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Forord

Kortlaegning og risikovurdering af badeprodukter til barn

| dette projekt er forskellige badeprodukter malrettet barn blevet undersagt. Der har veeret fo-
kus pa kemiske badeprodukter, sdsom badebomber, badeperler, badevandsfarver, badeslim
og skumbad. Alle produkter szelges malrettet til barn og til brug i badekar. Resultatet af kort-

leegningen, de kemiske analyser og risikovurderingen af de udvalgte kemiske stoffer er prae-

senteret i denne rapport.

Projektet blev gennemfgrt af FORCE Technology med DHI som underleverandegr. DHI har
staet for beskrivelser af eksponeringsscenarier, udvaelgelse af kemiske stoffer til analyser, fa-
revurdering og efterfalgende risikovurdering. FORCE Technology har staet for kortlaegning,
indkeb af produkter, alle kemiske analyser, samt projektledelsen af projektet.

Projektets deltagere var:

e Pia Brunn Poulsen, FORCE Technology
Mie Ostenfeldt, FORCE Technology

e Susann Geschke, FORCE Technology

o Rikke Munch Gelardi, FORCE Technology
e Poul Bo Larsen, DHI

e Sara Hgijriis, DHI

Projektet blev fulgt at falgende medarbejdere fra Miljgstyrelsen:
o Julie Elisabeth Faber

e Camilla Maria Petersen

e Grete Lottrup Lotus

Projektet blev finansieret af Miljgstyrelsen.

Projektet blev gennemfeart i perioden april 2023 til november 2023.
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Sammenfatning

Badeprodukter til bgrn tilseettes badevandet med det formal at g@re badet til en leg og/eller at
gere barnet rent pga. de tilsatte kemiske ingredienser i produktet. Badeprodukterne kan
skumme, indeholde forskellige farver eller kan transformere badevandet til slim eller gelé.
Mange produkter indeholder parfumestoffer, som dufter af f.eks. jordbezer, vandmelon osv. Pro-
dukterne kan vaere omfattet af reglerne for enten legetgj eller kosmetiske produkter (eller
begge dele) afhaengig af formalet med det enkelte produkt.

De typer af badeprodukter, der har vaeret undersagt i dette projekt, er nedenstaende produk-

ter, hvor det er en blanding af tgrre og vade ingredienser, der er stgbt til en bestemt form, og

derefter tarret op. De oplgses alle direkte i badevandet og afgiver evt. farve og/eller duft:

o Badekugler/badebomber — starre kugler, hvoraf nogle indeholder legetgj (en figur) indeni,
der kommer til syne, nar badebomben er gaet i oplgsning.

o Badeperler/badekrystaller — mindre kugler.

o Knitrepulver/badesalt — pulver eller sma kugler/stykker, der far vandet til at knitre/syde.

e Badevandsvulkan — pulver, der knitrer og bobler som en vulkan (via lille &bning i emballa-
gen), nar det kommer i kontakt med vandet.

o Badevandsfarver — sma tabletter eller kugler i forskellige farver, sa badevandet kan farves
efter gnske.

Derudover har der i dette projekt vaeret undersggt nedenstaende andre former for badepro-

dukter, som adskiller sig fra ovenstaende:

e Skumbad - flydende saebe, der giver meget skum i badevandet. Kan ogsa indeholde farve
og duft.

o Modellersaebe/farvet saebe — forskellige former for saebe, som f.eks. fast saebe, der bliver
formbar i kontakt med varmt vand og skumsaebe pa sprayform i forskellige farver, der kan
sprayes ud i forskellige mgnstre.

o Badeslim/badegelé — pulver der forvandler badevandet til enten farvet slim eller farvede ge-
Iéklumper.

Formal

Formalet med projektet har veeret at opbygge viden om, hvilke indholdsstoffer der anvendes i
forskellige badeprodukter malrettet til bgrn. Herunder hvilke parfumestoffer og farvestoffer,
samt andre evt. problematiske stoffer disse produkter kan indeholde. Desuden var formalet
med projektet at unders@ge, om denne type af produkter kan udgere en risiko for barnene.

Kortlaagning

Kortleegningen viste, at der findes mange forskellige typer af badeprodukter til bgrn, og at
mange af produkterne indeholder ingredienser som er typiske for kosmetiske produkter. Der
blev udarbejdet en oversigt over ca. 90 forskellige badeprodukter til barn, hvor ingredienserne
blev gennemgaet, hvis disse fremgik online pa webshop.

Ingredienser som natriumbikarbonat og citronsyre er typisk for produkter som badekugler, knit-
repulver, badevandsfarver og badevandsvulkaner, hvorimod almindeligt salt (natriumchlorid)

typisk anvendes i badekrystaller og badesalt. Produkter som badegelé og badeslim er veesent-
ligt anderledes, da de typisk bestar af en polyakrylat (badegelé) og polyakrylamid eller polycar-
boxylat (badeslim), som de primeere ingredienser til at danne den geléagtige eller slimede kon-
sistens. Herudover er hovedparten af produkterne tilsat forskellige parfumestoffer og farvestof-
fer. Det er primeert de vandige produkter som skumbad, der indeholder konserveringsmidler.
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Litteraturstudiet udfart i kortleegningen viste, at den stgrste sundhedsmeessige bekymring ved-
rgrende badeprodukter til barn er, at hovedparten af produkterne indeholder allergifremkal-
dende parfumestoffer og at nogle af produkterne kan indeholde kreeftfremkaldende azofarve-
stoffer. Dette billede blev bekraeftet ved en gennemgang af 45 udvalgte produkters ingrediens-
liste.

For disse 45 badeprodukter med ingredienslister blev falgende observeret:

o 82 % af produkterne indeholder parfume og/eller seteriske olier (37 ud af 45 produkter).

o 73 % af produkterne er farvede og indeholder et eller flere farvestoffer (33 ud af 45 produk-
ter), selvom farvestofferne ikke ngdvendigvis var specifikt deklareret pa produkterne.

Flere af de parfumerede produkter (10 stk.) indeholdt deklarationspligtige parfumestoffer. Ho-
vedparten af de produkter, der ikke indeholdt farvestoffer, var skumbadsprodukter (ni ud af
11).

Prioritering af stoffer og indkeb af produkter til analyse

De 45 produkter indeholdt i alt ca. 180 forskellige ingredienser, hvor alle var ingredienser typi-
ske for kosmetiske produkter (dog med undtagelse af hovedingrediensen i badeslim og bade-
gele). Ud fra denne liste over ingredienser blev der foretaget en prioritering af stofferne base-
ret pa ingrediensernes klassificering. Produkter med indholdsstoffer med bekymrende
sundhedsmeessige klassificeringer blev prioriteret ved indkeb af 42 produkter til de kemiske
analyser. De 42 produkter blev udvalgt blandt de i alt ca. 90 identificerede badeprodukter til
barn.

Der blev dog ogsa kabt produkter ind séledes, at alle ovennaevnte produkttyper var repreesen-
teret og saledes at halvdelen af produkterne blev indkgbt fra danske hjemmesider, en fierde-
del fra hjemmesider i EU og den resterende fjerdedel fra hjemmesider uden for EU.

Screeningsanalyser

Ud fra ingredienslisterne pa de 42 indkabte produkter til analyse, blev der med baggrund i
stoffernes klassificering, forekomst pa EU’s liste over misteenkte hormonforstyrrende stoffer,
eller omfattelse af saerlig deklarationspligt for allergifremkaldende stoffer i kosmetiske produk-
ter, foretaget en prioritering af indholdsstoffer. Prioriteringen bestod ogsa i hvilke screenings-
analyser, der skulle fokuseres pa indledningsvist ved de kemiske analyser.

Der blev foretaget pH-malinger af koncentrerede oplgsninger af alle 42 indkgbte badeproduk-
ter, da mange af ingredienserne er klassificeret som hud- og/eller gjenirriterende, og da en del
ingredienser er klassificeret med Eye Dam. 1, hvorved de kan give alvorlige gjenskader i hgje
koncentrationer. Derudover blev der foretaget GC-MS-screening af de 23 produkter, der inde-
holdt parfume (men uden et deklareret indhold af deklarationspligtige parfumestoffer) for at
analysere efter indhold af nogle af de deklarationspligtige eller kommende deklarationspligtige
parfumestoffer.

Resultaterne af GC-MS-screeningen viste, at alle produkter indeholder en lang raekke forskel-
lige flygtige organiske stoffer i sma maengder. Der blev set op til ca. 120 forskellige stoffer (el-
ler isomerer af stoffer) i et enkelt produkt. Dette er et udtryk for, at de planteekstrakter, der er
anvendt i nogle af produkterne, indeholder en lang reekke forskellige kemiske stoffer. Da der
var tale om en screeningsanalyse har der veeret fokuseret pd minimum de fem sterste toppe i
GC-MS-kromatogrammerne, samt de deklarationspligtige parfumestoffer og BHT (antioxidant
mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende).

Ved GC-MS-screeningen blev der identificeret 150 forskellige stoffer i de analyserede produk-
ter tiisammen. Halvdelen (12) af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer blev identificeret i
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flere af de 23 udvalgte produkter, og otte af de kommende deklarationspligtige parfumestoffer
blev identificeret i nogle af de analyserede produkter. BHT blev identificeret i syv produkter.

Udvalgelse af stoffer og produkter til kvantitative analyser

Med baggrund i resultaterne af screeningsanalyserne, stoffernes farlighed, tilgaengeligheden

af toksikologiske data og tilgeengelighed af stofferne som referencestoffer, blev der fokuseret

pa nedenstdende fem stoffer i de efterfglgende kvantitative analyser:

o Farvestof Cl 15510, da stoffet er et azofarvestof, og klassificeret for organtoksicitet (STOT
RE 1, H372).

e Farvestof Cl 18050, da stoffet er et azofarvestof og er klassificeret som allergifremkaldende.

e BHT, da stoffet er mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende.

o HHCB, da stoffet er misteenkt for at vaere hormonforstyrrende og desuden er en af de kom-
mende deklarationspligtige parfumestoffer.

e Endo-borneol, da stoffet er klassificeret for organtoksicitet (STOT SE 2, H371).

Der blev udvalgt 15 produkter til kvantitative analyser for indhold af disse fem prioriterede stof-
fer. Heraf blev syv produkter udvalgt til analyse af BHT, HHCB og endo-borneol, fem produkter
blev udvalgt til analyse af Cl 15510 og Cl 18050, og tre produkter blev udvalgt til analyse af
alle fem prioriterede stoffer.

Resultaterne af de kvantitative analyser var, fglgende:

¢ Farvestoffet Cl 15510 blev identificeret i to af otte produkter i koncentrationer pa hhv. 1 og
47 mg/kg.

¢ Farvestoffet Cl 18050 blev identificeret i to af otte produkter i koncentrationer pa hhv. 16 og
29 mg/kg.

e BHT blev identificeret i otte af ti produkter i koncentrationer mellem 0,01 og 50 mg/kg.

e HHCB blev identificeret i alle ti produkter i koncentrationer mellem 0,01 og 1862 mg/kg.

e Endo-borneol blev identificeret i seks af ti produkter i koncentrationer mellem 0,03 og 76
mg/kg.

Eksponeringsvurdering og farevurdering

Miljgstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen foretog en vurdering af de 15 produkter, der blev foreta-
get kvantitative analyser pa ift. om produkterne skulle betragtes som legetgj eller et kosmetisk
produkt eller begge dele. Vurderingen blev foretaget ud fra den tilgaeengelige information, her-
under bl.a. produktets udformning, emballagens information og den tilsigtede anvendelse af
produktet.

For legetaj anvendes retningslinjerne til risikovurdering i REACH-vejledninger, hvorimod kos-
metiske produkter skal risikovurderes med baggrund i den sakaldte Notes of Guidance fra
SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) (SCCS, 2023). For de fa produkter, der
blev vurderet til at vaere bade legetaj og et kosmetisk produkt, blev REACH risikovurderings-
metoden anvendt, da modelberegninger viste, at denne metode var den mest restriktive.

Ved gennemgang af data for de fem prioriterede stoffer vurderedes der for alle at veere et vel-
underbygget toksikologisk datagrundlag for fare- og risikovurderingen af stofferne. Pa den
baggrund vurderes usikkerhederne i forbindelse med vurderingerne af stofferne for begreen-
sede.

Risikovurdering og konklusion

Risikovurderingen af de fem prioriterede stoffer i de 15 analyserede produkter viser, at der for
langt hovedparten af produkterne ikke forekommer nogen sundhedsmaessig risiko mht. ekspo-
neringen for disse stoffer i produkterne. For et enkelt produkt NEU 41 - KBS (knitrepulver/ba-
desalt kabt og produceret uden for EU) er indholdet af duftstoffet HHCB imidlertid sa hajt (0,18
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%), at stoffet, der er hudsensibiliserende og som mistaenkes for at vaere hormonforstyrrende,
vurderes at udgere en risiko for bgrn ved gentagen brug af badesaltsproduktet.

Af de 15 produkter, der blev udvalgt til de kvantitative analyser, var over halvdelen (otte) af
dem kegbt uden for EU. | betragtning af, at der blev indkgbt 50 % af produkterne i danske butik-
ker/web-butikker og 25 % hver fra EU og uden for EU, s& er det igjnefaldende, at der er identi-
ficeret et eller flere af de fem prioriterede stoffer i dobbelt s& mange produkter uden for EU,
som i EU- og DK-produkterne tilsammen. | og med, at produkterne kabt uden for EU ofte ikke
indeholder en ingrediensliste, viser resultaterne i dette projekt, at der er grund til at vaere op-
meerksom pa indkeb af denne type produkter uden for EU.

Det ma understreges, at risikovurderingen udelukkende er foretaget mht. indhold af de fem pri-
oriterede stoffer, og at vurderingen saledes ikke omfatter gvrige kendte/ukendte indholdsstof-
fer. Dog vurderes indhold af en raekke hudsensibiliserende stoffer (typisk i form af parfume-
stoffer) i over 80 % af de indkgbte badeprodukter for meget uhensigtsmaessig, isaer nar det
drejer sig om en forholdsvis intensiv hudeksponering for denne type produkter hos smé bgrn.
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Summary and conclusions

Bath products for children are added to the bathwater to make bathing fun and/or to clean the
child due to the chemical ingredients added to the product. The bath products can foam, con-
tain different colours, or transform the bathwater into slime or jelly. Many products contain fra-
grance ingredients that smell like strawberries, watermelon, etc. The products may be covered
by the rules for either toys or cosmetic products (or both) depending on the purpose of the in-
dividual product.

The types of bath products that have been studied in this project are the products below,

which are a mixture of dry and wet ingredients moulded into a specific shape and then dried.

They all dissolve directly in the bathwater and may release colour and/or fragrance:

o Bath balls/bath bombs — larger balls, some of which contain a toy (a figure) inside that ap-
pears when the bath bomb has dissolved.

o Bath beads/bath crystals — smaller beads.

o Crackle powder/bath salts — powder or small balls/pieces that make the water crackle/sizzle.

o Bathwater volcano — powder that crackles and bubbles like a volcano (through a small open-
ing in the packaging) when it comes into contact with the water.

o Bathwater colours — small tablets or balls in different colours to colour the bathwater as de-
sired.

In addition, the following other types of bath products have been investigated in this project,

which differ from the above products listed:

e Foam bath — liquid soap that produces a lot of foam in the bathwater. May also contain col-
our and fragrance.

¢ Modelling soap/coloured soap — different types of soap, such as solid soap that becomes
mouldable in contact with hot water and spray foam soap in different colours that can be
sprayed in different patterns.

¢ Bath slime/bath gel — powder that turns the bathwater into either coloured slime or coloured
jelly lumps.

Purpose

The purpose of the project has been to build knowledge about which ingredients are used in
different bath products targeted at children. Including which fragrance ingredients and colour-
ants, as well as other potentially problematic substances these products may contain. In addi-
tion, the aim of the project was to investigate whether this type of product could constitute a
risk to children.

Survey

The survey showed that there are several different types of bath products for children and that
many of the products contain ingredients that are typical for cosmetic products. An overview of
approx. 90 different bath products for children was compiled, where the ingredients were ana-

lysed if these were available online in the webshop.

Ingredients such as sodium bicarbonate and citric acid are typical for products such as bath
balls, crackle powder, bathwater colours and bathwater volcanoes, whereas common salt (so-
dium chloride) is typically used in bath crystals and bath salts. Products like bath gel and bath
slime are significantly different as they typically consist of a polyacrylate (bath gel) and poly-
acrylamide or polycarboxylate (bath slime) as the primary ingredients to form the jelly-like or
slimy consistency. In addition, the majority of products contain various fragrance ingredients
and colourants. It is mainly aqueous products such as foam baths that contain preservatives.
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The literature study conducted in the survey showed that the main health concern regarding
bath products for children is that the majority of the products contain allergenic fragrances and
that some of the products may contain carcinogenic azo dyes. This picture was confirmed by a
review of the ingredient list of 45 selected products.

For these 45 bath products with ingredient lists, the following was observed:

o 82% of the products contain perfume and/or essential oils (37 out of 45 products).

e 73% of the products are coloured and contain one or more colourants (33 out of 45 prod-
ucts), although the colourants were not necessarily specifically declared on the products.

Several of the perfumed products (10 products) contained fragrances subject to mandatory la-
belling. The majority of the products that did not contain colourants were bubble bath products
(9 out of 11).

Prioritising substances and purchasing products for analysis

The 45 products contained a total of approximately 180 different ingredients, all of which were
ingredients typical of cosmetic products (with the exception of the main ingredient in bath slime
and bath gel). From this list of ingredients, the substances were prioritised based on the classi-
fication of the ingredients. Products with ingredients with health classifications of concern were
prioritised when purchasing 42 products for the chemical analyses. The 42 products were se-
lected from a total of approximately 90 identified bath products for children.

However, products were also purchased so that all of the above product types were repre-
sented, and that half of the products were purchased from Danish websites, a quarter from
websites in the EU and the remaining quarter from websites outside the EU.

Screening analyses

Based on the ingredient lists of the 42 products purchased for analysis, a prioritisation of ingre-
dients was made based on the classification of the substances, the presence on the EU list of
suspected endocrine disruptors or whether or not being in scope of the special mandatory la-
belling of allergenic fragrances in cosmetic products. The prioritisation also consisted of which
screening analyses to focus on initially for the chemical analyses.

pH measurements were performed on concentrated solutions of all 42 purchased bath prod-
ucts, as many of the ingredients are classified as skin and/or eye irritants and some ingredi-
ents are classified with Eye Dam. 1, whereby they can cause serious eye damage in high con-
centrations. In addition, GC-MS screening of the 23 products containing fragrances (but with-
out a declared content of fragrance ingredients subject to mandatory labelling) was performed
to analyse for content of some of the substances subject to mandatory labelling today or that
will be subject to mandatory labelling in the future.

The results of the GC-MS screening showed that all products contain a wide range of different
volatile organic substances in small amounts. Up to about 120 different substances (or iso-
mers of substances) were seen in a single product. This is an indication that the plant extracts
used in some of the products contain a wide range of different chemical substances. As this
was a screening analysis, the focus was on at least the five largest peaks in the GC-MS chro-
matograms, as well as the fragrances subject to mandatory labelling and BHT (antioxidant
suspected of being an endocrine disruptor).

The GC-MS screening identified 150 different substances in the analysed products combined.

Half (12) of the 24 fragrance ingredients subject to mandatory labelling were identified in sev-
eral of the 23 selected products, and eight of the fragrance ingredients that will be subject to
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mandatory labelling in the future, were identified in some of the analysed products. BHT was
identified in seven products.

Selection of substances and products for quantitative analyses

Based on the results of the screening analyses, the hazardousness of the substances, the

availability of toxicological data and the availability of the substances as reference substances,

the following five substances were focused on in the subsequent quantitative analyses:

e Colourant Cl 15510 as the substance is an azo dye and classified for organ toxicity (STOT
RE 1, H372).

e Colourant Cl 18050, as the substance is an azo dye and is classified as allergenic.

e BHT, as the substance is suspected of being an endocrine disruptor.

e HHCB, as the substance is suspected of being an endocrine disruptor and is also one of the
fragrance ingredients that will be subject to mandatory labelling in the future.

e Endo-borneol as the substance is classified for organ toxicity (STOT SE 2, H371).

Fifteen products were selected for quantitative analyses for these five prioritised substances.
Of these, seven products were selected for analysis of BHT, HHCB and endo-borneol, five
products were selected for analysis of Cl 15510 and Cl 18050, and three products were se-
lected for analysis of all five prioritised substances.

The results of the quantitative analyses were as follows:

¢ The colourant Cl 15510 was identified in two of eight products at concentrations of 1 and 47
mg/kg respectively.

e The colourant Cl 18050 was identified in two of eight products at concentrations of 16 and
29 mg/kg, respectively.

e BHT was identified in eight out of ten products at concentrations between 0.01 and 50
mg/kg.

e HHCB was identified in all ten products at concentrations between 0.01 and 1862 mg/kg.

e Endo-borneol was identified in six out of ten products at concentrations between 0.03 and
76 mg/kg.

Exposure and hazard assessment

The Danish Environmental Protection Agency and the Danish Safety Technology Authority
carried out an assessment of the 15 products to determine whether the products should be
considered a toy, a cosmetic product or both. The assessment was based on the available in-
formation, including, among other things, the design of the product, the information on the
packaging and the intended use of the product.

For toys, the risk assessment guidelines in the REACH guidelines are used, whereas cosmetic
products must be assessed based on the so-called Notes of Guidance from the SCCS (Scien-
tific Committee on Consumer Safety) (SCCS, 2023). For the few products that were assessed
to be both a toy and a cosmetic product, the REACH risk assessment method was used, as
modelling showed that this method was the most restrictive.

When reviewing the data for the five prioritised substances, it was assessed that there was a
well-founded toxicological data basis for the hazard and risk assessment of the substances.

On this basis, the uncertainties associated with the assessments of the substances are con-
sidered to be limited.

Risk assessment and conclusion

The risk assessment of the five priority substances in the 15 products analysed shows that for
the vast majority of the products, there is no health risk associated with exposure to these sub-
stances in the products. However, for one product NEU 41 - KBS (crackling powder/bath salts
purchased and produced outside the EU), the content of the fragrance ingredient HHCB is so
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high (0.18%) that the substance, which is a skin sensitiser and suspected endocrine disruptor,
is assessed to constitute a risk to children during repeated use of the bath salt product.

Of the 15 products selected for the quantitative analyses, over half (eight) of them were pur-
chased outside the EU. Considering that 50% of the products were purchased from Danish
shops/web shops and 25% each from EU and non-EU, it is striking that one or more of the five
prioritised substances were identified in twice as many non-EU products as in EU and DK
products combined. As products purchased outside the EU often do not contain an ingredient
list, the results of this project show that there is reason to be aware of purchasing these types
of products outside the EU.

It must be emphasised that the risk assessment has only been carried out with regard to the
content of the five prioritised substances, and that the assessment does not include other
known/unknown substances. However, the content of a number of skin sensitising substances
(typically in the form of fragrance ingredients) in over 80% of the purchased bath products is
considered highly undesirable, especially when it comes to relatively intensive skin exposure
to this type of product to young children.
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1. Indledning

Mange badeprodukter til barn saelges med det formal at gere det til en leg for bgrn at opholde
sig i et badekar. Badeprodukterne kan skumme, indeholde glitter og forskellige farver eller kan
transformere badevandet til slim eller gelé. Nogle produkter indeholder parfumestoffer, som
dufter af f.eks. jordbaer, kokos, orange, vandmelon osv. Produkterne er omfattet af kosmetik-
forordningen og/eller legetajslovgivningen? afhaengig af formalet med det enkelte produkt.

Forbrugerradet Teenk Kemi undersggte i 2020 badebomber og badeslim og fandt dengang, at
alle ni undersggte produkter indeholdt enten parfume og/eller azofarvestoffer, som kan veere
allergifremkaldende. Af denne arsag gnsker Miljgstyrelsen med igangsaettelsen af dette pro-
jekt at fa unders@gt badeprodukter malrettet til bgrn nsermere.

1.1 Formal

Formalet med projektet er at opbygge viden om, hvilke indholdsstoffer der anvendes i forskel-
lige badeprodukter malrettet til barn. Herunder hvilke parfumestoffer, farvestoffer og konserve-
ringsmidler, samt andre evt. problematiske stoffer disse produkter indeholder. Desuden er for-
malet med projektet at undersgge, om denne type af produkter kan udgere en risiko for bar-
nene.

1.2 Hvad er badeprodukter til bern?

| dette projekt defineres badeprodukter til barn som kemiske produkter, der tilsaettes badevan-
det i badekarret med det formal at ggre badet til en leg og/eller gare barnet rent pga. de til-
satte ingredienser i produktet. Et badeprodukt kan f.eks. vaere badeskum i form af skumsaebe
eller en badebombe, som er en komprimeret blanding af vade og terre ingredienser, der er
stagbt til en form og derefter tarret. Badebomben lsegges i badekarret (badevandet), hvori den
oplgses. Badeprodukter kan ogsa indeholde farver til at farve badevandet, selvom produktet
maske ikke indeholder renggrende ingredienser.

| dette projekt omfatter badeprodukter til barn derfor ikke ’legetgj til anvendelse i et badekar’.
Dvs. badeaender, andet badelegetgj eller et produkt som farveblyanter til at tegne pa indersi-
den af badekarret med er uden for projektets afgraensning af badeprodukter til bgrn. De bade-
produkter, der er blevet undersagt i dette projekt, kan dog samtidigt godt veere legetgj.

Nogle badeprodukter til barn er udelukkende kosmetiske produkter, f.eks. nogle skumbadspro-
dukter. Tilszettes saeben derimod drivmiddel (f.eks. en gas), stabilisator og farvestoffer, sa sae-
ben kan sprgjtes ud og formes til forskellige figurer, er der derimod ogsa tale om et produkt,
der kan leges med. Mange badeprodukter til bgrn kan derfor opfattes som bade et kosmetisk
produkt* (ger barnet rent, plejer huden mv.) og et stykke legetaj® (der kan leges med produk-

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

2 Bekendtgerelse om legetgj, BEK nr. 815 af 07/06/2022

3 https://en.wikipedia.org/wiki/Bath _bomb

4 Definitionen af kosmetiske produkter fremgar af artikel 2, stk. 1, litra a) i kosmetikforordningen (EU For-
ordning 1223/2009). Se afsnit 2.1.1 i indeveerende rapport, hvor den preecise definition er angivet.

5 Definitionen af legetej fremgar af bilag 1 i legetejsbekendtgerelsen (BEK nr. 815, 2022). Se afsnit 2.2.1 i
indevaerende rapport, hvor den praecise definition er angivet.
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tet, eller der folger legetgj med produktet). Eksempelvis, indeholder nogle badebomber lege-
tejsfigurer, som kommer frem, nar hele badebomben er gaet i oplgsning i badevandet. Andre
badebomber kan veere formet som et dyr eller en raket, hvorfor denne form for badeprodukt
bade har et kosmetisk formal og et legende formal.

Andre badeprodukter er maske udelukkende til leg og er ikke ngdvendigvis et kosmetisk pro-
dukt, dvs. det har ikke til formal at gere barnet rent, fa huden til at dufte ren mv. Denne type
produkter kan f.eks. vaere badevandsfarver (der udelukkende farver badevandet for at gare
vandet mere interessant) eller produkter som badeslim og badegelé.

De forskellige typer af badeprodukter, der blev identificeret og undersagt i dette projekt, er
nzermere beskrevet i TABEL 1 nedenfor. Beskrivelsen af produkterne er angivet med bag-
grund i de produkter, der er identificeret i kortleegningen i dette projekt. Det vil altid vaere hel-
hedsindtrykket af det enkelte produkt, dvs. en vurdering af anprisninger, billeder, produktets
ingredienser, udformning, brugsform, preesentation, m.m., der vil veere afggrende for om pro-
duktet vurderes som et kosmetisk produkt og/eller et stykke legetg;.

TABEL 1. Forskellige typer af badeprodukter

Type badepro- Beskrivelse Betegnelse for produkttype
dukt anvendt i dette projekt
Badekugler Komprimeret blanding af vade og terre ingredien- Badekugler/badebomber
Badebomber ser, der er stgbt til en form og derefter tarret. Op-

lgses i badevandet og afgiver evt. farve til vandet.
Badeperler Er pulver formet som sma perler eller krystaller, Badeperler/-krystaller
Badekrystaller som oplgses i badevandet. Giver evt. farve og

duft til badevandet.
Knitrepulver Pulver formet til sma kugler/stykker. Far vandet til  Knitrepulver/badesalt
Badesalt at knitre og syde. Kan tilfgre vandet farve og duft.
Skumbad Saebe der danner ekstra meget skum. Skummet ~ Skumbad (ogsa farvet)

kan veere farvet.

Badevandsvulkan Pulver, der knitrer og bobler som en vulkan, nar Badevandsvulkan
det kommer i kontakt med badevandet. Er en form
for pulver tilsvarende knitrepulver eller badebom-
ber, som sendes ud af en lille &bning i en pakning
og giver en vulkanagtig effekt.

Badevandsfarver  Pulver eller sma harde kugler/’knapper’ som til- Badevandsfarver
seettes badevandet for at give det farve.

Kit til gor-det-selv  Indeholder ingredienserne til at fremstille f.eks. DIY-kit
badeprodukter egne badebomber
Modellerseebe En fast saebe, som bliver formbar, nar den varmes

op i det varme vand.

Saebe pa spray-  Saebe som kan skummes op, sprgjtes ud og bru-
form ges til at tegne forskellige former og mgnstre. |
forskellige farver.

Modellerszebe/farvet seebe

Farvet saebe Her er der tale om saeber, som har forskellige far-
ver, sa barnet kan se, hvor meget af kroppen der
er smurt ind i seebe.

Samling af flere Her er der blot tale om, at der saelges poser med  Samling af flere typer
forskellige af flere forskellige typer af badeprodukter til bgrn, sa

ovenstaende ty-  det er muligt at prgve de forskellige typer.

per af badepro-

dukter

Badeslim Pulver der omdanner badevandet til en farvet

. Badeslim/-gelé
slim.
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Type badepro- Beskrivelse Betegnelse for produkttype
dukt anvendt i dette projekt

Badegelé Pulver der omdanner badevandet til farvet gelé-
klumper.

Efter leg tilseettes pulver igen, sa geléen bliver fly-
dende og kan skylles ud med aflgbet.

1.3 Afgraensning og prioritering

Badeprodukter til barn, som har vaeret omfattet af dette projekt, er saledes et kemisk produkt,

der tilseettes badevandet i badekarret med enten et af nedenstaende formal eller begge for-

mal:

¢ Legende formal: At gere badet til en leg

o Kosmetisk formal: At f.eks. gere barnet rent pga. ingredienserne i produktet, at f& barnet til
at dufte pga. den tilsatte parfume i produktet eller lignende

Det betyder, at produkter som fingermaling eller tuscher beregnet til at blive brugt i badekarret
og tegne pa badekar-vaeggene ikke er omfattet af dette projekt. Da det ikke er et produkt som
skal tilseettes til badevandet som de andre produkter.

| samarbejde med Miljgstyrelsen blev det besluttet, at dette projekt afgraenses til udelukkende
at fokusere pa produkter, som specifikt er malrettet til barn. Dette omfatter produkter som:

o szelges pa hjemmesider med produkter kun til bgrn

¢ szlges i legetgjsbutikker (fysiske eller webshops)

» indeholder billeder eller figurer/tegninger, der appellerer til bgrn

o indeholder billeder pa hjemmesiden, hvor det fremgar, at produktet kan anvendes af barn

¢ indeholder ord som "bgrn” eller "kids” eller lignende i produktnavn eller produktbeskrivelsen

Produkter, som indeholder advarsler som f.eks. "opbevares utilgaengeligt for bgrn”, selvom
produkterne sezelges i butikker, som maske appellerer til barn, er ikke omfattet af undersggel-
sen.

Goar-det-selv produkter er ikke medtaget i projektet, medmindre der er tale om Kkits til selvblan-
ding, som indeholder alle ingredienser, der skal bruges for at fa det feerdige produkt. Efter af-
tale med Miljgstyrelsen, blev kits til selvblanding omfattet af kortlaegningen, men ikke til analy-
ser.

Projektet er desuden afgraenset til udelukkende at fokusere pa det kemiske badeprodukt og
ikke pa legetgjsfigurer, som evt. fglger med badeproduktet eller kommer frem, nar f.eks. bade-
kuglen er oplast.

1.4 Navngivning af kemiske stoffer i rapporten

| denne rapport er der valgt mht. navngivning af kemiske stoffer at anvende de sakaldte INCI-
navne, nar der er tale om ingredienser i kosmetiske produkter. INCI-navne er den internatio-
nale nomenklatur for kosmetiske bestanddele ("International Nomenclature Cosmetic Ingredi-
ents”). Dette betyder derfor, at mange af de kemiske navne vil st pa engelsk.

Hvor der ikke er tale om kosmetiske ingredienser, er der anvendt navngivningen som angivet
af ECHA i deres database "Information om kemikalier”®, men angivet pa dansk.

8 https://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals
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2. Lovgivning

Det vil afhaenge af de specifikke badeprodukter, om produkterne udelukkende vil veere kosme-
tiske produkter, udelukkende legetgj eller bade legetgj og kosmetiske produkter. Nedenfor er
beskrevet lovgivningen for hhv. kosmetiske produkter og for legetgj. Der er fokuseret pa de
aspekter i lovgivningen, som er relevante for dette projekt. Desuden er den danske lovgivning
og EU-lovgivningen vedrgrende mikroplast beskrevet, da nogle badeprodukter kan indeholde
mikroplast (f.eks. i form af glitter).

21 Lovgivning for kosmetiske produkter

Lovgivningen for kosmetiske produkter er beskrevet i kosmetikforordningen (EU Forordning
1223/2009). Da der er tale om en forordning, er reglerne geeldende direkte i alle EU-lande in-
klusiv Danmark. Kosmetikforordningen regulerer bl.a., hvilke stoffer det er tilladt at anvende i
kosmetiske produkter.

Kosmetikforordningen indeholder en raekke bestemmelser vedrgrende bl.a. sikkerhed, maerk-
ning af produkterne (eksempelvis krav om ingrediensliste) og indhold af kemiske stoffer i kos-
metiske produkter. Kosmetikforordningen indeholder en raekke begraensninger vedrgrende for-
skellige kemiske stoffer beskrevet i forordningens bilag. F.eks. er det kun tilladt at anvende be-
stemte farvestoffer (bilag IV), konserveringsmidler (bilag V) og UV-filtre (bilag VI). Desuden er
en reekke kemiske stoffer direkte forbudt at anvende i kosmetiske produkter (bilag Il), og ende-
lig er en reekke kemiske stoffer kun tilladt at anvende i kosmetiske produkter i overensstem-
melse med fastsatte begraensninger (bilag Ill).

Nedenfor er udvalgte aspekter ved kosmetikforordningen med relevans for dette projekt be-
skrevet naermere.

211 Hvilke badeprodukter er kosmetiske produkter?

Kosmetiske produkter defineres ifglge kosmetikforordningens artikel 2 stk. 1, litra a) som "et-
hvert stof eller enhver blanding, der er bestemt til at komme i kontakt med dele af det menne-
skelige legemes overflade (hud, hovedhar og anden harveaekst, negle, laeber og ydre kansor-
ganer) eller med taenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller hovedsageligt med hen-
blik pa at rense og parfumere dem, at e&endre deres udseende, at beskytte dem, holde dem i
god stand eller korrigere kropslugt”.

Dvs. alle badeprodukter til bgrn, der har som hovedformal at rengare huden, vil vaere under-
lagt kosmetikforordningen. Mange af produkterne indeholder desuden parfumestoffer, hvor ho-
vedformalet vurderes at vaere at parfumere huden (korrigere kropslugt). Der er bl.a. givet ek-
sempler pa, at badeprodukterne “efterlader dit barns hud velduftende” og lignende udsagn.
Endelig indeholder en del af produkterne forskellige olier, hvor formalet er at "pleje huden” el-
ler "parfumere” den.

Af de undersggte badeprodukter til bgrn i dette projekt vil stgrstedelen af produkterne falde ind
under kosmetiske produkter, da de har til formal at rense barns hud, pleje og/eller korrigere
kropslugt (parfumere). Produkttyperne badeslim/-gelé og badevandsfarver vil dog ikke nad-
vendigvis falde ind under definitionen af kosmetiske produkter. Badeslim/-gelé indeholder ikke
renggrende ingredienser, og produkterne salges umiddelbart med et legeformal og ikke ren-
sende formal. Hvis produkterne indeholder parfumestoffer, kan der vaere tale om, at formalet
er at maskere den kemiske lugt af produkterne fremfor at have til formal at efterlade barnet
velduftende, som ogsa er set i tidligere af Miljgstyrelsens kortleegninger af f.eks. modellervoks
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(Poulsen et al., 2016). Det vil athaenge af de enkelte produkter. For badevandsfarver vil det af-
haenge af ingredienser i produktet, bl.a. om de indeholder renggrende, plejende og/eller parfu-
merende ingredienser, og om formalet ogsa er at rense og korrigere kropslugt fremfor blot at
farve vandet i badekarret.

21.2 Sikkerhedsvurdering

Ifelge artikel 3 i kosmetikforordningen skal et kosmetisk produkt, der geres tilgeengeligt pa
markedet i EU, veere sikkert for menneskers sundhed, nér det anvendes under normale betin-
gelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses. For at pavise, at et kosme-
tisk produkt er sikkert for menneskers sundhed, skal der foretages en sikkerhedsvurdering af
de kosmetiske produkter (artikel 10), for det bringes i omsaetning.

2.1.3 Ingrediensliste

Ifglge kosmetikforordningens artikel 19, stk. 1, litra g) skal kosmetiske produkter maerkes med
en liste over bestanddele, som defineres som "ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der
bevidst anvendes i det kosmetiske produkt under fremstillingsprocessen’. Urenheder i ravarer
anses ikke for at vaere bestanddele. Listen indledes med udtrykket "ingredients” (ogsa kaldet
ingrediensliste).

Det er derfor muligt at se pa produktets emballage, hvilke indholdsstoffer der er anvendt i de
kosmetiske produkter. P& ingredienslisten skal indholdsstofferne angives ved deres INCI-
navn, dvs. den internationale nomenklatur for kosmetiske bestanddele ("International No-
menclature Cosmetic Ingredients”). Et INCI-navn kan daekke over flere forskellige kemiske
stoffer.

Pa ingredienslisten skal indholdsstoffer listes i reekkefglge efter aftagende veegt/indhold. Ingre-
dienser i en koncentration pa under 1 % kan dog naevnes i vilkarlig raekkefglge efter de ingre-
dienser, hvis koncentration er hgjere end 1 %. Der er seerlige forhold vedr. maerkningen af far-
vestoffer og parfumestoffer:

o Parfumestoffer skal angives med den samlede betegnelse "parfum” eller "aroma”. Det frem-
gar derfor ikke preecist af ingredienslisten, hvilket parfumestof der er anvendt. Dog skal 24
specifikke parfumestoffer angives pa ingredienslisten ved deres INCI-navn, hvis deres kon-
centration overstiger 0,001 % i produkter, som ikke afrenses (leave-on) eller 0,01 % i pro-
dukter, som afrenses (rinse-off) (ifglge bilag Ill).

o Farvestoffer, der ikke er bestemt til at farve har, kan neevnes i vilkarlig reekkefelge efter de
gvrige ingredienser. For dekorativ kosmetik, der markedsfgres i en raekke farvenuancer, kan
de anvendte farvestoffer angives pa ingredienslisten med ordene “kan indeholde” eller sym-
bolet "+/-". Cl-nomenklaturen (Colour Index) skal anvendes hvor det er relevant.

2.1.4 Farvestoffer

Ifelge kosmetikforordningens artikel 14, stk. 1, litra ¢) mé& kosmetiske produkter kun indeholde
farvestoffer optaget pa bilag IV "Liste over farvestoffer, som ma forekomme i kosmetiske pro-
dukter”, og som anvendes efter de fastsatte betingelser (sasom kun til brug i visse produktty-
per, til brug pa visse kropsdele eller i en maksimalt tilladt koncentration).

21.5 Konserveringsmidler

Ifelge kosmetikforordningens artikel 14, stk. 1, litra d) ma kosmetiske produkter kun indeholde
konserveringsmidler optaget pa bilag V "Liste over konserveringsmidler, som er tilladt i kosme-
tiske produkter”, og som anvendes efter de fastsatte betingelser (sdsom kun til brug i visse
produkttyper, til brug pa visse kropsdele eller i en maksimailt tilladt koncentration).

21.6 CMR-stoffer
Ifelge kosmetikforordningens artikel 15 ma der ikke anvendes stoffer, der er klassificeret som
kreeftfremkaldende (Carc.), mutagene (Muta.) eller reproduktionstoksiske (Repr.) (sakaldte
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CMR-stoffer) med kategori 1A, 1B eller 2 i kosmetiske produkter. Der kan dog veere tale om
undtagelser, hvor sadanne stoffer kan tillades under bestemte forudsaetninger, herunder at
SCCS7 (Scientific Committee on Consumer Safety) har evalueret stofferne og fundet dem
sikre til brug i kosmetiske produkter. Der gaelder forskellige krav for stoffer i hhv. kategori 1 og
kategori 2 for en sadan undtagelse.

For stoffer, hvor der vedtages en harmoniseret klassificering, vil et forbud mod dette stof auto-
matisk traede i kraft pa den dato, hvor CMR-klassificeringen finder anvendelse.

2.1.7 Parfumestoffer

For parfumestoffer geelder en szerlig deklarationspligt for 24 sakaldte deklarationspligtige par-
fumestoffer. Disse 24 parfumestoffer er saerskilt listet i bilag 11l i kosmetikforordningen og skal
som beskrevet ovenfor angives saerskilt ved deres INCI-navn pa ingredienslisten, hvis deres
koncentration overstiger 0,001 % i produkter, som ikke afrenses (leave-on) eller 0,01 % i pro-
dukter, som afrenses (rinse-off). Alle typer badeprodukter i dette projekt var rinse-off produk-
ter.

Undervejs i dette projekt blev der vedtaget en aendring til kosmetikforordningen om at udvide
antallet af deklarationspligtige parfumestoffer til i alt 81 parfumestoffer (EU Forordning
2023/1545). Dette forslag blev offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende den 27. juli
2023, og tradte officielt i kraft pa tyvendedagen efter denne dato. Der er imidlertid fastsat en
overgangsperiode pa hhv. 3 ar for at bringe produkter i omsaetning og 5 ar for tilgeengeligge-
relse af produkter pa markedet efter ikrafttraedelsesdatoen.

Nar der i denne rapport anvendes begrebet "deklarationspligtige parfumestoffer”, menes der
de 24 parfumestoffer, der er deklarationspligtige i dag (2023). Ellers anvendes begreberne "de
kommende” eller "de nye” deklarationspligtige parfumestoffer om de ekstra parfumestoffer, der
i fremtiden skal deklareres (op til de i alt 81 parfumestoffer).

2.2 Lovgivning for legetoj

Den danske bekendtgarelse om legetgj fra 20228 (BEK nr. 815, 2022) implementerer EU’s le-
getojsdirektiv (EU-direktiv 2009/48) og senere aendringer sasom eendringer af legetgjsdirekti-
vets bilag Il vedrgrende forbud mod allergifremkaldende duftstoffer i legetej (EU-direktiv
2020/2089) og vedrgrende maerkning af allergifremkaldende duftstoffer (EU-direktiv
2020/2088). EU’s grundlzeggende kemikalielovgivning REACH forordningen (1907/2006) inde-
holder enkelte begreensninger af kemiske stoffer, der ogsa er relevant for legetgj.

Nedenfor er udvalgte aspekter ved legetajsbekendtgarelsen og REACH forordningen med re-
levans for dette projekt beskrevet naermere.

2.21 Definition af legetgj

Den danske bekendtgerelse om legetg;j, jf. § 1, stk. 1, gaelder for "produkter, der udelukkende
eller delvist er konstrueret eller beregnet til at blive brugt af barn under 14 ar under leg”. Dog
er visse former for legetgj undtaget, f.eks. udstyr til offentlig brug pa legepladser, slangebgs-
ser, dampmaskiner til legebrug, samt lgbehjul, sportsudstyr m.m. som angivet i bilag 1 i be-
kendtgerelsen (BEK nr. 815, 2022).

2.2.2 Sikkerhedskrav til legetg;j
Ifalge den danske bekendtgarelse om legetaj ma legetajet kun bringes i omsaetning, hvis det
opfylder de sikkerhedskrav, der er anfert i § 26 og i bilag 2 til bekendtgerelsen. Ifglge § 26 ma

" Pa dansk: EU’s Videnskabelige Komite for Forbrugersikkerhed (VKF)

8 Bekendtgerelse om legetgj, BEK nr. 815 af 07/06/2022
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et legetgjsprodukt, herunder de kemikalier det indeholder, ikke indebeere fare for brugernes,
eller andre personers, sikkerhed og sundhed, nar det anvendes pa en made, som bgrn ma for-
ventes at anvende produktet pa. Ved vurdering af, om et legetgjsprodukt indebeerer fare, skal
der "tages hensyn til de evner, som bgrnene og de personer, der fgrer opsyn med bgrnene,
har til at handtere legetgjsproduktet. Dette gaelder seerligt et legetajsprodukt, der er bestemt
for bern under 36 maneder eller andre specifikke aldersgrupper”.

Bilag 2 beskriver sikkerhedskrav vedr. fysiske og mekaniske egenskaber, anteendelighed, ke-
miske egenskaber, elektriske egenskaber, hygiejne og radioaktivitet.

2.2.3 Kemiske egenskaber

Ifelge Bilag 2 om ‘Sikkerhedskrav’ del Il ’'Kemiske egenskaber’ i legetgjsbekendtgarelsen skal
legetgjsprodukter "veere udformet og fremstillet pa en sddan made, at der ikke er risiko for
skadelige virkninger for menneskers sundhed som falge af eksponering for de kemiske stoffer
og blandinger, som legetajsproduktet bestar af, eller som legetajsproduktet indeholder, nar det
anvendes som neevnt i § 26", dvs. at det anvendes pa en made, som bgrn forventes at an-
vende produktet pa.

Legetajsprodukter, der i sig selv er et stof eller en blanding (som badeprodukterne til bgrn om-
fattet af dette projekt), skal ogséa opfylde CLP forordningen (EU forordning 1272/2008).

Legetgjsbekendtgerelsen stiller falgende krav (begraensninger) til indhold af kemiske stoffer i
legetaj:

e Begreensning af brugen af CMR-stoffer (bilag 2, del lll, pkt. 3-7)

e Begreensning af brugen af N-nitrosaminer og nitroserbare stoffer (bilag 2, del Ill, pkt. 8)

¢ Begraensning af brugen af allergifremkaldende duftstoffer (bilag 2, del lll, pkt. 11)

¢ Begraensning af migration af visse grundstoffer (bilag 2, del Ill, pkt. 13)

N-nitrosaminer og nitroserbare stoffer samt migration af grundstoffer er ikke i fokus i dette pro-
jekt og omtales derfor ikke naermere.

Derudover er der i tillaeg C til legetgjsbekendtgarelsen specifikke graenseveerdier for kemiske
stoffer (f.eks. konserveringsmidler), men disse greenseveaerdier er kun gaeldende for legetaj be-
regnet til anvendelse af bgrn pa under 36 maneder eller for andet legetgj, der er beregnet til at
blive puttet i munden. Disse begraensninger er saledes kun gaeldende for de fa produkter ind-
kbt i dette projekt, som ogsa blev anbefalet til bgrn under tre ar.

2.2.4 Begransning af brugen af CMR-stoffer

Ifalge legetajsbekendtgarelsens bilag 2 (del 1l om "Kemiske egenskaber”, pkt. 3, 4 og 5) ma
der ikke anvendes stoffer, klassificeret som CMR-kategori 1A, 1B eller 2 i legetg;j, i legetgjsbe-
standdele eller i mikrostrukturelt forskellige legetgjsdele.

CMR-stoffer kan anvendes i koncentrationer under de generelle klassificeringsgreenser, der er
fastsat i CLP-forordningen om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandin-
ger. Er der fastsat specifikke klassificeringsgraenser for individuelle stoffer, vil det veere de
specifikke klassificeringsgraenser, der er geeldende. Desuden ma CMR-stoffer anvendes, sa-
fremt disse stoffer og blandinger er utilgaengelige for b@rn (herunder ved inhalering), nar lege-
tejet anvendes pa en made, som barn ma forventes at anvende det pa. Hvis der ikke er fast-
sat en specifik klassificeringsgreense for de enkelte stoffer, geelder de generelle klassifice-
ringsgreenser, som er:

e Carc. og Muta. kategori 1A og 1B: 0,1 % (1000 ppm)

¢ Repr. kategori 1A og 1B: 0,3 % (3000 ppm)

e Carc. og Muta. kategori 2: 1,0 % (10.000 ppm)

* Repr. kategori 2: 3,0 % (30.000 ppm)
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CMR-stoffer kan dog undtages, hvis stoffet ikke er begraenset under REACH, og hvis de er
vurderet sikre at anvende af den relevante videnskabelige komité bemyndiget af Kommissio-
nen og er opfert pa tilleeg A til bekendtgarelsen. For CMR 1A og 1B stoffer gaelder yderligere,
at de kun kan undtages, hvis der ikke findes alternativer. Tilleeg A indeholder per maj 2023 kun
stoffet nikkel, der har en klassificering som Carc. 2.

2.2.5 Begransning af brugen af allergifremkaldende duftstoffer
Legetgjsprodukter ma ifalge legetajsbekendtgarelsens bilag 2, del lll, pkt. 11 ikke indeholde
58 specifikke allergifremkaldende duftstoffer i koncentrationer over 100 mg/kg forudsat, at de-
res tilstedeveerelse er teknisk uundgaelig ved god fremstillingspraksis. Herudover skal 71 an-
dre duftstoffer angives pa legetgjsproduktet, pa en etiket pa selve emballagen eller i en med-
fglgende folder, hvis de anvendes i legetgjsprodukter i koncentrationer, der overstiger 100
mg/kg i legetajsproduktet eller legetajsproduktets bestanddele.

Duftstoffer (som det kaldes i legetajsbekendtgarelsen) betegnes generelt parfumestoffer i
denne rapport.

2.2.6 Begransningeri Tillag C

Tilleeg C til legetajsbekendtggrelsens bilag 2 indeholder specifikke graensevaerdier for kemika-
lier anvendt i legetgj, der er beregnet til anvendelse af bgrn under 36 maneder eller i andet le-
getwj, der er beregnet til at blive puttet i munden. Disse greensevaerdier vil saledes kun veere
geldende for de f& badeprodukter indkgbt i dette projekt, der ogsé anbefales til anvendelse af
bern under tre ar.

Tilleeg C indeholder greenseveaerdier for en raekke konserveringsmidler, som ogsa er begraen-
set i lovgivningen for kosmetiske produkter, bl.a. isothiazolinoner. Benzisothiazolinon (BIT) ma
anvendes i legetgj, men ikke i kosmetiske produkter. De resterende stoffer listet i Tillaeg C,
som f.eks. nogle flammehammere, bisphenol A, formaldehyd, formamid og phenol, forventes
ikke anvendt i denne type produkter (og ma ikke anvendes i kosmetiske produkter, da de er pa
kosmetikforordningens bilag II).

23 Lovgivning vedr. mikroplast

EU har i 2022 udarbejdet et forslag til lovgivning vedrgrende mikroplast (EU Kommissionen,
2022). Forslaget vedr. mikroplast er udarbejdet som en begreensning, der skal ind under bilag
XVII i REACH forordningen. Forslaget blev sendt til REACH komitéen den 30. august 2022, og
blev vedtaget den 25. september 2023 (EU Forordning nr. 2055/2023). Forslaget omhandler
en bred begraensning mod mikroplast, som vil gaelde mikroplast generelt og i blandinger gene-
relt herunder kosmetiske produkter. Dog vil der vaere en overgangsordning, saledes at be-
graensningen af mikroplast i kosmetiske produkter, der afrenses, forst vil veere geeldende fra
17. oktober 2027.

Mikroplast er saledes tilladt i produkter i EU i dag (foraret 2023) og dermed tilladt ved indkeb
af badeprodukter til bgrn, der har veeret undersggt i dette projekt. Der eksisterer dog en dansk
lovgivning vedr. mikroplast i kosmetiske produkter (BEK nr. 655, 2020). Dette er neermere be-
skrevet nedenfor.

2.3.1 Dansk lovgivning vedr. mikroplast i kosmetiske produkter
Mikroplastbekendtggrelsen (BEK nr. 655, 2020) definerer mikroplast i § 1, nr. 4), som "plastik i
fast form, som er mindre end eller lig med 5 mm i alle dimensioner, og som er uoplaseligt i
vand’. Plastik defineres i § 1, nr. 3), som "et syntetisk polymert stof, der kan stabes, ekstrude-
res eller fysisk manipuleres til forskellige faste former, og som bevarer sin endelige fremstil-
lede form under brug i sine tilsigtede anvendelser”.
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Ifalge mikroplastbekendtgarelsen er det forbudt at importere og seelge kosmetiske produkter,
som afrenses (dvs. rinse-off produkter), der indeholder mikroplast i en koncentration pa 0,01
% (100 ppm) eller mere. Forbuddet gaelder kun mikroplast, som ikke er bionedbrydeligt. Bio-
nedbrydeligt mikroplast vil sige mikroplast, der opfylder kriterierne til bionedbrydelighed ifalge
testmetoderne listet i bilag 1 til bekendtggrelsen. Mikroplastbekendtgerelsen tradte i kraft 1.
juli 2020.

Mikroplast er saledes forbudt i badeprodukter til barn i Danmark, hvis disse produkter er kos-
metiske produkter, og hvis de indeholder mikroplast, som ikke er bionedbrydeligt. Brug af
mikroplast i form af glitter vil hgjst sandsynligt vaere omfattet af dette forbud, afheengig dets bi-
onedbrydelighed.
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3. Kortlaegning

Der blev foretaget en kortleegning af markedet efter badeprodukter, som markedsfgres til barn.

Kortlaegningen blev gennemfgrt vha. falgende delelementer:

e Sggning pa internettet efter forskellige typer badeprodukter til bgrn, herunder identifikation
af produkter med beskrivelse af ingrediensliste (indholdsstoffer)

o Sggning efter badeprodukter til bgrn i udvalgte danske butikker

e Sggning efter tidligere undersggelser og tests af badeprodukter til barn

Kontakt til udvalgte forhandlere/internetbutikker der saelger forskellige badeprodukter til barn

Kontakt til Forbrugerradet Taenk Kemi, herunder udtreek fra deres database bag Kemiluppen

¢ Indkeb af produkter

Kortlaegningen blev gennemfgrt pa en periode pa ca. en maned pga. tidsplanen i projektet. Af
denne arsag blev hverken kosmetikbranchen eller legetgjsbranchen kontaktet i forbindelse
med kortlaegningen. Oplysninger om indholdsstoffer i produkterne er udelukkende indsamlet
via produkternes ingredienslister — enten fra hjemmesiderne, hvor produkterne szlges, eller
fra indkebte produkter.

3.1 Tidligere undersoagelser af badeprodukter til barn
Der blev foretaget en sggning efter tidligere undersggelser og tests af badeprodukter til barn.
Nedenstaende tests blev identificeret og er beskrevet neermere i de enkelte afsnit nedenfor.

3.1.1 Testfakta, svensk test, 2016

Den svenske test- og researchorganisation "Testfakta” undersggte i 2016 i alt 16 forskellige
badeprodukter til bgrn, bestdende af body wash og skumbad (Testfakta, 2016). Syv af produk-
terne var skumbad.

Testen var en deklarationstest, dvs. produkterne udelukkende blev bedgmt pa indholdsstof-
ferne angivet pa ingredienslisten. Indholdsstoffernes klassificering blev gennemgaet, og det
blev noteret, om produkterne indeholdt mulige allergifremkaldende eller hormonforstyrrende
stoffer.

Af de syv skumbadsprodukter var der kun ét produkt, som ikke indeholdt problematiske stoffer.
Dette produkt var miljgmaerket (svanemeerket). Fem af de syv skumbadsprodukter indeholdt
parfume (angivet ved ingrediensen "parfum”), som kan veere allergifremkaldende. Heraf var
der ét af de fem parfumeholdige produkter, som indeholdt et af de deklarationspligtige parfu-
mestoffer (limonene). Tre skumbadsprodukter indeholdt konserveringsmidlet phenoxyethanol,
som har en harmoniseret klassificering som Acute Tox. 4, H302 "Farlig ved indtagelse”. Dette
blev af Testfakta vurderet som problematisk i produkter til sma barn, som har risiko for at
sluge noget af badevandet.

3.1.2 Forbrugerradet Teenk Kemi, 2020

Forbrugerradet Teenk Kemi udferte i 2020 en sakaldt deklarationstest af ni kemiske badepro-
dukter til bern (Forbrugerradet Taenk, 2020), dvs. baseret pa informationerne tilgeengelige via
ingredienslisten pa produktet. De ni badeprodukter var tre badeslim og seks badebomber. Af
de seks badebomber indeholdt fire af dem parfume, hvoraf to af disse ogsa indeholdt allergi-
fremkaldende planteekstrakter. Fem af badebomberne indeholdt azofarvestoffer. Produktet
uden azofarvestoffer indeholdt parfume.
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Forbrugerradet Taenk Kemi angiver, at det er kombinationen af bagepulver (natriumbikarbonat;
INCI navn: sodium bicarbonate) og citronsyre (INCI navn: citric acid), der giver den sydende
og boblende effekt, nar badebomben kommer i badevandet.

Alle tre badeslimsprodukter indeholdt parfume, men ingen af dem indeholdt nogen af de 24
deklarationspligtige parfumestoffer. Derudover indeholdt alle tre badeslimsprodukter azofarve-
stoffer, der kan veere allergifremkaldende. Desuden angiver Forbrugerradet Taenk Kemi, at
nogle azofarvestoffer er mistaenkt for at @ge risikoen for kraeft og have skadelige effekter for
barn. Forbrugerradet Teenk Kemi angiver, at badeslim indeholder polyakrylamid eller polycar-
boxylat. Det er disse stoffer, der giver badevandet den slimede konsistens.

To af produkterne (en badebombe og et badeslimprodukt) var sakaldte glitterprodukter og in-
deholdt mikroplast i form af polyethylen. Danmark indfarte imidlertid et nationalt forbud mod
brug af mikroplast i kosmetiske produkter, der afrenses per 1. juli 2020 (BEK nr. 655, 2020),
dvs. et par maneder efter testen fra februar 2020. Disse to produkter blev derfor efterfalgende
trukket tilbage fra markedet, og det kan forklare, hvorfor der ikke er identificeret glitterproduk-
ter pa det danske marked i forbindelse med naerveerende projekt.

Pa baggrund af indholdsstofferne kunne Forbrugerradet Teenk Kemi ikke anbefale nogen af de
undersggte badeslim eller badebomber.

3.1.3 VKI, ostrigsk test, 2020

Fire af de 15 undersoegte badeprodukter i denne Jstrigske test af VKI (Verein fir Konsument-
information) fra 2020 indgik ogsa i den danske test af badebomber og badeslim, som beskre-
vet ovenfor. | testen er der ligesom i den danske test undersggt badebomber og badeslim,
men ogsa knitrepulver, badeperler, skumbad og badevandsfarver.

Af de 15 undersggte badeprodukter indeholdt 13 af dem parfume, hvoraf fem af disse inde-
holdt allergifremkaldende deklarationspligtige parfumestoffer. Fem af de 15 produkter havde et
indhold af azofarvestoffer, som anses for at vaere problematisk.

Fire af produkterne indeholdt en PEG-forbindelse (PEG-400), som ifalge VKI kan svaekke hud-
barrieren og dermed lette optagelsen af andre stoffer.

Et slimbadsprodukt med glitter indeholdt polyakrylamid som ingrediensen, der ggr vandet sli-
met. Det angives i testen, at det ikke kan udelukkes, at der derved vil vaere det kreeftfremkal-
dende akrylamid til stede i fri form.

3.1.4 Okotest, tysk test, 2022

Det tyske magasin Okotest foretog indkab af 21 badeprodukter til barn i oktober 2021. Testen
blev offentliggjort i februar 2022. Et af de 21 produkter var et almindeligt body wash produkt,
som ikke indeholdt problematiske stoffer. De resterende 20 badeprodukter bestod af 15 skum-
badsprodukter, fire badebomber og et produkt med badeperler. Badeperleproduktet og et en-
kelt af skumbadsprodukterne indeholdt ogsa farvestoffer, som farver vandet i badekarret.

Oekotest undersgagte for parfumestoffer, problematiske konserveringsmidler (s&som formalde-
hyd-releasere), PEG-forbindelser og halogenerede organiske forbindelser.

Alle 20 ud af de 20 badeprodukter til barn indeholdt parfume og/eller aeteriske olier; heraf
havde fire produkter et indhold af deklarationspligtige parfumestoffer. To produkter var skum-

bad, og to var badebomber.

Syv af de 20 badeprodukter indeholdt PEG-forbindelser, som ifalge Oekotest svaskker hudbar-
rieren og dermed letter optagelsen for andre problematiske stoffer.
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Otte af de 20 badeprodukter indeholdt halogenerede organiske forbindelser. Denne gruppe
daekker over mange tusinde stoffer. Oekotest havde udfart kemiske analyser efter indhold af
f.eks. chlor og brom. Oekotest gengiver dog en kritik fra producenternes side i forbindelse med
testen: Et positivt resultat kan skyldes f.eks. indhold i form af spormaengder af chloreddikesyre
fra cocamidopropyl betaine, som er teknisk uundgaelige og ikke problematiske.

3.1.5 Opsamling pa de tidligere undersggelser af badeprodukter

De tidligere unders@gelser af badeprodukter til bagrn har saledes haft fokus pa nedenstaende

stoffer, som, testinstitutterne mener, er problematiske i badeprodukter til bgrn:

e Parfumestoffer, der kan vaere allergifremkaldende

o Planteekstrakter, der kan veere allergifremkaldende

o Azofarvestoffer, som er kreeftfremkaldende og kan skade miljget.

o Konserveringsmidlet phenoxyethanol, som klassificeres som farligt ved indtag i koncentreret
form (evt. risiko nar bgrn sluger badevandet)

o PEG-forbindelser, som kan svaekke hudbarrieren og dermed lette optagelsen af andre pro-
blematiske stoffer

o Akrylamid (stammende fra polyakrylamid anvendt i badeslim), som er kreeftfremkaldende

3.2 Kontakt til Forbrugerradet Teenk Kemi

Forbrugerradet Teenk Kemi star bag appen Kemiluppen, hvor det er muligt at fa en vurdering
(A-, B- eller C-kolbe) af et kosmetisk produkt ud fra Forbrugerradet Teenk Kemis vurdering af
indholdsstofferne deklareret pa produktet. Databasen, der ligger bag Kemiluppen, indeholder
oplysninger om samtlige indholdsstoffer deklareret i de ca. 15.000 produkter fra det danske
marked, som Kemiluppen indeholder (ifalge Forbrugerraddet Taenk Kemis hjemmeside pr. de-
cember 20229).

Forbrugerradet Taenk Kemi vurderer produkterne med hhv. en A, B eller C-kolbe afthaengig af

indholdsstofferne:

¢ Produkter med en A-kolbe er uden en reekke problematiske stoffer bade i forhold til miljg og
sundhed.

o Produkter med en B-kolbe er fri for en raekke problematiske stoffer, men indeholder f.eks.
parfume, der kan veere allergifremkaldende eller stoffer, som belaster miljget.

e Produkter med en C-kolbe indeholder problematiske ingredienser som f.eks. stoffer, der er
mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende. Stofferne er lovlige at anvende, og produktet ud-
gar ikke en risiko i sig selv.

Kemiluppen indeholdt i foraret 2023 nogle enkelte badeprodukter til bgrn i form af skumbad,
badebomber, badesalt og lignende. Ingen af de andre typer af badeprodukter til barn identifi-
ceret i dette projekt indgar i Kemiluppen. Forbrugerradet Teenk Kemi blev kontaktet for at fa et
udtreek af de badeprodukter til bgrn, som indgar i Kemiluppen og for at fa viden om, hvilke ind-
holdsstoffer disse typer af badeprodukter indeholder.

Der blev modtaget et udtraek fra Kemiluppen bestaende af i alt 36 forskellige badeprodukter,
som ifglge Forbrugerradet Teenk Kemi er markedsfert il bgrn. En stor del af disse produkter
(21 i alt) er dog udgaet, dvs. de ikke findes pa markedet leengere. Nar produkterne er angivet
som udgaet i Kemiluppen skyldes det enten, at producenterne aktivt har meddelt Forbrugerra-
det Teenk Kemi, at produkterne ikke leengere produceres og markedsfgres eller at Forbruger-
radet Teenk Kemi har undersagt markedet for det pageeldende produkt uden at finde det.

| denne rapport er der udelukkende rapporteret indholdsstoffer fra de 15 sakaldte "aktuelle”
produkter, dvs. produkter, som Forbrugerradet Taenk Kemi ikke har viden om, er udgaet fra

9 https://taenk.dk/kemi/plejeprodukter-og-kosmetik/kemiluppen-tiek-din-personlige-pleje-uoensket-kemi
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markedet. Der er derfor en formodning om, at disse produkter stadig kan kebes pa markedet i
Danmark. Der er desuden kun rapporteret de typiske ingredienser fra gruppen af badebomber
og skumbad (i alt 12 produkter), hvor der findes mere end et produkt af hver produkttype.

TABEL 2. Ingredienser i 15 badeprodukter til bgrn i Kemiluppen. Tal i parentes angiver antal
af produkter af den naevnte type eller stof. Ingredienserne er angivet ved deres INCl-navne
(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients).

Produkttype Type ingrediens
(antal)

Skummende effekt (7)

Parfume (5) og aeteriske
olier (1)
Fugtgivende olier'® (2)

Absorbenter / bindere /

Badebombe (7)
emulgatorer (3)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (1)

Farvestoffer (7)

Salt (1)
Vand (2)

Vand (5)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (5)

Fugtgivende (5)

pH stabilisator
Skumbad (5)

Parfume (3) og aeteriske
olier (1)

Konserveringsmidler (5)

Farvestoffer (1)

Kommentar

Folgende ingredienser anvendes i stort set alle
badebomber:

Sodium bicarbonate (7), sodium sulfate (6), citric
acid (7)

Fem af badebomberne indeholder parfume, og en
af disse indeholder nogle af de deklarationsplig-
tige parfumestoffer.

Forskellige vegetabilske olier anvendes

Dvs. en form for renggrende ingredienser, der
gger befugtningsevnen og adsorberer pa olie- og
fedtdraber

Alle badebomber indeholder et eller flere farve-
stoffer

Almindeligt bordsalt (natrium chlorid)

To badebomber indeholder ogsa vand pa trods af,
at der er tale om faste tarre produkter.

Alle skumbadsprodukter indeholder vand som den
primaere ingrediens. Der er her tale om et fly-
dende produkt.

Alle skumbadsprodukter indeholder cocamidopro-
pyl betaine, som har en form for renggrende ef-
fekt.

Alle skumbadsprodukter indeholder fugtgivende
ingredienser, bl.a. i form af glycerin.

Tre af de fem produkter indeholder citronsyre (cit-
ric acid).

Tre af fem skumbadsprodukter indeholder par-
fume og/eller eeteriske olier.

Alle fem skumbadsprodukter indeholder vand som
hovedingrediens, og alle fem produkter indeholder
derfor konserveringsmidler. De mest anvendte
konserveringsmidler er: Sodium benzoate (3),
phenoxyethanol (2), og potassium sorbate (2).

Det er kun en af de fem skumbadsprodukter, som
indeholder farvestoffer.

Typen af indholdsstoffer i badebomber og skumbad til barn fra Kemiluppen er preesenteret i
TABEL 2 ovenfor. Det skal bemaerkes, at der i TABEL 2 kun er angivet, hvilken funktion eller

10 Angives ifalge Cosing med funktionen "skin conditioning”

" https://denstoredanske.lex.dk/vaskemidler
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type af ingrediens der anvendes i disse to typer badeprodukter til bgrn. Hvis der er tale om in-
gredienser, som gar igen i starstedelen af de listede produkter af denne type, er disse angivet
specifikt. Det er kun ingredienserne fra badebomber og skumbad, som er angivet i TABEL 2
nedenfor, da der findes flere end én af disse produkttyper i Kemiluppen.

TABEL 2 viser, at forskellige badebomber indeholder stort set de samme basisingredienser i
form af natriumbikarbonat, natriumsulfat og citronsyre. De indeholder alle farvestoffer og ster-
stedelen af dem ogsa parfume. Nogle af dem kan veere tilsat overfladeaktive stoffer eller fugt-
givende olier. Skumbad bestar primaert af vand, overfladeaktive stoffer, fugtgivende olier, samt
konserveringsmidler. En del af dem kan veere tilsat parfume, men ikke alle er tilsat farvestoffer.

3.3 Kortlaegning af markedet — viden fra segning og indkab
Kortleegningen af, hvilke badeprodukter til bgrn der findes pa markedet, blev udelukkende
gennemfgrt vha. en internetsagning samt butiksbesgg i udvalgte butikker i Danmark (i Kgben-
havnsomradet). Desuden blev der taget kontakt til enkelte forhandlere af badeprodukter til
bgrn med det formal at fa et overblik over, hvilke produkttyper der saelges flest af pa det dan-
ske marked.

Kortlaegningen af markedet omfattede i dette projekt ogsa produkter, der kan kgbes uden for
Danmark og sendes til Danmark via forskellige webshops. Malet med projektet var at indkgbe
og analysere ca. 50 % af produkter i Danmark (DK), ca. 25 % inden for EU (EU) og ca. 25 %
uden for EU (non-EU).

Ved sggningen efter badeprodukter til barn blev eksempler pa forskellige badeprodukter note-
ret i et regneark, hvor forskellige relevante informationer, sdsom produkttype, producent, pris,
hjemmeside, ingredienser, region (DK, EU eller non-EU), m.m. blev listet. Malet var at indkabe
ca. 45 forskellige produkter i alt, hvorfor der blev etableret en liste over ca. 90 forskellige bade-
produkter til barn fordelt pa de forskellige produkttyper og regioner (DK, EU eller non-EU). |
TABEL 3 nedenfor er indsat en oversigt over fordelingen af de forskellige produkttyper af ba-
deprodukter til bgrn identificeret i hhv. DK, EU og non-EU.

TABEL 3. Fordeling af antallet af typer af badeprodukter til bgrn identificeret i hhv. DK, EU og
non-EU

Produkttype DK EU Non-EU Total
Badekugler/badebomber 12 6 9 27
Badeperler/-krystaller 4 0 0 4
Badevandsfarver 4 3 4 11
Badevandsvulkan 1 1 1 &
DIY-kit 1 2 0 3
Knitrepulver/badesalt 3 2 2 7
Modellerszbe/farvet seebe 3 1 2 6
Skumbad (ogsa farvet) 10 6 3 19
Badeslim/-gelé 2 2 3 7
Samling af flere typer 2 0 0 2
Total 42 23 24 89

3.3.1 Oplevelser ved sagning pa nettet og i butikker

Det generelle indtryk ved sagning pa internettet efter badeprodukter til bgrn var, at badebom-
berne var de mest populeere og ogsa den produkttype, der klart fandtes flest forskellige pro-
dukter af (i april 2023, hvor s@gningen blev foretaget). Desuden var badeskum (skumbadspro-
dukter) og badevandsfarver ogsé produkttyper, som fandtes i mange variationer og fra flere
forskellige producenter. De andre typer af badeprodukter til barn (dvs. badeperler/-krystaller,
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knitrepulver/badesalt, badevandsvulkaner, modellerseebe/farvet saebe, badeslim/-gelé) blev
der ikke identificeret specielt mange produkter af. Iszer for badeslim/-gelé virkede det som om,
der primeert var to producenter pa markedet, dvs. det var de samme produkter, som identifice-
res pa non-EU, EU og danske hjemmesider. Kits til hjemmelavede badebomber og samlinger
af flere forskellige typer af badeprodukter blev der ligeledes kun identificeret fa eksempler pa
ved internetsggningen. Det var ikke muligt at identificere alle typer af badeprodukter i alle tre
regioner (DK, EU og non-EU).

Det generelle indtryk er, at det er til at finde og kabe forskellige typer af badeprodukter, som er
malrettet til bern, men at det er langt nemmere at finde denne type produkter pa internettet
frem for i fysiske butikker. | forbindelse med kortlaegningen blev der besggt 17 forskellige bu-
tikker, herunder supermarkeder (fire forskellige), legetgjsbutikker (to forskellige), diverse hel-
sebutikker (fire forskellige), babyudstyrsbutikker (to forskellige), hobbybutikker (to forskellige)
og diverse butikker med blandede typer af produkter (tre forskellige). Der blev kun fundet ba-
debomber og skumbad i fysiske butikker i Danmark, og kun i fa af de besggte butikker (fire ud
af 17). | nogle af butikkerne var der badebomber, hvorpa der stod, at de skulle holdes uden for
barns reekkevidde. Disse produkter er saledes ikke malrettet direkte til barn, men opfattes kun
som et produkt til voksne.

Det generelle billede fra kortlaegningen var, at hovedparten af produkterne er kosmetiske pro-
dukter. Umiddelbart er det primeert badeslim/-gelé, badevandsfarver og badevulkaner, som
ikke opfattes som kosmetiske produkter — de har ikke et kosmetisk formal, men udelukkende
et legeforméal. Mange af de kosmetiske produkter kunne ogsa kategoriseres som legetgj — en-
ten fordi de indeholder et stykke legetgj (f.eks. inden i en badebombe), eller fordi de saelges
pa hjemmesider for legetgj og preesenteres med et legende formal. Om der er tale om, at pro-
dukterne bade er legetgj og et kosmetisk produkt, afhaenger dog af det specifikke produkt.

3.3.2 Kontakt til udvalgte forhandlere

Der blev taget kontakt til i alt fem forskellige forhandlere af badeprodukter til bgrn for at hgre,

hvilke produkttyper de saelger flest af. Der blev taget kontakt til de danske webshops, som

havde flere forskellige badeprodukter til bgrn til salg pa deres hjemmesider. Af de fem for-
handlere, der blev kontaktet i april 2023, svarede alle pa vores spgrgsmal vedr. deres salg:

e En forhandler solgte sa fa badeprodukter til barn, at de ikke mente, at deres salg eller forde-
lingen mellem de forskellige produkttyper ville veere retvisende i forhold til at kunne udtale
sig om, hvilke produkttyper der var de mest populaere.

o En forhandler angav, at det var badebomber, badeskum og badevandsfarver de solgte mest
af, men det var ogsa denne type produkter de havde flest af pa deres hjemmeside. Knitre-
bad solgte de ogsa en del af, men feerre end de andre tre produkttyper.

¢ En forhandler meddelte, at det var badeskum, der solgte mest pa deres hjemmeside blandt
de produkttyper, de seelger (badebomber, badeskum og badekrystaller).

o En forhandler angav, at det var et bestemt maerke de solgte mest af, og ofte blev der solgt
flere forskellige produkttyper pa samme tid, evt. i form af seet med badebomber, badefarver,
badeskum osv.

¢ En forhandler angav, at det var et bestemt maerke de solgte mest af, men stort set lige
mange af de forskellige produkttyper. De kunne derfor ikke sige noget om, hvilke af bade-
produkterne (badebomber, badevandsvulkan, badeperler, badekrystaller, badevandsfarver
eller badeskum) der var de mest populaere.

Indtrykket fra kontakt med udvalgte forhandler er saledes, at det er badebomber og bade-

skum, som er de mest solgte produkttyper, men at badevandsfarver ogsa er en populaer pro-
dukttype.
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3.3.3 Ingredienser

| kortleegningen blev der udarbejdet en oversigt over ca. 90 forskellige badeprodukter til barn
fordelt pa de forskellige typer af badeprodukter, samt produkter identificeret i de tre regioner
DK, EU og non-EU. Der blev identificeret ingrediensliste for ca. halvdelen af de listede produk-
ter, hvorfor der kun blev indkabt tre produkter i forbindelse med kortlaegningen med det formal
at fa viden om indholdsstoffer i denne type af produkter. De fa indkebte produkter i starten af
kortlaegningen blev indkgbt, da der kun via sggning pa hjemmesiden var fundet ingrediensliste
for et enkelt eller ingen produkter af denne type. Indkgb af produkter blev saledes foretaget for
at fa viden om ingredienser i netop denne type af produkter.

TABEL 4 indeholder en oversigt over de typer af ingredienser, der er identificeret ved kortlaeg-
ningen af badeprodukter til bgrn. Oversigten daekker de 45 produkter, hvor der blev identifice-
ret en ingrediensliste pa hjemmesiden ved sggningen (heraf er tre produkter dog kabt for at fa
leest ingredienslisten). Der blev primaert identificeret ingredienslister pa de typer af badepro-
dukter, der er kosmetiske produkter. Produkttyperne badeslim/-gelé, som ser ud til ikke at
have en kosmetisk funktion, blev der kun identificeret en ingrediensliste pa i et enkelt tilfaelde
(og i begraenset omfang).

| TABEL 4 nedenfor er der kun angivet specifikke ingredienser, hvis disse gar igen i hovedpar-
ten af produkttypen. | alt blev der identificeret ca. 180 forskellige indholdsstoffer i de 45 bade-
produkter til bern med ingrediensliste. For produkter, som er kosmetiske produkter (dvs. alle
produkttyper undtagen f.eks. badeslim/-gelé, badevandsfarver og badevandsvulkan), er alle
ca. 180 indholdsstoffer identificeret i EU’s Cosling database'> som "aktive” ingredienser, dvs.
aktuelle ingredienser, som enten star angivet i kosmetikforordningen (EU Forordning
1223/2009), i EU's ordliste over almindelige ingrediensnavne (EU Decision 2019/701) eller er
vurderet i en SCCS'3 opinion.

Bilag 1 "Indholdsstoffer i badeprodukter til barn” indeholder en liste over de i alt ca. 180 for-
skellige indholdsstoffer identificeret i de 45 badeprodukter til bgrn med ingrediensliste.

12 https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database _en

'3 Scientific Committee for Consumer Safety
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TABEL 4. Ingredienser i 45 badeprodukter til barn identificeret i kortleegningen. Tal i parentes
angiver antal af produkter af den naevnte type eller stof. Ingredienserne er angivet ved deres

INCI-navne. Ingredienser angivet ved fed i tabellen, er ingredienser, der forekommer i flere af
produkterne af denne type.

Produkttype
(antal)

Badebombe (15)

Badeperler/krystal-
ler (2)

Knitrepulver/bade-
salt (5)

Badevandsvulkan

(2

Type ingrediens

Skummende effekt (15)

Parfume (10) og aeteriske
olier (7)

Fugtgivende olier™ (9)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (6)

Farvestoffer (15)
Salt (4)

Konserveringsmidler (1)

Vand (5)

Salt (1)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (2)

Fugtgivende olier (2)

Parfume (2) og aeteriske
olier (2)

Farvestoffer (2)

Salt (4)

Skummende effekt (3)

Fugtgivende olier (5)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (2)

Parfume (2) og aeteriske
olier (4)

Farvestoffer (3)

Skummende effekt (2)

Kommentar

Folgende ingredienser anvendes i stort set alle bade-
bomber:

Sodium bicarbonate (15), sodium sulfate (8) eller
magnesium sulfate (3), citric acid (15)

13 af badebomberne indeholder parfume og/eller aete-
riske olier, og fire af disse indeholder nogle af de de-
klarationspligtige parfumestoffer.

Forskellige vegetabilske olier anvendes.
Nogle af badebomberne indeholder en form for renge-

rende ingredienser, der gger fugtningsevnen og ad-
sorberer pa olie- og fedtdraber .

Alle badebomber indeholder et eller flere farvestoffer.
Almindeligt bordsalt (sodium chloride (4))

Et af produkterne indeholder konserveringsmiddel.
Konserveringsmidlet anvendt er sodium benzoate.

Fem badebomber indeholder ogsa vand pa trods af,
at der er tale om faste tarre produkter.

Almindeligt bordsalt (sodium chloride).

Begge produkter indeholder en form for rengerende
ingredienser.

Forskellige vegetabilske olier.

Begge produkter indeholder parfume og eeteriske
olier.

Begge produkter indeholder en eller flere farvestoffer.

Hovedparten af produkterne indeholder almindeligt
salt, og tre af dem som den primeere ingrediens.

Flere af produkterne har samme ingredienser som ba-
debomber, som giver den skummende effekt, dvs.:
Sodium bicarbonate (3), sodium sulfate (3) eller
magnesium sulfate (1), citric acid (2). Men to pro-
dukter indeholder ogsa kuldioxid (carbon dioxide).

Alle produkter indeholder en eller anden form for fugt-
givende ingredienser.

To af de fem produkter indeholder en form for rengg-
rende ingredienser.

| alt fire produkter indeholder parfume og/eller aeteri-
ske olier.

Tre af fem produkter indeholder et eller flere farvestof-
fer.

Begge produkter har samme ingredienser som bade-
bomber, som giver den skummende effekt, dvs.:
Sodium bicarbonate (2), sodium carbonate (1) og
citric acid (2).

' Angives ifalge Cosing med funktionen "skin conditioning”

'8 https://denstoredanske.lex.dk/vaskemidler
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Produkttype
(antal)

Type ingrediens
Fugtgivende olier (1)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (1)

Parfume (2) og eeteriske
olier (2)

Farvestoffer (1)

Skummende effekt (4)

Fugtgivende olier (4)

Badevandsfarver Parfume (3) og aeteriske
(®) olier (1)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (1)

Farvestoffer (5)

Vand (1)
Fugtgivende (2)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (2)

Parfume (2)
Modellerseebe, fast
@ Vand (1)

Farvestoffer (2)

Konserveringsmidler (1)

pH stabilisator (1)
Vand (10)

Skumbad (11)

(dog kun 10 af dem
flydende medtages
her)

Overfladeaktive stoffer
(surfactants) (7)

Fugtgivende (10)
pH stabilisator (10)

Parfume (8) og eeteriske
olier (4)

Kommentar

Et af produkterne indeholder en eller anden form for
fugtgivende ingredienser.

Kun et enkelt af produkterne indeholder en form for
renggrende ingredienser.

Begge produkter indeholder parfume og/eller eeteriske
olier. Et af produkterne indeholder flere deklarations-
pligtige parfumestoffer.

En af de to badevandsvulkaner indeholder farvestof-
fer.

Flere af produkterne har samme ingredienser som ba-
debomber, som giver den skummende effekt, dvs.:
Sodium bicarbonate (4), sodium sulfate (2) og cit-
ric acid (4).

Flere af produkterne indeholder en eller anden form
for fugtgivende ingredienser.

| alt tre produkter indeholder parfume og/eller aeteriske
olier.

Kun et enkelt af produkterne indeholder en form for
renggrende ingredienser.

Alle produkter indeholder et eller flere farvestoffer.

Et enkelt af produkterne indeholder vand, selvom der
er tale om faste produkter.

Begge modellersaeber indeholder fugtgivende ingredi-
enser, bl.a. i form af glycerin (2).

Begge produkter indeholder en form for renggrende
ingredienser.

Begge produkter indeholder parfume.
Begge produkter indeholder farvestoffer.

Et enkelt af produkterne indeholder vand, selvom der
er tale om faste produkter.

Et af produkterne indeholder konserveringsmiddel (da
produktet ogsa indeholder vand). Konserveringsmidlet
anvendt er phenoxyethanol (1).

Et af produkterne indeholder citric acid.

Alle skumbadsprodukter pa neer et indeholder vand
som den primeere ingrediens. Der er her tale om et fly-
dende produkt. Det sidste produkt er et pulver, selvom
det hedder skumbad og hgrer maske naermere til en
gruppe af badebomber pa pulverform ifglge ingredien-
serne.

Alle skumbadsprodukter indeholder en eller anden
form for rengg@rende ingredienser. Flest produkter in-
deholder cocamidopropyl betaine (7).

Alle skumbadsprodukter indeholder fugtgivende ingre-
dienser, bl.a. i form af glycerin eller olier.

Alle 10 produkter indeholder citric acid.

Otte af ti skumbadsprodukter indeholder parfume
og/eller aeteriske olier. Tre af produkterne indeholder
deklarationspligtige parfumestoffer.
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Produkttype Type ingrediens Kommentar

(antal)

Konserveringsmidler (10)  Alle ti skumbadsprodukter indeholder vand som ho-
vedingrediens, og alle produkter indeholder derfor
konserveringsmidler. De mest anvendte konserve-
ringsmidler er: Sodium benzoate (8), potassium sor-
bate (5) og phenoxyethanol (2).

Farvestoffer (2) Det er kun to af de ti skumbadsprodukter, som inde-
holder farvestoffer.

Badeslim (1) Polymer (1) Dette slimprodukt indeholder natrium polyakrylat som
polymeren, der skal give den slimede (sammenhaen-
gende konsistens). Forbrugerradet Taenk Kemi har i
deres undersggelse angivet, at der ogsa kan anven-
des polyakrylamid og polycarboxylat.

Parfume (1)

Salt (1)

Farvestof (1) Alle identificerede badeslimsprodukter er farvede i en
eller anden farve.

Badegelé (0) Ingen ingredienser identificeret for badegeléprodukter’®
DIY Ingredienserne afhaenger af, hvilken produkttype der fremstilles

Samling af flere pro- Ingredienserne afhaenger af, hvilken produkttype der fremstilles
dukter

Af TABEL 4 fremgar det, at det er mange af de samme typer af ingredienser, der gar igen i de

forskellige badeprodukter til barn. Der er falgende pointer, som kan treekkes frem:

o De mere faste badeprodukter som badebomber, knitrepulver, badevandsvulkan og bade-
vandsfarver bestar stort set alle af en kombination af natriumbikarbonat (INCI: sodium bicar-
bonate), en sulfat (f.eks. natrium- eller magnesium sulfat; INCI: sodium sulfate eller magne-
sium sulfate) og en syre (her typisk citronsyre; INCI: citric acid), som er med til at give den
skummende effekt (udvikling af kuldioxid), nar produktet kommer i vand.

e Langt over halvdelen (37 af 45) af produkterne indeholder parfume, selvom der er tale om
produkter til barn. Af de resterende ca. 40 badeprodukter pa listen (som ikke indeholder in-
grediensliste) er der 14 af dem, hvor hjemmesideteksten pa en eller anden made indikerer,
at produktet indeholder parfume (produkter dufter af vandmelon, popcorn eller andet).

e Over halvdelen (33 af 45) af produkterne indeholder et eller flere farvestoffer. Baseret pa bil-
lederne af badeprodukterne er det stort set alle produkter ca. 90 listede produkter, der inde-
holder en eller anden farve (dog maske med undtagelse af skumbad).

o Det er hovedsageligt skumbadsprodukter (som typisk indeholder en stor maengde vand), der
indeholder konserveringsmidler. De hyppigst anvendte konserveringsmidler er natriumben-
zoat (INCI: sodium benzoate), kaliumsorbat (INCI: potassium sorbate og phenoxyethanol.
Der er ingen af de 45 badeprodukter med ingrediensliste, som indeholder parabener, isothi-
azolinoner eller formaldehydfrigivende konserveringsmidler.

3.3.4 Malgruppe

Af de ca. 90 badeprodukter identificeret, er langt de fleste (51 af 85, 60 %) angivet til brug for
barn over tre ar. For ca. en tredjedel af produkterne (27 produkter) er der ingen oplysninger
vedr. malgruppen, som fremgar enten af billederne af produkterne eller teksten pa hjemmesi-
den. Tre produkter bgr kun anvendes af barn fra enten 7 eller 8-ars alderen. Disse tre produk-
ter er alle DIY-kits (ger-det-selv produkter) til fremstilling af egne badeprodukter (badebom-
ber).

'® To badegelé produkter indkebt til de kemiske analyser senere i projektet viser, at denne produkttype in-
deholder natrium polyakrylat, parfume og farvestoffer.
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For kun fire produkter star der angivet, at de kan anvendes af bgrn under tre ar. Disse fire pro-

dukter bestar af felgende produkttyper:

e Badevandsfarve (kan kgbes pa dansk hjemmeside), hvor der star anvendelse fra to ar og
opefter. Farvetabletterne star angivet, at de kan laegges ind i badedyr (legetgj), som saelges
pa samme hjemmeside).

e Badevandsfarve (fra non-EU-hjemmeside), hvor aldersangivelsen er fra 12 maneder og op-
efter.

o Badekugler/badebomber (fra non-EU-hjemmeside), hvor der ingen aldersangivelse er, men
der er billeder af helt sma babyer i bad pa hjemmesiden. | badebomben er inkluderet et lille
stykke legetgj.

o Knitrepulver/badesalt (fra non-EU-hjemmeside), hvor aldersangivelsen er fra seks maneder
og opefter.

For produkterne i kategorien "til bgrn over 3 ar” er der stor forskel pa aldersangivelsen pa pro-
duktet. For mange produkter star der blot angivet "fra 3 ar”, "+3” eller lignende, hvorimod der

for andre produkter er angivet "3-7 ar”, ”3-15 ar” eller lignende. Nogle af produkterne (7 stk.) i
denne kategori indeholder ingen specifik aldersangivelse, men der var billeder af barn i bade-

kar, som er zldre end tre ar, pa hjemmesiderne.
Malgruppen for de enkelte typer af badeprodukter er ogsa angivet i TABEL 5.

3.3.5 Brugsoplysninger

Der er noteret for de ca. 90 produkter, hvis der er relevante informationer i forhold til, hvordan
produkterne skal anvendes. Generelt er der meget fa oplysninger om, hvor tit (hyppighed) og
hvor laenge produkterne (varighed) kan anvendes. Der er identificeret flest oplysninger vedrg-
rende meengden, der skal anvendes. | alt er der set en eller anden form for brugsoplysninger
for 37 af produkterne. Disse informationer er angivet i TABEL 5 nedenfor og er fordelt pa typen
af badeprodukter.

TABEL 5. Brugsoplysninger for produkter identificeret ved internetsagning efter badeprodukter

Produkttype Malgruppe (alder) Hyppighed af an-  Varighed af bad Mzngde anvendt
vendelse
Badebomber/bade- Primeert fratre ar  To produkter angi-  To produkter angi- Veerdier mellem 80
kugler og opefter ver "hver dag” ver “10-20 minut-  og 160 g til et bad
Et enkelt produkt ter” (afheengig af bade-
kan anvendes af bombens star-
babyer ogsa ud fra relse)
billederne 75 g til 200 liter
Badeperler/bade-  Fra tre ar og opef-  Ingen information Et produkt angiver 40 g til et bad
krystaller ter ”10-20 minutter”

Badeslim/-gelé

Badevandsfarver

Badevandsvulkan

DIY-kit

Fra tre ar og opef-
ter

Primeert fra tre ar
og opefter

To produkter angi-
ver fra hhv. 12 ma-
neder og fra to ar

Fra tre ar og opef-
ter
Fra syv ar og opef-
ter

Ingen information

Ingen information

Ingen information

Ingen information
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Ingen information

To produkter angi-
ver "10-20 minut-
ter”

Et produkt angiver
"10-20 minutter”

Ingen information

300 g til et bad
300 g til 30-40 liter
30 g eller 40 g til et
bad

Et par tabletter

1-2 tabletter

En pakke (183 g)
til et bad

En pose per bad
(70 liter)

Brug en halv eller
en hel badebombe
til et bad



Produkttype

Knitrepulver/bade-
salt

Modellersaebe/far-
vet seebe

Samling af flere ty-
per badeprodukter

Skumbad

Malgruppe (alder)

Primeert fra tre ar
og opefter

Et enkelt produkt
angiver fra seks
maneder

Fra tre ar og opef-
ter

Fra tre ar og opef-
ter

Fra tre ar og opef-
ter

Hyppighed af an-
vendelse

Ingen information

Ingen information

Ingen information

Ingen information

Varighed af bad

Ingen information

Ingen information

Ingen information

Tre produkter angi-
ver "10-20 minut-
ter”
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Mzngde anvendt

Hele posens ind-
hold (5 g) til et bad

Ingen information

Ingen information

Veerdier mellem 10
og 40 g per bad
Veerdier mellem 30
og 40 ml per bad
2-3 haettefuld per
bad
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4. Eksponeringsscenarier

| dette afsnit beskrives og diskuteres eksponeringsscenarier, der anses for at vaere relevante
for barns eksponering i forbindelse med brug af badeprodukterne, samt metoder og para-
metre, der vil blive anvendt til estimering af eksponeringen.

Da kortlaegningen har vist, at produkterne primaert markedsfares som kosmetiske produkter,
tages der i eksponeringsvurderingen udgangspunkt i vejledningen fra Scientific Committee on
Consumer Safety (SCCS): “The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredi-
ents and their Safety Evaluation - 12th revision” (herefter omtalt som "Notes of Guidance”)
(SCCS 2023).

Safremt et eller flere af produkterne markedsferes som legetgj tages der i forbindelse med ek-
sponeringsvurderingen af de kemiske stoffer udgangspunkt i vejledningen for forbrugerekspo-
nering under REACH reguleringen: "Guidance on Information Requirements and Chemical Sa-
fety Assessment Chapter R.15:Consumer exposure assessment” (ECHA 2016).

Hvis der er produkter, som af Miljgstyrelsen bade anses at vaere kosmetiske produkter og le-
getgj, anvendes risikovurderingen for legetgj (dvs. som beskrevet i REACH vejledningen), da
denne er den mest konservative risikovurdering (se Bilag 4).

4.1 Eksponeringsveje

Ved anvendelse af kemiske produkter, herunder legetaj og kosmetiske produkter, er en vigtig
del af sikkerhedsvurderingen at vurdere omfanget af eksponeringen via de forskellige mulige
eksponeringsveje:

Hudkontakt
@jenkontakt
Oral indtagelse
Indénding

Nedenfor diskuteres, ved brug af SCCS Notes of Guidance (SCCS 2023), relevante parametre
i et eksponeringsscenarie for et badeprodukt. Dvs. at udgangspunktet er for kosmetiske pro-
dukter.

41.1 Hudkontakt

Specifikt for badeprodukter anses hudkontakt for at veere den primeere eksponeringsvej ved
anvendelse. Bgrn kan dels fa direkte hudkontakt med det koncentrerede produkt inden op-
blanding i vandet (typisk med haenderne) og dels med det fortyndede produkt efter opblanding
i badevandet (hele kroppen).

| forbindelse med en risikovurdering skal det vurderes, om barnet kan optage stofferne gen-
nem huden i et omfang, der kan medfgre skader pa indre organer, og/eller om den lokale kon-
takt pa hud kan medfgre lokale hudeffekter eller allergi.

Ved en risikovurdering for skadelige effekter pa indre organer, efter muligt optag af de kemiske
stoffer gennem huden, beregnes hudeksponeringen i "mg stof/kg legemsvaegt/dag”.

SCCS (2023) anvender i Notes of Guidance felgende ligning for den daglige eksponering pa
huden (E dermal (mg/dag)) af et stof i et givent produkt:
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E dermal (mg/dag) = C (mg/g) x Q (g9/dag) X Fret

Hvor
C (mg/g): koncentration af stoffet i produktet
Q (g/dag): meengde af produktet der anvendes per dag
Fret: retentionsfaktoren pa huden, dvs. den andel af produktet som vurderes tilgaengelig
for hudoptag/er i direkte bergring med huden. For badegele angiver SCCS (2023) en
retentionsvaerdi pa 0,01, svarende til at 1% af den anvendte maengde anses for at
kunne veere tilgaengelig for hudoptag i kroppen.

Som det ses af ligningen, er stgrrelsen af retentionsfaktoren meget afggrende for ekspone-
ringsvurderingen. Ved almindelig anvendelse af badegel og shampoo (herunder i brusebad)
anbefaler SCCS (2023) en retentionsfaktor pa 0,01, dvs. 1 % af den anvendte maengde anses
for at kunne vaere tilgaengelig for hudoptag i kroppen under anvendelse af disse produkter.

Ved bgrns leg i badet, hvor eksponeringen forekommer dels med eksponering af haenderne
med koncentreret badeprodukt i kortere tid (minutter) og dels ved eksponering af hele kroppen
med badeproduktet oplast i badevandet i op til 1 time, vil det vaere ngdvendigt at age retenti-
onsfaktoren i forhold til shampoo og badegel, hvor produktet skylles af efter kortvarig kontakt
(ca. 1 minut) med kroppen. Der angives ikke naermere vejledning for sadan et scenarie af
SCCS (2023), men da en reekke parametre (leg med produktet, badetid og opblgdning af hu-
den ved lang tids kontakt med lunt vand) tilsiger en veesentlig hgjere eksponering, i forhold til
almindelig anvendelse af badegel og shampoo, vurderes det relevant at gge retentionsfakto-
ren.

Under hensyntagen til ovennaevnte forhold anses det relevant med en vaesentlig starre retenti-
onsfaktor for badeprodukterne. Der anvendes derfor en retentionsfaktor pa 0,1 i dette projekt,
svarende til at 10% af maengden af de kemiske stoffer i produktet vurderes at veere tilgeenge-
lige for optagelse i kroppen under anvendelsen af produktet i badet i op til 1 time og i forbin-
delse med evt. rester siddende pa huden efter badet.

Barnets eksponering som "mg/kg Igv/dag” (Igv = legemsvaegt) kan derpa beregnes ved at divi-
dere med barnets legemsvaegt.

Badeprodukterne er typisk markedsfart til barn fra 3 ar og derover. Hiemmesiden sundhed.dk
anfgrer, at danske drenge og piger, der netop er fyldt 3 ar, i gennemsnit vejer henholdsvis 14
kg og 14,5 kg. Med baggrund i dette anvendes en legemsvaegt pa 14 kg for et 3-arigt barn
som udgangspunkt i risikovurderingen. | tilfeelde af, at produktet markedsfgres til andre alders-
grupper, tages der i den specifikke eksponeringsvurdering udgangspunkt i gennemsnitsvaeg-
ten for den pageeldende aldersgruppe.

Idet et 3-arigt barns veegt fastseettes til 14,0 kg, kan hudeksponeringen for et kosmetikprodukt
jf SCCS (2023) beregnes ved:

E dermal (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x Q (g/dag) x 0,1/ 14 kg

Hvis badeproduktet imidlertid anses for at vaere omfattet af legetajsreglerne fglger ekspone-
ringsvurderingen retningslinjerne i forbindelse med REACH-reguleringen. Her inddrager man
viden om hudens overfladeareal der eksponeres, og for vandige produkter vurderer man, at
stofferne i et veeskelag pa 0,01 cm op ad huden er tilgeengelig for absorption. Formlerne til be-
regning af hudeksponeringen ved denne metode er angivet i afsnit 11.1.2 og i Bilag 4, idet der
ved brug af denne metode bade beregnes handeksponering til det koncentrerede produkt og
helkropseksponering til det oplgste produkt i badevandet.
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| Bilag 4 er der angivet et taenkt eksempel for beregning af hudeksponering for et badeprodukt
med de to forskellige metoder og med de givne antagelser opnas en forholdsvis ens ekspone-
ring uanset metoden. Dog vil eksponeringsberegning ud fra retningslinjerne i REACH typisk
give lidt hgjere veerdier.

For at foretage risikovurdering mht. lokale effekter pa huden vurderes eksponering for det kon-
centrerede produkt pa heender (og gjne og andre slimhinder) som mest kritisk, mens kontak-
ten med det opblandede/oplgste produkt anses for mindre kritisk. | disse tilfeelde anvendes
stofkoncentrationen i produktet som vurderingsgrundlag, dvs. procenten eller mg/g af stof i
produktet der kommer i kontakt med huden enten far eller efter opblanding i badevandet.

Endelig vil pH-vaerdien i det koncentrerede produkt veere en veesentlig parameter for vurdering
af risikoen for hudirritation.

41.2 Ojenkontakt

Jjenkontakt vurderes ogsa at veere en relevant eksponeringsvej, mht. vurdering af risiko for
gjenirritation. Jjenkontakten kan ske ved, at barnet gnider sig i gjet med en finger, der inde-
holder rester af det koncentrerede produkt og/eller far vand i gjnene fra det opblandede bade-
vand. Den stgrste eksponering vurderes at kunne forekomme nar barnet leger med det kon-
centrerede produkt og ved vurdering af lokale effekter pa huden, tages der udgangspunkt i
stofkoncentrationen i produktet samt produktets pH-vaerdi.

41.3 Oral eksponering

Som udgangspunkt for vurdering af evt. slugning af badevand kan man forestille sig, at barnet
i leg fylder munden helt med badevand for at sprgjte det ud igen, men fejlagtigt kommer til at
sluge det. | et sddant scenarie vurderes en maengde pa 50 ml (dvs. 'z dl) at vaere en realistisk
worst-case meengde, der sluges i Iabet af tiden, hvor barnet bader. SCCS (2023) beskriver
ikke estimater for et sddant scenarie, sa af mangel pa konkrete estimater, er den samlede
meengde vand pa 50 ml, der sluges i Igbet af badetiden, fastsat ud fra en samlet vurdering fo-
retaget af projektets falgegruppe.

Oral eksponering af et stof beregnes i mg/kg legemsvaegt for barnet for herudfra at vurdere om
eksponeringen udger en risiko.

41.4 Indanding

Ved indanding af kemikalier vil det isaer veere flygtige kemiske stoffer, der kan veere pa damp-
form, som vil vaere relevante at vurdere. For at risikovurdere denne form for eksponering er
det vigtigt at kende koncentrationen i den luft barnet indander (dvs. mg stof/ m3 |uft).

For at beregne en realistisk eksponering ved indanding i forbindelse med afdampning af flyg-
tige stoffer ville dette kreeve, at der ogsa bliver udfgrt malinger af afgasningen af flygtige stof-
fer fra produktet, dvs. malinger i et klimakammer, hvor koncentrationen af stofferne males i luf-
ten ved en given ventilation.

Der forventes umiddelbart kun meget lave indhold af flygtige stoffer i saebeprodukterne, hvor-
for eksponering gennem indanding mé anses at veere meget lavere end eksponering via hud-
kontakt. Da de flygtige stoffer, der typisk kan forekomme i seebeprodukter, er parfumestoffer,
og da deres kritiske effekt altovervejende er allergifremkaldende effekter ved hudkontakt, er
der i dette projekt valgt ikke at anvende resurser pa afgasningsmalinger, hvorfor beregning af
eksponering ved indanding som udgangspunkt ikke medtages i projektet.

Denne beslutning understgttes af en undersggelse af Zhou et al. (2017), der malte koncentra-
tionerne af syv forskellige parfumestoffer i en hgjde pa 7,6 cm til 30,5 cm over vandoverfladen
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i et kar med 6 liter 37°C vand tilsat 15 ml af et badeprodukt. For hvert af de syv stoffer blev der
foretaget 14 malinger i forskellige afsnit af karet. Langt de fleste malinger (> 90 %) viste kon-
centrationer af hvert af parfumestofferne under 1 ug/m3. En enkelt koncentration pa 5 ug/m?
blev malt for dimethyl heptenal. Dette anses at veere eksponeringsniveauer vaesentlig under
sundhedsmeessig betydning.

4.2 Bade- og produktparametre
Nedenfor er angivet vigtige parametre for eksponeringen i forbindelse med anvendelse af ba-
deprodukter i et bad.

Varighed af badet

US EPA (2009) angiver i deres "Child Specific Exposure Factors Handbook”, at badetid for
bgrn i aldersgruppen 3-6 ar gennemsnitlig er 24 minutter, med en 95 percentilveerdi pa 60 mi-
nutter.

Da badeprodukterne i dette projekt ogsa appellerer til leg, vurderes det realistisk, at barn kan
opholde sig i badekarret i op til 60 minutter. Pa enkelte af de indkebte badeprodukter er der
dog angivet anbefalet badetid, som er vaesentligt mindre end 60 minutter.

Hyppighed

Det vurderes ikke realistisk, at det samme badeprodukt anvendes dagligt gennem laengere pe-
rioder. Derimod anses det for realistisk, at et badeprodukt anvendes dagligt over en kortere
periode eller f.eks. en gang ugentligt.

Vandvolumen

Ved sggning pa danske hjemmesider er der fundet fotos af badebaljer, hvor et barn pa ca. 3 ar
sidder i ca. 10 cm vand i en badebalje, som maler 40 x 80 cm. Volumen af badevand vurderes
her at vaere ca. 30 liter. Dvs. at badeprodukterne vurderes at blive oplgst og fortyndet i 30 liter
badevand. For et fatal af de indkebte badeprodukter er der dog angivet konkret doseringsvej-
ledning i forhold til maengden af badevand.

Produktvolumen

Indholdsmaengden i det enkelte badeprodukt anvendes som udgangspunkt som det produkt-
volumen, der anvendes til de 30 liter badevand, medmindre specifik brugsmaengde er angivet
pa pakningen.

Stofkoncentration
Stofkoncentrationen, fremkommet ved de kemiske analyser, anvendes til beregning af stofek-
sponeringen.

pH
Som angivet i forbindelse med hud- og gjenkontakt anses pH-veerdien for at vaere en vigtig pa-
rameter for vurdering af risiko for lokale irritationseffekter pa hud og i gjne.

Afvaskning

Det antages ikke, at huden ngdvendigvis skyldes med rent vand efter et bad med disse pro-
dukter, men at barnet stiger op af badet og t@rres med et handklesede. Hermed vil der sidde
produktrester (seebe, parfume farvestoffer mm.) tilbage pa huden indtil barnet vaskes igen.

Miljgstyrelsen / Kortlaegning og risikovurdering af badeprodukter til bgrn 41



5. Indledende screening af
indholdsstoffer

| alt er der fundet omkring 180 indholdsstoffer pa produkternes ingredienslister (se Bilag 1),
dvs. for de 45 produkter, hvor en ingrediensliste kunne identificeres via en sggning i diverse
webshops (danske og udenlandske).

5.1 Screeningsmetode for deklarerede indholdsstoffer

| forbindelse med vurdering af produkternes sikkerhed identificeres de mest sundhedsmaessigt

problematiske stoffer fra denne liste. Disse stoffer udpeges ud fra felgende kriterier:

o Stoffernes klassificering, hvor stofferne prioriteres, hvis de har en EU-harmoniseret klassifi-
cering, eller i deres REACH dossier er klassificeret jf. forordning (EF) nr. 1272/2008 med fal-
gende klassificeringer, der anses for de mest alvorlige klassificeringer:

- CMR-kategori 1A, 1B eller 2
- STOT SE 1 eller SE 2

- STOT RE 1 eller RE 2

- Skinsens. 1, 1A eller 1B

- Skin Corr. 1, 1A, 1B eller 1C
- Eye Dam. 1

- Acute Tox. 1, 2 eller 3

o Om stofferne er parfumestoffer, der er regulerede i kosmetikforordningen eller legetgjsbe-
kendtgarelsen, eller er pa vej til at blive reguleret (udvidelse af antal deklarationspligtige par-
fumestoffer), (EU Forordning 1545, 2023).

o Om stofferne er mistaenkte for hormonforstyrrende effekter jf. EU’s lister (Endocrine Dis-
ruptor List (edlists.org)).

| TABEL 6 pa de efterfalgende sider er listet alle de ingredienser, der er omfattet af denne
screening, og hvor ovenstdende klassificeringer eller optraeden pa de naevnte lister gor sig
geldende.

Af de ca. 180 stoffer, der er angivet i Bilag 1, er der ca. 115 stoffer, som hverken har harmoni-
seret klassificering eller REACH-klassificering. Det vurderes, at en raekke af disse stoffer jf.
deres REACH registrering ikke skal fareklassificeres (ca. 40 stoffer). Derudover er en reekke
stoffer ikke er omfattet af en REACH-registrering, men ma anses som harmigse: f.eks. lak-
tose, glukose, sukrose, natrium citrat, lanolin, lecitin og andre (dvs. en raekke stoffer der er na-
turlige fadevareingredienser eller naturlige fedtstoffer). Endelig er der en reekke stoffer, der
sandsynligvis ikke er REACH-registeret pga. arlig tonnagemaengde under 1 ton, og hvor der
typisk vil veere for fa data til at vurdere klassificeringen. Dvs. at disse stoffer ikke reelt indgar i
screeningen, men falder ud pga. manglede data. Alle disse stoffer er imidlertid stoffer, som en-
ten har veeret anvendt eller anvendes i kosmetiske produkter, idet de findes i Cosing databa-
sen.
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TABEL 6. Screening og prioritering af deklarerede indholdsstoffer baseret pa stoffernes effekter og regulering. Klassificeringer med fed skrift er blandt de prioriterede
klassificeringer.

Stofnavn CAS nr. Klassificering Regulering Mistankt hormon- | antal produkter Kommenter og evt. videre prioritering
parfumestof  forstyrrende (ud af 45)
Tetrasodium EDTA 64-02-8 Acute Tox. 4 - - 1 pH-veerdi males
Eye Dam. 1
Disodium EDTA 139-33-3 Acute Tox. 4 - - 1 Ja pga. STOT RE 2 klassificering
STOT RE 2
Succinic acid 110-15-6 Eye Dam. 1 - - 1 pH-veerdi males
Phenoxyethanol 122-99-6 Acute Tox. 4 - - ) pH-veerdi males
Eye Dam. 1
STOT SE 3
Tartaric acid 133-37-9 Eye Dam. 1 - - 4 pH-veerdi males
Methylethylketone; MEK 78-93-3 Eye Irrit. 2 - Liste Il 1 Ja pga. mulig hormonforstyrrende effekt
STOT SE 3
Sodium lauroyl sarcosinate 137-16-6 Skin Irrit. 2 - - 2 Ja pga. af klassificering med Acute Tox. 2
Eye Dam. 1
Acute Tox. 2
Cocamidopropylamine oxide 68155-09-9 Acute Tox. 4 - - 1 Ja, pga. af STOT RE 2
Skin Irrit. 2
Eye Dam. 1
STOT RE 2
Sodium hydroxide 1310-73-2 Skin Corr. 1A - - 2 Nej, anvendes som pH-regulerende middel
Sodium C14-16 olefin sulfonate 68439-57-6 Skin Irrit. 2 - - 3 pH-veerdi males
Eye Dam. 1
Caprylyl/capryl glucoside 68515-73-1 Eye Dam. 1 - - 1 pH-veerdi males
Denatonium benzoate 3734-33-6 Acute Tox. 4 - - 2 pH-veerdi males
Eye Dam. 1
Acute Tox. 4
Ethylhexylglycerin 70445-33-9 Eye Dam. 1 - - 2 pH-veerdi males
Cocamidopropyl betaine 97862-59-4 Eye Dam. 1 - - 8 Maske pga. stoffets hyppige anvendelse
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Stofnavn

Lauryl glucoside

BHT (butylated hydroxytoluene)
Farvestoffer
Cl 15510

Sodium 4-[(2-hydroxy-1-naphthyl)azo]ben-
zenesulphonate

Cl 73015
Indigotindisulfonate sodium

Cl 18050
Disodium 5-acetylamino-4-hydroxy-3-
(phenylazo)naphthalene-2,7-disulphonate

Cl 77891
Titanium dioxide

Cl 45380
Disodium 2-(2,4,5,7-tetrabromo-6-oxido-3-
oxoxanthen-9-yl)benzoate

Parfumestoffer

Linalool

Butylphenyl methylpropional; Lilial

CAS nr.

110615-47-9

128-37-0

633-96-5

860-22-0

3734-67-6

13463-67-7

17372-87-1

78-70-6

80-54-6
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Klassificering

Skin Irrit. 2
Eye Dam. 1

STOT RE 1

Skin Sens. 1

Skin Sens. 1B

Carc. 2

Skin Sens. 1
Eye Irrit. 2

Skin Sens. 1B

Repr. 1B

Regulering
parfumestof

A1
B2

B2

Mistenkt hormon- | antal produkter
forstyrrende (ud af 45)

- 2

Liste Il 1

Liste Il 1

Kommenter og evt. videre prioritering

pH-veerdi males

Ja pga. mulig hormonforstyrrende effekt

Ja, azofarvestof og pga. af STOT RE 1

Ja. ikke azofarvestof, men allergifremkal-
dende

Ja, azofarvestof og allergifremkaldende

Nej, klassificering kun relateret til indanding

Ja, ikke azofarvestof, men allergifremkal-

dende

Ja, allergifremkaldende

Umiddelbart ja pga. klassificering og mulig
hormonforstyrrende effekt; men nej fordi stof-
fet nu er forbudt at anvende jf. kosmetikfor-
ordningen



Stofnavn

Coumarin

Eugenol

Benzyl alcohol

Citronellol

Geraniol

Hydroxycitronellal

Benzyl salicylate

Benzyl benzoate

Limonene

Citral

Citrus aurantium dulcis flower extract

Chamomilla recutita flower extract

Rosmarinus officinalis leaf extract

CAS nr.

91-64-5

97-53-0

100-51-6

106-22-9

106-24-1

107-75-5

118-58-1

120-51-4

138-86-3

5392-40-5

8028-48-6

84082-60-0

84604-14-8

Klassificering

Acute Tox. 4
Skin Sens. 1
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2

Skin Sens. 1B

Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2

Skin Sens. 1

Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2
Acute Tox. 4

Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1

Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1

Asp. Tox. 1
Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1

Asp. Tox. 1
Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2

Asp. Tox. 1
Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2
STOT SE 2

Regulering
parfumestof

A1
B1

A
B1

A1
B1

A1
B2

A1
B1

A1
B1

A1
B1

A1
B2

A1
B2

A1
B1

A2

Mistenkt hormon-
forstyrrende

Liste Il

2

| antal produkter Kommenter og evt. videre prioritering
(ud af 45)

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja pga. mulig hormonforstyrrende effekt og

allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Ja, allergifremkaldende

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*
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Stofnavn

Lavandula angustifolia oil

Mentha piperita oil

Citrus aurantium bergamia fruit oil

Citrus aurantium dulcis peel oil

Jasminum officinale oil

Citrus aurantium amara peel oil

Cananga Odorata flower oil

Rosa Centifolia flower oil

-: ikke omfattet; UVCB star for ukendt eller variable sammensaetning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer

CAS nr.

90063-37-9

8006-90-4

8007-75-8

8008-57-9

8022-96-6

68916-04-1

83863-30-3

84604-12-6

Klassificering

Asp. Tox. 1
Skin Sens. 1B
Eye Irrit. 2

A1: Deklarationspligt i kosmetik jf bilag 3, EU direktiv 1223/2009.
A2: Stoffer med kommende deklarationspligt i kosmetik.

B1: Anvendelsesforbud i legetgj ved konc. > 100 mg/kg jf. bilag 2, EU-direktiv 2009/48.
B2: Skal deklareres ved konc. > 100 mg/kg i legetgj jf. bilag 2, EU-direktiv 2009/48/EF.

Regulering
parfumestof

A2

A2

A2

A2

A2

A2

A2

Mistenkt hormon-
forstyrrende

| antal produkter
(ud af 45)

3

Kommenter og evt. videre prioritering

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Nej, ud fra analysetekniske problemer - er et
UVCB-stof*

Liste IlI: Stoffer, der er under EU-evaluering for hormonforstyrrende effekter ifglge EU’s lister (Endocrine Disruptor List (EDLists.org)) (liste II) (EDLists.org, 2023).
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5.2 Resultater og prioritering af deklarerede indholdsstoffer
Ud fra screeningskriterierne blev der fundet i alt 45 ingredienser, hvoraf 23 af stofferne udgg-
res af allergifremkaldende parfumestoffer, som er underlagt regulering i kosmetik- eller lege-
tejslovgivningen. To af disse ingredienser (butylphenylmethylpropional og benzylsalicylat) er
mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende. Derudover indgar BHT og methylethylketone ogsa
pa listen pga. mistanke om hormonforstyrrende effekter.

Ud af 22 farvestoffer navngivet med deres Cl-nummer i Bilag 1 blev der fundet klassificering
pa otte af stofferne, og hvor klassificeringen giver anledning til optagelse af fem af disse i ta-
bellen; heraf er to azofarvestoffer

Det skal bemeerkes, at der kun blevet fundet stoffer klassificeret som allergifremkaldende i
gruppen af farvestoffer og parfumestoffer.

Som det ses af TABEL 6, er der 11 allergifremkaldende parfumeolier eller -ekstrakter optaget i
tabellen; men disse blev fravalgt til videre prioritering, idet det vil veere meget analyseteknisk
kreevende at analysere for disse, idet olier og ekstrakter bestar af en maengde forskellige ikke
entydigt definerede kemiske stoffer (olierne og ekstrakterne er sdkaldte UVCB-stoffer). For
nogle af disse ekstrakter vil en kvantificering vaere mulig (de kan kebes som referencestoffer),
men kvantificeringen vil vaere usikker og potentielt meget omfattende.

For stofferne, der er optaget i tabellen udelukkende baseret pa klassificering med Eye Da-
mage 1, er der ikke anfgrt grundlag for yderligere prioritering, idet en raekke af de gvrige priori-
terede stoffer ogsa har denne klassificering. Endvidere vurderes det mht. gjenirritation mindst
lige sa veesentligt at vurdere denne risiko ud fra maling af pH-veerdien af produktet.

Ud fra ovenstaende screening blev falgende enkeltstoffer foresldet omfattet i de efterfalgende
kemiske analyser:

o Pakken af deklarationspligtige parfumestoffer (de 24 stoffer der er deklarationspligtige i dag)
e Screening for mistaenkte hormonforstyrrende stoffer, dvs. BHT; methylethylketone; benzyl-
salicylat

o Qvrige stoffer udpeget pba. klassificering:

-  EDTA

- Sodium lauroyl sarcosinate

- Cocamidopropylamine oxide

- Farvestofferne Cl 15510; CI 73015; Cl 18050; Cl 45380

Derudover blev der forslaet maling af produkternes pH-veerdi.
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6. Produkter indkeabt til
analyse

Som beskrevet tidligere blev der udarbejdet en bruttoliste pa ca. 90 forskellige badeprodukter
til barn fordelt pa forskellige typer af badeprodukter (badebomber, skumbad, badeslim/-gelé
osv.), samt forskellige regioner (DK, EU og non-EU). Baseret pa denne bruttoliste blev der ud-
valgt i alt 45 produkter til indkab til kemisk analyse. Der blev bevidst indkebt lidt ekstra produk-
ter fra non-EU, hvis der skulle vaere nogle produkter, som ikke naede frem, inden de kemiske
analyser skulle igangseettes.

Produkterne, der blev udvalgt til indkgb til de kemiske analyser, blev valgt ud fra falgende kri-

terier:

1. Fordelingsngglen vedr. fordelingen af produkter fra non-EU, EU og DK blev aftalt til at
veere hhv. 25 %, 25 % og 50 %. Dog blev der bevidst indkabt lidt ekstra non-EU-produkter
ind, da erfaringen er, at ikke alle produkter nar frem i Igbet af den maned, der var afsat til
indkgb af produkter i tidsplanen.

2. Fordelingen mellem de forskellige produkttyper var med en overvaegt af badebomber, ba-
deskum og badevandsfarver, som var de produkter, der blev fundet flest produkter af. Pro-
dukttyperne var fordelt pa produkter fra non-EU, EU og DK efter ovenstaende fordelings-
negle. Dog blev fglgende produkttyper fravalgt ved indkgb til analyser:

o DIY-kit, da de ofte bestar af en samling af ingredienser til forskellige typer af badepro-
dukter.

o Produkttypen kaldet "samling af flere typer”, som bestar af flere forskellige typer af ba-
deprodukter (f.eks. badebomber, badevandsfarver, knitrepulver m.m.).

¢ Mere almindelige typer af skumbad, da de ofte blot bestar af en saebe uden farvestoffer
og evt. uden parfumestoffer. Der blev til dette projekt bevidst kun indkgbt mere specielle
former for skumbad med f.eks. ekstra tykt skum, hvor produkterne evt. ogsa har et lege-
formal.

3. Der blev bevidst indkgbt produkter, der indeholdt en eller flere af de prioriterede stoffer ud
fra ingredienslisten fra de kortlagte produkter. Dvs. der var fokus pa at indkabe produkter
med indhold af parfume (og evt. deklarationspligtige parfumestoffer), produkter med mis-
teenkte hormonforstyrrende stoffer, samt de prioriterede farvestoffer.

4. Der blev indkgbt badeprodukter, som henholdsvis udelukkende anses for at veere legetgj,
udelukkende anses for at vaere kosmetiske produkter og produkter, som anses for at vaere
bade legetgj og kosmetiske produkter.

5. Der blev indkabt produkter, saledes at forskellige producenter blev daekket af undersagel-
sen. Det fremgik imidlertid af kortlaegningen, at der var enkelte producenter, som havde
en hel serie af forskellige badeprodukter specielt malrettet til barn. Af denne arsag er der
nogle tilfaelde, hvor flere af de indkgbte produkter til projektet er fra samme producent.

Inden for den afsatte tid til indkeb af badeprodukter ndede 42 produkter frem, dvs. det var for
disse 42 produkter, der blev foretaget kemiske analyser. De produkter, der blev indkebt til de
kemiske analyser og blev modtaget inden igangsaettelse af de kemiske analyser, fordeler sig
som angivet i TABEL 7 nedenfor.
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TABEL 7. Fordeling af antallet af typer af badeprodukter til barn indkebt til de kemiske analy-
ser fra hhv. DK, EU og non-EU

Produkttype DK EU Non-EU Total
Badekugler/badebomber 7 3 3 13
Badeperler/-krystaller 2 0 0 2
Badevandsfarver 3 2 3 8
Badevandsvulkan 1 1 1 &
Knitrepulver/badesalt 1 2 2 5
Modellerseebe/farvet saebe 2 1 1 4
Skumbad (ogsa farvet) 2 1 1 4
Badeslim/-gelé 1 1 1 &
Total 19 11 12 42

Af de 42 indkgbte og modtagne produkter havde 40 produkter en eller anden form for ingredi-
ensliste. Med "en eller anden form for ingrediensliste” menes, at hovedingredienser er angivet,
men at farvestoffer og parfumestoffer ikke ngdvendigvis er udspecificeret. De to produkter
uden ingrediensliste var hhv. et non-EU produkt (badekugle) og et EU produkt (knitrepul-
ver/badesalt). Ingrediensliste var ogsa angivet pa produktgruppen badeslim/-gelé, selvom den
ikke var fyldestggrende (specifikke anvendte farvestoffer var ikke angivet, men blot angivet
som “indhold af farvestoffer”).

Hovedparten af produkterne indeholder parfume (35 ud af 42 produkter) og farvestoffer (37 af
42 produkter).

TABEL 8. Fordeling af antal af badeprodukter til bern med indhold af hhv. parfumestoffer og
farvestoffer, samt ingrediensliste fra hhv. DK, EU og non-EU. | parentes under parfume er an-
givet antallet af produkter, som indeholder parfume, men ikke indeholder nogen af de deklara-
tionspligtige parfumestoffer.

Indkgbt Indeholder par- Indeholder far- Ingrediensliste Kommentar
i fume* vestoffer
DK Ja:16 (9)ud af 19  Ja: 19 ud af 19 Alle produkter indeholder detaljeret
. ) Ja:19udaf19 . . .
Nej: 3 ud af 19 Nej: 0 ud af 19 ingrediensliste
EU Ja: 9 ud af 11 Et produkt uden information.
Ja: 10 (4) ud af 11 ) Ja: 10 ud af 11 ) . . .
. Nej: 1 ud af 11 . To produkter uden ingrediensliste pa
Nej: 1 ud af 11 . Nej: 1 ud af 11 . .
Ingen info: 1 produktet, men pa hjemmeside.
Non-EU Et produkt uden information.

Ja: 9 (9) ud af 12 To produkter uden ingrediensliste pa

Ja: 9 ud af 12 Ja: 11 ud af 12

Nej: 2 ud af 12 ) ) produktet, men pa hjemmeside.
. Nej: 3ud af 12 Nej: 1 ud af 12
Ingen info: 1 Tre produkter, hvor farvestofferne
ikke er specificeret.
Total To produkter uden information.
Ja: 35 (22) ud af 42 Ja: 37 ud af 42 i i i i
. (22) - Ja: 40 ud af 42 Flare produkter uden |Dng.red|ensll|ste
Nej: 6 ud af 42 Nej: 4 ud af 42 . pa produktet, men pa hjemmeside.
. . Nej: 2 ud af 42
Ingen info: 1 Ingen info: 1 Tre produkter, hvor farvestofferne

ikke er specificeret.

* | parentes under "ja” er angivet antallet af produkter, som indeholder parfume, men ikke indeholder no-
gen af de deklarationspligtige parfumestoffer.

TABEL 8 ovenfor viser fordelingen af produkter med indhold af hhv. parfumestoffer og farve-
stoffer for produkter indkebt i hhv. DK, EU og non-EU. Tabellen viser desuden information om
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produkternes ingrediensliste. Det skal bemaerkes, at selvom der for nogle produkter ikke har
veeret en ingrediensliste pa hverken produktet eller hjemmesiden, sa er der angivet et ja eller
nej ud for hhv. farvestoffer og parfumestoffer, hvis der f.eks. er billeder der viser, at produktet
er farvet eller der er beskrivelse som viser, at produktet er parfumeret.

6.1 Prioritering af indholdsstoffer og screeningsanalyser
Baseret pa screeningen af de deklarerede indholdsstoffer, blev det i samarbejde med Miljgsty-
relsen besluttet, at screeningsanalyserne blev fordelt pa falgende made:

o GC-MS-screening foretages pa i alt 23 produkter:

e Der blev udvalgt de to produkter, hvor der ikke var en ingrediensliste, hverken pa hjem-
mesiden eller pa det kabte produkt. Dvs. der som udgangspunkt er valgt at stole pa den
ingrediensliste, der star angivet pa hjemmesiden for produktet, selvom der ikke var angi-
vet en ingrediensliste pa selve produktet (geelder iseer non-EU produkter). For et af
disse to produkter var der dog viden om, at produktet indeholder parfume, da det blev
solgt i forskellige duftvarianter.

¢ De resterende 21 produkter blev udvalgt til GC-MS-screening, fordi de ifglge ingrediens-
listen indeholder parfume (star angivet med "parfume” eller "aroma”), men ingen dekla-
rationspligtige parfumestoffer'”. Herved vil det evt. veere muligt at identificere, hvilke
parfumestoffer der vil veere til stede i produkterne. Evt. andre relevante stoffer, som
f.eks. BHT, der kan anvendes som antioxidant i parfumeblandinger, vil ogsa kunne iden-
tificeres ved denne GC-MS-screening.

o Farvestoffer identificeres via FT-IR for syv produkter, hvor der ikke star angivet de specifikke
anvendte farvestoffer pa ingredienslisten.

o pH-malinger foretages for alle 42 produkter. For at f& en idé om worst-case udsaettelse ma-
les pH i en forholdsvis koncentreret oplgsning for at simulere, at barn f.eks. holder en bade-
kugle i handen, mens den gar i oplgsning.

7 Med ovennasvnte produkt uden ingrediensliste, men med viden om indhold af parfume, var der saledes i
alt 22 produkter med indhold af parfume, men uden viden om indhold af de 24 deklarationspligtige parfu-
mestoffer.
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7. Screeningsanalyser

Der blev foretaget falgende screeningsanalyser pa de indkgbte produkter:

e pH-malinger pa en oplgsning af alle 42 indkgbte produkter.

e FT-IR pa syv farvede produkter, hvor det ikke stod angivet specifikt, hvilke farvestoffer de
indeholder pa ingredienslisten.

e GC-MS-screening pa i alt 23 produkter — for produkter enten uden ingrediensliste eller for
produkter med indhold af parfume, men uden deklaration af de deklarationspligtige parfume-
stoffer.

Metode og resultater af screeningsanalyserne er beskrevet i teksten nedenfor.

71 Malinger af pH-vaerdi

Det blev i samarbejde med Miljgstyrelsen besluttet, at pH-vaerdi skulle males for alle 42 ind-
kabte produkter. Det blev endvidere besluttet, at der skulle afvejes en kendt maengde af pro-
duktet i sa lidt ledningsvand som muligt, dvs. hvor sa vidt muligt en fuld oplgsning af produktet
har fundet sted og der var nok vaeske til at kunne foretage en korrekt pH-maling.

Maling af pH-veerdierne blev foretaget potentiometrisk ved hjeelp af en kalibreret pH-elektrode.
Det valgte forhold mellem produkt og vand blev 1 g produkt til 15 ml vand. For de tre bade-
slim/-gelé produkter var det dog ikke muligt at anvende dette forhold ved pH-malingen, da
blandingen i dette forhold var en fast masse af slim eller gelé. Her blev der i stedet anvendt en
meget kraftigere fortynding pa 0,1 g produkt og 50 ml vand. Der blev anvendt almindeligt led-
ningsvand til oplgsningerne. Det anvendte ledningsvand fra laboratoriet i Brendby havde en
pH-veerdi pa 8,02. Ifelge HOFOR var den malte pH-veaerdi for Brandby kommune, hvor labora-
toriet ligger, mellem 7,7 og 8,0 i 2022'8. Seneste godkendte pH-maling af ledningsvandet i
Brgndby kommune var 6. marts 2023, hvor pH blev malt til 8'°.

For produkter bestaende af flere enkelte stykker med forskellige farver, blev der valgt en spe-
cifik farve som pH-malingen er foretaget pa. Nogle af produkterne var flerfarvede, hvor far-
verne ikke kunne adskilles fra hinanden. Farven der er foretaget pH-malinger pa, er angivet i
TABEL 9 nedenfor. Bemeerk, at der kan veere foretaget pH-maling pa en anden farve end der
er foretaget FT-IR eller GC-MS-screening pa.

Resultaterne af pH-malingerne er angivet i TABEL 9 nedenfor. Resultaterne er grupperet, sa
samme produkttype angives efter hinanden.

TABEL 9. Resultater af pH-malinger for 1 g produkt oplgst i 15 ml ledningsvand.

Produkt (LAB-nr.) pH malt Farve af produkt valgt Farve af oplgs- Evt. kommentar
til maling ning

DK 1 -BK 9,85 Orangergd Rad

DK 2 - BK 9,61 Lyserad Orange

DK 3 -BK 10,22 Grenlig (gul og bla) Gul

DK 4 - BK 10,15 Bla Bla

'8 https://www.hofor.dk/privat/vand/bliv-klog-paa-drikkevandet/se-vandkvaliteten-din-kommune/vandkvali-
tet-broendby-kommune/

'9 https://data.geus.dk/JupiterWWW/vandanalyse.jsp?anlaegid=107030&proeveid=2095193
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Produkt (LAB-nr.) pH malt Farve af produkt valgt Farve af oplgs- Evt. kommentar

til maling ning
DK 5 - BK 8,48 Bla Bla
DK 6 - BK 8,69 Gren og pink Lilla
DK 7 -BK 9,05 Pink Pink
EU 21 - BK 9,13 Lysergd Lysergd
EU 22 - BK 9,03 Bla Bla Bliver til skum
EU 23 - BK 8,53 Lysergd og hvid Lysergd
NEU 33 - BK 8,82 Orange/gul Orange
NEU 34 - BK 7,49 Pink Pink
NEU 35 - BK 7,35 Lilla Lilla
DK 8 - PK 9,22 Orange Rad
DK 9 - PK 8,85 Orange Rad
DK 10 - FA 8,27 Lilla Merk lilla (sort)
DK 11 - FA 6,96 Orange Gul/orange Skummer i overfladen
DK 12 - FA 9,16 Lysergd/rad Rad
EU 24 - FA 10,11 Bla Bla
EU 25 - FA 7,48 Bla Bla
NEU 36 - FA 6,85 Red Red
NEU 37 - FA 7,26 Lilla Lilla
NEU 38 - FA 8,64 Orange Orange
DK 13- VU 6,10 Rad Rad
EU 26 - VU 8,87 Bla Bla Oplgsning skummer
NEU 39 - VU 7,88 Gren og bla Grgn
DK 14 - KBS 5,24 Radlig Pink
EU 27 - KBS 717 Gul Gul
EU 28 - KBS 6,94 Hvid, rgd, gren, bla Lysebla
NEU 40 - KBS 7,83 Hvid Hvid
NEU 41 - KBS 8,18 Hvid Hvid
DK 15 - MS 8,76 Gren Grgn
DK 16 - MS 8,85 Bla Bla
EU 29 - MS 6,88 Orange Orange
NEU 42 - MS 9,51 Bla Lilla
DK 17 - SK 8,80 Rad Rad
DK 18 - SK 9,02 Blat skum Bla
EU 30 - SK 2,46 Lysergd, bla krystaller  Brun/lilla Oplgsning skummer
NEU 43 - SK 7,38 Hvid Hvid
DK 19 - GE 7,58 Orange Ingen Fortyndet 0,1 i 50 ml

vand. Ellers tyk gelé.

Lysergd med sglvfarvet
glimmer

Fortyndet 0,1 g i 50 ml
vand. Ellers tyk gelé.

Fortyndet 0,1 g i 50 ml
vand. Ellers tyk slim.

EU 31-GE 7,67 Svag lysergd

NEU 44 - SL 8,54 Gren Grgn

BK = badekugle, PK = badeperler/-krystaller, FA = badefarver, VU = badevulkan, KBS = knitrepulver/ba-
desalt, MS = modellersaebe, SK = skumbad, GE = badegelé, SL = badeslim.
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De malte pH-veerdier ligger saledes mellem 2,46 og 10,22. Der er to enkelte produkter med
sure pH-veerdier pa hhv. 2,46 (skumbad) og 5,24 (knitrepulver/badesalt). De resterende pro-
dukter har pH-vaerdier mellem 6,10 og 10,22. Ifglge Hye Won Kin et al. (2020) ligger pH-veer-
dien for mange kosmetiske produkter sdsom cremer, lotion, parfume, olier og laebeprodukter
mellem 5 og 7, men kan vaere 10-11 for rinse-off produkter sdsom shampoo og body wash.

7.2 FT-IR pa farvestoffer

Der blev udtaget i alt syv produkter til screeningsanalyse af farvestoffer. Disse syv produkter
var alle farvede produkter, hvor der ikke stod angivet specifikt, hvilke farvestoffer de indehol-
der pa ingredienslisten. De syv produkter udtaget til denne screeningsanalyse er alle listet i
TABEL 10 nedenfor.

Prgverne blev opsleemmet i ethanol og vha. TLC (tyndtlagskromatografi) blev det undersggt,
hvorvidt prgverne indeholdt et eller flere farvestoffer. Det var pa forhand forventet, at det kun
ville vaere muligt med en identifikation via FT-IR, hvis farvestofferne var adskilt eller forekom
enkeltvis i praven.

For prgver, der umiddelbart kun indeholdt et farvestof, blev ethanolfasen inddampet og under-
segt med FT-IR. For prgver, der indeholdt flere farvestoffer, fordelt forskellige steder pa pra-
ven, blev en del af prgven, primaert indeholdende det ene farvestof, udtaget og opslaammet i
ethanol. Det blev derefter undersagt med TLC, hvorvidt begge farvestoffer, eller kun det ene
indgik, far ethanolfasen blev inddampet og undersggt med FT-IR.

En enkelt prgve indeholdt to farvestoffer, ligeligt fordelt i praven. Her blev prgven oplgst i to
forskellige solventer: acetone, hvor kun det ene farvestof blev ekstraheret fra praven, og
ethanol, hvor begge farvestofferne blev ekstraheret fra pragven. De to oplasninger blev derefter
inddampet til FT-IR analyse.

TABEL 10 nedenfor viser resultaterne af TLC-undersggelserne. Der kan ses, hvor mange far-
vestoffer der findes i de syv, undersggte praver og om prgverne indeholder det samme farve-
stof.

TABEL 10. Resultater af TLC-undersggelser. Angivelse af typer af farvestoffer i de syv under-
s@gte praver.

Prove (lab. nr.) Gul Gul Gul Gul Rad Raed Pink Orange Bla
a b c d a b &l

DK 11-FA X

DK 19 - GE X X

EU 27 - KBS X

EU 31-GE X

NEU 33 - BK X X

NEU 35 - BK X X

NEU 36 - FA X

BK = badekugle, PK = badeperler/-krystaller, FA = badefarver, VU = badevulkan, KBS = knitrepulver/ba-
desalt, MS = modellersaebe, SK = skumbad, GE = badegelé, SL = badeslim.

Resultaterne af TLC-undersggelsen viser, at DK 19 - GE indeholder et radt og et gult farve-
stof, der giver produktet den orange farve. Det ser umiddelbart ud til, at der anvendes fire for-
skellige gule farvestoffer i de fire produkter, der indeholder gult farvestof. Baseret pa TLC-un-
dersggelsen, indeholder NEU 36 - FA og DK 19 - GE det samme rade farvestof.
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Undersggelserne af de adskilte farvestoffer pa FT-IR gav desvaerre ikke mulighed for en iden-
tifikation af farvestofferne. Dette skyldes, at det ikke var muligt at ekstrahere farvestofferne fra
badeprodukterne som rene farvestoffer. Farvestofferne var blandet med flere andre stoffer fra
badeprodukterne, hvilket umuliggjorde en identifikation. Pa trods af, at der blev foretaget for-
s@g med flere ekstraktionsmidler, var det ikke muligt at f& ekstraheret farvestofferne i tilstraek-
kelig renhed til at en identifikation ved FT-IR kunne foretages.

Som en test blev der foretaget en FT-IR analyse pa EU 29, der kun indeholdt et enkelt farve-
stof Cl 15510 (Acid Orange 7) ifglge ingredienslisten. Heller ikke for dette produkt var det mu-
ligt at fa ekstraheret farvestoffet tilstraskkeligt rent (uden for mange andre ingredienser fra ba-
deproduktet). Der blev forsggt med fire forskellige ekstraktionsmidler uden held. Det frem-
komne FT-IR spektrum blev sammenlignet med kendt FT-IR spektrum for Cl 15510 fra littera-
turen. En identifikation af farvestoffer er saledes ikke muligt ved FT-IR, nar farvestofferne ikke
kan isoleres fra badeprodukterne i tilstraekkelig ren form.

7.3 GC-MS-screeningsanalyser

Der blev foretaget GC-MS-screeningsanalyser pa i alt 23 produkter, hvoraf enkelte produkter
ikke havde en ingrediensliste. De 23 produkter bestod primeert af produkter med et indhold af
parfume, men uden et deklareret indhold af deklarationspligtige parfumestoffer. De 23 produk-
ter udtaget til GC-MS-analyse er angivet i TABEL 11 nedenfor.

Det skal dog bemeerkes, at herudover blev DK 5 - BK og EU 24 - FA ligeledes analyseret ved
GC-MS. De blev taget med til screeningsanalyser som referenceprodukter, da de indeholder
nogle af de deklarationspligtige parfumestoffer, som var deklareret pa produkterne. Derved
blev disse produkter anvendt som en kontrol af, at parfumestofferne kunne identificeres. Re-
sultaterne for disse to ekstra produkter fremgar derfor ogsa af de nedenstaende resultater. Af
denne arsag refereres der til "23 (25) produkter” i dette afsnit om GC-MS-analyse.

TABEL 11. De 23 produkter udtaget til GC-MS-analyse

Produkttype Lab nr. Kommentar
DK 2-BK
DK 3 - BK
DK 4 - BK
Badekugler (BK)
NEU 33 - BK Ingen ingrediensliste
NEU 34 - BK
NEU 35 - BK
Badeperler/-krystaller (PK) DK 8 - PK
EU 25-FA
NEU 36 - FA Indeholder ikke parfume
Badevulkan (VU) NEU 39 - VU
DK 14 - KBS
EU 27 - KBS Ingen indholdsdeklaration
NEU 40 - KBS
NEU 41 - KBS
DK 15 - MS
DK 16 - MS
EU 29 - MS
NEU 42 - MS
Skumbad (SK) DK 18 - SK

Badevandsfarver (FA)

Knitrepulver/badesalt (KBS)

Modellerseebe (MS)
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Produkttype Lab nr. Kommentar
NEU 43 - SK
DK 19 - GE

Badegelé (GE) og badeslim (SL) EU 31 - GE
NEU 44 - SL

7.3.1 Analysemetode

Der blev foretaget en oprensning af prgven, hvor olier og vand holdes tilbage og analytterne
udtreekkes. 0,1 g prave blev afvejet og blandet med natriumsulfat og Florisil. Herefter blev der
ekstraheret med ethylacetat og uklare prgver blev filtreret gennem et 0,45 um PTFE spraijtefil-
ter inden analyse pa GC-MS med en vokskolonne. For de tre geléagtige/slimprodukter, der
sveller ved kontakt med vand, blev praveforberedelsen modificeret i forhold til de andre pro-
dukter. | disse tilfeelde blev der udfert tre forskellige preveforberedelser af praven hhv. med og
uden tilseetning af salt (natrium chlorid), samt brug af ethanol, for at fa preven til at ga i oples-
ning og undga at svelle inden tilsaetning af natriumsulfat og Florisil, som for de resterende pre-
ver. Tilseetning af salt anbefales ifglge producenten inden disse gelagtige produkter skal skyl-
les ud af badekarret. Der blev ikke observeret naevneveerdige forskelle pa indholdet i prgverne
som funktion af forskellen i praveforberedelsen.

Der blev udfert enkeltbestemmelser, da metoden udelukkende var en screeningsmetode til
identifikation af primaert parfumestoffer. Analysen blev udfgrt som en screening, dvs. der ikke
er angivet en eksakt veerdi for indholdsmaengden. Stofferne blev identificeret ved deres mas-
sespektre ved hjeelp af NIST-databasen (National Institute of Standards) og retentionstid. De
deklarationspligtige parfumestoffer og 13 andre parfumestoffer blev identificeret ved reference-
stoffer, og arealet af evt. fundne stoffer i praverne blev sammenlignet med arealet af referen-
cestandarden (hvor koncentrationen svarede til ca. 600 ppm ved afvejning af 0,1 g preve). For
stoffer, hvor der ikke blev benyttet et referencestof, blev indholdet i preven sammenlignet med
det gennemsnitlige indhold af de deklarationspligtige og 13 andre parfumestoffer i reference-
standarderne. Stofferne er angivet ved hhv. et til tre plusser svarende til et indhold mindre end
en tiendedel ift. standardens areal (+), mellem en tiendedel og standardens areal (++) eller
starre end standardens areal (+++). Det er saledes ikke muligt at sige noget om den omtrent-
lige maengde af stofferne i produkterne andet end, at en angivelse med "+++” betyder en vee-
sentlig hajere koncentration af det pageeldende stof end en angivelse med "+”.

Praverne blev kgrt pa en vokskolonne, der er specielt velegnet til analyse af parfumestoffer.
Det er dog muligt at identificere indhold af f.eks. bade parfumestoffer og BHT (som kan anven-
des som antioxidant til parfumeblandinger), samt andre flygtige stoffer pa vokskolonnen,
selvom den ikke er den optimale kolonne for upoleere stoffer. Rapporteringen af de identifice-
rede stoffer i de forskellige analyserede prgver er opdelt i to afsnit for hhv. parfumestoffer og
andre flygtige stoffer for bedre at kunne danne sig et overblik over de forskellige stofgrupper.

Praverne blev analyseret med lav fortyndingsgrad og pa en 60 m vokskolonne, for at sikre
bade hgj felsomhed (sezerligt overfor parfumestoffer) og god adskillelse af signalerne i kromato-
grammerne. Pga. den valgte analysemetode, kunne der alene i blindpreven identificeres 50-
100 stoffer. Praverne indeholdt derfor typisk mere end 100 signaler i kromatogrammerne. For
de deklarationspligtige parfumestoffer og de 13 andre parfumestoffer, blev samtlige prgver
gennemgaet for indhold af disse. Derudover blev kun de stgrste signaler (som minimum de 5
mest intense) identificeret i hver prgve. De identificerede stoffer angivet fra en preve kan sale-
des godt veere til stede i andre prgver uden at dette er rapporteret, men af hensyn til maeng-
den af data, er der fokuseret pa de starste signaler i de enkelte praver.
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7.3.2 Analyseresultater — generelt

Det generelle billede af analyseresultaterne fra GC-MS-screeningen er, at der for alle 23 (25)
produkter ses en lang reekke af sma toppe, hvilket indikerer, at produkterne indeholder en lang
raekke flygtige stoffer i sma& maengder. Der er f.eks. set op til ca. 120 forskellige toppe i et af
kromatogrammerne. Disse mange toppe (hver top repraesenterer ét stof, eller en isomer af et
stof) er et udtryk for, at de planteekstrakter, der er anvendt i produkterne, indeholder en lang
reekke forskellige kemiske stoffer. Et eksempel pa et kromatogram er angivet i FIGUR 1 ne-
denfor.

X109 +TIC Scen SEQC 045.D

2202

1753

8l

15

T
17.15

FIGUR 1. Eksempel pa kromatogram for ét af de screenede badeprodukter

Ved screeningen har det ikke veeret muligt at identificere alle de forskellige kemiske stoffer.
Der er fokuseret pa visse parfumestoffer (som findes som enkeltstoffer), BHT samt minimum
de fem storste toppe i hvert kromatogram. Nogle stoffer er identificeret med stor sikkerhed
pga. sammenligning med referencestoffer, der blev analyseret efter samme analysemetode.
Andre stoffer er alene identificeret ved hjeelp af sammenligning med massespektre fra NIST-
databasen, retentionstid og analysespecialisters viden om egenskaberne af de identificerede
forbindelser. Denne identifikation er dog mindre sikker end identifikation vha. referencestoffer.

Ved denne fremgangsmade er der identificeret mere end 150 forskellige stoffer i de 23 (25)
udvalgte produkter til sammen.

7.3.3 Analyseresultater — parfumestoffer

Resultaterne af screeningsanalyserne vedrgrende indhold af parfumestoffer i de 23 (25) ud-
valgte produkter, er angivet i TABEL 12 nedenfor. Der er foretaget identifikation for de 24 de-
klarationspligtige parfumestoffer vha. referencestoffer, dvs. stofferne er identificeret med stor
sikkerhed. Herudover er i alt 13 andre parfumestoffer identificeret vha. referencestoffer. Disse
13 stoffer er ikke blandt de nye parfumestoffer, som i 2023 er vedtaget i EU ift. at blive dekla-
rationspligtige i kosmetiske produkter. Disse 13 stoffer er aromastoffer, som FORCE Techno-
logy har set anvendt i e-vaesker til e-cigaretter i tidligere analyser pa denne type produkter, og
det er ogsa stoffer, der angives i Coslng databasen med funktionen "perfuming” eller "fra-
grance”. Endelig er andre parfumestoffer identificeret ved hjaelp af sammenligning af masse-
spektre med data fra NIST-databasen, dvs. stofferne er hgjst sandsynligt til stede i produk-
terne, men deres identifikation er mere usikker (sammenlignet med anvendelse af reference-
stoffer).

Det skal bemaerkes, at der i TABEL 12 kun er angivet de identificerede stoffer, dvs. de starste
toppe i hvert enkelt produkt. TABEL 12 viser de identificerede parfumestoffer, samt hvilke af
de 23 (25) produkter de er identificeret i. Parfumestoffer, der er ledt efter (har sammenlignet
med referencestoffer), men ikke har vaeret mulige at identificere, er angivet i Bilag 2. Disse
stoffer er derfor sandsynligvis ikke til stede i produkter i maengder, som det har vaeret muligt at
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identificere/finde i de 23 (25) praver. Af de ikke fundne parfumestoffer er der bl.a. syv af de 24
deklarationspligtige parfumestoffer.

Hverken eugenol, isoeugenol eller benzyl salicylate (tre af de deklarationspligtige parfumestof-
fer) er identificeret i prgverne. For eugenol og isoeugenol skyldes det formentlig, at detektions-
graensen har veeret for hgj, hvorimod det for benzyl salicylate skyldes, at analysetiden pa GC
kan have veeret for kort til analyse af dette stof (da stoffet har hgj retentionstid).

Det skal bemaerkes, at pga. maengden af identificerede parfumestoffer er der i TABEL 12 kun
listet stoffer med de prioriterede klassificeringer fra afsnit 5.1 medmindre der er tale om stoffer,
der gar igen i flere af de analyserede produkter og i store maengder (angivet som +++). Andre
identificerede parfumestoffer med ikke-relevante klassificeringer i forhold til stoffernes priorite-
ring til farevurdering og risikovurdering i dette projekt er listet i Bilag 3 sammen med andre
identificerede flygtige stoffer med ikke prioriterede klassificeringer.

TABEL 12. Identificerede parfumestoffer i de 23 (25) udvalgte badeprodukter. Deklarations-
pligtig hhv. (24) og (81) angiver, at der er tale om et af de i dag 24 deklarationspligtige parfu-
mestoffer i kosmetiske produkter eller et af de kommende 81 deklarationspligtige parfumestof-
fer. Antallet af plusser (+, ++, +++) efter produktnummer angiver en relativ meengde stoffet er

identificeret i.

Parfumestof CAS nr. Identificeret i Identifikation Kommentar
(+'er lig maengden)  Via
Citral 5392-40-5 EU 29 - MS + Referencestof =~ Deklarationspligtig
NEU 33 - BK (+) (24)
Lilial 80-54-6 NEU 35 - BK + Referencestof  Forbudt i kosmetiske
(butylphenyl methylpro- produkter (bilag I1)
pional)
Amyl cinnamal 122-40-7 EU 25 - FA ++ Referencestof Deklarationspligtig
(24)
Hexyl cinnamal 101-86-0 NEU 35 - BK + Referencestof  Deklarationspligtig
(24)
Linalool 78-70-6 DK 5-BK + Referencestof ~ Deklarationspligtig
DK 15 - MS ++ (24)
DK 16 - MS +
DK 19 - GE (+)
EU 24 - FA ++
EU 29 - MS +
NEU 33 - BK +
NEU 35 - BK +
NEU 39 - VU +
NEU 40 - KBS ++
NEU 41 - KBS +
NEU 43 - SK ++
Citronellol 106-22-9 DK5-BK + Referencestof Deklarationspligtig
EU 29 - MS ++ (24)
NEU 33 - BK ++
NEU 39 - VU +
NEU 43 - SK +
Geraniol 106-24-1 DK 5-BK + Referencestof =~ Deklarationspligtig
NEU 33 - BK + (24)
NEU 35 - BK +
NEU 41 - KBS +
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Parfumestof

Benzyl alcohol

Cinnamyl alcohol

d-limonene

Eucalyptol
(Cineole)

Camphor (kamfer)

Allylanisole
(estragol)

Alpha-isomethyl ionone

Coumarin

Benzyl benzoate

A-terpinyl acetate

CAS nr.

100-51-6

104-54-1

5989-27-5

470-82-6

76-22-2

140-67-0

127-51-5

91-64-5

120-51-4

80-26-2

Identificeret i

(+’er lig meengden)

NEU 43 - SK +
DK 3-BK +
DK 8 - PK +
DK 18 - SK +
DK 19 - GE +
NEU 33 - BK ++
NEU 35 - BK +
NEU 39 - VU +

DK 19 - GE +

DK 5 -BK +

DK 15 - MS +

EU 24 - FA +++
EU 29 - MS ++
NEU 33 - BK +
NEU 40 - KBS ++
NEU 41 - KBS +
NEU 42 - MS +
NEU 43 - SK +++

NEU 40 - KBS +
EU 24 - FA ++

NEU 40 - KBS ++

EU24 -FA +

EU 24 - FA ++

EU 24 - FA ++
NEU 35 - BK +
NEU 40 - KBS +
NEU 33 - BK +++
NEU 34 - BK +
NEU 35 - BK +

DK 8 - PK +

DK 19 - GE +
EU24 -FA +
NEU 33 - BK ++
NEU 40 - KBS +
NEU 41 - KBS ++
NEU 43 - SK +++
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Identifikation
via

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Referencestof

Kommentar

Deklarationspligtig
(24)

Deklarationspligtig
(24)

Deklarationspligtig
(24)

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1B
Deklarationspligtig
(81)

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1

Acute Tox. 4, H302
Deklarationspligtig
(24)

Deklarationspligtig
(24)

Deklarationspligtig
(24)

Andet parfumestof

Not. klassificering:
Aquatic Chronic 2



Parfumestof

Beta-ionone

Gamma-undecalactone

Alpha-terpineol

Anethole

Ethylene brassylate

Cis-3-Hexenyl benzo-
ate,

Dihydroactinidiolid

4-tert-Butylcyclohexyl
acetate

CAS nr.

14901-07-6

104-67-6

98-55-5

104-46-1

105-95-3

25152-85-6

17092-92-1

32210-23-4

Identificeret i
(+’er lig meengden)
DK 2 - BK ++
DK 4 - BK ++
DK 5-BK +

DK 8 - PK +

DK 14 - KBS +
DK 15 - MS ++
DK 16 - MS ++
DK 19 - GE +
NEU 33 - BK +
NEU 35 - BK +
NEU 39 - VU +
NEU 42 - MS +
NEU 43 - SK +++

DK 5 - BK ++
DK 8 - PK ++
DK 15 - MS ++
DK 19 - GE +
EU 24 -FA +
EU 25 - FA ++
EU 29 - MS +++
NEU 39 - VU +
NEU 42 - MS +
NEU 43 - SK ++

DK 16 - MS ++
EU 24 - FA +
EU25-FA +
EU 29 - MS ++
NEU 35 - BK +
NEU 43 - SK ++

EU 24 - FA ++

DK2-BK+

DK 4 -BK +
DK 8 - PK ++

DK 15 - MS +++
EU 24 - FA ++

EU 25 - FA +++
EU 29 - MS +++
NEU 41 - KBS +++

DK 5-BK +

DK 2-BK+
DK 5 -BK +

DK 8 - PK +
NEU41 - KBS ++

Identifikation
via

Referencestof

Referencestof

Referencestof

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen
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Kommentar

Andet parfumestof

Not. klassificering:
Aquatic Chronic 2

Andet parfumestof

Not. klassificering:
Aquatic Chronic 3

Deklarationspligtig
(81)

Deklarationspligtig
(81)

Andet parfumestof

Not. klassificering:
Aquatic Chronic 3

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1B

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Acute Tox. 2, H300
Andet parfumestof

Not. klassificering:
Skin Sens 1B



Parfumestof

Phenylpropanol

Tetrahydrolinalool

Methylcinnamic alde-
hyde

Methyl cinnamate

1-trimethyl-2-cyclohex-
enyl-1-penten-3-one

Pinene

Acetoin

3-Carene

Allyl cyclohexylpropio-
nate

Hexamethylindanopyran
1,3,4,6,7,8-hexahydro-
4,6,6,7,8,8-he-
xamethylcyclopenta[g]-
2-benzopyran

(‘HHCB")

Phenylisohexanol

Borneol
(endo-Borneol)

Cedryl acetate

CAS nr.

122-97-4

78-69-3

101-39-3

103-26-4

7779-30-8

80-56-8

513-86-0

13466-78-9

2705-87-5

1222-05-5

55066-48-3

507-70-0

77-54-3

Identificeret i
(+’er lig meengden)
DK 15 - MS +++
DK 16 - MS +++
EU 24 - FA ++

DK 8 - PK +
DK 16 - MS +++
EU 29 - MS ++

EU 24 - FA ++

EU 24 - FA ++

EU 24 -FA +

NEU 39 - VU +

EU 29 - MS ++

EU 29 - MS +

NEU 33 - BK +

NEU 33 - BK ++

NEU 33 - BK +
NEU 34 - BK +
NEU 35 - BK ++
NEU 41 - KBS +++

NEU 35 - BK +

NEU 35 - BK +
NEU 40 - KBS ++
EU 29 - MS (+)
NEU 39 - VU (+)
NEU 35 - BK +
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Identifikation
via

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

NIST-
databasen

Kommentar

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Eye Dam. 1

Skin Corr. 1B

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1B

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1B

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1
Deklarationspligtig
(81)

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Eye Dam. 1

Andet parfumestof
Pa Bilag I11/121
Not. klassificering:
Asp. Tox 1 H304, Skin
Sens 1B

Andet parfumestof
Not. klassificering:
Skin Sens 1B
Deklarationspligtig
81)

EDlists.org: Liste Il
Not. klassificering:
Aquatic Acute 1,
Aquatic Chronic 1
Andet parfumestof
Not. klassificering:
STOT RE 2 H373

Andet parfumestof

Not. klassificering:

STOT SE 2 H371, Eye
Dam. 1

Andet parfumestof

Not. klassificering:
Skin Sens 1B



Parfumestof CAS nr. Identificeret i Identifikation Kommentar
(+'er lig maengden)  Via

Heliotropine 120-57-0 NEU 39 - VU + NIST- Andet parfumestof
(piperonal) databasen Not. klassificering:
Skin Sens 1B
Repr. 2
Geranyl acetate 105-87-3 NEU 40 - KBS ++ NIST- Deklarationspligtig
NEU 41 - KBS + databasen (81)
Not. klassificering:
Skin Sens 1
(E)-3,7-dimethylocta- 3779-61-1 NEU 40 - KBS + NIST- Not. klassificering:
1,3,6-triene NEU 41 - KBS + databasen STOT SE 3 H373
4-Terpinenol 562-74-3 NEU 40 - KBS + NIST- Not. klassificering:
databasen Skin Sens. 1
Linalyl acetate 115-95-7 NEU 41 - KBS ++ NIST- Deklarationspligtig
NEU 43 - SK + databasen (81)
Not. klassificering:
Skin Sens 1B
Carvone 6485-40-1 NEU 43 - SK + NIST- Harmoniseret klassifi-
databasen cering:
Skin Sens. 1

BK = badekugle, PK = badeperler/-krystaller, FA = badefarver, VU = badevulkan, KBS = knitrepulver/ba-
desalt, MS = modellersaebe, SK = skumbad, GE = badegelé, SL = badeslim.

+ = mindre end en tiendedel af standardens areal, ++ = mellem en tiendedel og standardens areal, +++
= stagrre end standardens areal. (+) = identifikation er usikker.

Not. Klassificering = notificeret klassificering ifalge ECHAs C&L database.

Det skal bemaerkes, at screeningsresultaterne viser, at NEU 35 ser ud til at indeholde lilial, der
er pa bilag Il i kosmetikforordningen, dvs. det ikke er tilladt at anvende i kosmetiske produkter.

Derudover viser screeningen for parfumestoffer, at 12 af de 24 deklarationspligtige parfume-
stoffer er identificeret i flere af de 23 (25) produkter, selvom dette ikke har vaeret angivet pa in-
gredienslisten. Ifalge kosmetikforordningen skal de deklarationspligtige parfumestoffer angives
pa ingredienslisten for kosmetiske produkter, hvis de indgar i en koncentration over 100 ppm
(rinse-off produkter). De identificerede stoffer indgar alle i sma maengder og koncentrationen
pa 100 ppm er derfor sandsynligvis ikke overskredet. Dette kan imidlertid kun bekreeftes med
kvantitative analyser.

Screeningen for parfumestoffer viser desuden, at otte af de kommende 81 deklarationspligtige
parfumestoffer indgar i flere af de 23 (25) analyserede produkter.

Endelig viser screeningen, at mange andre parfumestoffer er identificeret i et eller flere af de
23 (25) analyserede badeprodukter til bgrn. Dette haenger sammen med, at mange af de ana-
lyserede produkter indeholder et eller flere forskellige planteekstrakter, der sagtens kan inde-
holde f.eks. 50-75 forskellige enkeltstoffer (parfumestoffer).

7.3.4 Analyseresultater — andre flygtige stoffer

Resultaterne af screeningsanalyserne vedrgrende indhold af andre flygtige stoffer i de 23 (25)
udvalgte produkter, er angivet i TABEL 13 nedenfor. Fzelles for disse andre flygtige stoffer er,
at de kun er identificeret ved hjeelp af sammenligning af massespektre med data fra NIST-da-
tabasen, dvs. stofferne er hgjst sandsynligt til stede i produkterne, men deres identifikation er
mere usikker (sammenlignet med anvendelse af referencestoffer).
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Ved identifikation af andre flygtige stoffer er der fokuseret pa minimum de fem sterste toppe i
hvert kromatogram samt pa evt. indhold af BHT (butylated hydroxytoluen). BHT er misteenkt
for at vaere hormonforstyrrende og anvendes som antioxidant i bl.a. parfumeblandinger til brug
i bl.a. kosmetiske produkter. Der er desuden fokuseret pa identifikation af stoffer, der ikke er
listet som de typiske ingredienser i badeprodukterne. De identificerede andre flygtige stoffer er
derfor primeert alkoholer, estere, ethere eller lignende, som f.eks. anvendes som solven-
ter/ekstraktionsmidler for de naturlige/aeteriske olier, der er anvendt i badeprodukterne. Desu-
den er stoffer som phenoxyethanol, glycerin og propylenglycol ogsa identificeret i nogle af pro-
dukterne.

Det skal bemzerkes, at der i TABEL 13 nedenfor kun er angivet de vaesentligste stoffer, der er
identificeret i de enkelte produkter. Der er som tidligere naevnt en lang raekke af sma toppe i
kromatogrammerne, som ikke er gennemgaet. TABEL 13 viser saledes de vaesentligste andre
flygtige stoffer, samt hvilke af de 23 produkter de er identificeret i. For ikke at drukne laeseren i
data, er der desuden kun angivet stoffer med relevante sundhedsmaessige klassificeringer (se
afsnit 5.1 for udvalgte klassificeringer) i TABEL 13 nedenfor. Identificerede stoffer med ikke-
relevante klassificeringer i forhold til stoffernes prioritering til farevurdering og risikovurdering i
dette projekt er sat i Bilag 3.

Det er et begraenset antal andre flygtige stoffer, der er identificeret i badeprodukterne ud over
de parfumestoffer, der generelt ses i produkterne. Der er identificeret et par stoffer, som typisk
anvendes som solventer eller ekstraktionsmidler til naturlige ingredienser (triethylcitrat, isopro-
pylmyristat) samt BHT og mequinol, der anvendes som antioxidant i parfumeblandinger.

TABEL 13. Identificerede stoffer (undtagen parfumestoffer) i de 23 udvalgte badeprodukter.
Antallet af plusser (+, ++, +++) efter produktnummer angiver maengden stoffet er identificeret i.

Stofnavn CAS nr. Identificeret i Identifikation via Kommentar
(+’er lig meengden)

BHT 128-37-0 DK2-BK+ NIST-databasen Anvendes som an-
Butylated hydroxy- NEU 33 -BK + tioxidant og kon-
toluene NEU 34 - BK + serveringsmiddel i
parfumeblandin-
NEU 35 - BK + 20
ger

NEU 39 - VU (+)
NEU 41 - KBS ++

EDlists.org: Liste Il

Not. klassificering:

NEU 42 MS ++ Ingen sundheds-
maessig klassifice-
ring

Triethyl citrate 77-93-0 EU 24 - FA +++ NIST-databasen Anvendes som sol-

EU 29 - MS ++ vent i parfume-

NEU 41 - KBS +++ blandinger

NEU 43 - SK + Not. klassificering:
Ikke klassificeret

Diethyl phthalate 84-66-2 DK 2 - BK (+) NIST-databasen Under vurdering for

DK 3 -BK (+) ED effekter ifalge

NEU 35 - BK ++ ECHAs database?'

NEU 39 - VU + Not. klassificering:

Ikke klassificeret

20 hitps://www.ulprospector.com/en/la/PersonalCare/Detail/31182/994206/BHT-Butylated-Hydroxy-Tolu-
ene?st=1&sl=165442644&crit=a2V5d29yZDpbYmMh0XQ%3d%3d&ss=2&k=bht&t=bht

21 https://echa.europa.eu/da/substance-information/-/substanceinfo/100.001.409
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Stofnavn

Isopropyl myristate

Mequinol
(p-hydroxyanisole)

Phenoxyethanol

Caprylyl glyceryl
ether

Dichlorobenzyl al-
cohol

Laureth-2

2,4-dichlorobenzal-
dehyde

CAS nr.

110-27-0

150-76-5

122-99-6

10438-94-5

1777-82-8

3055-93-4

874-42-0

Identificeret i Identifikation via
(+’er lig meengden)
DK 2 - BK +++

DK 3-BK +

DK 4 - BK +++

DK 5 - BK ++

DK 14 - KBS +++
DK 15 - MS +++
DK 18 - SK ++

EU 25 - FA +++
EU 31 - GE ++
NEU 33 - BK +++
NEU 34 - BK +
NEU 35 - BK+
NEU 39 - VU +
NEU 44 - SL ++

DK 18 - SK +

NIST-databasen

NIST-databasen

EU 29 - MS +++
NEU 42 - MS +++

NIST-databasen

EU 29 - MS +++ NIST-databasen

NEU 42 - MS +++  NIST-databasen

NEU 42 - MS +++  NIST-databasen

NEU 42 - MS + NIST-databasen

Kommentar

Anvendes som
ekstraktionsmiddel
til kamilleekstrak-
ter??

Not. klassificering:
Ikke klassificeret

Anvendes som an-
tioxidant ifglge Co-
sIing databasen

Not. klassificering:
Acute Tox. 4 H302,
Skin Sens 1
Konserveringsmid-
del (bilag V/29)
Not. klassificering:
Eye Dam. 1,
STOT SE 3
Anvendes som

overfladeaktivt stof
ifalge Cosling

Not. klassificering:
Eye Dam. 1
Konserveringsmid-
del

Not. klassificering:
Eye Dam. 1, Acute
Tox. 4 H332

Not. klassificering:
Eye Dam. 1, Skin
Irrit. 2

Not. klassificering:

Eye Dam. 1, Acute
Tox. 4 H332

BK = badekugle, PK = badeperler/-krystaller, FA = badefarver, VU = badevulkan, KBS = knitrepulver/ba-
desalt, MS = modellersaebe, SK = skumbad, GE = badegelé, SL = badeslim.

+ = mindre end en tiendedel af standardens areal, ++ = mellem en tiendedel og standardens areal, +++
= stgrre end standardens areal. (+) = identifikation er usikker.

Not. Klassificering = notificeret klassificering ifalge ECHAs C&L database.

22 https://www.ulprospector.com/en/la/PersonalCare/Detail/31163/1004688/Chamomile-Herbasol-Extract-

IPM
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8. Udvaelgelse af stoffer og
produkter til kvantitative
analyser

Ved udvaelgelsen af bade produkter og stoffer til de kvantitative analyser, fokuseres dels pa
stoffernes klassificering/egenskaber og dels pa, hvor mange af de problematiske stoffer, der er
identificeret ved screeningsanalysen i de enkelte produkter, samt i hvor mange produkter de
enkelte stoffer er identificeret i.

Da der til farevurderingen og risikovurderingen skal udveelges en handfuld stoffer, skal der sa-
ledes udveelges og prioriteres ca. fem af de relevante identificerede stoffer, for hvilke der efter-
folgende foretages kvantitative analyser.

8.1 Relevante stoffer til prioritering for kvantitative analyser
og risikovurdering

Af de tidligere angivne relevante stoffer (se afsnit 5.2) var felgende ingredienser (set fra ingre-
dienslister) udpeget i forhold til udveelgelse/prioritering af stoffer:
o Pakken af deklarationspligtige parfumestoffer (de 24 stoffer der er deklarationspligtige i dag)
o Misteenkte hormonforstyrrende stoffer: BHT, methylethylketone, benzyl salicylate
o Jvrige stoffer udpeget pba. klassificering:

- Disodium EDTA

- Sodium lauroyl sarcosinate

- Cocamidopropylamine oxide

- Farvestofferne Cl 15510; CI 73015; Cl 18050; Cl 45380

En del af de deklarationspligtige parfumestoffer er identificeret ved GC-MS-screeningen i 18
ud af de 25 produkter (se TABEL 14 nedenfor), og ogsa i produkter, hvor de ikke er deklareret
(hvilket de heller ikke ngdvendigvis skal).

Det bar vaere muligt at kvantificere benzyl salicylate (som er en af de 81 kommende deklarati-
onspligtige parfumestoffer), selvom stoffet ikke blev identificeret ved screeningen. Det kan
veere et spgrgsmal om detektionsgraense eller analysetiden pad GC-MS. Benzyl salicylate er
deklareret i produktet EU 21 - BK.

Methylethylketone er deklareret pa ingredienslisten for produkt EU 29 - MS. Methylethylketone
skal analyseres ved en anden analysemetode ved HPLC. Desuden kreever stoffet en derivati-
sering og kan dermed ikke analyseres ved samme analysemetode som parfumestofferne.

Disodium EDTA fremgar ikke af ingredienslisten for de indkgbte produkter til analyse og er
dermed ikke relevant til en kvantitativ analyse.

For sodium lauroyl sarcosinate og cocamidopropylamine oxide geelder, at for begge stoffer
skal der identificeres nye analysemetoder, hvis disse stoffer skal prioriteres. De forventes ikke
at kunne kvantificeres ved samme analysemetode som BHT og parfumestoffer. Sodium
lauroyl sarcosinate er ifglge ingredienslisten i produkt EU 29 - MS, men cocamidopropylamine
oxide fremgar ikke af ingredienslisten for de indk@bte produkter.
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De fire farvestoffer, der tidligere blev udpeget til en prioritering, er Cl 15510 (pga. STOT RE 1
klassificering), samt Cl 73015, Cl 18050 og CI 45380 (pga. Skin Sens klassificering). Disse
farvestoffer er identificeret i folgende produkter (ogsa markeret med fed i TABEL 14 nedenfor):
e DK1-BK: CI 15510 (orange), Cl 45380 (red)

e EU 21-BK: CI 18050 (red)

e EU 23 -BK: CI 18050 (red)

e EU24 -FA: CI 73015 (bla)

e EU29-MS: CI 15510 (orange)

Derudover er der en mulighed for, at disse farvestoffer findes i de rede, orange og bl& produk-
ter undersggt ved FT-IR (men som ikke kunne identificeres).

Hertil kommer yderligere relevante stoffer identificeret ved GC-MS-screeningen (se TABEL 12
og TABEL 13 pa de foregaende sider). For det farste er der identificeret flere (i alt otte) af de
kommende 81 deklarationspligtige stoffer i de 25 produkter ved GC-MS-screeningen. Disse
stoffer er interessante pga. deres allergifremkaldende effekter. Disse stoffer er angivet i over-
sigten i TABEL 14 nedenfor.

Herudover er fglgende stoffer relevante til en prioritering baseret pa TABEL 12 og TABEL 13:

¢ 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylcyclopenta[g]-2-benzopyran (forkortes HHCB,
er pa EU’s liste over hormonforstyrrende effekter)

e Endo-borneol (STOT SE 2, H371)

o 3-Methyl-5-phenylpentan-1-ol (STOT RE 2, H373)

Endelig er der en lang raekke andre parfumestoffer med en notificeret klassificering som Skin
Sens. 1 eller 1B, der er identificeret i flere af de 25 produkter analyseret ved GC-MS-screenin-
gen.

8.2 Oversigt over relevante stoffer i de indkabte produkter
Resultaterne af de identificerede parfumestoffer og andre flygtige stoffer i de 25 analyserede
produkter ved GC-MS er angivet i TABEL 14 nedenfor. | samme tabel er produkternes ingredi-
enser angivet. Relevante ingredienser er angivet med fed skrift i kolonnen med ingrediensli-
sten. Med relevant menes her stoffer, der er diskuteret ovenfor i forhold til forslag til videre pri-
oritering til de kvantitative analyser og risikovurdering. TABEL 14 indeholder saledes mere end
de 25 produkter, idet ikke-analyserede produkter med relevante ingredienser (dvs. ovenfor
nzevnte stoffer) ogsa er angivet med fed i kolonnen med ingredienslisten.

TABEL 14 giver saledes en oversigt over de produkter, der indeholder disse relevante stoffer
(enten pba. GC-MS-screeningen eller ingredienslisterne).

Det skal bemzerkes, at der i TABEL 14 nedenfor udelukkende er angivet indhold af stoffer med

de prioriterede klassificeringer angivet i afsnit 5.1. Andre stoffer identificeret i produkterne er
ikke angivet.
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TABEL 14. Indkgbte produkter med relevante ingredienser — enten identificeret via ingrediens-
liste eller via GC-MS-analyse. Produkternes ingredienser ifglge indholdsdeklarationen er angi-
vet — her er stoffer med forslag til prioritering angivet med fed. DP star for deklarationspligtige

parfumestoffer (se note under tabellen).

Lab nr.

DK 1 -BK

DK 2 -BK

DK 3 -BK

DK 4 - BK

DK 5 - BK***

DK 8 - PK

DK 14 - KBS

DK 15 - MS

DK 16 - MS

Ingredienser ifelge ingrediensliste

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Magnesium Sul-
fate, Sodium carbonate, Sodium Sulfate. Polyeth-
ylene glycol, C117200, CI116035, C142090,
Cl145380, C115510

Sodium Bicarbonate, Sodium Sulfate, Citric Acid,
Helianthus Annuus (sunflower) Seed oil, Prunus
Amygdalus Dulcis (Sweet Almond) oil, Olus (vege-
table) Oil, Tocopherol, Sodium COCO-Sulfate,
Parfum (fragrance), Chamomilla Recutita Flower
Extract, Maltodextrin, Aqua (water), +/- Cl 19140
(Yellow 5), CI 47005 (Yellow 10). Cl 14700 (red 4),
Cl 45410 (RED 28). Cl 42090 (blue 1).

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Sodium Sulfate,
Sorbitol, Maltodextrin, PEG-400, C10-18 Triglycer-
ides, Parfum (+/- Cl 19140, CI 42090, Cl 45100, CI
16035)

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Sodium Sulfate,
Sodium Chloride, Sodium C14-16 Olefin Sulfonate,
Sodium Coco Sulfate, Aqua (water), Helianthus
Annuus (sunflower) Seed oil, Prunus Amygdalus
Dulcis (sweet almond) QOil, Parfum, Maltodextrin,
Olus (vegetable) Oil, Chamoilla Recutita Flower
Extract, Tocopherol, Cl 19140 (Yellow 5), Cl 42090
(Blue 1), Cl45410 (RED 28)

Sodium Bicarbonate, Sodium Sulfate, Citric Acid,
Hydrogenated Starch Hydrolysate, Parfum (Fra-
grance), Persea Gratissima (Avocado) Oil, Vitis Vi-
nifera (Grape) Seed Oil, Linalool, Limonene, Cit-
ronellol, Geraniol, Aqua (Water), Cl 42090.

Urea, Natriumlaurylsulfoacetat, Tocopherol, Eks-
trakt af Calendula Officinalis Blomsten, Ekstrakt af
Gardenia og Jasmin, Maltodextrin, Silika, Parfume,
Cl 16255

Sodium Chloride, Sodium Sulfate, Sodium Bicar-
bonate, Citric Acid, Solanum Tuberosum Starch,
Sodium Coco-sulfate, Sodium C14-16 Olefin Sul-
fonate, Parfum (Fragrance), Helianthus Annuus
(sunflower) seed oil, Glycerin, Aqua (water),
Prunus Amygdalus Dulcis (Sweet almond) oil,
Maltodextrin, Olus (vegetable) oil, Chamomilla
Recutita Flower Extract, Tocopherol, CI117200 (red
33), Cl 14700 (red 4), Cl 45410 (red 28)

Zea Mays stivelse, Glycerol, Dinatrium, Lau-
rylsulfosuccinat, catearylalkohol, glyserylstearat
se, butyrospermum perkii smar, capryl/capirisk tri-
glycerid, natriummethyloleoyltaurat, methylpro-
pandiol, caprylylglycol, phenylpropanol, parfume,
saccharose, octaacetat, Cl47005

Aqua, Glycerin, Zea Mays Starch, Lauryl Gluco-
side, Stearyl Alcohol, Cocamidopropyl Betaine,
Methylpropanediol, Simmondsia Chinensis Seed
Oil, Glycine Soja Oil, Tocopherol, Coco-Glucoside,
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Identificerede stoffer ved
GC-MS-screening

Blev ikke udtaget til GC-MS-
screening

BHT (+)

Benzyl alcohol (24 DP)* (+)

Ingen stoffer med de priorite-
rede klassificeringer er identifi-
ceret

Linalool (24 DP)* (+)
Citronellol (24 DP)* (+)
Geraniol (24 DP)* (+)
d-Limonene (24 DP)* (+)

Benzyl alcohol (24 DP)* (+)

4-tert-Butylcyclohexyl acetate
()

Ingen stoffer med de priorite-
rede klassificeringer er identifi-
ceret

Linalool (24 DP)* (++)
d-Limonene (24 DP)* (+)
Phenylpropanol (+++)

Linalool (24 DP)* (+)
alpha-terpineol (81 DP)** (++)
Phenylpropanol (+++)



Lab nr.

DK 18 - SK

DK 19 - GE

EU 21 -BK

EU 22 - BK

EU 23 - BK

EU 24 - FA***

EU 25 - FA

Ingredienser ifelge ingrediensliste

Panthenol, Calendula Offcinalis Flower Extract,
Glyceryl Oleate, Caprylyl Glycol, Phenylpropanol,
Sodium Hydroxide, Sodium Chloride, Xanthan
Gum, Beta-Carotene, Sucrose Octaacetate, Par-
fum, CI 42051, CI 42090, CI 77891

Aqua, Butane, Isobutane, Propane, Triethanola-
mine, Stearic acid, Parfum, Cl 42090

Sodium Polyacrylate, Parfum Tutti Frutti, Colour-
ants. Oplgser: Sodium Chloride, Colourants

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Theobroma Ca-
cao (Cocoa) Seed Butter, Zea Mays (Corn) Starch,
Sucrose, Polysorbate 80, Sodium Lauryl Sulfate,
Aqua (Water), Synthetic Fluorphlogopite, Butyros-
permum Parkii (Shea Butter), Lac (Milk), Glucose,
Parfum (Fragrance), Palm Oil, Xanthan Gum, Gly-
cerin, Lecithin, Aroma (Flavor), Cellulose Gum, Ri-
boflavin, Jasminum Officinale (Jasmine) QOil, Rosa
Centifolia Flower Oil, Benzyl Salicylate, Citral, Ci-
tronellol, Geraniol, Linalool, Beta Vulgaris
(Beetroot Red), Cl 77891 (Titanium Dioxide), CI
18050, Cl 77861 (Tin Oxides), Cl 77266 (Black 2).

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Monosodium Cit-
rate, Dipropylene Glycol, Maltodextrin, Sodium
Coco-Sulfate, Parfum, Zea Mays Starch, Isopropyl
Alcohol, Aqua, Cocamidopropyl Betaine, PEG-450,
Coumarin, Vegetable Oil, Linalool, Prunus Amyg-
dalus Dulcis Oil, Chamomilla Recutita Extract, Li-
monene, BHT, Glycerin, Cl 74160, Propylene Gly-
col, Sodium Benzoate.

Sodium Bicarbonate, Citric Acid, Theobroma Ca-
cao (cocoa) Seed Butter, Zea Mays (Corn) Starch,
Sucrose, Parfum (fragrance), Aqua (water),
Sodium Lauryl Sulfate, Butyrospermum Parkii
(shea Butter), Albumen (freom Egg), Oryza Sativa
(rice) Starch, Triticum Vulgare (wheat) Starch, Glu-
cose, Acacia Senegal Gum, Aroma (flavor), Malto-
dextrin, Shellac, Citrus Aurantium Bergarria (Ber-
gamot) Fruit Oil, Citrus Nobilis (mandarin) Peel Oil,
Potassium Silicate, Riboflavin, Curcumin, Limo-
nene, Cl 18050, Cl 77499 ( Iron Oxides), Cl 19140
(yellow 5), CI 75300 (Curcumin), Cl 77820 /Sllver)

Sodium Chloride, Hylocereus Undatus Fruit Ext-
ract, Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) Leaf Ext-
ract, Simmondsia Chinensis (jojoba)Seed Oil, Ci-
trus Aurantium Dulcis (Orange) Peel Oil, Limo-
nene, Eugenol, Coumarin, Parfum (fragrance),
Polysorbate 20, Sodium Methyl Oleoyl Tayrate,
Sodium Carbonate, Glycerin, Aqua (water),
Glycine Soja (soybean) Oil, Tocopherol, Cl 73015,
Cl 47005

Sodium Bicarbonate, Sodium Sulfate, Citric Acid,
Sodium Chloride, Parfum, Vitis Vinifera Seed Oil,
Persea Gratissima Qil, Aqua, Cl 19140, Cl 42090
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Identificerede stoffer ved
GC-MS-screening

Tetrahydrolinalool (+++)

Benzyl alcohol (24 DP*) (+)

Linalool (24 DP)* (+)
Benzyl alcohol (24 DP)* (+)
Cinnamyl alcohol (24 DP)* (+)

Blev ikke udtaget til GC-MS-
screening

Blev ikke udtaget til GC-MS-
screening

Blev ikke udtaget til GC-MS-
screening

Linalool (24 DP)* (+++)
d-Limonene (24 DP)* (++)
1,8-cinole (++)

Allylanisole (+)
Alpha-isomethyl ionone (24
DP)* (+)

Coumarin (24 DP)* (++)
alpha-terpineol (81 DP)** (++)
Anethole (81 DP)** (++)
Phenylpropanol (++)

Methyl cinnamate (++)

Amyl cinnamal (24 DP)* (++)
alpha-terpineol (81 DP)** (+)



Lab nr.

EU 27 - KBS
EU 29 - MS

EU 31-GE

NEU 33 - BK

NEU 34 - BK

NEU 35 - BK

NEU 36 - FA

NEU 39 - VU

Ingredienser ifelge ingrediensliste

Ingen ingrediensliste

Glycerin, PEG-8, Aqua, Lauryl Glucoside, Parfum,
Sodium Lauroyl Sarcosinate, Phenoxyethanol,
Chondrus Crispus Powder, Citric Acid, Ethylhexyl-
glycerin, Alcohol, PEG/PPG-17/6 Copolymer, CI
15510, Denatonium Benzoate, Mek (methylethyl
ketone).

Sodium Polyacrylate, Glitter, Parfume, Farvestof-
fer, Sodium Chloride (oplaser)

Ingen ingrediensliste

Sodium bicarbonate, citric acid, sodium sulfate,
amylodextrin, polyglycerin-3, fragrance, red 106

Baking soda, citric acid, sea salt, shea butter, es-
sential oils, perfume oils, colorants

Sucrose, Maltose, Carbon Dioxide, Colourants

Sodium Carbonate, Sodium Bicarbonate, Sodium
Sulfate, Citric Acid, Hydroxyethylcellulose, Fra-
grance, Yellow 5, Blue 1.
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Identificerede stoffer ved
GC-MS-screening

Ingen signifikante toppe

Citral (24 DP)* (+)

Linalool (24 DP)* (+)
Citronellol (24 DP)* (++)
d-Limonene (24 DP)* (++)
alpha-terpineol (81 DP)** (++)
Tetrahydrolinalool (++)
Pinene (81 DP)** (++)
Caprylyl glyceryl ether (+++)
endo-Borneol (usikker identifi-
kation) (+)

Ingen stoffer med de priorite-
rede klassificeringer er identifi-
ceret

Citral (24 DP)* - usikker identi-
fikation (+)

Linalool (24 DP)* (+)
Citronellol (24 DP)* (++)
Geraniol (24 DP)* (+)

Benzyl alcohol (24 DP*) (++)
d-Limonene (24 DP)*

Benzyl benzoate (24 DP)*
(+++)

Allyl cyclopropionate (++)
BHT (+)

HHCB (hormon, 81 DP) (+)
Benzyl benzoate (24 DP)* (+)
BHT (+)

HHCB (hormon, 81 DP) (+)
Lilial (pa bilag Il (forbudt) i
kosmetikforordningen) (+)
Hexyl cinnamal (24 DP)* (+)
Linalool (24 DP)* (+)
Geraniol (24 DP)* (+)

Benzyl alcohol (24 DP*) (+)
Coumarin (24 DP)* (+)
Benzyl benzoate (24 DP)* (+)
HHCB (hormon, 81 DP) (++)
Phenylisohexanol (+)
Endo-borneol (+)

BHT (+)

Ingen stoffer med de priorite-
rede klassificeringer er identifi-
ceret

Linalool (24 DP)* (+)
Citronellol (24 DP)* (+)
Benzyl alcohol (24 DP*) (+)
BHT (+)

endo-Borneol (usikker identifi-
kation) (+)



Lab nr.

NEU 40 - KBS

NEU 41 - KBS

NEU 42 - MS

NEU 43 - SK

NEU 44 - SL

Ingredienser ifalge ingrediensliste

Sodium Chloride, Sodium Lauryl Sulfoacetate,
Maltodextrin, Lavandula Angustifolia (Lavender)
Oil, Polysorbate 20.

Magnesium Sulfate (Epsom Salt), Fragrance (Par-
fum), Ormenis Multicaulis Extract (Chamomile),
Helianthus Annuus (Sunflower) Seed Qil, Cocos
Nucifera (Coconut) Oil, Aloe Barbadensis leaf Ex-
tract (Decolorized), Sodium Bicarbonate, Melato-
nin.

Water, Cocamidopropyl Betaine, Sodium Laureth

Sulfate, Glycerin, Phenoxyethanol, Citric Acid, So-
dium Benzoate, Fragrance, Hydrogenated Castor
Oil, Red 33, Blue 1, Red 40.

Pure Saccharum Officinarum (Cane Sugar), Latha-
nol LAL Powder (SLSA), Corn Starch, YumBerry
extract.

Sodium Acrylate Copolymer, Parfum Strawberry,
Colourants

Identificerede stoffer ved
GC-MS-screening

Linalool (24 DP)* (++)
d-Limonene (24 DP)* (++)
1,8-cinole (++)

Camphor (81 DP)** (++)
Coumarin (24 DP)* (+)
endo-Borneol (++)

Geranyl acetate (81 DP)**
(++)

Linalool (24 DP)* (+)
Geraniol (24 DP)* (+)
d-Limonene (24 DP)* (+)
BHT (++)
4-tert-Butylcyclohexyl acetate
=)

HHCB (hormon, 81 DP) (+++)
d-Limonene (24 DP)* (+)
BHT (++)

Dichlorobenzyl alcohol (+++)
Laureth-2 (+++)
2,4-dichlorobenzaldehyde (+)

Linalool (24 DP)* (++)
Citronellol (24 DP)* (+)
Geraniol (24 DP)* (+)
d-Limonene (24 DP)* (+++)
alpha-terpineol (81 DP)** (++)
Linyl acetate (+)

Ingen stoffer med de priorite-

rede klassificeringer er identifi-
ceret

* 24 DP = stoffet er blandt de 24 deklarationspligtige parfumestoffer, der skal deklareres for kosmetiske
produkter; ** 81 DP = stoffet er blandt de nye deklarationspligtige parfumestoffer, der fremover vil skulle
deklareres for kosmetiske produkter. *** For disse produkter er de identificerede deklarationspligtige parfu-
mestoffer deklareret pa produktet.
+ = mindre end en tiendedel af standardens areal, ++ = mellem en tiendedel og standardens areal, +++ =
sterre end standardens areal. (+) = identifikation er usikker.

8.3 Prioritering af stoffer til risikovurdering og kvantitative
analyser
Baseret pad gennemgang af TABEL 12, TABEL 13 og TABEL 14 foreslas fglgende stoffer med
mest kritiske effekter prioriteret til den videre farevurdering/risikovurdering og dermed til de
kvantitative analyser:
¢ Farvestof Cl 15510
e Farvestof Cl 18050
e Farvestof Cl 45380
¢ Farvestof Cl 73015

e BHT

¢ HHCB (1,3,4,6,7,8-Hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylcyclopenta[g]-2-benzopyran)

e Endo-borneol

¢ 3-Methyl-5-phenylpentan-1-ol (phenylisohexanol)

Baggrunden for udveelgelsen af disse stoffer er beskrevet nedenfor for de enkelte stoffer, og
hvorfor enkelte af dem alligevel fraveelges.
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Farvestof Cl 15510 (Acid orange). Natrium 4-[(2-hydroxy-1-naphthyl)azo]benzensulfonat,
CAS 633-96-5. Stoffet er et azofarvestof, der er REACH registreret og klassificeret med STOT
RE1 H372. Toksikologiske data vurderes at veere tilgeengelige og relevant for farevurdering.
Farvestoffet forekommer i produkterne DK 1 - BK og EU 29 - MS

Farvestof Cl 18050 (Acid Red 001). Dinatirum 5-acetylamino-4-hydroxy-3-(phenylazo)naph-
thalen-2,7-disulfonat. CAS 3734-67-6. Stoffet er et azofarvestof, der er REACH registreret og
klassificeret med Skin Sens 1B H317. Toksikologiske data vurderes at veere tilgeengelige og

relevant for farevurdering.

Farvestoffet forekommer i produkterne EU 21 - BK og EU 23 - BK.

Farvestof Cl 45380. Dinatrium 2-(2,4,5,7-tetrabrom-6-oxido-3-oxoxanthen-9-yl)benzoat. CAS
17372-87-1. Stoffet er ikke et azofarvestof. Er REACH registreret med Skin Sens. 1, H317.
Haj NOAEL-veerdi pa 1000 mg/kg/dag for subkronisk forseg, og er dermed ikke relevant for
farevurdering.

Farvestoffet forekommer i DK 1 - BK.

Farvestof Cl 73015. Indigotindisulfonat natrium CAS 860-22-0. Stoffet er ikke et azofarvestof.
Er REACH registreret med Skin Sens 1, H317. Meget haj NOAEL-veerdi pa 1282 mg/kg/dag
fra kronisk fors@g, og er dermed ikke relevant for farevurdering.

Forekommer i produktet EU 24 - FA.

BHT, butylated hydroxytoluen, CAS 128-37-0. Er misteenkt hormonforstyrrende. Relevant for
farevurdering.

Forekommer i produkterne NEU 41 - KBS ++ og NEU 42 - MS ++. Derudover i mindre meeng-
der (+) i produkterne DK 2 - BK, NEU 33 - BK, NEU 34 - BK, NEU 35 - BK og NEU 39 - VU.
BHT er desuden deklareret pa ingredienslisten i produkt EU 22 - BK.

HHCB (1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylcyclopenta[g]-2-benzopyran), INCI: Hex-
amethylindanopyran, CAS 1222-05-5. Stoffet er REACH registreret uden klassificering, men
pa liste over mistaenkte hormonforstyrrende effekter. Tilstreekkelige data og relevant for fare-
vurdering.

Forekommer i produktet NEU 33 - BK +, NEU 34 - BK +, NEU 35 - BK ++ og NEU 41 - KBS
+++

Endo-borneol, (DL-borneol), CAS 507-70-0. REACH registreret og klassificeret med Eye Da-
mage 1 H318 og STOT SE 2 H371. Tox data er tilgeengelige med lav LOAEL pa 9,9
mg/kg/dag. Relevant for farevurdering.

Forekommer i produkt NEU 35 - BK + og NEU 40 - KBS ++, og evt. i EU 29 - MS og i NEU 39
- VU, hvor identifikationen i begge tilfeelde er usikker (+).

3-Methyl-5-phenylpentan-1-ol, INCI: phenylisohexanol, CAS 55066-48-3. Stoffet er REACH
registreret med klassificering STOT RE 2 med NOAEL pa 150 mg/kg/dag.

Forekommer i NEU 35 — BK +. Dog ser det ikke ud til, at stoffet kan keabes som standard til
analyserne i gjeblikket. Der er tale om en bestillingsvare, som ikke nar frem, hvis tidsplanen
for projektet skal overholdes. | samarbejde med Miljgstyrelsen blev dette stof derfor fravalgt til
de kvantitative analyser og en videre risikovurdering.

8.4 Prioritering af produkter til kvantitativ analyse
Baseret pa valg af ovenstaende stoffer og oversigten i TABEL 14 vil det derfor vaere relevant

at foretage kvantitative analyser pa de produkter, der er angivet i TABEL 15 nedenfor.

For enkelte produkter var der ikke angivet, hvilke specifikke farvestoffer de indeholdt. Det var
ikke muligt ved screeningsanalyserne (FT-IR) at identificere disse farvestoffer. Af denne arsag,
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blev det i samarbejde med Miljgstyrelsen besluttet, at disse produkter uden identifikation af
farvestoffer, ogsa skulle analyseres kvantitativt for de to udvalgte farvestoffer Cl 15510 og Cl
18050.

TABEL 15. De 15 produkter, der blev udvalgt til kvantitativ analyse for visse indholdsstoffer

Produkt Indhold af farvestof Cl 15510 og Indhold af BHT, endo-borneol, HHCB
Cl 18050

DK 1-BK CI 15510 ifglge ingredienslisten

DK 2 - BK BHT Ifelge ingredienslisten

DK 19 - GE Ukendt rgdt/orange farvestof

EU 21 - BK Cl 18050 ifglge ingredienslisten

EU 22 -BK BHT ifalge GC-MS-screeningen

EU 23 - BK Cl 18050 ifglge ingredienslisten

EU 29 - MS CI 15510 ifglge ingredienslisten Muligvis endo-borneol ifalge GC-MS-screeningen

NEU 33 - BK Ukendt orange farvestof BHT og HHCB ifglge GC-MS-screeningen

NEU 34 - BK BHT og HHCB ifalge GC-MS-screeningen

NEU 35 — BK Ukendt rgdt farvestof BHT, endo-borneol og HHCB ifglge GC-MS-scree-
ningen

NEU 36 — FA Ukendt rgdt farvestof

NEU 39 - VU BHT og muligvis endo-borneol ifslge GC-MS-
screeningen
NEU 40 — KBS Endo-borneol ifglge GC-MS-screeningen
NEU 41 — KBS BHT og HHCB ifalge GC-MS-screeningen
NEU 42 - MS BHT ifalge GC-MS-screeningen
Tomme felter indikerer, at der ikke er set stofferne i produkterne via ingredienslisten eller via screenings-
analyserne.

BK = badekugle; GE = badegelé; MS = modellersaebe; FA = badevandsfarver; VU = badevandsvulkan;
KBS = knitrepulver/badesalt.
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9. Kvantitative analyser

| samarbejde med Miljgstyrelsen blev det besluttet, at der skulle foretages kvantitative analy-
ser for fglgende stoffer:

Farvestof Cl 15510 — CAS 633-96-5
Farvestof Cl 18050 — CAS 3734-67-6
BHT — CAS 128-37-0

HHCB — CAS 1222-05-5
Endo-borneol — CAS 507-70-0

9.1 Kvantitativ analyse af Cl 15510 og Cl 18050

De to farvestoffer er analyseret ved samme analysemetode. Derfor er analysemetode og re-
sultater for begge farvestoffer praesenteret sammen i dette afsnit.

9.1.1 Analysemetode for Cl 15510 og Cl 18050

Ca. 0,25 g homogeniseret prgve blev oplgst i 5 ml vand/methanol 1:1, opsleemmet/oplast i
ultralydsbad ved 60 °C o filtreret gennem sprgijtefilter i brune vials, hvorefter prgven blev ana-
lyseret p& HPLC med DAD-detektor. Den anvendte HPLC-kolonne var en LiChrospher 100,
RP-18 (5pum) 250-4, kolonnetemperaturen 30 °C, og der blev anvendt en gradient som
eluent?3(bestaende af 20 ymol ammoniumacetatoplasning pH 6,7 og methanol: acetonitril 1:1)
til analysen, med et flow pa 1,0 ml/min. Bglgelzengderne anvendt til kvantificering af farvestof-
ferne var 492 og 536 nm for hhv. Cl 15510 og CI 18050.

Der blev udfert dobbeltbestemmelser af pragver, kontroller, blindprgver, udfert standardaddition
til udvalgte praver, og metoden blev valideret. Kalibrering skete ved ekstern kalibrering over
for oplgsninger af de rene farvestoffer i analysekvalitet (dvs. med taet pa 100 % renhed). Det
anvendte referencestof for Cl 15510 og Cl 18050 var hhv. 99,2 % og 98,1 % rent, hvilket der
er korrigeret for i analyseresultaterne.

LOD (detektionsgraensen) for det orange farvestof (Cl 15510) ligger pa 0,3 ppm, og kvantifice-
ringsgreensen (LOQ) ligger pa 0,9 ppm, nar der anvendes 0,25 g prave. LOD for det rgde far-
vestof (Cl 18050) ligger pa 0,8 ppm, og LOQ ligger pa 2 ppm, nar der anvendes 0,25 g prgve.
Greenserne for bade det reade og det orange farvestof er dog hgjere for to af preverne. Dette
skyldes omsteendigheder ved praveforberedelsen. Disse praver kan kun oplgses i et starre
veaeskevolumen end de andre prgver, da de to prgver danner en gel og opsuger vaesken. Der-
for er fortyndingsgraden og dermed ogsa detektionsgraensen hgjere for disse to praver i for-
hold til de andre prgver.

Den relative ekspanderede usikkerhed for Cl 15510 og Cl 18050 ligger pa hhv. 18 % og 20 %
ved 100/130 ppm og 12 % og 6 % ved 20 ppm, nar der anvendes 0,25 g prave.

9.1.2 Resultater af kvantitative analyser pa de to farvestoffer
Resultaterne af de kvantitative analyser for de to farvestoffer er angivet i TABEL 16 nedenfor.
Som angivet i TABEL 15 blev der foretaget kvantitative analyser for de fire produkter, hvor de
to farvestoffer fremgik af ingredienslisten, men ogsa pa de fire produkter, hvor viden om farve-
stoffet var ukendt efter screeningsanalyserne.

2 Den mobile fase i en HPLC-kolonne, altsa det solvent, der bruges til at "treekke” forbindelserne gennem
kolonnen.
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Resultaterne er angivet som et gennemsnit af de to segte dobbeltbestemmelser der er foreta-
get for hvert produkt. Vaerdier angivet som ” < ” betyder, at der ikke er set et indhold af farve-
stoffet i produktet over denne veaerdi (lig detektionsgraensen). For to af produkterne er detekti-
onsgraensen imidlertid hgjere (badegelé og modellersaebe), da produktet svulmer op/stivner,
nar det oplgses. Det har derfor kreevet en hgjere fortynding og dermed en hgjere detektions-
greense for at foretage den kvantitative analyse for dette produkt.

TABEL 16. Analyseresultater for de otte produkter, der blev analyseret kvantitativt for indhold
af de to farvestoffer (hhv. Cl 15510 og CI 18050)

Produkt Indhold af Cl 15510 Indhold af Cl 18050 Kommentar vedr. viden om de to
(angivet i mg/kg) (angivet i mg/kg) farvestoffer
Indhold af CI 15510 ifglge ingrediensli-
DK 1 - BK* <0,3 <0,8 sten pa produktet, men ikke pavist ved

den kvantitative analyse.

Ukendt farvestof. Ingen information via
ingrediensliste. De to farvestoffer er

e = =
DK19 - GE 13 35 ikke pavist ved den kvantitative ana-
lyse.
Indhold af CI 18050 ifglge ingrediensli-
EU 21 -BK <0,3 29 sten pa produktet, og pavist ved den

kvantitative analyse.

Indhold af CI 18050 ifglge ingrediensli-
EU 23 - BK <0,3 16 sten pa produktet, og pavist ved den

kvantitative analyse.

Indhold af Cl 15510 ifglge ingrediensli-
EU 29 - MS** 47 <1 sten pa produktet, og pavist ved den

kvantitative analyse.

Ingen information via ingrediensliste.
NEU 33 - BK 1 <0,8 Indhold af Cl 15510 identificeret ved

den kvantitative analyse.

Ukendt farvestof. Ingen information via
ingrediensliste. De to farvestoffer er

NE -BK < <
Uss 0.3 0.8 ikke pavist ved den kvantitative ana-
lyse.
Ukendt farvestof. Ingen information via
ingrediensliste. De to farvestoffer er
NEU 36 - FA <03 <08

ikke pavist ved den kvantitative ana-
lyse.
BK = badekugle; GE = badegelé; FA = badevandsfarver, MS = modellersaebe.
* der er analyseret farverne koral, lysergd og lilla. Ingen identifikation af farvestoffet i nogen af farverne.
** der er anvendt en hgjere fortyndingsgrad for produktet, da det ellers stivner/danner en uhomogen op-
l@sning.

Det ses af resultaterne i TABEL 16, at det r@de farvestof Cl 18050 blev identificeret i de to pro-
dukter, hvor det ogsa var angivet pa ingredienslisten, dvs. i hhv. EU 21 - BK og EU 23 - BK,
men ikke i nogen af de andre undersggte produkter. Koncentrationerne er sma og ligger pa
hhv. 29 og 16 mg/kg. Det orange farvestof Cl 15510 blev kun identificeret i ét af de to produk-
ter, hvor det fremgik af ingredienslisten (EU 29 - MS) og i en koncentration pa 47 mg/kg. Her-
udover blev det orange farvestof Cl 15510 identificeret i en lille maengde (1 mg/kg) i NEU 33 -
BK. Under analysen blev det desuden bekreeftet at DK 19 - GE og NEU 36 - FA indeholder
samme rgde farvestof, ligesom det s&s med TLC. Identiteten af dette farvestof er dog ukendt.
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9.2 Kvantitativ analyse af BHT, borneol og HHCB
BHT, borneol og HHCB er analyseret ved samme analysemetode. Analysemetode og resulta-
terne af de kvantitative analyser for de tre stoffer er derfor praesenteret sammen i dette afsnit.

9.2.1 Analysemetode for BHT, endo-borneol og HHCB

Der blev foretaget en oprensning af prgven, hvor olier og vand holdes tilbage og analytterne
udtraekkes. Ca. 0,1 g homogeniseret prgve blev afvejet, intern standard tilsat og blandet med
natriumsulfat og Florisil. Herefter blev der elueret med ethylacetat, og uklare praver blev filtre-
ret gennem et PTFE spraijtefilter, inden analyse pa GC-MS med en 60 m vokskolonne.

Der blev udfert dobbeltbestemmelser af praver, kontroller, blindpraver, udfert standardaddition
til udvalgte prgver, og metoden blev valideret. Kalibrering skete med en kombination af eks-
tern og intern kalibrering, hvor den interne standard var deutereret BHT (BHT-d3 (m/z
208/223). Kvantificering blev foretaget pa den mest intense af de specifikke ioner for hvert
stof, og udvalgte specifikke ioner blev anvendt til kvalificering: BHT (m/z 205/220), exo- og
endo-Borneol (m/z 95/110) og HHCB (m/z 243/213/258).

Referencestoffer til borneol og HHCB kunne ikke indkgbes som enkelte isomere i analyseren
kvalitet inden for det tidsrum, der stod til radighed for udfarelse af de kvantitative analyser.
Borneols referencestof bestod af en blanding af endo- og exo-borneol. Der blev anvendt en
responsfaktor for hver isomer. Det anvendte referencestof for borneol bestod af 73,8 % endo-
borneol. Indholdet af exo-borneol var ca. 20 %, og producenten kunne ikke pa forespgrgsel
angive den eksakte veerdi. Indholdet af exo-borneol blev derfor beregnet pa baggrund af re-
sponsfaktor vs. endo-borneol i referencestoffet. Der er korrigeret for denne renhed i analysere-
sultaterne.

HHCB har fire stereoisomere, og i referencestoffet kunne fire signaler identificeres med pas-
sende molekylvaegt og fragmentationsmgnster. Fordelingen mellem disse passede med den
observerede i preverne og koncentrationen blev derfor beregnet pa baggrund af de to mest
intense signaler. Leverandgren af referencestoffet kunne ikke angive forholdet mellem de for-
skellige isomere. Det anvendte referencestof for HHCB var 85,8 % ren, hvilket der er korrige-
ret for i analyseresultaterne.

Det anvendte referencestof for BHT var 99,9 % ren, hvilket der er korrigeret for i analyseresul-
taterne.

Detektionsgraensen (LOD) for BHT blev bestemt til 0,01 ppm. Den tilsvarende kvantificerings-
greense (LOQ) er 0,03 ppm for BHT med en relativ ekspanderet usikkerhed pa 5 % ved 17
ppm og 2 % ved 130 ppm. LOD for exo-borneol blev bestemt til 0,01 ppm og LOQ pa 0,02
ppm med en relativ ekspanderet usikkerhed pa 4 % ved 3 ppm og 2 % ved 17 ppm. LOD for
endo-borneol blev bestemt til 0,01 ppm og LOQ pa 0,02 ppm med en relativ ekspanderet usik-
kerhed pa 7 % ved 15 ppm og 3 % ved 100 ppm. LOD for HHCB blev bestemt til 0,01 ppm og
LOQ til 0,03 ppm med en relativ ekspanderet usikkerhed pa 31 % ved 140 ppm og 4 % ved
210 ppm. Den ekspanderede usikkerhed blev malt ved standard addition til en prave med lavt
indhold af BHT, exo- og endo-borneol, men hgijt indhold af HHCB. Jo teettere pa kvantifice-
ringsgraensen, jo starre forventes den relative ekspanderede usikkerhed at veere. Derudover
er usikkerheden matrixafhaengig, og forventes at veere stgrre ved prgver der sveert lader sig
homogenisere og hvor analytterne i varen er ujeevnt fordelt. For prgven benyttet til standard
addition, er usikkerheden hgjest pa det lave niveau af HHCB, da maengden af HHCB i preven
er hgj i forvejen og ujaevnt fordelt, hvilket har en starre indflydelse, nar der tilseettes lidt HHCB
ved standard addition, end nar der tilseettes en starre maengde.

9.2.2 Resultater af kvantitative analyser for BHT, borneol og HHCB
Resultaterne af de kvantitative analyser for BHT, borneol og HHCB er angivet i TABEL 17 ne-
denfor. Som angivet i TABEL 15 blev der foretaget kvantitative analyser for de ti produkter,
hvor de tre stoffer fremgik af enten ingredienslisten (BHT) eller af screeningsanalyserne.
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Resultaterne er angivet som et gennemsnit af de to segte dobbeltbestemmelser der er foreta-
get for hvert produkt. Vaerdier angivet som ” < ” betyder, at der ikke er set et indhold af stof-
ferne i produktet over denne veerdi (lig detektionsgreensen). Der er angivet kvantitative vaerdier
for de to isomerer exo-borneol og endo-borneol, samt summen af de to isomerer. For borneol
er der forskellige detektionsgreenser for de forskellige produkter pga. interferens i prgverne.
Veerdien for HHCB er summen af de fire isomerer for HHCB.

TABEL 17. De ti produkter, der er analyseret kvantitativt for BHT, borneol og HHCB

Produkt Indhold af BHT Indhold af exo- Indhold af Sum af endo- Indhold af
(mglkg) borneol endo-borneol og exo-borneol HHCB
(mglkg) (mglkg) (mglkg) (mglkg)
DK 2 -BK 0,6 <0,01 <0,04** < 0,05 0,07***
EU 22 - BK 50 0,02 0,3 0,3 B
EU 29 - MS < 0,01 <0,2** 0,5 0,5 0,1***
NEU 33 - BK 5 <0,1** <0,8** <0,9 1
NEU 34 - BK 2 <0,01 <0,04** < 0,05 7
NEU 35 - BK 0,5 0,2 2 2 123
NEU 39 - VU 0,01* 0,02** 0,1 0,1 0,6
NEU 40 — KBS < 0,01 <0,3** 76 76 0,01%***
NEU 41 — KBS 27 <0,3** 0,03*,** 0,03 1862
NEU 42 — MS 28 < 0,01 <0,08** < 0,09 0,05

BK = badekugle; GE = badegelé; MS = modellersaebe; FA = badevandsfarver; VU = badevandsvulkan;
KBS = knitrepulver/badesalt.

Den gennemsnitlige relative afvigelse mellem dobbeltbestemmelserne i de rapporterede veerdier er 6 %
for prgver, hvor det malte indhold af et givent stof er 25 ppm, og 11 % for prgver, hvor det malte indhold
af et givent stof er < 5 ppm.

* Detekteret, men under LOQ (kvantificeringsgraensen). Vaerdien er derfor usikker.

** LOD og LOQ er forhgjet pga. interferenser i praven, evt. angivet vaerdi dermed mere usikker.

*** | analysen blev observeret et let oversleeb af HHCB pa tveers af prever, hvilket for denne prgve kan
give anledning til en overestimering af indholdet.

Det ses af resultaterne i TABEL 17, at BHT er identificeret i sma koncentrationer i otte af de ti
produkter, der er analyseret kvantitativt for BHT. Koncentrationen af BHT ligger mellem 0,01
og 50 mg/kg. Alle otte produkter indeholder parfume og for alle produkter geelder, at BHT kan
vaere anvendt som antioxidant i de anvendte parfumeblandinger tilsat produkterne.

Borneol (bade exo- og endo-borneol) er identificeret i seks af de ti undersegte produkter. Da
exo-borneol normalt indgar i langt lavere koncentration end endo-borneol, er exo-borneol ikke
nedvendigvis identificeret for produkter med lavt indhold af endo-borneol teet pa kvantifice-
ringsgraensen. Koncentration af borneol ligger mellem 0,03 og 76 mg/kg i de seks produkter.

HHCB er identificeret i syv af de ti produkter. | de tre produkter med lavest koncentration af
HHCB, blev det vurderet, at et let overslaeb af HHCB pa tveers af praver under analysen, kan
fore til en hgjere veerdi end prgven reelt indeholdt. Koncentrationen for HHCB i de syv prgver
ligger pa mellem 0,05 og 1862 mg/kg. Hejest malte indhold ligger séledes teet pa 0,2 %.

For alle tre stoffer BHT, borneol og HHCB geelder, at stofferne er identificeret i flere produkter
end ved GC-MS-screeningen. Dette skyldes til dels, at der er en langt lavere detektions-
greense (naesten 100 gange lavere) for denne kvantitative analyse sammenlignet med GC-MS-
screeningen. Det vurderes at detektionsgraenserne for screeningsmetoden er ca. 0,2-1 ppm
for BHT, exo-borneol og endo-borneol, men ca. 4 ppm for HHCB. Derudover blev ikke alle
toppe i screeningen identificeret (se kapitel 7), og lavt indhold af BHT, borneol og HHCB kan
derfor ogsa forekomme i andre produkter, der ikke blev udtaget til kvantitativ analyse.
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10. Farevurdering

Falgende stoffer er blevet udvalgt til kvantitative analyser og yderligere fare- og risikovurde-
ring:

Cl 15510 — CAS nr. 633-96-5

CI 18050 — CAS nr. 3734-67-6
BHT — CAS nr. 128-37-0

HHCB — CAS nr. 1222-05-5
Endo-borneol — CAS nr. 507-70-0

Nedenfor vurderes de toksikologiske data for hver af stofferne, og stoffernes kritiske effekter
(dvs. de effekter der optreeder ved lavest eksponering) og effekternes N(L)OAEL udpeges. Det
vurderes relevant savel at fokusere pa lokale effekter dvs. hud- og slimhindeirritation / hudsen-
sibiliserende effekter, som pa systemiske effekter (dvs. effekter pa organer efter optagelse af
stoffet i organismen) ifm. med enkelt og gentagen eksponering for at tage hgjde for bade
akutte og kroniske systemiske effekter.

For produkter der anses for at veere kosmetiske produkter og som skal vurderes jf. retningslin-
jerne angivet i SCCS Notes of Guidance (2023), anvendes de udpegede N(L)OAEL-niveauer
for de kritiske effekter efterfglgende i risikovurderingen idet N(L)OAEL-veerdierne efterfol-
gende anvendes til fastsaettelse af den systemiske eksponering af stoffet som anvendes som
Point of Departure (PoD) for risikovurderingen hvor Margin of Safety (MoS) beregnes:

MoS = PoD/SED

hvor SED er den beregnede systemiske eksponering af brugeren.

Hvis udgangspunktet for NOAEL-vaerdien er fra et 90 dages dyreforsgg anses en MoS veaerdi
pa 100 seedvanligvis for tilstraekkelig til at konkludere, at eksponeringen ikke medfgrer nogen
risiko.

For produkter der anses for at veere legetgj, vurderes risiko for kemisk indhold efter reglerne i
REACH reguleringen. | REACH beregnes ud fra de udpegede N(L)OAEL-niveauer tolerable
eksponeringsniveauer for stofferne mht. oral og dermal eksponering. Denne udledning af tole-
rable eksponeringsniveauer er jf. REACH reguleringen en del af farevurderingen af et stof,
hvorfor DNEL-vaerdierne ogsa vil blive foretaget i dette afsnit. DNEL-veerdierne vil efterfal-
gende blive anvendt i risikovurderingen til vurdering af de produkter der i regulatorisk forstand
anses for at veere legetg;.

Det tolerable eksponeringsniveau DNEL (Derived No Effect Level) beregnes ifelge REACH-
vedledningen (ECHA 2012) ved at dividerede N(L)OAEL-vaerdien for den kritiske effekt med
en raekke usikkerhedsfaktorer benaevnt som assessment faktorer (AF):

DNEL = N(L)OAEL / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
Hvor
AF1 = usikkerhedsfaktor for interspecies forskelle (dvs. usikkerhed ved at

overfgre dyredata til mennesker). Veerdien er afheaengig af dyreart og ekspo-
neringsvej. Veerdi pa 10 anvendes fx ifm. orale studier med rotter.
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AF2 = usikkerhedsfaktor for intraspecies forskelle, dvs. biologiske variationer i
falsomhed mellem mennesker. Vaerdi pa 10 anvendes ifm. den generelle be-
folkning.

AF3.....AFn = faktorer for andre forhold fx anvendelse af LOAEL veerdi i stedet
for NOAEL vaerdi; omregning fra korttidseksponering til kronisk eksponering,
effektens alvorlighed, ringe datakvalitet, etc.

DNEL-veerdierne vil sa efterfalgende i risikovurderingskapitlet vil blive sammenlignet med den
estimerede eksponering fra badeproduktet ved beregning af en risikokarakteriseringsratio,
RCR:

RCR = Estimereret eksponering / DNEL.

Her vil en RCR-veerdi under 1 typisk anses for at udgere sikker anvendelse.

Nedenstaende data pa stofferne er fremkommet ved web-s@gning efter toksikologiske data og
ekspertvurderinger vha. Google, ECHA’s hjemmeside, PubMed og Pubchem databaserne.

10.1 CI 15510 — CAS nr. 633-96-5

Cl 15510 er REACH-registreret i et arligt tonnageniveau pa 10-100 tons under navnet natrium
4-[(2-hydroxy-1-naphthyl)azo]benzensulfonat og trivialnavnet Agent Orange 7.

Det anfares i registreringen at stoffet anvendes som farvestof i en meget lang raekke produk-
ter, bade til privat og professionel brug, og ma som angivet i bilag IV i kosmetikforordningen
ogsa anvendes som farvestof i kosmetik.

10.1.1 Fysisk-kemiske data

Cl 15510
Kemisk struktur =Tp) .
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Systematisk navn
Kemisk formel
Molekylvaegt
Tilstandsform
Smeltepunkt
Kogepunkt
Damptryk
Vandoplgselighed
Log Pow

Natrium 4-[(2-hydroxy-1-naphthyl)azo]benzensulfonat
C16H12N204S.Na

350,3 (PubChem)

Fast stof

290 °C

Dekomponerer

Fast stof

27 g/L ved 20 °C

-0,95 ved 20 °C

Data er fra stoffets REACH-registreringsdossier
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10.1.2 Toksikologi

10.1.2.1 Datagrundlag
| forbindelse med litteratursagning pa stoffet vurderes falgende kilder som det bedst egnede
udgangspunkt for farevurderingen:

- REACH-registreringsdossieret, Cl 15510
- SCCS (2014) vurdering af Agent Orange 7

Hovedvaegten laegges pa den uafhaengige ekspertvurdering af SCCS (2014).

10.1.2.2 Klassificering
Stoffet er i REACH-registreringsdossieret klassificeret med?*:

STOT RE 1. H372: Kan forérsage organskader ved leengerevarende eller gentagen
eksponering

10.1.2.3 Absorption og metabolisme

SCCS (2014) beskriver et OECD 428 in vitro hudpenetrationsforsgg med human hud, hvor
testformuleringer med 0,2 til 0,8 % radioaktivt meerket Cl 15510 blev pafert hudoverfladerne i
30 minutter, hvorefter hudgennemtreengeligheden blev mélt i Igbet af de efterfglgende 72 ti-
mer.

Ud fa disse data konkluderede SCCS (2014) hudpenetrationen til 0,25 pg/cm? baseret pa test-
ning af en 0,5 % CI 15510 testopl@sning. Idet den samlede dosis af testoplgsningen var 20
mg/cm? svarede dette til 0,1 mg/cm? (eller 100 pg/cm?) Cl 11510. Dvs. at hudabsorptionen i %
kan beregnes til 0,25 pg/cm?x 100 / 100 pug/cm? = 0,25% i forbindelse med %2 times ekspone-
ring eller 0,5 % per time.

Ud over data vedrgrende dermal absorption angives ikke yderligere testdata mht. stoffets ab-
sorption eller metabolisme (SCCS 2014; REACH registreringen, Cl 15510).

10.1.2.4 Lokale effekter

Ud fra data konkluderer SCCS (2014), at Cl 15510 kan medfgre lettere grad af hudirritation
mens der mangler relevante data for gjenirritation. /n vivo tests for hudsensibilisering viste in-
gen allergifremkaldende egenskaber.

10.1.2.5 Systemiske effekter

Akutte effekter, enkelt eksponering

SCCS (2014) angiver orale LD50 vaerdier for mus og rotter til at vaere over 10 000 mg/kg dvs.
stoffet har meget lav akut toksicitet.

Gentagen eksponering

| et 90 dages oralt forsgg hvor rotter blev doseret med 0, 2,5, 5 og 10 mg/kg Igv/dag fandt man
lettere haematologiske forandringer (gget methaeamoglobin niveau og retikulocyttal) ved laveste
niveau og mere markante pavirkninger af blodet ved de hgjere niveauer. Ud fra dette studie
konkluderede SCCS (2014) et oralt LOAEL pa 2,5 mg/kg Igv/dag.

| et oralt forsag, hvor blev rotter doseret med 0, 5, 40 og 320 mg/kg Igv/dag fra dag 6 til dag 17
i draegtighedsperioden fandt man en NOAEL for moderdyrets toksicitet og fosterudvikling pa
henholdsvis 5 mg/kg Igv/dag og 320 mg/kg Igv/dag SCCS (2014).

24 REACH registrantens klassificering angives, da den ud over den EU-harmoniserede klassificering (dette
tjekkes) kan indeholde selvklassificering for gvrige effekter.
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Mutagene og kreeftfremkaldende effekter

Mht. mutagene/ genotoksiske effekter og baseret pa in vitro og in vivo undersagelser konklu-
derede SCCS (2014), at stoffet er velundersggt og data ikke indikerer nogen mutagene/ geno-
toksiske effekter.

| et kronisk hudpenslingsstudie blev mus eksponeret for 0,1 ml med 0,1% CI 15510 en gang
ugentligt uden at dette medfarte foraget tumorforekomst SCCS (2014).

10.1.2.6 Udpegning af kritiske effekter
Baseret pa ovenstaende gennemgang kan fglgende kritiske effekter og dosisniveauer udpe-
ges for Cl 15510:

Lokale effekter
Lokale effekter vurderes ikke som kritiske effekter for Cl 15510.

Systemiske effekter
NOAEL (akut systemisk): lkke relevant pga. meget lav akut toksicitet.

LOAEL (gentagen dosering systemisk) = 2,5 mg/kg Igv/dag mht. effekter pa blodet samt
nyre- og levereffekter, baseret pa orale rottedata ifm. 90 dages dosering.

10.1.2.7 Beregning af DNEL-verdier

DNEL, systemisk

Med udgangspunkt i LOAEL pa 2,5 mg/kg Igv/dag ifm. 90 dages eksponering kan fglgende
kroniske DNEL for oral eksponering beregnes:

DNEL (kronisk) = N(L)OAEL (kronisk) / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
DNEL (oral, kronisk) = 2,5 mg/kg Igv/dag / (10 x 10 x 3 x 2)
DNEL (oral, kronisk) = 0,004 mg/kg Igv/dag

Der anvendes en AF1 = 10 da data er fra et rotteforsgg, og en AF2 = 10 for at beskytte de
mest falsomme i befolkningen. Desuden anvendes em AF3 = 2 for at ekstrapolere fra et 90
dages eksponering til kronisk eksponering og en AF4 = 3 for at ekstrapolere fra et LOAEL-ni-
veau.

Ved beregning af DNEL (dermal, kronisk) tages der hensyn til den meget lavere dermale ab-
sorption pa 0,5 %:

DNEL (dermal, kronisk) = DNEL (oral, kronisk) x oral absorption/ dermal absorption

DNEL (dermal, kronisk) = 0,004 mg/kg Igv/dag x 100% / 0,5 %

DNEL (dermal, kronisk) = 0,8 mg/kg Igv/dag

10.2 CI1 18050 — CAS nr. 3734-67-6

Cl 18050 er REACH-registreret pa et arligt tonnageniveau pa 10-100 tons under navnet dina-
trium 5-acetylamin-4-hydroxy-3-(phenylazo)naphthalen-2, 7-disulfonat og trivialnavnene Acid
Red 001 0g C.I. Acid Red 1.

Det anfgres i registreringen, at stoffet anvendes som farvestof i en meget lang raekke produk-
ter, bade til professionel brug og til privat brug, iseer i kosmetik og i biocid og pesticid-produk-
ter. Ma som angivet i bilag IV i kosmetikforordningen, anvendes som farvestof i kosmetik med
undtagelse af produkter beregnet til slimhinder.

CI 18050 anvendes endvidere som farvestof i fadevarer under navnet Red 2G (E128).
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10.2.1 Fysisk-kemiske data

C1 18050

Kemisk struktur CHs
Y NH H
r-JQ\N
I

Na+ o Nae
Systematisk navn Dinatrium 5-acetamido-4-hydroxy-3-(phenyldi-

azenyl)naphthalen-2,7-disulfonat
Kemisk formel C18H15N308S2.2Na
Molekylvaegt 509,4 (Pubchem)
Tilstandsform Fast stof
Smeltepunkt Dekomponerer > 345 °C
Kogepunkt -
Damptryk Fast stof
Vandoplgselighed 132 g/L ved 20 °C
Log Pow -2,4 ved 20 °C

Data er fra stoffets REACH-registreringsdossier
10.2.2 Toksikologi

10.2.2.1 Datagrundlag
| forbindelse med litteratursagning pa stoffet vurderes falgende kilder som det bedst egnede
udgangspunkt for farevurderingen:

- REACH-registreringsdossieret, Cl 18050
- EFSA’s vurdering af farvestof Red 2G (E218) (EFSA 2007)

Hovedveaegten laegges pa den uafhaengige ekspertvurdering af EFSA.

10.2.2.2 Klassificering
Stoffet er i REACH-registreringsdossieret klassificeret med:

Skin Sens. 1B H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

10.2.2.3 Absorption og metabolisme

EFSA (2007) angiver en oral absorption pa omkring 80 % i rotter. Udskillelse af stoffet sker i
form af hovedmetabolitten p-aminophenol samt metabolitterne anilin (op til ca. 9 %) og 2-
amino-8-acetamido-1-naphto-3,6-disulphonsyre.

10.2.2.4 Lokale effekter

Baseret pd in vitro tests for hud- og gjenirritation anses stoffet ikke at medfere irritation.
Baseret pa en udfert in vivo Local Lymph Node Assay anses stoffet for hudsensibiliserende
med en EC3 veerdi pa 2,1% (REACH registreringsdossieret, Cl 18050).
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10.2.2.5 Systemiske effekter

Akutte effekter, enkelt eksponering

Der angives orale LD50 veerdier for mus og rotter pa langt over 2000 mg/kg Igv (EFSA 2007;
REACH registreringen, Cl 18050).

EFSA (2007) anferer, at metabolitten anilin hos mennesker ved engangsdoser i intervallet 25-
65 mg/kg Igv medfgrer methaemoglobindannelse i blodet, mens doser under 15 mg/kg Igv ikke
medfgrte effekter.

Gentagen eksponering

EFSA (2007) beskriver tre kroniske orale studier med rotter og mus. Hos mus medferte dose-
ring med 179 mg/kg Igv/dag forsterret og misfarvet milt og udfaeldning af jern i milt og nyrer.
Hos rotter medferte dosering med 32 mg/kg Igv/dag heemolyse af rgde blodceller og jerndepo-
nering og skadelige effekter pa milten. NOAEL for denne effekt var 8 mg/kg Igv/dag.

EFSA (2007) vurderede med fokus pa metabolitten anilin, at omdannelsen til anilin kunne ud-
gere op til 20% af dosis i disse forsag.

| et forsag mht. fosterudvikling blev rotter oralt doseret med ClI 18050 fra dag nul til dag 19 i
draegtighedsperioden. Der blev ikke set nogen pavirkning af fostrene ved hgjeste dosis pa 100
mg/kg Igv/dag, mens der blev set effekter pa milt og bloddannelse hos moderdyrene.

| et et-generationsfors@g fandt man ligeledes ingen effekter p4 afkommet ved en dosis til mo-
derdyrene pa 100 mg/kg Igv/dag.

Mutagene og kreeftfremkaldende effekter
EFSA (2007) rapporterede, at Cl 10860 udelukkende har medfart mutagene effekter i bakte-
rier efter metabolisk omdannelse af stoffet og ved forholdsvis hgje koncentrationer (10 mg/L).

10.2.2.6 Udpegning af kritiske effekter

Lokale effekter

Stoffets hudsensibiliserende effekt anses for kritisk effekt for de lokale effekter af stoffet. Der
savnes dog relevante data til en kvantitativ fare- og risikovurdering for den hudsensibiliserende
effekt af stoffet.

Systemiske effekter
NOAEL (akut systemisk): Ikke relevant pga. meget lav akut toksicitet.

EFSA (2007) udviser iseer opmeerksomhed pa den metaboliske omdannelse af Cl 18050 til
anilin, der er klassificeret for mistanke for mutagene og kraeftfremkaldende effekter (anilin er
harmoniseret klassificeret som Muta. 2, og Carc. 2), og det konkluderes at datagrundlaget for
CI 18050 ikke er tilstreekkeligt for beregning af en "Acceptable daily intake” (ADI) vaerdi.

Det skal dog bemeerkes at EFSA ved den videre vurdering af den aktuelle fodevareekspone-
ring angiver en MokE ift. en tidligere fastsat ADI i intervallet 0 - 0,1 mg/kg Igv/dag, som var ba-

seret pa en NOAEL pa 8 mg/kg Igv/dag i et kronisk rotteforsag.

| forbindelse med dette projekt vurderes det derfor relevant at basere farevurderingen pa en
NOAEL pa 8 mg/kg Igv/dag opnéet i et kronisk oralt rotteforsgg.

NOAEL (gentagen dosering systemisk) = 8 mg/kg Igv/dag mht. effekter pa milt og rade
blodceller ifm. kronisk oralt rottestudie.
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10.2.2.7 Beregning af DNEL-veerdier
DNEL lokale effekter
Datagrundlag savnes for kvantitativ vurdering af hudsensibiliserende effekt.

DNEL, systemiske effekter
Med udgangspunkt i en NOAEL pa 8 mg/kg Igv/dag for kronisk eksponering hos rotter kan fol-
gende kroniske DNEL for oral eksponering beregnes:

DNEL(oral, kronisk) = N(L)OAEL(kronisk) / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
DNEL (oral, kronisk) = 8 mg/kg Igv/dag / (10 x 10)
DNEL (oral, kronisk) = 0,08 mg/kg Igv/dag

Idet der anvendes en AF1 = 10, da NOAEL er baseret pa data fra et rotteforsgg, og en AF2 =
10 for at beskytte de mest falsomme i befolkningen.

Ved beregning af DNEL for dermal eksponering vurderes det relevant at anvende samme ab-
sorptionsfaktor pa 0,5 % som anvendt ved farevurderingen af Cl 15510, idet disse to stoffer
har kemisk strukturlighed og de fysisk kemiske data for ClI 18050 umiddelbart vil formode en
lavere dermal absorption pga. stoffets hgjere molekylvaegt og lavere oktanol/vand-fordelings-
koefficient (lavere Pow veerdi).

DNEL (dermal, kronisk) = DNEL (oral, kronisk) x oral abs / dermal absorption
DNEL (dermal, kronisk) = 0,08 mg/kg Igv/dag x 100% / 0,5 %
DNEL (dermal, kronisk) = 16 mg/kg Igv/dag

10.3 BHT - CAS nr. 128-37-0

BHT er REACH registreret i et arligt tonnageniveau pa 10 000-100 000 tons under navnet 2,6-
di-tert-butyl-p-cresol og trivialnavnene BHT og butylated hydroxytoluene.

Stoffet anvendes som antioxidant / stabiliseringsmiddel / farvestof i en meget lang raekke pro-
dukter til privat og professionel brug.

Stoffet anvendes endvidere som godkendt tilssetningsstof som antioxidant (E 321) i fadevarer.
Stoffet ma ikke anvendes som konserveringsmiddel i kosmetik, da stoffet ikke er optaget pa
bilag V i kosmetikforordningen, men ma gerne anvendes som antioxidant i kosmetik.

Miljgstyrelsen / Kortlaegning og risikovurdering af badeprodukter til bgrn 83



10.3.1 Fysisk-kemiske data

BHT
Kemisk struktur cH, OH HC
H{C CH,
HyC CHy
CHy
Systematisk navn 2,6-di-tert-butyl-4-methylphenol
Kemisk formel C15H240
Molekylvaegt 220,4 (PubChem)
Tilstandsform Fast krystallinsk stof
Smeltepunkt 69,8 °C
Kogepunkt 296,5 °C
Damptryk 0,39 Paved 25 °C
Vandoplgselighed 0,6 mg/L ved 25 °C
Log Pow 5,2

Data er fra stoffets REACH-registreringsdossier

10.3.2 Toksikologi

10.3.2.1 Datagrundlag
Der er foretaget omfattende toksikologiske vurderinger af BHT:

- EFSA (2012), vurdering af BHT (E 321) som fadevaretilsaetningsstof

- SCCS (2021), vurdering af anvendelse af BHT i kosmetik

- DTU (2021), revurdering af BHA og BHT i fadevarer

- Miljgstyrelsen (2022), vurdering af hormonforstyrrende effekter af bla. BHT i forbru-
gerprodukter.

10.3.2.2 Klassificering
Stoffet er i REACH-registreringsdossieret ikke anfgrt med nogen klassificering.

10.3.2.3 Absorption og metabolisme

SCCS (2021) anvender en oral absorption pa 100 % i forbindelse med deres vurdering af stof-
fet. Den dermale absorption vurderes til 0,4 % baseret pa et in vitro dermalt hudabsorptions-
forseg med human hud. Disse veerdier for absorptionen af BHT er ogsé anvendt ved risikovur-
dering af BHT i Miljgstyrelsens tidligere projekt (2022).

Det angives, at stoffet i udstrakt grad metaboliseres i organismen og at metabolitterne effektivt
udskilles gennem urinen og affgringen (EFSA 2012, SCCS 2021).

10.3.2.4 Lokale effekter

SCCS (2021) konkluderer, pa basis at tidligere vurderinger, at stoffet kun i lettere grad er irrite-
rende pa huden og i gjnene.

SCCS (2014) konkluder, baseret pa et stort human datagrundlag, at stoffet ikke virker hudsen-
sibiliserende.
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10.3.2.5 Systemiske effekter

Akutte effekter, enkelt eksponering

EFSA (2012) og SCCS (2021) angiver, at stoffet har ringe akut toksicitet baseret pa orale
LD50 veerdier for en reekke dyrearter.

Gentagen eksponering

DTU (2021) har foretaget en opdateret vurdering af BHT, og vurderer i lighed med EFSA
(2012), at de reproduktionstoksiske og hormonforstyrrende effekter er de mest kritiske effekter
for stoffet. Baseret pa en NOAEL pa 25 mg/kg Igv/dag i et oralt to-generationsforseg med rot-
ter er der fastsat et tolerabelt oralt eksponeringsniveau pa 0,25 mg/kg Igv/dag.

Mutagene og kreeftfremkaldende effekter

EFSA (2012) og SCCS (2021) vurderer samstemmende, at stoffet ikke er mutagent/genotok-
sisk.

BHT har i muse- og rotteforsag medfert foraget forekomst af lunge- og levertumorer, men ved
hgjere eksponeringsniveauer end niveauerne der medfgrer reprotoksiske og hormonforstyr-
rende effekter (EFSA 2012; SCCS 2021).

10.3.2.6 Udpegning af kritiske effekter
Baseret pa ovenstaende gennemgang kan fglgende kritiske effekter og dosisniveauer udpe-
ges for BHT:

Lokale effekter
BHT vurderes ikke at have kritiske lokale effekter.

Systemiske effekter
BHT vurderes ikke som kritisk mht. akut toksicitet.

NOAEL (gentagen dosering systemisk) = 25 mg/kg Igv/dag mht. reproduktionstoksiske og
hormonforstyrrende effekter.

10.3.2.7 Beregning af DNEL-verdier
DNEL, systemisk

DNEL (oral, kronisk) = 0,25 mg/kg Igv/dag (EFSA 2012; DTU 2021)

Ved den videre beregning af DNEL (dermal, kronisk) tages der hensyn til den meget lavere
dermale absorption pa 0,4 %:

DNEL (dermal, kronisk) = DNEL (oral, kronisk) x oral absorption/ dermal absorption
DNEL (dermal, kronisk) = 0,25 mg/kg Igv/dag x 100 % / 0,4 %
DNEL (dermal, kronisk) = 62,5 mg/kg Igv/dag

104 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylcyclopenta[g]-
2-benzopyran; HHCB - CAS nr. 1222-05-5

Duftstoffet HHCB er REACH-registreret i et arligt tonnageniveau pa 1000-10000 tons under

navnet 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethylindeno[5,6-c]pyran og trivialnavnene

HHCB, Musk 50, Galaxolide, INCI-navn hexamethylindanopyran.

Det anfgres i registreringen, at stoffet anvendes i en meget lang raekke produkter til privat og

professionel brug, bl.a. i renggringsprodukter og personlige plejeprodukter.

Anvendes ogsa i kosmetik, hvor stoffet er et af de allergifremkaldende duftstoffer der fremover

skal deklareres. Stoffet ma som fglge af dets allergifremkaldende effekt ikke anvendes i lege-

tej ved koncentrationer hgjere end 100 mg/kg.

Stoffet er misteenkt for og under vurdering for hormonforstyrrende stoffer i EU, ECHA (2023).
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10.4.1 Fysisk-kemiske data

HHCB

Kemisk struktur _ /
£

LIS
i _d-—\<“’_’J\',’-§’ \‘H
™,

*

Systematisk navn 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethy-
lindenol[5,6-c]pyran

Kemisk formel C18H260

Molekylvaegt 258,4 (PubChem)

Tilstandsform Tyktflydende veeske

Smeltepunkt <-20°C

Kogepunkt 318,6 °C

Damptryk 0,073 Pa ved 25 °C

Vandoplgselighed 1,65 mg/L ved 25 °C

Log Pow 5,3 ved 25 °C

Data er fra stoffets REACH-registreringsdossier
10.4.2 Toksikologi

10.4.2.1 Datagrundlag
| forbindelse med litteraturs@gning pa stoffet vurderes falgende kilder som det bedste egnede
udgangspunkt for farevurderingen:

- REACH-registreringsdossieret for HHCB
- EU risikovurderingsrapport af HHCB (EU RAR 2008)

10.4.2.2 Klassificering
Stoffet er i REACH-registreringsdossieret klassificeret for miljgfare:

Aquatic Acute 1 H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
Aquatic Chronic 1 H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Stoffet er ikke klassificeret for nogen humane sundhedseffekter.

10.4.2.3 Absorption og metabolisme

Baseret pé stoffet fysisk-kemiske egenskaber og et in vitro hudabsorptionsforseg med human
hud konkluderes den orale og dermale absorption til henholdsvis 50 % og 5,2 % (EU RAR
2008; REACH-registreringsdossieret, HHCB). | et studie med grise er der fundet en halve-
ringstid for stoffet i blodet pa ca. 90 timer. Hos rotter ses udskillelsen primeert at ske via affa-
ring og gennem urinen.

Der angives ikke data vedrgrende evt. metabolisering af stoffet.

Hos mennesker er HHCB fundet at blive fordelt til fedtvaev og modermaelk.

10.4.2.4 Lokale effekter

In vivo test antyder lettere grad af irritation (EU RAR 2008), men baseret pa nyere in vitro tests
for hud- og gjenirritation vurderes stoffet ikke at medfere irritation i en grad, der medfgarer klas-
sificering (REACH registrering, HHCB).
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Hos mennesker har HHCB ikke medfart hudirritation ved hudkontakt med koncentreret HHCB i
en human allergitest.

| allergitest med marsvin (Guinea Pig Maximization Test) udviste stoffet ikke hudsensibilise-
rende egenskaber (EU RAR 2008, REACH registreringen, HHCB).

10.4.2.5 Systemiske effekter

Akutte effekter, enkelt eksponering

Stoffet besidder lav akut toksicitet, da orale og dermale LD50 vaerdier hos rotter er vaesentligt
over 2000 mg/kg Igv (REACH registrering, HHCB).

Gentagen eksponering

Ved 14 dages oral eksponering til rotter med 300 mg HCCB/ kg Igv/dag fandt man forgget le-
vervaegt og pavirkning af leverceller. | et efterfalgende 90 dages forsgg fandt man en NOAEL
pa 150 mg/kg Igv/dag (EU RAR 2008, REACH registrering, HHCB).

Baseret pé et rottefors@g hvor moderdyrene blev eksponeret i dreegtigheds- og laktationsperi-
oden konkluderede EU RAR (2008) en NOAEL ved den hgjeste dosis pa 20 mg/kg Igv/dag.

| forseg med hgjere dosering fandt man tegn pa moderdyrs toksicitet ved 150 mg/kg Igv/dag
og effekter pa afkommet ved 500 mg/kg Igv/dag, idet der ved dennes dosis var pavirkning af
knoglernes udvikling.

REACH-dossieret indeholder imidlertid nyere data:

| et udvidet oral et-generationsforsgg i rotter, med fokus pa hormonforstyrrende effekter, fandt
man ved doseringen med HHCB (doseret via foderet i tilsigtede doseringer pa 42,5; 75 og 150
mg/kg Igv/dag) forstarrelse af thyroidea i foraeldregenerationen i begge kan og ved alle dosis-
niveauer. Endvidere sas pavirkning af blodniveauerne af thyroidea hormoner (gget TSH- og
reducerede T4 niveauer). Effekterne blev iflg. REACH-registreringen vurderet som marginale
og uden skadelige fglgevirkninger, hvorfor hgjeste dosis blev vurderet som NOAEL for foreel-
dregeneration. Under hensyntagen til den aktuelle foderindtagelse hos dyrene svarede hgjeste
dosisniveau til 91,7 mg/kg Igv/dag.

Det skal bemaerkes at den relative foragede thyroidea organvaegt var +21 % i lavdosishunner
og + 28 % i hgjdosishunner.

Séafremt den relative veegtggning af thyroidea pa 21 % anses som en skadelig effekt, kan der
udledes en LOAEL pa 26,8 mg/kg Igv/dag (svarende til laveste dosisniveau beregnet ud fra
foderindtag).

| samme fors@g, fandt man hos afkommet dosisrelateret reduceret legemsvaegt ved fgdslen og
gennem laktationsperioden ved alle dosisniveauer samt gget relativ thyroidea- og levervaegt
(relativ thyroideavaegt @get med +25 % hos lavdosishanner, og +44 % hos hgjdosishanner,
mens den relative levervaegt i disse hanner var gget med henholdsvis +5 % og +20 %). TSH
og T4 niveauer var ogsa pavirkede i forhold til kontroldyrene, men kun i lettere grad. Effek-
terne blev iflg. REACH-registreringen vurderet som marginale og uden skadelige fglgevirknin-
ger og NOAEL blev fastsat til hajeste dosisniveau. Ved justering for foderindtagelse kunne be-
regnes en NOAEL pa 95,2 mg/kg Igv/dag.

Safremt den ggede relative thyroidea veegt pa 25 % anses for skadelig for lavdosishannerne
kan der derimod udledes et LOAEL for afkommet pa 33,9 mg/kg Igv/dag for denne effekt.

Mutagene og kreeftfremkaldende effekter

HHCB er blevet testet og fundet uden mutagene effekter i in vitro forseg med bakterier og pat-
tedyrsceller samt i in vivo mikrokernetest (EU RAR 2008; REACH registrering, HHCB).

Der foreligger ikke nogen dyreeksperimentelle data for kreeftfremkaldende effekter af stoffet.
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10.4.2.6 Udpegning af kritiske effekter
Baseret pa ovenstaende gennemgang kan fglgende kritiske effekter og dosisniveauer udpe-
ges for HHCB:

Lokale effekter

HHCB anses for at veere allergifremkaldende og anvendelse af stoffet i kosmetik vil fremover
skulle deklareres, safremt det forekommer over et vist niveau afhaengigt af produkttypen. Der
savnes dog relevante data til en kvantitativ fare- og risikovurdering for den hudsensibiliserende
effekt af stoffet.

Systemiske effekter
NOAEL (akut systemisk): ikke relevant for stoffet pga. stoffet lave akutte toksicitet.

LOAEL (gentagen dosering systemisk) = 26,8 mg/kg Igv/dag baseret pa forstgrrelse af thy-
roidea hos hunrotter i oral, udvidet et-generationsstudie.

10.4.2.7 Beregning af DNEL-veaerdier

DNEL, kronisk

Med udgangspunkt i et LOAEL pa 26,8 mg/kg Igv/dag for gentagen eksponering kan fglgende
kroniske DNEL for oral eksponering beregnes:

DNEL(oral, kronisk) = N(L)OAEL(kronisk) / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
DNEL (oral, kronisk) = 26,8 mg/kg Igv/dag / (10 x 10 x 3 x 2)
DNEL (oral, kronisk) = 0,045 mg/kg Igv/dag

Idet der anvendes en AF1 = 10, da NOAEL er baseret pa data fra et rotteforseg, og en AF2 =
10 for at beskytte de mest falsomme i befolkningen. Desuden anvendes em AF3 = 2 for at
ekstrapolere fra doseringsvarigheden for et-generationsforsgag til kronisk eksponering og en
AF4 = 3 for at ekstrapolere fra et LOAEL-niveau.

Ved beregning af DNEL (dermal, kronisk) tages der hensyn til den meget lavere dermale ab-
sorption pa 5,2 %:

DNEL (dermal, kronisk) = DNEL (oral, kronisk) x oral abs/ dermal absorption

DNEL (dermal, kronisk) = 0,045 mg/kg Igv/dag x 50 % [ 5,2 %

DNEL (dermal, kronisk) = 0,43 mg/kg Igv/dag

10.5 Endo-borneol/ DL borneol — CAS nr. 507-70-0

Stoffet er REACH-registreret under navnet DL-borneol.

Det anfares, at stoffet anvendes som duftstof i kosmetik og i produkter til personlig pleje samt
anvendes i en raekke forbrugerprodukter som maling, renggringsmidler og voks, samt som ad-
ditiv i breendstof.
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10.5.1 Fysisk-kemiske data

Endo-borneol; DL-borneol

Kemisk struktur Omfatter to stofisomere: D- og L-borneol

HO HO

+
Systematisk navn 1,7,7-trimethylbicyclo[2.2.1]heptan-2-ol
Kemisk formel C10H180
Molekylvaegt 154,3 (PubChem)
Tilstandsform Fast stof
Smeltepunkt 178 °C
Kogepunkt 194 °C
Damptryk 34,2 mm Hg ved 25 °C
Vandoplgselighed ca. 0,014 g/L ved 20 °C
Log Pow Ca. 3,6 ved 20 °C

Data er fra stoffets REACH-registreringsdossier
10.5.2 Toksikologi

10.5.2.1 Datagrundlag

Det skal bemaerkes, at alle toksikologiske data i REACH registreringsdossieret er for det neert
beslaegtede stof kamfer (kemisk navn: bornan-2-on, CAS nr. 76-22-2) dvs. den oxiderede form
af endo-borneol.

Ved litteratursagning er der kun fundet meget fa referencer vedrgrende toksikologien af endo-
borneol. Langt de fleste af de fundne referencer omhandler mulig medicinsk anvendelse af
stoffet. Dette drejer sig fx om stoffets mulige effekter pa centralnervesystemet, antiinflammato-
riske og smertestillende effekter, effekter pa hjerte-kar og absorptionsfremmende effekter (Mei
et al 2023).

RIFM (Research Institute for Fragrance Materials) har undersggt sikkerheden ved anvendel-
sen af DL borneol i 2008, 2015 og senest 2022 (RIFM 2008; 2015; 2022). | disse vurderinger
er der ligeledes meget fa data pa DL borneol, hvorfor vurderingerne er baseret pa de naert be-
slaegtede stoffer isobornyl acetat (CAS nr. 125-12-5) og kamfer (CAS nr. 76-22-2).

Med dette som udgangspunkt og som resultat af litteratursggningen anvendes falgende littera-
tur til farevurdering af endo-borneol:

- REACH-registreringsdata, DL-borneol

- RIFM sikkerhedsvurderinger af borneol (RIFM 2008, 2015, 2022)
- EFSA’s vurdering af kamfer (EFSA 2008)

- EFSA’s vurdering af isobornyl acetat (EFSA 2016)

10.5.2.2 Klassificering
Stoffet er i REACH-registreringsdossieret klassificeret med:

Acute Tox. 4 H332 Farlig ved indanding
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Skin Irrit 2 H315 Forarsager hudirritation.
Eye Damage 1 H318 Forérsager alvorlig gjenskade
STOT SE 2 H371 Kan forarsage lungeskade ved indanding

10.5.2.3 Absorption og metabolisme

Der er ikke fundet konkrete data, men RIFM (2022) og REACH-registreringen antager 100 %
absorption ved oral og dermal eksponering.

Der er fundet flere studier med DL borneol som hudabsorptionsfremmende vehikel for laege-
midler, men data omfatter kun lzegemiddelstoffet og ikke absorptionsdata for DL borneol.
Krzystof (2007) angiver, baseret pa in vitro hudpenetrationsfors@g, meget hgj grad af hudab-
sorption af en reekke terpener og terpenalkoholer, idet der efter 4 timers eksponering blev fun-
det en absorption pa 20-1800 ug/ cm? hud ved péafaring af de rene stoffer.

EFSA (2008) angiver endo-borneol som metabolit af kamfer. Tilsvarende kan kamfer ogsa an-
ses at veere metabolit af endo-borneol, idet stofferne metabolisk kan omdannes til hinanden
ved oxidation/ reduktion:

(@]
kamfer
Reduktion/ oxidation
HO ., HO
+
D-borneol L- borneol

Pga. denne omsaetning af stofferne anses det velbegrundet at anvende data for kamfer ved
vurdering af endo-borneol.

10.5.2.4 Lokale effekter

Stoffet anses at veere hud- og gjenirriterende baseret pa in vitro tests for hud- og gjenirritation.
Stoffet anses ikke at vaere hudsensibiliserende baseret pa bade in vitro og in vivo test for kam-
fer (REACH registrering, DL-borneol).

10.5.2.5 Systemiske effekter

Akutte effekter, enkelt eksponering

Dyrestudier for kamfer indikerer, at stoffet er moderat akut toksisk ved indanding med en LC50
i mus pa 500 mg/m?® (REACH registrering, DL-borneol).

Hos mennesker kan indtagelse af forholdsvis sma doser af kamfer medfare forgiftningssymp-
tomer, startende med mavegener, en breendende fornemmelse i svaelg og spiserar, kvalme og
opkast, og i alvorligere tilfeelde pavirkning af centralnervesystemet, muskeltreekninger og i de
sveereste tilfeelde koma og dgd (Love et al 2004).

EFSA (2008) anfarer, ud fra raekke orale forgiftningstilfeelde hos barn, at der typisk opstar for-

giftningssymptomer ved indtagelse af 3-4,5 gram kamfer. Et dedsfald hos et 19 maneder gam-
melt barn er rapporteret ved indtagelse af en teskefuld kamfer-olie svarende til ca.1 g kamfer.
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Der angives at veere stor forskel i felsomhed over for kamferforgiftning, men baseret pa de for-
holdsvis mange observationer anses doser pa 2 mg kamfer/ kg Igv og derunder ikke at med-
fgre symptomer (EFSA 2008).

Gentagen eksponering

| et 90-dages dermalt museforseg med et doseringsniveau af kamfer op til 1000 mg/kg Igv/dag
fandt man et LOAEL og NOAEL mht. hudpavirkning (som eneste effekt) pd 1000 mg/kg
Igv/dag henholdsvis 400 mg/kg Igv dag.

| et tilsvarende forsag med rotter med et doseringsniveau af kamfer op til 250 mg/kg Igv/dag
fandt man en NOAEL pa 250 mg/kg Igv/dag. Der blev dog angivet forgget relativ lungevaegt
hos hunrotter ved 64 og 250 mg/kg Igv/dag, og foraget relativ nyrevaegt hos hanner ved 64
mg/kg Igv/dag (REACH-registreringsdossier, DL-borneol).

Endvidere er der angivet et oralt 890 dages forsag i rotter i REACH-registreringen, men rap-
porteringen er for darlig til en vurdering af dette studie (REACH-registreringsdossier, DL-bor-
neol).

| et oralt 90-dages forsgg med rotter doseret med kamfer fandt man en NOAEL pa 15 mg/kg
Igv/dag, idet der blev fundet gget vandindtag, @get nyre- og leveveegt, skadelige effekter i ny-
reveevet samt effekter i galdegangen ved de hgjere doseringsniveauer (RIFM 2022)

| et oralt 90-dages forsgg med rotter doseret med isobornylacetat fandt man en NOAEL pa 15
mg/kg Igv/dag idet der blev fundet @get vandindtag, @get nyreveegt og effekter i nyrevaevet ved
de hgjere doseringsniveauer (EFSA 2016).

| et forsgg med dreegtige rotter doseret med 0, 100, 400, 800 mg Igv/dag fra dag 6 til dag 15 i
draegtighedsperioden fandt man reduceret motorisk aktivitet og foraget levervaegt ved hgjeste
dosering samt gget vandindtag ved alle doseringsniveauerne. Der blev ikke fundet nogen ska-
delig pavirkning af atkommet (EFSA 2008; REACH-registreringsdossier, DL-borneol; RIFM
2022).

| et oral et-generationsfors@gg med isobornylacetate doseret til rotter fandt man ingen skadelige
effekter ved det hgjeste doseringsniveau pa 300 mg/kg Igv/dag, hverken hos moderdyrene el-
ler afkommet.

Mutagene og kreeftfremkaldende effekter

| in vitro mutagen test med bakterier og pattedyrsceller udviste kamfer ingen mutagene effek-
ter, mens en in vitro mikrokerne test i pattedyrsceller udviste genotoksiske effekt. Et in vivo for-
seg med mus viste imidlertid negativt resultat for mikrokerner i knoglemarvsceller, og stoffet er
saledes ikke klassificeret for mutagen effekt (REACH registrering, DL-borneol).

Tilsvarende vurdering blev givet af EFSA (2008).

Endvidere angiver ECHA (2008), at pensling med kamfer pd musehud igennem 4,5-6 mane-
der ikke medfgrte tegn pa hudcancer.

10.5.2.6 Udpegning af kritiske effekter
Baseret pa ovenstaende gennemgang kan fglgende kritiske effekter og dosisniveauer udpe-
ges for endo-borneol:

Lokale effekter
De lokale, moderate irritationseffekter vurderes ikke at udggre en kritisk effekt for eksponering

med endo-borneol.

Systemiske effekter
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NOAEL (akut systemisk) = 2 mg/kg Igv mht. forgiftningssymptomer baseret pa humane orale
data.

Systemiske effekter
NOAEL (gentagen dosering systemisk) = 15 mg/kg Igv/dag mht. nyre og levereffekter ba-
seret pa orale rottedata ifm. 90 dages dosering.

Lokale effekter vurderes ikke at udggre en kritisk effekt for eksponering med endo-borneol.

10.5.2.7 Beregning af DNEL-veerdier

DNELakut

Med udgangspunkt i en NOAEL péa 2 mg/kg Igv for akut eksponering hos mennesker kan fal-
gende akutte DNEL for oral eksponering beregnes:

DNEL (oral, akut) = N(L)OAEL(akut) / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
DNEL (oral, akut) = 2 mg/kg Igv / (1 x 10)
DNEL (oral, akut) = 0,2 mg/kg Igv

Idet der anvendes en AF1 = 1, da NOAEL er baseret pa humane data og en AF2 = 10 for at
beskytte de mest falsomme i befolkningen.

Samme veerdi anvendes for dermal eksponering, da man | REACH (2012), ved mangel pa
data, antager samme absorptionsgrad fra hud som ved oral indtagelse, dvs.:
DNEL (dermal, akut) = 0,2 mg/kg Igv

DNEL, kronisk
Med udgangspunkt i en NOAEL pa 15 mg/kg Igv/dag for 90 dages gentagen eksponering af
rotter kan fglgende kroniske DNEL for oral eksponering beregnes:

DNEL (oral, kronisk) = N(L)OAEL(kronisk) / (AF1 x AF2 x ... x Afn)
DNEL (oral, kronisk) = 15 mg/kg Igv/dag / (10 x 10 x 2)
DNEL (oral, kronisk) = 0,075 mg/kg Igv/dag

Idet der anvendes en AF1 = 10, da NOAEL er baseret pa data fra et rotteforseg, og en AF2 =
10 for at beskytte de mest falsomme i befolkningen. Desuden anvendes em AF3 = 2 for at
ekstrapolere fra et 90 dages studie til kronisk eksponering.

Samme veerdi anvendes for dermal eksponering, da man i REACH (2012) ved mangel pa data
antager samme absorptionsgrad fra hud som ved oral indtagelse, dvs.:
DNEL (dermal, kronisk) = 0,075 mg/kg Igv/dag

10.6 Sammenfattende farevurdering

Baseret pa ovenstaende gennemgang er falgende kritiske effekter og N(L)OAEL-veerdier iden-
tificeret og DNEL-veerdier beregnet:
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TABEL 18. Oversigt over N(L)OAEL-vaerdier og DNEL-veerdier for de udvalgte stoffer

Kritisk effekt

N(L)OAEL der-
mal

DNEL dermal

N(L)OAELoral
Effekt

DNEL oral
DNEL dermal

N(L)OAEL oral
Effekter

DNEL oral

DNEL dermal

C115510
CAS 633-96-5

Lokale effekter
ikke kritiske

Ikke relevant

Ikke relevant

Ingen relevante

Ikke relevant

Ikke relevant

LOAEL:
2,5 mg/kg
Igv/dag
Effekter pa
blod, nyrer, le-
ver
0,004 mg/kg
Igv/dag

0,8 mg/kg
Igv/dag

HHCB
CAS 1222-05-5

C1 18050 BHT
CAS 3734-67-6 CAS 128-37-0

Kritiske lokale effekter

Lokale effekter ikke
kritiske

Hudsensibiliser-
ende

Hudsensibiliser-
ende

Ingen data Ikke relevant Ingen data

Ikke relevant Kan ikke bereg-

nes

Kan ikke beregnes

Kritiske systemisk akutte effekter

Ingen relevante Ingen relevante Ingen relevante

Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant

Kritiske systemisk kroniske effekter

NOAEL: NOAEL: LOAEL:
8 mg/kg Igv/dag 25 mg/kg Igv/dag 26,8 mg/kg
Effekter pa milt. Reproduktionstoksisk; lgv/dag
Hzemolyse hormonforstyrrende  Effekter pa thyroi-
dea. Mistaenkt for
hormonffekter
0,08 mg/kg Igv/dag 0,25 mg/kg Igv/dag 0,045 mg/kg
Igv/dag
16 mg/kg Igv/dag 62,5 mg/kg Igv/dag 0,43 mg/kg
Igv/dag
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endo-borneol
CAS 507-70-0

Lokale effekter ikke

kritiske

lkke relevant

Ikke relevant

NOAEL:

2 mg/kg Igv
Div. forgiftnings-
symptomer
0,2 mg/kg Igv
0,2 mg/kg Igv

NOAEL:
15 mg/kg Igv/dag

Effekter pa nyrer og

lever

0,075 mg/kg Igv/dag

0,075 mg/kg Igv/dag



11. Risikovurdering

Som udgangspunkt for risikovurdering af badeprodukterne er det ngdvendigt ud fra de analy-
serede koncentrationer af de prioriterede stoffer at beregne den konkrete eksponering af bar-
net ud fra de antagelser, der er foretaget i kapitel 4 og eksemplerne angivet i Bilag 4.

11.1 Eksponeringsvurdering

Miljgstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen har gennemgaet de produkter, der blev udvalgt til kvan-
titative analyser for de fem udvalgte stoffer mht. om de i regulatorisk sammenhaeng skal be-
tragtes som kosmetik og/eller legetgj. Da den dermale eksponeringsvurdering for legetgj jf. Bi-
lag 4 vil medfere hajere eksponering end hvis produktet anses for at veere et kosmetisk pro-
dukt, vil den dermale eksponeringsvurdering i denne rapport falge metoden for legetgj, hvis
Sikkerhedsstyrelsen har vurderet produktet som vaerende legetgj. | tilfeelde af, at Miljgstyrel-
sen har vurderet produktet som et kosmetisk produkt og Sikkerhedsstyrelsen ikke anser pro-
duktet for at veere legetgj, foretages den dermale eksponeringsvurdering jf. retningslinjerne for
kosmetik.

11.1.1 Dermal eksponeringsvurdering, kosmetik
Som angivet i kapitel 4 og Bilag 4 beregnes hudeksponeringen for et kosmetisk produkt ud fra
formlen:

E dermal (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x Q (g/dag) x Fret / Lgv (kg)
E dermal (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x Q (g/dag) x 0,1/ 14 kg
Hvor
C (mg/g): Koncentration af stoffet i produktet
Q (g/dag): Meengde af produktet der anvendes per dag
Fret: Retentionsfaktoren pa huden, dvs. den andel af produktet som vurderes tilgeenge-
lig for hudoptag/er i direkte bergring med huden. For badeprodukterne anvendes en re-
tentionsfaktor pa 0,1 som angivet i kapitel 4.
Lgv: Legemsvaegt. Her anvendes 14 kg for et tredrigt barn som angivet i kapitel 4.

Idet de analyserede koncentrationer af de prioriterede stoffer og de anvendte produktmaeng-

der indseettes i ovenstaende udtryk, kan eksponeringen pa huden beregnes som angivet i TA-
BEL 19.
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TABEL 19. Beregning af hudeksponering for de prioriterede stoffer i badeprodukter, der anses som kosmetik.

Produkt / Aldersgruppe fra Brugsmangde Prioriteret kemisk Koncentration i pro- Samlet mangde stof i Hudeksponering per bad
produkttype ar [ legemsvaegt (9) stof duktet brugsmangden
(mg/q) (mg) (mgl/kg Igv)
EU 21 -BK 3ar/14 kg 160 Cl 18050 0,029 4,6 0,033
Badekugler
EU 22 - BK 3ar/14 kg 127 BHT 0,05 6,4 0,045
Badekugler endo-borneol 0,0003 0,04 0,0003
HHCB 0,005 0,64 0,005
EU 23 - BK 3ar/ 14 kg 160 Cl 18050 0,016 2,6 0,018
Badekugler
NEU 40 - KBS 3ar/14 kg Halv kop sv.t. endo-borneol 0,076 12,9 0,09
Knitrepulver/badesalt 170*
NEU 41 - KBS 3ar/14 kg En handfuld sv.t. BHT 0,027 2,4 0,017
Knitrepulver/badesalt 88" endo-borneol 0,00003 0,003 0,00002
HHCB 1,862 164 1,2

* Malte maengder hos FORCE Technology



11.1.2 Dermal eksponeringsvurdering, legetoj

Som angivet i Bilag 4 kan den dermale eksponering fra et produkt, der anses for at veere lege-
tgj, beregnes ud fra beregningsmetoderne som angivet i Consexpo og ECETOC TRA-model-
lerne som anbefales jf. ECHA (2016):

For heenderne i bergring med det koncentrerede produkt beregnes haendernes eksponering
ved:

E dermal, haender (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x A (cm?) x H (cm) / Lgv (kg)
E dermal, haender (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x 345 cm? x 0,01 cm / 14 (kg)

Hvor
C (mg/g): Koncentration af stoffet i produktet.
A: Hudareal af begge haender for et trearigt barn. Her anvendes 345 cm? som angivet i
Bilag 4.
H: Hajden/ tykkelsen af veeskelag hvorfra absorption kan finde sted. Der anvendes en
veerdi pa 0,01 cm i ovenstaende beregningsmodeller som angivet i Bilag 4.
Lgv: Legemsvaegt. Her anvendes 14 kg for et trearigt barn som angivet i kapitel 4.

For hele kroppens eksponering med produktet oplgst i badevandet beregnes kroppens ekspo-
nering ved bergring med det fortyndede produkt oplgst i badevandet ved:

E dermal, helkrop (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x Q (g/dag) / V (g) x A (cm?) x H (cm) / Lgv (kg)
E dermal, helkrop (mg/kg Igv/dag) =
C (mg/g) x Q (g/dag) / 30000 g x 6900 cm? x 0,01 cm/ 14 kg

Hvor
C (mg/g): Koncentration af stoffet i produktet.
Q (g/dag): Meengde af produktet der anvendes per dag.
V: Badevandsvolumen. Sat til 30 L svarende til 30000 g.
A: Hudareal af hele kroppen for et trearigt barn. Her anvendes 6900 cm? som angivet i
Bilag 4.
H: Hajden/ tykkelsen af veeskelag hvorfra absorption kan finde sted. Der anvendes en
veerdi pa 0,01 cm i ovenstaende beregningsmodeller som angivet i Bilag 4
Lgv: Legemsvaegt. Her anvendes 14 kg for et tredrigt barn som angivet i kapitel 4.

Idet de analyserede koncentrationer af de prioriterede stoffer og de anvendte produktmaeng-

der indseettes i ovenstaende udtryk, kan hudeksponeringen pa huden beregnes som angivet i
TABEL 20.
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TABEL 20. Beregning af hudeksponering for de prioriterede stoffer i badeprodukter, der anses som legetg;.

Produkt /

produkttype

DK 1-BK
Badekugle
DK 2 - BK
Badekugle
DK 19 - GE
Badegele
EU 29 - MS

Modellerseebe fra
bgtte (genanvendelig)

NEU 33 - BK

Badekugle

NEU 34 - BK

Badekugle

Aldersgruppe /
legemsvagt

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

1 ar/ 10kg*
Haender: 270 cm?*

Hele kroppen:

4900 cm?*

3ar/14 kg

Brugsmangde
per gang

(9)
50

20

150

66

(200 g angives til
brug ved 3 bade)

100

743)

(en kugle i 200 L)

Prioriteret ke-

misk stof

Intet fund

BHT

Intet fund

Cl 15510

endo-borneol
HHCB
Cl 15510

BHT
HHCB
BHT

HHCB

Koncentration i
produktet

(mg/g)

0,0006

0,047

0,0005
0,0001
0,001

0,005
0,001

0,002

0,007

Eksponering han-
der (ufortyndet)

(mg/kg Igv)

0,00015

0,012

0,0001
0,000025
0,00027

0,0014
0,00027
0,0005

0,0017

Koncentration for-
tyndeti 30 L

(mg/g)

0,0000004

0,0001

0,000001
0,000002
0,000003

0,000017
0,000003
0,0000008
200 L
0,000003
i200 L

Kropseksponering

(mg/kg Igv)

0,000002

0,0005

0,000005
0,000001
0,000016

0,00002
0,000016
0,00004

0,00013

Samlet hudekspo-
nering per bad

(mglkg Igv)

0,000152

0,0125

0,00011
0,000026
0,00029

0,00148
0,00029
0,0005

0,0018



Produkt /
produkttype

NEU 35 - BK
Badekugle

NEU 36 - FA
Badevandsfarve
NEU 39 - VU

Badevandsvulkan

NEU 42 - MS

Modellersaebe fra di-
spenser

Aldersgruppe /
legemsvagt

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

Brugsmangde

per gang

(9)
32

10

50

85 per gang
(428 g/ 5)

Prioriteret ke-
misk stof

BHT
endo-borneol
HHCB

Intet fund

endo-borneol
HHCB
BHT
HHCB

Koncentration i
produktet

(mg/g)
0,0005
0,002
0,123

0,0001
0,0006
0,028
0,00005

*Barn 1 ar. Hudoverflader (US EPA 2009), veegt (Patienthandbogen, vaegt for danske barn)

"Intet fund” betyder, at ingen af de fem udvalgte stoffer er identificeret i produktet.
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Eksponering han-
der (ufortyndet)

(mglkg Igv)

0,0001
0,0005
0,030

0,000025
0,00015
0,007
0,00001

Koncentration for-
tyndeti 30 L

(mg/g)
0,000005
0,000002

0,00013

0,00000017
0,000001
0,00008

0,0000001

Kropseksponering

(mglkg Igv)
0,0000026
0,00001
0,0006

0,0000008
0,000005
0,0004
0,0000007

Samlet hudekspo-
nering per bad

(mglkg Igv)
0,00013
0,00051

0,032

0,000025
0,00016
0,0074
0,000011



11.1.3 Oral eksponeringsvurdering

Endo-borneol er vurderet at veere det eneste af de fem prioriterede stoffer som har akut forgift-
ning som kritisk effekt, hvorfor der ved utilsigtet slugning af 50 ml badevand alene beregnes
oral eksponering for de produkter, der indeholder endo-borneol.

Den orale eksponering beregnes ens uanset om badeproduktet anses for at veere et kosme-
tisk produkt eller legetgj. Eksponeringen beregnes ud fra formlen:

Oral eksponering = Q (g9/dag) x C (mg/g) / V (9) x v (g) / Lgv (kg)
Hvor
C (mg/g): Koncentration af stoffet i produktet.
Q (g/dag): Maengde af produktet der anvendes per dag.
V: Badevandsvolumen. Sat til 30 L svarende til 30000 g.
v: Volumen badevand der sluges. Saettes til 50 ml svarende til 50 g, som angivet i ka-
pitel 4.
Lgv: Legemsveegt. Her anvendes 14 kg for et trearigt barn som angivet i kapitel 4.

Idet de analyserede koncentrationer af endo-borneol og de anvendte produktmaengder ind-
seettes i ovenstaende udtryk, kan den orale eksponering beregnes som angivet i TABEL 21.

Baseret pa de meget lave orale eksponeringsvaerdier for borneol vurderes det kun relevant i
forste omgang at risikovurdere produkt NEU 40-KBS med eksponeringen pa 0,0015 mg/kg Igv
endo-borneol, idet eksponeringen for de gvrige fem produkter er mere end 200 gange lavere
end for dette produkt.
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TABEL 21. Beregning af oral eksponering for endo-borneol i de analyserede badeprodukter.

Produkt /
produkttype

Kosmetik

EU 22 - BK
Badekugler

NEU 40 - KBS
Knitrepulver/badesalt
NEU 41 - KBS
Knitrepulver/badesalt
Legetoj

EU 29 - MS

Modellerszebe fra batte
(genanvendelig)

NEU 35 - BK
Badekugle

NEU 39 - VU
Badevandsvulkan

Aldersgruppe /
legemsvaegt

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/14 kg

3ar/ 14 kg

3ar/14 kg

*Malte maengder hos FORCE Technology

Brugsmangde
per gang
(9)

127

Halv kop sv.t.
170"

En handfuld sv.t.
88*

66
(200 g angives til
brug til 3 bade)

32

50
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Kemisk stof

endo-borneol

endo-borneol

endo-borneol

endo-borneol

endo-borneol

endo-borneol

Koncentration i pro-
duktet

(mg/g)

0,0003

0,076

0,00003

0,0005

0,002

0,0001

Koncentration fortyndet

i30L
(mg/g)

0,0000013

0,00043

0,00000009

0,000001

0,000002

0,00000017

Mzngde i 50 ml bade-

vand
(mg)

0,00006

0,022

0,000004

0,00005

0,0001

0,000009

Oral eksponering

(mgl/kg Igv)

0,000005

0,0015

0,0000003

0,000004

0,000008

0,0000006



11.2 Risikovurdering

11.2.1 Risikovurdering af dermal eksponering, kosmetik
Ved risikovurdering af et kemisk indholdsstof i et kosmetisk produkt beregnes en Margin of Sa-
fety (MoS) veerdi, som naevnt i kapitel 10:

MoS = PoDsys / SED

Hvor SED er den systemiske eksponering for stoffet. Dvs. at eksponeringen pa huden omreg-
nes til systemisk (intern) eksponering ved at gange med den dermale absorptionsfaktor:

SED = hudeksponering x dermal absorptionsfaktor

SCCS (2023) anvender en udgangsveaerdi pa 50 % dermal absorption gennem huden hos
mennesker, hvis der ikke haves konkrete data. Dvs. nar der anvendes en anden veerdi, er
dette baseret pa konkrete data for stofferne, som angivet i stofvurderingerne i kapitel 10.

PoDsys er en 'Point of Departure’-veerdi, der beregnes ud fra den identificerede N(L)OAEL-
veerdi, idet N(L)OAEL som det farste trin omregnes til systemisk eksponering (N(L)OAELsys).
Da N(L)OAEL-veerdierne i dette projekt alle er fra orale dyreforsag, omregnes de til systemisk
NOAEL pa felgende méde:

NOAELsys = NOAELoral x oral absorptionsfaktor

SCCS (2023) anvender en udgangsveaerdi pa 50% oral absorption i dyreforsag, hvis der ikke
haves konkrete data. Dvs. nar der anvendes en anden vaerdi er dette baseret pa konkrete data
for stofferne, som angivet i stofvurderingerne i kapitel 10.

Endelig anvendes der ved beregning af PoDsys en division med usikkerhedsfaktor(er). Her
anvender SCCS (2023) en usikkerhedsfaktor pa 3, nar et LOAEL anvendes til vurderingen i
stedet for et NOAEL. Der anvendes ogsa en usikkerhedsfaktor pa 3, hvis N(L)OAEL er fra et
28 dages forsgg, hvorimod der anvendes en faktor pa 1 for et 90 dages forsag.

Ved vurdering af den beregnede MoS vaerdi anser SCCS (2023) generelt, at en MoS veerdi pa
mindst 100 angiver sikker anvendelse af det kosmetiske produkt, da en sadan veerdi indehol-
der en sikkerhedsmargen pa 10 x 10, hvilket omfatter usikkerhedsfaktorer for at ekstrapolere
fra dyreforsgg til mennesker (interspecies variation) samt for at tage hensyn til forskelle i fal-
somhed hos brugerne af kosmetiske produkter (intraspecies variation).

Ud fra disse retningslinjer kan MoS-vaerdierne for indhold af de prioriterede stoffer i de kosme-
tiske badeprodukter beregnes som angivet i TABEL 22.
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TABEL 22. MoS beregning for indholdet af de prioriterede stoffer i badeprodukterne (kosmetik).

Produkt /
produkttype

EU 21-BK
Badekugle

EU 22 - BK
Badekugle

EU 23 -BK
Badekugle

NEU 40 - KBS
Knitrepulver/
Badesalt
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Stof

Cl1 18050

BHT

endo-borneol

HHCB

Cl 18050

endo-borneol

Samlet hudek-

sponering

per bad

0,033 mg/kg Igv

0,045 mg/kg Igv

0,0004 mg/kg Igv

0,005 mg/kg Igv

0,018 mg/kg Igv

0,09 mg/kg Igv

Absorptionsfaktor hud;
Systemisk (sys) ekspo-
nering

0,5% sv.t. 0,005
0,00017 mg/kg Igv

0,4% sv.t. 0,004
0,0002 mg/kg Igv

50% sv.t. 0,5
0,0002 mg/kg Igv

5,2% sv.t. 0,052
0,0003 mg/kg Igv
0,5% sv.t. 0,005

0,00009 mg/kg Igv

50% sv.t. 0,5
0,045 mg/kg Igv

N(L)OAEL, oralt

NOAEL
8 mg/kg Igv/dag

NOAEL:

25 mg/kg Igv/dag

NOAEL:

15 mg/kg Igv/dag

LOAEL:
26,8 mg/kg
Igv/dag

NOAEL: 8 mg/kg

Igv/dag

NOAEL:

15 mg/kg Igv/dag

Absorptionsfaktor Assessment fac-

oralt; tor;
N(L)OAELsys PoDsys
50% 1
NOAELsys: 4 mg/kg Igv/dag
4 mg/kg Igv/dag
100% 1
NOAELsys: 25 mg/kg Igv/dag
25 mg/kg Igv/dag
50% 1
NOAELsys: 7,5 mg/kg Igv/dag
7,5 mg/kg Igv/dag
50% &
LOAELsys: 4,5 mg/kg Igv/dag

13,4 mg/kg Igv/dag

50% 1
NOAELsys: 4 mg/kg 4 mg/kg Igv/dag
Igv/dag
50% 1
NOAELsys: 7,5 mg/kg Igv/dag

7,5 mg/kg Igv/dag

MoS = PoDsys /
syseksp.

23 529

125 000

37 500

15000

44 444

167

Vurdering af risiko
MoS 2 100 ingen ri-

siko

Ingen risiko

Ingen risiko

Ingen risiko

Ingen risiko

Ingen risiko

Ingen risiko



Produkt /
produkttype

NEU 41 - KBS
Knitrepulver/
Badesalt

Stof

BHT

endo-borneol

HHCB

Samlet hudek-  Absorptionsfaktor hud;

sponering Systemisk (sys) ekspo-
per bad nering
0,017 mg/kg Igv 0,4% sv.t. 0,004

0,00007 mg/kg Igv

0,00002 mg/kg Igv 50% sv.t. 0,5
0,00001 mg/kg Igv

1,2 mg/kg Igv 5,2% sv.t. 0,052
0,062 mg/kg Igv

N(L)OAEL, oralt

NOAEL: 25
mg/kg Igv/dag

NOAEL: 15
mg/kg Igv/dag

LOAEL:
26,8 mg/kg
Igv/dag

Absorptionsfaktor
oralt;

N(L)OAELsys

100%
NOAELsys:
25 mg/kg Igv/dag
50%
NOAELsys:
7,5 mg/kg Igv/dag
50%

LOAELsys:
13,4 mg/kg Igv/dag

Assessment fac-
tor;
PoDsys

1
25 mg/kg Igv/dag

1
7,5 mg/kg Igv/dag

3
4,5 mg/kg Igv/dag
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MoS = PoDsys /
syseksp.

357 143

750 000

73

Vurdering af risiko
MoS 2 100 ingen ri-

siko
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Som det ses, opnas generelt meget hgje MoS-vaerdier, dvs. at de angivne eksponeringssce-
narier ikke vurderes at medfgre en risiko. For produkt NEU 41 - KBS knitrepulver/ badesalt op-
nas en MoS-veerdi pa 73 pga. af det meget hgje indhold af HHCB (0,123 mg/g, se TABEL 19)
og derned den hgje eksponering pa 1,2 mg HHCB/kg Igv fra produktet. Produktet kan derfor
ikke anses for sikkert ved gentagen eksponering og anses at udggre en risiko.

11.2.2 Risikovurdering af dermal eksponering, legetgj
Ved risikovurderingen af legetgj beregnes en risikokarakteriseringsratio RCR ud fra fglgende
formel:
RCR = dermal eksponering / DNELdermal
Ud fra de beregnede eksponeringer i TABEL 20 og ud fra de dermale DNEL-vaerdier angivet i

TABEL 18 kan RCR-veerdierne for indhold af de prioriterede stoffer beregnes som angivet ne-
denfor i TABEL 23.
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TABEL 23. RCR beregning for indholdet af de prioriterede stoffer i badeprodukterne (legeta;j).

Produkt / Stof Samlet hudeksponering per bad DNEL dermal RCR = eksp./ DNEL Vurdering af risiko RCR <1,
produkttype (mglkg Igv) (mglkg Igvidag) ingen risiko
DK 1-BK Intet fund - - - -
Badekugler
DK 2 - BK BHT 0,000152 62,5 0,000002 Ingen risiko
Badebomber
DK 19 - GE Intet fund - - - -
Pulver til badegele
EU 29 - MS Cl 15510 0,0125 0,8 0,02 Ingen risiko
Modellerseebe/ genanvendes i
Szl endo-borneol 0,00011 0,075 0,001 Ingen risiko
HCCB 0,00026 0,43 0,0006 Ingen risiko
NEU 33 - BK Cl 15510 0,00029 0,8 0,0004 Ingen risiko
Badekugler
BHT 0.00148 62,5 0,00002 Ingen risiko
HHCB 0,00029 0,43 0,0007 Ingen risiko
NEU 34 - BK BHT 0,0005 62,5 0,00008 Ingen risiko
Badekugler HHCB 0,0018 0,43 0,004 Ingen risiko
NEU 35 - BK BHT 0,00013 62,5 0,000002 Ingen risiko
Badekugler endo-borneol 0,00051 0,075 0,007 Ingen risiko
HHCB 0,032 0,43 0,07 Ingen risiko
NEU 36 - FA Intet fund - - - -
Badevandsfarve
NEU 39 - VU endo-borneol 0.000025 0,075 0,003 Ingen risiko
Badevandsvulkan HHCB 0,00016 0,43 0,0004 Ingen risiko
NEU 42 - MS BHT 0,0074 62,5 0,0001 Ingen risiko

Modellerseebe fra dispenser

"Intet fund” betyder, at ingen af de fem udvalgte stoffer er identificeret i produktet.
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Som det ses, er alle RCR-veerdier veesentligt under 1, og der vurderes derfor ikke at vaere no-
gen risiko i forbindelse med koncentrationerne af de prioriterede stoffer i de undersggte pro-
dukter.

11.2.3 Risikovurdering af oral eksponering og akut forgiftning

Kun produkter med indhold af endo-borneol risikovurderes for oral eksponering i forbindelse
med fejlslugning af 50 ml badevand, hvori produktet er opblandet. Baseret pa eksponerings-
vurderingen anses kun produktet NEU 40 - KBS (knitrepulver/badesalt) som relevant at risiko-
vurdere, idet dette produkt havde langt det hgjeste indhold af endo-borneol. TABEL 24 neden-
for angiver MoS beregningen for dette eksponeringsscenarie, idet NEU 40 - KBS (knitrepul-
ver/badesalt) anses for at vaere et kosmetisk produkt.
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TABEL 24. MoS beregning for oral eksponering med endo-borneol.

Produkt / Stof Oral eksponering Human oral ab-
produkttype sorptionsfaktor;
Systemisk (sys)
eksponering
NEU 40 - KBS endo-borneol 0,0015 mg/kg Igv 100%
Knitrepulver/badesalt 0,0015 mg/kg Igv

N(L)OAEL, oralt

NOAEL:
2 mg/kg Igv

Absorptionsfaktor = Assessment fac- MoS = Vurdering af risiko
oralt; tor; PoDsys / sys eksp. MoS = 10*
N(L)OAELsys PoDsys ingen risiko
100%; 1 133 Ingen risiko
2 mg/kg Igv 2 mg/kg Igv

*Det vurderes, at en MoS-vaerdi pa 10 er tilstraekkelig for at vurdere scenariet for at veere uden risiko, da NOAEL og dermed PoDsys er baseret pa humane data
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12. Diskussion og konklusion

Formalet med dette projekt har veeret at opbygge viden om, hvilke indholdsstoffer der anven-
des i forskellige badeprodukter malrettet til bern. Herunder hvilke parfumestoffer, farvestoffer,
konserveringsmidler, samt andre evt. problematiske stoffer denne type af badeprodukter inde-
holder. Desuden har formalet med projektet vaeret at undersgge, om badeprodukterne kan ud-
ggre en risiko for bgrnene. | dette kapitel diskuteres rapportens undersggelser og resultater,
og der gives en overordnet konklusion pa undersggelsen.

121 Kortlaegning

Kortlaegningen viser, at der findes mange forskellige typer af badeprodukter til bgrn, og at
mange af produkterne indeholder ingredienser som er typiske for kosmetiske produkter. Dog
er produkter som badegelé og badeslim vaesentlig anderledes, da de typisk bestar af en poly-
akrylat (badegelé) og polyakrylamid eller polycarboxylat (badeslim), som de primeere ingredi-
enser til at danne den geléagtige eller slimede konsistens. Herudover indeholder badegelé og
badeslim farvestoffer og parfumestoffer pa lige fod med alle de andre typer af badeprodukter,
der er kigget pa i projektet.

Litteraturstudiet udfart i kortleegningen viser, at den stgrste sundhedsmaessige bekymring ved-
rerende badeprodukter til bgrn er, at hovedparten af produkterne indeholder allergifremkal-
dende parfumestoffer og at nogle af produkterne kan indeholde kreeftfremkaldende azofarve-
stoffer.

Dette billede blev bekraeftet ved kortlaegningen udfert ved en gennemgang af udvalgte produk-

ters ingrediensliste. Der blev foretaget en s@gning efter ca. 90 badeprodukter til barn fordelt pa

bade danske, europaeiske og internationale hjemmesider. Pa baggrund af denne sggning blev

der identificeret ingredienslister pa i alt 45 badeprodukter via produkthjemmesider. For disse

45 badeprodukter med ingredienslister blev fglgende observeret:

¢ 82 % af produkterne indeholder parfume og/eller aeteriske olier (37 ud af 45 produkter).

o 73 % af produkterne er farvede og indeholder et eller flere farvestoffer (33 ud af 45 produk-
ter), selvom farvestofferne ikke nedvendigvis var specifikt deklareret pa produkterne.

For ti af produkterne med parfume i (dvs. ca. en fijerdedel af de parfumerede produkter) er der
ogsa deklareret et eller flere af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer. Det skal dog pape-
ges, at det ikke var alle 45 produkter med ingredienslister, hvor ingredienslisten var komplet
som det er pakreevet for kosmetiske produkter. Dette kan skyldes, at ikke alle produkter er
kosmetiske produkter, men legetgj. Desuden er ingredienslisten pa produkter uden for EU ofte
mangelfuld.

Hovedparten af de 12 produkter, der ikke indeholder farvestoffer, er skumbadsprodukter. Ni ud
af 11 skumbadsprodukter er ikke farvede. Ellers er det kun produkttyperne knitrepulver/bade-
salt (to af fem produkter) og badevandsvulkan (et af to produkter), der ikke indeholder farve-
stoffer.

Derudover var der for mange af produkterne uden ingrediensliste, hvor det tydede p3, at pro-
dukterne indeholdt parfume og/eller essentielle olier, da der blev reklameret med en eller an-
den form for duft i form af f.eks. vandmelon, jordbzer eller andet. Mange af produkterne uden
ingrediensliste var ogsa farvede.
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12.2 Prioritering af indholdsstoffer og indkeb af produkter

De 45 produkter med ingrediensliste indeholdt i alt ca. 180 forskellige ingredienser, hvor alle
ingredienserne blev identificeret i EU’s Coslng database?® som "aktive” ingredienser, dvs. ak-
tuelle ingredienser, som anvendes i kosmetiske produkter eller som fremgar pa et bilag i kos-
metikforordningen (EU Forordning 1223/2009).

Ud fra denne liste af ingredienser blev der med baggrund i stoffernes klassificering foretaget
en prioritering af indholdsstoffer og dermed hvilke produkter, der skulle indkabes til de kemi-
ske analyser. Ved prioriteringen af indholdsstoffer blev der anvendt viden for den halvdel af
produkterne, hvor der var oplysninger om ingredienser. Dvs. der i praksis blev prioriteret stof-
fer ud fra den viden, der var tilgeengelig.

Der blev udvalgt 45 badeprodukter, som blev indkebt til de kemiske analyser. Af disse var der
information pa webshoppen om ingredienser for 24 af produkterne, dvs. lidt over halvdelen af
produkterne. For disse 24 produkter blev der bevidst indkgbt produkter med indhold af priorite-
rede azofarvestoffer, BHT og parfumestoffer. Resten af de 45 produkter blev indkgbt for at
sikre, at de forskellige typer af badeprodukter til barn var repreesenteret fra forskellige produ-
center, samt for at sikre en fastlagt fordeling mellem produkter indkgbt i DK (50 %), i EU (25
%) og uden for EU (25 %). Det betyder, at der ved indkab dels er skelet til indhold af evt. pro-
blematiske indholdsstoffer (de prioriterede stoffer), og dels indkgbt tilfeeldige badeprodukter til
bern. Der var séledes ved indkgb og udveelgelse af produkterne fokus pé at veelge de produk-
ter, som pa forhand kunne have en formodning om et indhold af problematiske stoffer.

Af de 45 indkebte produkter ndede 42 frem inden igangseettelse af analyserne. Hovedparten
af disse produkter (40 ud af 42) produkter havde ingrediensliste pa produkterne, som blev
gennemgaet i forhold til den endelige prioritering af stoffer til de kemiske analyser.

12.3 Kemiske analyser og valg af prioriterede stoffer

Ud fra ingredienslisterne pa de 42 indkabte produkter til analyse, blev der med baggrund i
stoffernes klassificering foretaget en prioritering af indholdsstoffer og dermed hvilke scree-
ningsanalyser, der skulle fokuseres pa indledningsvist ved de kemiske analyser. For at ud-
pege mulige problematiske stoffer blev alle indholdsstoffer angivet pa produkternes ingredi-
ensliste oplistet og derpa screenet ud fra stoffernes fareklassificering (EU-harmoniseret klassi-
ficering eller klassificeret i REACH-registreringsdossieret), samt ud fra om stofferne tilhgrer
gruppen af deklarationspligtige parfumestoffer eller er listet som mistaenkte hormonforstyr-
rende i EU.

Desuden blev fglgende screeningsanalyser prioriteret:

e Maling af produkternes pH-veerdi, da mange ingredienser er klassificeret som hud- og/eller
gjenirriterende, og en del ingredienser er klassificeret med Eye Dam. 1, dvs. de kan give al-
vorlige gjenskader i hgje koncentrationer.

o GC-MS-screening for at kunne identificere flest mulige flygtige organiske stoffer sasom aller-
gifremkaldende parfumestoffer, samt BHT og andre stoffer misteenkt for at veere hormonfor-
styrrende.

Resultaterne af de 42 produkters malte pH-vaerdier i en koncentreret oplasning/opsleemning,
hvor 1 g produkt blev oplgst i 15 ml vand, viste vaerdier pa mellem 2,5 og 10,2. To enkelte pro-
dukter gav lave pH-veerdier pa hhv. 2,5 (skumbad) og 5,2 (knitrepulver/badesalt); de gvrige
pH-veerdier for oplgsningerne af de resterende produkter var pa mellem 6,1 og 10,2. For
mange kosmetiske produkter sasom cremer, lotion, parfume, olier og leebeprodukter ligger pH-
veerdien ofte mellem 5 og 7, men kan vaere op til pH 10-11 for rinse-off produkter sdsom

2 hitps://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database_en

Miljgstyrelsen / Kortleegning og risikovurdering af badeprodukter til bgrn

109


https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database_en

shampoo og body wash. Der er séledes ikke noget bekymrende ved pH-vaerdien for de ind-
kabte og undersggte badeprodukter til barn.

Der blev foretaget en GC-MS-screening pa 23 udvalgte produkter af de 42 indkgbte produkter.
Produkter med indhold af betegnelsen "parfume” eller "fragrance” blev screenet for at analy-
sere efter indhold af nogle af de deklarationspligtige eller kommende deklarationspligtige par-
fumestoffer. Derudover blev to produkter helt uden ingrediensliste analyseret.

Resultaterne af GC-MS-screeningen viste, at alle produkter indeholder en lang raekke forskel-
lige flygtige organiske stoffer i sma meaengder. Der blev set op til ca. 120 forskellige stoffer (el-
ler isomerer af stoffer) i et enkelt produkt. Dette er et udtryk for, at de planteekstrakter, der er
anvendt i nogle af produkterne, indeholder en lang raekke forskellige kemiske stoffer. Da der
var tale om en screeningsanalyse har der veeret fokuseret pad minimum de fem sterste toppe i
GC-MS-kromatogrammerne, samt de deklarationspligtige parfumestoffer og BHT.

Der blev identificeret 150 forskellige stoffer i de analyserede produkter tilsammen ved GC-MS-
screeningen. Halvdelen (12) de 24 deklarationspligtige parfumestoffer blev identificeret i flere
af de 23 udvalgte produkter, og otte af de kommende deklarationspligtige stoffer blev identifi-
ceret i nogle af de analyserede produkter. BHT blev identificeret i syv produkter.

Med baggrund i resultaterne af screeningsanalyserne, stoffernes farlighed, tilgaengeligheden

af toksikologiske data og tilgeengelighed af stofferne som referencestoffer, blev der fokuseret

pa nedenstdende fem stoffer i de efterfglgende kvantitative analyser:

o Farvestof Cl 15510, da stoffet er et azofarvestof, og klassificeret for organtoksicitet (STOT
RE 1, H372).

o Farvestof Cl 18050, da stoffet er et azofarvestof og er klassificeret som allergifremkaldende.

e BHT, da stoffet er misteenkt for at vaere hormonforstyrrende.

e HHCB, da stoffet er mistaenkt for at vaere hormonforstyrrende og desuden er en af de kom-
mende deklarationspligtige parfumestoffer.

e Endo-borneol, da stoffet er klassificeret for organtoksicitet (STOT SE 2, H371).

Der blev udvalgt 15 produkter til kvantitative analyser for indhold af nogle eller alle af disse
fem prioriterede stoffer. Heraf blev syv produkter udvalgt til analyse af BHT, HHCB og endo-
borneol, fem produkter blev udvalgt til analyse af Cl 15510 og CI 18050 produkter, og tre pro-
dukter blev udvalgt til analyse af alle fem prioriterede stoffer. To af produkterne udvalgt til ana-
lyse af farvestoffer blev udelukkende udvalgt for at identificere om et af de to prioriterede far-
vestoffer var til stede i produkterne, da disse to produkter ikke havde en ingrediensliste, men
var farvede.

Resultaterne af de kvantitative analyser var falgende:

¢ Farvestoffet Cl 15510 blev identificeret i to af otte produkter i koncentrationer pa hhv. 1 og
47 mg/kg.

¢ Farvestoffet Cl 18050 blev identificeret i to af otte produkter i koncentrationer pa hhv. 16 og
29 mg/kg.

e BHT blev identificeret i otte af ti produkter i koncentrationer mellem 0,01 og 50 mg/kg.

¢ HHCB blev identificeret i alle ti produkter i koncentrationer mellem 0,01 og 1862 mg/kg.

e Endo-borneol blev identificeret i seks af ti produkter i koncentrationer mellem 0,03 og 76
mg/kg.

Med undtagelse af to produkter med indhold af HHCB pa hhv. 123 og 1862 mg/kg er det gene-
relt lave koncentrationer pa under 100 ppm af de fem prioriterede stoffer, der er identificeret.

Valget af de fem prioriterede stoffer i dette projekt skyldes primeert stoffernes farlighed, men
0gsa, at de ved screeningen er identificeret i flere af de analyserede produkter. | og med at der
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ved screeningen er set op til mere end 100 forskellige stoffer i flere af produkterne, har det sa-
ledes ikke vaeret muligt at identificere og vurdere farligheden af alle disse stoffer. Der blev som
beskrevet fokuseret pa de stoffer, der havde det starste indhold i produkterne.

Det skal bemaerkes, at kvantitative analyser og risikovurdering af stoffet phenylisohexanol blev
fravalgt, selvom stoffet ogsa havde en bekymrende klassificering (som angivet i kapitel 5 "Ind-
ledende screening af indholdsstoffer). Fravalget var pga. at det ikke kunne skaffes som refe-
rencestof til tidspunktet for gennemfgrelsen af de kvantitative analyser. Phenylisohexanol var
observeret i et enkelt produkt ved GC-MS-screeningen. Der kan saledes vaere andre stoffer
med bekymrende sundhedsmaessige egenskaber, som ikke har veeret i fokus i denne under-
s@gelse, men disse har i sa fald ikke vaeret blandt de fem stoffer, der gav anledning til det hg-
jeste respons (de fem hgjeste toppe i kromatogrammerne) i det enkelte produkt. Valget af fo-
kus pa de fem hgjeste toppe var en del af screeningsprocessen for udveaelgelse af stoffer, som
angivet i kapitel 8.

Af de 15 produkter, der blev udvalgt til de kvantitative analyser, var fordelingen mellem pro-

dukter fra de tre regioner DK, EU og non-EU fglgende:

o Tre produkter var indkgbt i Danmark — ét produkt indeholdt et af de prioriterede stoffer.

o Fire produkter var indkgbt i EU — alle indeholdt mellem et og tre af de prioriterede stoffer.

o Otte produkter var indkgbt uden for EU — syv produkter indeholdt mellem et og tre af de prio-
riterede stoffer.

Det skal bemaerkes, at to af produkterne (et dansk og et uden for EU) kun blev udvalgt til de
kvantitative analyser for at vaere sikker pa om de udvalgte prioriterede farvestoffer blev an-
vendt i disse produkter eller €;j.

| betragtning af, at der blev indkabt 50 % af produkterne i danske butikker/web-butikker og 25
% hver fra EU og uden for EU, sa er det igjnefaldende, at der er identificeret et eller flere af de
fem prioriterede stoffer i dobbelt s& mange produkter uden for EU, som i EU- og DK-produk-
terne tilsammen. Det skal dog bemeerkes, at det er en lille maengde at udtale sig statistisk om.
| og med, at produkterne kabt uden for EU ikke ngdvendigvis indeholder en ingrediensliste, vi-
ser resultaterne i dette projekt, at der er grund til at vaere opmaerksom pa indkgb af denne type
produkter uden for EU.

12.4 Farevurdering
De prioriterede stoffer i TABEL 25 nedenfor blev farevurderet og de mest kritiske effekter og
relevante N(L)OAEL-vaerdier blev udpeget til brug for den efterfglgende risikovurdering.

For alle de fem stoffer vurderes der at vaere et velunderbygget toksikologisk datagrundlag for
udpegning af kritiske effekter og udpegning af de N(L)OAEL-veerdier til videre brug i risikovur-
deringen. Pa den baggrund vurderes usikkerhederne i forbindelse med vurderingerne af stof-
ferne for begreensede.

TABEL 25. Farevurdering af de fem prioriterede stoffer.

Stof Cl 15510 Cl1 18050 BHT HHCB endo--borneol
CAS nr. 633-96-5 3734-67-6 128-37-0 1222-05-5 507-70-0
Funktion Azofarvestof =~ Azofarvestof Antioxidant Musk duftstof Duftstof
Klassificering STOTRE 1 Skin Sens. 1B lkke klassifice-  Aquatic Acute 1 Acute Tox. 4 H332
H372 H317 ret H400 Skin Irrit 2 H315
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Stof C115510 Cl 18050 BHT HHCB endo--borneol

CAS nr. 633-96-5 3734-67-6 128-37-0 1222-05-5 507-70-0
Funktion Azofarvestof  Azofarvestof Antioxidant Musk duftstof Duftstof
Aquatic Chronic 1 Eye Damage 1 H318
H410 STOT SE 2 H371
Mistaenkt hor- nej nej ja Ja nej
monforstyrrende
Akut forgiftnings- nej nej nej Nej NOAEL:
fare 2 mg/kg Igv
humandata
Organeffekter, LOAEL: NOAEL: NOAEL: LOAEL: NOAEL:
gentagen ekspo- 2,5 mg/kg 8 mg/kg 25 mg/kg 26,8 mg/kg 15 mg/kg Igv/dag
nering lgv/dag lgv/dag lgv/dag lgv/dag Effekter pa nyrer og
(dyreeksperimen- Effekter pa  Haemolyse og Reproduktions- Effekter pa thyroi- lever
telle data) blod, nyrer, le-  effekter pa toksisk; hor- dea.
ver milt. monforstyr-
rende
DNEL oral, akut Ikke relevant  Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant 0,2 mg/kg Igv
DNEL dermal 0,8 mg/kg 16 mg/kg 62,5 mg/kg 0,43 mg/kg 0,075 mg/kg Igv
Igv/dag Igv/dag Igv/dag Igv/dag

12.5 Eksponeringsvurdering

Ved gennemsyn af de hjemkgbte badeprodukter vurderede Miljgstyrelsen og Sikkerhedssty-
relsen - ud fra produktets udformning, emballagens information, salgsplatformen (hjemmesi-
den) og den tilsigtede anvendelse - at nogle af produkterne var at betragte som legetgj, mens
andre produkter var at betragte som kosmetiske produkter. Nogle produkter blev endvidere
vurderet at vaere omfattet af begge regelsaet.

Alt efter hvilken lovgivning og retningslinjer, der er udformet i forbindelse med risikovurdering
for kosmetik og legetgj, anvendes der forskellige metoder til risikovurdering af produkterne.
Dvs. alt efter om badeproduktet er legetgj og/eller kosmetik skal der derfor foretages forskel-
lige antagelser tilpasset de forskellige risikovurderingsmetoder.

| forbindelse med eksponeringsvurdering af kosmetik anvender man en sakaldt retentionsfak-
tor, dvs. man vurderer, hvor stor en andel af produktet der i forbindelse med brugen bliver til-
gaengelig for optagelse i kroppen. For harshampoo og badegel er retentionsfaktoren af SCCS
(2023) sat til 0,01 eller 1 %. For leave-on produkter fx cremer anvender SCCS (2023) en re-
tentionsfaktor pa 1, dvs. 100 % af cremens indholdsstoffer anses for tilgeengelig for optagelse.
| forbindelse med bgrnebadeprodukterne vurderede projektgruppen i samarbejde med Miljg-
styrelsen, at en faktor pa 0,01 var alt for lav, idet det er meningen, at barnet i et badekar/en
badebalje kan lege med produktet igennem laengere tid (op til 1 time?2®), mens badeshampoo
og bodyshampoo typisk anvendes i kort tid (f& minutter) og hurtigt skylles ud. Der blev derfor
valgt en retentionsfaktor pa 0,1 for de kosmetiske badeprodukter, hvilket blev vurderet at vaere

% |fglge kortlaegningen la den anbefalede badetid af nogle af produkterne pa mellem 10-20 minutter, men
projektgruppen vurderede, at for flere af produkterne, hvor der ogsa er et element af leg involveret, kan
badetiden forventes at veere op til 60 minutter.
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en passende antagelse, ogsa taget i betragtning af, at barnets hud i det lunkne vand vil blive
opbladt og rynket og dermed @ge retentionen.

Ved eksponeringsvurdering for legetgj jf. retningslinjerne i forbindelse med REACH regulerin-
gen tager man hensyn til hudarealet der eksponeres, og der antages en vaesketykkelse pa hu-
den hvorfra optagelse af de kemiske stoffer kan forekomme. Her gar man for letflydende for-
brugerprodukter ud fra en vaesketykkelse pa 0,01 cm pa huden. | forbindelse med vurderingen
i dette projekt antog projektgruppen dels, at barnet ville blive udsat for det koncentrerede pro-
dukt pa heenderne i forbindelse med leg, og dels at der forekom eksponering af hele kroppens
overfladeareal for det fortyndede produkt oplgst i 30 liter badevand?’.

Ud fra disse antagelser blev eksponeringerne derpa beregnet. Det har i forbindelse med pro-
jektet ikke veeret meningen at analysere metoderne ngjere mhp. om den ene metode er mere
realistisk end den anden. Som anfert i Bilag 4 viser de beregnede eksponeringsvaerdier for et
teenkt produkt beregnet ved begge metoder, ret ens eksponeringsvaerdier mht. dermal ekspo-
nering mht. det valgte badescenarie for et trearigt barn. Det star dog klart ud fra disse bereg-
ninger, at anvendelsen af en retentionsfaktor pa 0,1 for produkterne i forbindelse med bereg-
ning af hudeksponeringen fra et kosmetisk produkt, er en helt afggrende parameter for starrel-
sen af eksponeringsvaerdien og dermed for udfaldet af risikovurderingen. Tilsvarende ger sig
geeldende ved beregningen af hudeksponeringen fra legetgj, hvor absorption af indholdsstof-
ferne kun antages at veaere relevant for det inderste 0,01 cm tykke vaeskelag i kontakt med hu-
den. Disse antagelser er imidlertid anvendst, idet der i vejledningerne pa omradet eller i littera-
turen ikke er fundet mere specifikke og validerede eksponeringsmodeller rettet mod scenarier
for badende barn.

12.6 Risikovurdering

Risikovurderingen af de analyserede produkter mht. de fundne koncentrationer af de priorite-
rede stoffer angiver generelt meget hgje MoS veaerdier for de kosmetiske produkter og meget
lave RCR-veerdier for legetajsprodukterne. Den eneste undtagelse er produktet NEU - 41 KBS
(knitrepulver/badesalt), hvor indholdet af 1,86 mg HHCB/g (svarende til 0,18 %) resultererede i
en MoS veerdi pa 73. Dette betyder, at gentagen brug af dette produkt ma anses at udgere en
risiko for barn. Stoffet er misteenkt for at veere hormonforstyrrende og har medfart forstarrelse
af skjoldbruskkirtlen i dyreforsag. Endelig er stoffet ogsa hudsensibiliserende, hvorfor et ind-
hold pa 0,18 % i produktet vurderes som betaenkeligt. NEU - 41 KBS er et produkt kgbt og
produceret uden for EU. Hvis det seelges pa markedet i EU efter lovgivningen vedrgrende de
kommende deklarationspligtige parfumestoffer traeder i kraft, ville HHCB skulle deklareres pa
produktet pga. det hgje indhold.

Det skal papeges, at produktet NEU - 41 KBS ender pa en MoS vaerdi pa under 100, svarende
til en sundhedsmaessig risiko, bade pga. det hgje indhold af HHCB i produktet, men ogsa fordi
projektgruppen/falgegruppen valgte en retentionsfaktor pa 0,1, som en mellemting mellem
rinse-off (0,01) og leave-on (1). SCCS (2023) har ikke i deres risikovurderingsmetode for kos-
metiske produkter taget hgjde for kosmetiske produkter, som denne type badeprodukter der er
undersggt i dette projekt, hvor der forekommer en laengere eksponeringstid end for alminde-
lige rinse-off produkter, sdsom shampoo. Badeprodukterne til bern szelges netop for at gere
badet til en leg, dvs. badetiden er forleenget, og der sker en opblgdning af huden ved lang tids
kontakt med lunt vand.

27 De 30 liter vand er valgt som worst case baseret pa et lille badekar til en 3-arig (se afsnit 4.2).
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For alle gvrige produkter kunne der ikke pavises nogen risiko mht. indhold af de prioriterede

stoffer, dvs. disse stoffer alene udger ikke nogen risiko i de enkelte produkter. Det ma under-
streges, at risikovurderingen udelukkende er foretaget mht. indhold af de prioriterede stoffer,
og at vurderingen saledes ikke omfatter gvrige kendte/ukendte indholdsstoffer.

Dog vurderes indhold af en raekke hudsensibiliserende stoffer (typisk i form af parfumestoffer) i
et stort antal af de indkgbte badeprodukter (over 80%) for meget uhensigtsmeessig, iseer nar
det drejer sig om en forholdsvis intensiv hudeksponering hos sma bgrn.

For at screene badeprodukterne for risiko for lokalirriterende effekter blev der malt pH-veerdier
i koncentrerede oplgsninger af alle de indkgbte produkter. Generelt gav de malte pH-vaerdier
ikke anledning til bekymring. To produkter havde dog en pH pa mellem 10,1 og 10,2, men
dette ligger stadig noget under klassificeringsgraensen for kemiske blandinger som aetsende
(pH = 11,5). Generelt ma sabeprodukter anses for at have en vis grad af irriterende egenska-
ber og iszer barns gjenkontakt bgr undgas, da det vil kunne medfare staerk svien.

12.7 Overordnet konklusion

| dette projekt blev 42 forskellige badeprodukter til bgrn indkabt og undersggt. Produkterne var
fordelt pa produkttyper som badekugler/badebomber, badevandsfarver, skumbadsprodukter,
badeperler, badevandsvulkaner, knitrepulver/badesalt, modellersaebe, samt badeslim/bade-
gelé.

Baseret pa ingredienslisterne pa produkterne og kemiske screeningsanalyser, blev der udvalgt
15 produkter, der blev analyseret kvantitativt for fem stoffer med bekymrende sundhedsmees-
sige effekter. En risikovurdering mht. produkternes analyserede indhold af disse stoffer viste,
at der for langt hovedparten af produkterne ikke forekom nogen sundhedsmeessig risiko mht.
eksponeringen for disse stoffer. For et enkelt produkt NEU 41 - KBS (knitrepulver/badesalt
kabt og produceret uden for EU) er indholdet af duftstoffet HHCB imidlertid s& hgjt (0,18 %), at
stoffet, der er hudsensibiliserende og som mistaenkes for at veere hormonforstyrrende, vurde-
res at udggre en risiko ved gentagen brug af badesaltproduktet.

Af de 15 produkter, der blev udvalgt til de kvantitative analyser, var over halvdelen (otte) af
dem kegbt uden for EU. | betragtning af, at der blev indkgbt 50 % af produkterne i danske butik-
ker/web-butikker og 25 % hver fra EU og uden for EU, s& er det igjnefaldende, at der er identi-
ficeret et eller flere af de fem prioriterede stoffer i dobbelt s& mange produkter uden for EU,
som i EU- og DK-produkterne tilsammen. | og med, at produkterne kabt uden for EU ofte ikke
indeholder en ingrediensliste, viser resultaterne i dette projekt, at der er grund til at veere op-
maerksom pa indkgb af denne type produkter uden for EU.

Det ma understreges, at risikovurderingen udelukkende er foretaget mht. indhold af de fem pri-
oriterede stoffer, og at vurderingen séledes ikke omfatter gvrige kendte/ukendte indholdsstof-
fer. Dog vurderes indhold af en raekke hudsensibiliserende stoffer (typisk i form af parfume-
stoffer) i over 80 % af de indkebte badeprodukter for meget uhensigtsmaessig, isaer nar det
drejer sig om en forholdsvis intensiv hudeksponering for denne type produkter hos sma barn.
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Bilag 1. Indholdsstoffer i
badeprodukter til
baorn

Dette bilag indeholder en oversigt over alle ca. 180 indholdsstoffer identificeret i kortlaegningen
via ingredienslister tilgaengelige pa nettet (og pa fa indkgbte produkter).

"REACH registration CLP” angiver, at der er tale om klassificeringen listet i forbindelse med
registreringen og REACH dossier.

EDLists.org angiver om de identificerede indholdsstoffer optreeder pa EU’s lister (Endocrine
Disruptor List (edlists.org)) over stoffer, der er mistaenkt for hormonforstyrrende effekter
(Endocrine Disruptor List (edlists.org)).

TABEL 26. Identificerede indholdsstoffer i 45 badeprodukter til bern med ingrediensliste.
Tomme felter indikerer, at stoffet ikke kan findes i REACH-databasen eller at stoffet ikke op-
treeder pa EU’s liste over misteenkte hormonforstyrrende stoffer.

INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- |EDLists.org
ring CLP ret klassifice-

ring, Annex VI

Ascorbic acid 50-81-7

Glucose 50-99-7

Glycerin 56-81-5 Ikke klassificeret

Stearic acid 57-11-4 Ikke klassificeret

Sucrose 57-50-1

Propylene glycol 57-55-6 Ikke klassificeret

Lactose 63-42-3

Tetrasodium EDTA 64-02-8 Acute Tox. 4;
Eye Dam. 1

Alcohol 64-17-5 Flam. Lig. 2

Isopropyl alcohol 67-63-0 Flam. Lig. 2;
Eye lIrrit. 2;
STOT SE 3

Sodium citrate 68-04-2 Ikke klassificeret

Maltose 69-79-4 Ikke klassificeret

Melatonin 73-31-4

Propane 74-98-6 Press. Gas;
Flam. Gas 1

Citric acid 77-92-9 Eye Irrit. 2;

STOT SE 3

Linalool 78-70-6 Skin Sens. 1B

Mek 78-93-3 Flam. Lig. 2; Liste Il
Eye Irrit. 2;
STOT SE 3
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INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- | EDLists.org
ring CLP ret klassifice-
ring, Annex VI
Butylphenyl methylpropional 80-54-6 Repr. 1B H360Fd | Liste Il
(Lilial)
Panthenol 81-13-0 Ikke klassificeret
Riboflavin 83-88-5 Ikke klassificeret
Gluconolactone 90-80-2 Ikke klassificeret
Coumarin 91-64-5 Acute Tox. 4;
Skin Sens. 1;
Aquatic Chronic 3
Eugenol 97-53-0 Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2
Trehalose 99-20-7 Ikke klassificeret
Benzyl alcohol 100-51-6 Acute Tox. 4;
Acute Tox. 4
Hexyl cinnamal 101-86-0
Triethanolamine 102-71-6 Ikke klassificeret
Citronellol 106-22-9 Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2
Geraniol 106-24-1 Skin Sens. 1
Butane 106-97-8 "Press. Gas
Flam. Gas 1
Hydroxycitronellal 107-75-5 Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2
Succinic acid 110-15-6 Eye Dam. 1
Dipropylene glycol 110-98-5
Benzyl salicylate 118-58-1 Skin Sens. 1B; Liste Il
Eye Irrit. 2;
Aquatic Chronic 3
Benzyl benzoate 120-51-4 Acute Tox. 4;
Aquatic Chronic
2
Phenoxyethanol 122-99-6 Acute Tox. 4;
Eye Dam. 1;
STOT SE 3
Carbon dioxide 124-38-9
BHT 128-37-0 Aquatic Chronic 1 Liste Il
Tartaric acid 133-37-9 Eye Dam. 1
Sodium lauroyl sarcosinate 137-16-6 Skin Irrit. 2;
Eye Dam. 1;
Acute Tox. 2
Sodium methyl oleoyl taurate 137-20-2
Limonene 138-86-3 Flam. Lig. 3;
Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1;

Aquatic Acute 1;

Aquatic Chronic
1
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INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- |EDLists.org
ring CLP ret klassifice-
ring, Annex VI
Disodium EDTA 139-33-3 Acute Tox. 4;
STOT RE 2
Sodium bicarbonate 144-55-8 Ikke klassificeret
Cl 74160 147-14-8 Ikke klassificeret
Calcium gluconate 299-28-5 Ikke klassificeret
Calcium carbonate 471-34-1 Ikke klassificeret
Sodium carbonate; soda ash 497-19-8 Eye Irrit. 2
Dehydroacetic acid 520-45-6 Acute Tox. 4
Sodium benzoate 532-32-1 Eye Irrit. 2A
Pantolactone 599-04-2 Eye Irrit. 2
Glycol distearate 627-83-8 Ikke klassificeret
Cl 15510 633-96-5 STOT RE 1;
Aquatic Chronic 3
Cl 73015 860-22-0 Skin Sens. 1
Cl 16185 915-67-3 Eye Irrit. 2
Ammonium bicarbonate 1066-33-7 Acute Tox. 4
Sodium hydroxide 1310-73-2 Skin Corr. 1A
Cl 77266 1333-86-4 Ikke klassificeret
Iron oxide 1345-25-1 Ikke klassificeret
Cl 75470 1390-65-4 Ikke klassificeret
Tocopherol 1406-66-2 Ikke klassificeret
Sodium lauryl sulfoacetate 1847-58-1
Cl 19140 1934-21-0 Ikke klassificeret
Cl 16255 2611-82-7 Ikke klassificeret
Cl 42090 2650-18-2 Ikke klassificeret
Cl 15985 2783-94-0 Ikke klassificeret
Cl 44090 3087-16-9
Sodium laureth sulfate 3088-31-1
Cl1 45100 3520-42-1
Cl 42051 3536-49-0 Ikke klassificeret
Cl 17200 3567-66-6 Ikke klassificeret
Denatonium benzoate 3734-33-6 Acute Tox. 4;
Eye Dam. 1;
Acute Tox. 4
Cl 18050 3734-67-6 Skin Sens. 1B
Cl 14700 4548-53-2 Ikke klassificeret
Citral 5392-40-5 Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1
Magnesium sulfate 7487-88-9 Ikke klassificeret
Silica 7631-86-9 Ikke klassificeret
Sodium chloride 7647-14-5 Ikke klassificeret
Tocopheryl acetate 7695-91-2 Ikke klassificeret
Sodium sulfate 7727-73-3
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INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- |EDLists.org
ring CLP ret klassifice-
ring, Annex VI
Magnesium citrate 7779-25-1
Sunflower seed oil 8001-21-6
Cocos nucifera oil 8001-31-8
Lecithin 8002-43-5
Cl 47005 8004-92-0
Lanolin 8006-54-0
Mentha piperita oil 8006-90-4
Citrus aurantium bergamia fruit | 8007-75-8
oil
Citrus Nobilis peel oil 8008-31-9
Citrus aurantium dulcis peel oil | 8008-57-9
Sesamum indicum seed oil 8008-74-0
Salvia sclarea oil 8016-63-5
Jasminum officinale oil 8022-96-6
Palm oil 8023-79-8
Persea gratissima oil 8024-32-6
Citrus aurantium dulcis flower | 8028-48-6 Flam. Liq. 3;
extract Asp. Tox. 1;
Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1;
Aquatic Chronic 2
Chondrus crispus powder 9000-07-1
Shellac 9000-59-3
Sodium polyacrylate 9003-04-7
PEG/PPG-17/6 copolymer 9003-11-6
Zea mays starch 9005-25-8
Polysorbate 20 9005-64-5 Ikke klassificeret
Polysorbate 80 9005-65-6
Amylodextrin 9005-84-9
Albumen 9006-50-2 - -
Maltodextrin 9050-36-6
Naringin 10236-47-2 Ikke klassificeret
Xanthan gum 11138-66-2
Mica 12001-26-2
Synthetic fluorphlogopite 12003-38-2 Ikke klassificeret
Cl 77891 13463-67-7 Carc. 2
Sodium phytate 14306-25-3 Acute Tox. 4
Cl1 45380 17372-87-1 Skin Sens. 1;
Eye Irrit. 2
Cl 77861 18282-10-5 Ikke klassificeret
Cl 45410 18472-87-2 Eye Irrit. 2
Monosodium citrate 18996-35-5 Ikke klassificeret
Potassium sorbate 24634-61-5 Eye Irrit. 2
PEG-400 25322-68-3 Ikke klassificeret
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INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- |EDLists.org
ring CLP ret klassifice-
ring, Annex VI
Glyceryl oleate 25496-72-4
Cl 16035 25956-17-6 Ikke klassificeret
Sodium lauroyl glutamate 29923-31-7 Eye Irrit. 2
Decyl glucoside 54549-25-6
Polyglycerin-3 56090-54-1
Guar hydroxypropyltrimonium | 65497-29-2
chloride
Cocamide MEA 68140-00-1
Cocamidopropylamine oxide 68155-09-9 Acute Tox. 4;
Skin Irrit. 2;
Eye Dam. 1;
STOT RE 2
PEG-7 glyceryl cocoate 68201-46-7
Coco-betaine 68424-94-2
Sodium C14-16 olefin sulfonate | 68439-57-6 Skin Irrit. 2;
Eye Dam. 1
Caprylyl/capryl glucoside 68515-73-1 Eye Dam. 1
Sodium lauryl sulfate 68585-47-7
Citrus aurantium amara peel oil | 68916-04-1
Sambucus nigra seed oil 68916-55-2 - -
Olus oil 68956-68-3
Quillaja Saponaria Bark Extract | 68990-67-0 Eye Irrit. 2;
STOT SE 3
Ethylhexylglycerin 70445-33-9 Eye Dam. 1;
Aquatic Chronic
3
Cananga Odorata flower oil 83863-30-3 Notified C&L Harmonised C&L
Chamomilla recutita flower ext- | 84082-60-0 Asp. Tox. 1;
ract Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2;
Aquatic Chronic 2
Melissa officinalis 84082-61-1
flower/leaf/stem extract
Rosa Centifolia flower oil 84604-12-6
Rosmarinus officinalis leaf ext- | 84604-14-8 Flam. Liq. 3;
ract Asp. Tox. 1;
Skin Irrit. 2;
Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2;
STOT SE 2;
Aquatic Chronic 2
Cymbopogon martini herb oil 84649-81-0
Anthemis nobilis flower oil 84649-86-5
Theobroma cacao extract 84649-99-0 Ikke klassificeret
Hamamelis virginiana extract 84696-19-5
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INCI navn CAS nr. REACH registre- | EU-harmonise- |EDLists.org
ring CLP ret klassifice-
ring, Annex VI

Helianthus annuus seed oil 84776-03-4 - -
Calendula officinalis flower ext- | 84776-23-8 Flam. Lig. 3
ract

Aloe barbadensis leaf extract 85507-69-3

Vitis vinifera seed oil 85594-37-2
C10-18 triglycerides 85665-33-4
Beta vulgaris extract 89957-89-1

Simmondsia Chinensis seed oil | 90045-98-0

Lavandula angustifolia oil 90063-37-9 Asp. Tox. 1;

Skin Sens. 1B;
Eye Irrit. 2;
Aquatic Chronic 3

Prunus amygdalus dulcis oil 90320-37-9 Ikke klassificeret

Saccharum officinarum extract | 91722-22-4

Adansonia Digitata Fruit Ext- 91745-12-9
ract

Ormenis multicaulis extract 92202-02-3

Hydrolyzed gardenia florida 92457-01-7

extract
Hydrolyzed wheat protein 94350-06-8
Sodium coco-sulfate 97375-27-4
Cocamidopropyl betaine 97862-59-4 Eye Dam. 1;
Aquatic Chronic 3
Lauryl glucoside 110615-47-9 Skin Irrit. 2;
Eye Dam. 1
Callitris Columellaris Leaf/Twig | 192526-11-7 - -
oil
Butyrospermum parkii butter 194043-92-0
Shea butter 194043-92-0
Spirulina platensis extract 223751-80-2
Sorbitol 1259528-21-6 |- -
Chenopodium quinoa seed ext- | 223749-71-1
ract
Sodium lauroyl methyl isethio- | 156572-81-5 Eye Irrit. 2
nate
Callitris Glaucophylla leaf ext- | 1174327-51-5/ | - -
ract 919-739-3
Pogostemon cablin (patchouli) | 1450625-49-6
oil
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Bilag 2. lkke identificerede
parfumestoffer ved
GC-MS-screening

Dette bilag indeholder en oversigt over de parfumestoffer, der blev ledt efter ved GC-MS-
screeningen, men som ikke kunne identificeres. Parfumestofferne i dette bilag er kart med re-
ferencestoffer, dvs. de med stor sandsynlighed ikke har veeret til stede i produkterne i meeng-
der, som det har vaeret muligt at identificere. Alternativt er det fordi sma maengder af disse
stoffer er druknet i de mange signaler (toppe) i kromatogrammerne.

TABEL 27. Parfumestoffer, der ikke er identificeret ved GC-MS-screeningen i de 23 produkter.

Stofnavn CAS nr. Kommentar

Phenylacetaldehyde 122-78-1

Citral 5392-40-5 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Hydroxycitronellal 107-75-5 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Cinnamal 104-55-2 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Hydorxyisohexyl-3-cyclohexene car- | 31906-04-4 Tidligere en af de 24 deklarationspligtige parfu-
boxaldehyde mestoffer, men nu forbudt og pa bilag Il i kos-
(Lyral) metikforordningen

Methyl eugenol 93-15-2

Anise alcohol 105-13-5

Farnesol 4602-84-0 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Amylcinnamyl alcohol 101-85-9 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Methyl 2-octynoate 111-12-6 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Methyl octine carbonate 111-80-8

Safrole 94-59-7

Benzyl cinnamate 103-41-3 En af de 24 deklarationspligtige parfumestoffer
Isopropyl-methoxypyrazine 25773-40-4

Isobutyl-methoxypyrazine 24683-00-9

trans-non-2-enal 18829-56-6

Isovaleric acid 503-74-2

Phenethyl acetate 103-45-7

Ethyl hydroxypyrone 4940-11-8

Rasberry ketone 5471-51-2
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Bilag 3. I|kke relevante
identificerede stoffer
ved screening

Dette bilag indeholder en oversigt over de stoffer, der blev identificeret i de 23 (25) badepro-
dukter ved GC-MS-screeningen, men som ikke har relevante klassificeringer ift. at indga i en
prioritering i det videre forlgb.

TABEL 28. Identificerede stoffer ved GC-MS-screeningen, men klassificeringen af stofferne er
ikke interessante ift. en videre prioritering af stofferne. Der er kun angivet de mest vaesentlige
klassificeringer i tabellen.

Stofnavn CAS nr. Harmoniseret klassifi- | Notificeret klassifi- | EDlists.org
cering cering

Pentan-2,4-dion 123-54-6 Acute Tox. 4, H302 Nej

(Acetylacetone)

Ethyllinalool 998430-72-3 | lkke i ECHA database Nej

Dimethyl phenetyl butyr- | 10094-34-5 Skin Irrit. 2 Nej

ate

Isopropyl myristate 110-27-0 Ikke klassificeret Nej

Gamma-decalactone 706-14-9 Ikke klassificeret Nej

But-2-enyl propyl ester 998356-10-9 | Ikke i ECHA database Nej

sebacic acid,

Methyldihydrojasmonate | 24851-98-7 Ikke klassificeret Nej

Dodecyl octyl ether 99840-38-4 Ikke i ECHA database Nej

Raspberry ketone methyl | 104-20-1 Ikke klassificeret Nej

ether

dI-Menthol 89-78-1 Skin Irrit. 2 Nej

Eye Irrit. 2

Alpha-lonone 127-41-3 Ikke klassificeret Nej

Gamma-dodecalactone 2305-05-7 Skin Irrit. 2 Nej

2,4,4-Trimethyl-3-(3-oxo- | 27185-77-9 Ikke i ECHA database Nej

1-butenyl)-2-cyclohexen-

1-one,

Ethyl vanillin 121-32-4 Eye Irrit. 2 Nej

Benzyl acetate 140-11-4 Aquatic Chronic 3 Nej

Gamma-nonalactone 104-61-0 Ikke klassificeret Nej

Methyl anthranilite 134-20-3 Eye Irrit. 2 Nej

Dipropylene glycol 110-98-5 Ikke klassificeret Nej

2-(2-hydroxypropoxy)pro- | 106-62-7 Ikke klassificeret Nej

panol

1-[1-methyl-2-(2-pro- 55956-25-7 Ikke i ECHA database Nej

penyl-oxy)ethoxy]-2-Pro-

panol,

2,7-dimethyl-1-Octanol, 15250-22-3 Ikke i ECHA database Nej
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Stofnavn CAS nr. Harmoniseret klassifi- | Notificeret klassifi- | EDlists.org
cering cering

Lauryl alcohol 112-53-8 Eye Irrit. 2 Nej

Stearyl alcohol 112-92-5 Ikke klassificeret Nej

1-Hexadecanol 353-82-4 Ikke i ECHA database Nej

Lauryl laurate 13945-76-1 Ikke klassificeret Nej

Methylpropanediol 2163-42-0 Ikke klassificeret Nej

Caprylyl glycol 1117-86-8 Eye Irrit. 2 Nej

2-phenoxyethyl ester Bu- | 23511-70-8 Ikke i ECHA database Nej

tanoic acid,

Glycerin 56-81-5 Ikke klassificeret Nej

Myristyl alcohol 112-72-1 Ikke klassificeret Nej

Cetyl caprylate 29710-31-4 Ikke i ECHA database Nej

Heptadecan-1-ol 1454-85-9 Ikke klassificeret Nej

Pentadecan-1-ol 629-76-5 Ikke klassificeret Nej

Propylene glycol 57-55-6 Ikke klassificeret Nej

trans-3-methyl-3-phenyl- | 19464-92-7 Ikke i ECHA database Nej

ethyl ester Oxiranecar-

boxylic acid

cis-3-methyl-3-phenyl- 19464-95-0 Ikke i ECHA database Nej

ethyl ester Oxiranecar-

boxylic acid

Ethyl-2,6-dimethylbenzo- | 36596-67-5 Ikke i ECHA database Nej

ate

Ethyl acetoacetate ethy- | 6413-10-0 Ikke i ECHA database Nej

lene acetal

2-t-Butylcyclohexyl ace- 88-41-5 Aquatic Chronic 2 Nej

tate

Hexylacetate 142-92-7 Flam. Liquid 2 Nej

Ethyl cinnamate 103-36-6 Ikke klassificeret Nej

Isopropyl laurate 10233-13-3 Ikke klassificeret Nej

Bicyclosesquiphellan- 54324-03-7 Ikke i ECHA database Nej

drene

2-methyl-, 2,3-dihydro-2- | 998132-24-1 | lkke i ECHA database Nej

hydroxy-1H-indenyl ester

Propanoic acid,

(3aR,48,7S,7aS)- 998498-52-8 | Ikke i ECHA database Nej

3a,4,5,6,7,7a-Hexahydro-

1H-4,7-methanoinden-6-

yl propionate

2-octyl ester butanoic 20286-44-6 Ikke i ECHA database Nej

acid,

3,6,9-trioxaundecane- 112-60-7 Ikke klassificeret Nej

1,11-diol

(Tetraethylene glycol)

Delta-decalactone 705-86-2 Aquatic Chronic 2 Nej

Ethyl hexanoate 123-66-0 Skin Irrit. 2 Nej

trans-Rose oxide 876-18-6 Ikke i ECHA database Nej
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Stofnavn CAS nr. Harmoniseret klassifi- | Notificeret klassifi- | EDlists.org
cering cering

3,6,9,12,15-pentaoxahep- | 2615-15-8 Ikke klassificeret Nej

tadecane-1,17-diol

(Hexaethylene glycol)

Amberonne (isomer 2) 998470-69-8 | Ikke i ECHA database Nej

(3R,3a8,6S,7R)-3,6,8,8- | 19903-73-2 Ikke i ECHA database Nej

Tetramethyloctahydro-

1H-3a,7-methanoazulen-

6-ol

Amberonne (isomer 3) 998470-69-9 | Ikke i ECHA database Nej

8-Ethyl-4,6,6,8-tetrame- | 998432-48-9 | Ikke i ECHA database Nej

thyl-3,4,6,7-tetrahydro-

1H-cyclopenta(G)-2-ben-

zopyran

Isopropyl palmitate 142-91-6 Ikke klassificeret Nej

Ethyl laurate 106-33-2 Ikke klassificeret Nej

5-[3-(4-Methoxy- 998192-77-6 | Ikke i ECHA database Nej

phenyl)oxaziridin-2-

yllpentan-1-ol

Cedrol 77-53-2 Aquatic Chronic 2 Nej

2,6-dimethyl-1,7-Octadi- | 51276-33-6 Ikke i ECHA database Nej

ene-3,6-diol

2,6-dimethyl-3,7-Octadi- | 13741-21-4 Ikke i ECHA database Nej

ene-2,6-diol

Ethyl 2-(5-methyl-5-vinyl- | 998373-80-3 | Ikke i ECHA database Nej

tetrahydrofuran-2-yl)pro-

pan-2-yl carbonate

Tetrahydro-trimethyl-5-vi- | 34995-77-2 Acute Tox. 4, Skin | Nej

nylfuran-2-methanol Irrit. 2

(furanoid)

Ethyl-2-(5-methyl-5-vinyl- | 998373-80-3 | Ikke i ECHA database Nej

tetrahydrofuran-2-yl)pro-

pan-2-yl carbonate

Caryophyllene oxide 1139-30-6 Aquatic Chronic 2 Nej

Lavandulyl acetate 25905-14-0 Ikke klassificeret Nej

Dihydro-5-methyl-5-vinyl- | 1073-11-6 Ikke klassificeret Nej

furan-2(3H)-one

(.+-.)-4-(acetyloxy)-4- 70130-95-9 Ikke i ECHA database Nej

methyl-5-Hexenal,

trans-Ascaridol glycol 21473-37-0 Ikke i ECHA database Nej

Isopropylidene-methyl-cy- | 10235-63-9 Ikke i ECHA database Nej

clohexyl acetate

Dodecyl octyl ether 998406-38-4 | Ikke i ECHA database Nej

(-)-trans-Myrtanyl acetate | 998157-78-3 | Ikke i ECHA database Nej

Gamma-caprolactone 695-06-7 Skin Irrit. 2 Nej

Amberonne (isomer 2) 998470-69-8 | Ikke i ECHA database Nej

Amberonne (isomer 1) 998470-69-7 | Ikke i ECHA database Nej

Ocimene 13877-91-3 Asp. Tox 1 H304, Nej

Skin Irrit. 2
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Stofnavn CAS nr. Harmoniseret klassifi- | Notificeret klassifi- | EDlists.org
cering cering

1,4-epidioxy-2-p-men- 512-85-6 Ikke i ECHA database Nej

thene

(Ascaridole)

Laureth-1 4536-30-5 Ikke klassificeret Nej

a.-Damascone 31089-90-4 Ikke i ECHA database Nej
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Bilag 4. Eksempel, beregning
af hudeksponering fra
et badeprodukt

Beregning af systemisk hudeksponering fra badeprodukt define-
ret som kosmetisk produkt og ud fra metode angivet af SCCS
(2023)

Udgangspunkt:

Jf. kapitel 4 kan eksponeringen pa huden (E dermal (mg/kg Igv/dag)) for et produkt markeds-
fort til barn fra 3 ar, beregnes ved brug af falgende formel:

E dermal (mg/kg Igv/dag) = C (mg/g) x Q (g/dag) x 0,1/ 14,0 kg Igv

Hvor

C (mg/g): Koncentration af stoffet i produktet

Q (g/dag): Meengde af produktet der anvendes per dag

Fret: Retentionsfaktoren pa huden, dvs. den andel af produktet som vurderes tilgaengelig for
hudoptag/er i direkte bergring med huden.

Produktvaegt: 30 gram

Indhold: 3 % Stof A; sv.t. 30 mg A/gram
Legemsvaegt: 14,0 kg

Badetid: 1 time

Retentionsfaktor: 0,1 (se afsnit 4.1.1)

Eksponeringsberegning:
Hudeksponering = produktvaegt x konc. stof x retentionsfaktor / vaegt
Hudeksponering = 30 g x 30 mg A/g x 0,1/ 14 kg Igv
Hudeksponering = 6,4 mg A/kg Igv

Hvis der ikke foreligger data for stof A’s dermale absorption anvender SCCS (2023), som en
generel antagelse, en absorption pa 50 %, dvs. den systemiske eksponering bliver:
Systemisk eksponering = Hudeksponering x absorptionsprocent
Systemisk eksponering = 6,4 mg A/kg Igv x 50 % = 3,2 mg A/kg Igv
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Beregning af systemisk hudeksponering fra badeprodukt define-
ret som legetgj og ud fra metode ifm. REACH reguleringen

Udgangspunkt
ECHA (2015) angiver retningslinjer for vurdering af forbrugereksponering, hvor der bla. henvi-
ses til Consexpo; ECETOC TRA modellerne.

| disse modeller tages der udgangspunkt i hvor meget af et kemisk stof der er tilgeengeligt for
hudabsorption per cm?, det sakaldte dermal load (Lder):

Lder = C der - TH der

Cuer er koncentrationen af stoffet i kontakt med huden og THoer er tykkelsen af vaesken hvorfra
absorptionen kan forega. For vandige oplgsninger anvendes der i ECHA (2015) en udgangs-
veerdi pa 0,01 cm for tykkelsen/ hgjden af vaeskelaget.

Den samlede eksponering der er tilgeengelig hudabsorption (Dder) kan derpa beregnes:

s A -
Da‘fr _ Sder Bp;:kur n

Hvor Askin er det eksponerede hudareal, n er antal eksponeringer per dag og BW er legems-
vaegten.

For 3-arige bern anvendes fglgende veerdier:
Legemsvaegt: 14 kg
Kroppens overfladeareal: 0,69 m2; 6900 cm?. Rivm (2014) for 3-6 arige barn som
udgangsveerdi for eksponeringsberegninger.
Haendernes overflade areal: 345 cm?. Rivm (2014) angiver et overfladeareal af
haenderne pa 5 % af kroppens overfladeareal for 3-6 arige bgrn: 0,05 x 0,69 m? =
0,0345 m2; 345 cm?2.

Eksponeringsvurdering

For heendernes kontakt til det koncentrerede produkt:
Hudeksponering, haender = Cder X Hder X Askin X n / BW
Hudeksponering, haender = 30 mg A/ cm3 x 0,01 cm x 345 cm? x 1/ 14 kg
Hudeksponering, haender = 7,4 mg A/kg Igv (eksponering)

For kroppens kontakt med produkt oplgst i badevandet:
Koncentration i badevandet = produktet vaegt x konc A i produkt / badevandsvolumen
Koncentration i badevandet = 30 g x 30 mg/g / 30 000 g = 0,03 mg A/ g

Hudeksponering, kroppen = Cder X Hder X Askin X N / BW
Hudeksponering, kroppen = 0,03 mg A/ cm3 x 0,01 cm x 6900 cm cm2 x 1/ 14 kg
Hudeksponering, hele kroppen = 0,15 mg A/kg Igv (eksponering)

Samlet eksponering = 7,4 mg A/kg Igv + 0,15 mg A/kg Igv = 7,6 mg A/ kg Igv (ek-
sponering)

ECHA (2016) angiver 100 % hudabsorption for stoffer hvor en eksakt vaerdi ikke kendes, dvs.
Systemisk eksponering = 7,6 mg A/ kg Igv
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Kommentar:

Som det ses, ligger starrelsen af hudeksponeringen forhold vis teet pa hinanden ved de to me-
toder og ved de givne antagelser (6,4 mg A/kg Igv for et kosmetik produkt og 7,6 mg A/kg Igv
for et stykke legetgj med samme indholdskoncentration).

Endvidere kan det noteres, at retningslinjerne i REACH/ ECHA 2016 medfgarer, at haendernes
hudeksponering af det koncentrerede produkt, er ca. 50 gange hgjere end for hele kroppens
hudeksponering af det fortyndede produkt i badevandet.

Sa hvis haendernes eksponering af det koncentrerede produkt ikke forekommer, vil REACH-
metoden medfare en ca. 40 gange lavere hudeksponering end SCCS metoden. (REACH me-
toden: 0,15 mg A/kg Igv vs. SCCS metoden 6,4 mg A/ kg Igv).

Samtidig ses, at med de angivne antagelser og parametre vil den systemiske hudeksponering
for et stof, hvor hudabsorptionen ikke er kendt, under anvendelse af REACH retningslinjerne
for forbrugereksponering medfare en ca. 22 gang hgjere systemisk hudeksponering end ved
anvendelse af SCCS (2023) retningslinjerne (3,2 mg A/kg Igv for et kosmetik produkt og 7,6
mg A/kg Igv for et stykke legetgj med samme indholdskoncentration).

For stoffer hvor den konkrete hudabsorption kendes vil forskellen mellem de to metoder kun
veere halvt sa stor (dvs. stort set ens systemisk eksponering ved begge beregninger), idet den
konkrete hudabsorption anvendes ved begge beregningsmetoder i stedet for udgangsveerdi-
erne pa 50 % (SCCS metode) og 100 % (REACH metode).
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Bilag 5. Vurdering af om
produkter er kosmetik
ogl/eller legetgj

| forhold til risikovurderingen af produkterne har bade Sikkerhedsstyrelsen og Miljgstyrelsen
foretaget en vurdering af om de 15 produkter udvalgt til kvantitativ analyse skal vurderes som
et kosmetisk produkt eller som legetgj eller som begge dele. Dvs. Sikkerhedsstyrelsen og Mil-
jostyrelsen har vurderet, hvilken lovgivning de 15 produkter vil veere underlagt. Vurderingen er
alene foretaget med baggrund i billeder af produkterne, samt preesentationen af produkterne
pa hjemmesiderne, hvor de blev kgbt. Vurderingen af produkterne er preesenteret i TABEL 29
nedenfor.

TABEL 29. Vurdering af hvilken lovgivning de 15 produkter til kvantitativ analyse er underlagt.
Vurderingen er foretaget af Sikkerhedsstyrelsen (SIK) og Miljgstyrelsen (MST).

Produkt nr. Vurdering SIK Vurdering MST
DK 1-BK Legetoj Ikke kosmetik
DK 2 - BK Legetoj Ikke kosmetik
DK 19 - GE Legetoj Kosmetik

EU 21 -BK Ikke legetgj Kosmetik
EU 22 -BK Ikke legetgj Kosmetik
EU 23 - BK Ikke legetgj Kosmetik

EU 29 - MS Legetoj Kosmetik
NEU 33 - BK Legetoj lkke kosmetik
NEU 34 — BK Legetoj Ikke kosmetik
NEU 35 - BK Legetoj Ikke kosmetik
NEU 36 — FA Legetg;j Ikke kosmetik
NEU 39 - VU Legetoj Ikke kosmetik
NEU 40 — KBS Ikke legetg;j Kosmetik
NEU 41 — KBS Ikke legetgj Kosmetik
NEU 42 - MS Legetoj Kosmetik

BK = badekugle; GE = badegelé; MS = modellersaebe; FA = badevandsfarver; VU = badevandsvulkan;
KBS = knitrepulver/badesalt.
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Kortlaagning og risikovurdering af badeprodukter til barn

Badeprodukter til bgrn tilseettes badevandet med det formal at gere badet til en leg
og/eller at ggre barnet rent. Badeprodukterne kan skumme, indeholde forskellige far-
ver eller kan transformere badevandet til slim eller gelé. Mange badeprodukter inde-
holder parfumestoffer og dufter af f.eks. jordbeer eller vandmelon. Produkterne kan
veere omfattet af reglerne for enten legetgj eller kosmetik (eller begge dele) afhaengig
af formalet med det enkelte produkt.

Formalet med projektet har veeret at opbygge viden om, hvilke indholds-stoffer der
anvendes i forskellige badeprodukter til barn. Herunder hvilke parfumestoffer og far-
vestoffer, samt andre evt. problematiske stoffer disse produkter kan indeholde. Desu-
den var formalet med projektet at unders@gge, om denne type af produkter kan ud-
gere en risiko for bgrns sundhed under brug.

Kortleegningen viste, at der findes mange forskellige typer af badeprodukter til bgrn.
Sterstedelen af de undersggte produkter indeholdt parfume og/eller seteriske olier
(82 %) og farvestoffer (73 %), hvoraf flere af stofferne har allergifremkaldende egen-
skaber.

15 produkter blev analyseret for indhold af fem prioriterede stoffer. For hovedparten
af produkterne forekommer der ikke nogen sundhedsmaessig risiko mht. eksponerin-
gen for disse stoffer i produkterne. For et enkelt produkt (kebt og produceret uden for
EU) er indholdet af duftstoffet HHCB imidlertid s& hgijt (0,18 %), at stoffet, der er hud-
sensibiliserende og som mistaenkes for at vaere hormonforstyrrende, vurderes at ud-
gere en risiko for bgrn ved gentagen brug af produktet.

Miljgstyrelsen
Tolderlundsvej 5
5000 Odense C

www.mst.dk
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