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Forord

Denne rapport er resultatet af et projekt, der er finansieret under indsatsomradet
"Kortleegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter’. Projektet blev startet i
december 2001. Rapporten beskriver kortleegningen af indholdsstoffer i 51
forskellige produkter indkabt hos 8 forskellige forhandlere i perioden fra den 5. til
den 7. december 2001. Pa baggrund af kortleegningen blev der udvalgt 9
enkeltstoffer, hvorpa der er foretaget en miljg- og sundhedsmassig vurdering.

Projektet blev fulgt af en styregruppe, der bestod af falgende medlemmer:

Anette Ejersted, Miljgstyrelsen
Shima Dobel, Miljastyrelsen
Gitte Petersen, DHI - Institut for Vand og Miljg

Under projektet blev der den 17. december afholdt et made i Miljgstyrelsen, hvor
resultatet af kortleegningen blev gennemgaet, og hvor kriterierne for udvealgelsen af
de stoffer, der skulle vurderes, blev diskuteret neermere. Den endelige udvelgelse
af de 9 stoffer blev efterfglgende foretaget af Miljgstyrelsen.

Hgrsholm, 1. februar 2002
Gitte I. Petersen, DHI - Institut for Vand og Miljg






Sammenfatning og
konklusioner

I december 2001 blev der ved besgg hos 8 forskellige forhandlere
(hobbyforretninger, kosmetikforretninger, varehuse, legetgjsbutikker, mm.) indkabt
51 produkter inden for produktgruppen fastelavns- og teatersminke, hvorefter
indholdsdeklarationerne (INCI deklarationer) blev registreret. Pa baggrund heraf er
4 produkter blevet videregivet til Kemikalieinspektionen grundet manglende
indholdsdeklaration eller mulig overtraedelse af kosmetiklovgivningen. Pa
baggrund af kortleegningen blev der i samarbejde med Miljastyrelsen udvalgt 9
stoffer, hvorpa der er foretaget en miljg- og sundhedsvurdering. Sammenfatningen
og konklusionerne pa vurderingerne for de enkelte stoffer er kort resumeret i det
falgende.

Cl 12085

Miljgvurdering

Cl 12085 forventes ikke at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold.
Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa 6,55 forventes stoffet at
veare potentielt bioakkumulerbart. Cl 12085 forventes at have en vandoplgselighed
betydeligt under 1 mg/l, og det er derfor tvivisomt, hvorvidt stoffet vil vaere
biotilgengeligt ved de beregnede koncentrationer for giftighed over for
vandlevende organismer. Det har ikke vearet muligt at finde dokumentation for, at
stoffet eller nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for
vandmiljget. Ligeledes er der ikke fundet oplysninger om potentielle
hormonforstyrrende effekter af Cl 12085.

Cl 12085 foreslas selvklassificeret med markningen *R53’ (kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

Sundhedsvurdering
Der er ingen tilgengelige oplysninger om stoffets akutte giftighed pa mennesker og
dyr. Stoffet har vist mutagene effekter pa mikroorganismer, og anses for mutagent.

Der er beskrevet allergi tilfeelde ved anvendelse i kosmetiske produkter til ansigtet.
Der er ikke data som belyser NO(A)EL eller LO(A)EL for stoffet.
Cl 15850

Miljgvurdering

CI 15850 forventes ikke at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold.
Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa —1,90 forventes stoffet ikke
at vaere potentielt bioakkumulerbart. Pa baggrund af QSAR-beregninger for den
akutte giftighed (EC/LCsp) forventes Cl 15850 at veere skadeligt over for
vandlevende organismer i koncentrationer mellem 10 og 100 mg/l. Det har ikke
vaeret muligt at finde dokumentation for, at stoffet eller nedbrydningsprodukter
heraf ikke udger potentiel langvarig fare for vandmiljget. Ligeledes er der ikke
fundet oplysninger om potentielle hormonforstyrrende effekter af Cl 15850.
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Cl 15850 foreslas selvklassificeret med meerkningen "R52/53 (skadelig for
organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i
vandmiljget)’.

Sundhedsvurdering

De tilgeengelige oplysninger om CI 15850 er sparsomme. | en undersggelse med
patienter, der havde kontaktallergi, blev pigmentet fundet negativ i en patchtest
uafhangig af, om patienterne reagerede pa en anden azofarve. Farvestoffet
fremkalder kontaktallergi hos mus. Det kan derfor ikke udelukkes, at Cl 15850 kan
fremkalde kontaktallergi, hvis det anvendes i hgje koncentrationer. Langtidsforsag
med bade mus og rotter har ikke pavist nogen effekt af farvestoffet. De effekter,
der blev rapporteret i forbindelse med forsggene, menes at veere aldersbetinget.
Pga. begransninger i resultaterne blev der ikke fastsat en ADI-vardi pa baggrund
af forsggene. Pa baggrund af de foreliggende data kan der ikke udpeges en kritisk
effekt. NOEL > 5% i fade til rotter, svarende til ca. 5 g/kg legemsveagt/dag.

Cl 16035

Miljgvurdering

Cl 16035 forventes ikke at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold.
Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa —0,55 forventes stoffet ikke
at veere potentielt bioakkumulerbart. P& baggrund af QSAR beregninger for den
akutte giftighed, forventes C1 16035 at veere skadeligt over for vandlevende
organismer i koncentrationer > 100 mg/l. Det har ikke vaeret muligt at finde
dokumentation for, at stoffet eller nedbrydningsprodukter heraf ikke udgar
potentiel langvarig fare for vandmiljget. Ligeledes er der ikke fundet oplysninger
om potentielle hormonforstyrrende effekter af Cl 16035.

Der er ikke fundet grundlag for miljgfareklassificering af Cl 16035.

Sundhedsvurdering

Ud fra de sparsomme oplysninger kan der ikke udpeges en kritisk effekt for Cl
16035. NOEL > 1000 mg/kg legemsveegt/dag. Det kan konkluderes, at Cl 16035
tilsyneladende ikke er mutagent og ikke medfarer toksikologiske effekter pa rotter
ved gentagen oral dosering op til 1000 mg/kg legemsvagt/dag. Desuden har Cl
16035 vist sig ikke at medfaere reproduktionstoksikologiske effekter hos rotter ved
naevnte dosis. Cl 16035 synes ikke at fremkalde kontaktallergi.

Cl 21108

Miljgvurdering

Cl 21108 er ikke let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold eller under
anaerobe, iltfrie forhold. Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa
7,54 forventes stoffet at veere potentielt bioakkumulerbart. Den akutte giftighed
(EC/LCs) over for vandlevende organismer er eksperimentelt bestemt til
koncentrationer mellem 10 og 100 mg/I. Cl 21108 forventes at have en
vandoplgselighed betydeligt under 1 mg/l, og det vurderes derfor, at Cl 21108 ikke
har veeret vandoplgseligt ved de eksperimentelt bestemte effektkoncentrationer.
Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for, at stoffet eller
nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for vandmiljget.
Det ma antages, at flere nedbrydningsprodukter er chlorerede, aromatiske
forbindelser. Der er ikke fundet oplysninger om potentielle hormonforstyrrende
effekter af Cl 21108.

Cl 21108 foreslas selvklassificeret med maerkningen *R53’ (kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).



Sundhedsvurdering

Farvestoffet er udelukkende tilladt i kosmetiske produkter, som er bestemt til at
komme i kortvarig bergring med huden. Der ma hgjst forekomme 5 ppm 3,3’-
dimethylbenzidin i farvestoffet.

Ud fra de sparsomme oplysninger synes CI 21108 at have en lav oral toksicitet med
en NOEL over 630 mg/kg legemsvagt/dag i rotter og mus. Pigmentet medfgrer
ikke hudsensibilisering. Det kan i sjeeldne tilfelde medfare svag irritation og synes
ikke at fremkalde kontaktallergi. @jenirritation kan ikke udelukkes. Der kan ikke
udpeges nogen kritiske effekter for Cl 21108. NOEL > 630 mg/kg

legemsveegt/dag.

Cl1 42090

Miljgvurdering

CI1 42090 forventes ikke at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold.
Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa —0,32 forventes stoffet ikke
at veere potentielt bioakkumulerbart. Pa baggrund af QSAR-beregninger og
eksperimentel bestemmelse af den akutte giftighed (EC/LCs), forventes Cl 42090
at veere skadeligt over for vandlevende organismer i koncentrationer > 100 mg/I.
Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for, at stoffet eller
nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for vandmiljget.
Ligeledes er der ikke fundet oplysninger om potentielle hormonforstyrrende
effekter af Cl1 42090.

Der er ikke fundet grundlag for miljgfareklassificering af Cl 42090.

Sundhedsvurdering

Der er set allergi hos serligt falsomme personer ved indtagelse af stoffet.
Fodringsforsag har ikke vist patologiske forandringer, og LDsg er fundet at veere >
2000 mg/kg legemsvaegt (oral rotte). Pa baggrund heraf vurderes det, at NOAEL
kan estimeres til 2000 mg/kg legemsvegt. Den daglige acceptable indtagelse (ADI)
er sat til 12,5 mg/kg legemsveegt.

CI 77007

Miljgvurdering
CI 77007 er uoplgseligt i vand, og sammenholdt med en molveagt > 700 g/mol
forventes stoffet ikke biotilgaengeligt over for levende organismer.

Der er ikke tilstraekkeligt grundlag til at kunne foretage en selvklassificering af Cl
77007.

Sundhedsvurdering
Ud fra de sparsomme, tilgeengelige oplysninger synes ClI 77007 ikke at fremkalde
kontaktallergi. Yderligere konklusioner er ikke mulige.

DMDM hydantoin

Miljgvurdering

DMDM hydantoin forventes at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige
forhold. Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa —2,37 forventes
stoffet ikke at veere potentielt bioakkumulerbart. DMDM hydantoin forventes at
vaere skadeligt over for vandlevende organismer i koncentrationer mellem 10 og
100 mg/l. Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for, at stoffet eller
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nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for vandmiljget.
Ligeledes har det ikke veeret muligt at finde oplysninger om potentielle
hormonforstyrrende effekter af DMDM hydantoin.

Der er ikke fundet grundlag for miljgfareklassificering af DMDM hydantoin.

Sundhedsvurdering

DMDM hydantoin er en formaldehydreleaser og bgr derfor anvendes med de
samme forholdsregler, der gaelder for formaldehyd afhangigt af den aktuelle
mangde formaldehyd, der kan frigives. Den kritiske effekt for DMDM hydantoin
antages at vaere stoffets kontaktsensibiliserende egenskaber, qua de
formaldehydfrigivende egenskaber. Cosmetic Ingredient Review anbefaler, at
DMDM hydantoin ikke anvendes i koncentrationer hgjere end, at der maksimalt
kan males 0,2 veegt-% fri formaldehyd i produktet. Ved en koncentration af
DMDM hydantoin pa ca. 0,6 vaegt-% i en vandig formulering vil den teoretiske
mangde formaldehyd, der kan frigives, svare til 0,2 veegt-%.

Oral dosering til rotter med 0,1; 0,2 eller 0,4 g/kg legemsveegt/dag i 13 pa hinanden
falgende dage gav ikke signifikante toksiske effekter. 0,4 g/kg legemsvaegt/dag kan
i dette forsgg betragtes som NOAEL for systemiske effekter.

Parabener

Miljgvurdering

Methyl-, ethyl- og propylparaben er eksperimentelt bestemt at veere let
bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold, mens stofferne er vist delvist
nedbrydelige under anaerobe, iltfrie forhold. Pa baggrund af QSAR-beregninger
forventes butylparaben ligeledes let bionedbrydeligt under aerobe forhold.
Oktanol-vand fordelingskoefficenten for methyl-, ethyl-, propyl- og butylparaben
er bestemt til henholdsvis 1,96; 2,47; 3,04 og 3,57. Det er vist at propylparaben
hurtigt metaboliseres i vandlevende organismer (fisk), og det er saledes kun
butylparaben der forventes at vaere potentielt bioakkumulerbart i miljget. Methyl-,
ethyl- og propylparaben forventes at veere skadeligt over for vandlevende
organismer i koncentrationer mellem 10 og 100 mg/l, mens butylparaben forventes
at vaere skadeligt i koncentrationer mellem 1 og 10 mg/l. Det har ikke veeret muligt
at finde oplysninger om potentielle hormonforstyrrende effekter af methylparaben.
I et in vivo forseg med regnbuegrreder, hvor vitellogenin induktion blev benyttet
som effektparameter for gstrogen effekt, blev det vist, at parabenerne ethyl-,
propyl- og butylparaben havde svag gstrogen effekt ved intraperitonal eksponering
i doser mellem 100 og 300 mg/kg/6. dag. Butylparaben blev i undersggelsen vist at
vaere det mest potente stof. Ved eksponering af propylparaben via vandfasen er der
pavist gstrogen aktivitet ved koncentrationer pa 250 ug/l. Ved 50 ug/l kunne der
ikke pavises nogen effekt.

Methyl-, ethyl- og propylparaben opfylder ikke kriterierne for
miljefareklassificering, mens butylparaben foreslas selvklassificeret med
maerkningen 'N; R51/53” (miljafarlig; giftig for organismer, der lever i vand; kan
forarsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

Sundhedsvurdering
EU kommissionen har fastsat en gruppe ADI pa 10 mg/kg legemsvaegt for methyl-,
ethyl- og propylparaben.

The Joint FAO/WHO Expert committee on food additives (JECFA) har foreslaet
1000 mg/kg legemsvaegt som NOAEL for methyl-, ethyl- og propylparaben



(samlet), baseret pa fodringsforseg med rotter og hunde. Dette svarer iflg. JECFA
til en gruppe ADI for mennesker pa 0-10 mg/kg legemsvagt.

| et fodringsforsag med rotter opstod der ikke teratogene effekter ved en
koncentration af ethylparaben i foderet pa 1% (hvilket estimeres at svare til ca. 900
mg/kg legemsvagt (NOAEL)), mens der var tegn pa fosterskader ved en
koncentration pa 10% ethylparaben i foderet (ca. 9000 mg/kg legemsveegt
(LOAEL)).

Ved subkutan injektion med 100, 400 og 600 mg butylparaben/kg legemsvagt/dag
i 3 dage til rotter, blev der fundet en gstrogenlignende effekt. 200 mg
butylparaben/kg legemsveegt/dag kan i dette forsgg seettes som LOAEL.

| et forsgg med kaniner blev der ikke observeret effekter ved pafgring af 4 mg
methylparaben/kg legemsvaegt i 24 timer pa intakt eller skadet hud. LOAEL for
positive testreaktioner med parabener i lappetest pa normal hud hos sensibiliserede
personer er 3%, hvilket ligger over den fastsatte greense for parabener i kosmetik.

Methyl- og propylparaben er beskrevet som moderat irriterende ved kontakt med
gjne. @jendraber indeholdende 0,02% propylparaben og 0,04% methylparaben i en
0,9% natriumchlorid oplgsning har medfart svie i gjnene. Irritationen er ikke
vedvarende.

Glycerylstearat

Miljgvurdering

Glycerylstearat forventes at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltrige forhold.
Med en beregnet oktanol-vand fordelingskoefficient pa 6,62 forventes stoffet at
vaere potentielt bioakkumulerbart. Glycerylstearat forventes at have en
vandoplgselighed betydeligt under 1 mg/l, og det er derfor tvivisomt hvorvidt
stoffet vil vaere biotilgaengeligt ved de beregnede koncentrationer for giftighed over
for vandlevende organismer. Det har ikke varet muligt at finde dokumentation for,
at stoffet eller nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for
vandmiljget. Ligeledes er der ikke fundet oplysninger om potentielle
hormonforstyrrende effekter af glycerylstearat.

Der er ikke fundet grundlag for miljgfareklassificering af glycerylstearat.

Sundhedsvurdering

Pa baggrund af de tilgengelige data er det ikke muligt at bestemme hverken
systemisk eller lokal NOEL/LOEL. Glycerylstearat er svagt toksisk ved oral
indtagelse, og LDso-veerdier er angivet til at veere >32 g/kg legemsvaegt.
Glycerylstearat er fundet nsermest ugiftigt pa kaninhud, men medfarte dog moderat
irritation i koncentrationer pa 4-5%. | de fleste kosmetikprodukter er
koncentrationen af glycerylstearat sjeldent over 5%, men koncentrationer op til 25-
50% kan dog forekomme. | disse starrelsesordner skannes der ikke at vaere risiko
for gjenirritationer.

Der er ikke fundet nogen ugnsket virkning i reproduktionsforsgg. Der skannes ikke

at vaere risiko for toksikologiske effekter ved almindelig brug af produkter
indeholdende glycerylstearat med de koncentrationer, der anvendes.
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Summary and conclusions

In December 2001, eight different retailers (hobbyshops, perfumeries, department
stores, toyshops, a.0.) were visited and 51 products were purchased within the
product group: Shrovetide and stage make-ups. The declarations of contents (INCI
declarations) of the purchased products were recorded. On this basis, four products
were handed over to the Chemical Inspection Service of the Danish EPA due to
lack of declaration of contents or possible infringement of the Danish Chemical
Substances and Products Act. In co-operation with the Danish EPA, nine
substances were singled out for environmental and health impact assessments on
the basis of this survey. A brief summary and the conclusions of the assessments of
the individual substances are given below.

Cl1 12085

Environmental impact assessment

Cl 12085 is not expected to be readily biodegradable under aerobic conditions.
With a calculated octanol-water partition coefficient of 6.55, the substance is
expected to have a potential for bioaccumulation. The water solubility of CI 12085
is expected to be considerably less than 1 mg/l and it is thus doubtful whether the
substance will be bioavailable to the aquatic organisms at the concentrations
calculated for toxicity. It has, however, not been possible to find documentation
proving that the substance or its degradation products do not constitute a potential
long-term risk to the aquatic environment. Nor has any information been found on
the potential endocrine disrupting effects of Cl 12085.

A self-classification with an ‘R53’ labelling (may cause long-term adverse effects
in the aquatic environment) is proposed for Cl 12085.

Health impact assessment

No information is available on the acute toxicity of the substance to humans and
animals. The substance has shown mutagenic effects on microorganisms and is
considered mutagenic.

Cases of allergic reactions are described in relation to cosmetic products intended
to be used in the face.

No data are available that discuss NO(A)EL or LO(A)EL for the substance.
Cl 15850

Environmental impact assessment

CI 15850 is not expected to be readily biodegradable under aerobic conditions.
With a calculated octanol-water partition coefficient of -1.90, the substance is not
expected to have any potential for bioaccumulation. On the basis of QSAR
calculation of its acute toxicity (EC/LCs), Cl 15850 is expected to be harmful to
aquatic organisms at concentrations of between 10 and 100 mg/I. It has not been
possible to find documentation proving that the substance or its degradation
products do not constitute a potential long-term risk to the aquatic environment.
Nor has any information been found on the potential endocrine disrupting effects of
Cl 15850.



A self-classification with an ‘R52/53” labelling (harmful to aquatic organisms, may
cause long-term adverse effects in the aquatic environment) is proposed for ClI
15850.

Health impact assessment

Available information on CI 15850 is limited. In an investigation with patients
suffering from contact allergy, the pigment was found negative in a patch test
independent of whether the patients reacted to other azo colorants. The pigment
causes contact allergy in mice. Thus it cannot be precluded that Cl 15850 may
cause contact allergy if applied in high concentrations. Long-term studies on mice
and rats have not demonstrated any effects of the pigment. The effects reported in
connection with the tests are supposed to be associated with ageing. Due to the
limitations in the results, no ADI value was determined on the basis of the tests. No
critical effect can be singled out on the basis of the available data. NOEL > 5% in
food for rats corresponding to approx. 5 g/kg body weight/day.

Cl1 16035

Environmental impact assessment

CI 16035 is not expected to be readily biodegradable under aerobic conditions.
With a calculated octanol-water partition coefficient of -0.55, the substance is not
expected to have any potential for bioaccumulation. On the basis of QSAR
calculation of its acute toxicity, Cl 16035 is expected to be harmful to aquatic
organisms at concentrations of > 100 mg/I. It has not been possible to find
documentation proving that the substance or its degradation products do not
constitute a potential long-term risk to the aquatic environment. Nor has any
information been found on the potential endocrine disrupting effects of Cl 16035.

No foundation was found for an environmental risk classification of Cl 16035.

Health impact assessment

Based on the limited information, no critical effects can be singled out for CI
16035. NOEL > 1000 mg/kg body weight/day. It can be concluded that, apparently,
ClI 16035 is not mutagenic and does not cause toxic effects on rats at repeated oral
dosages of up to 1000 mg/kg body weight/day. Furthermore, CI 16035 has not
proved to cause reproduction toxic effects on rats at this dose. Cl 16035 does not
seem to cause contact allergy.

Cl 21108

Environmental impact assessment

Cl 21108 is not readily biodegradable under aerobic conditions or under anaerobic
conditions. With a calculated octanol-water partition coefficient of 7.54, the
substance is expected to have a potential for bioaccumulation. Its acute toxicity
(EC/LCs) towards aquatic organisms is experimentally determined to
concentrations of between 10 and 100 mg/I. Its water solubility is expected to be
considerably less than 1 mg/l and it is thus assessed that Cl 21108 was not water
soluble at the experimentally determined effect concentrations. It has not been
possible to find documentation proving that the substance or its degradation
products do not constitute a potential long-term risk to the aquatic environment. It
must be assumed that more of its degradation products are chlorinated aromatic
compounds. Nor has any information been found on the potential endocrine
disrupting effects of Cl 21108.
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A self-classification with an ‘R53’ labelling (may cause long-term adverse effects
in the aquatic environment) is proposed for CI 21108.

Health impact assessment

The pigment is permitted exclusively in cosmetic products intended to come into
contact only briefly with the skin. The content of 3,3’-dimethylbenzidine in the
pigment must not exceed 5 ppm.

On the basis of the limited information, CI 21108 seems to have a low oral toxicity
with a NOEL of > 630 mg/kg body weight/day in rats and mice. The pigment does
not cause skin sensitisation. In rare cases, it may cause slight irritation. It seems not
to cause contact allergy. Eye irritation cannot be excluded. No critical effects can
be singled out for Cl 21108. NOEL > 630 mg/kg body weight/day.

Cl1 42090

Environmental impact assessment

Cl 42090 is not expected to be readily biodegradable under aerobic conditions.
With a calculated octanol-water partition coefficient of -0.32, the substance is not
expected to have any potential for bioaccumulation. On the basis of QSAR
calculations and experimental determination of its acute toxicity, Cl 42090 is
expected to be harmful to aquatic organisms at concentrations of > 100 mg/I. It has
not been possible to find documentation proving that the substance or its
degradation products do not constitute a potential long-term risk to the aquatic
environment. Nor has any information been found on the potential endocrine
disrupting effects of ClI 42090.

No foundation was found for an environmental risk classification of Cl 42090.

Health impact assessment
Allergy has occurred with particularly sensitive humans at the ingestion of the
substance.

Feeding experiments have not demonstrated pathological changes and LDs is
found to be > 200 mg/kg body weight (oral rat). On this basis, it is assessed that
NOAEL can be estimated to be 2000 mg/kg body weight. The Daily Acceptable
Intake (ADI) is estimated to be 12.5 mg/kg body weight.

CI 77007

Environmental impact assessment
As CI 77007 is insoluble in water and has a molar weight of > 700 g/mol, the
substance is not expected to be bioavailable to live organisms.

Adequate foundation was not found for making a self-classification of Cl 77007.

Health impact assessment
On the basis of the limited available information, Cl 77007 does not seem to cause
contact allergy. It is not possible to draw further conclusions.

DMDM Hydantoin

Environmental impact assessment

DMDM Hydantoin is expected to be readily biodegradable under aerobic
conditions. With a calculated octanol-water partition coefficient of -2.37, the
substance is not expected to have any potential for bioaccumulation. DMDM



Hydantoin is expected to be harmful to aquatic organisms at concentrations of
between 10 and 100 mg/I. It has not been possible to find documentation proving
that the substance or its degradation products do not constitute a potential long-
term risk to the aquatic environment. Nor has any information been found on the
potential endocrine disrupting effects of DMDM Hydantoin.

No foundation was found for an environmental risk classification of DMDM
Hydantoin.

Health impact assessment

DMDM Hydantoin is a formaldehyde releaser and the provisions applying for
formaldehyde should therefore be applied dependent on the actual amount of
formaldehyde potentially released. The critical effect of DMDM Hydantoin is
assumed to be the contact-sensitising properties of the substance due to its capacity
of releasing formaldehyde. Cosmetic Ingredient Review recommends that DMDM
Hydantoin is not used in concentrations higher than free formaldehyde at a
maximum of 0.2 percentage by weight can be measured in the product. At a
concentration of DMDM Hydantoin of approx. 0.6 percentage by weight in an
aqueous formulation, the theoretical amount of formaldehyde that may be released
corresponds to 0.2 percentage by weight.

Oral dosages administered to rats at 0.1; 0.2 or 0.4 g/kg body weight/day for 13
successive days did not result in significant toxic effect. In this study, 0.4 g/kg
body weight/day may be considered as NOAEL for systemic effects.

Parabens

Environmental impact assessment

Methyl, ethyl- and propyl parabens are experimentally determined to be readily
biodegradable under aerobic conditions while they are shown to be partially
degradable under anaerobic conditions. On the basis of QSAR calculations, butyl
paraben is also expected to be readily biodegradable under aerobic conditions. The
octanol-water partition coefficients of methyl, ethyl, propyl and butyl parabens are
determined to be 1.96; 2.47; 3.04 and 3.57, respectively. Propyl paraben has been
proven to rapidly metabolise in aquatic organisms (fish) and it is thus only butyl
paraben that is expected to have a potential for bioaccumulation in the
environment. Methyl, ethyl and propyl parabens are expected to be harmful to
aquatic organisms at concentrations of between 10 and 100 mg/l while butyl
paraben is expected to be harmful at concentrations of between 1 and 10 mg/l. No
information has been found on the potential endocrine disrupting effects of methyl
paraben. In an in-vivo test with rainbow trout, in which the vitellogenin induction
was applied as the effect parameter of estrogenic effects, the parabens: Ethyl,
propyl and butyl parabens were proven to have weak estrogenic effects at
intraperitoneal exposure with dosages of between 100 and 300 mg/kg every six
days. In the same study, butyl paraben was shown to be the most potent of the four
substances. At exposure with propyl paraben via the aqueous phase, estrogenic
activity was demonstrated at concentrations of 250 ug/l. At concentrations of 50
ug/l, no effects could be demonstrated.

Methyl, ethyl and propyl parabens do not meet the criteria of environmental risk
classification while a self-classification with a “‘N; R51/53" labelling
(environmentally hazardous; toxic to aquatic organisms, may cause long-term
adverse effects in the aquatic environment) is proposed for butyl paraben.
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Health impact assessment
The European Commission has laid down a group ADI of 10 mg/kg body weight
for methyl, ethyl and propyl parabens.

The Joint FAO/WHO Expert committee on food additives (JECFA) has proposed
1000 mg/kg body weight as NOAEL for methyl, ethyl and propyl parabens
(jointly) based on feeding experiments with rats and dogs. According to JECFA,
this corresponds to a group ADI for humans of 0-10 mg/kg body weight.

In a feeding experiment with rats, no teratogenic effects occurred at a concentration
of 1% of ethyl paraben in the feed (which is estimated to correspond to approx. 900
mg/kg body weight (NOAEL)) while there were signs of teratogenecity at a
concentration of 10% of ethyl paraben in the feed (approx. 9000 mg/kg body
weight (LOAEL)).

At subcutaneous injection with 100, 400 and 600 mg butyl paraben/kg body
weight/day in 3 days given to rats, estrogenic effects were found. In this study, 100
mg butyl paraben/kg body weight/day can be considered as LOAEL.

In a study with rabbits, no effects were observed when 4 mg methyl paraben/kg
body weight was applied to intact or damaged skin for 24 hours. LOAEL for
positive test reactions with parabens in patch tests on normal skin of sensitised
humans is 3%, which is above the limit laid down for parabens in cosmetics.

Methyl and propyl parabens are described as moderately irritating in case of
contact with eyes. Eye drops containing 0.02% of propyl paraben and 0.04%
methyl paraben in a 0.9% sodium chloride solution have caused eyes to smart. The
irritation is not persistent.

Glyceryl stearate

Environmental impact assessment

Glyceryl stearate is expected to be readily biodegradable under aerobic conditions.
With a calculated octanol-water partition coefficient of 6.62, the substance is
expected to have a potential for bioaccumulation. The water solubility of glyceryl
stearate is expected to be considerably less than 1 mg/l and it is thus doubtful
whether the substance will be bioavailable to the aquatic organisms at the
concentrations calculated for toxicity. It has, however, not been possible to find
documentation proving that the substance or its degradation products do not
constitute a potential long-term risk to the aquatic environment. Nor has any
information been found on the potential endocrine disrupting effects of glyceryl
stearate.

No foundation was found for an environmental risk classification of glyceryl
stearate.

Health impact assessment

On the basis of the available data, it has not been possible to determine systemic or
local NOEL/LOEL. Glyceryl stearate has shown low toxic effects at oral
administration and LDsg values are stated to be >32 g/kg body weight. Glyceryl
stearate is found to be almost non-toxic on rabbit skin but did, however, cause
moderate irritation at concentrations of 4-5%. In most cosmetic products, the
concentration of glyceryl stearate is rarely above 5% but concentrations of up to
25-50% may, however, occur. In these orders of magnitude, no risk of eye
irritations is assumed to occur.



No adverse effects have been found in reproduction tests. It is estimated that no
risk of toxicological effects is likely to occur by normal use of products containing
glyceryl stearate at the used concentrations.
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1 Indledning

Efter anmodning fra Miljgstyrelsen har CETOX - Center for Integreret Miljg og
Toksikologi - gennemfgrt en kortleegning af produkter, der anvendes som teater- og
fastelavnssminke. Pa baggrund af kortlaegningen har Miljgstyrelsen udvalgt 9
indholdsstoffer, for hvilke der er foretaget en miljg- og sundhedsvurdering. Disse 9
stoffer er dels blevet valgt pa baggrund af deres forekomst og hyppighed i de
enkelte produkter, og dels pa baggrund af stoffernes formodede effekter pa miljg
og/eller sundhed. Indholdsstoffer, der er blevet vurderet i forbindelse med tidligere
projekter, er ikke medtaget i dette projekt.

1.1 Kortleegning

I december 2001 blev der ved besgg hos 8 forskellige forhandlere
(hobbyforretninger, kosmetikforretninger, varehuse, legetgjsbutikker) indkebt 51
produkter inden for produktgruppen fastelavns- og teatersminke, hvorefter
indholdsdeklarationerne (INCI deklarationer) beskrevet pa emballagen blev
registreret. Forhandlere som Matas, IKEA, Fgtex og OBS, der typisk s&lger
fastelavnssminke, havde i december 2001 endnu ikke produkterne pa hylderne,
hvorfor det ikke har veeret muligt at inddrage produkter fra disse forhandlere i
undersggelsen. Produktnavne og forhandlere er angivet i bilag A, tabel A.1.

Efter registreringen er indholdsstofferne grupperet i funktionsgrupper (farvestoffer,
tensider, konserveringsmidler mm.) og hyppigheden, hvormed de enkelte stoffer
forekommer i produkterne, er angivet i bilag A, tabel A.2. Endelig er tensider,
fedtsyrer, emulgatorer mm. opdelt i specifikke stofgrupper i bilag A, tabel A.3.
Hvor det har veeret muligt, er CAS nr. for det enkelte stof angivet.

1.2 Manglende indholdsdeklaration og indhold af ikke tilladte stoffer

Ved gennemgang af produkterne blev der registreret enkelte produkter, hvorpa
indholdsdeklarationen helt manglede (bilag B, tabel B.1), samt produkter hvor der
forekom stoffer, der ikke findes pa kosmetikbekendtgarelsens liste /1/ over tilladte
stoffer eller hvorpa der forekommer begraensninger i forhold til deres anvendelse
(bilag B, tabel B.2).

Grundet mangel pa indholdsdeklaration eller mulig overtraeedelse af
kometiklovgivningen er 4 af de 51 undersggte produkter blevet videregivet til
Kemikalieinspektionen, som vil tage kontakt til de respektive forhandlere.

1.3 Miljg- og sundhedsvurdering af udvalgte indholdsstoffer

Pa baggrund af kortleegningen blev der i samarbejde med Miljgstyrelsen udvalgt 9
stoffer, hvorpa der er foretaget en miljg- og sundhedsvurdering. De udvalgte stoffer
er folgende:

e Farvestofferne: Cl 12085; Cl 15850; CI 16035; CI 21108; Cl 42090; CI 77007

¢ Konserveringsmidlerne: DMDM hydantoin; ethylparaben; methylparaben;
propylparaben; butylparaben

e Emulgatoren: glycerylstearat



Miljgvurderingen omfatter stoffernes skaebne og effekt i miljget, beskrivelse af
potentielle hormonforstyrrende effekter samt forslag til selvklassificering i henhold
til EU’s kriterier for miljgfareklassificering /2/. | de tilfeelde, hvor der ikke
foreligger data for stoffernes skeebne og effekter i miljget, er miljgvurderinger
foretaget pa baggrund af QSAR (Quantitative Structure - Activity Relationships)
beregninger. Sundhedsvurderingen omfatter en egentlig toksikologisk profil af
stofferne, hvor bl.a. regulering, toksikokinetiske egenskaber, akut og kronisk
toksicitet er beskrevet.
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2 Cl 12085

2.1 Forekomst
Cl 12085 er fundet i 4 af de 51 undersggte produkter.

2.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: Pigment Red 4; D & C Red No. 36; 1-(2-Chloro-4-
nitrophenylazo)-2-naphthol; 2-Naphthalenol,1-[(2-chloro-4-
nitrophenyl)azo].

CAS nr: 2814-77-9
Molekylevegt: 327,7 g/mol
Molekyleformel: C1sH10CIN3O3
Strukturformel:
u]
Cl H'
s | KD_
N*‘QN T,
OH
Smeltepunkt: 203,6°C (beregnet) /1/.
Kogepunkt: 480,0°C (beregnet) /1/.
Damptryk: 1,55 x 10" mm Hg ved 25°C (beregnet) /1/.

Oplgselighed i vand: Ingen tilgaengelige oplysninger.
Da stoffet er tilladt som farvestof til kosmetik, ma det kunne
besta en uoplgselighedsprave baseret pa en i EF vedtaget
metode.

Oplgselighed i fedt:  Ingen data.

Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Kow): 6,55 (beregnet) /2/.

2.3 Miljgvurdering

Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for Cl 12085’s skaebne eller
effekt i litteraturen, hvorfor nedenstaende vurderinger er foretaget pa baggrund af
QSAR-beregninger.

2.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes Cl 12085 ikke
at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /3/. Dog forventes det,
baseret pa strukturformlen for stoffet, at der kan ske en spaltning i
dobbeltbindingen mellem kvealstofatomerne, hvilket kan medfgre dannelsen af
polyaromatiske hydrocarboner og chlorerede monoaromatiske hydrocarboner som
potentielle nedbrydningsprodukter.



Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for, hvorvidt Cl 12085 kan
nedbrydes anaerobt under iltfrie forhold.

Ved QSAR-beregning af log K,,, opnas en veerdi pa 6,55 /2/. Cl 12085 forventes
saledes at veere potentielt bioakkumulerbart i miljget.

2.3.2 Effektimiljget

Pa baggrund af QSAR-beregning for den akutte giftighed over for vandlevende
organismer, forventes Cl 12085 at vaere skadeligt over for vandlevende organismer
I koncentrationer <1 mg/l. Toksiciteten (EC/LCs) over for alger, krebsdyr og fisk
blev beregnet til henholdsvis 0,047 mg/l, 0,408 mg/l og 0,165 mg/I /4/.
Vandoplgseligheden af Cl 12085 er beregnet til 0,033 mg/l, hvorfor det er
tvivlsomt hvorvidt den beregnede toksicitet vil kunne observeres i miljget. Det
forventes, at de potentielle nedbrydningsprodukter af Cl 12085 vil have en stgrre
biotilgengelighed end moderstoffet, og det kan ikke udelukkes, at
nedbrydningsprodukterne vil kunne have en toksisk effekt over for vandlevende
organismer. Det har ikke veaeret muligt at finde dokumentation for denne antagelse.

Det har ikke veeret muligt at finde data for stoffets toksicitet over for jordlevende
organismer. Dog ma det formodes, at stoffet ved udbringning via slam til
landbrugsjord vil veere persistent, men ikke biotilgeengeligt for jordlevende
organismer, idet det primeert vil veere bundet til jordens organiske fraktion.

2.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger pa Cl 12085’s potentielle hormonforstyrrende effekt
I akvatiske organismer.

2.3.4 Forslag til selvklassificering

CI 12085 har en ringe vandoplgselighed (< 1 mg/l), stoffet forventes ikke at veere
let bionedbrydeligt under iltrige forhold, og stoffet er potentielt bioakkumulerbart
(log Kow > 3). Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for, at stoffet eller
nedbrydningsprodukter heraf ikke udger potentiel langvarig fare for vandmiljget.
Cl 12085 foreslas saledes selvklassificeret med maerkningen *R53’ (kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

2.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

Idet samtlige data er baseret pA QSAR-beregnede veerdier og formodninger baseret
pa strukturformlen for stoffet, er ovenstaende vurdering utilstreekkelig til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

2.4 Sundhedsvurdering
2.4.1 Regulering

EU Klassificering: Ikke Klassificeret /5/.

Graense i fodevarer:  Ikke godkendt i fgdevarer /6/.

Graense i

fedevareemballage: Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europeaeiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /7/.
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Greense i kosmetik:  Farvestoffet er tilladt i alle kosmetiske produkter.
Ma maksimalt udgere 3% i det feerdige produkt.
Ligeledes tillades uoplgselige barium-, strontium- og
zirkoniumlakker, -pigmenter og salte af disse farvestoffer,
safremt de bestar en uoplgselighedsprgve baseret pa en i EF
vedtaget metode /8/.

2.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Ved anvendelse af ovenstaende vandoplaselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 0.3 x 10° mg/cm?*/time /9/.

Biotransformation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

2.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Hudkontakt
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Irritation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

2.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)
Der er beskrevet tilfeelde af allergi ved anvendelse af stoffet i kosmetiske
produkter, nzermere betegnet i ansigtspudder og blusher (ansigtsrgdt) /10/.

Mutagenicitet (arveanlaeg)

Stoffet anses for mutagent. Stoffet har fremkaldt mutationer i mikroorganismer;
100 ng/plade med metabolisk aktivering har medfart mutationer i Salmonella
typhimurium. Et andet forsgg uden metabolisk aktivering viste mutationer i
Salmonella typhimurium ved 5 pg/plade /11, 12, 13/.

Forplantning og foster
Stoffet har ikke medfart strukturelle misdannelser i undersggelser med rotter og
kaniner /14/.

Kraeft
Ingen tilgeengelige oplysninger.

Organer
Ingen tilgaengelige oplysninger.

2.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Der er ingen tilgengelige oplysninger om stoffets akutte giftighed pa mennesker og
dyr. Stoffet har vist mutagene effekter pa mikroorganismer, og anses for mutagent.

Der er beskrevet allergi tilfeelde ved anvendelse i kosmetiske produkter til ansigtet.



Der er ikke data som belyser NO(A)EL eller LO(A)EL for stoffet.
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3 CI 15850

3.1 Forekomst

Cl 15850 er fundet i 19 af de 51 undersggte produkter.

3.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: 2-Naphthalenecarboxylsyre,3-hydroxy-4-[(4-methyl-2-

sulfophenyl)azo]-,dinatrium salt, D&C red No.6, Pigment
Red 57, Lithol Rubine BCA

CASnr: 5858-81-1
Molekylevegt: 430,3 g/mol
Molekyleformel: C1sH12N2Na,OgS
Strukturformel:

Ma'

Smeltepunkt: 348,9°C (beregnet) /1/.
Kogepunkt: 791,7°C (beregnet) /1/.
Damptryk: 3,2 x 10% mm Hg ved 25°C (beregnet) /1/.

Oplgselighed i vand: 116,2 g/l ved 25°C (beregnet) /1/.
Oplgselighed i fedt:  Ingen data.

Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Kow): -1,90 (beregnet) /1/.

3.3 Miljgvurdering

Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for Cl 15850’s skabne og effekt
i litteraturen, hvorfor nedenstaende vurderinger er foretaget pa baggrund af QSAR-
beregninger.

3.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes CI 15850 ikke
at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /2/. Dog forventes det,
baseret pa strukturformlen for stoffet, at der kan ske en spaltning af
dobbeltbindingen mellem kvealstofatomerne, hvilket kan medfgre dannelsen af
polyaromatiske og monoaromatiske hydrocarboner som potentielle
nedbrydningsprodukter.
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Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for bionedbrydning af Cl 15850
under anaerobe, iltfrie forhold.

Oktanol-vand fordelingskoefficienten (log Ko) er bestemt til —1,90 /1/. Cl 15850
forventes séledes ikke at vere potentielt bioakkumulerbart.

3.3.2 Effekti miljget

Pa baggrund af QSAR-beregning for den akutte giftighed over for vandlevende
organismer, forventes Cl 15850 at vaere skadeligt over for vandlevende organismer
i koncentrationer mellem 10 og 100 mg/l. Toksiciteten (EC/LCsg) over for alger,
krebsdyr og fisk blev beregnet til henholdsvis 69 mg/l, 45 mg/l og 56 mg/l /3/.
Vandoplgseligheden af Cl 15850 er beregnet til 116,2 g/l og saledes betydelig
hgjere end den beregnede akutte toksicitet. Det kan ikke udelukkes, at potentielle
nedbrydningsprodukter af Cl 15850 vil kunne have en toksisk effekt over for
vandlevende organismer, der er stgrre end giftigheden bestemt for moderstoffet.
Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for denne antagelse.

Det har ikke vaeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
vandlevende organismer, ligesom det ikke har veeret muligt at finde data for
stoffets akutte eller kroniske effekt over for jordlevende organismer. Det ma
formodes, at stoffet f.eks. ved udbringning via slam til landbrugsjord vil veere
persistent, og med dets hgje vandoplgselighed rimeligt biotilgeengeligt for
jordlevende organismer.

3.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om CI 15850’s potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

3.3.4 Forslag til selvklassificering

Idet den akvatiske giftighed af Cl 15850 forventes at vare kendetegnet ved en
EC/LCs, mellem 10 og 100 mg/l, og stoffet ikke forventes at veere let
bionedbrydeligt under iltrige forhold foreslas, at stoffet selvklassificeres med
merkningen 'R52-53" (skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

3.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

Idet samtlige data er baseret pA QSAR-beregnede veerdier og formodninger baseret
pa strukturformlen for stoffet, er ovenstaende vurdering utilstreekkelig til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

3.4 Sundhedsvurdering
3.4.1 Regulering

EU Klassificering: Ikke klassificeret /4/.

Grense i fgdevarer:  Tilladt som farvestof i fadevarer. Maksimumveerdi er ikke
angivet /5/.

Graense i

fedevareemballage: Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europeaeiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /6/.



Greense i kosmetik:  Farvestoffet er tilladt i alle kosmetiske produkter /7/.

3.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Med anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 2,4 x 10° mg/cm?/time /8.

Biotransformation
Ingen tilgaengelige informationer.

3.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Ingen tilgaengelige informationer.

Hudkontakt
Ingen tilgaengelige informationer.

Irritation
Ingen tilgaengelige informationer.

3.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)

CI 15850 blev testet positiv i en SLNA test (Sensitive mouse lymph node assay),
der bruges til at pavise kontaktallergener. Musene blev eksponeret med 2% af
farvestoffet ved en intradermal injektion, efterfulgt af 1% pa begge sider af arerne
5 dage senere /9/.

Farvestoffet blev ikke fundet positivt i en patch test, hvor patienter med en
formodet kontaktallergi var blevet testet positiv for reaktion mod p-
aminoazobenzen. Heller ikke patienter med kontaktallergi og negativ test for
reaktion mod p-aminoazobenzen blev fundet positive i en patchtest for Cl 15850
/10/.

Mutagenicitet (arveanlag)
Ingen tilgaengelige informationer.

Forplantning og foster
Der blev ikke observeret effekter af farvestoffet Cl 15850 eksponeret in utero hos
rotter /11/.

Kreeft
Langtids-fodringsforsgg pa rotter og mus har ikke vist overbevisende tegn pa
kreeftfremkaldende effekt ved stoffet /11/.

Organer

Ingen toksikologiske effekter i langtidsstudier (mus; 0,05; 1,0 eller 5% CI 15850 i
foderet i 104 uger, rotter; 0,05, 0,3 eller 2% i foderet i 12 maneder) /11/.

3.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering
De tilgeengelige oplysninger om CI 15850 er sparsomme. | en undersggelse med

patienter, der havde kontaktallergi, blev pigmentet fundet negativ i en patchtest
uafhaengig af om patienterne reagerede pa en anden azofarve. Farvestoffet
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fremkalder kontaktallergi hos mus. Det kan derfor ikke udelukkes, at Cl 15850 kan
fremkalde kontaktallergi hvis det anvendes i hgje koncentrationer. Langtidsforsgg
med bade mus og rotter har ikke pavist nogen effekt af farvestoffet. De effekter der
blev rapporteret, i forbindelse med forsggene, menes at veere aldersbetinget. Pga.
begreensninger i resultaterne blev der ikke fastsat en ADI (Acceptable Daily Intake)
veerdi pa baggrund af forsggene. Pa baggrund af de foreliggende data kan der ikke
udpeges en kritisk effekt. NOEL (No Observed Effect Level) > 5% i fade til rotter,
svarende til ca. 5 g/kg legemsvagt/dag.

3.5 Litteraturliste
/1/ U.S. EPA (2000): EPISuite v3.10.

12/ U.S. EPA (2000): BIOWIN v 4,00. Downloaded from the internet:
http://www.epa.gov/greenbuildings/exposure/docs/episuitedl.htm

13/ U.S. EPA (2000): ECOSAR v 0,99¢g. Downloaded from the internet:
http://www.epa.gov/greenbuildings/exposure/docs/episuitedl.htm

/4] Milje- og Energiministeriets bekendtggrelse nr. 733 af 31. juli 2000 om
listen over farlige stoffer.

/5/  Fgdevaredirektoratet Positivlisten: fortegnelse over tilsetningsstoffer til
fedevarer. Sgborg: Fgdevaredirektoratet; 2000.

/6/  European Commission. Provisional lists of monomers and additives notified
to European Commission as substances, which may be used in the
manufacture of plastics intended to come into contact with foodstuffs; 2001.
(http://cpf.jre.it/webpack/downloads/synoptic_internet_0401.pdf).

/71 Miljg- og Energiministeriets bekendtggarelse nr. 594 af 6. juni 2000 om
kosmetiske produkter.

/8/  U.S. EPA (2000): DermWin v1.42.

19/ Ilkarashi, Y., Tsuchiya, T., Nakamura, A. Application of sensitive mouse
lymph node assay for detection of contact sensitization capacity of dyes.
Journal of Applied Toxicology 1996; 16(4):349-54.

110/ Thierbach, M.A.C., Geursen-Reitsma, A.M., van Joost, Th. Sensitization to
azo dyes: negative patch tests to yellow and red azo dyes in printed paper.
Contact Dermatitis 1992;27(1):22-6.

/11/ International Agency for Research on Cancer (IARC). Some aromatic azo
compounds. Lyon: IARC; 1975 (IARC monographs on the evaluation of
carcinogenic risk of chemicals to man; vol. 8).



4 Cl 16035

4.1 Forekomst
Cl 16035 er fundet i 12 af de 51 undersggte produkter.

4.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: FD&C Red No. 40; Food Red 17;Allura Red AC; 2-
naphthalenesulfonic acid, 6-hydroxy-5-((2-methoxy-5-
methyl-4-sulfophenyl)azo)-,disodium salt (9ClI)

CASnr: 25956-17-6
Molekylevegt: 469,4 g/mol
Molekyleformel: C1sH14N>Na,0gS
Strukturformel:
\III HO
u]
D—u / \ H——H
w | N

&
0%\
o
Ma'
Smeltepunkt: 349,8°C (beregnet) /1/.
Kogepunkt: 871,9°C (beregnet) /1/.
Damptryk: 1,25 x 102 mm Hg v. 25°C (beregnet) /1/.

Oplgselighed i vand: 22.5% v. 25°C (1.3% i 50% alkohol) /2/.
Oplgselighed i fedt:  Ingen data.

Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Kqw): -0.55 (beregnet) /3/.

4.3 Miljgvurdering

Det har ikke varet muligt at finde dokumentation for Cl 16035’s skabne og effekt
i litteraturen, hvorfor nedenstaende vurderinger er foretaget pa baggrund af QSAR-
beregninger.

4.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes Cl 16035 ikke
at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /4/. Baseret pa
strukturformlen for stoffet forventes det, at der kan ske en spaltning i
dobbeltbindingen mellem kvealstofatomerne, hvilket kan medfgre dannelsen af
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polyaromatiske og monoaromatiske hydrocarboner som potentielle
nedbrydningsprodukter.

Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for bionedbrydning af Cl 16035
under anaerobe, iltfrie forhold.

Ved QSAR-beregning af log Koy opnas en veerdi pa —0,55 /3/. Cl 16035 forventes
saledes ikke at veere potentielt bioakkumulerbart i miljget.

4.3.2 Effekti miljget

Pa baggrund af QSAR-beregning for den akutte giftighed over for vandlevende
organismer, forventes Cl 16035 at vaere skadeligt over for vandlevende organismer
i koncentrationer > 100 mg/I. Toksiciteten (EC/LCs) over for alger, krebsdyr og
fisk blev beregnet til henholdsvis 14516 mg/l, 175 mg/l og 1244 mg/1 /5/. Det kan
ikke udelukkes, at potentielle nedbrydningsprodukter af Cl 16035 vil kunne have
en toksisk effekt over for vandlevende organismer, der er stgrre end giftigheden
bestemt for moderstoffet. Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for
denne antagelse.

Det har ikke veeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
vandlevende organismer, ligesom det ikke har veeret muligt at finde data for
stoffets akutte eller kroniske effekt over for jordlevende organismer. Det ma
formodes, at stoffet f.eks. ved udbringning via slam til landbrugsjord vil veere
persistent, og med dets hgje vandoplgselighed rimeligt biotilgeengeligt for
jordlevende organismer.

4.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om CI 16035’s potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

4.3.4 Forslag til selvklassificering

Pa baggrund af stoffets store vandoplaselighed og potentielt lave giftighed over for
akvatiske organismer, samt potentielt lave bioakkumulerbarhed, er der ikke fundet
grundlag for miljgfareklassificering.

4.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

Idet samtlige data er baseret pA QSAR-beregnede veerdier og formodninger baseret
pa strukturformlen for stoffet, er ovenstaende vurdering utilstreekkelig til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

4.4 Sundhedsvurdering

4.4.1 Regulering

EU Klassificering: Ikke klassificeret /6/.

Graense i fgdevarer:  Tilladt som farvestof i fgdevarer. Maksimalveerdien er op til

500 mg/kg i alt for en raekke farvestoffer (i drikkevarer 200
ma/l) 171



Graense i

fedevareemballage: Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europeaeiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /8/.

Grense i kosmetik:  Farvestoffet er tilladt i alle kosmetiske produkter /9/.

4.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Ved anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 0,16 x 10 mg/cm?/time /10/.

Biotransformation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

4.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Ingen tilgeengelige oplysninger.

Hudkontakt
Ingen tilgeengelige oplysninger.

Irritation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

4.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)
Kontaktallergi er ikke blevet rapporteret /11/.

Mutagenicitet (arveanlag)
Cl 16035 blev testet negativ i Ames test /12/.

Forplantning og foster

Oral dosering af draegtige hunrotter med op til 1000 mg/kg legemsvagt/dag pa dag
0-19 i dreegtighedsperioden medfarte ingen bivirkninger pa moderdyrene eller
deres fostre /13/.

Kreeft
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Organer
Ingen tilgaengelige oplysninger.

4.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Ud fra de sparsomme oplysninger kan der ikke udpeges en kritisk effekt for ClI
16035. NOEL > 1000 mg/kg legemsveaegt/dag. Det kan konkluderes, at Cl 16035
tilsyneladende ikke er mutagent og medfarer ikke toksikologiske effekter pa rotter
ved gentagen oral dosering op til 1000 mg/kg legemsvaegt/dag. Desuden har ClI
16035 vist sig ikke at medfare reproduktionstoksikologiske effekter hos rotter ved
naevnte dosis. Cl 16035 synes ikke at fremkalde kontaktallergi.
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5 Cl 21108

5.1 Forekomst

Cl 21108 er fundet i 1 af de 51 undersggte produkter. Dette er udvalgt da det
udelukkende er tilladt i kosmetiske produkter, som er stemt til kun at komme i
kortvarig bergring med huden.

5.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: Pigment Yellow 83; Acetoacetanilide, 2,2’"-((3,3” dichloro-
4,4’-Biphenylylene)bis(azo)bis (4’-Chloro-2’,5’-dimethoxy-
Butanamide
CAS nr: 5567-15-7
Molekylevegt: 818,5 g/mol
Molekyleformel: C36H3,C1sNeOg
Strukturformel:
]
Cl cl u} O—

u} H——M / \ o N——=H HHM
- N/

Cl

Smeltepunkt: 999,1°C (beregnet) /1/.
Kogepunkt: 349,8°C (beregnet) /1/.
Damptryk: 1,8 x 10 mm Hg (beregnet) /1/.

Oplaselighed i vand: 7,6 x 107 mg/l ved 25°C (beregnet) /1/.
Oplgselighed i fedt:  Ingen data.

Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Koy): 7,54 (beregnet) /2/.

5.3 Miljgvurdering

5.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes CI 21108 ikke
at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /3/. Foreliggende data

for eksperimentel bestemmelse af bionedbrydelighed under aerobe forhold angiver,
at Cl 21108 elimineres mellem 65 og 83% efter 15 dage, nar stoffet testes i en
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Zahn-Wellens Test (OECD 302B). Mellem 20 og 50% af elimineringen skyldes
adsorption /4/. Cl 21108 nedbrydes ikke under anaerobe, iltfrie forhold, 0%
nedbrydning er pavist efter en testperiode pa 56 dage /4/.

Ved QSAR-beregning af log Ko, opnas en verdi pa 7,54 /2/. Sammenholdt med en
molvagt pa 818,5 g/mol forventes Cl 21108 dog ikke at veere biotilgeengeligt for
akvatiske organismer og saledes heller ikke potentielt bioakkumulerbart i miljget.

5.3.2 Effekti miljget

Pa baggrund af QSAR-beregning for den akutte giftighed over for vandlevende
organismer, forventes Cl 21108 at veere skadeligt over for vandlevende organismer
i koncentrationer < 1 mg/l. Den akutte toksicitet (EC/LCs) over for alger og
krebsdyr blev beregnet til henholdsvis 0,05 mg/l og 0,06 mg/l /5/. Ved
eksperimentel bestemmelse af giftigheden er LCs,-veerdien over for regnbuegrreder
(Oncorhynchus mykiss) i et 48 timers gennemstrgmningsforsgg bestemt til 18 mg/I
/6/. Idet vandoplaseligheden af CI 21108 er ringe (beregnet til 0,008 mg/l) /5/,
forventes CI 21108 ikke at forekomme i koncentrationer i miljget, hvor
ovenstaende akutte effekter vil kunne observeres. Ligeledes forventes det ikke, at
der vil kunne forekomme langtidseffekter af stoffet, idet stoffet med en molveegt pa
> 700 g/mol ikke forventes at veere biotilgaengeligt for akvatiske organismer. Det
ma forventes, at nedbrydningsprodukter af CI 21108 vil have en stgrre
biotilgeengelighed end moderstoffet (grundet lavere molveegt) og saledes vil kunne
have en toksisk effekt over for vandlevende organismer, der er stagrre end
giftigheden af moderstoffet. Der har ikke kunnet findes dokumentation for denne
antagelse.

Det har ikke veeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
akvatiske organismer eller akut og kronisk toksicitet over for jordlevende
organismer. Dog ma det formodes, at stoffet ved udbringning via slam til
landbrugsjord vil veere persistent, men ikke biotilgeengeligt for jordlevende
organismer, idet det primeert vil vaere bundet til jordens organiske fraktion.

5.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om Cl 21108’s potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

5.3.4 Forslag til selvklassificering

Stoffet har en ringe vandoplgselighed (< 1 mg/l), og det forventes ikke at vaere let
bionedbrydeligt under iltrige forhold og log Ko, er > 3. Desuden er der ikke fundet
dokumentation for, at stoffet eller nedbrydningsprodukter heraf ikke udgar
potentiel langvarig fare for vandmiljget. Det ma antages, at flere
nedbrydningsprodukter er chlorerede aromatiske forbindelser. Pa denne baggrund
foreslas, at stoffet selvklassificeres med markningen "R53" (kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

5.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

Idet samtlige data er baseret pA QSAR-beregnede veerdier og formodninger baseret
pa strukturformlen for stoffet, er ovenstaende vurdering utilstreekkelig til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.



5.4 Sundhedsvurdering
5.4.1 Regulering

EU klassificering: Ikke Klassificeret /7/.

Granse i fgdevarer:  Ikke tilladt i fadevarer /8/.

Greense i

fadevareemballage:  Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europaiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /9/.

Grense i kosmetik:  Farvestof, der udelukkende er tilladt i kosmetiske produkter,
som er bestemt til kun at komme i kortvarig bergring med
huden. Maksimalt 5 ppm 3,3’-dimethylbenzidin i
farvestoffet/10/.

5.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder

Med anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 3,3 x 10™2 mg/cm?/time /11/.
Biotransformation

Cl 21108 blev ikke optaget efter oral indtagelse, og undergik ikke metabolisk
omdannelse til DCB eller 3,3’-dimethylbenzidin hos mus og rotter /12/.

5.4.3 Akut toksicitet

Lav oral toksicitet hos mus og rotter /13/.

Bade mus og rotter tolererede op til 630 mg/kg legemsvaegt/dag CI 21108 i faden
uden at vise tegn pa toksikologiske effekter. Ingen ugnskede bivirkninger pa vakst,

fadeindtagelse, helbred, overlevelse eller pa histologiske praeparater /12/.

Indtagelse
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Hudkontakt
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Irritation
Cl 21108 kan i sjeeldne tilfeelde medfare til svag hudirritation hos kaniner. Moderat
gjenirritation er set hos kaniner /13/.

5.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)

Et fortyndet praeparat med Cl 21108 medfarte ikke sensibilisering hos marsvin
1121.

Kontaktallergi er ikke blevet rapporteret /14/.

Mutagenicitet (arveanlag)
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Forplantning og foster
Ingen tilgaengelige oplysninger.
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Kreeft
Forsgg hos rotter og mus gav ingen tegn pa, at Cl 21108 er cancerogent.
Undersggelserne var dog begraensede /12/.

Organer
Ingen tilgeengelige oplysninger.

5.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Farvestoffet er udelukkende tilladt i kosmetiske produkter, som er bestemt til at
komme i kortvarig bergring med huden. Der ma hgjst forekomme 5 ppm 3,3’-
dimethylbenzidin i farvestoffet.

Ud fra de sparsomme oplysninger synes CI 21108 at have en lav oral toksicitet med
en NOEL over 630 mg/kg legemsvagt/dag i rotter og mus. Pigmentet medfarer
ikke hudsensibilisering. Det kan i sjeeldne tilfelde medfare svag irritation og synes
ikke at fremkalde kontaktallergi. @jenirritation kan ikke udelukkes. Der kan ikke
udpeges nogen kritiske effekter for Cl 21108. NOEL > 630 mg/kg legemsveegt/dag
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6 Cl 42090

6.1 Forekomst
Cl1 42090 er fundet i 11 af de 51 undersggte produkter.

6.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: FD&C Blue No. 1, Brilliant Blue FCF; Acid Blue 9;
Benzenemethanaminium, N-ethyl-N-[4-[[4-[ethy][(3-
sulfophenyl)methyl]amino]phenyl](2-sulfophenyl)-
methylene]-2,5-cyclohexadien-1-ylidene]-3-sulfo-, inner
salt, disodium salt

CAS nr: 3844-45-9
Molekylevegt: 792,8 g/mol
Molekyleformel: C37H34NoNa,06S5
Strukturformel:

[u]
kY v
a W, &
Ma' 0 0 Ma'
Smeltepunkt: 283°C /1/.
Kogepunkt: 1184°C (beregnet) /2/.
Damptryk: 7,3 x 107" mm Hg (beregnet) /2/.

Oplgselighed i vand: 260 g/l /3/.

Oplgselighed i fedt:  Sa godt som uoplaselig i vegetabilske olier /4/.
Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Koy): - 0,32 (beregnet) /5/.

6.3 Miljgvurdering

6.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes Cl 42090 ikke

at veere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /6/.

Det har ikke vaeret muligt at finde dokumentation for bionedbrydning af Cl 42090

under anaerobe, iltfrie forhold.
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Ved QSAR-beregning af log Koy opnas en vaerdi pa —0,32 /5/. Cl 42090 forventes
saledes ikke potentielt bioakkumulerbart i miljget.

6.3.2 Effekti miljget

Med en molvagt pa 792,8 g/mol forventes CI 42090 ikke at veere biotilgengeligt
for organismer i miljget. Toksiciteten af stoffet forventes derfor at vere lav. Dette
bekreftes af de beregnede og malte veerdier for toksiciteten af CI 42090 over for
vandlevende organismer. Ved QSAR-beregning for den akutte toksicitet forventes
Cl 42090 at vaere skadeligt over for vandlevende organismer i koncentrationer >
100 mg/l. Toksiciteten (ECso) over for alger er beregnet til 230 mg/1 /7/.
Toksiciteten (ECsq) over for dafnier (Daphnia magna) er i et 48 timers statisk
forsgg bestemt til > 97 mg/I /8/, mens toksiciteten (LCsxo) over for grreder
(Oncorhynchus sp.) i et 96 timers statisk forsgg er bestemt til 239 mg/1 /8/. Det
forventes, at potentielle nedbrydningsprodukter af Cl1 42090 vil have en starre
biotilgaengelighed end moderstoffet, og det kan derfor ikke udelukkes, at
nedbrydningsprodukter vil kunne have en toksisk effekt over for vandlevende
organismer, der er stagrre end giftigheden af moderstoffet. Der har ikke kunnet
findes dokumentation for denne antagelse.

Det har ikke veeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
vandlevende organismer, ligesom det ikke har veeret muligt at finde data for
stoffets akutte eller kroniske effekt over for jordlevende organismer. Det ma
formodes, at stoffet f.eks. ved udbringning via slam til landbrugsjord vil veere
rimeligt persistent.

6.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om Cl 42090’s potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

6.3.4 Forslag til selvklassificering

Pa baggrund af stoffets store vandoplgselighed og lave giftighed over for akvatiske
organismer, samt potentielt lave bioakkumulerbarhed er der ikke fundet grundlag
for miljgfareklassificering.

6.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

De angivne data for CI 42090 vurderes at veere utilstreekkelige til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

6.4 Sundhedsvurdering
6.4.1 Regulering

EU klassificering: Ikke Klassificeret /9/.

Grense i fgdevarer:  Tilladt som farvestof i fedevarer. Maksimalvardien er op til
500 mg/kg i alt for en raekke farvestoffer (i drikkevarer, 200
mg/l) /10/.

Greense i

fadevareemballage: Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europeaeiske Kommission ved
fremstillingen af fedevareemballage /11/.

Greense i kosmetik:  Farvestoffet er tilladt i alle kosmetiske produkter /12/.



6.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Undersggelser pa rotter, kaniner og hunde tyder pa, at stoffet absorberes darligt.
Stoffet udskilles nasten fuldsteendig efter oral og subkutan indgivelse /13/.

Med anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 4,1 x 10™° mg/cm?/time /14/.

Biotransformation

Rotter blev doseret oralt med en 2% vandig oplgsning af stoffet svarende til 200
mg/rotte. Neesten alt farvestoffet var udskilt uzendret gennem feeces 40 timer efter
indgivelse. Ved indgivelse via mavesonde blev 89% udskilt med faeces og intet
blev fundet i urinen. Ved subkutan injektion af 80-100 mg blev 77% genfundet i
feeces og 2,5% i urinen /13/.

6.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Ved oral indgift til rotter er LDs, fundet at vaere > 2 g/kg legemsvaegt.
Det daglige acceptable indtag (ADI) er sat til 12,5 mg/kg legemsveegt /15, 16/.

Hudkontakt
Ved subkutan injektion af stoffet til mus er LDs, fundet til 4600 mg/ kg
legemsveegt /15/.

Irritation
Stoffet virker irriterende pa huden hos mennesker, og pa gjnene hos kaniner /17/.

6.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfalsomhed)

Farvestoffer i fadevarer kan fremkalde naldefeber, gdemer og astma ved
indtagelse. Undersagelse af forskellige farvestoffers allergifremkaldende effekt pa
allergipatienter viste at 14% reagerede pa Cl 42090 ved indtagelse /18/.

Mutagenicitet (arveanlag)

Stoffet har medfart DNA-skader i rotter, der fik stoffet oralt, samt forskellige
genotoksiske effekter i cellekulturer fra pattedyr. Resultater fra Ames test har
generelt ikke vist tegn pa mutagenicitet /17/.

Forplantning og foster
Undersggelse med stoffet har ikke vist, at det kunne medfare strukturelle
misdannelser /19/.

Grupper af unge rotter fik indsprgjtet farvestoffet under huden to gange dagligt i 3
dage. Farvestoffet blev indgivet i vandige oplasninger pa 250 mg/kg legemsveegt i
hver injektion. Der blev ikke pavist gstrogen effekt eller fundet andre abnormiteter
/13.

Kraeft

Kroniske fodringsundersggelser med rotter og mus har ikke vist overbevisende
tegn pa kraftfremkaldende effekt ved stoffet /17/.
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Natriumsaltet af Cl 42090 har medfart kraft pa rotter. Der blev dannet
fibrosarcomer pa injektionsstedet i rotterne ved gentagne subkutane injektioner.
Der var ingen indberetninger eller epidemiologiske studier tilgeengelige for IARC.

IARC har vurderet, at stoffet ikke kan klassificeres med hensyn til
kreeftfremkaldende effekt pad mennesker (Gruppe 3) /20/.

Organer

Daglige indsprgjtninger (injektionssted ikke oplyst) af 2 mg af stoffet over 30 dage
tales godt af mus. Nogle dyr viste opsvulmen af lever og milt efter indgivelse af 4
myg totalt. Man sa ingen skader pa mus, der fik 120 mg oralt over 19 dage /13/.

To grupper af beagle hunde pa henholdsvis fem og tre hunde, 6-7 maneder gamle,
fik indgivet 2% henholdsvis 1% af stoffet med foderet i et ar. Der blev ikke fundet
kliniske tegn eller tegn pa makroskopiske eller mikroskopiske patologiske effekter
hos dyr, der havde indtaget stoffet /20/.

Fire grupper af 15 hanrotter og 15 hunrotter fik med foderet 0%, 0,03%, 0,3% og
3% af stoffet over en periode pa 75 uger. Der blev ikke fundet heemning af veekst
eller fadeindtagelse hos dyrene. Dagdeligheden var gget i 3% gruppen pa grund af
en andedratsinfektion, der ikke var stof relateret. Hematologiske fund var normale
/13].

6.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Der er set allergi hos seerligt falsomme personer ved indtagelse af stoffet.
Fodringsforsag har ikke vist patologiske forandringer, og LDsg er fundet at veere >
2000 mg/kg legemsveegt (oral rotte). Pa baggrund heraf vurderes det, at NOAEL
(No Observed Adverse Effect Level) kan estimeres til 2000 mg/kg legemsvaegt.
Den daglige acceptable indtagelse (ADI) er sat til 12,5 mg/kg legemsvaegt.
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/7 Cl 77007

7.1 Forekomst
CI 77007 er fundet i 21 af de 51 undersggte produkter.

7.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: Ultramarine blue; pigment blue 29
CAS nr: 57455-37-5

Molekylevegt: 971,50 g/mol

Molekyleformel: Na;AlgSig024S3

Strukturformel: Ingen data.

Smeltepunkt: Ingen data.

Kogepunkt: Ingen data.

Damptryk: Ingen data.

Oplgselighed i vand: Uoplgseligt /1/.
Oplgselighed i fedt:  Ingen data.
Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Kow): Ingen data.

7.3 Miljgvurdering
7.3.1 Skeebne i miljget

Der er ingen tilgeengelige oplysninger om CI 77007’s skeebne i miljget, dog
forventes stoffet at veere stabilt og utilgengeligt for mikrobiel nedbrydning.

7.3.2 Effekti miljget

Der er ingen tilgengelige oplysninger om Cl 77007’s effekt i miljget. Pigmentet er
et uorganisk salt og kun aluminium forventes at kunne bidrage til en toksicitet af
stoffet. Aluminium er akut giftigt (EC/LCsp) over for akvatiske organismer i
koncentrationer < 1 mg/l /2/. Det forventes at aluminium er steerkt bundet i
pigmentet og saledes ikke giftigt over for levende organismer. Endelig forventes
stoffet pa baggrund at den hgje molvaegt pa 971,5 g/mol ikke at veere
biotilgengeligt for levende organismer.

7.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter
Ingen tilgaengelige oplysninger
7.3.4 Forslag til selvklassificering

Der er ikke tilstraekkeligt grundlag for at kunne foretage en selvklassificering af Cl
77007.
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7.4 Sundhedsvurdering

7.4.1 Regulering

EU klassificering: Ikke Klassificeret /3/.

Granse i fgdevarer:  Ikke tilladt i fadevarer /4/.

Graense i

fadevareemballage:  Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europaiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /5/.

Graense i kosmetik:  Farvestoffet er tilladt i alle kosmetiske produkter /6/.

7.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Biotransformation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

7.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Ingen tilgeengelige oplysninger.

Hudkontakt
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Irritation
Ingen tilgaengelige oplysninger.

7.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfalsomhed)
Kontaktallergi er ikke blevet rapporteret /7/.

Mutagenicitet (arveanlag)
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Forplantning og foster
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Kraeft
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Organer
Ingen tilgaengelige oplysninger.

7.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Ud fra de sparsomme, tilgengelige oplysninger, synes CI 77007 ikke at fremkalde
kontaktallergi. Yderligere konklusioner er ikke mulige.
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8 DMDM hydantoin

8.1 Forekomst
DMDM hydantoin er fundet i 5 af de 51 undersggte produkter.

8.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: 1,3-bis (hydroxymethyl)-5,5-dimethyl-2,4-imidazolidindion
CAS nr: 6440-58-0
Molekylevegt: 188,2 g/mol
Molekyleformel: C;H,N,0,
Strukturformel:
AN ’
HO
)7”
I:I >
HO
Smeltepunkt: 102-104°C /1/.
Kogepunkt: Dekomponerer /1/.
Damptryk: 0,5 mm Hg (v. 60°C) /1/.

Oplgselighed i vand: 1,8 g/ml /1/.

Oplgselighed i fedt: 1,52 g/100 g kloroform /1/.
Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Koy): -2.37 (beregnet) /2/.

8.3 Miljgvurdering
8.3.1 Skaebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes DMDM
hydantoin at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /3/.

Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for bionedbrydning af DMDM
hydantoin under anaerobe, iltfrie forhold.

Ved QSAR-beregning af log Koy opnas en veerdi pa —2,37 /2/. DMDM hydantoin
forventes saledes ikke potentielt bioakkumulerbart i miljget.

8.3.2 Effekti miljoet

DMDM hydantoin vurderes at veere skadeligt over for vandlevende organismer
med en akut giftighed (EC/LCs) svarende til mellem 10 og 100 mg/I. Det har ikke
veeret muligt at finde data for DMDM hydantoins toksicitet over for alger.
Toksiciteten (ECsg) over for krebsdyr (Daphnia magna) er i et 96 timers statisk
forsgg bestemt til 27 (37-51) mg/l, mens toksiciteten (LCsq) over for
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regnbuegrreder (Oncorhynchus mykiss) i et 96 timers forsgg er bestemt til 173
(141-212) mg/1 /4/.

Det har ikke vaeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
vandlevende organismer, ligesom det ikke har veeret muligt at finde data for
stoffets akutte eller kroniske effekt over for terrestriske organismer.

8.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om DMDM hydantoins potentielle
hormonforstyrrende effekt i akvatiske organismer.

8.3.4 Forslag til selvklassificering

Pa baggrund af stoffets store vandoplgselighed og lave giftighed over for akvatiske
organismer, samt potentielt lave bioakkumulerbarhed er der ikke fundet grundlag
for miljefareklassificering.

8.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

De angivne data for DMDM hydantoin vurderes at veere utilstreekkelige til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

8.4 Sundhedsvurdering

8.4.1 Regulering

EU klassificering: Ikke Klassificeret /5/.

Grense i fgdevarer:  Ikke tilladt i fadevarer /6/.

Greense i

fadevareemballage:  Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europaiske Kommission ved
fremstillingen af fadevareemballage /7/.

Grense i kosmetik:  0,6%.
Kan fraspalte formaldehyd og skal veere forsynet med
teksten: "Indeholder formaldehyd” pa etiketten, safremt
koncentrationen af formaldehyd i det feerdige produkt
overstiger 0,05% /8/.

8.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Med anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 0,005 mg/cm?/time /9/.

Biotransformation

0,1 ml vandig oplgsning af **C-mzarket DMDM hydatoin blev pafart midten af
ryggen hos rotter. Efter 72 timer blev mere end 90% af den oprindelige dosis
genfundet og mere end 98% af den genfundne dosis fundet pa doseringsstedet.
Efter aflivning var mindre end 1% af stoffet fordelt i kropsvevet. Den hgjeste
aktivitet blev her malt i fordgjelseskanalen, lever og knoglemarv. Der var ikke tegn
pa akkumulering af DMDM hydantoin eller metabolitter heraf. DMDM hydantoin
og metabolitter heraf udskilles primart gennem urinen, hvor aktiviteten faldt ca. 6
gange over 72-timers perioden. Aktiviteten i feces forblev konstant og signifikant
lavere end koncentrationen i urinen /1/.



8.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Oral LDs,-veerdien for rotter er mellem 2-5 g DMDM hydantoin/kg legemsvagt
/1/.

180 rotter blev opdelt i 3 grupper med 60 rotter i hver. Grupperne blev doseret med
henholdsvis 0,1; 0,2 og 0,4 g/kg legemsvagt/dag i 13 pa hinanden falgende dage.
Der blev ikke observeret signifikante toksiske effekter pa de tre doseringsniveauer,
0g 0,4 g/kg legemsvegt/dag kan i dette forsgg betragtes som NOEL /1/.

Hudkontakt
Dermal LDs, veerdi for rotter er > 2 g/kg legemsvaegt /1/.

Irritation

Kaniner blev pafgrt DMDM hydantoin pa afklippet eller bade afklippet og irriteret
hud pa ryggen. Doser pa henholdsvis 0,008 og 0,8 g/kg legemsveegt/dag blev pafart
i 5 dage om ugen i 4 uger. En dosis pa 0,008 g/kg legemsveegt var stort set ikke
irriterende, mens en dosis pa 0,8 g/kg var mildt til moderat irriterende /1/.

Dreagtige kaniner blev pafart DMDM hydantoin pa barberet hud pa ryggen. Doser
pa henholdsvis 0,0006, 0,0012 og 0,0024 g/kg legemsvagt/dag blev pafert i 12
dage. De fleste eksponerede dyr udviste tegn pa hudirritation pa kontaktstedet /1/.

Kaniner blev pafert 0,0012 g DMDM hydantoin/kg legemsveegt/dag i 5 dage om
ugen (i i alt 28-91 dage) pa afklippet hud. Hudrgdmen, afskalning af hud, akantose
og ru hudoverflader var nogle af de effekter, der blev observeret /1/.

DMDM hydantoins irriterende effekter pa gjnene blev undersggt i 4 forskellige
forsgg med kaniner. Hverken 0,1 ml af formuleringer med henholdsvis 0,1; 0,5 og
55% DMDM hydantoin eller 100 mg formulering med 0,4% DMDM hydantoin
gav irriterende effekter /1/.

8.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)

Der er i sjeldne tilfeelde set kontaktsensibilisering med DMDM hydantoin.
Reaktionerne vurderes dog at veere allergi over for formaldehyd, da DMDM
hydantoin er en kendt formaldehydreleaser. En formaldehydreleaser er et
konserveringsmiddel, der ved tilstedevarelse af vand frigiver formaldehyd.
Mangden af formaldehyd der frigives afhaenger af koncentrationen af DMDM
hydantoin i produktet samt af pH og andre kemiske komponenter tilstede i
produktet /10/.

Personer med kendt allergi over for formaldehyd blev testet med DMDM
hydantoin. 57% af forsggspersonerne reagerede ogsa over for DMDM hydantoin
/11/.

DMDM hydantoin viser ikke tegn pa at vaere hverken fototoksisk eller
fotoallergent /1/.

Mutagenicitet (arveanlag)

Mutageniciteten af DMDM hydantoin varierer meget afhangigt af testsystemet. |
én Salmonella/mikrosom test var stoffet ikke mutagent, mens det i en anden
tilsvarende test var mutagent. Der blev endvidere observeret bade positive og
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negative effekter for mutagenicitet, nar stoffet blev testet i henholdsvis
muselymfosomtest og "unscheduled DNA test’. DMDM hydantoin var ikke
mutagent i "DNA strand breaks/crosslinks’ test, men var mutagent i kromosom
aberrations test /1/.

Forplantning og foster

En 55% oplgsning af DMDM hydantoin blev doseret oralt med sonde til 3 grupper
af dreegtige kaniner. De 3 grupper blev doseret med henholdsvis 0,150; 0,375 eller
0,750 g/kg legemsvaegt pa 6.-18. dag af draegtighedsperioden. Et stof-relateret
dedsfald blev rapporteret i den hgjeste doseringsgruppe, men der var ikke
signifikant forskel mellem kontrolgruppen og de doserede grupper. Heraf blev det
konkluderet, at DMDM hydantoin ikke var teratogent i de ovennavnte doser /1,
12/.

En 55% oplgsning af DMDM hydantoin blev pafert ryggen af draegtige kaniner i
doser af 0,0006; 0,0012 eller 0,0024 g/kg legemsveegt/dag pa 7.-18. dag af
draegtighedsperioden. Der blev ikke observeret et gget antal misdannede fostre i
doseringsgrupperne, og det blev konkluderet, at en 55% DMDM hydantoin
oplasning ikke inducerede teratogene effekter ved hudkontakt i doser pa < 0,0024
o/kg legemsvaegt/dag /1/.

Kraeft
Ingen data.

Organer
Ingen data.

8.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

DMDM hydantoin er en formaldehydreleaser og bgr derfor anvendes med de
samme forholdsregler, der geelder for formaldehyd, afhangigt af den aktuelle
mangde formaldehyd, der kan frigives. Den kritiske effekt for DMDM hydantoin
antages at vaere stoffets kontaktsensibiliserende egenskaber, qua de
formaldehydfrigivende egenskaber. Cosmetic Ingredient Review anbefaler, at
DMDM hydantoin ikke anvendes i koncentrationer hgjere end, at der maksimalt
kan males 0,2 veegt-% fri formaldehyd i produktet. Ved en koncentration af
DMDM hydantoin pa ca. 0,6 vaegt-% i en vandig formulering, vil den teoretiske
mangde formaldehyd der kan frigives svare til 0,2 vaegt-%.

Oral dosering til rotter med 0,1; 0,2 eller 0,4 g/kg legemsveegt/dag i 13 pa hinanden
felgende dage gav ikke signifikante toksiske effekter. 0,4 g/kg legemsvagt/dag kan
i dette forsgg betragtes som NOAEL for systemiske effekter.
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9 Parabener

9.1 Forekomst

Methylparaben er fundet i 31 af de 51 undersggte produkter, ethylparaben er fundet
i 9 af de 51 undersggte produkter, propylparaben er fundet i 26 af de 51 produkter,
og butylparaben er fundet i 8 af de 51 undersggte produkter.

9.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn:

CASnr:
Molekylevegt:
Molekyleformel:
Strukturformel:

Smeltepunkt:

Kogepunkt:

Damptryk:

Methyl- / ethyl- / propyl- / butylparaben

99-76-3 / 120-47-8 / 94-13-3 / 94-26-8

152,15 g/mol / 166,18 g/mol / 180,20 g/mol / 194,23 g/mol
CgHsO3 / CgH1903 / C1oH1,03 / C11H1403

Methyl- / ethyl- / propyl- / butylestere af 4-

hydroxybenzoesyre:
u}
T OH
HO '/f

Methylester: 131°C /1/.

Ethylester: 116°C /1/.

Propylester: 96-97°C /1/.

Butylester: 68-69°C /1/.

Methylester: 270-280°C * /1/.

Ethylester: 297-298°C *

Propylester: 133°C /2/.

Butylester: ingen data.

(* nedbrydes under ophedningen)

Methylester: 8,6 x 10 ved 25°C (beregnet) /3/.
Ethylester: 9,3 x 10™ ved 25°C (beregnet) /3/.
Propylester: 3,1 x 10 ved 25°C (beregnet) /3/.
Butylester: 2,5 x 10™ ved 25°C (beregnet) /3/.

Oplgselighed i vand: Methylester: 0,25% w/w ved 20°C, 0,30% w/w ved

Oplgselighed i fedt:

Oktanol-vand

25°C /1/.

Ethylester: 0,070% w/w ved 20°C, 885 mg/l ved 25°C /1, 3/.
Propylester: 500 mg/I /3/.

Butylester: 207 mg/I /3/.

Methylester: 1 g i 40 ml varm olie, ubegranset oplgselighed
i alkohol og ether /1/.

Ethylester: ingen oplysninger om oplaselighed i fedt,
ubegreenset oplgselighed i alkohol og ether /1/.

Propylester: 1 : 40 i ikke-flygtige olier /4/.

Butylester: 1 : 20 i jordngddeolie /4/.
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fordelings-

koefficient (log Kqw): Methylester: 1,96 /7/.
Ethylester: 2,47 /7.
Propylester: 3,04 /7/.
Butylester: 3,57 /7/.

9.3 Miljgvurdering
9.3.1 Skeebne i miljget

Bionedbrydeligheden af methyl-, ethyl- og propylparaben under aerobe, iltrige
forhold er undersagt efter OECD guideline No. 301F, hvor der blev pavist en
mineralisering af stofferne pa henholdsvis 92%; 89% og 92% /5/.
Bionedbrydeligheden af methyl-, ethyl- og propylparaben under anaerobe, iltfrie
forhold er undersggt efter ISO guideline No. 11734. Her kunne der over 56 dage
pavises en nedbrydelighed pa henholdsvis 40%; 33% og 18% /5/. Dette viser, at
der er et potentiale for nedbrydning af methyl-, ethyl- og propylparaben under
anaerobe forhold.

Der foreligger ingen eksperimentel bestemmelse af butylparabens
bionedbrydelighed, men pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed
forventes butylparaben at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold
16].

Oktanol-vand fordelingskoefficienten (log Koy) er for af methyl-, ethyl-, propyl- og
butylparaben eksperimentelt bestemt til henholdsvis 1,96; 2,47; 3,04 og 3,57 /7/.
Det er vist, at propylparaben hurtigt metaboliseres i vandlevende organismer (fisk),
og det er saledes kun butylparaben, der forventes at veere potentielt
bioakkumulerbar i miljget.

9.3.2 Effekti miljget

Methylparaben vurderes at veere skadeligt over for vandlevende organismer med en
akut giftighed (EC/LCs) svarende til mellem 10 og 100 mg/I. Toksiciteten (ECso,
72 timer) over for alger (Pseudokirchneriella subcapitata) er bestemt til 91 (90-93)
mg/l og over for krebsdyr (Daphnia magna) (ECso, 48 timer) til 11,2 (5,7-22) mg/I
/5/. Over for fisk (Leuciscus idus) er der blevet bestemt en NOEC (No Observed
Effect Concentration)-vardi (48 timer) pa 50 mg/l /8/.

Ethylparaben vurderes at veere skadeligt over for vandlevende organismer med en
akut giftighed (EC/LCsx) svarende til mellem 10 og 100 mg/I. Toksiciteten (ECsy,
72 timer) over for alger (Pseudokirchneriella subcapitata) er bestemt til 18 (17-19)
mg/l og over for krebsdyr (Daphnia magna) (ECso, 48 timer) til 20-50 mg/l /5/.
Over for fisk (Leuciscus idus) er der blevet bestemt en NOEC-vaerdi (96 timer) pa
20 mg/1 /8.

Propylparaben vurderes at vaere skadeligt over for vandlevende organismer med en
akut giftighed (EC/LCx) svarende til mellem 10 og 100 mg/I. Toksiciteten (ECsy,
72 timer) over for alger (Pseudokirchneriella subcapitata) er bestemt til 15 (15-16)
mg/l og over for krebsdyr (Daphnia magna) (ECso, 48 timer) til 15,4 (8,0-32,3)
mg/l /5/. Over for fisk (Leuciscus idus) er der blevet bestemt en NOEC-veerdi (96
timer) pa 5 mg/1 /8/.

For butylparaben har det ikke veeret muligt at finde eksperimentelt bestemte
EC/LCso-vaerdier for akvatiske organismer. Ved QSAR-beregning for den akutte
toksicitet forventes butylparaben at veere skadeligt over for vandlevende



organismer i koncentrationer pa <1-10 mg/l. Toksiciteten (EC/LCs) over for alger,
krebsdyr og fisk beregnes saledes til henholdsvis 0,4 mg/l; 7,1 mg/l og 4,8 mg/l /9/.
Et QSAR-estimat for akvatisk toksicitet skal anvendes forsigtigt, men de
foreliggende beregninger tyder pa, at butylparaben er mere giftigt end methyl-,
ethyl- og propylparaben, og at EC/LCs, sandsynligvis vil findes i intervallet
mellem 1 og 10 mg/I.

Ud over nedenstaende oplysninger om ethyl-, propyl- og butylparabens potentielle
hormonforstyrrende effekt har det ikke vaeret muligt at finde data for stoffets
kroniske toksicitet over for vandlevende organismer, ligesom det ikke har veeret
muligt at finde data for stoffets akutte eller kroniske effekt over for terrestriske
organismer.

9.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om methylparabens potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

I en in vivo undersggelse af Pedersen et al. /10/, hvor induktionen af
blommeprotein (vitellogenin) blev anvendt som gstrogen-specifik effektparameter,
blev ethyl-, propyl- og butylparaben vist at have svag potentiel hormonforstyrrende
effekt ved intraperitoneal eksponering af stoffet i doser pa mellem 100 og 300
mg/kg/6. dag. Blandt de undersggte stoffer var ethylparaben det mindst potente,
mens butylparaben viste sig mest potent. Der kunne i undersggelsen ikke pavises
gstrogen aktivitet af hovedmetabolitten p-hydroxybenzosyre ved doser pa 100 og
300 mg/kg/6. dag.

I en undersggelse af Andersen /11/ blev juvenile regnbuegrreder (Oncorhynchus
mykiss) eksponeret oralt for 10, 25, 35 og 50 mg propylparaben/kg/2. dag i en
periode pa 11 dage. Blodprever blev udtaget pa dag 0, 3, 6 og 11 til bestemmelse af
vitellogenin. Ved forsggets slutning blev lever- og muskelprgver udtaget for en
bestemmelse af propylparabenkoncentrationerne i vaevet. Ved doser pa mellem 10
0g 50 mg/kg/2. dag blev et tydeligt dosis-respons forhold konstateret. For hanner
blev der set en signifikant forskel i indholdet af vitellogenin i grupperne eksponeret
for 25 mg/kg pa dag 6 i forhold til kontrolgruppens indhold, mens det samme blev
set for hunnerne pa dag 11 ved samme dosis. Der blev i leveren hos de eksponerede
dyr observeret en maksimal koncentration efter 3 timer og i muskelvavet efter 6
timer. For leverprgverne var koncentrationen af propylparaben i eksponerede
grupper ikke laengere signifikant forskellig fra indholdet i kontrolgruppen 48-72
timer efter eksponering. Udskillelsen af propylparaben blev bestemt til at forega
efter en 1. ordens kinetik med en halveringstid pa 5,5 timer i muskelveav og 8,5
timer i levervev.

Ved eksponering af propylparaben via vand blev der i samme undersggelse
observeret en signifikant induktion af vitellogenin hos bade hunner og hanner efter
12 dages eksponering ved 250 ug/l, mens der ved 50 ug/l ikke blev observeret
nogen effekt /11/.

9.3.4 Forslag til selvklassificering

Pa baggrund af methyl-, ethyl- og propylparabens lave giftighed over for akvatiske
organismer, hurtige bionedbrydelighed, samt potentielt lave bioakkumulerbarhed
vurderes det, at methyl-, ethyl- og propylparaben ikke opfylder kriterierne for
miljgfareklassificering.
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Pa baggrund af butylparabens formodede giftighed over for akvatiske organismer
svarende til EC/LCs, mellem 1 og 10 mg/l, samt dets potentielle
bioakkumulerbarhed foreslas, at stoffet selvklassificeres med markningen ’N;
R51/53" (miljefarlig; giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage
ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget).

9.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

De ovennavnte data for bionedbrydelighed og akut toksicitet vurderes at veere af
en tilstreekkelig kvalitet til anvendelse i en risikovurdering af methyl-, ethyl- og
propylparaben. Undersggelsen af propylparabens potentielle hormonforstyrrende
effekt i fisk, hvor NOEC og LOEC (Lowest Observed Effect Concentration) blev
bestemt til henholdsvis 250 pg/l og 50 pg/l, vurderes at vaere af en tilstraekkelig
kvalitet for anvendelse i en risikovurdering.

De angivne data for butylparaben vurderes at veere utilstraekkelige til at kunne
anvendes i en risikovurdering af stoffet.

9.4 Sundhedsvurdering
9.4.1 Regulering

EU Klassificering: Ikke Klassificeret /12/.

Graense i fodevarer:  Butylparaben er ikke tilladt i fadevarer. De gvrige er tilladte
som antioxidanter, konserveringsstoffer i fadevarer.
Maksimalveaerdien er op til 300 mg/kg i alt for parabenerne. |
kosttilskud er maksimalveaerdien for en reekke antioxidanter,
konserveringsstoffer i alt 2 g/kg /13/.

Graense i

fadevareemballage:  Gruppe ADI: 10 mg/kg legemsveegt for ethyl-, methyl- og
propylester. Butylester er ikke pa den provisoriske liste over
monomere og additiver som er tilladt af den Europziske
Kommission ved fremstillingen af fedevareemballage /14/.

Granse i kosmetik:  0,4% (som syre) for én ester, 0,8% for esterblandinger /15/.

9.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder

Ved applicering pa kaninhud over 48 timer af 10% methylparaben eller
propylparaben i en hydrofil salve, blev det ikke fundet estere eller metabolitter i
nyrerne /16/.

Ved en undersggelse af hudabsorption blev frger neddyppet i oplgsninger af
methylparaben, ethylparaben, propylparaben og butylparaben i 2 timer. Optagelsen
blev gget med kulbrintekaedens laengde, og forlgb hurtigst under de forste 20
minutter af neddypningen. Det blev formodet, at jo starre stoffets fedtoplgselighed
var, desto stgrre var hastigheden for hudoptagelsen /16/.

Parabener (15% i vaseline) blev pafart huden pa tre raske forsagspersoner, og
rester af parabener pa huden blev malt efter 1 og efter 8 timer. Efter 1 time kunne
man identificere parabener og efter 8 timer kunne de ikke pavises /16/.

Ved en undersggelse af hudoptageligheden af butylparaben (0,015-0,1% i vand)
blev det pavist, at tilstedeverelsen af oplasningsmidler, (f.eks. polysorbate 80,



propylenglycol eller PEG 400) medfarte, at den antimikrobielle aktivitet steg og
hudabsorptionen af stoffet faldt /16/.

Med anvendelse af ovenstaende vandoplgseligheder og fordelingskoefficienter kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 0,014; 0,0093; 0,011 og 0,0088
mg/cm?/time for henholdsvis methyl-, ethyl-, propyl- og butylparaben /17/.

Biotransformation

Forsgg med hunde har vist at parabenerne hovedsageligt udskilles via nyrerne. Den
totale meaengde stof, der blev genfundet i urinen svarede til 60-95% af det, der blev
indtaget. Parabenerne blev genfundet som p-hydroxybenzoesyre, p-
hydroxybenzoater og konjugater af p-hydroxybenzoesyre. Esterkoncentrationerne i
plasma naede sjeeldent op pa malbare niveauer, men hgjt indhold af p-
hydroxybenzoesyre og konjugater tydede pa hydrolyse af parabenernes
esterbinding. Hos mennesker udskilles parabener som fri p-hydroxybenzoesyre og
p-hydroxyhippursyre i nasten lige store mangder /18/.

Rotters metabolisering af parabener resulterede i farst tilstedeveerelse af fri p-
hydroxybenzoesyre i urinen, og dernast glucoronidet og

p-hydroxyhippursyre, hvis koncentration steg efterhanden som koncentrationen af
p-hydroxybenzoesyre faldt /18/.

Parabener hydrolyseres og konjugeres. Hydrolyseringen sker hurtigt i lever, nyrer
og til en vis grad i muskler, men ikke i andre vaev. Konjugaterne udskilles med
urinen. Stort set intet paraben i form af ester udskilles med urinen. Fordelingen i
forskellige veevstyper efter intravengs infusion af parabener i koncentrationen 20
mg/kg legemsveegt til hunde afslarede, at de fire ikke-hydrolyserede parabener kun
blev fundet i hjernevayv, samt noget methyl- og butylester i milten, og i
bugspytkirtlen. | de andre undersggte veevstyper, lever, nyrer og muskler, blev
parabenerne gjeblikkeligt hydrolyseret. Data fra livstidsstudier med forskellige
dyrearter tyder pa, at parabener ikke akkumuleres i kroppen. Serumkoncentrationer
af parabener, selv efter intravengs administration, falder hurtigt og forbliver lav
/16, 19/.

9.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse
Undersggelser med forskellige indgivelsesveje pa dyr tyder pa, at parabener er
nasten ugiftige. Giftigheden synes at falde ved stigende alkylkadelaengde /16/.

Methyl /Ethyl-/Propylester: LDsq (oral mus): 8000 mg/kg legemsvaegt /18/.
Methylester: LDs (intraperitonalt mus): 960 mg/kg legemsvaegt (fri syre) og LDs
(intraperitonalt mus): 760 mg/kg legemsvagt (Na salt) /18/.

Methylester: LDs, (oral hund/kanin): 6000 mg/kg legemsveegt /18/.

Ethylester: LDsq (oral hund/kanin): 5000 mg/kg legemsveegt /18/.

Butylester: LDs, (oral mus): 13200 mg/kg legemsvaegt /18/.

Hudkontakt

Et harplejeprodukt, indeholdende 0,2% methylparaben blev undersggt for akut
dermal toksicitet pa tre hankaniner og tre hunkaniner. Doser pa 2,0 ml/kg (svarende
til 4 mg/kg) blev pafart intakt og skadet hud som blev tildekket i 24 timer. Der
blev ikke observeret skader op til 14 dage efter behandlingen /16/.

Irritation

Hydrofil pasta indeholdende enten 10% methylparaben eller propylparaben blev
pafert barberede rygge af kaniner i 48 timer. Der blev ikke observeret irritation.
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Ved senere undersggelse af dyrenes nyrer fandt man ingen parabener eller
metabolitter af parabenerne /16/.

Ufortyndet methylparaben, blev testet i en lappetest pa 9 kaniner. Resultatet tydede
pa mild hudirritation /16/.

Ufortyndet ethylparaben og 10% ethylparaben i vand blev undersggt pa 9 kaniner.
Der var ingen tegn pa irritation af huden /16/.

Der var ikke tegn pa irritation af huden ved kontakt med et produkt indeholdende
0,2% propylparaben og 0,1% butylparaben /16/.

Methylparaben og propylparaben i mettede vandige oplasninger er beskrevet at
veere moderat irriterende ved kontakt med gjnene. @jendraber indeholdende 0,02%
propylparaben og 0,04% methylparaben i en 0,9% natriumchloridoplgsning har
medfgrt svie i gjnene, men der var ikke beskrevet vedvarende irritation eller skader
120/.

Indtagelse af 0,1% vandig oplgsning af methylparaben er beskrevet at kunne
medfgre lokal fglelseslgshed og filt-lignede fornemmelse i munden og irritation af
tarmen. Indtagelse af 0,03% vandig oplgsning af ethylparaben eller af
propylparaben er ligeledes beskrevet at kunne medfgre en bedgvelses-lignende og
filt-lignede fornemmelse i munden og irritation af tarmen /19/.

9.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)

Parabener er sa godt som ikke sensibiliserende pa normal hud. Overfglsomhed over
for parabener er iser set nar leegemidler til huden, indeholdende parabener, er
blevet anvendt pa syg og skadet hud. Mange patienter, der er overfglsomme over
for parabenholdig lzegemidler kan anvende kosmetik, der indeholder parabener
uden nogen bivirkninger, det sakaldte “paraben-paradoks” /16/.

For personer, der er allergiske over for methylparaben, vil en lappetest oftest ogsa
veere positiv over for ethylparaben og propylparaben /21/.

Selv paraben-allergiske personer kan sadvanligvis tale orale lagemidler
indeholdende parabener, hvis slimhinden er intakt. Indtagelse af parabenholdig
fade synes ikke at medfgre udslet hos paraben-fglsomme personer /22/.

Det har vist sig, at overfglsomhed over for parabener skal testes ved
koncentrationer over den hgjeste tilladte koncentration i kosmetik. Undersggelser
har vist, at koncentrationer pa 3% parabener er ngdvendige for at give en positiv
test reaktion i en lappetest pa normal hud hos en sensibiliseret person /22/.

Der er beskrevet tilfeelde af kontakt-urticaria (naeldefeber) fra parabener i kosmetik.
Neeldefeberen, der betegnes som sjaeldent forekommende, udvikledes hos en
patient, der havde faet pasmurt adskillige produkter, indeholdende parabener /22/.

Mutagenicitet (arveanlag)
Adskillige mutagenetest, herunder Ames test, dominant lethal test, host-medierede
test og cytogenetisk test, tyder pa, at parabenerne ikke er mutagene /16/.

Forplantning og foster
Ethylparaben blev tilsat foderet til grupper af 12 dreegtige rotter i koncentrationer
pa 0,1; 1 eller 10% pa dag 8 til 15 i dreegtigheden. Under antagelse af at en draegtig



rotte vejer 330 g og indtager 30 g fade om dagen, svarer disse koncentrationer til
doser pa 90, 900 og 9000 mg/kg legemsvaegt/dag /23/. Pa dag 21 blev rotterne
aflivet og fostre samt fosteranlaeg blev undersggt. Ved koncentrationer pa 10% sa
man teratogene effekter, men der var ingen tydelige teratogene effekter ved 0,1 og
1% /16/.

Parabener har pavist potent seeddraeebende aktivitet over for saedceller.
Koncentrationen af methylparaben, ethylparaben, propylparaben eller
butylparaben, hvor alle spermatozoer blev immobiliseret og ikke kunne genoplives
efter 30 minutters inkubering i en glucoseoplgsning med fosfatstadpude, var
henholdsvis 6 mg/ml, 8 mg/ml, 3 mg/ml og 1 mg/ml /24/.

| et forsgg med mus blev parabenerne testet for gstrogene effekter. Ved subkutane
doser (samt orale doser for methyl-, ethyl- og propyl-p-hydroxybenzoat) op til 100
mg/kg legemsvaegt/dag blev der ikke fundet gstrogen respons. For ethyl-p-
hydroxybenzoat testet ved orale dosis pa 1000 mg/kg legemsveegt/dag blev der
ligeledes ikke fundet gstrogen respons. Hos rotter blev der ved subkutan injektion
af 5 mg butylparaben/kg legemsveegt ikke fundet nogen gstrogen effekt. Ved 100,
400 og 600 mg/kg legemsveegt/dag blev der fundet en gstrogen effekt signifikant
forskellig fra kontrolgruppen. Denne var tydelig ved 600 mg/kg legemsvegt/dag
125/.

Kraeft

Potentialet for promovering af nyretumorer er blevet undersggt for propylparaben i
F344 hanrotter. Efter indgift af en initiator i drikkevandet, 0,05% N-butyl-N-(4-
hydroxybutyl)nitrosamin, blev propylparaben givet med foderet i koncentrationer
pa 3%. Der blev ikke set udvikling af preneoplastiske skader eller af svulster som
falge af propylparaben i foderet /26/.

Methylparaben var ikke kreftfremkaldende ved subkutan dosering af mus eller
rotter, ved intravaginal dosering af rotter, og var ikke et co-carcinogen ved
subkutan dosering af mus /16/.

Organer

| et forsgg blev rotter af begge kan fodret med 2 eller 8% methyl eller propyl ester.
Der blev fundet nedsat vaekst ved 8% men ikke ved 2% Forsgget varede 96 uger.
Der var ingen signifikante patologiske fund. The Joint FAO/WHO Expert
committee on food additives (JECFA) har vurderet at 2% parabener i fgden svarer
til 2000 mg/kg legemsveegt /18/.

9.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

EU kommissionen har fastsat en gruppe ADI pa 10 mg/kg legemsvagt for methyl-,
ethyl- og propylparaben.

The Joint FAO/WHO Expert committee on food additives (JECFA) har foreslaet
1000 mg/kg legemsvaegt som NOAEL for methyl-, ethyl- og propylparaben
(samlet), baseret pa fodringsforsgg med rotter og hunde. Dette svarer iflg. JECFA
til en gruppe ADI for mennesker pa 0-10 mg/kg legemsvagt.

| et fodringsforsgg med rotter opstod der ikke teratogene effekter ved en
koncentration af ethylparaben i foderet pa 1% (hvilket estimeres at svare til ca. 900
mg/kg legemsvagt (NOAEL)), mens der var tegn pa fosterskader ved en
koncentration pa 10% ethylparaben i foderet (ca. 9000 mg/kg legemsveegt (LOAEL
((Lowest Observed Adverse Effect Level)))).
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Ved subkutan injektion med 100, 400 og 600 mg butylparaben/kg legemsvaegt/dag
i 3 dage til rotter, blev der fundet en gstrogenlignende effekt.100 mg
butylparaben/kg legemsveegt/dag kan i dette forsgg sattes som LOAEL.

| et forseg med kaniner blev der ikke observeret effekter ved pafering af 4 mg
methylparaben/kg legemsvagt i 24 timer pa intakt eller skadet hud. LOAEL for
positive testreaktioner med parabener i lappetest pa normal hud hos sensibiliserede
personer er 3%, hvilket ligger over den fastsatte greense for parabener i kosmetik.

Methyl- og propylparaben er beskrevet som moderat irriterende ved kontakt med
gjne. @jendraber indeholdende 0,02% propylparaben og 0,04% methylparaben i en
0,9% natriumchloridoplgsning har medfart svie i gjnene. Irritationen er ikke
vedvarende.
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10 Glycerylstearat

10.1 Forekomst
Glycerylstearat er fundet i 19 af de 51 undersggte produkter.

10.2 Fysisk-kemiske egenskaber

Navn: Octadecanoic acid; ester with 1,2,3-propanetriol,
glycerylstearat, glycerylstearat/SE*
CAS nr: 123-94-4
Molekylevegt: 358,6 g/mol
Molekyleformel: Cy1H4,04
Strukturformel:
[u]
/\/\/\/\/\/\/\/\J\D/\‘/\DH
OH
Smeltepunkt: 56-58°C /1/.
Kogepunkt: 238-240°C /1, 2/.
Damptryk: 1,27 x 10° mm Hg v. 25°C (beregnet) /3/.

Oplgselighed i vand: 0,0123 mg/I (beregnet) /3/.
Oplgselighed i fedt:  40-50% /2/.

Oktanol-vand

fordelings-

koefficient (log Koy): 6,62 (beregnet) /4/.

10.3 Miljgvurdering

Det har ikke veeret muligt at finde dokumentation for glycerylstearats skeebne og
effekt i litteraturen, hvorfor nedenstaende vurderinger er foretaget pa baggrund af
QSAR-beregninger.

10.3.1 Skeebne i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregninger for bionedbrydelighed forventes glycerylstearat
at vaere let bionedbrydeligt under aerobe, iltholdige forhold /5/.

Det har ikke veret muligt at finde oplysninger om, hvorvidt glycerylstearat er
bionedbrydeligt under anaerobe, iltfrie forhold.

Ved QSAR-beregning af log K,,, opnas en veerdi pa 6,62 /4/. Glycerylstearat
forventes saledes at vaere potentielt bioakkumulerbart i miljget.

! glycerylstearat/Self-Emulsifying er det esterfiserede produkt af glycerol samt et overskud
af stearinsyre. Den overskydende stearinsyre reagerer med kaliumhydroxyd og danner
derved et produkt, som indeholder kaliumstearat /6/.



10.3.2 Effekt i miljget

Pa baggrund af QSAR-beregning for den akutte giftighed over for vandlevende
organismer forventes glycerylstearat at veere skadeligt over for vandlevende
organismer i koncentrationer <1 mg/l. Toksiciteten (EC/LCs) over for alger,
krebsdyr og fisk blev beregnet til henholdsvis 0,017 mg/l, 0,018 mg/l og 0,183
mg/l /6/. Vandoplgseligheden af glycerylstearat er beregnet til 0,031 mg/l, hvorfor
det er tvivisomt, hvorvidt den beregnede toksicitet vil kunne observeres i miljget. |
forsgg pa at undersgge giftigheden af glycerylstearat eksperimentelt blev det vist,
at glycerylstearat er uoplgseligt i vand (DHI 2002, ikke publicerede data).
Glycerylstearat forventes derfor ikke biotilgengeligt ved ovenstaende beregnede
effektkoncentrationer.

Det har ikke vaeret muligt at finde data for stoffets kroniske toksicitet over for
akvatiske organismer eller akut og kronisk toksicitet over for jordlevende
organismer.

10.3.3 Potentielle hormonforstyrrende effekter

Der er ikke fundet oplysninger om glycerylstearats potentielle hormonforstyrrende
effekt i akvatiske organismer.

10.3.4 Forslag til selvklassificering

Idet stoffet har en ringe vandoplgselighed (< 1 mg/l) og forventes let
bionedbrydeligt under iltrige forhold, er der ikke fundet grundlag for
miljgfareklassificering.

10.3.5 Undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en
risikovurdering

Idet samtlige data er baseret pA QSAR-beregnede verdier vurderes ovenstaende
data at veere utilstraekkelige til at kunne anvendes i en risikovurdering af stoffet.

10.4 Sundhedsvurdering
10.4.1 Regulering

EU Kklassificering: Ikke Klassificeret /7/.

Granse i fgdevarer:  Ikke tilladt i fadevarer /8/.

Greense i

fedevareemballage: Ikke pa den provisoriske liste over monomere og additiver
som er tilladt af den Europeaeiske Kommission ved
fremstillingen af fedevareemballage /9/.

Graense i kosmetik:  Tilladt uden begraensninger /10/.

10.4.2 Toksikokinetiske egenskaber

Optagelse gennem hud eller slimhinder
Med anvendelse af ovenstaende vandoplgselighed og fordelingskoefficient kan
hudgennemtraengeligheden beregnes til 7,6 x 10 mg/cm?/time /11/.

Biotransformation

Glycerylstearat undergar de reaktioner, der er typiske for estere af fede syrer, sa
som glycerolyse, hydrolyse, transesterificering og enzymatisk spaltning /2/.
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10.4.3 Akut toksicitet

Indtagelse

Glycerylstearat har en LDsy pa >32 g/kg hos rotter og bedgmmes til at vere relativt
harmlgs. Doser i koncentrationer, stgrre end de der anvendes i kosmetik, er fundet
neesten ikke-toksiske ved oral dosering /2/.

Glycerylstearat bruges ogsa i fadevarer (dog ikke i Danmark), i koncentrationer fra
0,01 til 2,0%. Den maksimalt mulige daglige indtagelse er 15 mg/kg for personer
over 2 ar, og 150 mg/kg for spadbgarn, afhengigt af hvilken type fade der
konsumeres. En voksen person indtager i gennemsnit 63 mg/dag /2/.

Ved indtagelse absorberes monoglycerider gennem tarmen og omdannes til
triglycerider. Human indtagelse af 25 g glycerylstearat har vist sig ikke at medfare
nogen tydelig &ndring i serum triglycerid koncentrationen. En svag stigning kunne
males efter indtagelse af 50 g /2/.

Hudkontakt
Ingen tilgaengelige oplysninger.

Irritation

Baseret pa kliniske hudtests med lappepraver, vurderes det at ufortyndet
glycerylstearat i sjeldne tilfeelde er mild irriterende. Seks ud af 140 tests
resulterede i mild irritation /2/.

Glycerylstearat blev efter en 21 dages testprocedure for et harprodukt indeholdende
12,5% betragtet i det veesentlige som vearende ikke-irriterende. | harshampoo
anvendes koncentrationer pa mellem 5 og 10% /2/.

I mascara kan der veere op til 50% glycerylstearat. Ingen eller mild irritation af gjne
er set hos kaniner ved pafering af koncentrationer op til 100% /2/.

10.4.4 Subkronisk/kronisk toksicitet

Hudsensibilisering (overfglsomhed)

Gentagne tests med ti til femten 24 timers lappeprever indeholdende 20%
glycerylstearat i to til tre uger inducerede ikke overfglsomhed. Ligeledes medfarte
lappepraver med 20% glycerylstearat pafert dagligt i tre dage pa 1206
forsggspersoner ingen allergiske reaktioner. En farstehjaelpscreme indeholdende
5% glycerylstearat medfarte ikke irritation eller overfalsomhedsreaktioner. Det
samme gjaldt for en sollotion med 2% glycerylstearat, som heller ikke var i stand
til at inducere fotoallergi /2/.

Ved subkroniske og kroniske forsgg blev der fundet moderate hudirritationer. Ved
pafering af 2 ml/kg legemsveegt/dag af en 4-5% oplasning 5 dage/uge i 4 uger pa
huden af kaniner blev der fundet let til moderat afskalning, og let til veldefineret
redmen hos alle dyr, samt flere tilfelde af nedsat muskeltonus samt
revner/spraekker. | et 13 ugers forsgg med samme doser blev der fundet let til
moderat rgdme, gdemer, nedsat muskeltonus samt til tider revner/sprakker. Ingen
starre toksiske effekter eller hudlasioner blev observeret. Der anvendes normalt op
til 3% glycerylstearat i lotions, mens cremer indeholder op til 10% /2/.

Der er ikke fundet tegn pa sensibilisering hos marsvin testet ved to forskellige
testmetoder /2/.



Baseret pa den estimerede frekvens udfra litteratur samt personlige data,
forekommer sensibilisering sjeldent /12/.

Et enkelt tilfeelde af dermatitis udviklet fra en cremedeodorant indeholdende
glyceryl monostearat er blevet rapporteret i 1961. Ved patch test var der reaktion
ved deodoranten, og ved glyceryl monostearat, som den eneste af bestanddelene
/13.

Mutagenicitet (arveanlag)
Ingen tilgeengelige oplysninger.

Forplantning og foster
Koncentrationer pa 15-25% i faden medfarte ingen ugnskede effekter pa
reproduktionen i et flergenerationsforsgg med rotter /2/.

Kraeft

En dosis pa 50-100 mg glycerylstearat daglig gennem foderet hos mus, til dyrene
dade, resulterede i tumorer i hjernen hos 5,6%. Ved ogsa at tilsette 4-5 mg
kolesterol pr dag, blev der fundet tumorer i hjernen hos 13,8%, mens der hos mus,
der kun havde faet kolesterol blev fundet tumorer hos 22%. Glycerylstearat er dog
ikke fundet effektiv som antitumor middel. Mus fodret dagligt med foder
indeholdende 1,5% glycerylstearat havde ikke flere tilfeelde af tumorer i maven end
kontrolgruppen /2/.

Der blev ikke fundet tumorer ved pasmgring 2 gange ugentlig af 5% glycerylstearat
pa huden af mus /2/.

Organer
| et to-ars forsgg med rotter hvis foder indeholdt 25% glycerylstearat, blev der
observeret nyreforkalkning samt gget vaegt af leveren /2/.

10.4.5 Sammenfattende sundhedsvurdering

Pa baggrund af de tilgeengelige data var det ikke muligt at bestemme hverken
systemisk eller lokal NOEL/LOEL (Lowest Observed Effect Level).
Glycerylstearat er svagt toksisk ved oral indtagelse, og LDsq-veerdier er angivet til
at vaere >32 g/kg legemsveegt. Glycerylstearat er fundet naermest ugiftigt pa
kaninhud, men medfarte dog moderat irritation i koncentrationer pa 4-5%. | de
fleste kosmetikprodukter er koncentrationen af glycerylstearat sjeldent over 5%,
men koncentrationer op til 25-50% kan dog forekomme. | disse sterrelsesordner
skannes der ikke at veere risiko for gjenirritationer.

Der er ikke fundet nogen ugnsket virkning i reproduktionsforsgg. Der skannes ikke
at vaere risiko for toksikologiske effekter ved almindelig brug af produkter
indeholdende glycerylstearat, med de koncentrationer, der anvendes.
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