvorfor der for
overskuelighedens skyld er rapporteret i mg/kg i stedet.

Genfindingen af formaldehyd ved standardaddition viste sig at veere produktafhaengig, og den
varierer relativt meget mellem enkeltprodukter. Ud over gentagelser af enkelte analyser blev
preve DK-56 (der i henhold til analyserne indeholder en lille maengde frit formaldehyd) séledes
medtaget til standardaddition, da pr@ven reproducerbart gav acceptable genfindinger.

Som det ses af resultatet fra NEU-92, der er en to-faset makeupfjerner, som skal rystes inden
brug, sa kan der vaere store forskelle i niveauer af frit formaldehyd, nar produktet ikke er ho-
mogent. Derudover blev der for flere produkter, seerligt cremerne, observeret en tendens til, at
produktet ikke kunne fuldstaendigt findeles i reaktionsblandingen, hvilket giver anledning til en
starre spredning af resultaterne i dobbeltbestemmelser. Dette er reflekteret i en starre ekspan-
deret usikkerhed for cremerne.

Af resultaterne ses, at der generelt er bestemt et indhold af frit formaldehyd i de 31 undersagte
kosmetiske produkter pa mellem 0,5 og 637 ppm (mg/kg). For fire af produkterne er der be-
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stemt et indhold af frit formaldehyd pa over 500 ppm, som er den geeldende graense for maerk-
ning af produkterne med advarslen "indeholder formaldehyd”. To af produkterne indeholder en
formaldehyd-releaser, men for de andre to er der ikke anfert en formaldehyd-releaser pa in-
gredienslisten. Der er tale om et enkelt produkt kgbt i DK, et produkt kebt i EU og to produkter
kabt uden for EU, men for alle produkter gzelder, at de er produceret uden for EU (i hhv. UK,
USA (to stk.) og Rusland). For ingen af produkterne findes advarslen “indeholder formaldehyd”
pa produktets meerkning (hverken beholder eller emballage).

For 24 af de 31 undersggte produkter er der identificeret et indhold af formaldehyd over 10
ppm (mg/kg), som er den nye graenseveerdi for advarselsmaerkning om frit formaldehyd, som
EU-Kommissionen har vedtaget.

De otte produkter, hvor der er angivet en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, indeholder
mellem 75 og 637 ppm frit formaldehyd (gennemsnit pa 355 ppm). Derimod har de resterende
23 analyserede kosmetiske produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, et
indhold pa mellem 0,5 og 529 ppm (gennemsnit 105 ppm). Som forventet indeholder de ind-
kebte kosmetiske produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten den hgjeste
meengde frit formaldehyd, men i alt 24 af de 150 indkgbte og undersggte kosmetiske produk-
ter (dvs. 16 %) indeholder frit formaldehyd i en koncentration over 10 ppm (heraf 10 af 12 med
formaldehyd-releaser), som er vedtaget af EU-Kommissionen som ny graenseveerdi for advar-
selsmaerkning om frit formaldehyd i kosmetiske produkter. Ud af de 150 produkter var de 12
indkabte produkter svarende til 8 % med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Dvs.
faglgende andel af de indkebte produkter havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm:

¢ 14 af 130 produkter uden formaldehyd-releaser, svarende til 11 %

¢ 10 af 12 produkter med formaldehyd-releaser, svarende til 83 %

Som det ses af TABEL 14 er mange af de 30 analyserede produkter selvbrunere med indhold
af ingrediensen DHA. Dette tyder pa, at indholdet af denne ingrediens kan veere arsag fil, at
der med stgrre sandsynlighed vil forekomme et hgjere indhold af frit formaldehyd (se ogsa af-
snit 7.3 "Forsgg med ingredienser (ravarer)”). Af de gennemfgrte kvantitative analyser for frit
formaldehyd fremgar det imidlertid, at nar der ses bort fra produkter med indhold af formalde-
hyd-releaser og produkter med indhold af ingrediensen DHA, séa er der stadig 9 kosmetiske
produkter tilbage, hvori der er malt et niveau af frit formaldehyd p& mellem 0,5 ppm og 356
ppm (gennemsnit pa 90 ppm). Dog er kun tre produkter med et indhold af frit formaldehyd pa
over 10 ppm. Der er ikke noget klart mgnster for disse produkter. De indeholder alle en eller
flere af de andre fire fokusstoffer, og de repraesenterer forskellige produktkategorier, dog med
en lille overvaegt af gjencremer (to gjencremer og en makeupfjerner). Det er makeupfjerneren,
der har det starste indhold af frit formaldehyd (356 ppm) og de to gjencremer har vaerdier af
frit formaldehyd pa hhv. 191 og 262 ppm.

TABEL 14 indeholder en kolonne med resultaterne fra den semikvantitative analyse (CA-farve-
reaktionsmetoden). Det ses, at der er nogenlunde overensstemmelse mellem resultaterne af
denne semikvantitative metode og den kvantitative analysemetode, hvis det tages med i be-
tragtningerne, at usikkerheden pa farvereaktionsmetoden (den semikvantitative metode) er et
interval ift. afleesning af korrekt farveskala. Der er dog otte produkter, der skiller sig ud med en
starre forskel. Disse er:
e Produkter med indhold < 20 ppm ved CA-metode
e DK-114, DK-119 og NEU-104 — her er identificeret et indhold pa 22, 14 og 12 ppm, men
farvereaktionsmetoden indikerede et indhold pa mellem 2,5 og 5 ppm
e EU-102 og NEU-123 — her er identificeret et indhold pa 28 og 36/42 ppm, men farvere-
aktionsmetoden indikerede et indhold pa mellem 5 og 10 ppm
e Produkter med et indhold > 20 ppm ved CA-metoden
e DK-113 — her er identificeret et indhold over 500 ppm, men farvereaktionsmetoden indi-
kerede et indhold pa mellem 20 og 40 ppm
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e EU-103 — her er identificeret et indhold pa 103 ppm, men farvereaktionsmetoden indike-
rede et indhold pa mellem 10 og 20 ppm

Det er dog iseer de to sidstnaevnte produkter, hvor der er en vaesentlig forskel (mere end en
faktor 10) i forskel pa resultaterne af de to analysemetoder. Alle ovennaevnte produkter er
selvbrunere, der i sig selv kan veere farvede. For langt stgrstedelen af selvbrunerne blev der
observeret en misfarvning af oplgsningen ved den semikvantitative metode, der var sa kraftig,
at den vanskeliggjorde korrekt aflaesning af farven ift. farveintervallet. CA-metoden (den se-
mikvantitative metode) giver derfor umiddelbart fornuftige resultater sammenlignet med resul-
taterne af den kvantitative analysemetode, sa laenge der ikke er tale om en kraftig misfarvning
af den vaeske, hvor farven skal aflaeses (se FIGUR 1 og FIGUR 2). Det skal dog bemeerkes, at
der for ca. halvdelen af de analyserede selvbrunere er en god sammenhaeng med resultaterne
fra CA-metoden og den kvantitative analysemetode. Den kvantitative metode har dog en la-
vere detektionsgraense end den semikvantitative analysemode, hvorfor det derfor kan veere
muligt at der er niveauer, der ikke detekteres med den semikvantitative metode.

6.3 Vigtigste resultater for de kemiske analyser

Der blev udfert en semikvantitativ analyse af indholdet af frit formaldehyd i alle de 150 ind-

kabte kosmetiske produkter. Af disse var 12 produkter med en formaldehyd-releaser ifglge in-

gredienslisten og otte produkter var uden ingrediensliste, hvorfor disse produkter ikke indgar i

diskussionen af resultaterne. Resultaterne for de 130 indkabte produkter med ingrediensliste,

men uden en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, viste at:

e 107 produkter (82 %) indeholdt frit formaldehyd under 2,5 ppm (detektionsgraensen for den
semikvantitative metode)

o 23 produkter (18 %) indeholdt frit formaldehyd i koncentrationer over 2,5 ppm, heraf havde
11 produkter (8 % af de 130 produkter) et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm, som er
den nye graenseveerdi for advarselsmaerkning om frit formaldehyd, som EU-Kommissionen
har vedtaget

En gennemgang af produkttyper og ingredienser viste, at der blandt produkttypen selvbrunere
og for ingrediensen DHA (denne findes kun i selvbrunere), er en klar overrepraesentation af
produkter med et indhold af frit formaldehyd i forhold til de resterende produkttyper.

Alle 23 produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten og med et indhold af frit
formaldehyd pa over 2,5 ppm ifelge den semikvantitative analyse blev analyseret kvantitativt
for formaldehyd. Herudover blev otte produkter med indhold af formaldehyd-releaser ifglge in-
gredienslisten analyseret kvantitativt. Resultaterne viste, at:

¢ De 31 produkter havde et indhold af frit formaldehyd pa mellem 0,5 og 637 ppm, heraf
havde fire produkter et indhold af frit formaldehyd over 500 ppm. Fordelingen mellem pro-
dukter med og uden formaldehyd-releaser pa ingredienslisten var:

e Med: 8 produkter med indhold af frit formaldehyd pa mellem 75 og 637 ppm (gennem-
snit pa 355 ppm)

e Uden: 23 produkter med indhold af frit formaldehyd pa mellem 0,5 og 507 ppm (gen-
nemsnit pa 105 ppm)

o Heraf havde 24 af de 31 produkter et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm, som er den
nye greenseveerdi for advarselsmaerkning om frit formaldehyd, vedtaget af EU-Kommissio-
nen. Fordelingen mellem produkter med og uden formaldehyd-releaser pa ingredienslisten
var:

o Med: 8 produkter ud af 8 havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm
e Uden: 16 produkter ud af 23 havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm

Det skal dog bemeerkes, at det kun var 8 ud af de 12 produkter med en formaldehyd-releaser
pa ingredienslisten som blev analyseret kvantitativt for indhold af frit formaldehyd. Derfor er
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gennemsnittet ovenfor pa 355 ppm kun repraesentativ for de otte produkter, der blev analyse-
ret.

| TABEL 15 nedenfor er de overordnede resultater af de semikvantitative analyser for indhold
af frit formaldehyd sammenholdt med hvor produkterne blev indkgbt, dvs. via danske hjemme-
sider/butikker (DK), europzeiske hjemmesider (EU) eller hjemmesider uden for EU (non-EU).
Resultaterne afspejler de 142 produkter med en ingrediensliste, der kunne lzeses, dvs. hvor
der er viden om produktet var med eller uden indhold af formaldehyd-releaser. Resultaterne
viser, at der ikke umiddelbart er forskel pa et evt. indhold af frit formaldehyd i produkter uden
en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten for produkter kebt i DK, EU og non-EU. For de 12
produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, er der en overrepreesentation af
produkter med et indhold af frit formaldehyd indkgbt i EU (3 stk.) og non-EU (5 stk.) sammen-
lignet med produkter indkabt i DK (3 stk.). Dette skyldes dog, at er er indkgbt flere produkter
med en formaldehyd-releaser fra EU og non-EU til dette projekt end fra DK (nar der tages
hgjde for den ellers anvendte sammensaetning af 50 % produkter fra EU og 25 % fra hhv. EU
og non-EU). Arsagen til dette var, at det var nemmere for de indkabte produkttyper at identifi-
cere produkter med en formaldehyd-releaser pa EU- og non-EU-hjemmesider end pa DK-
hjemmesider.

TABEL 15. Oversigt over indhold af frit formaldehyd ifglge den semikvantitative CA-metode i
forhold til hvor produkterne er indkabt for de 142 produkter med ingrediensliste, sa det kunne
fastslas om produkter var med eller uden indhold af formaldehyd-releaser

Antal produkter indkebt Indhold af frit formaldehyd (ppm)
(procent af totalen angivet parentes — veerdier er afrundet)

i Med - 3 stk. (2 %) 0 (0 %) 1(0,7 %) 2 (1,4 %)
Uden - 71 stk. (50%) 58 (41 %) 10 (7 %) 3(2 %)

U Med - 3 stk. (2 %) 0 (0 %) 1(0,7 %) 2 (1,4 %)
Uden - 31 stk. (22 %) 26 (18 %) 5 (4 %) 0 (0 %)
ol Med - 6 stk. (4 %) 1(0,7 %) 1(0,7 %) 4 (3 %)

Uden - 28 stk. (20 %) 23 (16 %) 3(2 %) 2 (1,4 %)
Total Med - 12 stk. (8 %) 1 (0,7 %) 3(2%) 8 (6 %)
Uden - 130 stk. (92 %) 107 (75 %) 18 (13 %) 5 (4 %)
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7. Undersggelser af
ingredienser, fysiske
forhold m.m.

Baseret pa kortlaegningens resultater samt resultaterne af de kvantitative analyser for indhold
af frit formaldehyd i de kosmetiske produkter blev det i samarbejde med Miljgstyrelsen beslut-
tet at ga videre med en naermere undersggelse af visse ingredienser, visse fysisk-kemiske for-
hold og en enkelt type emballage. Formalet med de naermere undersggelser var at blive klo-
gere pa om specifikke ingredienser eller specifikke fysisk-kemiske forhold kan pavirke dannel-
sen af frit formaldehyd i kosmetiske produkter. De kvantitative analyser af frit formaldehyd i de
kosmetiske produkter viste trods alt, at 10 % af de indk@bte produkter, havde et indhold af frit
formaldehyd i koncentrationer over 10 ppm, selvom der ikke er en formaldehyd-releaser pa in-
gredienslisten.

Folgende ingredienser blev undersagt neermere ved de opfglgende kemiske analyser (dette er
beskrevet i 7.3 "Forssg med ingredienser”):

o DHA (dihydroxyacetone)

o Cocamidopropylbetain

e Polysorbat 80

o PEG-forbindelser (CAS 25322-68-3)

e Glycerin

Derudover blev det besluttet at undersgge PET-emballage anvendt til kosmetiske produkter,
for at vurdere, om evt. frigivelse herfra kan have en betydning for indhold af frit formaldehyd i
kosmetiske produkter. Endelig blev det besluttet at unders@ge om eendring i temperatur og
pH-veerdi evt. kan have en betydning for indhold af frit formaldehyd i kosmetiske produkter.
Resultaterne af disse undersggelser er beskrevet nedenfor.

71 Overordnet tilgang til de opfelgende undersogelser
PET-emballage og de rene ravarer blev enten indkgbt via nettet eller skaffet via producenter af
kosmetiske produkter.

Der blev udfert simple fors@g pa de rene ravarer, ravarerne opblandet i et kosmetisk produkt (i
to koncentrationer), og ved tre forskellige temperaturer og pH-veerdier. Alle forsgg blev udfart
med brug af den semikvantitative metode (CA-metoden / farvereaktionsmetoden), og hvis det
viste sig, at der var et udslag, dvs. en farvereaktion, hvilket er ensbetydende med et indhold af
frit formaldehyd, blev der udfert kvantitative analyser for at bestemme niveauet af frit formalde-
hyd. Der blev anvendt samme analysemetode som beskrevet i kapitel 6.2, og der blev udfart
dobbeltbestemmelser. Budgetmaessigt var der afsat et bestemt antal kvantitative analyser af
frit formaldehyd, sa i nogle tilfeelde blev der foretaget en beslutning om hvilke kvantitative ana-
lyser, der skulle prioriteres gennemfart. For flere af forsggene, f.eks. pa de rene ravarer, blev
det prioriteret at foretage kvantitative analyser pa trods af, at niveauerne semikvantitativt 1a un-
der 2,5 ppm. Dette var med henblik pa at kunne bekraefte/afkraefte frigivelse af formaldehyd.

Til forsagene blev der anvendt de indkgbte kosmetiske produkter som basisprodukt, hvori de

indkgbte ravarer blev opblandet. De kosmetiske produkter, der blev anvendt til forsagene,
skulle dog overholde fglgende krav for at blive udvalgt:
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* Resultatet af de semikvantitative analyser skulle veere ingen farveudslag, svarende til ind-
hold af frit formaldehyd pa mindre end 2,5 ppm. Dvs. udgangspunktet for opblandingspro-
duktet var ingen farvereaktion ved CA-metoden.

o Det indkgbte produkt skulle vaere indkabt i stort volumen, dvs. det typisk er bodylotions, der
er anvendt i stedet for gjencremer, der ofte kun indeholder 15-30 g i et produkt. Herved var
vi sikre pa at have nok materiale til at gennemfgre alle forseg.

e Det produkt, som en ravare skulle blandes i, skulle mest optimalt ikke indeholde de andre
ravarer eller formaldehyd-releasere. Dvs. ved test af cocamidopropylbetain blev der foreta-
get test pa et produkt, der i forvejen indeholdt denne ingrediens, men ingen af de andre fo-
kusstoffer (glycerin, PEG-forbindelse, polysorbat 80 eller dihydroxyacetone). Dette var dog
ikke muligt i alle tilfzelde — isaer ikke for glycerin, som er en ingrediens, der findes i over halv-
delen af de indkgbte produkter.

o Der blev udvalgt kosmetiske produkter, hvor ravaren rent faktisk ogsa typisk anvendes i.

De kosmetiske produkter, der blev udvalgt til alle opblandingsforsegene, var:

e For DHA blev der anvendt selvbruneren NEU-106, der dog ogsa indeholder glycerin ud over
DHA.

e For cocamidopropylbetain blev der anvendt makeupfjerneren EU-79, der dog ogsa indehol-
der glycerin.

e For polysorbat 80 blev der anvendt bodylotion DK-43, som ikke indeholder nogen af de an-
dre fokusstoffer.

e For PEG-100-stearat blev der anvendt ansigtscremen NEU-7, der dog ogsa indeholder gly-
cerin.

o For glycerin blev der anvendt handcremen DK-63, der ikke indeholder nogen af de andre fo-
kusstoffer.

e For forsgg med PET-emballagen blev der anvendt bodylotion NEU-30, som af de fem fokus-
stoffer kun indeholder glycerin.

Alle forsgg er beskrevet i flere detaljer nedenfor. En oversigt over de udfgrte forseg med rava-
rerne er angivet i TABEL 16 nedenfor. Herudover er der foretaget forsgg med PET-emballage,
der beskrives i afsnittet 7.2.

TABEL 16. Oversigt over de udferte forsag for de opfalgende undersagelser for de fem rava-
rer (fokusstoffer)

Forseg Type analyse | Det rene 15 % ravare 30 % ravare 100 % ravare
til bestem- kosmetiske opblandet i KP | opblandet i KP
melse af FH produkt (KP)

Ved stuetempe-
ratur (ca. 20 °C)

Semikvantitativt

Alle fem ravarer

Alle fem ravarer

Alle fem ravarer

Kvantitativt

Fire ud af fem

Alle fem ravarer

ravarer *
Ved 40 °C Semikvantitativt Alle fem ravarer
s e
Ved 60 °C Semikvantitativt Alle fem ravarer
Kvantitativt
Ved pH 4 Semikvantitativt Alle fem ravarer
Kvantitativt rEar\’/:rd;ffem
Ved pH 8,5 Semikvantitativt Alle fem ravarer

Kvantitativt

En ud af fem
ravarer **

FH = formaldehyd; KP = Kosmetisk produkt
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Tomme grenne celler betyder, at forsag ikke er udfart
* For alle ingredienser undtagen glycerin blev der foretaget kvantitative analyser
** Kun for DHA blev der foretaget kvantitative analyser

7.2 Forseg med PET-emballage

Det blev besluttet, at der ikke skulle udfares forseg med de indkabte kosmetiske produkters
emballager, hvor en del af dem bestod af PET-emballage (i alt 34 produkter). Dette skyldes, at
det ikke er muligt at vide, hvor lang tid de indkabte produkter har staet pa hylderne siden pro-
duktionen, og dermed hvor langt tid migration fra PET-emballagen potentielt har fundet sted.
Hvis produktet f.eks. er flere maneder gammelt, kan evt. indhold af frit formaldehyd i PET-em-
ballagerne séaledes allerede have vaeret frigivet, hvorfor et negativt resultat ikke ngdvendigvis
ville vaere ensbetydende med, at PET-emballagen ikke frigiver formaldehyd. Det blev derfor
besluttet, at der skulle indkebes/anskaffes ny ubrugt PET-emballage, som forsggene skulle
udferes pa.

Der blev i alt undersagt tre forskellige PET-emballager til kosmetiske produkter. En PET-flaske
blev modtaget fra en dansk producent af kosmetiske produkter, og to andre PET-beholdere
blev indkgbt over internettet pa en hjemmeside, der blev anbefalet af en anden producent af
kosmetiske produkter.

Det blev diskuteret hvilke typer analyser, der skulle foretages pd PET-emballagen, dvs. om der
skulle foretages indholdsanalyser direkte pa PET-materialet eller migrationsanalyser fra em-
ballagen til vandig/fedtholdigt medie. Da det ikke var muligt inden for projektets rammer at fo-
retage bade indholdsanalyser i selve emballagen og migrationsanalyser, blev det vurderet
mest relevant at foretage migrationsanalyser. Dette var dels med henblik pa at vurdere, om en
evt. migration fra materialet til det kosmetiske produkt finder sted og dels for at vurdere, om
den er hgj nok til at kunne veere arsag til nogle af de forholdsvis hgje niveauer af frit formalde-
hyd, der blev malt i de undersggte kosmetiske produkter.

Der blev som det farste gennemfart forsag med afgivelse af formaldehyd til vand i PET-flasker
ved 40 °C efter to timer. Vand blev valgt som indhold i PET-flaskerne, da formaldehyd er let
oplaselig i vand. F.eks. er analysemetoden for formaldehydindhold i tekstiler, at tekstiler eks-
traheres med en blanding af vand og acetylacetonereagens ved 40 grader®.

For forsag med PET-emballagerne blev der ikke udfart semikvantitative analyser farst, idet
evt. frigivelse af formaldehyd pa forhand var forventet at veere lav.

Der blev gennemfart forsgg under nedenstaende betingelser og i nedenstadende raekkefalge:

o PET-beholdere fyldt med vand — opbevaring ved to timer i varmeskab ved 40 °C. Analyse
foretaget pa vandet.

e PET-beholdere fyldt med vand — opbevaring ved seks dage i varmeskab ved 40 °C. Analyse
foretaget pa vandet.

o PET-beholdere fyldt med NEU-30 (bodylotion) — opbevaring ved 12 dage i varmeskab ved
40 °C. Analyse foretaget pa bodylotion.

¢ Blindforsgg med bodylotion NEU-30 alene ved bade stuetemperatur og efter 12 dage i var-
meskab ved 40 °C, dvs. uden anvendelse af PET-emballage. Her kvantificeres koncentratio-
nen i bodylotionen alene ved de samme betingelser som ved analyserne af PET-behol-
derne. Dette er med henblik pa at kunne vurdere, om en eventuel malt meengde af formalde-
hyd stammer fra det kosmetiske produkt eller PET-emballagen (dvs. der er malt den sa-
kaldte blindvaerdi for den pagaeldende bodylotion).

2 DS/EN ISO 14184-1 Textiler - Bestemmelse af formaldehyd — Del 1: Fri og hydrolyseret formaldehyd
(prevning med vandig ekstraktion)
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NEU-30 blev udvalgt til at fylde PET-emballagerne med, da denne bodylotion af de udvalgte
fokusstoffer kun indeholdt glycerin, og da der ved de semikvantitative analyser blev malt et
indhold af frit formaldehyd < 2,5 ppm. Der blev valgt bade migration til vand og bodylotion for
at undersgge forskel pa migration til forskellige medier.

Der blev udelukkende foretaget forsgg ved 40 °C, primeert fordi nogle af de semikvantitative
analyser viste misfarvninger af det kosmetiske produkt ved 60 °C, og analysen ved 60 °C der-
for ikke blev vurderet som vaerende brugbar. En temperatur pa 40 °C antages at veere en reali-
stisk temperatur for opbevaring, nar der f.eks. falder sollys ind pa en hylde med et kosmetisk
produkt stdende i en PET-beholder. Ideelt set skulle forsggene gennemfgres over flere mane-
der, endda op til maske et helt ar, for at det ville vaere muligt at udtale sig om formaldehydre-
ster fra PET-emballager, idet disse i teorien kan vandre over i det kosmetiske produkt over tid.
F.eks. fandt Bach et al. (2012) formaldehyd i vand opbevaret i PET-flasker i 170 dage. Pa
grund af begreenset tid til forsggene har dette ikke veeret muligt at gennemfgre i dette projekt.

En mulighed kunne vaere at anvende opvarmning til 60 °C i 10 dage, som anses for betingel-

ser, der opfylder langtidsopbevaring (mere end 30 dage) i plastforordningen for fedevarekon-

taktmaterialer (EU forordning nr. 10/20112°). Opvarmning til 60 °C blev dog fravalgt, dels fordi
nogle af de semikvantitative analyser viste misfarvninger for selve det kosmetiske produkt ved
denne temperatur, og dels fordi det blev vurderet som en for hgj temperatur i forhold til forma-
let med at frigive evt. formaldehyd i cremen uden at formaldehydet nedbrydes i cremen og ef-
terfelgende ikke kan males ved analysen.

Der blev farst gennemfart migrationsforsgg med opbevaring af vand i PET-flaskerne i seks
dage ved 40 °C, men uden der kunne males et hgjere niveau af frit formaldehyd i vandet.
Vand blev anvendt i farste omgang, da det er det medie som hyppigt anvendes ved forskellige
kvantitative analyser af formaldehyd i produkter (pga. formaldehyds hgje oplaselighed i vand).
Derfor blev der i sidste forsggsrunde gennemfart forsgg med opbevaring af bodylotion (NEU-
30) i PET-flaskerne i 12 dage (som var det hgjest mulige antal dage af hensyn til tidsplanen).

Resultaterne af de kvantitative analyser er angivet nedenfor i TABEL 17. Der er gennemfort
dobbeltbestemmelser for alle analyser. Gennemsnittet af de to enkeltbestemmelser er rappor-
teret i tabellen.

TABEL 17. Kvantitative analyser af frit formaldehyd migreret fra PET-emballage under forskel-
lige betingelser. | alle tilfeelde er der analyseret pa vandet/bodylotionen, der har vaeret i PET-
emballagerne.

Materiale 40 °C i 2 timer 40 °C i 6 dage 40 °C i 12 dage
Vand i emballage Vand i emballage NEU-30 i emballage
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
PET-1
<0,2 <02 0,6
125 ml lille flaske
PET-2
<0,2 <0,2 0,5
250 ml lav krukke
PET-1
. <0,2 <0,2 0,5
250 ml hgj flaske

%0 Kommissionens forordning (EU) Nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstand i kon-
takt med fgdevarer (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R0010-
20200923&qid=1630496240984&from=EN)
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Materiale 40 °C i 2 timer 40 °C i 6 dage 40 °C i 12 dage

Vand i emballage Vand i emballage NEU-30 i emballage
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
0,5

(40 °C i 12 dage)
Blindveerdier for bodylo-

tion NEU-30 alene
0,9

(stuetemperatur)

Som det ses af TABEL 17 blev der udelukkende malt sma maengder af frit formaldehyd (mak-
simalt 1 mg/kg), i det tilfeelde, hvor der er anvendt en bodylotion til opbevaring i PET-emballa-
gerne i 12 dage ved forhgjet temperatur til 40 °C. Der blev ikke identificeret migration af for-
maldehyd fra nogen af PET-emballagerne til vand.

Der blev foretaget blindpraver for bodylotion (NEU-30) til sammenligning, hvor der blev udfert
analyse ved bade stuetemperatur (direkte fra bgtten med bodylotion) og efter 12 dages opbe-
varing ved forhgjet temperatur ved 40 °C. | alle tilfaelde blev der identificeret et indhold af frit
formaldehyd i bodylotionen pa mellem 0,5 og 1 mg/kg. Af disse blindpraver ses, at det lave ni-
veau af det malte frie formaldehyd hgjst sandsynligt udelukkende skyldes indhold af frit formal-
dehyd i den anvendte bodylotion og ikke i PET-emballagerne. Det skyldes, at der ikke er signi-
fikant forskel pa det malte indhold af frit formaldehyd i bodylotion opbevaret uden PET-embal-
lage sammenlignet med bodylotion opbevaret i PET-emballage, nar der tages hensyn til usik-
kerheden af maleresultaterne, som er stgrre i omradet naer kvantificeringsgraensen.

Baseret pa de gennemfarte forseg med PET-emballage er der séledes ikke noget, der tyder
pa, at PET-emballagen alene kan veere arsag til forhgjede koncentrationer af frit formaldehyd i
kosmetiske produkter, der i henhold til ingredienslisten ikke indeholder en formaldehyd-relea-
ser. Det skal dog papeges, at der i dette projekt kun er gennemfart fa forsag med et lavt antal
PET-emballager (tre forskellige), at forsggene udelukkende er udfert over en periode pa 12
dage, og kun i en enkelt creme. Det er muligt, at der evt. ville kunne identificeres en hgjere mi-
gration af frit formaldehyd i det kosmetiske produkt, hvis der var gennemfgrt forsag med lang-
tidsopbevaring ved stuetemperatur eller forhgjede temperaturer i flere forskellige kosmetiske
produkter. P4 den anden side burde resultaterne angivet i TABEL 12 for de semikvantitative
forsag med de 150 indkgbte produkter vaere mere entydige i forhold til sandsynligheden for fo-
rekomsten af et hgjere niveau af frit formaldehyd for de 34 produkter bestdende af PET-em-
ballage, hvis PET-emballage reelt set er en veesentlig faktor i forhold til migration af frit formal-
dehyd. De indkgbte produkter kan reelt set her have veeret produceret flere maneder fgr ind-
keb, men der er ingen viden om det. Dette betyder, at det kosmetiske produkt kan have veeret
opbevaret i emballagen i flere maneder far kgbet, hvorfor en eventuel migration af stoffer fra
emballage til produkt allerede kan veere sket pa indkgbstidspunktet.

7.3 Forseg med ingredienser (ravarer)

Pa baggrund af de indledende semikvantitative analyseresultater og en vurdering af resulta-
terne holdt op imod indhold med eller uden de fem fokusstoffer, blev det besluttet at ga videre
med opfelgende undersggelser af alle de fem fokusstoffer, som ifalge kortleegningen ser ud fil
at kunne indeholde eller frigive frit formaldehyd. P& baggrund af resultaterne af de semikvanti-
tative analyser (se TABEL 12) var det dog imidlertid primaert dihydroxyacetone (DHA), hvor
der kunne drages en konklusion af, at ingrediensen ser ud til at veere arsag til, at der med
stgrre sandsynlighed vil forekomme frit formaldehyd i de kosmetiske produkter. For ingredien-
sen cocamidopropylbetain var resultaterne ikke entydige, idet mange af produkterne med in-
dehold af cocamidopropylbetain ogsa indeholdt DHA.

De opfelgende undersggelser med de fem ingredienser er naermere beskrevet nedenfor:
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o DHA (dihydroxyacetone) (CAS 96-26-4)
e Cocamidopropylbetain (CAS 61789-40-0)
e Polysorbat 80 (CAS 9005-65-6)

o PEG-100-stearat (CAS 9004-99-3)

e Glycerin (CAS 56-81-5)

Af ovenstaende ravarer blev DHA, polysorbat 80 og glycerin indkgbt pa internettet via ravare-
leverandgrer, da det var muligt at indkebe disse ravarer herfra. Oprindeligt var det meningen,
at fokusstoffet PEG-400 (CAS 25322-68-3), som ifglge litteraturen (se afsnit 3.3.1.5 "PEG (po-
lyethylenglycoler)”) ser ud til at kunne frigive formaldehyd, skulle undersgges naermere. Det
var imidlertid ikke muligt at indkgbe hverken cocamidopropylbetain eller PEG-400. Der blev
derfor taget kontakt til danske kosmetikproducenter for at hare, om de havde mulighed for at
sende praver til test. Herfra blev ravaren cocamidopropylbetain modtaget, men det var ikke
muligt at skaffe PEG-400.

| stedet for PEG-400 var det muligt at fa PEG-100-stearat (CAS 9004-99-3) fra en dansk kos-

metikproducent. Det blev derfor besluttet at undersgge ravaren PEG-100-stearat i stedet for

PEG-400. Dette var af flere arsager:

e Den var til at fa fat pa — alternativet havde veeret, at der ikke blev foretaget analyser af en
PEG-forbindelse.

o Strukturmaessigt minder den meget om PEG-400 (se FIGUR 3), hvilket betyder, at hvis for-
maldehydfrigivelsen sker pga. f.eks. oxidation, vil det ogsa kunne forekomme i PEG-100-
stearat.

o Flere af de indkgbte 150 produkter indeholdt netop PEG-100-stearat som PEG-forbindelse,
dvs. det ogsa er en PEG-forbindelse, som anvendes i kosmetiske produkter i dag.

| FIGUR 3 nedenfor er strukturen pa de to forskellige PEG-forbindelser angivet. Som beskre-
vet i afsnit 3.3.1.5 "PEG (polyethylenglycoler)” er det PEG-forbindelser generelt, som angives
til at kunne frigive formaldehyd, men det er isser PEG-400 forbindelsen, hvor der er foretaget
fors@g, der bekraefter dette. PEG-100 stearat indeholder samme "byggesten” som PEG-400
og derudover en lang carbonksede (stearat-delen).

T

PEG-400 (* betyder organisk kaeede med carbon og hydrogen af ukendt laengde)

OH
H;C o] n

PEG-100 stearat

FIGUR 3. Den kemiske struktur af hhv. PEG-400 og PEG-100-stearat ifelge ChemID-plus

Der blev gennemfart falgende forsag for de fem fokusstoffer:

1. Semikvantitativ analyse af frit formaldehyd i et kosmetisk produkt med 15 % af ravaren op-
blandet heri.

2. Semikvantitativ analyse af frit formaldehyd i et kosmetisk produkt med 30 % af ravaren op-
blandet heri.
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Som beskrevet tidligere blev der til disse analyser udvalgt specifikke af de indkabte kosmeti-
ske produkter, hvor lige netop de fire af de fem andre ravarer end ravaren i fokus ved forsaget
ikke indgik, for at undga, at andre ingredienser pavirkede resultatet for niveauet af frit formal-
dehyd. Resultaterne af de semikvantitative analyser var, at der ikke blev set en farvezendring,
hvilket er ensbetydende med et niveau af frit formaldehyd under 2,5 ppm (mg/kg) for alle pro-
dukter tilsat en af de fem fokusstoffer. Resultaterne er angivet i TABEL 18 nedenfor.

TABEL 18. Semikvantitative analyser af frit formaldehyd i udvalgte kosmetiske produkter med
hhv. 15 % og 30 % af ravaren opblandet heri

Ravare 15 % af ravare opblandet i kos- 30 % af ravare opblandet i kos-

metisk produkt metisk produkt
(mglkg) (mglkg)

DHA

(opblandet i ansigtscremen) <25 <25

NEU-106)

Cocamidopropylbetain

(opblandet i makeupfjerne- <25 <25

ren EU-79)

Polysorbat 80

(opblandet i bodylotion DK- <25 <25

43)

PEG-100-stearat

(opblandet i ansigtscremen <25 <25

NEU-7)

Glycerin

(opblandet i handcremen <25 <25

DK-63)

Pa baggrund af at der ikke kunne pavises frit formaldehyd ved de semikvantitative analyser,

blev det herefter besluttet at gennemfgre fglgende forsgg, hvor der i stedet blev foretaget

kvantitative analyser af frit formaldehyd, da den kvantitative metode kan pavise formaldehyd i

10 gange lavere koncentrationer end ved den semikvantitative metode:

1. Kvantitativ analyse af frit formaldehyd i révaren alene (100 % ravare).

2. Kvantitativ analyse af frit formaldehyd i et kosmetisk produkt med 30 % af ravaren opblan-
det heri.

For forsag nr. 2, hvor der er foretaget en opblanding af ravaren i et kosmetisk produkt, sker
denne opblanding ved stuetemperatur, og der er foretaget en kvantitativ analyse umiddelbart
efter opblandingen.

For glycerin, hvor der ikke blev identificeret et indhold af frit formaldehyd i den rene ravare,
blev der dog ikke gennemfart kvantitative forsgg med ingrediensen opblandet i et kosmetisk
produkt. Resultaterne af de kvantitative analyser er angivet i TABEL 19 nedenfor.

TABEL 19. Kvantitative analyser af frit formaldehyd i de fem ravarer — bade rent og som en 30
% opblanding i et kosmetisk produkt

Ravare 100 % ren ravare 30 % ravare opblandet i kosmetisk produkt,
(mg/kg) stuetemperatur
(mg/kg)
16
DHA 291 ) .
(opblandet i ansigtscremen NEU-106)
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Ravare 100 % ren ravare 30 % ravare opblandet i kosmetisk produkt,
(mg/kg) stuetemperatur

(mg/kg)
1
(opblandet i makeupfjerner EU-79)
1

Cocamidopropylbetain 0,5

Polysorbat 80 3 ) )
(opblandet i bodylotion DK-43)
1
PEG-100-stearat 1 ) )
(oplandet i ansigtscremen NEU-7)
Glycerin <0,5 Ikke foretaget kvantitativt

Som det ses af TABEL 19 er det udelukkende for DHA, at der blev identificeret et hgjt indhold
af frit formaldehyd i den rene ravare. Ravaren blev indkebt pa nettet via rdvareleverandgr. Det
malte indhold er vaesentligt hgjere end niveauer af frit formaldehyd angivet i DHA ravarer i
SCCS/1612/19 (< 50 mg/kg). Der blev ikke identificeret frit formaldehyd for glycerin som ren
ravare, og der blev kun identificeret i lave niveauer lige over kvantifikationsgreensen i den rene
ravare for cocamidopropylbetain. For polysorbat og PEG-100-stearat ses kun et lille indhold af
frit formaldehyd (hhv. 3 og 1 mg/kg) i den rene ravare.

Der er ingen af ingredienserne, der anvendes 100 % i et kosmetisk produkt, dvs. fundne kon-
centrationer af frit formaldehyd vil blive lavere (pga. fortynding) i det endelige kosmetiske pro-
dukt. Der blev foretaget forsgg med et indhold pa 30 % af ravaren opblandet i et kosmetisk
produkt for at kunne vurdere, om den komplekse matrix som et kosmetisk produkt er, har no-
gen indflydelse pa frigivelsen af formaldehyd. Koncentrationen pa 30 % blev valgt for ikke at
fortynde for meget, sa der var noget at male p4a, vel vidende at de feerreste ingredienser i kos-
metiske produkter anvendes i denne hgje koncentration. Disse forsgg blev udfert pa de fire ra-
varer — glycerin undtaget.

Ved opblanding af de fire ravarer i en 30 % koncentration i et kosmetisk produkt ses det, at der
for de tre af ravarerne (cocamidopropylbetain, polysorbat 80 og PEG-100-stearat) blev malt et
indhold af frit formaldehyd pa 1 mg/kg. Der er ikke foretaget blindprever af disse rene kosmeti-
ske produkter, hvorfor dette lille indhold ikke n@dvendigvis skyldes ravaren, men kan skyldes
det kosmetiske produkt i sig selv uden opblanding af den undersggte ravare. For DHA ses et
fald fra 291 mg/kg til 16 mg/kg i den rene ravare til en 30 % opblanding i et kosmetisk produkt.
Dette fald er langt sterre end en ca. 3 x fortynding kan forklare.

Der er saledes noget, der tyder pa, at den rene ravare DHA indeholder eller frigiver frit formal-
dehyd, men at dette ikke ngdvendigvis er sa udtalt, nar den indgér i et kosmetisk produkt. Der
kan f.eks. veere tilsat forskellige antioxidanter til det kosmetiske produkt, eller der kan veere
forskellige forhold som pH og temperatur, der har betydning for et evt. indhold af frit formalde-
hyd, som beskrevet i kortlaegningen. Det understattes ogsa af, at der blev observeret en varia-
tion i genfindingerne ved standard addition af formaldehyd til forskellige produkter i de kvanti-
tative analyser.

7.4 Forseg med temperatur

Forseg med temperatur blev foretaget, hvor de fem ravarer blev opblandet i en koncentration
pa 30 % i et udvalgt kosmetisk produkt (samme kosmetiske produkt til den specifikke ravare

som tidligere analyser). Der blev bevidst valgt den hgje tilsatte koncentration af rdvaren i hab
om at kunne pavise frit formaldehyd ved den semikvantitative analysemetode.
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Der blev udfert forsgg ved temperaturerne 40 °C og 60 °C for alle fem ravarer opblandet i de
udvalgte kosmetiske produkter. Da den semikvantitative metode skal sta i to dggn, inden re-
sultatet aflaeses, stod alle prgver ved den konkrete temperatur i to dggn. Resultaterne af de
semikvantitative analyser for frit formaldehyd er angivet i TABEL 20 nedenfor.

TABEL 20. Semikvantitative analyser af frit formaldehyd i et udvalgt kosmetisk produkt med
30 % af ravaren opblandet heri ved temperaturerne 40 °C og 60 °C

cremen NEU-106)

Ravare 30 % ravare opblandet i kosmetisk | 30 % ravare opblandet i kosmetisk
produkt, 40 °C i 2 degn produkt, 60 °C i 2 degn
(mg/kg) (mg/kg)
DHA
(opblandet i ansigts- 25<x<5 25=<x<5

(preve misfarvet - rgdlig)

(prave misfarvet — tydelig radlig)

Cocamidopropylbetain

(opblandet i makeupfjer-
ner EU-79)

<25
(fremstar svagt lilla, men < 2,5)

<25
(misfarvet)

Polysorbat 80

(opblandet i bodylotion
DK-43)

<25
(let misfarvet)

<25
(let misfarvet)

PEG-100-stearat

(opblandet i ansigts-
cremen NEU-7)

<25
(misfarvet)

<25
(misfarvet)

Glycerin
(opblandet i handcremen
DK-63)

<25

<25

(misfarvet)

Resultaterne viste, at der tilsyneladende skete en frigivelse af formaldehyd ved opvarmning af
DHA. For mange af prgverne fandt der dog en tydelig misfarvning sted over i en radlig og
brunlig farve. Isaer for opvarmningen til de 60 °C var resultaterne ikke entydige, da ogsa det

kosmetiske produkt for alle fem produkter aendrede sig meget (blev brunt) ved den kraftige op-
varmning til de 60 °C. Af denne arsag blev det besluttet at ga videre med kvantitative analyser
ved 40 °C, da det ogsa anses for at vaere en mere realistisk opbevaringstemperatur for kos-
metiske produkter i visse perioder (f.eks. i et solopvarmet rum, en varm bil, eller opvarmet fordi
solen falder pa produktet pa hylden).

Der blev kun foretaget kvantitative analyser for fire af ravarerne (glycerin undtaget), da der
ikke blev set indhold af frit formaldehyd som fglge af opvarmning ved anvendelse af glycerin

som ravare. Fravalget var ogsa begrundet i de tidligere resultater med glycerin.

Resultaterne af de kvantitative analyser for frit formaldehyd er angivet i TABEL 21 nedenfor.
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TABEL 21. Kvantitative analyser af frit formaldehyd i de fem kosmetiske produkter med og
uden opblanding af de fem ravarer i en koncentration pa 30 % efter opvarmning til 40 °C i 7

dage
Ravare Det kosmetiske produkt uden 30 % ravare opblandet i kosmetisk
opblanding af ravare opvarmet | produkt opvarmet ved 40 °C i 7 dage
ved 40 °C i 7 dage (malkg)
(mg/kg)
2
DHA 3 . .
(opblandet i ansigtscremen NEU-106)
1
Cocamidopropylbetain 2 i )
(opblandet i makeupfjerner EU-79)
1
Polysorbat 80 0,4 . .
(opblandet i bodylotion DK-43)
4
PEG-100-stearat 0,5 . .
(oplandet i ansigtscremen NEU-7)
Glycerin Ikke foretaget kvantitativt Ikke foretaget kvantitativt

Af de kvantitative analyseresultater for indhold af frit formaldehyd ses, at opvarmning til 40 °C
kan have en lille effekt pa frigivelse af frit formaldehyd for PEG-100-stearat. Der er dog i alle
tilfaelde tale om sma meaengder og det er sveert at konkludere noget pa de lave koncentratio-
ner, nar usikkerheden ved analyserne tages i betragtning. Disse lave koncentrationer vil der-
udover ikke ngdvendigvis kunne ses ved anvendelse af lavere (og mere realistiske) koncentra-
tioner af de anvendte fokusstoffer i kosmetiske produkter.

For forsag med ingrediensen DHA gaelder, at der er malt et indhold af frit formaldehyd pa 2
mg/kg ved 30 % ravare opblandet i et kosmetisk produkt og opbevaret ved 40 °C i syv dage
(TABEL 21). Til sammenligning males der 16 mg/kg frit formaldehyd (se TABEL 19) for
samme forhold mellem ravare og det kosmetiske produkt, direkte efter opblanding, dvs. uden
opvarmning. Samme vaerdi pa 16 mg/kg frit formaldehyd males ogsa ved justering til pH 8,5
(se TABEL 23). Dette tyder pa, at formaldehyd nedbrydes eller evt. reagerer med ingredien-
serne i ansigtscremen ved forsgget ved de 40 °C.

7.5 Forsog med pH-veaerdi

Ifelge kortlaegningens resultater kan pH-veerdien have en indflydelse pa frigivelse af frit formal-
dehyd (se bl.a. afsnit 3.3.3 "Relevante fysisk/kemiske faktorer i forhold til frigivelse”). Der blev
derfor udfert opfglgende forsgg med de forskellige fokusstoffer opblandet i kosmetiske produk-
ter ved forskellige pH-veerdier.

Ifalge Proksch (2018) ligger pH-veerdien af menneskers hud et sted mellem 4,1 og 5,8 med et
gennemsnit pa 4,9. Til sammenligning ligger pH-vaerdien for de fleste kosmetiske produkter
ifelge en undersggelse af Won Kim et al. (2020) mellem ca. 4,5 til 6,7 for produkter som
cremer, hvorimod afrensningsprodukter kan have langt hgjere pH-veerdier, f.eks. helt op til pH
11.

Det blev besluttet at teste ved to forskellige pH-vaerdier ud over blandingens egen pH-veerdi.
Der blev justeret til pH ca. 4 og pH ca. 8,5 for at se evt. forskelle i bade surt og basisk milja.

Disse to pH-vaerdier blev valgt, da de netop repraesenterer yderpunkterne i pH-vaerdi for de

produkter, der er undersggt i dette projekt.

Der blev foretaget en 30 % opblanding af de fem fokusstoffer i de samme kosmetiske produk-

ter som i de tidligere analyser beskrevet i indevaerende kapitel, og der blev malt pH-veerdi i
selve blandingen, samt ved pH justeret til hhv. ca. 4 og ca. 8,5. pH blev justeret ved at tilseette
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hhv. fortyndet saltsyre og natriumhydroxid. Derefter blev der foretaget semikvantitative analy-
ser ved CA-metoden for at vurdere en evt. aendring i indhold af frit formaldehyd. Resultaterne
af de semikvantitative analyser er angivet i TABEL 22 nedenfor.

TABEL 22. Semikvantitative resultater for frit formaldehyd (FH) i kosmetiske produkter tilsat
de fem ravarer ved forskellige pH-vaerdier. Alle forsgg er foretaget ved stuetemperatur (ca. 20

°C).
Fokusstof/ravare | pH-veerdiidet | Blanding af 30 % Blanding af 30 % Blanding af 30 %
rene kosmeti- | ravare og kosme- | ravare og kosme- | ravare og kosme-
ske produkt tisk produkt tisk produkt juste- | tisk produkt juste-
(mg/kg) ret til pH ca. 4 ret til pH ca. 8,5
(mg/kg) (mg/kg)
FH<25 FH <25 FH <25
DHA - o
( Muligvis svag farve, | Muligvis svag farve,
opblandet i an- H=44 _ men <25 men <25
sigtscreme NEU- P ' pH=338
106)
pH =4,0 pH=28,4
FH <25 FH <25 FH <25
Cocamidopropyl- pH = 8,1 pH=7,2 pH =85
el _ pH =85 Det var ikke muligt | Det var ikke muligt
(opblandet i make- at justere pH yderli- | at justere pH yderli-
upfierner EU-79) gere, muligvis pga. | gere, muligvis pga.
indhold af kraftig indhold af kraftig
buffer i produktet buffer i produktet
Polysorbat 80 FH<25 FH <25 FH <25
(opblandet i body- pH=7,2
lotion DK-43) pH=7,0 pH = 4,1 pH =86
PEG-100-stearat FH <25 FH <25 FH <25
((?pblandet i an- pH = 5,1
sigtscremen NEU- pH=4,5 pH=4,0 pH =86
7)
Glycerin FH <25 FH<25 FH<25
(opblandet i hand- pH=4,8
cremen DK-63) pH =438 pH =40 pH=8,5

Som det ses af TABEL 22 viste alle forsggene med de forskellige pH-vaerdier et indhold af frit
formaldehyd pa under 2,5 mg/kg (ppm), uanset om ravaren var tilsat og uanset pH-vaerdien
(dvs. uanset produktets egen pH-vaerdi eller pH-vaerdien justeret til ca. 4 eller ca. 8,5). For
makeupfjerneren (EU-79), hvori ravaren cocamidopropylbetain blev testet, var det dog ikke
muligt at justere pH seerlig meget (kun mellem 7,2 og 8,5), da dette kosmetiske produkt tilsy-
neladende indeholdt en kraftig buffer, som ikke tillod andring af pH pa trods af tilsaetning af
store meengder syre eller base.

Eneste ravare, hvor der tilsyneladende var en minimal farvezendring, var for DHA, men farve-
a&ndringen var umiddelbart sa lille, at koncentrationen af frit formaldehyd ifglge farveskalaaf-
lzesningen ville veere under 2,5 mg/kg. Selve det kosmetiske produkt med ravaren DHA var
imidlertid farvet, hvilket besveerliggjorde en aflaesning af en svag farve pa farveskalaen. Med
baggrund i disse forsag og med viden om, at de semikvantitative resultater er sveere at vur-
dere for selvbrunere, blev der udelukkende foretaget kvantitative analyser af frit formaldehyd i
produktet NEU-106 med 30 % DHA opblandet heri justeret til hhv. pH 4 og pH 8,5. Resulta-
terne af disse kvantitative analyser er angivet i TABEL 23 nedenfor.
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TABEL 23. Kvantitative analyser af frit formaldehyd i kosmetisk produkt med 30 % DHA ved
pH ca. 4 og pH ca. 8,5

Ravare 30 % ravare opblandet i det kos- | 30 % ravare opblandet i det kosmeti-
metiske produkt ved pH 4 ske produkt ved pH 8,5
(mg/kg) (mg/kg)
DHA
(opblandet i ansigts- 1 16
cremen NEU-106)

Det ses af TABEL 23, at en let basisk pH (her 8,5) umiddelbart ser ud til at betyde en hgjere
frigivelse af frit formaldehyd, selvom koncentrationen af frit formaldehyd er begraenset. Dette
stemmer overens med observationer i litteraturen, hvor flere kilder angiver, at for de fleste for-
maldehyd-releasere gaelder det, at de frigiver starre maengder af formaldehyd i basiske miljger
(Latorre et al., 2011; Kajimura et al., 2008). Resultaterne af de kvantitative analyser afviger fra
de semikvantitative analyser, hvilket kan skyldes, farvning af selve det kosmetiske produkt,
hvilket giver starre usikkerheder mht. afleesning af en farve pa en farveskala ved den se-
mikvantitative metode. Tidligere bemaerkninger vedrgrende sammenhaeng mellem den se-
mikvantitative og kvantitative analysemetode viser, at for ca. halvdelen af produkterne med
indhold af DHA er der set en sammenhaeng mellem resultaterne af de to analysemetoder, dvs.
de malte veerdier ligger teet pa hinanden.

7.6 Diskussion og konklusion af undersggelser af
ingredienser, fysiske forhold m.m.

Analyserne gennemfgrt i denne rapport har vist, at der findes kosmetiske produkter uden en

formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, men som alligevel indeholder frit formaldehyd og

endda i nogle tilfaelde i vaesentlige maengder taet pa eller over den eksisterende greense pa

500 ppm for krav om maerkning af advarsel om indhold af formaldehyd.

Undersggelser af ingredienser viser, at ingrediensen dihydroxyacetone (DHA) skiller sig ud fra
de gvrige undersggte fokusstoffer, da den rene ravare har et forholdsvist hgjt indhold af frit for-
maldehyd pa 291 ppm. Ved opblanding i et kosmetisk produkt falder indholdet af frit formalde-
hyd mere end den anvendte "fortynding” ved opblandingen, hvilket tyder pa, at ingredienser
sasom antioxidanter eller andre forhold i det kosmetiske produkt muligvis kan veere med til at
forhindre en dannelse af fri formaldehyd.

Analyserne gennemfert i dette projekt peger pa, at indholdet af DHA i kosmetiske produkter
tilsyneladende kan veere arsag til, at der med stgrre sandsynlighed vil forekomme et indhold af
frit formaldehyd. Af de 30 kosmetiske produkter, der blev analyseret kvantitativt for indhold af
frit formaldehyd (fordi der var hgje koncentrationer malt ved den semikvantitative metode), var
14 produkter med et indhold af DHA og alle disse var selvbrunere.

Nar der ses bort fra produkter med indhold af formaldehyd-releaser og produkter med indhold
af ingrediensen DHA, sa er der stadig tre kosmetiske produkter tilbage, hvor der er malt et ind-
hold af frit formaldehyd over 10 ppm. For disse tre produkter er der ikke noget klart mgnster i
forhold til en evt. forklaring pa det hgje indhold af frit formaldehyd. De indeholder alle en eller
flere af de fem fokusstoffer. Det er en makeupfjerner, der har det hgjeste indhold af frit formal-
dehyd (356 ppm) og to gjencremer med indhold af frit formaldehyd pa hhv. 191 og 262 ppm.

De gennemfarte forseg med PET-emballagen viste ikke tegn pa, at PET-emballage kan vaere
arsagen til de forholdsvist hgje koncentrationer af frit formaldehyd, der er set i enkelte kosmeti-
ske produkter uden tilsat formaldehyd-releaser og uden indhold af DHA. For de tre oven-
naevnte produkter med et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm og uden formaldehyd-relea-
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ser eller DHA, er det kun makeupfjerneren, der opbevares i PET-emballage. De andre kosme-
tiske produkter er enten emballeret i glas eller i almindelig plast (PP eller PE). Det vides dog
ikke, om leengere opbevaring (halve til hele ar) i PET-emballage vil kunne fa en betydning i for-
hold til frigivelse af starre maengder af frit formaldehyd. Dette ville i sa fald skulle undersages
naermere.

Andre typer af plastemballager, som nzevnt i kortleegningen, er ifalge branchen i bade Dan-
mark og EU ikke specielt udbredte og er formentlig heller ikke arsagen til frit formaldehyd i de
tre ovennaevnte produkter. | kortlaegningen blev det ogsa identificeret, at tuber coatet med en
melamin-formaldehyd belaegning muligvis kunne vaere arsag til frit formaldehyd i cremer
(Goon et al., 2003). En tredjedel af de undersggte kosmetiske produkter er emballeret i en el-
ler anden form for tube. Desuden viser resultaterne af de semikvantitative analyser, at for 74
% af produkterne i tuber blev der ikke identificeret et indhold af frit formaldehyd (< 2,5 ppm),
og for 86 % af produkterne i tuber var indholdet af frit formaldehyd under 10 ppm.

For at finde ud af om emballagerne kan veaere arsag til det identificerede indhold af formalde-
hyd (over 10 ppm) i de tre produkter, som hverken indeholder formaldehyd-releaser eller DHA,
blev det besluttet at undersage emballagerne for disse tre produkter neermere. Disse undersg-
gelser er beskrevet i detaljer i kapitel 8 "Opfglgende undersggelser”.

De gennemfarte forseg med ravarer, samt temperatur og pH, giver ikke noget entydigt svar
pa, hvad forklaringen pa indhold af frit formaldehyd i produkter uden indhold af DHA kan veere.
Der er ikke noget der tyder pa, at de andre unders@gte ravarer kan vaere arsag til de forholds-
vis hgje maengder af frit formaldehyd, der er identificeret. Resultaterne af de opfalgende un-
dersggelser viser dog, at en basisk pH ser ud til at kunne medfare en gget frigivelse af formal-
dehyd. En makeupfjerner testet ved forsggene viste sig at have en pH-vaerdi omkring de 8.
Hvis ovenfornaevnte makeupfjerner (uden indhold af DHA og uden indhold af formaldehyd-re-
leaser, men med indhold af frit formaldehyd pa 356 ppm) har samme pH-veerdi, kan denne
evt. veere en medvirkende forklaring til det hgje indhold af frit formaldehyd, men det kan ikke
veere hele forklaringen. At afdaekke dette vil kreeve yderligere undersggelser.

Kimyon et al. (2021) angiver, at en forklaring pa et ellers uforklarligt indhold af formaldehyd,

kan veere frigivelse fra botaniske (naturlige) ingredienser. Disse forhold er imidlertid ikke un-
dersggt naermere i dette projekt.
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8. Opfelgende undersggelser

Nar der ses bort fra produkter med indhold af formaldehyd-releaser og produkter med indhold
af ingrediensen DHA, er der stadig tre kosmetiske produkter tilbage, hvor der er malt et ind-
hold af frit formaldehyd over 10 ppm, som er den nye graensevaerdi, som EU-Kommissionen
har vedtaget, for advarselsmaerkning om frigivet formaldehyd i kosmetiske produkter (EU for-
ordning 1181, 2022). For disse tre produkter er der ikke noget klart mgnster i forhold til en for-
klaring pa det hgje malte indhold af frit formaldehyd. De indeholder alle en eller flere af de fem
fokusstoffer. Det blev derfor besluttet at foretage en raekke opfalgende undersggelser, primeert
af emballagerne for disse produkter, for at undersgge om emballagerne evt. kan veere arsag il
det identificerede indhold af formaldehyd i disse tre produkter.

Nedenstaende opfglgende undersggelser blev foretaget for et eller flere af de tre produkter og
er nzermere beskrevet nedenfor:

o Kontakt til producenterne af de tre produkter

¢ Undersggelse af produkternes emballager ved mikroskop og FTIR3!

¢ Gennemgang af produkternes ingredienser

o Migrationsanalyser af emballage modtaget fra producenterne

8.1 Kontakt til producenterne af de tre produkter

De tre produkter uden indhold af hverken formaldehyd-releaser eller ingrediensen DHA, men
med et malt indhold af frit formaldehyd pa over 10 ppm, er:

o DK-89 (makeupfjerner i PET-emballage) — 356 ppm frit formaldehyd blev malt

o DK-152 (gjencreme i plastemballage af ukendt type) — 191 ppm frit formaldehyd blev malt
o NEU-160 (gjencreme i plastemballage af ukendt type) — 262 ppm frit formaldehyd blev malt

Producenten for hver af disse tre produkter blev kontaktet. Der var tale om hhv. to amerikan-
ske producenter og en europaeisk producent. Det lykkedes at skabe kontakt til to af de tre pro-
ducenter, men kun én af producenterne (DK-152) indvilgede i at fremsende tomme eksempla-
rer af deres produktemballage til kemisk analyse. Det er derfor kun dette produkts emballage,
som er undersggt naermere ved migrationsanalyser (se afsnit 8.4 "Migrationsanalyser af em-
ballage”).

Producenten af DK-152 informerede desuden om, at deres emballage bestar af PP med en-
kelte mindre dele i PE. Dvs. samme materiale som mange andre emballager til kosmetiske
produkter bestar af (se afsnit 3.3.2.1).

8.2 Mikroskopi og FTIR-analyse af emballager

Producenten af produktet DK-152 fremsendte bade tomme emballager til analyse og informati-
oner om emballagematerialet anvendt. Det blev derfor besluttet, at for de to andre produkter
(DK-89 og NEU-160) skulle emballagen undersgges naermere ved mikroskopi og FTIR-ana-
lyse, for at identificere de anvendte emballagematerialer. Emballagerne blev tamt for det kos-
metiske produkt, skaret op og undersggt ved FTIR-analyse og mikroskop. Unders@gelserne
viste fglgende:

3 FTIR-analyse star for Fourier-transform infrared spectroscopy og er en analyse, der kan anvendes til
identifikation af materialer, idet det opnaede spektrum sammenlignes med spektre fra et referencebiblio-
tek.
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o Emballagen for DK-89 bestar af et skruelag bestdende af PP med en pude af polystyren
(PS) i laget. Selve beholderen for DK-89 bestar af en farvet, men gennemsigtig PET eller
copolymer32 af PET33. Der er lagt en folie pa indersiden af flasken, som ogsa bestar af PET
eller en copolymer af PET.

o NEU-160 er en tube, som bestar af en farvet uigennemsigtig plast af en poly(alkyl-
methacrylat) eller en copolymer af en poly(alkylmethacrylat) udvendigt. Indvendigt er tuben
belagt med en folie af PE, dvs. det er en PE-film der er i kontakt med det kosmetiske pro-
dukt. Skruelaget er af PP.

For de tre kosmetiske produkter (DK-89, DK-152 og NEU-160) er det saledes kendte plastty-
per (PET, PP og PE), som er i kontakt med det kosmetiske produkt, og som er anvendt til op-
bevaring af det kosmetiske produkt. Materialesammensaetningen tyder saledes ikke pa, at em-
ballagematerialet skulle vaere arsag til det malte indhold af frit formaldehyd, men der blev ud-
fort migrationsanalyser af den modtagne ubrugte emballage for DK-152 (se afsnit 8.4) for at
bekraefte dette. Efterfalgende blev det ogsa undersagt, om andre ingredienser i produkterne
kunne veaere en kilde til det malte indhold af frit formaldehyd.

8.3 Gennemgang af produkternes ingredienser

Der blev foretaget en naermere gennemgang af de tre produkters ingredienser for at under-
s@ge, om nogle af de andre ingredienser (end de undersggte i denne rapport) kunne veere en
arsag til det malte indhold af frit formaldehyd. | TABEL 24 nedenfor er det beskrevet, hvilke af
fokusstofferne de tre produkter indeholder, samt andre ingredienser som kan veere relevante i
forhold til indhold af frit formaldehyd.

TABEL 24. Relevante ingredienser i de tre produkter uden formaldehyd-releaser eller DHA.

Produkt DK-89* DK-152 NEU-160
Produkttype Makeupfjerner Jjencreme Jjencreme
Malt indhold af frit | 356 mg/kg 191 mg/kg 262 mg/kg
formaldehyd
Emballagetype Flaske af PET med film af | Flaske af primaert PP (be- | Tube med PE indvendigt i
PET indvendig holder og lag) kontakt med det kosmeti-
Mindre dele af PE ske produkt
Poly(alkylmethacrylat) ud-
vendigt
Ingredienser fokus- | Cocamidopropylbetain Glycerin Glycerin
stoffer PEG-30 PEG-8
Glycerin Polysorbate 80
Andre relevante in- | Hydroxyethylcellulose Disodium EDTA Ingen identificeret
gredienser

* Produkt DK-89 blev udvalgt fordi det ifalge hjemmesiden, hvor det blev kabt, indeholdt DMDM hydan-
toin (en formaldehyd-releaser). Ifalge indholdsdeklarationen pa produktet, indeholder produktet imidlertid
ikke en formaldehyd-releaser.

Samtlige ingredienser i de tre produkter blev undersggt via en s@gning pa ingrediensnavn og
"formaldehyd”. Af hensyn til anonymitet af produkterne er samtlige ingredienser ikke listet i TA-
BEL 24 ovenfor, men kun de relevante.

%2 En copolymer er en polymer dannet ved polymerisation af to eller flere forskellige monomerer (Kilde:
https://plast.dk/det-store-plastleksikon/co-polymer/)

33 Der er ikke et direkte match med PET fra FTIR-analysen, sa der er formentlig tale om en slags copoly-
mer af PET. Sammenligning er foretaget med eksisterende spektre i referencebiblioteket.
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De forste artikler ved sggningen blev gennemgaet for at undersgge, om nogle andre ingredi-
enser end de undersggte fokusstoffer i dette projekt kan knyttes til en evt. frigivelse eller ind-
hold af frit formaldehyd. For NEU-160 blev der ikke identificeret ingredienser, som umiddelbart
ser ud til at have en sammenhaeng mht. hverken frigivelse eller indhold af frit formaldehyd. For
de to andre produkter blev der imidlertid identificeret to ingredienser (én i hver af hhv. DK-89
og DK-152), som ser ud til at kunne indeholde en mindre rest af frit formaldehyd i selve rava-
ren. Disse to ingredienser i de to produkter er naermere beskrevet nedenfor.

8.3.1 Hydroxyethylcellulose i DK-89

Makeupfjerneren DK-89 indeholder hydroxyethylcellulose listet som ingrediens nummer otte
ud af 20 pa ingredienslisten. Hovedparten af produktet bestar af vand. Ingredienser skal veere
listet pa ingredienslisten i faldende raekkefelge efter koncentration, hvorfor der ikke forventes
specielt hgijt indhold af hydroxyethylcellulose i DK-89.

Der er identificeret sikkerhedsdatablade for hydroxyethylcellulose som ingrediens (Dow Che-
mical Company, 2018; Ashland, 2015), der viser, at ravaren hydroxyethylcellulose kan inde-
holde op til 0,1 % (svarende til 1000 mg/kg) frit formaldehyd i selve ravaren. | et af disse sik-
kerhedsdatablade beskrives, at hydroxyethylcellulose kan dekomponere (nedbryde) til formal-
dehyd afheengigt af temperatur, tilgaengelighed af luft og tilstedevaerelsen af andre materialer
(Dow Deutschland, 2021).

Med et indhold af frit formaldehyd i selve ravaren pa op til 1000 mg/kg, skal DK-89 indeholde
ca. 36 % hydroxyethylcellulose for at veere den eneste kilde til det malte indhold af 356 mg/kg
formaldehyd. Et sa hgjt indhold af hydroxyethylcellulose i en makeupfjerner, hvor hovedparten
af produktet sandsynligvis er vand, virker ikke sandsynligt, men indholdet af hydroxyethylcellu-
lose kan i hvert fald forklare noget af det malte indhold af frit formaldehyd. Det er uvist, om DK-
89 indeholder ingredienser, som kan gge en dekomponering af hydroxyethylcellulose til for-
maldehyd i produktet.

8.3.2 Disodium EDTA i DK-152
Jjencremen DK-152 indeholder ingrediensen disodium EDTA listet som ingrediens nummer
17 ud af 30. Der forventes saledes kun et mindre indhold af disodium EDTA i DK-152.

Ifalge Cosmetic Ingredient Review (CIR, 2002) fremstilles forskellige EDTA-forbindelser ved
hjeelp af formaldehyd, hvorfor der kan forekomme et indhold af formaldehyd i disse EDTA-in-
gredienser som urenhed. Indholdet af formaldehyd ma derfor afhaenge af renheden af den an-
vendte ravare. Ifglge CIR (2002) kan der forekomme frit formaldehyd i et niveau op til 100
mg/kg i ravaren disodium EDTA.

Med et indhold af frit formaldehyd i selve ravaren disodium EDTA pa op til 100 mg/kg, er dette
saledes ikke nok til at forklare det malte indhold af frit formaldehyd i DK-152 pa 191 mg/kg.
Der ma derfor ogsa veere andre arsager til det fundne niveau af frit formaldehyd, som dog ikke
er blevet identificeret i dette projekt.

8.4 Migrationsanalyser af emballage fra DK-152

Da der kun blev modtaget tomme emballager fra én af de tre producenter af produkter, som
der blev udfert opfglgende undersagelser af, var det saledes kun emballagen fra denne ene
producent (DK-152), der blev foretaget migrationsanalyser for.

Migrationsanalyserne blev foretaget pa stort set tilsvarende vis som beskrevet i afsnit 7.2 "For-
seg med PET-emballage”. Der blev gennemfart forsgg under nedenfor beskrevne betingelser,
hvor det frie formaldehyd blev bestemt ved FORCE Technologys analysemetode M2.200, som
beskrevet naermere i afsnit 6.2 "Kvantitative analyser af frit formaldehyd”:
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o DK-152-beholdere fyldt med vand — opbevaring i hhv. 6 og 14 dage i varmeskab ved 40 °C.
Analyse foretaget pa vandet.

o DK-152-beholdere fyldt med NEU-30 (bodylotion) — opbevaring ved 14 dage i varmeskab
ved 40 °C. Analyse foretaget pa bodylotionen.

¢ Blindforsgg med bodylotionen NEU-30 i en beholder af glas ved bade stuetemperatur (dvs.
indholdet i bodylotionen ved starten af undersggelsen) og efter 14 dage i varmeskab ved 40
°C. Her kvantificeres koncentrationen i bodylotionen alene ved de samme betingelser som
ved analyserne af DK-152-beholderne. Dette er med henblik pa at kunne vurdere ud fra
disse referencemalinger, om en eventuel afgivelse af formaldehyd stammer fra det kosmeti-
ske produkt eller DK-152-emballagen.

| forhold til de udferte migrationsanalyser p4 PET-emballage er der ved de beskrevne forsgg
for DK-152 anvendt 14 dage i stedet for 12, da det var muligt ud fra tidsplanen. Derudover er
der ikke foretaget kvantificering ved to timer, da analyserne for PET-emballage ikke viste et
indhold af frit formaldehyd ved dette tidspunkt. TABEL 25 viser resultaterne af migrationsana-
lyser for DK-152, der primaert bestar af PP.

TABEL 25. Kvantitative analyser af frit formaldehyd migreret fra DK-152-emballage under for-
skellige betingelser. Analyser er foretaget pa hhv. vandet/bodylotionen, der har vaeret fyldt i
DK-152-emballagen i forbindelse med den pagaeldende analyse.

Materiale Indledningsvist 40 °C i 6 dage 40 °C i 14 dage 40 °C i 14 dage
ved stuetempera- | vand i emballage | Vand i emballage | NEU-30 i embal-
r (mg/kg) (mg/kg) lage
(mg/kg) (mgl/kg)
DK-152 .
' - <0,2 <0,2* ’
Emballage primaert (0,5-3.1)
PP, men ogsa PE
Blindveerdier for 0,7 0,4
bodylotion NEU-30 | (fra egen embal- - - (opbevaret i glas-
alene lage) vial)
<0,2 <0,2
Blindveerdi for vand | (opbevaret i glas- - (opbevaret i glas- -
vial) vial)

* Der er foretaget fire bestemmelser, som alle ligger < 0,2 mg/kg.

** Der er foretaget i alt fire bestemmelser pga. stgrre variation. Gennemsnittet af de fire malinger ligger

pa 1,3 mg/kg.

Som det ses af TABEL 25 blev der udelukkende malt sma maengder af frit formaldehyd (ca. 1
mg/kg) i det tilfeelde, hvor der er anvendt en bodylotion til opbevaring i DK-152-emballagen i

14 dage ved forhgjet temperatur til 40 °C. Der blev ikke identificeret migration af formaldehyd
fra DK-152-emballagen til vand.

For at kunne udelukke at den anvendte bodylotion er arsag til frigivelse af formaldehyd under
de anvendte betingelser blev der malt "blindvaerdier” for bodylotionen (NEU-30). Dvs. at der
blev udfert analyse af bodylotionen direkte fra den originale emballage ved stuetemperatur og
efter 14 dages opbevaring i en beholder af glas ved 40 °C. | begge tilfeelde blev der malt et
lavt indhold af frit formaldehyd i bodylotionen pa hhv. 0,7 og 0,4 mg/kg. Af disse blindprgver

ses, at det lave niveau af det malte frie formaldehyd kan skyldes indhold af frit formaldehyd i
den anvendte bodylotion. Analyseresultaterne for formaldehyd i bodylotionen (0,7 mg/kg ved
stuetemperatur og 0,4 mg/kg ved 40 °C i 14 dage) er pa niveau med de tidligere malte blind-
veerdier for bodylotion NEU-30 (0,9 mg/kg ved stuetemperatur og 0,5 mg/kg ved 40 °C i 12
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dage). Der var ni maneder imellem disse to malinger af blindvaerdier primeert pga. tid anvendt
til de opfelgende undersggelser.

Emballagen DK-152 giver saledes ikke nogen malbar migration af frit formaldehyd til vand,
hvorimod der er identificeret en svag stigning i indhold af frit formaldehyd ved migration fra
DK-152 til bodylotion (nar der ses bort fra den malte blindveerdi i bodylotionen). Den malte
koncentration af formaldehyd er dog ikke s& hgj, at det anses for at vaere sandsynligt, at em-
ballagen alene er skyld i denne koncentration af frit formaldehyd i produkt DK-152 (se afsnit
6.2.2).

Det skal bemzerkes, at usikkerheden (variationen) af analyseresultatet er hgijt for koncentratio-
ner teet pa kvantificeringsgreensen (0,2 mg/kg), se ogsa afsnit 6.2.1.2. Derfor kan det pa bag-
grund af usikkerheden af de malte vaerdier ikke udelukkes, at der sker en overestimering af
indholdet af frit formaldehyd ved migration til bodylotion NEU-30 fra emballage DK-152. Dette
kan ogsa ses ved, at de enkelte analyseresultater for migration af formaldehyd til bodylotion
NEU-30 i emballage DK-152 ved 40 °C i 14 dage varierer mellem 0,5 og 3,1 mg/kg ved de fire
udfgrte enkeltbestemmelser.

Sidelgbende med de farnaevnte undersegelser blev der foretaget sakaldte kontrolanalyser,
hvor en kendt maenge af formaldehyd blev tilsat vand og bodylotion NEU-30, og herefter blev
analyseret og genfindingen bestemt. Resultaterne for kontrolanalyserne foretaget pa vand til-
sat en kendt maengde formaldehyd giver ensartede resultater og god genfinding af formalde-
hyd, hvorimod der er sterre udsving i resultaterne for kontrolanalyserne foretaget pa bodylo-
tion NEU-30 tilsat en kendt maengde formaldehyd. Hvad der er arsagen til dette, dvs. om det
f.eks. skyldes en reaktion mellem formaldehyd og ingredienser i bodylotionen, eller om der
f.eks. er tale om variationer pga. darlig blandbarhed af det tilsatte formaldehyd med bodylotio-
nen, vides ikke.

8.5 Diskussion og konklusion pa de opfelgende
undersogelser

Nar der ses bort fra produkter med indhold af formaldehyd-releaser og produkter med indhold

af ingrediensen DHA, viser undersggelsen af 150 kosmetiske produkter i dette projekt, at der

stadig er tre kosmetiske produkter tilbage, hvor der er malt et indhold af frit formaldehyd over

10 ppm. Dvs. der er tre produkter, hvor indholdet af frit formaldehyd ikke umiddelbart kan for-

klares.

Baseret pa de gennemfgrte forseg med migration fra tom emballage for et af de tre produkter
(DK-152), er der ikke noget der tyder pa, at emballagen kan veere arsag til den malte koncen-
tration af frit formaldehyd i DK-152. Materialebestemmelse af emballagen af de to andre pro-
dukter viser, at der er tale om kendte plasttyper (PET, PP og PE), som er i kontakt med det
kosmetiske produkt. Der er saledes ikke noget, der tyder pa, at emballagematerialet skulle
veere arsag til det identificerede indhold af frit formaldehyd.

Som beskrevet i afsnit 8.3.2 kan et indhold af frit formaldehyd i selve ravaren anvendt til to af
de tre produkter veere en forklaring pa noget af det malte indhold af frit formaldehyd. En gen-
nemgang af de tre produkters ingredienser viser, at ravarerne disodium EDTA (for DK-152) og
hydroxyethylcellulose (for DK-89) kan vaere en forklaring pa noget af det malte indhold af frit
formaldehyd i disse to produkter, da disse ravarer ifglge litteraturen kan indeholde frit formal-
dehyd. Det er dog ikke hele forklaringen pa det malte indhold af frit formaldehyd i dette projekt.
En gennemgang af ingredienserne for det tredje produkt (NEU-160) gav ikke nogen forklaring
pa det malte indhold af frit formaldehyd. Der ma derfor veere andre arsager ogsa, som dog
ikke er blevet identificeret i dette projekt.
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9. Farevurdering formaldehyd

Denne farevurdering af formaldehyd har udelukkende fokus pa andre sundhedsmeessige ef-
fekter af formaldehyd end kontaktallergi, som i stedet er beskrevet i kapitel 5 "Niveauer for eli-
citering og sensibilisering”.

Farevurderingen er baseret pa tidligere vurderinger af formaldehyd, herunder EFSA’s vurde-
ring af formaldehyd som konserveringsmiddel i faedevarer (EFSA, 2006), Miljgstyrelsens
LOUS-rapport om formaldehyd (Andersen et al., 2014), SCCS-opinion om formaldehyd i neg-
lehaerdere (SCCS/1538/14, 2014) samt en raekke andre kilder. Der er til denne farevurdering
taget udgangspunkt i den seneste vurdering af formaldehyd foretaget i Miljgstyrelsens kort-
leegningsprojekt om kemikalier i strikkegarn (Larsen et al., 2021) og kemikalier i stofmundbind
(Poulsen et al., 2021).

9.1 Identifikation, klassificering og fysisk-kemiske parametre
Formaldehyd er et lille molekyle med den simple molekylformel CH20. Formaldehyd er en gas
ved stuetemperatur, hvor den fotooxideres til kuldioxid i luften. Halveringstiden er estimeret til
at veere ca. en time (WHO, 2010). Fysisk-kemiske parametre for formaldehyd er beskrevet i
TABEL 26 nedenfor.

TABEL 26. Fysisk-kemiske parametre for formaldehyd (ECHA, 2021)

Kemisk navn Formaldehyd

Synonymer Methyl aldehyd, formalin, methanal

CAS nr./EC nr. 50-00-0 / 200-001-8

Massefylde 815 kg/m?®

Molekylformel CH,0

Molmasse 30,031 g/mol

Fysisk tilstandsform (ved 20 °C) Farvelgs gas

Densitet 0,62 g/lcm®

Smeltepunkt -118.3°C

Kogepunkt (ved 1013 hPa) -21°C

Damptryk (ved 20 °C) 12,6 hPa

Octanol-vand fordelingskoefficient (Log KOW) 0,35

(ved 25 °C)

Vandoplgselighed (ved 20 °C) Hgj vandoplgselighed
550 g/liter

Oplgselighed i ethanol (ved 30 °C) Er oplgselig

Formaldehyd har falgende harmoniserede klassificering (ECHA C&L, 2021):

o Acute Tox 3 H301 “Giftig ved indtagelse”; H311 "Giftig ved hudkontakt”; H331 "Giftig ved
indanding”

Skin. Corr. 1B H314 “Forarsager sveere setsninger af huden og gjenskader”

e Skin Sens 1 H317 (for koncentrationer "C” 2 0,2%) “Kan forarsage allergisk hudreaktion”
Muta. 2 H341 "Misteenkt for at forarsage genetiske defekter”

Carc. 1B H350 "Kan fremkalde kraeft”
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Greenseveerdien for formaldehyd i arbejdsmiljget er fastsat til 0,28 ppm eller 0,437 mg/m?3. For-
maldehyd har anmaerkningen LEK, hvilket betyder, at der i arbejdsmiljgmaessige sammen-
haenge er tale om en loftsvaerdi (L), som ikke ma overskrides, at stoffet har en EU-fastsat
graenseveerdi (E), og at stoffet er kreeftfremkaldende (K). Endvidere har stoffet en anmaerkning
om hudsensibilisering (BEK 1426, 2021).

9.2 Anvendelse

Formaldehyd forekommer naturligt i de fleste levende systemer, sasom f.eks. tree, og stoffet
forekommer derfor ogsa naturligt i frugt og i visse fgdevarer (Andersen et al., 2014). Herud-
over har formaldehyd en bred anvendelse i alt lige fra forbrugerprodukter til anvendelse som
mellemprodukt i den kemiske industri til produktion af kondenseret harpikser til tree-, papir- og
tekstilforarbejdningsindustrien og i kemisk syntese, dvs. fremstilling af andre kemiske stoffer
fra formaldehyd (Andersen et al., 2014).

Som beskrevet i kortlaegningen (kapitel 3) anvendes formaldehyd desuden til formaldehyd-
plast, som er et almindeligt navn for en bred vifte af plastmaterialer, der er dannet af reaktio-
nen mellem formaldehyd og f.eks. urea, melamin, phenol eller furfurylalkohol (Andersen et al.,
2014). Formaldehyd anvendes, som beskrevet i dette projekt, som konserveringsmiddel (for-
maldehyd-releaser), dog ikke kun i kosmetiske produkter, men ogsa i f.eks. renggringsmidler
til husholdninger (Andersen et al., 2014). Formaldehyd kan derudover findes i impreegnerings-
midler, der gear tekstiler kralfri, krympefri og farveaegte (Videncenter for allergi, 2006), men
stoffet anvendes ogsa i tekstilindustrien i farvestoffer (Andersen et al., 2014).

Danmark har en forholdsvis stor produktion af spanplader, og formaldehyd anvendes i denne
produktion, men der har veeret et fald i antallet af forskellige produkter, som indeholder formal-
dehyd (Andersen et al., 2014).

9.2.1 Baggrundsniveauer

Den generelle befolkning udseettes for formaldehyd fra mange kilder, hvilket ggr eksponerin-
gen for stoffet kompleks. En af de vigtigste kilder til baggrundseksponering for den almindelige
forbruger er formaldehyd i indeklimaluften fra forskellige kilder som byggematerialer, her-
iblandt afdampning fra pressede traeprodukter, isolering og taepper (Andersen et al., 2014).

Udeluftens formaldehydkoncentration er normalt under 0,001 mg/m? i landlige omrader og un-
der 0,02 mg/m?3 i byerne (IARC, 2006). Ifglge WHO (2010) var den gennemsnitlige koncentra-
tion af formaldehyd i soveveerelser i UK i 1997-1999 pa 0,0022 mg/m?3. Wolkoff & Nielsen
(2011) angiver, at middelkoncentration i boliger i USA og Europa ofte ligger under 0,05 mg/m3,
Andersen et al. (2014) refererer til flere kilder, der samlet set indikerer, at niveauet indendgars i
boliger i Europa ligger mellem 0,002 og 0,004 mg/m3.

En anden eksponering for formaldehyd er direkte gennem kosten og indirekte via fadevare-
kontaktmaterialer (FKM), der ogsa kan indeholde formaldehyd. Der er i forordningen for plast
til fadevarekontakt (EU-forordning 10/2011) sat en graensevaerdi pa 15 mg/kg for migration af
formaldehyd til fadevarer. Det naturlige indhold af formaldehyd i fedevarer ligger i omradet 1,6
mg/kg Igv/dag (1,4 fra mad og 0,2 fra FKM). Bidraget til formaldehydeksponeringen fra mad
vurderes at veere sikkert, da det er mindst 600 gange lavere end den naturlige endogene om-
saetning af formaldehyd i kroppen (se naermere forklaring i afsnit 9.3 nedenfor) (EFSA, 2014).

Andre eksponeringer stammer fra forbrugerprodukter sdsom renggringsmidler og tekstiler,
hvor allergi er den stgrste risiko pa grund af den dermale eksponering (Andersen et al., 2014).

9.3 Absorption og distribution

Formaldehyd er en sakaldt endogen metabolit, dvs. formaldehyd dannes naturligt i kroppen.
Formaldehyd findes saledes i betragtelige koncentrationer i kroppen. EFSA (2014) har anslaet
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den endogene omsaetning af formaldehyd til at veere ca. 0,61-0,91 mg/kg Igv per minut og
878-1310 mg/kg Igv/dag under antagelse af en halveringstid pa 1-1,5 min. Sammenlignet med
formaldehydomsaetning og baggrundsniveauer af formaldehyd fra fedevarekilder (1,4-1,7
mg/kg Igv/dag for en person pa 60-70 kg) er det relative bidrag fra eksogent formaldehyd fra
forbrug af animalske produkter (maelk og kad) - fra dyr udsat for formaldehydbehandlet foder -
ubetydeligt (< 0,001 %).

Ved eksponering reagerer formaldehyd med kontaktstedet, og der sker derfor ikke systemisk
absorption hverken ved dermal eksponering, oral eksponering eller inhalation. Der er ikke tegn
pa systemisk toksicitet eller et systemisk malorgan efter langvarig eksponering for formalde-
hyd (WHO, 2010). Klassificeringerne af formaldehyd som Carc. 1B og Muta. 2 skyldes foran-
dringer ved selve kontaktstedet ved indanding, hvor der er risiko for kreeft i naesen.

9.4 Akutte og kroniske effekter

Ved hudkontakt anses formaldehyds allergifremkaldende effekt for at vaere den kritiske effekt
(Larsen et al., 2021). Dette er beskrevet i kapitel 5 "Niveauer for elicitering og sensibilisering”.
Den kritiske effekt er den effekt, der ses ved den laveste koncentration.

Falsomme personer kan fornemme lugten af formaldehyd i koncentrationer ned til 0,03 mg/m?3
(WHO, 2000). NOAEC (No Observed Adverse Effect Concentration) for irritation af gjne og
naese (sakaldt sensorisk irritation) er fastsat til 0,38 mg/m? (WHO, 2010). Baseret pa denne
NOAEC-veerdi har WHO fastsat en vejledende greensevaerdi pa 0,1 mg/m? for den maksimale
30 minutters gennemsnitlige eksponering i indeklimaluften (WHO, 2000).

Jjenirritation er den kritiske effekt ved eksponering for formaldehyd i luften, da det er den ef-
fekt, der ses ved de laveste koncentrationer af formaldehyd. Derfor antages udbrud af gjenirri-
tation at give en sikkerhedsmargen i forhold til irritationsinduceret cytotoksicitet (giftighed over-
for celler) og celleproliferation (celledeling), som farst sker ved hgjere formaldehydkoncentrati-
oner. Ifalge WHO (2010) observeres der sensorisk irritation (aget frekvens af gjenblink) ved
niveauer pa 0,38 mg/m?3, og de angiver denne vaerdi som en NOAEC-veerdi, selvom det reelt
er en LOAEC-veerdi, da forskellene mellem ikke-observerede (NOAEC) og lavest observerede
skadelige effekter (LOAEC) var ubetydelige. Niveauer for sensorisk irritation af luftvejene er en
del hgjere end for gjnene.

Der er ikke rapporteret om systemisk absorption af formaldehyd, og systemiske effekter sa-
som kraeft ved dermal eksponering anses for at vaere usandsynligt, da formaldehyd ved ek-
sponering hurtigt reagerer med slimhindernes overflade og dermed ikke lzengere er tilgaenge-
lig for systemisk optag (Andersen et al., 2014; ECHA, 2020).

Ud fra dyreeksperimentelle data fastsatte WHO (2005) og EFSA (2006) en NOAEL-veerdi pa
15 mg/kg Igv/dag baseret pa et langtidsrotteforsgg med dosering via drikkevand, idet hgjere
eksponeringsniveauer medfarte effekter i maveslimhinden. Ud fra dette fastsatte WHO (2005)
og EFSA (2006), under anvendelse af en usikkerhedsfaktor pa 100 for intraspecies og inter-
species variation, en TDI-veerdi (Tolerabelt Dagligt Indtag) pa 0,15 mg/kg Igv/dag. WHO har
konkluderet, at 2,6 mg formaldehyd/liter i drikkevand anses for at veere en acceptabel koncen-
tration.

SCCS vurderer formaldehyds luftvejsirriterende og kraeftfremkaldende effekter som de vigtig-
ste effekter ved indanding (SCCS/1538/14, 2014). ECHA (2019) angiver i deres stofevalue-
ringsrapport for formaldehyd, at stoffet er pavist kreeftremkaldende ved indanding, nar ekspo-
neringen overstiger en vis teerskelvaerdi. Her er 0,1 mg/m? sat som et tolerabelt eksponerings-
niveau for mennesker uden risiko for en kreeftfremkaldende effekt samt irritation af gjne og luft-
veje. Denne veerdi er oprindeligt fastsat af WHO i 2010 som en vejledende graenseveerdi for
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indeklimaluft, som angivet ovenfor. ECHA (2019) angiver ligeledes, at veerdien pa 0,1 mg/m?3
daekker langvarige lokale effekter i form af luftvejsirritation, sensorisk irritation og kreeft.

Ifalge ECHA (2020) er der ved langvarige dyrefors@g (subkroniske studier med rotter og mus)
set neesetumorer ved eksponering for formaldehyd i koncentrationer pa 7,45 mg/m? og derover
i seks timer per dag i fem dage per uge. RAC (Committee for Risk Assessment) har konklude-
ret, at dannelsen af tumorer i naesen er koncentrationsafhaengig, og at en koncentration pa 2,5
mg/m?3 skal opfattes den laveste vaerdi (LOAEC), hvor der ses de farste tegn pa dannelsen af
tumorer. En formaldehydkoncentration pa 1,24 mg/m3 kan anses som vaerende NOAEC for
celledeling, der leder til dannelse af tumorer i naesen (naesekraeft).

Denne veerdi pa 0,1 mg/m?® er imidlertid foreslaet nedsat af ECHA i 2020 i forbindelse med en
opdateret vurdering (ECHA, 2020). Her konkluderer RAC dog, at de oprindelige studier, som
denne veerdi er fastsat pa, indeholder for fa observationer og for store variationer i data. RAC
foreslar derfor anvendelse af andre studier, der medfarer en foreslaet graenseveerdi pa 0,05
mg/m3 i stedet baseret pa en NOAEL-vaerdi angivet som 0,37 mg/m? for sensorisk irritation3+
(ECHA, 2020). Denne veerdi pa 0,05 mg/m? er foreslaet som ny greenseveerdi for afgasning af
formaldehyd fra forbrugerprodukter generelt, hvilket betyder, at det er den koncentration, der
maksimalt ma afgasse fra et forbrugerprodukt malt i et klimakammer efter maksimalt 28 dage
(ECHA, 2020c — Annex X).

9.5 Kritisk effekt og angivelse af NOAEL-vaerdi

Som naevnt er allergi den primeere kritiske effekt af formaldehyd ved dermal eksponering,
hvorfor der saledes kun vurderes pa formaldehyds effekter for andre eksponeringsveje end
hudkontakt. For andre effekter end allergi er det saledes indanding, der vil veere den relevante
eksponeringsvej at vurdere for de undersggte kosmetiske produkter i indeveerende projekt,
idet oral eksponering ikke anses for at veere relevant i dette studie. De undersagte produkter
er diverse cremer (ansigtscreme, bodylotion, handcreme og @jencreme), makeupfjerner, skin-
tonic og selvbruner. Selvbruner er i langt overvejende grad en creme, vaeske eller mousse (for
nogle enkelte selvbrunere), der szlges i en tube, batte eller flaske, som pafgres med haen-
derne. Eneste undtagelse er to af de indkgbte selvbrunere, som forekommer som en spray pa
dase.

Ved risikovurderingen af disse sprayprodukter anvendes saledes NOAEC-vaerdien pa 0,37
mg/m? for sensorisk irritation (hyppigere blink med gjnene), og NOAEC-veerdien pa 7,45
mg/m? for udvikling af kreeft i naesen.

% Denne veerdi er sandsynligvis identisk med den angivne veerdi pa 0,38 mg/m?® angivet af WHO (2010).
Det skyldes nok naermere afrunding af veerdi omregnet fra ppm fra fors@gene.
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10. Risikovurdering

| dette kapitel foretages en risikovurdering af de identificerede niveauer af formaldehyd for de
31 produkter analyseret kvantitativt for indhold af frit formaldehyd. Der er foretaget en risiko-
vurdering ud fra de allergimaessige betragtninger alene og herefter en risikovurdering baseret
pa andre effekter end allergi.

10.1  Allergi

| kapitel 5 af denne rapport er der foretaget en beregning af, hvilke niveauer der vurderes at
veere sensibiliserende, dvs. give allergi, og en opgerelse af hvilke niveauer af formaldehyd,
der er observeret at kunne elicitere, dvs. fremkalde allergisk eksem, hos personer, der alle-
rede har allergi overfor formaldehyd.

Der er forskel i vurderingsgrundlaget, da sensibilisering er en proces i immunsystemet, som er
‘'usynlig’ (uden symptomer), hvorfor vurderingen beror dels pa resultatet fra eksperimenter og
dels pa en beregningsmodel med en raekke antagelser bag. | sagens natur vil et beregnet sen-
sibiliseringsniveau udgere et skan, som aldrig eller kun sjaeldent vil kunne verificeres.

Symptomer opstar ved elicitering og kan ferst observeres her. Eliciteringsniveauer er rapporte-
ret i en reekke videnskabelige publikationer, som ogsa kan have metodesvagheder. Der er sa-

ledes en raekke usikkerheder ved bestemmelse af sensibiliserings- og eliciteringsniveauer. Der
henvises til kapitel 5 af denne rapport for en mere detaljeret gennemgang.

Produkterne i denne rapport er af leave-on typen bortset fra enkelte makeupfjernere, som en-
ten tarres af eller fiernes med vand efter brug. Samlet set er de beregnede sensibiliseringsni-
veauer for leave-on produkter, der paferes ansigt og/eller krop med haenderne, i omradet 110-
165 ppm formaldehyd. Safremt et produkt overskrider disse niveauer, anses der for at vaere en
risiko for sensibilisering.

Det lavest rapporterede eliciteringsniveau for formaldehyd i cremer (leave-on produkt) var mel-
lem 130 og 200 ppm ved brug i kort tid (1-2 uger) pa normal hud og 2,5-10 ppm formaldehyd
ved brug pa eksemhud (praeirriteret hud) i op til fire uger. Der er for nylig vedtaget en greense-
veerdi pa 10 ppm med krav om angivelse af en advarsel om frigivelse af formaldehyd pa
meerkningen af kosmetiske produkter i EU. Den nuveerende greenseveerdi for dette er pa 500

ppm.

Niveauerne af formaldehyd, der giver risiko for henholdsvis sensibilisering og elicitering for le-
ave-on produkter, som pafgres krop eller ansigt med haenderne (f.eks. cremer), er overlap-
pende og ligger mellem 110-200 ppm, mens det ved eksemhud i denne vurdering er sat til 10
ppm for bade sensibilisering og elicitering.

For makeupfjernere, der renses af huden, dvs. der er tale om et rinse-off produkt, er de bereg-
nede sensibiliseringsniveauer 375-565 ppm. De to makeupfjernere (hhv. med og uden en for-
maldehyd-releaser pa ingredienslisten), hvor der ved de kvantitative analyser blev fundet frit
formaldehyd, er af typen, der renses af efter brug. Der er ingen studier af eliciteringsniveauer
ved brug af makeupfjernere, men greensevaerdien pa 10 ppm for advarselsmaerkning deekker
alle produkter og vil séledes ogsa blive brugt for makeupfjernere.
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10.1.1 Resumé af resultater vedr. frit formaldehyd

Ud af de indkgbte 150 produkter blev der udtaget 31 produkter til kvantitativ analyse for frit for-
maldehyd. Heraf var der 23 produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, som
ved den semikvantitative analysemetode gav et udslag over 2,5 ppm og otte produkter med et
indhold af formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten. Der blev udvalgt otte af de 12 indkgbte
produkter med formaldehyd-releaser, séledes at forskellige produkttyper og forskellige an-
vendte formaldehyd-releasere var repraesenteret.

Der blev malt et indhold af frit formaldehyd i alle 31 produkter pa mellem 0,5 - 637 ppm. | 24
ud af de 31 produkter (77 %) fandtes et indhold af frit formaldehyd pa over 10 ppm. Det er
disse 24 produkter, der vil danne grundlag for den fglgende risikovurdering. Koncentrationen
af frit formaldehyd i de 24 produkter fordelt pa produkter med og uden formaldehyd-releaser
ifglge ingredienslisten er angivet i TABEL 27 nedenfor.

TABEL 27. Indhold af frit formaldehyd i produkter med og uden formaldehyd-releaser ifglge
ingredienslisten malt ved den kvantitative analysemetode. Tabellen er en oversigt over de 24
produkter, hvor indholdet af frit formaldehyd blev malt i en koncentration over 10 ppm.

Produkttype Antal Koncentration af frit formalde- | Koncentration af frit formaldehyd
produk- hyd (ppm) (ppm)
teri alt (Med formaldehyd-releaser (Uden formaldehyd-releaser
(stk.)) (stk.))
. 75 - 586 ppm -
Ansigtscreme 2
(2 produkter) (O produkter)
. 182 - 637 ppm -
Bodylotion S|
(3 produkter) (O produkter)
) 356 ppm 191 - 262 ppm
Jjencreme 3
(1 produkt) (2 produkter)
300 ppm 12 - 507 ppm
Selvbruner 14 op i
(1 produkt) (13 produkter)
421 ppm 356 ppm
Makeupfjerner 2 PP PP
(1 produkt) (1 produkt)

Heraf var der de 8 produkter med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. De indeholdt
gennemsnitligt 355 ppm (fra 75 til 637 ppm) frit formaldehyd, mens der for de 16 produkter,
som ikke havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, og for hvilke der blev malt en
koncentration af frit formaldehyd pa mere end 10 ppm, gennemsnitligt var et indhold af frit for-
maldehyd pa 150 ppm (fra 12 til 507 ppm).

10.1.2 Risikovurdering — sensibilisering og elicitering

Der var tre typer af produkter (otte produkter i alt), som kunne rubriceres som cremer, der an-
tages at bruges dagligt: Ansigtscremer, bodylotions og gjencremer. Dette er produkter, som
ikke vaskes/renses af huden. De blev analyseret under et, som leave-on produkter, der pafe-
res ansigt og/eller krop (Api et al., 2020). De beregnede sensibiliseringsniveauer var for denne
produkttype 110 - 165 ppm. Det ligger i modellen, at en veerdi, der er hgjere end dette niveau
er lig med en risiko for sensibilisering. Jo hgjere veerdi, jo starre er risikoen for, at allergi op-
star.

Seks af de otte cremer indeholdt en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten, og fem af
disse indeholdt hgjere niveauer af frit formaldehyd end bade den nedre greense pa 110 ppm
og den gvre pa 165 ppm. | flere tilfeelde var der tale om niveauer, der var mere end dobbelt sa
store som det gvre beregnede sensibiliseringsniveau, heraf tre produkter (en gjencreme (355
ppm), en ansigtscreme (586 ppm) og en bodylotion (637 ppm)). To af gjencremerne havde
ikke en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, men indeholdt henholdsvis 191 og 262 ppm
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frit formaldehyd. Det gennemsnitlige indhold af frit formaldehyd i disse to produkter (226 ppm)
var lavere end de produkter, der havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten (355
ppm), men for begge produkter var det stadig over niveauet for sensibiliseringsrisiko.

Alle otte cremeprodukter udger en betydelig risiko for elicitering ved at overskride de 10 ppm
med en faktor fra 7,5 til 63.

Selvbrunere udgjorde 58% (14/24) af de produkter, hvor der blev fundet frit formaldehyd over
10 ppm. De indeholdt mellem 12 og 507 ppm frit formaldehyd. Falgende niveauer over 110
ppm (risiko for sensibilisering) blev fundet i fire produkter: 210, 300, 480 og 507 ppm, hvoraf
kun én selvbruner (den med 300 ppm frit formaldehyd) havde et indhold af formaldehyd-relea-
ser ifglge ingredienslisten. | og med at det er usandsynligt, at selvbrunere anvendes dagligt,
kunne det tale for at bruge det gverste sensibiliseringsniveau pa 165 ppm i vurderingen, idet
en hyppigere anvendelse gger risikoen for sensibilisering og risikovurderingsmodellen forud-
saetter en gentagen (daglig) anvendelse. Alle fire produkter overskrider ogsa dette niveau og
skgnnes derfor at udgere en risiko for sensibilisering.

Samlet set var gennemsnittet af frit formaldehyd i de selvbrunere, der ikke havde en formalde-
hyd-releaser pa ingredienslisten (men indeholdt mere end 10 ppm), 122 ppm. Der var dog en
stor spredning i koncentrationer (12 - 507 ppm).

For alle 14 selvbrunere (med mere end 10 ppm formaldehyd) er der en risiko for elicitering.

Makeupfjernere var de eneste produkter, som ikke ngdvendigvis er leave-on produkter. For de
to makeupfjernere, hvor der blev kvantificeret et indhold af frit formaldehyd, gaelder imidlertid,
at de anbefales at blive fijernet/renset af igen, hvorfor der i udgangspunktet kan tales hgjere
niveauer af formaldehyd, for der er veesentlig risiko for sensibilisering. Det skyldes at der efter-
lades mindre maengder af produktet (og dermed formaldehyd), nar der foretages afrens-
ning/afvaskning. Risiko for sensibilisering blev for makeupfjernere (som afrenses) beregnet til
at ligge i intervallet mellem 375 og 565 ppm. Der var to makeupfjernere, som indeholdt frit for-
maldehyd, en med en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten og 421 ppm formaldehyd, og
en uden nogen formaldehyd-releaser, ifalge ingredienslisten, som indeholdt 355 ppm. Séledes
ligger den ene makeupfjerner over det nedre sensibiliseringsniveau, men ingen over det gvre.
Dog ma det bemeerkes, at der ikke er meget forskel i indholdet af frit formaldehyd for de to
produkter, og at 355 ppm er taet pa det beregnede sensibiliseringsniveau (375 ppm). Man kan
ikke afvise, at der i dette niveau ogsa kan veere en risiko for sensibilisering i praksis, selvom
niveauet formelt ikke er overskredet. Begge produkter udger en risiko for elicitering.

Det skal bemzerkes, at der for ovenstaende vurdering er anvendt en konservativ tilgang til risi-
koen for sensibilisering. Saledes har det ikke veeret muligt at tage hgjde for aggregeret ekspo-
nering, altsa det forhold at flere produkter med indhold af formaldehyd kan bruges pa samme
hudomrade og bidrage til den totale eksponering, da der ikke er videnskabelig enighed om
metoden.

10.1.3 Niveauer under 10 ppm
Der var 6 produkter, som i den kvantitative analyse indeholdt under 10 ppm formaldehyd. Det
drejede sig om:

e 1 ansigtscreme (1 ppm)

e 2 bodylotions (1 ppm)

e 1 gjencreme (3 ppm)

e 1 selvbruner (8 ppm)

e 1 skintonic (0.5 ppm)

Der er tale om lave niveauer. | et studie er det vist, at 2,5 ppm frit formaldehyd ogsa kan elici-
tere ved anvendelse pa irriteret eksem hud (Hauksson et al., 2015b). Kun to produkter (3 og 8
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ppm) ligger i denne gruppe mellem 2,5 og 10 ppm, og der vil sdledes veere en risiko for elicite-
ring, men den anses for at veaere lav.

10.1.4 Produkter med og uden formaldehyd-releaser

Ingredienslisten pa kosmetiske produkter er et vigtigt vaerktgj for personer, der har udviklet en
allergi. Ingredienslisten anvendes ogsa af laeger til at kortleegge arsager til allergisk eksem hos
den enkelte patient og radgive vedkommende om, hvad de skal undga for at blive raske. Skjult
indhold af et allergen, sdsom formaldehyd, kan have betydelige konsekvenser, idet det bety-
der, at en allergisk person uforvarende kan komme til at bruge produktet og fa allergisk eksem
eller blive vedvarende, skjult eksponeret medfarende kronisk, allergisk eksem pa starre dele
af kroppen, som ikke vil hele.

Der blev i denne rapport fundet en del produkter, som indeholdt formaldehyd over 10 ppm,
hvor der ikke var en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Det drejer sig om:

¢ 1 makeupfjerner (355 ppm)

e 2 gjencremer (191 og 262 ppm)

e 13 selvbrunere (10 produkter: 12-103 ppm) (3 produkter: 210; 480; 507 ppm).

Saledes findes dette pa tveers af produktkategorier, selvom selvbrunere udger en stor andel af
de pageeldende produkter.

Gennemsnitligt var niveauerne af frit formaldehyd hgjere i de produkter, der havde en formal-
dehyd-releaser pa ingredienslisten (355 ppm), end de produkter, der indeholdt formaldehyd
over 10 ppm og ikke havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten (150 ppm). Imidlertid
var der en del af produkterne med dette sékaldte skjulte formaldehyd, der ud fra de modeller,
der er anvendt i denne rapport, vil udgere bade en betydelig sensibiliserings- og eliciteringsri-
siko. Det er derfor umiddelbart bekymrende, at der er fundet skjult formaldehyd i s& mange
produkter. Lignende fund er set i andre videnskabelige studier (Hauksson et al., 2015b; Mali-
nauskinene et al., 2015; ACCC, 2010; Jairoun, 2020).

Der var to af de produkter, hvor der blev fundet mere end 10 ppm formaldehyd, hvor det pa
det ene produkt (en gjencreme) var anfgrt, at produktet var designet til meget sensitiv hud
(DK-152) og pa det andet (en handcreme) var anfgrt, at produktet kunne modvirke moderat til
intens tarhed (DK-68). En brudt hudbarriere med tgr hud og evt. eksem udger en forhgijet ri-
siko for sensibilisering og elicitering. Disse forhold er indbygget i den anvendte risikovurde-
ringsmodel i dette projekt, og der er dermed taget hgjde for dette i de estimerede niveauer for
sensibilisering og elicitering.

Jjencremen (DK-152) indeholdt formaldehyd (191 ppm) uden der var en formaldehyd-releaser
pa ingredienslisten. Handcremen (DK-68) indeholdt en formaldehyd-releaser ifglge ingrediens-
listen. Der er ingen konsensus om definition pa 'sensitiv hud’, men den skjulte formaldehyd i
dette produkt, skennes bade at ville kunne udggre en risiko for sensibilisering og en betydelig
risiko for elicitering.

10.1.5 Kommentar og konklusion

| alt 12 ud af de 31 produkter (39 %) udtaget til kvantitativ analyse indeholdt formaldehyd i en
maengde, som ud fra beregningsmodellerne udgjorde en risiko for sensibilisering. Ud af det
samlede antal produkter (150) udgjorde disse 8 %. Heraf havde syv (4,7 %) en formaldehyd-
releaser pa ingredienslisten og fem (3,3 %) var uden en formaldehyd-releaser pa ingrediensli-
sten.

Formaldehyd-releasere er tilladt til anvendelse i kosmetiske produkter i niveauer, som sken-
nes at ville kunne friggre formaldehyd i de meengder, der i dette projekt er malt for de produk-
ter, der havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten (de Groot et al., 2010). Dette bety-
der ogsa, at formaldehyd i kosmetiske produkter er en kendt arsag til allergi (Fasth et al.,
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2018). Saledes sas i en nylig dansk unders@gelse af patienter med kosmetikrelateret ansigts-
eksem, at 6,3% var allergiske over for formaldehyd (Bruusgaard-Mouritsen et al., 2021).
Blandt alle patienter set med formaldehydallergi var seks ud af 10 tilfaelde forbundet med brug
af kosmetiske produkter (Fasth et al., 2018).

| indeveerende projekt blev der ved kvantitativ analyse identificeret naesten lige mange produk-
ter, med og uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, der indeholdt formaldehyd i en
maengde, som ud fra beregningsmodellerne, udgjorde en risiko for sensibilisering. Dette er
med til at ggre formaldehyd-allergi til et vaesentligt problem.

Personer med formaldehydallergi har seerligt sveaert ved at undga formaldehyd, da det ikke er
deklarationspligtigt, nar det ikke er tilsat, men frigares i produktet fra en formaldehyd-releaser.
Det betyder, at formaldehydallergikere har skulle lzere navnene pa alle de kendte formalde-
hyd-releasere for at kunne undga formaldehyd. Det er vist i undersggelser, at det er meget
sveert for allergikeren at undga formaldehyd (Noeisen et al., 2007). Dette er nu forsegt afhjul-
pet med en ny vedtaget graensevaerdi for advarselsmaerkning om indhold af formaldehyd i kos-
metiske produkter, hvis det er til stede (frigives) i en koncentration pa mere end 10 ppm.

De mange produkter i denne og tidligere undersggelser, som indeholdt skjult formaldehyd, ud-
ger et vaesentligt problem.

10.2 Andre sundhedsmassige aspekter

Som beskrevet i farevurderingen i kapitel 8 anses allergi for at veere den kritiske effekt af for-
maldehyd ved hudkontakt. For andre effekter end allergi er det indanding, der vil vaere den re-
levante eksponeringsvej, idet oral eksponering ikke anses for at veere relevant for de under-
sggte produkter i dette projekt.

De indkgbte 150 produkter fordelt pa de syv produktkategorier var i langt overvejende grad
cremer, vaesker (skintonic og makeupfjernere) eller mousse (for nogle enkelte selvbrunere).
Staerstedelen af produkterne var saledes produkter, der szelges i en tube, batte eller flaske og
er produkter, der pafares med haenderne. Den eneste undtagelse er to af de 23 indkabte selv-
brunere, der forekommer som en spray pa metaldase, hvor der er tilsat drivmiddel for at fa en
forstgvning af veesken fra dasen. For disse to selvbrunere vil det derfor veere relevant at fore-
tage en risikovurdering af indanding af formaldehyd ved brug.

10.2.1 Anvendt metode

Risikovurdering af kosmetiske produkter foretages efter “SCCS Notes of guidance for the test-
ing of cosmetic ingredients and their safety evaluation”. Den foreligger nu i den 11. udgave
(SCCS/1628/21, 2021). Risikovurdering efter SCCS Notes of Guidance har baggrund i en fa-
revurdering, en eksponeringsvurdering og endeligt selve risikovurderingen, hvor den sakaldte
MoS-veerdi (Margin of Safety - sikkerhedsmargin), udregnes. For lokale effekter beregnes
MoS efter nedenstaende formel, hvor MoS-veerdien er PoD-veerdien ("Point of Departure” for
eksponering) divideret med LED (den lokale eksterne eksponeringsdosis). Farevurderingen for
formaldehyd peger pa, at stoffet udelukkende giver anledning til lokale effekter, og der vil der-
for i indevaerende projekt kun blive beregnet MoS-vaerdier for lokale effekter. PoD-veerdien er
typisk baseret pa en NOAEL-veerdi (eller en NOAEC-vaerdi), dvs. de niveauer, hvor der ikke er
observeret skadelige ("adverse”) effekter for stoffet. Hvis sikkerhedsmarginen MoS for forhol-
det mellem vaerdien for ingen skadelig sundhedsmeaessig effekt og den beregnede eksponering
udregnes til at veere 100 eller derover, sa anses det kosmetiske produkt for at vaere sikkert for
menneskers sundhed ved brugen.
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Formaldehyd er et specielt stof, fordi det er et lille molekyle, der let nedbrydes i luften, og som
hurtigt reagerer med kontaktstedet, dvs. hud eller slimhinder. Som beskrevet i farevurderingen
i kapitel 8 betyder det saledes, at der ikke sker systemisk absorption hverken ved dermal ek-
sponering, oral eksponering eller indanding. De sundhedsmaessige effekter ved indanding af
formaldehyd er fgrst sensorisk irritation (i form af irritation af gjnene og luftveje), og hvis kon-
centrationen er hgj nok over lang tid (en arraekke), er der risiko for udvikling af kreeft i naesen.
Den kritiske effekt ved indanding er derfor sensorisk irritation (hvor gjnene er mere fglsomme
end naesen), og NOAEC-veerdien for dette daekker ogsa langtidseffekter sasom kraeft.

Som beskrevet af SCCS (SCCS/1628/21, 2021; SCCS/1538/14, 2014) kan den lokale eks-
terne eksponeringsdosis beregnes baseret pa koncentrationen af formaldehyd i luften ved an-
vendelse af selvbruner pa sprayform via nedenstaende formel®®. LED beregnes som den dag-
lige eksponering E, som er den anvendte maengde selvbruner ganget med koncentrationen af
formaldehyd i selvbruneren (C) ganget med den fraktion af formaldehyd, der vil veere luftbaren
(fevap), divideret med volumen af det rum eller den indandingszone, som formaldehyd fordam-
per til:

Eksponering E X C X foyap

LED (ug/m?) = VolumenV
maengde (g) X konc. af stof i produktet (ug/g) X luftbiren fraktion

Volumen (m3)

10.2.2 Eksponeringsberegninger og vurdering af risiko

De anvendte veerdier til beregning af den teoretiske worst-case koncentration er angivet og
begrundet nedenfor. Vaerdierne i beregningerne er fglgende:

e Maengde selvbruner anvendt per gang

e Koncentrationen af formaldehyd i selvbruner

e Den luftbarne fraktion af formaldehyd

e Volumen i det lokale eller den indandingszone som selvbruneren sprayes ud i

| SCCS Notes of Guidance (SCCS/1628/21, 2021) eksisterer der ikke en vaerdi for den estime-
rede daglige maengde af selvbruner, som forbrugeren antages at pafere. Den veerdi, der
kommer taettest pa, vurderes at veere vaerdien for bodylotion, som er angivet til 7,82 g/dag.
Denne maengde er imidlertid for en creme og ikke for et sprayprodukt. 1 2010 foretog SCCS en
vurdering af selvbrunere, hvori der er angivet vaerdier mellem 15 og 60 ml selvbruner anvendt
til brug i kabiner til professionel pafgring. Under antagelse af en densitet pa 1 g/ml svarer det
til mellem 15 og 60 g per anvendelse3®. Den laveste vaerdi anvendes i den nyeste generation
af spraykabiner til selvbruner (SCCS/1347/10, 2010). Det ma dog forventes, at der bruges en
vaesentlig hgjere maengde produkt i deciderede selvbruner-kabiner, end en forbruger vil an-
vende selv derhjemme, idet produktet er farvet og overskydende produkt, som ikke rammer
huden, vil potentielt farve overflader, som det rammer. Som worst-case anvendes derfor en
veerdi pa 15 g, der er ca. det dobbelte af den maengde af bodylotion, som det fremgar af
SCCS Notes of Guidance, at en voksen anvender per dag (SCCS/1628/21, 2021).

Herudover vil der i risikovurderingen ogsa indga en betragtning vedregrende, hvor ofte selvbru-
neren anvendes. Dette har ikke betydning for niveauet af den aktuelle koncentration ved brug,
men det er relevant i forhold til, hvor ofte eksponeringen sker. Ifglge SCCS anvendes selvbru-
ner maksimalt en gang om ugen (SCCS/1347/10, 2010), hvilket stemmer overens med teksten
pa nogle af de indkgbte selvbrunere, hvor der bl.a. star angivet, at "effekten vil aftage over

% Formlen stammer fra Notes of Guidance (SCCS/1628/21) formel (7), som er modificeret til lokale effek-
ter.

% Samme antagelse om densitet anvendes af SCCS i SCCS/1347/10 (2010).
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nogle dage”. Ifalge diverse guides til den optimale brug af selvbrunere®, bgr selvbruner ved
forste brug anvendes hver dag i to, tre eller fire dage i treek indtil den gnskede farve er opnaet,
hvorefter selvbruner bgr anvendes en til to gange om ugen for at holde farven ved lige. | be-
regningerne antages der derfor en hyppighed af brug af selvbruner pa to gange om ugen i
gennemsnit.

Der er ikke identificeret informationer vedrarende, hvor lang tid det tager at anvende en selv-
bruner, hvorfor der antages en eksponeringstid pa 15 minutter i beregningerne. | SCCS’s vur-
dering af selvbrunere (SCCS/1347/10, 2010) angives, at eksponeringstid i manuelle selvbru-
ner-kabiner er 2-3 minutter. Eksponeringstiden vil vaere laengere nar forbrugere selv skal
spraye produktet pa, men 15 minutter anses for at vaere worst-case.

Som koncentration af formaldehyd i selvbruneren anvendes analyseresultaterne fra inde-
veerende undersggelse. Af de indkabte selvbrunere er der to produkter, der er sprayprodukter.
Disse er EU-101 og DK-118. EU-101 er imidlertid en selvbruner, der ved screeningsmetoden
havde et resultat af frit formaldehyd pa < 2,5 ppm (produktet indeholder ikke dihydroxyace-
tone). Indholdet af frit formaldehyd i produktet DK-118 blev malt til 64 mg/kg ved den kvantita-
tive analyse svarende til 64 pg/g. Denne koncentration af formaldehyd anvendes i beregnin-
gerne.

Mht. den luftbarne fraktion af formaldehyd angiver SCCS, at der er forskel pa koncentratio-
nen i vaesken og den resulterende koncentration i luften efter en spray er anvendt
(SCCS/1628/21, 2021). Faktorer, der spiller ind her, er bl.a., hvor stor en del af stofferne i
sprayen der bliver luftbaren (fordamper), og ogsa hvor hurtigt de evt. reagerer med luften eller
nedbrydes, som det er tilfaeldet med formaldehyd.

| denne worst-case beregning antages den luftbarne fraktion af formaldehyd at veere 100 %,
selvom dette anses for at veere en vaesentlig overestimering bl.a. begrundet i nedenstaende
forhold. Formaldehyd er et flygtigt, lille molekyle, sa det vil formentlig veere en stor andel af
den maengde formaldehyd indeholdt i selvbruneren, som sprayes ud, som ogsa vil veere til-
gaengelig for indanding, selvom formaldehyd vil blive nedbrudt efter noget tid.

SCCS beskriver i deres opinion om formaldehyd i negleheerdere, at der er foretaget malinger
af formaldehyd pa et badeveerelse efter brug af neglehaerdere indeholdende (op til 2 %) for-
maldehyd. De hgjeste malte koncentrationer af formaldehyd var 97 ug/m?3, som toppede 5 mi-
nutter efter pafaringen. Niveauerne af formaldehyd pa badeveerelset faldt til baggrundsni-
veauer efter 45-60 minutter (SCCS/1538/14, 2014). Disse malinger viser, at formaldehydkon-
centrationen kortvarigt forventes at vaere hgj (teet pa den fastsatte indeklimagraensevaerdi),
men hurtigt vil falde igen. Der vil saledes vaere tale om en kortvarig eksponering, isaer hvis for-
brugerne lufter ud ved brug, som det er anbefalet pa produktet DK-118.

Den luftvolumen, som selvbrunere sprayes ud i, kan som worst-case antages at veere selve
indandingszonen, eller der kan anvendes volumen af det rum selvbruneren péaferes i. Ifalge
Notes of Guidance (SCCS/1628/21, 2021 — appendix 11) anvendes der til beregning af kon-
centrationen ved indanding af sprayprodukter felgende volumener:

¢ 1 m?3 svarende til den umiddelbare indandingszone, der omkranser hovedet

¢ 10 m® svarende til volumen af et badeveerelse

Til sammenligning anvendes en veerdi for indandingszonen pa 2 m? ifglge REACH vejled-
ningsdokumenter til forbrugereksponering (ECHA, 2016). Som worst-case anvendes imidlertid
indandingszonen pa 1 m3 som angivet i SCCS Notes of Guidance.

57 https://www.elle.dk/skoenhed/tips-guides/den-ultimative-quide-til-vellykket-selvbruner; https:/www.ma-
tas.dk/stories-selvbruner-quide
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Beregningerne af den teoretiske koncentration af formaldehyd i hhv. indandingszonen og i et
badeveerelse er angivet i TABEL 28 og TABEL 29 nedenfor sammenholdt med henholdsvis
NOAEC-veerdien for sensorisk irritation af gjnene og NOAEC-veerdien for udvikling af kreeft i
naesen. | kolonnen yderst til hgjre er angivet forholdet mellem NOAEC og den teoretisk bereg-
nede eksponering, svarende til MoS. Forholdet er saledes et udtryk for, hvor mange gange hg-
jere NOAEC-veerdien er i forhold til den beregnede eksponering, dvs. hvor stor en sikkerheds-
faktor (MoS), der er.

10.2.2.1 Risiko for akutte effekter (sensorisk irritation)
| TABEL 28 nedenfor er der beregnet MoS for akutte effekter for formaldehyd.

Et beregningseksempel for volumen pa 1 m? (indandingszonen) er indsat her nedenfor:

15gx64ug/gx1
1m3

LED = =960 ug/m?

Til sammenligning er NOAEC-veerdien for sensorisk irritation 0,37 mg/m? eller 370 pg/m3, hvil-

ket betyder, at

_ PoD 370 ug/m®
MoS = 750 = 560 pug/m3 ~ 30

TABEL 28. Anvendte veerdier, samt beregnet teoretisk koncentration (eksponering) ved an-
vendelse af selvbrunerspray DK-118 for forskellige volumener. Sammenholdt med NOAEC-
veerdi for sensorisk irritation.

Mangde | Koncentration i | Luftbaren | Volumen | Beregnet ek- PoD MoS
(9) produktet fraktion (md) sponering (ng/m?)
(ng/g) (LED)
(ng/m?)
15 64 1 1 960 370 0,39
15 64 1 10 96 370 3,85

PoD = Point of Departure, hvilket her er NOAEC-veerdi for sensorisk irritation af gjnene (ECHA, 2020)

Det ses af beregningerne i TABEL 28, at ved antagelse om, at 100 % af formaldehydet i selv-
brunersprayen fordamper ved brug, og at formaldehydet findes enten lige i indandingszonen
(volumen pa 1 m?3) eller fordeler sig i et badevaerelse pa 10 m?, er de beregnede MoS-vaerdier
péa hhv. 0,4 og 3,9 for sensoriske effekter (hurtigere gjenblink). Dvs. i begge situationer er den
beregnede MoS langt under 100, hvilket betyder, at der er en risiko for effekter i form af senso-
risk irritation (hyppigere gjenblink og evt. irritation af naesen).

Der er imidlertid tale om teoretisk worst-case beregninger. Hvor den reelle vaerdi rent faktisk vil
ligge, vil kreeve malinger i praksis. Som beskrevet i SCCS-opinion for formaldehyd i negleheer-
dere (som havde en veesentlig hgjere indholdskoncentration (20.000 ppm) end denne selvbru-
ner anvendt i beregningerne (64 ppm)), resulterede malinger i en maksimal koncentration pa
et badeveerelse pa 97 ug/m? svarende til koncentrationen beregnet for volumen pa 10 m3 i TA-
BEL 28. Til sammenligning er der her for selvbruneren med et indhold af formaldehyd pa 64
ppm beregnet en teoretisk koncentration af formaldehyd i luften pa 96 pg/m?3. Dette kunne indi-
kere, at den reelle resulterende koncentration af formaldehyd i rummet/indandingszonen kan
vaere en faktor 300 lavere end den beregnede teoretiske worst-case koncentration.

Ovenstaende beregninger er en teoretisk worst-case beregning, og der er flere forhold, der vil

betyde, at formaldehydkoncentrationen vil vaere lavere end den teoretiske og vil falde over tid:

e Formaldehyd reagerer hurtigt ved stuetemperatur (fotooxiderer) og har ifglge (WHO, 2010)
en halveringstid pa ca. en time, hvilket betyder, at koncentrationen vil falde inden for kort tid.
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e Som beskrevet i SCCS Notes of Guidance, er det ikke selve koncentrationen af formaldehyd
i produktet (og dermed den beregnede teoretiske koncentration som anvendt i ovenstaende
beregninger), der skal anvendes i eksponeringsberegningerne, men den koncentration der
reelt findes i spraytagen. Ved anvendelse af en fraktion pa 100 % i beregningerne er der sa-
ledes en vaesentlig overestimering af den reelle koncentration, som dog kun kan verificeres
ved malinger i praksis.

o Der vil forekomme en naturlig udluftning fra spreekker i dgre og vinduer, hvilket betyder et
fald i koncentrationen over tid.

o Hvis forbrugerne lufter ud under eller efter brugen af selvbruner, som det er anbefalet pa
produktet, vil koncentrationen blive reduceret vaesentligt.

e Desuden kan der vaere forbrugere, som vil flytte sig fra omradet, hvor selvbruneren er
sprayet ud, hvis de oplever en sensorisk irritation.

Endelig skal det papeges, at den beregnede teoretiske koncentration af formaldehyd i luften i
et badeveerelse pa 10 m3 er lige under den af WHO'’s fastsatte graenseveerdi for formaldehyd i
indeklimaet, som er en vejledende graenseveerdi for 30 minutters gennemsnitlig eksponering i
indeklimaluften. Dvs. formaldehydkoncentrationen skal veere konstant over WHO'’s fastsatte
greenseveerdi i 30 minutter for der er tale om en overskridelse.

Beregningerne viser, at der kan vaere tale om en kortvarig overskridelse af NOAEC-vaerdien
for sensorisk irritation, dvs. der kan vaere tale om irritation (hurtigere gjenblink) ved anven-
delse af denne selvbruner lige i indandingszonen. Et eventuelt ubehag vurderes dog at ville
veere kortvarigt. Brugen af denne selvbruner vil veere med til at gge den generelle indeklima-
koncentration af formaldehyd, men der er tale om et produkt, som formentlig maksimalt anven-
des to gange ugentligt (undtagen i den ferste uge, hvor det kan anvendes op til fire gange pa
en uge). Det kan dog ikke konkluderes om der reelt vil vaere tale om en risiko for sensorisk irri-
tation eller ej, idet det afhaenger af den faktiske koncentration af formaldehyd i spraytagen,
som kun er beregnet teoretisk i dette projekt og ikke mailt.

10.2.2.2 Risiko for kroniske effekter (kraeft i nasen)

Sensorisk irritation er en akut effekt, dvs. effekten afhaenger af den reelle koncentration. Kraeft
i naesen er imidlertid en kronisk effekt, som farst udvikler sig over lang tids eksponering. Den
anvendte NOAEC-vaerdi for udvikling af kreeft i nsesen pa 7,45 mg/m?3 stammer fra subkroniske
dyreforsgg, hvor dyrene blev udsat for indanding af formaldehyd i seks timer per dag i fem
dage per uge. Der skal saledes korrigeres for, at eksponeringen ved brug af selvbruner ikke
anvendes i 30 timer per uge, men i stedet 15 minutter per gang og to gange per uge svarende
til 30 minutter per uge (jf. ovenfor diskuterede antagelser). Dvs. NOAEC-vaerdien korrigeres
med en faktor 60.

| TABEL 29 nedenfor er beregnet MoS for kroniske effekter for formaldehyd.

TABEL 29. Anvendte veerdier samt beregnet teoretisk koncentration (eksponering) ved anven-
delse af selvbrunerspray DK-118 for forskellige volumener. Sammenholdt med NOAEC-vaerdi
for udvikling af kreeft i naesen.

Mzngde | Koncentra- | Luftba- Volu- Beregnet PoD PoD korri- MoS
(9) tionipro- |renfrak-| men |eksponering (ng/m?) geret
duktet (ug/g) tion (m3) (LED) (Mg/m?)
(ng/m®)
15 64 1 1 960 7450 447.000 466
15 64 1 10 96 7450 447.000 4656

PoD = Point of Departure, hvilket her er NOAEC-veerdi for udvikling af kraeft i nsesen (ECHA, 2020)
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Det ses af TABEL 29, at den beregnede MoS-vaerdi for bade indandingszonen (1 m3) og for
badeveerelset (10 m?) er over 100. En MoS-veerdi pa eller over 100 betyder, at der ikke er tale
om en sundhedsmaessig risiko. Det vurderes saledes ikke, at der er tale om en risiko for nae-
sekraeft ved langvarig brug af denne selvbrunerspray under de anvendte worst-case forudsaet-
ninger:

Dvs. at worst-case beregningerne viser, at der ikke er tale om en risiko for udvikling af kraeft i
naesen. Ved worst-case beregningerne er der endda anvendt falgende forudseetninger:

e Selvbruneren anvendes i 15 minutter to gange om ugen i en lang periode

o At 100 % af formaldehydet indeholdt i selvbruneren fordamper

e At 100 % af formaldehydet inddndes gennem naesen

o At formaldehydkoncentrationen er konstant i tidsrummet for anvendelse

Som diskuteret ovenfor er der tale om teoretiske worst-case beregninger for formaldehydkon-
centrationen, som antager en lang raekke forhold listet ovenfor, som sandsynligvis ikke vil fore-
komme i praksis. Der vil f.eks. forekomme en form for naturlig ventilation selv med vinduer og
dare lukkede, og der vil ske en fotooxidation af formaldehyd i luften. Desuden viser de faktiske
malinger beskrevet i SCCS-opinion for formaldehyd i neglehaerdere, at den reelle formalde-
hydkoncentration i et rum ved brug af spray formentlig er langt lavere end den teoretiske be-
regnede.
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11. Konklusion

Formalet med dette projekt var at opbygge viden om formaldehyd i kosmetiske produkter, her-
under oprindelsen af formaldehyd i produkter, hvor der ikke er deklareret en formaldehyd-rele-
aser. Formalet var desuden at vurdere, om de identificerede niveauer af formaldehyd udger en
risiko for forbrugerne, herunder allergiske reaktioner hos forbrugerne.

| dette projekt blev i alt 150 forskellige kosmetiske produkter (primeert leave-on) undersggt for
indhold af frit formaldehyd. Af disse 150 produkter var der 12 produkter med en formaldehyd-
releaser pa ingredienslisten og otte produkter uden laesbar ingrediensliste, dvs. det kunne ikke
verificeres, om de indeholdt en formaldehyd-releaser eller €j. Alle 150 produkter blev under-
segt for indhold af frit formaldehyd ved en semikvantitativ analyse (farvereaktionsmetode),
hvorefter et udvalg af produkterne blev analyseret kvantitativt for indholdet af frit formaldehyd.

Kvantitativ analyse af frit formaldehyd

Analyserne gennemfgrt i denne rapport har vist, at der findes kosmetiske produkter uden en
formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, men som alligevel indeholder frit formaldehyd og
endda i nogle tilfaelde i vaesentlige maengder taet pa eller over den eksisterende greense pa
500 ppm for krav om maerkning af advarsel om indhold af formaldehyd i henhold til kosmetik-
forordningen.

For 23 produkter, uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, blev der malt et indhold
af frit formaldehyd over 2,5 ppm ifglge den semikvantitative farvereaktionsmetode. Disse 23
produkter plus otte af 12 produkter med indhold af formaldehyd-releaser blev efterfalgende
analyseret kvantitativt for indhold af frit formaldehyd. Der blev kun udvalgt otte af de 12 pro-
dukter med indhold af formaldehyd-releaser af budgetmaessige arsager. Der blev udvalgt pro-
dukter i forskellige produktkategorier og med forskellige formaldehyd-releasere.

Resultatet var, at de malte koncentrationer af frit formaldehyd 1& mellem 75 og 637 ppm (gen-
nemsnit pa 355 ppm) for de otte produkter med formaldehyd-releaser pa ingredienslisten og
mellem 1 og 507 ppm (gennemsnit pa 105 ppm) for de 23 produkter uden formaldehyd-relea-
ser pa ingredienslisten.

Undersogte ingredienser og emballage

Ved analyserne i dette projekt var der bl.a. fokus pa ingredienser og emballage, der ved en lit-
teratursggning i starten af projektet blev identificeret mistanke om indhold eller frigivelse af for-
maldehyd fra. Disse ingredienser og emballage var:

o DHA (dihydroxyacetone) anvendt udelukkende i selvbrunere

e Glycerin

o Polysorbat 80

o Cocamidopropylbetain

o PEG-forbindelser (PEG-100 stearat blev undersgagt specifikt i dette projekt)

o PET-emballage (som skintonic typisk saelges i)

Bade de semikvantitative analyser og kvantitative analyser, udfgrt med ovennaevnte ravarer
og emballage, viste en tydelig sammenhasng mellem indhold af frit formaldehyd og DHA. | den
rene ravare for DHA (dvs. 100 % DHA) blev der analyseret et indhold pa 291 ppm frit formal-
dehyd, hvorimod indholdet af frit formaldehyd faldt til 16 ppm, nar ravaren DHA blev opblandet
i et kosmetisk produkt (der indeholdt DHA, men i forvejen ikke havde et indhold af frit formal-
dehyd over 2,5 ppm malt ved den semikvantitative analysemetode). Blandingsforholdet var 30
% ren DHA og 70 % kosmetisk produkt. Noget tyder saledes pa, at et samspil af ingredienser i
de kosmetiske produkter kan saenke indholdet af frit formaldehyd, da faldet fra 291 ppm til 16
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ppm er langt mere end ca. en tredjedels fortynding. En mulig forklaring kan veere tilstedevae-
relsen af antioxidanter, der evt. kan vaere med til at forhindre dannelse af fri formaldehyd.

Analyserne gennemfgrt i dette projekt bekraefter tidligere viden (SCCS/1612/19, 2020) om, at
DHA indeholder frit formaldehyd som urenhed og peger pa, at indholdet af DHA i kosmetiske

produkter tilsyneladende kan veere arsag til et indhold af frit formaldehyd i disse produkter. Af
de 31 kosmetiske produkter, der blev analyseret kvantitativt for indhold af frit formaldehyd, var
14 produkter med et indhold af DHA, og alle disse var selvbrunere.

Resultaterne for de andre ravarer og for PET-emballage tyder ikke pa, at disse ravarer og em-
ballager kan veere arsag til tilstedevaerelse af frit formaldehyd i kosmetiske produkter uden en
formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Dermed vurderes PET-emballage samt de @vrige
fokusstoffer (ravarer) i dette projekt ikke at kunne vaere arsag til de forholdsvis haje maengder
af frit formaldehyd, der blev identificeret ved de kvantitative analyser.

Undersoagte fysisk/kemiske betingelser

De gennemfgrte forsag med fysisk/kemiske betingelser, hvor der er blevet manipuleret med
temperatur og pH, giver ikke noget entydigt svar pa, hvad forklaringen pa indhold af frit formal-
dehyd i produkter uden en formaldehyd-releaser og uden indhold af DHA kan veere. Resulta-
terne af de opfelgende undersggelser viser dog, at en basisk pH ser ud til at kunne medfare
en gget frigivelse af formaldehyd. Produkternes pH-veerdi er dog ikke undersggt generelt i
dette projekt, sa det er ikke muligt at konkludere endeligt pa betydningen af pH.

Opfolgende undersggelser af de tre produkter med indhold af formaldehyd

Nar man ser bort fra produkter, der indeholder en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten,
og produkter der indeholder DHA, er der stadig i alt tre produkter, der indeholder frit formalde-

hyd i niveauer over 10 ppm. For disse produkter blev bade emballage og ingredienser studeret
neermere.

En af producenterne af de tre kosmetiske produkter fremsendte tom emballage, for hvilken der
blev foretaget migrationsanalyser for at undersgge, om emballagen (bestdende primzert af PP)
kunne veaere arsagen til det malte indhold af frit formaldehyd i produktet. For de to andre pro-
dukter lykkedes det ikke at fremskaffe tom emballage fra producenterne. Resultatet af under-
sggelserne var, at der ikke er noget, der tyder pa, at emballagen kan veaere arsag til den malte
koncentration af frit formaldehyd. En materialebestemmelse af de to andre emballager viste, at
der er tale om gaengse plastmaterialer (PET, PP og PE), som er i kontakt med det kosmetiske
produkt, dvs. der er ikke noget der indikerer, at emballagen skulle vaere arsag til det malte ind-
hold af frit formaldehyd i de tre produkter.

En gennemgang af indholdsstofferne pa ingredienslisten for de tre produkter viste, at to rava-
rer (disodium EDTA og hydroxyethylcellulose) som er anvendt hver for sig i to af de tre kosme-
tiske produkter, kan indeholde frit formaldehyd, enten som urenhed i selve ravaren eller pga.
nedbrydning af ravaren til bl.a. formaldehyd. Dog ikke i koncentrationer, som kan forklare hele
det malte indhold af frit formaldehyd ved de kvantitative analyser foretaget i dette projekt. For
det tredje kosmetiske produkt blev der ikke identificeret nogen forklaring med basis i ingredien-
serne pa det malte indhold af frit formaldehyd. Der ma derfor vaere andre arsager ogsa, som
dog ikke er blevet identificeret i dette projekt.

Ingen forskelle i indhold af frit formaldehyd i produkter inden for og uden for EU
Resultaterne af de semikvantitative analyser viste, at der ikke umiddelbart er forskel pa et evt.
indhold af frit formaldehyd i produkter uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten for
produkter kebt i hhv. DK, EU og non-EU. Nar der tages hajde for, at der er indkebt flere dan-
ske produkter end produkter fra hhv. EU og non-EU, ses der ingen signifikante forskelle.
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Risikoen for allergi

Resultatet af de kvantitative analyser for indhold af frit formaldehyd var, at 24 af de analyse-
rede 31 kosmetiske produkter — dvs. produkter bade med og uden en formaldehyd-releaser pa
ingredienslisten — havde et indhold af frit formaldehyd over 10 ppm, som er den nye graense-
veerdi for advarselsmeerkning om frit formaldehyd, som EU-Kommissionen har vedtaget, og
som samtidigt er niveauet for elicitering fra leave-on produkter ved eksemhud. Niveauerne af
frit formaldehyd I& mellem 12 og 637 ppm for de 24 produkter med indholdsvaerdier over 10
ppm. Alle disse 24 produkter medfarer saledes en risiko for elicitering hos allerede sensibilise-
rede individer. Jo hgjere indholdet af formaldehyd er, jo starre er risikoen for, at personer, der
allerede har udviklet en allergi overfor formaldehyd, vil fa en allergisk reaktion.

Niveauet for sensibilisering blev for leave-on produkter (sdsom ansigtscremer, bodylotions,
gjencremer og selvbrunere) beregnet ved parfumeindustriens sakaldte QRA-metode (risiko-
vurderingsmodel) til at ligge mellem 110 og 165 ppm, og pa mellem 375 og 565 ppm for make-
upfjernere som afrenses efter brug (rinse-off). Risikovurderingsmodellen forudsaetter daglig
brug, mens de fleste selvbrunere formentlig anvendes sjeeldnere, hvorfor det gvre sensibilise-
ringsniveau (165 ppm) er lagt til grund for vurderingen af disse produkter. Som beskrevet i ka-
pitel 5 "Niveauer for elicitering og sensibilisering” er parfumeindustriens risikovurderingsmodel
ikke officielt accepteret af SCCS, men det er aktuelt den mulighed, der er for at komme med et
bud pa niveauer for sensibilisering ved hudkontakt med kosmetiske produkter. Ved anven-
delse af denne risikovurderingsmodel for sensibilisering kan det konkluderes, at:

e Syv ud af otte cremer med et indhold af frit formaldehyd ifglge de kvantitative analyser (an-
sigtscremer, bodylotions og @jencremer) overskrider bade nedre og gvre fastsatte sensibili-
seringsniveau pa hhv. 110 og 165 ppm og medfarer ifalge modellen en risiko for sensibilise-
ring. Fem af disse indeholder en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten.

e Fire ud af 15 (27 %) selvbrunere har et hgjere indhold af frit formaldehyd end den gvre
graense pa 165 ppm beregnet for sensibilisering og kan saledes udgeare en risiko for sensibi-
lisering ved brug. Heraf indeholder en af selvbrunerne en formaldehyd-releaser ifglge ingre-
dienslisten.

e En ud af to makeupfjernere overskrider det nedre fastsatte sensibiliseringsniveau pa 375
ppm. Denne makeupfjerner indeholder en formaldehyd-releaser ifglge ingredienslisten. In-
gen af de to makeupfjernere overskrider det gvre fastsatte sensibiliseringsniveau pa 565
ppm. Den anden makeupfjerner (uden en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten) indehol-
der dog frit formaldehyd i et niveau (355 ppm), som er taet pa den fastsatte graense, dvs. det
ikke kan afvises, at der evt. ogsa ville kunne veere en risiko for sensibilisering ved anven-
delse af dette produkt.

For 12 ud af i alt 31 (39 %) analyserede produkter (ved den kvantitative analysemetode) vil der
kunne veaere en risiko for sensibilisering. Det skal bemaerkes, at der ved fastseaettelse af oven-
stdende sensibiliseringsniveauer har vaeret anvendt en konservativ tilgang. Ifelge parfumein-
dustriens risikovurderingsmodel bgr man gange de listede sensibiliseringsniveauer med en
faktor pa 0,33 ved leave-on produkter til ansigt eller krop. Dette er med henblik pa at tage
hgjde for risikoen ved at anvende flere kosmetiske produkter med indhold af samme allergi-
fremkaldende stof og dermed fa en hgjere daglig eksponering. Dette projekt illustrerer, at der
er en reel risiko for, at der kan anvendes f.eks. bade en gjencreme, ansigtscreme, bodylotion
og selvbruner samme dag, alle med indhold af frit formaldehyd. Reelt set er der saledes en ri-
siko for, at personer kan blive sensibiliseret ved anvendelse af flere end de ovenfor listede 12
kosmetiske produkter, hvis disse personer anvender flere forskellige typer af kosmetiske pro-
dukter samme dag, som alle har et indhold af frit formaldehyd.

For 16 produkter blev der ved den kvantitative analysemetode fundet frit formaldehyd, selvom
produkterne ikke har en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Disse produkter fordeler sig
pa felgende made:

e En makeupfijerner (355 ppm)
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e To gjencremer (191 og 262 ppm)
e 13 selvbrunere (12-76 ppm: ni produkter) (fire produkter:103; 210; 480; 507 ppm)

Der er saledes tale om produkter fra forskellige produktkategorier, selvom selvbrunere udger
en stor andel af gruppen. For selvbrunerne viste kortlaegningen i dette projekt, at ingrediensen
DHA (dihydroxyacetone) kan indeholde rester eller urenheder af frit formaldehyd, hvorfor det
kan veere en vaesentlig forklaring pa overrepraesentationen af selvbrunere pa ovenstaende li-
ste. Resultaterne af de semikvantitative analyser af alle 150 kosmetiske produkter viser ogsa
en sammenhaeng mellem selvbrunere og et indhold af frit formaldehyd i produkter uden en for-
maldehyd-releaser pa ingredienslisten. Alle 13 selvbrunere med indhold af frit formaldehyd pa
over 10 ppm indeholder DHA.

Konklusionen er saledes, at ser man bort fra produkter, der indeholder formaldehyd-releaser
ifelge ingredienslisten og produkter, der indeholder DHA, er der stadig i alt tre produkter, der
indeholder frit formaldehyd i niveauer over 10 ppm, hvor der er en risiko for elicitering (en
makeupfjerner og to gjencremer).

En del af produkterne med dette sakaldte skjulte formaldehyd, dvs. bade produkterne med ind-
hold af DHA (selvbrunere) og de andre produkter, hvor der ikke er en formaldehyd-releaser pa
ingredienslisten, vil ud fra de modeller, der er anvendt i denne rapport, udgare bade en bety-
delig sensibiliserings- og eliciteringsrisiko. Det er derfor umiddelbart bekymrende, at der er
fundet skjult formaldehyd i sa relativt mange produkter. Lignede fund er set i en andre viden-
skabelige undersggelser (Hauksson et al., 2015b; Malinauskinene et al., 2015; ACCC, 2010;
Jairoun, 2020), hvilket bl.a. var arsagen til igangseettelse af indevaerende projekt.

Risiko for andre effekter

Den kritiske effekt for formaldehyd ved hudkontakt er allergi. Der sker ikke et optag af formal-
dehyd gennem huden, idet formaldehyd reagerer med vandindholdet pa huden. Nar der skal
foretages en risikovurdering af formaldehyd for andre effekter, giver det saledes kun mening at
foretage denne vurdering for de produkter, som péafares via en spray, hvor der vil veere risiko
for eksponering via indanding. Dette ger sig geeldende for to af de indkgbte selvbrunere, men
det var kun det ene produkt, hvor der blev foretaget en kvantitativ analyse for indhold af frit for-
maldehyd. Det andet produkt viste ikke tegn pa indhold af frit formaldehyd ved den indledende
semikvantitative analyse, der blev udfgrt for alle undersggte produkter. For denne ene selvbru-
ner er der saledes foretaget en risikovurdering af evt. sundhedsmaessige effekter ved brug af
produktet.

Formaldehyd er et kreeftfremkaldende stof, men de kreeftfremkaldende effekter ved indanding
(neesekreeft) ses ved hgjere koncentrationer end de sakaldte sensoriske effekter for formalde-
hyd. Den kritiske effekt for formaldehyd ved indanding er saledes sensoriske effekter, sasom
irritation af luftveje og irritation i gjnene, som ses ved forgget blink med gjnene. Risikovurde-
ringen er baseret pa disse niveauer og en worst-case betragtning om, at alt indeholdt formal-
dehyd i selvbruneren fordamper i indandingszonen (ved hovedet). Der er desuden antaget, at
der ikke sker udluftning.

Under disse worst-case betingelser viser beregningerne, at der kan vaere tale om en kortvarig
overskridelse af graenseveerdien for sensorisk irritation, dvs. der kan vaere tale om ubehag
(hurtigere gjenblink) ved anvendelse af denne selvbruner lige i inddndingszonen. Meget tyder
dog pa, at irritationen vil vaere kortvarig, dels da formaldehyd hurtigt reagerer/oxideres i luften
og dels, da der altid vil vaere en eller anden form for naturlig ventilation. Brugen af denne selv-
brunerspray vil dog veere med til at age den generelle indeklimakoncentration af formaldehyd,
men der er tale om et produkt, som formentlig maksimalt anvendes to gange ugentligt (bortset
fra farste anvendelse, hvor det kan anvendes op til fire gange pa en uge til gnsket farve, er op-
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naet). Det kan dog ikke konkluderes om der reelt vil veere tale om en risiko for sensorisk irrita-

tion eller ej, idet det athaenger af den faktiske koncentration af formaldehyd i spraytagen, som

kun er beregnet teoretisk i dette projekt og ikke malt. Derimod viser worst-case beregningerne,
at der ikke vil vaere en risiko for udvikling af kraeft i naesen ved brug af denne selvbrunerspray

to gange ugentligt i en laengere periode.
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Bilag 1. Resultater af de semi-
kvantitative analyser

Dette bilag indeholder resultaterne af de semikvantitative analyser for fri formaldehyd ved brug
af CA-metoden (farvereaktionsmetoden).

Resultaterne er angivet for hvert enkelt produkt, opdelt i reekkefalge sorteret efter produkttype.
Det er angivet, om produktet indeholder en eller flere af de fem ingredienser i fokus, samt om
produktets emballage er fremstillet af PET. Desuden er det angivet, om produktet indeholder
kendt formaldehyd-releaser (konserveringsmiddel), og om produktet szelges til f.eks. tgr hud
eller eksemhud.

Resultatet af CA-metoden er en koncentration af frit formaldehyd angivet i et interval.
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TABEL 30. Semikvantitative resultater for indhold af fri formaldehyd via CA-metoden for alle 150 indkgbte produkter. Produkterne er sorteret i
type, og herefter efter oprindelse (hvor produktet er kabt henne, dvs. DK (Danmark), EU (EU, men ikke Danmark) eller NEU (uden for EU)).

reekkefglge efter produkt-

Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-10 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-12 Nej
61 dimethicone
DK-12 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej PEG-9 Nej
80
DK-13 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
60
DK-14 Ansigtscreme | PET <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
20
DK-15 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Inej Nej
80
DK-16 Ansigtscreme | Glas <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-20 Nej
PEG-30
PEG-100
DK-18 Ansigtscreme | Glas <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100 Nej
80
DK-19 Ansigtscreme | PET <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej PEG-18 Nej
80
DK-20 Ansigtscreme | Glas <25 - Nej Nej Nej Nej Nej PEG-100 Nej
DK-21 Ansigtscreme | Glas <25 - Andet Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-40 Nej
80
DK-32 Ansigtscreme | Plast 40<x<100 |- Tor hud Imidazolidinyl urea Nej Nej Nej PEG-10 Nej
EU-2 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-75 ste- | Nej
arate
PEG-8
EU-4 Ansigtscreme | Glas <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
EU-5 Ansigtscreme | Glas =100 - Nej Diazolidinyl urea Glycerin Nej Nej PEG-40 Hy- | Nej
drogenated
Castor oil
EU-8 Ansigtscreme | Plast <25 - Tor hud Nej Nej Polysorbat Nej Nej Nej
60
EU-11 Ansigtscreme | Plast 25<x<5 orange Andet Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100- Nej
80 stearat
NEU-6 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-7 Ansigtscreme | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-100-
stearat
NEU-17 | Ansigtscreme | Andet <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
NEU-22 | Ansigtscreme | plast <25 - Nej Ikke oplyst Ingen ingre- | Ingen ingre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
NEU-23 | Ansigtscreme | Plast =100 - Nej Ikke oplyst Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
DK-34 Bodylotion Plast <25 gul Andet Nej Glycerin Polysorbat Nej Ingen Nej
60
DK-36 Bodylotion Plast <25 gul Tor hud Nej Glycerin Nej Nej PEG-75 Nej
DK-37 Bodylotion Plast <25 gul Tor hud Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-40 Nej
80
DK-38 Bodylotion Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100 Nej
80
DK-40 Bodylotion Plast <25 - Tor hud Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-41 Bodylotion Plast =100 - Nej Diazolidinyl urea Glycerin Nej Nej ingen nej
DK-42 Bodylotion Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-43 Bodylotion Plast <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej Nej Nej
80
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-44 Bodylotion PLast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-18 Nej
DK-45 Bodylotion Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-100 Nej
DK-46 Bodylotion Plast <25 - Tor hud Nej Glycerin Nej Nej PEG-100 Nej
DK-68 Bodylotion Plast =100 - Nej Sodium hydro- Glycerin Nej Nej ingen Nej
xymethylglycinate
EU-1 Bodylotion Glas <25 - Tor hud Nej Nej Polysorbat Nej PEG-100- Nej
80 stearat
EU-3 Bodylotion Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100- Nej
20 stearat
EU-26 Bodylotion Plast <25 qul Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-100- Nej
stearat
EU-27 Bodylotion Plast <25 gul Eksemhud Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
EU-33 Bodylotion Plast 25<x<5 Megrk-orange | Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-100- Nej
stearat
EU-35 Bodylotion Plast <25 gul-orange Andet Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-28 | Bodylotion Plast =100 - Tor hud Diazolidinyl urea Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
60
NEU-29 | Bodylotion PET 25<x<5 orange Tor hud Nej Glycerin Nej Nej PEG-100- Nej
stearat
NEU-30 | Bodylotion Plast <25 qul Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-31 | Bodylotion Plast <25 gul-orange Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-39 | Bodylotion Plast =100 - Nej DMDM hydantoin Nej Nej Nej Nej Nej
DK-51 Handcreme Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-20 Nej
DK-56 Handcreme Plast 25<x<5 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-25 Nej
60
DK-60 Handcreme Plast <25 - Tor hud Nej Glycerin Nej Nej PEG-100- Nej
stearat
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-61 Handcreme Plast <25 - Tor hud Nej Glycerin Nej Nej PEG-100- Nej
stearat
DK-62 Handcreme Andet <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-63 Handcreme PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-64 Handcreme Plast <25 - Tor hud Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-65 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-69 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-100 Nej
DK-70 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100 Nej
80
EU-55 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-40 ste- | Nej
arate
EU-57 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-18 Nej
EU-58 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100- Nej
80 stearat
EU-59 Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100- Nej
80 stearat
EU-72 Handcreme Plast 20=x<40 - Nej Imidazolidinyl urea Glycerin Nej Nej PEG-100 Nej
NEU-52 | Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-53 | Handcreme Plast 25<x<5 - Nej Diazolidinyl urea Glycerin Polysorbat Nej PEG-10 phy- | Nej
60 tosterol
NEU-54 | Handcreme Andet <25 gul Tor hud Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-66 | Handcreme Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-67 | Handcreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-71 | Handcreme Plast 40<x<100 |- Nej Ikke oplyst Ingen ingre- | Ingen ingre- |Ingeningre- |Ingen ingre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
DK-138 | Makeupfjerner | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-10 Nej
PEG-4
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-77 Makeupfjerner | PET <25 gul, let mis- | Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Ingen Nej
farvet 80
DK-78 Makeupfjerner | PET <25 let gul Andet Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-7 Nej
80 Caprylic/Cap-
ric glycerides
PEG-6 Cap-
prylic/capric
glycerides
DK-81 Makeupfjerner | Plast <25 let gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100 Cocamido-
80 Sterarate propylbetain
PEG-150 Di-
stearate
DK-85 Makeupfjerner | Plast <25 maske let Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-6 Nej
farvet Caprylic/Ca-
pric Glyceri-
des
DK-86 Makeupfjerner | Plast <25 qul Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-6 Nej
Caprylic/Ca-
pric Glyceri-
des
DK-89 Makeupfjerner | PET =100 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-30 Cocamido-
propylbetain
DK-90 Makeupfjerner | PET <25 - Nej Nej Nej Nej Nej Nej Nej
DK-91 Makeupfjerner | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-7 Nej
DK-93 Makeupfjerner | Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Cocamido-
propylbetain
EU-79 Makeupfjerner | Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-60 gly- | Cocamido-
ceryl stearate | propylbetain

se
PEG-8
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
EU-83 Makeupfjerner | Plast <25 - Nej Ikke oplyst Ingen ingre- | Ingen ingre- |Ingen ingre- |Ingen ingre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
EU-131 Makeupfjerner | PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-76 | Makeupfijerner |PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-80 | Makeupfjerner | PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-82 | Makeupfjerner | Plast <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej PEG-12 Nej
85 Laurate
NEU-84 | Makeupfjerner | PET <25 gul Nej Nej Glycerin Nej Nej Ingen Nej
NEU-88 | Makeupfjerner |PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-92 | Makeupfjerner | PET =100 - Nej DMDM hydantoin Nej Nej Nej Ingen Nej
DK-107 | Selvbruner Plast =100 morkergd Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Ingen Nej
xyacetone
DK-113 | Selvbruner Metal 20=x<40 let red Nej Nej Nej Polysorbat Dihydro- Nej Cocamido-
20 xyacetone propylbetain
DK-114 | Selvbruner PET 25sx<5 - Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Nej Cocamido-
xyacetone propylbetain
DK-115 | Selvbruner PET 10=x<20 - Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Nej Cocamido-
xyacetone propylbetain
DK-117 | Selvbruner PET 40<x<100 |- Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Nej Cocamido-
xyacetone propylbetain
DK-118 | Selvbruner Metal 10=x<20 purpur Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- Nej Nej
20 xyacetone
DK-119 | Selvbruner Plast 25<x<5 radlig Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- PEG-100 Nej
60 xyacetone
DK-120 | Selvbruner Glas 10<x<20 |- Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Nej Nej
xyacetone
DK-121 | Selvbruner Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- PEG-6 Nej
60 Xyacetone PEG-27
PEG-40

128

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter




Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-122 | Selvbruner Plast 25<x<5 gren/lilla Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- Ingen Nej
bund 60 xyacetone
DK-124 | Selvbruner Plast <25 gul Nej Nej Nej Nej Dihydro- Nej Nej
xyacetone
EU-101 | Selvbruner Metal <25 gul, let mis- | Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-10 Nej
farvet PEG-18
EU-102 | Selvbruner Plast 5<x<10 - Nej Nej Nej Nej Dihydro- Ingen Nej
xyacetone
EU-103 | Selvbruner Plast 10<x<20 Misfarvning | Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- Ingen Nej
60 xyacetone
EU-105 | Selvbruner PET <25 gul Nej Nej Nej Nej Dihydro- PEG-18 Nej
xyacetone
EU-108 | Selvbruner PET =100 - Nej DMDM hydantoin Glycerin Polysorbat Dihydro- PEG-7 Nej
20 xyacetone
EU-109 | Selvbruner PET <25 marke- Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- PEG-40 Cocamido-
gul/brun xyacetone propylbetain
NEU-104 | Selvbruner Plast 25<x<5 - Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- PEG-2 Nej
xyacetone PEG-45M
NEU-106 | Selvbruner Metal <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- Ingen Nej
20 xyacetone
NEU-110 | Selvbruner Plast <25 - Nej 2-Bromo-2-nitropro- Glycerin Polysorbat Dihydro- Ingen Nej
pane-1,3-diol 20 xyacetone
NEU-111 | Selvbruner Plast =100 - Nej Nej Glycerin Nej Dihydro- Ingen Nej
xyacetone
NEU-112 | Selvbruner PET <25 - Nej Ikke oplyst Ingen ingre- | Ingen ingre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
NEU-123 | Selvbruner Glas 5<x<10 rgd-orange Nej Nej Glycerin Polysorbat Dihydro- Nej Nej
80 xyacetone
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
DK-116 | Skintonic PET <25 merk gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-128 | Skintonic Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-8 Nej
PEG-60
DK-130 | Skintonic Plast <25 - Nej Nej Nej Nej Nej PEG-6 Nej
DK-132 | Skintonic PET <25 - Andet Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-139 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
DK-140 | Skintonic Plast <25 qul Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-40 Nej
PEG-7
DK-141 Skintonic PET <25 gul og lilla Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
pletter
DK-142 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-26 Nej
80 PEG-40
DK-145 | Skintonic Glas <25 gul/orange Andet Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-146 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-40 Nej
DK-87 Skintonic Plast <25 gul-orange Tor hud Nej Nej Polysorbat Nej PEG-100- Nej
60 stearat
PEG-20 Ste-
arate
EU-126 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-12 Nej
PEG-40
EU-127 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-40 Nej
20 PEG-9
EU-129 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-40 Nej
EU-136 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej PEG-40 Nej
EU-137 | Skintonic Plast 25sx<5 orange Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Ingen Nej
20
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
NEU-133 | Skintonic Glas <25 - Nej Nej Nej Nej Nej Nej Nej
NEU-134 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
20
NEU-135 | Skintonic PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-143 | Skintonic Plast <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej PEG-4 Nej
20
NEU-144 | Skintonic PET <25 qul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
20
NEU-147 | Skintonic PET <25 gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-16 Nej
20
DK-151 | Jjencreme Plast 5<x<10 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Ingen Nej
80
DK-152 | Djencreme Plast =100 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-8 Nej
80
DK-158 | @jencreme Plast <25 - Nej Nej Nej Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-159 | Djencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
80
DK-161 | @jencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-8 Nej
20
DK-162 | Jjencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-20 Nej
60 PEG-60
DK-163 | @jencreme Plast <25 - Nej Ikke oplyst Ingen ingre- | Ingen ingre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
DK-165 | Jjencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-40 Nej
80
DK-166 | @jencreme Glas <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-18 Nej
80
DK-168 | Djencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
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Lab. nr. | Produkttype Emballa- | Resultat fri | Misfarvning | Til speciel Indhold ifelge ingredienslisten
gemateri- | formaldehyd | af vaeske hud
ale (interval)
Indhold af formalde- |Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af Indhold af
hyd-releaser glycerin polysorbat | DHA PEG-forbin- | cocamido-
delse propylbe-
tain
EU-154 | Jjencreme PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
EU-155 | @jencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
EU-156 | Jjencreme PET <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
EU-169 | @jencreme Plast <25 gul Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Dimethi- Nej
60 cone/PEG-
10/15 Cros-
spolymer
EU-9 Jjencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-153 | Gjencreme Andet <25 Let radlig, Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej PEG-100- Nej
primaert gul 20 stearat
PEG-8
NEU-157 | Jjencreme Plast 40<x<100 |- Nej Ikke oplyst Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
NEU-159 | Gjencreme PET =100 - Nej DMDM hydantoin Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-160 | Jjencreme Plast =100 - Nej Nej Glycerin Nej Nej Nej Nej
NEU-167 | @jencreme Plast <25 - Nej Nej Glycerin Polysorbat Nej Nej Nej
20
NEU-170 | Jjencreme Plast 20sx<40 |- Nej Ikke oplyst Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingeningre- |Ingen ingre-
diensliste diensliste diensliste diensliste diensliste
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Kortlzegning og risikovurdering af frit formaldehyd i kosmetiske produkter
Det steerkt allergifremkaldende stof formaldehyd er forbudt at anvende som ingredi-
ens i kosmetiske produkter. En reekke sakaldte formaldehyd-releasers, som er kon-
serveringsmidler, der frigiver formaldehyd, er dog tilladte.

Videnskabelige studier har fundet frit formaldehyd i kosmetiske produkter, som ikke
havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. Studierne stiller spgrgsmalstegn
ved, hvor dette formaldehyd stammer fra.

Derfor har Miljgstyrelsen gnsket at opbygge viden om formaldehyd i kosmetiske pro-
dukter, samt at undersgge om der kan veere en risiko for forbrugerne.

| projektet blev kilderne til frit formaldehyd i kosmetiske produkter kortlagt. Herudfra
blev der valgt en reekke produkttyper til nsermere undersegelse. Der var fokus pa
produkter, som ikke renses af efter brug, eksempelvis cremer.

150 kosmetiske produkter blev indkgbt og analyseret for frit formaldehyd. Derudover
blev der for udvalgte produkter foretaget en risikovurdering.

Ved analyserne blev der identificeret frit formaldehyd i 23 produkter, som ikke havde
en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten. 16 af disse produkter blev vurderet at
kunne udggre en risiko for en allergisk reaktion hos formaldehydallergikere med ek-
semhud.

For fem af produkterne var den fundne koncentration af frit formaldehyd sa hgj, at det
blev vurderet, at produkterne kan medfgre udvikling af allergi forbrugere, der ikke i
forvejen er allergiske over for formaldehyd.

Det blev fundet, at ingrediensen dihydroxyacetone (DHA), som anvendes i selvbru-
nere, kan vaere arsag til frit formaldehyd. 14 af de 23 produkter, der indeholdt frit for-
maldehyd, men som ikke havde en formaldehyd-releaser pa ingredienslisten, var
selvbrunere.
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5000 Odense C
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