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Miljgstyrelsen vil, nar lejligheden gives, offentliggare rapporter og indleeg
vedrgrende forsknings- og udviklingsprojekter inden for miljgsektoren,
finansieret af Miljostyrelsens undersggelsesbevilling.

Det skal bemarkes, at en sadan offentliggarelse ikke ngdvendigvis
betyder, at det pagaldende indleg giver udtryk for Miljgstyrelsens
synspunkter.

Offentliggarelsen betyder imidlertid, at Miljgstyrelsen finder, at indholdet
udger et vaesentligt indleeg i debatten omkring den danske miljgpolitik.
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Sammenfatning og konklusioner

DTC har vurderet et reprasentativt udvalg pa 49 (heraf indkebt 28) massage-
baby og kropsolier samt eteriske olier til brug i selvopblandede massageolier i
foraret 2005. Det stgrste udsnit af produkterne er markedsfert til voksne og
kun babyolierne anses som markedsfart til barn.

Massage-, baby- og kropsolier samt ateriske olier er i en grazone med hensyn
til, hvilken lovgivning, der gealder for produkterne. Til bestemmelse heraf vil
det veere ngdvendigt at foretage en samlet vurdering af flere faktorer for de
enkelte produkter, herunder hvor det salges, malgruppe, anprisninger og
meerkning pa etiketten samt emballagetype og udseende i gvrigt. Hvis
produktet vurderes hverken at vaere kosmetik eller et leegemiddel, f.eks. hvis
det fortrinsvis anvendes med henblik pa at give falelsen af velvaere, er det
omfattet af bekendtggrelsen om klassificering, emballering, markning, salg og
opbevaring af kemiske stoffer og produkter. Uanset hvilken lovgivning
produkterne falder under pafgres de alle huden og ma ikke udgare en
sundhedsmaessig risiko for brugerne, nar de anvendes.

Der er foretaget en samlet vurdering af alle faktorer for hvert af de indkabte
produkter i henhold til EU’s vejledende dokument om ’borderline
produkter”. Vurderingen viser, at 15 produkter er omfattet af
kosmetikbekendtggrelsen. For de 13 produkter gelder, at de er omfattet af
kemikalieloven og dermed af bekendtggarelsen om klassificering og markning.
Det betyder bl.a., at der er serlige krav til markning for indholdet af
sensibiliserende stoffer.

En gennemgang af de 28 produkter viser, at producenterne af massage- baby
og kropsolier i de fleste tilfeelde falger kosmetikreglerne med hensyn til INCI-
indholdsdeklaration.

Ifglge produkternes indholdsdeklaration, indgar der hovedsageligt ikke-
flygtige og flygtige vegetabilske olier i massage- baby- og kropsolier pa det
danske marked. Andre typer indholdsstoffer forekommer i meget begraenset
mengde. Kun fa produkter er udelukkende baseret pa mineralske olier og
andre tilseetningsstoffer som fx farvestoffer og konserveringsmidler.

Resultatet af den kemiske analyse af 16 massage- baby og kropsolier samt
eeteriske olier (7 massageolier, 2 babyolier, 3 kropsolier og 4 ateriske olier) har
vist, at 15 af produkterne indeholdt et eller flere allergifremkaldende
parfumestoffer. Et af de 4 produkter, der blev analyseret for methyleugenol
indeholdt stoffet i en koncentration ca. 8 gange over den lovlige maksimalgraense
for methyleugenol i leave-on kosmetiske produkter. Et produkt blev analyseret
for indhold af perubalsam, og der blev fundet indhold af flere af
delkomponenterne af perubalsam, hvilket indikerer tilstedevarelsen af stoffet,
som ikke er tilladt i kosmetiske produkter. Der blev ikke fundet safrol og
methylsalicylat i de analyserede produkter.

I leave-on kosmetiske produkter er der deklarationspligt for de af EU
vurderede 26 allergene parfumestoffer ved en koncentration over 0,001
vaegt%. | en stor del af de analyserede produkter (94 %) forekommer 1 eller



flere af de 26 allergene parfumestoffer ved en koncentration over 0,001 vaegt%
og skal derfor deklareres.

For kemiske produkter geelder det, at hvis produktet indeholder mere end 0,1
% af et sensibiliserende (allergifremkaldende) stof skal produktet maerkes med
sa&tningen Indeholder (stofnavn). Kan fremkalde allergisk reaktion”.

Der blev udarbejdet sundhedsprofiler for stofferne benzylcinnamat, cinnamal,
citral, citronellol og perubalsam, der alle blev fundet i et eller flere af de
analyserede produkter. Derudover er sundhedsprofiler fra tidligere
kortleegningsprojekter anvendt ved vurderingen af brugereksponeringen.

Eksponeringsscenarier for to standardmodelpersoner (voksen/baby) blev
opstillet for de fundne parfumestoffer (19 i alt) og brugereksponeringen blev
vurderet. Resultaterne af denne vurdering viste, at de hgjeste koncentrationer
af parfumestoffer findes i produkter beregnet til brug pa voksne. For
parfumestoffet linalool blev en sikkerhedsmargin (MoS) fundet til under 100,
hvilket indikerer en sundhedsmaessig risiko ved brugen.
Sikkerhedsvurderingen viste derudover, at parfumerede massageolier til
voksne ikke bgr anvendes til babyer.

Der blev testet to babyolier, hvoraf et af produkterne viste et sa hgjt indhold af
d-limonen, at produktet fik en sikkerhedsmargin (MoS) under 100. Ud fra
denne sikkerhedsmargin ma produktet vurderes som sundhedsmaessigt
betaenkeligt for babyer. Da kun to babyolier er analyseret, er antallet for lavt til
at konkludere, at koncentrationen af parfumestoffer i babyolier generelt kan
vaere sundhedsmaessigt betzenkeligt.

Med hensyn til stoffers evne til at virke sensibiliserende er der ikke nogen
nedre koncentrationsgraense. Derfor er der en risiko for at flere af de
undersggte produkter kan udggre en risiko for udvikling af allergi hos seerligt
falsomme personer. Ligeledes kan personer som allerede har parfumeallergi
opleve irritation, eksem, udslet eller lignende ved brug af produkterne.



Summary and conclusions

In the spring of 2005, DTC has assessed 49 typical massage, baby and body
oils as well as essential oils for self-mixing. 28 of the products were purchased.
The majority of the products is marketed to adults and only baby oils are
regarded as meant for children.

Massage, baby and body oils as well as essential oils are in a grey area as to
which legislation applies to the products. To determine the existing legislation
it is necessary to carry out an overall assessment of several factors for each
type of product such as point of sale, target group, claims, labelling, packaging
and the general appearance. If the product is assessed neither to be a cosmetic
nor a medicine, if for instance it is assessed to be used mainly for well-being, it
is assumed that the legislation on chemical substances and products applies
and this determines the guideline directives for classification and labelling of
the product. Irrespective of the existing legislation, all products are applied to
the skin and must not be hazardous to human health when used.

An assessment of all the factors has been made for each of the purchased
products., This assessment was made according to EU’s guidance on
borderline products. The assessment show that 15 products are covered by
the cosmetic legislation. The remaining 13 are covered by the legislation on
chemicals substances and products and due to this covered by the rules of
classification and labelling. Among other things this means that there are
specific rules regarding labelling of sensitising substances.

An evaluation of the purchased 28 products illustrates that the producers of
massage- baby- and body oils in most cases follow the cosmetics regulations
governing the INCI list of ingredients.

According to the products' list of ingredients, massage, baby and body oils on
the Danish market are primarily composed of non-volatile and volatile oils.
Other substances are found in very limited amounts. Only a few products are
based solely on mineral oils and other additives such as pigments and
preservatives.

The result of the chemical analysis of 16 massage, baby and body oils and
essential oils (7 massage oils, 2 baby oils, 3 body oils and 4 essential oils)
showed that 15 of the products contain one or more sensitizing fragrances.
One of the 4 products analysed for methyleugenole contained a concentration
of the substance 8 times the legal maximum limit for methyleugenole in a
cosmetic leave-on product. One product was analysed for content of Peru
balm and several of the subcomponents of Peru balm were detected. This
indicates presence of the substance which is unwanted in cosmetic products.
Safrol and methylsalicylate were not found in the analysed products.

The EU limit for labelling of 26 fragrances allergens in leave-on cosmetics is
0.001 percentage by weight. A large part of the analysed products (94%)
contains one or more of the 26 fragrance allergens in a concentration higher
than 0.001 percentage by weight and should therefore be declared on the
product.



For chemical products the regulation states that if the product contains more
than 0,1 % of a sensitizer the product must be labelled: ”Contains (chemical
name). May cause allergy”.

Safety/toxicological profiles were prepared for the substances
benzylcinnamate, cinnamal, citral, citronellol and Peru balm, which were all
present in one or more of the analysed products. In addition,
safety/toxicological profiles from previous surveys have been used for
assessment of user exposure.

Exposure scenarios were drawn up for two average models (adult, baby) of
the found fragrance allergens (a total of 19) and the user exposure was
assessed. The result showed that the largest concentration of fragrance
allergens is to be found in products for adults. For the fragrance linalool a
safety margin (Mos) below 100 was found which indicates a health risk. In
addition, the safety assessment showed that perfumed massage oils for adults
should not be used on babies.

Two baby oils were tested. In one of the products the content of d-limonen
was so high that the product received a safety margin below 100. Based on
this the product is assessed as presenting a health risk to babies. However, as
only two baby oils have been analysed the number is too small to conclude
that the concentration of fragrance allergens in baby oils is a general health
concern.

There is no lower concentration limit concerning the sensitizing effects of the
substances. Consequently, several of the products in the survey might present
a risk of developing allergy in consumers who are especially sensitive.
Likewise there a risk that consumers with perfume allergies might experience
irritation, eczema or the likes when using the products.
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1 Indledning

Dette kortleegningsprojekt omfatter massageolier, der markedsfares til brug for
almindeligt velveere og til spaedbgrn.

Massageolie (inkl. babyolier) pafgres alle huden pa et starre eller mindre areal
og er ikke beregnet til at vaskes af. Massageolier daekker bade produkter til
generel anvendelse pa hele kroppen og produkter, hvis anvendelse er
specificeret til indgnidning pa specielle omrader fx hvor der er cellulitis eller
streekmerker i huden. Da massageolier anvendes pa huden og kan virke
hudplejende vil bestemmelserne i kosmetiklovgivningen generelt veere
relevante for disse produkter. Hvis produktet markedsfgres med en
helbredende eller lindrende virkning, kan det veere reglerne for leegemidler, der
skal overholdes. Massageolier til muskelsmerter og almindeligt velvaere
indeholder ofte ateriske olier eller udtraek fra planter. For eksempel er kanel-,
pebermynteolie og kamfer kendte varmegivende stoffer i denne type af
produkter, og fx citronolier anvendes ofte for deres friske duft. Erotiske
massageolier er ofte parfumerede og markedsfares til anvendelse pa
kensomrader med tynd og rigt vaskulariseret hud, med glideegenskaber, smag,
eller givende en varm fornemmelse”. Hvis produktet vurderes hverken at
veere kosmetik eller et leegemiddel, f.eks. hvis det udelukkende skal anvendes
med henblik pa at give falelsen af velveere, vil lov om kemiske stoffer og
produkter veere gaeldende og bl.a. give retningslinjer for klassificering og
merkning af produktet. Uanset hvilken lovgivning produkterne falder under,
pasmagres de alle huden og ma ikke udgere en sundhedsmeessig risiko for
brugerne, nar de anvendes.

Eventuelt indhold af ugnskede komponenter og sensibiliserende duftstoffer
skal tages i betragtning ved en sundhedsmaessig vurdering af massageolier. P&
grund af massageoliers lighed med kosmetiske produkter er det relevant at fa
kortlagt markedet for denne produktgruppe og undersgge, om produkterne
lever op til de sundhedsmaessige krav, der stilles til kosmetik.

Mange af de 26 allergene duftstoffer, der er deklarationspligtige iht. bilag 3 i
kosmetikbekendtggrelsen (1), findes i populare dufte og naturligt i forskellige
plante- ekstrakter/olier. Hgje mangder af velduftende eteriske olier i
massageolier kan derfor formodes at indeholde mangder af allergene
duftstoffer, der er sundhedsmeessigt beteenkelige.

For at fa et overblik over, hvilke indholdsstoffer, og specielt hvilke olier, der
anvendes i massageolier i dag, omfatter naerveerende projekt en kortleegning af
markedet og samtidig en vurdering af eventuelle sundhedsmaessige
pavirkninger, produkterne kan have pa brugeren. Endvidere vil projektet
omfatte en gennemgang af produkternes merkning og eventuelle anprisning.
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2 Formal

Formalet med projektet om kortleegning og sundhedsmaessig vurdering af
kemiske stoffer i massageolie er

1. At kortleegge markedet for massageolier samt kortleegge andelen og
kvantitative mangder af massageolier, der markedsfares til brug for
almindeligt velveere og til spaedbgrn.

2. Atundersgge hvilke indholdsstoffer, herunder parfume-/virksomme
stoffer og konserveringsmidler, der anvendes, og fa en sundhedsmassig
vurdering af udvalgte indholdsstoffer i forhold til malgruppe og
appliceringssted for produkterne.

3. Atundersgge hvilke typer olier der anvendes i denne type produkter.
4. At undersgge produkternes markning og eventuelle anprisninger.
Resultatet af projektet er en vurdering af de mulige sundhedsmaessigt
betzenkelige stoffer, som forbrugerne udsettes for ved anvendelse af

massageolier pa det danske marked samt anbefalinger til forholdsregler ved
brug af disse produkter.



13



14

3 Resultater af Kortleegningen

3.1 Afgransning og udtagning af produkter

Massageolier markedsferes til mange forskellige formal og deekker en bred
vifte af produkter, der forhandles i detailbutikker, butikskaeder og via
internettet.

I denne kortleegning fokuseres hovedsageligt pa produkter til brug for
almindeligt velveere og til spedbgrn. Hermed udelukkes produkter, der
markedsfares specifikt til fx erotiske formal og til anvendelse ved
muskelsmerter og -emhed.

For produkter, der markedsfares til spaedbern, er der fokuseret pa, at
produktet markedsfares som en olie, og ikke ngdvendigvis en massageolie.
Herved er der for denne malgruppe ogsa omfattet fx badeolier.

3.1.1 Afgreensning af massageolier i projektet

Massageolier er i denne opgave defineret som oliebaserede produkter til
pafaring pa huden, og hvis formal er at yde forbrugeren velvere.

Massageolier dakker bade produkter til generel anvendelse pa hele kroppen
og produkter, hvis anvendelse er specificeret til indgnidning pa specielle
omrader, fx hvor der er cellulitis eller streekmaerker i huden.

Der blev ved besgg i butikkerne fundet en gruppe af olier med betegnelsen
‘kropsolier’ eller ’body oils’. Disse olier markedsfares som en type af body
lotion til anvendelse pa ter hud, eventuelt lige efter bad. Da disse produkter
markedsfgres som givende velveere til forbrugeren, vurderes det, at forbrugere
samtidig ogsa vil kunne anvende disse produkter til massage, hvorfor denne
produkttype ogsa er omfattet af kortleegningen. Endvidere oplevedes det, at
man i mange tilfeelde vil fa ’kropsolier’ praesenteret som veerende egnet til
massage ved forespgrgsel i forretningen. Nogle kropsolier er i
annoncemateriale ogsa set markedsfart som massageolier.

FEteriske olier er desuden taget med i kortleegningen, da disse forhandles til
brug i massageolier ved opblanding i en grundolie.

Syv massageolier, der markedsfgres til barn, er tidligere sundhedsmaessigt
vurderet af Informationscenteret for Miljg og Sundhed (IMS). Disse
produkter er ikke omfattet af denne kortleegning (2).

3.1.2 Produkttyper

Der synes at vaere en meget udflydende graense mellem massage- og
kropsolier.

Massage- og kropsolier kan begge anvendes direkte pa huden og har
tilsyneladende ikke forskellige indholdsstoffer. Ateriske olier derimod bgr ikke



anvendes direkte pd huden men skal opblandes med en grundolie far
anvendelse, hvilket ogsa fremgar af vejledningen ved salget.

3.1.2.1 Massageolier

Massageolier til almindeligt velvaere markedsfgres som massageolier og kan
veere rene olier eller have en meget sammensat oliefase, der enten er baseret pa
vegetabilske olier eller, som det ses i en mindre grad, mineralsk olie-baseret.

3.1.2.2 Babyolier

Olier markedsfart til babyer kan vare bade bade-, krops- og massageolie.
Produkterne kan veere markedsfart til almindeligt velvaere og til anvendelse pa
et specifikt areal, fx mavemassageolie. Blandt babyolierne findes hovedparten
af de produkter, der har en mineralsk baseret oliesammensatning.

3.1.2.3 Kropsolier

Kropsolier markedsfgres som body lotions, og nogle gange som kombinerede
krops- og massageolier. Det anbefales at anvende dem pa hele kroppen efter
bad og pa omrader med tgr hud. Ifglge oplysninger hos butikspersonalet
anvendes kropsolier som body lotions, da de treenger hurtigt ind i huden.
Kropsolier kaldes derfor ogsa tarre olier’. Pa spgrgsmal om, hvorvidt
kropsolier kan anvendes til massage, blev det af forskelligt butikspersonale
bade be- og afkraftet, at kropsolier kan anvendes til dette formal, men de
fleste steder blev det bekreftet. Der er ikke fundet eksempler pa, at ateriske
olier szlges til opblanding i kropsolier. Denne kategori af olier s&lges
udelukkende som feerdigblandede olier.

3.1.2.4 /Eteriske olier

FEteriske olier udtraekkes fra plantens blade og blomster, og er oftest staerkt
duftende. Ateriske olier til massage skal ikke anvendes alene og er opstillet i
butikkerne ved siden af en eller flere forskellige grundolier. Det er meningen,
at man kaber en eller flere a&teriske olier, og selv tilsetter dem grundolien, til
man opnar en gnsket duft og koncentration.

Der er under kortleegningen ogsa fundet 'naturidentiske duftolier’ eller
syntetisk fremstillede olier. Disse seelges som eller sammen med de a&gte
&teriske olier. Fremstillingsomkostningerne af syntetiske olier frem for ‘aegte’
olier er vaesentligt lavere, og man kan derfor ved at anvende syntetiske
duftolier med duft af selv eksotiske planter som fx orkidé holde prisen for
&teriske olier nede.

3.1.3 Indkeb

3.1.3.1 indkab

Formalet med indkgbene af massageolier er at identificere og kortleegge
udvalget af disse produkter pa det danske marked. Da der markedsfares et
stort antal af massageolier til brug for alment velvaere samt oliebaserede
produkter til spaedbgrn, blev der opstillet en reekke udveelgelseskriterier for
indkgbene.

Det vigtigste kriterium for indkeb var, at ordet 'massage’ fremgik pa
produktets etiket. Endvidere blev der indkebt kropsolier og produkter, der
kunne kombineres pa forskellige mader saledes, at man selv blander sin
massageolie. Denne type produkter bestar typisk af en eller flere grundolier,
der kan tilszettes en eller flere rene, eteriske olier. Alle olier markedsfert til
bgrn/spaedbgrn blev indkegbt med undtagelse af de 7 produkter, der i 2003
allerede er vurderet af IMS.
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For nogle produkter, specielt kropsolierne, er indholdsstofferne oplyst pa
producenternes hjemmeside, og disse produkter er derfor ikke indkgbt, men
indgar i nerveerende kortlegning.

Med ovennavnte kriterier menes et repraesentativt udsnit af massage- og
kropsolier til brug for almindeligt velvaere samt olier til spaedbgrn pa det
danske marked i foraret 2005 at veere indkebt og/eller kortlagt. Det ma dog
forventes, at fx professionelle massgrer og sk@nhedssaloner anvender specielle
produkter, der enten ikke er umiddelbart tilgeengelige for den almindelige
forbruger eller ligger i en hgj prisklasse. Sadanne produkter er ikke medtaget i
dette projekt.

Kortleegningen efterlader et indtryk af, at der er hurtig udskiftning af
produkter pa markedet. Det ma derfor antages, at der findes produkter med
begraenset udbredelse via salg i specialbutikker som fx sk@nhedssaloner og
helsebutikker, som ikke er kortlagt i dette projekt.

3.1.3.2 Butiksbesgg
Der blev besggt et antal forskellige butikker. Fglgende butikker blev besggt: 4
materialister, 4 stormagasiner, 3 helsebutikker og 1 apotek.

3.1.3.3 Internet

Der blev i foraret 2005 sggt pa danske internetsider for at finde produkter og
produktinformationer tilbudt via dette medie. Til sggningen blev der anvendt
sggeord som ’massageolie”, "massage”, “olier”, ”velvaere” og ”babyolie”.
Endvidere blev et udvalg af veletablerede parfumehuses danske hjemmesider
besggt udover at veere besggt i stormagasinerne, for at belyse, om disse havde
massageolier i deres danske produktsortiment. Massage- eller kropsolier blev
kun fundet i 3 velassorterede parfumehuses produktsortiment. Det vurderes
derfor, at der er relativt f3 udbydere af massageolier pa det danske marked, og

at disse ofte er sma udbydere.
3.1.4 Om produkterne

Kortleegningen af massageolier omfatter informationer samlet for 49
produkter.

Der blev indkgbt i alt 28 produkter, hvoraf 15 var massageolier, 6 babyolier, 3
var kropsolier og 4 var eteriske olier i de 12 besggte butikker. Ud over disse er
21 produkter (12 massageolier, 2 babyolier og 7 kropsolier) inkluderet i
kortleegningen af indholdsstoffer, selvom produkterne ikke er indkgbt, da
produkternes fulde sammensztning er oplyst pa internettet eller
salgsmateriale.

Yderligere blev en del produkter identificeret ved besgg i butikkerne, pa nettet
eller via annoncering. Disse produkter er ikke omfattet af kortleegningen af
flere arsager: Produkterne er fundet ved internetsggning og selges ikke via
detailhandelen eller kun i ganske fa butikker i Danmark. Nogle produkter i en
produktserie er ikke indkgbt pa grund af hgj pris og fordi, det blev vurderet, at
de dermed har et yderst begraenset marked, eller fordi det blev vurderet, at
deres indholdsstoffer blev undersggt ved indkgb af andre produkter.

De udbudte produkter pa markedet i foraret 2005 er en bred vifte af
produkter, der speender fra simple produkter bestaende af fa indholdsstoffer,
fx. ren abrikoskerneolie, til mere sofistikerede produkter bestadende af
adskillige indholdsstoffer med en yderst sammensat oliefase. Nogle produkter



var farvelgse og med svag duft, hvor andre produkter havde et klart farvet
olieindhold og var steerkt duftende.

I et enkelt tilfelde er der fundet en massagecreme. Denne creme har en meget
sammensat fedtfase og et smeltepunkt, der ligger lige over hudens temperatur.
Produktet er saledes fast ved stuetemperatur, men bliver flydende idet man
applicerer det pd huden og begynder at massere. Ifglge adspurgte massgrer
anvendes denne type produkter ofte til professionel massage med den
begrundelse, at produktet er lettere at styre og derfor fx ikke kan Igbe ned og
gdeleegge kundens tgj. Endvidere blev det oplyst, at der professionelt normalt
ikke anvendes produkter der dufter. Duften bliver for kraftig at arbejde i over
leengere perioder, og klienter har forskellig personlig smag mht. hvad der
dufter godt. Besgg hos en kiropraktor viste, at han aldrig bruger massageolier
eller —creme. | den type behandling anvendes roll-on produkter, der
indeholder muskelvarmende ingredienser som fx kamfer.

3.1.4.1 Priser

Ved indkab er produkternes priser noteret. Prisen per liter af produktet er
udregnet pa baggrund af udsalgsprisen og den pa produktet angivne
indholdsvolumen.

Produkterne fordeler sig bredt pa en prisskala fra DKK 26,75 for det billigste
produkt til DKK 310 for det dyreste. Denne spredning bliver ved omregning
til pris per liter for produkterne til en prisspredning pa DKK 149,75 for det
billigste produkt og DKK 3100 for det dyreste. Prisspredning og
gennemsnitspriser er vist i tabel 3-1. Gennemsnitsprisen per liter produkt er
baseret pa 37 produkter, hvoraf kun de 28 produkter er indkabt. For de
resterende 9 ikke indkegbte produkter er prisen fundet pa internettet.

Tabel 3-1 Laveste og hgjeste priser pa de indkabte massageolier. Laveste og hgjeste
literpris er beregnet pa baggrund af indkgbspris og volumenangivelse pa produktet. 37
produkter er medtaget i beregningerne — heraf er 28 indkgbt, mens prisen for 9
produkter er fundet pa internettet.

Pris Enkelt produkt Gennemsnit*
(DKK) (DKK)

Laveste pris/produkt 26,75 102.64

Hagjeste pris/produkt 310,00 '

Laveste pris/I 149,75

Hagijeste pris/| 3100,00 | 1054,60

*Gennemsnitsprisen for pris/produkt og pris/l er baseret pa 37 produkter.

De enkelte massageolie s&lges i et volumen pa mellem 50 og 200 ml, med
langt den overvejende del af produkterne i 100 ml emballager.
Prisberegningerne i tabel 3-1 er bade beregnet pr. produkt og pr.liter.

For de 3 parfumehuse, der havde massage- eller kropsolier i deres produkt-
sortiment, var det geldende, at de enkelte produkter kostede mellem DKK
200 og 375 pr flaske (100 ml).

Aeteriske olier szelges i mindre emballager, og der blev ved kortleegningen
fundet produkter indeholdende 5 og 10 ml. Prisen pa essentielle olier
afhaenger blandt andet af, hvor almindelig planten er samt kvaliteten af
ekstraktionen, og om det er en &gte eller syntetisk fremstillet olie. De indkgbte
produkter til dette projekt kostede DKK 32,00 for 10 ml. og DKK 45,00 for 5
ml. AEteriske olier og naturidentiske duftolier seelges i samme type emballage
og star sammen i butikken.
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3.1.5 Malgrupper og markedsfering

3.1.5.1 Malgrupper

Af 49 kortlagte produkter, er 8 til speedbgrn og 41 til voksne. Tre af de 8
produkter markedsfart til speedbgrn er mineralsk baseret, hvilket gar denne
gruppe til den gruppe, der indeholder flest mineralsk baserede produkter
(37,5 % af produkterne). Ateriske olier (4 produkter ud af de 49) vurderes
separat, og alle vurderes som markedsfart til voksne.

Ved kortleegningen er produkterne inddelt i 2 malgrupper, spaedbgrn og
voksne. Betegnelsen voksne dakker over alle andre malgrupper end
spaedbgrn, fx voksne, unge, kvinder og mend.

Det skal bemarkes, at massage- og kropsolier til voksne i nogle tilfeelde mest
retter sig mod kvinder, da de markedsferes til anvendelse pa et specifikt
kropsomrade, fx omrader med cellulitis, eller i specifikke perioder, fx under
graviditet.

3.1.5.2 Markedsfgring af massageolier i Danmark

For massageolier markedsfart til almindeligt velveere gelder det generelt, at
produkterne slar pa, at anvendelse af planteoliebaserede produkter til massage
bade giver forbrugeren fysisk og psykisk velvaere. Oliernes pastaede virkninger
er behandlet yderligere i afsnit 6.1.2 om anprisninger.

| litteraturen findes og anvendes begrebet 'performance cosmetics’ blandt
andet om produkter, der indeholder mange planteolier (3). Betegnelsen
daekker over produkter, der kan markedsfares med en hgj markedspris, ofte pa
grund af trends i samfundet fx at 'naturlige’ produkter er gode og sikre at
anvende. Dette begreb kan eventuelt ogsa anvendes til at forklare, hvorfor der
er mange kropsolier pa markedet, selvom deres indholdsstoffer tilsyneladende
ikke afviger fra deciderede massageolier. Ordet "’kropsolie/body oil”” synes at
szelge bedre og angiver en bredere anvendelse hos forbrugeren end ordet
’massageolie”.

3.2 Indholdsstoffer

Ifglge produkternes indholdsdeklaration, indgar der hovedsageligt vegetabilske
olier i massage- og kropsolier pa det danske marked. Andre typer
indholdsstoffer forekommer i meget begraenset maengde. Kun fa produkter er
udelukkende baseret pa mineralske olier og andre tilseetningsstoffer som fx
farvestoffer og konserveringsmidler.

Olier og andre udtrak fra planter har veeret anvendt op gennem historien som
eller i kosmetiske produkter. Pa trods af, at mange duftstoffer i dag
syntetiseres i laboratoriet, er steriske olier og ekstrakter udvundet fra planter
alligevel den dag i dag anvendt primeert pa grund af deres duftegenskaber (3).

Velduftende ateriske olier indeholder mange af de samme parfumestoffer som
i EU anses for at veere allergifremkaldende, og som derfor skal deklareres, hvis
de indeholdes i kosmetiske produkter, der ikke afrenses, i en koncentration pa

over 0,001%.

EUs videnskabelige komité for kosmetik og non-food produkter (SCCNFP)
har i 2003 (4) udtrykt, at seteriske olier, der anvendes i kosmetiske produkter
skal leve op til de samme krav, der stilles til parfumer med hensyn til indholdet
af allergene parfumestoffer. Dette skyldes, at der ikke er undersggelser, der
peger pa en forskel i allergiforekomst overfor duftstoffer syntetisk fremstillet



og duftstoffer ekstraheret fra naturprodukter. Et vigtigt problem ved
anvendelsen af @teriske olier er en effektiv kvalitetskontrol. Afhaengigt af
parametre som plantens kvalitet, hvilke dele af planten der anvendes,
udvindingsteknik, hgstarstid og klima kan der veere betydelig variation i
indholdet af sensibiliserende stoffer i de ekstraherede olier (3), (4). Hvis
anvendelsen af ateriske olier i massage- og kropsolier medfgrer et indhold af
en eller flere af de deklarationspligtige parfumestoffer i en koncentration pa
over 0,001%, skal disse derfor deklareres pa produktet, hvis der er tale om
kosmetiske produkter. Er der ikke er tale om et kosmetisk produkt, er der krav
om klassificering og markning i henhold til kemikalielovgivningen. Hvis
produktet da indeholder et sensibiliserende stof i en koncentration > 0,1 %
skal dette angives med satningen Indeholder (navnet pa det sensibiliserende
stof). Kan udlgse allergisk reaktion”, med mindre andre greenser er specifikt
fastsat for det pagezldende stof (5).

For hver enkelt massage- og kropsolie er indholdet af vegetabilske og &teriske
olier kortlagt. | det fglgende er givet en samlet beskrivelse af disse olier.

3.2.1 Vegetabilske olier

Under kortleegningen af massage- baby- og kropsolier er de anvendte olier delt
op i vegetabilske ikke-flygtige og flygtige (eteriske) olier. De vegetabilske ikke-
flygtige olier ses anvendt som grundolie i produkterne (tabel 3-2).

Tabel 3-2 De hyppigst anvendte grundolier (ikke-flygtige olier) i massage- baby- og
kropsolier (indkabte produkter og produkter, hvor oplysninger er fundet pa

internettet)
Navn Antal INCI CAS nr
produkter
Mandelolie 16 Prunus amygdalus adulcis oil 8007-69-0
Jojobaolie 13 Buxus chinensis / Simmondsia -/61789-91-1
chinensis oil
Peanutolie 10 Arachis hypogaea oil 8002-03-7
Olivenolie 7 Olea europaea oll 8001-25-0
Hvedekimsolie 5 Triticum vulgare germ oil 68917-73-7
Sojabgnneolie 5 Glycine sgja oil 8001-22-7
Sesamolie 4 Sesamun indicum oil 8008-74-0
Macadamianngdde-olie | 3 Macadamia ternifolia seed oil
Farvetidselolie 3 Carthamus tinctorius seed oil 8001-23-8
Abrikoskerneolie 3 Prunus armeniaca kernel oil 72869-69-3
Risolie 2 Oryza sativa germ oil 90106-37-9
Solsikkekerneolie 2 Helianthus annuus seed oil 8001-21-6
Frzkg;irgz rfﬁ gkstrakt 2 Theobroma cacao extract géggg?j ?'0 /
Keempenatlysolie 2 Oenothera biennis oil -
Avocadoolie 1 Persea Gratissima oil 8024-32-6
Majsolie 1 Zea mays extract 84696-06-0
Burre 1 Arctium tomentosum -

Olivenolie, peanutolie og kakaosmar, der under kortleegningen er fundet

anvendt som grundolie i flere massage- og kropsolier, er i litteraturen angivet
at kunne give andre ugnskede effekter end allergi, f.eks. akne og betendelse i
hudens harsaekke (comedoner) (3).

Tabel 3-3 lister forskellige ateriske olier og enkelte ekstrakter, som er
deklareret pa produkter omfattet af denne kortleegning. Nogle af de listede
stoffer kan bade kabes som rene ateriske olier og findes som ingredienser i
massage- og kropsolierne. I bilag 1 er en liste over naturlig forekomst og

anvendelse af de 26 parfumestoffer, som EU anser for at vere

allergifremkaldende, hvoraf nogle (76 %) er fundet under kortleegningen.
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Tabel 3-3 Anvendte eteriske olier og ekstrakter i massage- baby- og kropsolier

(indkgbte produkter og

produkter, hvor oplysninger er fundet pé internettet)

Navn Antal INCI CAS nr
produkter
Lavendelolie 8 Lavandula angustifolia oil 8000-28-0
Birkeblade ekstrakt 7 Betula alba leaf extract 84012-15-7
Citronolie 7 Citrus medica limonum oil 8008-56-8
Morgenfrue 4 Calendula officinalis oil 70892-20-5
Arnikaolie 4 Arnica montana extract 68990-11-4
Rosenolie 4 . -
Rosa damascena oil
(damascenerrose)
Rosmarin ekstrakt 4 Rosmarinus officinalls extract 84604-14-8
Kamilleblomstolie 3 Chamomilla recutita oil 8002-66-2
Prikbladet perikon, olie 3 Hypericum Perforatum oil 68917-49-7
(St. John's Wort)
mandarinolie 3 Citrus nobilis oil 8008-31-9
Appelsinolie 2 Citrus aurantium aulcis oll 8008-57-9
Geranieolie 2 Pelargonium odoratis-simum -
(geranium) oil
Peppermynteolie 2 Mentha piperita 8006-90-4
Benzoetrae ekstrakt 2 Styrax benzoin extract 84929-79-3
Aloe Vera 2 Aloe Barbadensis -
Neelde 2 Urtica urens / Urtica dioica 90131-83-2 / -
Anisolie 1 Pimpinella anisum 84775-42-8
Lindeblomstolie 1 Tilia cordata oil 68916-81-4
Patchouliolie 1 Pogostemon cablin oil -
Enebeerolie 1 Juniperus communis oil 73049-62-4
Eucalyptusolie 1 Eucalyptus citriodora oil 223748-96-7
Ingefeerolie 1 Zingiber officinale oil 8007-08-7
Basilikumolie 1 Ocimum basilicum 8015-73-4
Palmeroseolie 1 Cymbopogon martini oil 84649-81-0
Salvieolie 1 Salvia sclarea -
Sandeltraeolie 1 Amyris balsamifera oil 8015-65-4
Tea Tree olie 1 Melaleuca Alternifolia oil 85085-48-9
Vanilieolie 1 Vanilla planifolia -
Ylang ylang olie 1 Cananga odorata ol 8006-81-3
Perubalsam 1 Myroxylon Pereirae 8007-00-9
Sphagnum ekstrakt 1 - -
Glat burre ekstrakt 1 Arctium lappa extract 84012-13-5
Fennikelolie 1 Foeniculum vulgare ol 8006-84-6
Kaffebgnneolie 1 Coffea arabica oil -
Kardemommeolie 1 Elettaria cardamomum oil 8000-66-6
Kommenolie 1 Carum carvi ol 8000-42-8
Padderokke ekstrakt 1 Equisetum arvense extract -
Sandtornolie 1 Hippophae rhamnoides oil 225234-03-7
Slaen ekstrakt 1 Prunus spinosa extract 90105-94-5
ICl:alrtrr]gzzlrI;c')slle, L Cymbopogon nardus oil 8000-29-1
Rosenolie . 1 Rosa moschata seed oil i
(hybenkerneolie)
Rosenolie (mosrose) 1 Rosa centifolia oil 84604-12-6
Rosenolie (eddikerose) 1 Rosa gallica oil 84604-13-7
Rosenolie (hunderose) 1 Rosa canina oil 84696-47-9

Pa indholdsdeklarationen pa 17 produkter star der, udover andre navngivne
vegetabilske olier, angivet "&gte ateriske olier eller ‘parfum (essential oils)’.

Hvilke &teriske olier, der er tale om, er ukendt i disse tilfaelde.

Det kan ses i tabel 3-3, at der i produkterne er fundet 5 forskellige rosenolier,
med damascenerrosenolien som den mest populere. Citrusolier dufter alle



friskt og er anvendt i mange produkter. Bade inden for citrus og roser er der
fundet udtrzk fra forskellige arter.

Kropsolier markedsfares oftere end massageolier med en specifik duft, fx.
‘lavendelolie’. | tabel 3-4 er det vist, hvor mange kropsolier, der er identificeret
ved kortlaegningen, og hvilken duft de er markedsfart med.

Tabel 3-4 Hyppigst anvendte dufte i kropsolier pa det danske marked (indkgbte
produkter og produkter, hvor oplysninger er fundet pa internettet)

Duftnavn Antal produkter INCI

Lavendel 6 Lavandula angustifolia
Rose 5 Rose sp.

Citron 4 Citrus sp.

Rosmarin 3 Rosmarinus officinalis
Morgenfrue 3 Calenadula officinalis

Sammen med arnika-, farvetidsel-, mandarin- og kamilleblomstolie (tabel 3-3)
udger olierne i tabel 3-4 de mest anvendte ateriske olier i massage- og
kropsolier pa det danske marked i foraret 2005.

Der er under kortleegningen af massage- og kropsolier identificeret i alt 65
forskellige olier udvundet fra planter. Det vurderes, at kortleegningen giver et
realistisk billede af , hvor mange forskellige slags olier, der anvendes i denne
type produkter. 31 af de 65 forskellige olier optraeder kun en gang pa
indholdsdeklaration pa de kortlagte produkter.

3.2.2 Andre indholdsstoffer

Vegetabilske stoffer som ekstrakter, olier og eteriske olier udger sa godt som
alle indholdsstofferne i de kortlagte massageolier.

Der er kun anvendt konserveringsmiddel i et fatal af de kortlagte produkter (8
%). Det hyppigst anvendte konserveringsmiddel er phenoxyethanol (CAS nr.
122-99-6), der er anvendt i 3 forskellige produkter.

Mineralolien Paraffinum Liquidum (CAS nr. 8012-95-1) er anvendt i 3
produkter.

Tilseetning af en antioxidant for at undga harskning af produktet er mere
udbredt. Tocopherol (CAS nr. 10191-41-0) og tocopheryl acetate (CAS nr.
7695-91-2) er tilsat 14 produkter. Endvidere findes tocopheryl acetate
naturligt i hvedekimsolie, der anvendes som grundolie i flere produkter.
Stoffet er i litteraturen angivet som et mildt kontaktallergen, men er velkendt i
kosmetik (6).

Ethanol (CAS nr. 64-17-5) er tilsat 3 produkter, og der er anvendt et violet
farvestof (CI 60725) i et produkt.

3.2.2.1 Mulige forureninger og problematiske stoffer

Vegetabilske olier kan indeholde utilsigtede forureninger. Urenheder i olier og
ekstrakter kan vere pesticidrester, restkoncentrationer af det anvendte
oplgsningsmiddel, tungmetaller, mikrobiel forurening, plantekemikalier og
metabolitter, der er fulgt med ved udvindingen (7).

Eksempler pa ugnskede stoffer i vegetabilsk oliebaserede massageolier er givet

nedenfor. Nogle stoffer er naturligt forekommende komponenter eller
metabolitter og andre er forureninger fra udvindingen. Uafhangigt af, om de
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forskellige massage- og kropsolier er omfattet af bestemmelserne i
kosmetikbekendtgarelsen er det interessant at belyse, hvorvidt disse eller et
udvalg af disse stoffer findes i produkterne da de alle anvendes pa huden og
eventuelt kan udggre en sundhedsmaessig risiko for forbrugerne ved den
tilsigtede anvendelse.

Mange massage- og kropsolier indeholder duft, og det er sandsynligt, at et
eller flere af de 26 duftstoffer EU har vurderet som allergene, forekommer i
mange af disse, da flere af parfumestofferne er meget udbredte (8). Det er
interessant at undersgge, i hvor hgje koncentrationer disse parfumestoffer
forekommer.

Stoffet safrol findes i rosmarinolie. Stoffet er forbudt i koncentrationer over
100 ppm i kosmetiske produkter da det har vist carcinogene egenskaber og
levertumorer ved oral indgift. Europaradet anbefaler at kosmetiske produkter
til spaedbgrn ikke indeholder safrol (9).

Stoffet estragol findes i olien fra forskellige krydderier, fx anisolie og
basilikum. Stoffet er svagt hepatocarcinogent nar det administreres subkutant
til ungmus. Europaradet efterlyser flere undersggelser af stoffet samt dets
koncentration i kosmetiske ingredienser (9).

Stoffet methyleugenol kan findes i rosenolier. Methyleugenol er fundet at vaere
genotoksisk og carcinogent (10). Stoffet er i henhold til
kosmetikbekendtgerelsens bilag 2 forbudt i koncentrationer > 0,0002% i
kosmetiske leave-on produkter eller 0,002 % hvis man sidestiller
massageolierne med parfumerede cremer (1).

Stoffet escin kan findes fx i hestekastanjeolie. Europaradet anbefaler, at escin
ikke indgar i koncentrationer hgjere end 1% i kosmetiske produkter (9).

Stoffet eucalyptol findes i eucalyptusolie, og er i stand til at fremprovokere
hypersensitivitetsreaktioner (9).

Stoffet methylsalicylat er hovedkomponent i Vintergrgn, den essentielle olie
fra planten Gaultheria procumbens. Endvidere er methylsalicylat en naturligt
forekommende metabolit i ekstrakt af birkeblade. Europaradet anbefaler, at
ekstrakt af birkeblade kun anvendes i kosmetiske produkter, hvis de ikke
indeholder methylsalicylat (9).

Perubalsam er et steerkt allergent stof, der ikke er tilladt at anvende i kosmetik

D).
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4 Analyseprogram

4.1 Analyseprogram

Analyseprogrammet er opstillet med det formal at undersgge de massage-,
baby- og kropsolier samt ateriske olier, der er mest udbredt pa markedet og
dermed formodes at na det bredeste udsnit af forbrugere.

4.1.1 Udvelgelse til analyse

Ved udvelgelsen af produkterne blev det tilstraebt at undersgge de produkter
og ateriske olier, der er mest udbredt pd markedet for derved at na det
bredeste udsnit af forbrugere. Der blev desuden lagt vaegt pa, at produkter
bade til bgrn og voksne blev omfattet af undersggelsen, og at de forskellige
produkttyper, der findes til krop og massage, blev reprasenteret. Der blev
derfor udvalgt ateriske olier, der er beregnet til at blande i olier til brug ved
massage, produkter markedsfgrt som massageolie, produkter markedsfart til
babymassage og produkter markedsfert som bade krops- og massageolie eller
kun kropsolie produkter.

De udvalgte 16 produkter blev alle analyseret for de 26 parfumestoffer, som
anses for at vere allergifremkaldende i Europa (8). Blandt disse blev tre
produkter ogsa udvalgt til analyse for methyleugenol, da der ifglge deres etiket
bl.a. var rosenduft i produktet.

Desuden blev andre 2 af de 16 produkter analyseret for indhold af
methylsalicylat, da der var angivelser om indhold af birkeekstrakt. Endelig blev
2 andre produkter analyseret for indhold af safrol, da der var angivelser om
indhold af rosmarin.

Perubalsam er en blanding af kemiske stoffer, heriblandt vanillin og
benzylcinnamat. | et af produkterne var det relevant at undersgge for indhold
af vanillin for derved at bestemme indholdet af perubalsam naermere.

Falgende analyser blev udfart:

e 26 parfumestoffer:
16 produkter , heraf 7 massageolier, 2 babyolier, 3 kropsolier og 4 ateriske
olier. Problematiske stoffer i citrusolier er deekket ind under denne analyse.

e methyleugenol:
4 produkter med rosenduft heraf 1 massageolie, 1 kropsolie, 1 oliefortyndet
&terisk olie og en naturidentisk duftolie.

e methylsalicylat:
2 produkter med indhold af birkeekstrakt, heraf 1 massageolie og 1 kropsolie.

e safrol:
2 produkter med indhold af rosmarin, heraf 1 kropsolie og 1 aterisk olie.



e  Perubalsam:
1 massageolie undersgges for indhold af perubalsam.

4.2 Analysemetoder
4.2.1 Methyleugenol, Methylsalicylat og Safrol

En delprave af produktet ekstraheres med dichlormethan i en time pa
rystebord og henstar natten over. En delprgve af ekstraktet udtages og
analyseres direkte ved kombineret gaschromatografi og massespektrometri
(GC/MS). Indholdet beregnes kvantitativt.

Analyseusikkerheden er 10-15 % RSD. Analyserne er udfgrt som a&gte
dobbeltbestemmelser. Detektionsgraensen er 10-20 mg/kg.

4.2.2 Duftstoffer

En delprave af produktet udtages og ekstraheres med vand og tert-
butylmethylether vha. udrystning, opvarmning, afkaling og henstand i lgbet af
ca. 16 timer. En delprgve af ekstraktet udtages og analyseres direkte ved
kombineret gaskromatografi og massespektrometri (GC/MS). Analyserne
udfares som &gte dobbeltbestemmelser. Detektionsgraensen er 10 mg/kg, og
analyseusikkerheden er 10-15 % RSD.

For Oak moss extract og Tree moss extract kan der ikke fastseettes en
detektionsgreaense, idet der er tale om naturlige ekstrakter med mange
komponenter og ikke udelukkende ét rent stof. Da disse naturlige ekstrakters
indhold varierer kan en eksakt detektionsgraense ikke beregnes. | stedet angives
greensen som “lkke pavist”.

4.2.3 Perubalsam

Perubalsam er en blanding af kemiske stoffer. Blandingen er af naturlig
oprindelse, og vil derfor veere af varierende indhold kvalitativt og kvantitativt.
Det er derfor vanskeligt at bestemme specifikke markgrstoffer, der er tilstede i
blandingen kvalitativt og kvantitativt.

I denne forbindelse er der i chromatogrammet for prave 8 fra analysen for
methyleugenol, sggt efter en pavisning af henholdsvis vanillin og benzosyre.
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5 Kemiske Analyser

5.1 Analyseresultater

En oversigt over resulaterne for analyserne for indhold af methyleugenol,
methylsalicylat og safrol ses i tabel 5-1 og gennemgas i detaljer nedenfor.

Table 5-1 Resultater af analyse for methyleugenol, methylsalicylat og safrol i
udvalgte produkter angivet som gennemsnit (mg/kg) af en dobbeltbestemmelse

Identifikations nr. Methyleugenol Methylsalicylat Safrol
8 <10 - -

46 <10

472 <10

50% 160 -

4 - <10

32 <10 -

45 - <20
48 <20

<.: mindre end den angivne detektionsgrense
* Ateriske olier, hvoraf nr. 50 er en oliefortyndet eterisk olie (3% oplgsning)

5.1.1 Methyleugenol

Fire produkter blev analyseret for methyleugenol, og resultatet af analyserne
er angivet i tabel 5-1 ovenfor. Der er foretaget dobbeltbestemmelse. Enheden
er mg/kg, og detektionsgraensen er 10 mg/kg.

5.1.2 Methylsalicylat

Der kunne ikke pavises et indhold af methylsalicylat over detektionsgreensen i
de to prover, der blev analyseret. Prgverne blev analyseret i
dobbeltbestemmelse. Resultatet er angivet i mg/kg, og detektionsgraensen er
10 mg/kg. Resultatet af analyserne er angivet i tabel 5-1 ovenfor.

5.1.3 Safrol

Der blev analyseret for safrol i to produkter i dobbeltbestemmelse. Der blev
ikke pavist safrol ved analysen. Der var en begraenset maengde prove til
radighed for de to produkter, hvorfor der er taget lidt mindre prave i
anvendelse. Dette forarsager den lidt hgjere detektionsgreense. Resultatet af
analyserne er angivet i tabel 5-1 ovenfor.

Resultaterne er angivet i mg/kg, og detektionsgraensen er 20-70 mg/kg.

5.1.4 Duftstoffer

Der blev analyseret for 26 specifikke duftstoffer i 16 massage- og kropsolier
samt ateriske olie produkter (tabel 5-2). Kun i ét produkt kunne der ikke
pavises mindst én af de 26 komponenter. Det totale indhold af alle 26
duftstoffer er angivet nederst i tabellen. Det totale indhold varierer fra ca. 170
til 715.000 mg/kg svarende til fra 0,017 % til ca. 72 % (veegt%). To af de tre
produkter af ateriske olier repraesenterer de to starste indhold pa 40-50 % og
70-72 %.
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5.1.5 Perubalsam

Perubalsam er en blanding af kemiske stoffer. Blandingen er af naturlig
oprindelse, og vil derfor veere af varierende indhold kvalitativt og kvantitativt.
arfumestofferne benzylcinnamat og benzylbenzoat er blandt
hovedkomponenterne, og er pavist i mangden 245 mg/kg og 1150 mg/kg, jf. tabel
5-2. Desuden indgar sma mangder af bl.a. vanillin. I chromatogrammet for
prave 8 fra analysen for methyleugenol, er der sggt efter en pavisning af
henholdsvis vanillin og benzosyre. Der blev pavist vanillin i en mangde
svarende til 3,6 mg/kg beregnet som C8. Der blev ikke pavist benzosyre. Pa
baggrund herfra vurderes det, at det testede produkt med stor sandsynlighed
indeholder perubalsam, ligesom det er deklareret pa produktet.

5.2 Sammenfatning af analyseresultater

Syv af de 26 parfumestoffer blev ikke fundet i nogle af de 16 analyserede
massage- og kropsolier samt i de 4 ateriske olier. | et af produkterne kunne
parfumestofferne ikke pavises. De gvrige 15 produkter indeholdt fra 2 og op
til 12 forskellige af de testede parfumestoffer. Blandt de produkter med
indhold af de flest forskellige parfumestoffer og det hgjeste totalindhold er de
udvalgte ateriske olier.

| tabel 5-3 ses, hvor mange parfumestoffer der blev fundet i produkterne.
Malgruppen for massage- og kropsolie produkter er hovedsagelig voksne,
hvor flere er beregnet til gravide (et af disse produkter testet). Blandt de
udtagne produkter var to beregnet til babymassage, og disse indeholdt relativt
fa af de 26 allergifremkaldende parfumestoffer, jf. tabel 5-2 og tabel 5-3.

Tabel 5-3 Antal parfumestoffer fundet per produkt

Antal parfumestoffer Antal produkter
0 parfumestoffer 1 produkt

2 parfumestoffer 2* produkter

3 parfumestoffer 1 produkt

4 parfumestoffer 4* produkter

5 parfumestoffer 1 produkt

6 parfumestoffer 3 produkter

7 parfumestoffer 2 produkter

11 parfumestoffer 1 produkt

12 parfumestoffer 1 produkt

*heraf 1 produkt beregnet for baby

Forekomsten af parfumestoffer fordelte sig saledes:

Falgende 7 parfumestoffer blev ikke fundet i nogle af de analyserede
produkter:

anisyl alkohol, amyl cinnamal, amylcinnamal alkohol, isoeugenol, methyl
heptin carbonat, oakmoss og treemoss. Forekomsten af de gvrige 19
parfumestoffer som de fordeler sig fremgar af tabel 5-4.

Tabel 5-4 Forekomsten af de 19 fundne parfumestoffer som de fordeler sig

Parfumestof Antal produkter
Linalool 15

d-Limonen 13

Geraniol 10

Citronellol 8

Citral 7

Eugenol 6
Benzylcinnamat 4

Benzylalkohol 3
Benzylbenzoat 3




Parfumestof Antal produkter
Cinnamal

Farnesol
Benzylsalicylat
Cinnamylalkohol
Coumarin
Hexylcinnamaldehyd
Hydroxycitronellal,
-Isomethylionon
Lillial

Lyral

PRI IN NN (N w

Af tabel 5-4 ses det, at nogle af de mest anvendte parfumestoffer er linalool,
d-limonen, geraniol, citronellol, citral og eugenol. For bade forekomsten af
enkeltstoffer og det totale indhold af de 26 parfumestoffer i produkterne ses
en stor spredning pa koncentrationerne, hvilket haenger sammen med, at der i
analyseprogrammet ogsa er testet rene ateriske olier. Det ses dog i flere af
produkterne, at et relativt hgjt indhold af netop linalool, d-limonen, geraniol,
citronellol, citral er arsagen til det hgje totale indhold af parfume. Det totale
indhold af de 26 testede parfumestoffer i veegt% fremgar af tabel 5-5
nedenfor. De fleste af de udtagne produkter (75 % af produkterne) har et
indhold af de allergifremkaldende parfumestoffer pa under 1 %.

Tabel 5-5 Det totale indhold af de 26 testede parfumestoffer i vagt%

Total indhold af Antal produkter Antal parfumestoffer
parfumestoffer

0-0,1% 3 produkter* 0 — 6 parfumestoffer
0,1-05% 6 produkter*, ** 2 — 12 parfumestoffer
05-1% 3 produkter 4 parfumestoffer
1-5% 2 produkter** 6 - 11 parfumestoffer
5-50 % 1 produkt** 6 parfumestoffer

51 - 100 % 1 produkt** 7 parfumestoffer

*heraf 1 produkt beregnet for baby
** heraf 1 aterisk olie

| tabel 5-6 er vist en opsummering af analyseresultaterne med forekomst i
antal produkter, minimum og maksimum malte verdier og maksimumveerdien
som parfumestoffets veegt-% i produktet. Der er foretaget en opdeling af
produkterne i henholdsvis massage- og kropsolier og ateriske olier for at
synliggere eventuelle forskelle i koncentrationerne af de enkelte
parfumestoffer i produkttyper.

Tabel 5-6 Summering af analyseresultater

Forekomst i Indhold i produkterne (mg/kg) vaegt-%
produkterne Massage- og Ateriske olier (max.
kropsolier indhold)
Antal | % Min. Max. Min. Max.
Anisylalkohol 0 0 - - - -
Amylcinnamal 0 0
Amylcinnamylalkohol 0 0 - - - - -
Benzylalkohol 3 18,75 220 220 46 140 0,022
Benzylbenzoat 3 18,75 1150 1150 26,5 79,5 0,115
Benzylcinnamat 1 6,25 245 245 - - 0,025
Benzylsalicylat 2 12,5 46,5 125 - - 0,013
Cinnamylalkohol 2 12,5 455 455 13,5 13,5 0,005
Cinnamal 3 18,75 6 210 14,5 14,5 0,021
Citral 7 43,75 19 1750 37 32500 3,250
Citronellol 8 50 19,5 460 100 475000 47,500
Coumarin 2 12,5 34 330 - - 0,033
Eugenol 6 37,5 22 55 120 225 0,023
Farnesol 2 12,5 135 135 76 76 0,014
Geraniol 10 62,5 37 1250 375 230000 23,000
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Forekomst i Indhold i produkterne (mg/kg) vaegt-%
produkterne Massage- og FEteriske olier (max.
kropsolier indhold)

Antal | % Min. Max. Min. Max.
Hexylcinnamaldehyd 2 12,5 - - 19,5 67,5 0,007
Hydroxycitronellal 1 6,25 - - 41 41 0,004
a-Isomethylionon 1 6,25 - - 79,5 79,5 0,008
Lillial 1 6,25 - - 22,5 22,5 0,002
d-Limonen 13 81,25 39 9250 220 410000 41,000
Linalool 15 93,75 18,5 8050 97,5 7600 0,805
Lyral 1 6,25 - - 215 215 0,002
Isoeugenol 0 0 - - -
Methyl heptin carbonat 0 0
Oakmoss 0 0
Treemoss 0 0

Methyleugenol er ikke omfattet pa listen over de 26 allergene parfumestoffer.
Stoffet er dog taget med i analysen pa baggrund af stoffets carcinogene effekt
(13). Stoffet er fundet i et af de testede produkter (en oliefortyndet aterisk
olie).

5.3 Udvelgelse af stoffer til sundhedsmassig vurdering

Udvalgelsen af parfumestoffer, der skulle indga i den sundhedsmaessige
vurdering, blev foretaget ud fra forekomst i produkterne. De parfumestoffer,
der var indeholdt i de fleste produkter var: citral, citronellol, geraniol, d-
limonen og linalool.

Stofferne d-limonen, geraniol og linalool er tidligere vurderet i forbindelse
med Miljgstyrelsens kortleegningsprojekter (13), (14), sa citral og citronellol
blev udvalgt til den sundhedsmaessige vurdering pa baggrund af hyppig
forekomst. Af gvrige stoffer fundet i produkterne, og som ikke tidligere er
vurderet i kortleegningsprojekter blev cinnamal, benzylcinnamat samt
perubalsam udvalgt til sundhedsmaessig vurdering.



31



32

6 Lovgivning

6.1 Me&rkning og lovgivning

Massageolier er i en grazone med hensyn til hvilken lovgivning, der gelder for
produkterne. Til bestemmelse heraf vil det veere ngdvendigt at foretage en
samlet vurdering af flere faktorer for de enkelte produkter, herunder hvor det
seelges, malgruppe, formalet, anprisninger og merkning pa etiketten samt
emballagetype og udseende i gvrigt.

Alle massage- baby- og kropsolier pafgres huden pa et starre eller mindre
areal og er ikke beregnet til at vaskes af. Generelt vil kosmetiklovgivningen
vere relevant for alle produkter til huden. I kosmetiklovgivningen stilles
seerlige krav til produkternes meaerkning ved markedsfgring, blandt andet at
produkterne meaerkes med en INCI indholdsdeklaration. Hvis produktet har en
helbredende eller lindrende virkning, vil det veere reglerne for leegemidler, der
skal overholdes. Hvis produktet vurderes hverken at vaere kosmetik eller et
legemiddel, f.eks. hvis det vurderes fortrinsvis at skulle anvendes med henblik
pa at give falelsen af velvaere, vil lov om kemiske stoffer og produkter vere
den geeldende og bl.a. give retningslinjer for klassificering og meaerkning af
produktet.

Definition af kosmetiske og kemiske produkter er givet nedenfor.

6.1.1.1 Definition af kosmetiske og kemiske produkter

Ifalge kosmetikbekendtgarelsen (1) forstas ved kosmetiske produkter ethvert
stof eller preeparat, der er bestemt til at komme i kontakt med forskellige dele
af det menneskelige legemes overflade. Dette kan vere hud, hovedhar eller
anden harvakst, negle, leeber og ydre kansorganer, eller hvis produktet er
bestemt til kontakt med teenderne og mundens slimhinder. Preeparatet skal
anvendes udelukkende eller hovedsageligt med henblik pa at rense og
parfumere, &ndre udseende, korrigere kropslugt, beskytte eller holde deres
appliceringssted i god stand. | bilag til bekendtgarelsen findes en vejledende
liste over produkter, der betragtes som kosmetik, her bl.a. creme, emulsion,
lotion, gele og olie til huden.

Kosmetikbekendtggrelsen omfatter ikke praeparater, der forebygger, erkender,
lindrer, behandler eller helbreder sygdom, sygdomssymptomer, smerte eller
aendrer legemets funktion. Sadanne produkter falder ind under
legemiddellovgivningen.

Ved kemiske produkter forstas savel oplgsninger som faste, flydende og
luftformige blandinger af to eller flere kemiske stoffer. Undtaget er medicin,
fadevarer og lign., kosmetik og bekeempelsesmidler, da der her gelder anden
lovgivning. Kemiske produkter skal forud for salg klassificeres med henblik pa
at identificere produktets iboende fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber, der kan give anledning til risici under normal
handtering eller brug. Klassificeringen omfatter indplacering i fareklasser,
tildeling af risikosetninger (R-sa&tninger), som specificerer farerne ved
produktet. For at beskytte brugeren skal kemiske produkter, der er



klassificerede som farlige, maerkes med faresymboler og risikosaetninger samt
sikkerhedssatninger (S-seetninger), der giver anvisninger om ngdvendige
forsigtighedsregler, der skal tages hgjde for ved brugen (5).

6.1.2 Anprisninger

Pa langt den overvejende del af de indkegbte produkter findes en
brugsanvisning pa produktets etiket. Ofte gives ogsa en beskrivelse af oliens
effekt pa huden ved anvendelse. Denne beskrivelse er en del af produktets
markedsfgring, og har i mange tilfeelde karakter af at vaere en anprisning. Der
anvendes meget fglelsesladede udtryk, ofte tilleegsord, og forbrugeren lades
ikke i tvivl om, at produktet er godt for huden og eventuelt virker afslappende
eller forebygger streekmarker i huden. Blandt de ord, der findes pa
produkternes etiket, kan eksempelvis navnes faglgende: Plejende, vitaliserende,
forebyggende, afslappende, opstrammende, fugtgivende, oplivende,
varmende, beskytter, forynger tgr og bleg hud, stimulerer blodomlgbet i
huden, forbygger muskelspaendinger, forbygger streekmeerker. Tabel 6-1
nedenfor giver eksempler pa teksten pa produkternes meerkning. Det skal
understreges, at det ikke alene er maerkningen af produktet, som afggr, om det
er et kosmetisk produkt, men en samlet betragtning af flere faktorer for de
enkelte produkter, herunder hvor det salges, malgruppe, anprisninger og
meerkning pa etiketten samt emballagetype og udseende i gvrigt.

I nogle tilfeelde kan man komme i tvivl om, hvorvidt det er massagen eller
olien der giver den pastaede virkning.

Tabel 6-1 Eksempler pa indk@bte massage- krops- og babyoliers maerkning

ProduktiD Kommentar

4 ... stimulerer blodomlgbet i huden, styrker hudens naturlige funktioner og holder
den glat og smidig. Massage med massageolien varmer, lgsner og forebygger
muskelspandinger. Desuden forebygger den graviditetsstriber i huden.

16 ...et effektivt hudplejemiddel, der kan anvendes ved nasten alle former for
hudproblemer sdsom ter hud, hudafskrabninger, radme og solskoldninger. Olien
har ogsa en smidig og blgdgarende effekt pd huden, som fx nedsaetter risikoen for
streekmeerker under graviditet'.

17 Anbefales specielt til renggring af bleomradet, til babymassage og generelt til
hudpleje

18 Anbefales til afspsending, ved oppusthed og kolik

19 ...fadselsforberedelsesolie er et rent naturligt specielt udviklet plejeprodukt til

anvendelse inden fadslen. Mandelolie og hvedekimsolie - der er rig pa vitamin E -
lasner og @ger elasticiteten i mellemkadsveevet. Massage forbedrer
blodgennemstrgmningen, hvilket gger smidigheden i mellemkgdet.

23 | producentens materiale star: *...der opbygges en blgd og neerende film pa dit
barns hud under og efter badningen..." samt ‘Lavendelen i disse blandinger er
meget beroligende og kan medbvirke til at f& de sma til at slappe af ved dagens
afslutning’

24 | producentens materiale star: ‘Massage af barnets mave i urets retning kan
medvirke til at afhjeelpe smertefuld, besveerende kolik. Brug mere olie efter behov,
og fortseet med at massere, indtil barnet falder til ro og slapper af. Denne
massageolie er ogsa god at bruge for stressede mgdre.

25 Denne lette olie er iseer velegnet til lar og balder, hvor huden er ujeevn med sméa
fordybninger og derfor har brug for ekstra pleje
30 Modvirker streekmeerker ved graviditet. Ved regelmaeessig massage med olien pa

mave, |ar, bagdel og bryst forebygges streekmeerker samtidig med at huden
beskyttes mod udtarring

31 Giver friskhed og god mod cellulitis (appelsinhud).

32 Birkeudtreek styrker kroppen efter hard treening, hvor arnika forkeeler huden med
kraft og varme.

33 Lavendelens varmende kvaliteter restituerer kroppen og sindets ro, egenskaber
som ger denne krops- og massageolie, ideel til det moderne liv.

34 For sensitiv hudpleje til sentive mennesker. Blgdgar og reducerer forekomst af
rad og irriteret hud. Egnet i &ldrepleje.

35 Plejende olie, der beskytter og blgdger huden. Den dejlige duft virker afslappende

og gger velveeret. Den er sgerdeles velegnet til sensitiv hud, og hud der er fglsom
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ProduktiD Kommentar

ved vejrskift.

36 Denne eksklusive kropsolie er god i stressede/udmattende perioder. Rosenolie
narer selv den mest sensitive hud og er serlig velegnet til babypleje og til bgrn og
kvinder.

37 Stimulerer malkedannelsen. Massage med olien fremmer cirkulationen og
gennemvarmningen af brystet.

38 En fantastisk allround kropsolie, som varmer og beskytter.

39 Effektiv mod appelsinhud. Gnid olien ind pa |ar, hofter og balder med roterende

bevaegelser. Olien traenger blidt ind, giver huden en silkeagtig glans og lader de
vaerdifulde aktive stoffer ga dybt ned i huden.

40 ...med en opfriskende duft af citron harmoniserer hudfunktionerne og holder
huden frisk og elastisk og beskytter mod udtgrring. Til daglig anvendelse efter
badet. Smgres sparsomt ind pa varm og fugtig hud. Calendula har en rensende
virkning.

41 Plejer og beskytter ter hud. Ggr huden blgd og smidig. Stimulerer cirkulation og
harmoniserer hudens funktioner. Indeholder mandelolie som beskytter huden
mod udtarring. Absorberes let af huden. Giver en frisk naturlig citrusduft. Lindrer
ved bgrneeksem.

42 En mild massage med lavendel massageolie plejer huden og giver afslapning til

bade krop og sjel. Lavendelblomstens solmaettede aeteriske olie spreder en mild
duft, der lgser op for indre spaendinger og giver balance. Ogsa god til barn, som
har sveert ved at falde til ro om aftenen.

43 ... plejer og dufter. Den taler til kroppen og sindet og bevarer huden spandstig og
smidig. Olien fra Rosa mosqueta, jojobaolie og mandelolie forkaler og frisker
huden op. Den milde duft af roser virker berolignede og harmoniserende.
Absorberes let af huden.

44 Den dejlige komposition af sesamolie, sandtornolie og naturlige steriske olier
plejer og beskytter meget intensivt, ogsa ved miljgbelastninger og efter
solbadning. Huden far livskraft og fales smidig og dejlig. Kan bruges ved
problemer med fodsvamp.

46 Harmoniserende krops- og massageolie. Plejende og afslappende med E-vitamin

Tabel 6-1 viser, at produkterne er meget forskelligt merkede, hvad angar
anprisninger af effekten/virkningen af dem. Da en del af produkterne
markedsfgres med ’god for huden....” og da anvendelsen ligner den, der
forefindes for kosmetiske produkter, er det valgt at vurdere
sundhedseffekterne med baggrund i kosmetikbekendtggrelsen og
kemikalielovgivningen.

Anprisninger af ateriske olier leegger ofte veegt pa, at de giver specielle fysiske
og psykiske fordele ved anvendelsen. De ateriske oliers egenskaber er
velbeskrevet , men det er vanskeligt at finde videnskabelige undersggelser, der
bekrafter de pastaede effekter. Eksempler pa anprisninger af ateriske oliers
effekter er givet i tabel 6-2 nedenfor.

Tabel 6-2 Eksempler pa rene ®teriske oliers effekt ved anvendelse

Aterisk olie Anvendes ved

Eucalyptus og rosmarin Vinterforkglelse og forstoppelse. Giver luft gennem naesen.

Lavendel og Ylang ylang Nervgsitet og sgvnproblemer. Beroliger sindet og giver en god
nats sgvn.

Rosmarin og pebermynte Manglende koncentration. For at klare hovedet.

Appelsin og Ylang ylang Travihed. Virker afslappende.

Jasmin Virker opvarmende

Citron Virker opkvikkende

Rose Skaber indre balance

Udover de positive anprisninger som givet i tabel 6-2 er der i
markedsfaringsfoldere ogsa fundet steerke advarsler mod forkert anvendelse af
aeteriske olier, fx indtagelse eller pdsmgring af ufortyndet aterisk olie.




6.2 Vurdering af massageolier

Opfyldelse af lovgivning og specielt markningen for de forskellige
produkttyper er nermere undersggt og beskrevet nedenfor.

6.2.1 Massage- og kropsolier

Kun et begranset antal af de udtagne produkter angiver at vere til massage
uden samtidig at naevne effekter som blgdggrende, fugtgivende eller anden
plejende effekt, som massageolien kan tilfare huden. Ud af 18 indkabte
massage- og kropsolier var der saledes 4 produkter, som ikke angav en
plejende effekt pa etiketten, men som udelukkende beskrev anvendelse ved
massage. Af disse 4 produkter fulgte de 3 produkter alligevel bestemmelserne i
kosmetikbekendtggarelsen, da disse 3 var market med INCI-
indholdsdeklaration. Pa 2 af produkterne var der desuden angivet indhold af
et eller flere af de 26 allergifremkaldende parfumestoffer. Det sidste produkt
kunne i dets praesentation i gvrigt, her logo og emballage, give indtryk af at
veere et kosmetikprodukt.

Af de 18 massage- og kropsolier, der er indkgbt angav 14 produkter at have
en plejende effekt pa huden. Produkterne var emballeret i farvede eller
ufarvede flasker af plast eller glas, en enkelt havde form af en salve. De fleste
flasker var uden szrligt blikfang som f.eks. guld- eller sglvskinnende patryk og
billeder og gav et neutral, naesten medicinlignende indtryk. Alle produkter var
forsynet med INCI-indholdsdeklaration.

Af de indkgbte massage- og kropsolier blev 10 produkter, der alle havde
INCI-indholdsdeklarationer siden testet for indhold af de 26
allergifremkaldende duftstoffer. Det ene af produkterne havde i dets INCI-
indholdsdeklaration angivet indhold af limonen, dog uden at dette kunne
pavises i testen. Testresultaterne for de gvrige 9 testede produkter viste
indehold af flere af de 26 allergifremkaldende parfumestoffer, men kun et af
parfumestofferne var deklareret pa etiketten.

6.2.2 Babyolier

Ud af 28 indkagbte massageolier var der 6 produkter til babymassage.
Produkterne var alle sammensat af flere indholdsstoffer. Af disse var der et
produkt, der ikke angav plejende virkning af huden, og derfor heller ikke var
market efter kosmetiklovgivningen. Produktet indeholdt eterisk olie og kunne
i dets preaesentation, i dette tilfeelde logo og emballage, give indtryk af at vaere
et kosmetikprodukt. De gvrige 5 produkter, der alle angav plejende effekt, kan
betragtes som kosmetik og var market med INCI-indholdsdeklaration. Et af
disse produkter var uden parfume, de gvrige 5 indeholdt parfumer.

To af babyolierne blev siden testet for indhold af de 26 allergifremkaldende
duftstoffer. Testresultaterne viste, at det ene af de testede produkter ikke
angav de fundne allergifremkaldende parfumestoffer i dets INCI-
indholdsdeklaration, mens det andet produkt korrekt angav de aktuelle
allergifremkaldende parfumestoffer.

6.2.3 Ateriske olier
De @teriske olier, der er udtaget og indkebt i projektet, var alle emballeret i

sma flasker af brunt glas med volumen pa 5 og 10 ml, nogle med
indleegssedler om deres anvendelse. Produkternes emballage, merkning eller
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angivelser pa etiketter eller indlaegssedler gav ikke indtryk af, at produkterne er
til kosmetisk brug eller skal anvendes som leegemidler. De udtagne ateriske
olier var meerket efter kemikalielovgivningen.

I nerveaerende kortleegningsprojekt blev 4 zteriske olier testet for indhold af de
26 allergifremkaldende duftstoffer. Testresultaterne afslgrede imidlertid, at de
&teriske olier, der forhandles i koncentreret form, indeholdt over 0,1 % af et
eller flere allergifremkaldende parfumestoffer, og at markningsreglerne med
hensyn til allergiadvarsler ikke var overholdt, da dette ikke fremgik af etiketten.
Hvis produktet indeholder et sensibiliserende stof i en koncentration > 0,1 %
skal dette angives med satningen ”Indeholder (navnet pa det sensibiliserende
stof). Kan udlgse allergisk reaktion”, med mindre andre graenser er specifikt
fastsat for det pagaeldende stof (5).

6.2.4 Samlet vurdering

For hvert produkt er lavet en samlet vurdering af alle faktorer, som hvor det
seelges, malgruppe, formalet, anprisninger og merkning pa etiketten samt
emballagetype og udseende i gvrigt. Vurdering er lavet i henhold til EU’s
vejledende dokument om ’borderline produkter”. VVurderingen viser, at 15 af
de 28 produkter falder ind under definitionen pa kosmetiske produkter, mens
de resterende 13 er kemiske produkter.

Dette har bl.a. betydning for hvilke maerkningsregler, der galder for
produkterne. For de kosmetiske produkter betyder det, at de skal maerkes efter
reglerne i kosmetikbekendtggarelsen (1), mens de kemiske produkter skal falge
reglerne i bekendtggrelsen om klassificering og markning (5). Som anfart
ovenfor har dette serlig betydning for markningen for indhold af
sensibiliserende (allergifrem-kaldende) stoffer.



7 Sundhedsmaessig vurdering

Der er udfert sundhedsvurderinger pa parfumestofferne benzylcinnamat,
cinnamal, citronellol, citral og perubalsam. Stofferne er vurderet med hensyn
til akut og kronisk sundhedsskade, herunder stoffernes evne til at inducere

allergi.

Der er for stofferne fastsat en NO(A)EL" for den kritiske effekt. Den kritiske
effekt for den fastsatte NOAEL er ikke allergi, idet der ikke er nogen nedre
koncentrationsgraense for, hvornar et stof inducerer allergi. NO(A)EL
vaerdien anvendes i forbindelse med eksponeringsscenarierne i kap 8.

7.1 Benzylcinnamat

Forekomst og anvendelse

Benzylcinnamat anvendes som fixativ i tunge orientalske dufte. Stoffet anvendes
desuden som smagsstof i fedevarer. Indtagelse af stoffet er estimeret til 44
ug/person/d (0,7 pg/kg legemsvagt/d) i Europa og 69 pg/person/d (1 ug/kg
legemsvagt/d) i USA, hvoraf en del fra naturlig forekomst i fedevarer (15).

Benzylcinnamat er en bestanddel i perubalsam.

Identifikation
Benzylcinnamat er en ester.

Kemisk navn Benzylcinnamat
Synonymer Benzyl cinnamat, Kanelsyre
benzylester
CAS-No. 103-41-3
EINECS No. 203-109-3
Molekyl formel C,sH1.0,
Molekyl struktur
] g

Lovgivning:

Klassificering iflg. listen over farlige stoffer (Bek.
439 af 3. juni 2002) (5)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen (16)

Kosmetik (1)

Ikke klassificeret

P4 listen, da stoffet er vurderet som
allergen ved hudkontakt, og er et af de
26 allergene parfumestoffer vurderet af
SCCNFP.

Parfumestoffet deklareres i kosmetik,
hvis det anvendes i maengder over 0,01

' No Observed (Adverse) Effect Level
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% i produkter, som afrenses og 0,001
% i produkter, som ikke afrenses.

Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform Krystaller (lyst gule) (17)
Molveegt (g/mol) 238,3 (17)

Smeltepunkt, °C 37-39 °C (17)

Kogepunkt, °C 195-200 °C ved 6.7 hPa (17)
Damptryk (Pa) ingen oplysninger
Octanol-vand fordeling, (log Pow) ingen oplysninger
Vandoplgselighed (mg/L) ingen oplysninger

WHO har opstillet en NOEL? for benzylcinnamat pa 500 mg/kg legemsveegt/d for
rotte (15).

Akut toksicitet
Der er ikke fundet oplysninger om LDs,’ for benzylcinnamat for hverken oral eller
dermal eksponering.

Lokal irritation
Der er ingen oplysninger fundet om benzylcinnamats hud- eller gjenirriterende
egenskaber.

Allergi

Benzylcinnamat er af EU’s videnskabelige komité, SCCP, opfert pa listen over
parfumestoffer, der er kendte allergener, men hvor der ikke foreligger mange
rapporter over allergi hos forbrugere. Der er beskrevet en undersegelser, hvor 6 ud
af 182 patienter (3,2 %) havde positiv reaktion, nér de blev testet med 8 %
benzylcinnamat. I en anden undersggelse viste 19 ud af 103 patienter (18 %) med
kontaktallergi over for perubalsam allergisk reaktion over for benzylcinnamat (18).

Langerevarende, gentagen pavirkning

Benzylcinnamat, blev givet til 5 rotter af hvert ken via deres foder dagligt i 19 uger
saledes at hejeste dosis var 500 mg/kg legemsvegt/d. Der blev ikke fundet effekter
pa tilvaekst, foderindtagelse eller pé blod, der adskilte sig fra kontrolgruppens eller
som 13 uden for normalomradet. NOEL' er i dette studie fundet at vare hejere end
500 mg/kg legemsvagt for benzylcinnamat (15).

Benzylcinnamat er blevet testet i Ames’ test og i en anden bakterietest med
negativt resultat (15).

Der er ikke fundet oplysninger om effekter af benzylcinnamat ved indanding.

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af benzylcinnamat vurderes at veere kontaktallergi. Pa
grund af den allergifremkaldende effekt ved benzylcinnamat bgr personer, der
er allergiske overfor stoffet undga hudkontakt, da der ingen nedre graense er
for denne bivirkning.

Der er ikke fastsat en nedre granse for den allerfremkaldende effekt.MoS*-
beregninger er baseret pa en anden effekt end allergi. Her baseres beregningen pa
NOEL fra ovennavnte studie med dosering af rotter i 19 uger.

2 NOEL: (No Observed Effect Level), den eksponeringsdosis, hvor der ikke blev set
effekter pa forsegsdyrene

° LDsy. den dosis, hvor halvdelen af dyrene dor

“ MoS: Margin of Safety



Tabel 7-1 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for

benzylcinnamat

Toksikologiske data (dyr)

NOEL', (mg/kg legemsveegt/d), indtagelse, rotte

500

7.2 Cinnamal

Forekomst og anvendelse

Cinnamal anvendes som duftstof i parfumer (19) og forekommer naturligt i bl.a.
kanel, bldbeaer og tranebeer. Stoffet anvendes desuden som smagsstof i fedevarer.
Indtagelse af stoffet er estimeret til 42 pg/kg legemsvaegt/d i Europa og 991 pg/kg
legemsvagt/d i USA . En stor del af det anvendte cinnamal stammer fra naturlige

kilder (15).

Identifikation
Cinnamal er et aldehyd.

Kemisk navn Cinnamal, Cinnamaldehyd

Synonymer 3-Phenyl-2-propenal, Cinnamic
aldehyde, Kanelaldehyd

CAS-No. 104-55-2

EINECS No. 203-213-9

Molekyl formel CyHO

Molekyl struktur

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer (Bek.

439 af 3. juni 2002) (5)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen (16)

Kosmetik (1)

Ikke klassificeret

P4 listen, da stoffet er vurderet som
allergen ved hudkontakt, og er et af de
26 allergene parfumestoffer vurderet af
SCCNFP.

Parfumestoffet deklareres i kosmetik,
hvis det anvendes i maengder over 0,01
% i produkter, som afrenses og 0,001
% i produkter, som ikke afrenses.
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Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform Vaeske (20)

Molvaegt (g/mol) 132,2 (21)

Smeltepunkt, °C -7,5°C (20)

Kogepunkt, °C 246 °C (ved 1014 hPa) (20)
Damptryk (Pa) 2,25 hPa ved 20 °C (beregnet) (20)
Octanol-vand fordeling, (log Pow) 2,22 ved 18 °C (beregnet) (20)
Vandoplgselighed (mg/L) 1400 (20)

WHO har opstillet en NOEL?’ for cinnamal pa 620 mg/kg legemsvaegt/d (15).

Akut toksicitet

LDsy-veerdier ved oral indgivelse til rotter af cinnamal er fundet til 2200 - 3400
mg/kg legemsvagt, ved oral indgivelse til mus 3400 mg/kg legemsvegt og til
marsvin 1160 — 3400 mg/kg legemsvagt (20), (21). De toksiske virkninger er
formindsket aktivitet(rotter), kramper (mus) og koma (marsvin) (21).

WHO har vurderet, at cinnamal metaboliseres til et uskadeligt stof, der hurtigt
udskilles for sterstedelens vedkommende gennem nyrerne (15).

LDsy-veerdier ved dermal eksponering af rotter og kaniner er starre end 2000 mg/kg
legemsvagt (20).

Der er ikke fundet data for absorption af cinnamal over huden.

Lokal irritation

Cinnamal er fundet irriterende for hud i marsvin og mennesker, mens der ikke
findes oplysninger mht. gjenirritation (20). Ufortyndet stof pa huden af mennesker
1 48 timer fremkalder alvorlig irritation (21).

Allergi

Cinnamal er af EU’s videnskabelige komité, SCCP opfert pa listen over
parfumestoffer, der er kendte allergener, hvor der foreligger mange rapporter over
allergi hos forbrugere. Der er beskrevet tre undersggelser, hvor henholdsvis 6 ud af
20 patienter (30 %), 7 ud af 182 patienter (3,7 %) og 24 ud af 167 patienter (14,4
%) viste allergisk reaktion over for cinnamal (18).

Cinnamal er en del af Fragrance Mix til diagnostisk test, hvor stoffet er ansvarlig
for 5,5 — 36 % af reaktionerne pa denne blanding (5,5% i Italien, 16,9 % i
Danmark, 21 % i Tyskland, 24 % i Ungarn og 36 % i Frankrig) (18). Stoffet er
identificeret som &rsag til allergiske reaktioner hos mellem 1 % og 30 % af
personer med kosmetikeksem. Hos 78 europaiske forbrugere med dufteksem
reagerede 12,8 % positivt ved testning med 1 % cinnamal (18).

IFRA (International Fragrance Association) anbefaler, at cinnamal som
parfumestof udelukkende bruges sammen med stoffer, der forhindrer
sensibilisering som f.eks. eugenol eller d-limonen. Undersggelser har vist, at
blandinger af lige dele cinnamal og eugenol eller cinnamal og d-limonen ikke
er sensibiliserende, selvom de enkelte stoffer hver for sig er sensibiliserende
(22).

Langerevarende, gentagen pavirkning
Der er fundet 3 studier af ca. 90 dages varighed med resultater i samme
storrelsesorden. National Toxicology Programs undersegelse beskrives séledes:

® NOEL: (No Observed Effect Level), den hajeste eksponeringsdosis, hvor der ikke blev set
effekter pa forsegsdyrene



Cinnamal blev givet til grupper af 10 rotter af hvert ken via deres foder (1,25 %)
dagligt over 13 uger saledes, at dosis var 620 mg/kg legemsvagt/d. Der blev ved
denne koncentration ikke fundet effekter pa nyrer, lever og blod, der adskilte sig
fra kontrolgruppens eller som 1& uden for normalomrédet. NOEL blev i dette studie
fundet til 620 mg/kg legemsvaegt/d. Ved hgjere doser (1250 mg/kg legemsvagt/d)
var der irritation af slimhinder i maven og formaven samt nedsat tilvaekst (sikkert
pa grund af smagen) (15).

I et 2 ars-forseg med administration af cinnamal i foderet til grupper rotter (50 af
hvert ken) og mus (50 af hvert ken) blev der ikke fundet effekter pé nyrer, lever og
blod, der adskilte sig fra kontrolgruppens eller som 1a uden for normalomradet ved
de hojeste koncentrationer. NOAEL® var derfor den hejeste eksponeringsdosis: 200
mg/kg legemsveagt/d for rotter og 550 mg/kg legemsvagt/d for mus. Der blev ikke
fundet tegn pa kraeftfremkaldende effekter af behandlingen i rotter eller mus (23).

Cinnamal er blevet testet for mutagene (genotoksiske) egenskaber i Ames’ test og
andre undersggelser i celler med modstridende resultater. Den overvejende del af
undersggelserne i hele (flercellede) organismer gav negativt resultat (15,20). Der er
ikke fundet sandsynlighed for, at cinnamal virker genotoksisk (23).

I et 2-generationsstudie med rotter, der fik en daglig dosis pa 5 mg cinnamal/kg
legemsvaegt, var der ingen pavirkning af tilveekst, udvikling eller overlevelse for
forzeldre eller unger, men fedtindholdet i leveren var foreget med 20 % i forste
generation og 22 % i anden generation (20).

Hunrotter, der fik en daglig dosis pa 5 mg/kg legemsvaegt fra 7. til 17. dagen af
dreegtighedsperioden, var ikke pavirket af doseringen, men der var forsinket
udvikling af fostrene og pavirkning pé fostrenes urinveje. Det ser ud, som om
fostrene er mere folsomme end moderdyrene (20).

Der er ikke fundet oplysninger for indénding af cinnamal.

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af cinnamal vurderes at vaere kontaktallergi. P4 grund af den
allergifremkaldende effekt ved cinnamal ber personer, der er allergiske overfor
stoffet undga hudkontakt, da der ingen nedre granse er for denne bivirkning.

Der er ikke fastsat en nedre graense for den allerfremkaldende effekt. MoS/'-
beregningen er baseret pa en anden effekt end allergi. Her baseres beregningen pa
NOEL og LOEL?® fra ovennavnte studie med dosering af rotter i 13 uger: NOAEL
fra 2-ars studiet med rotter pa 200 mg/kg legemsvagt/d er hgjeste dosis i et studie,
hvor der ikke er fundet toksicitet.

Tabel 7-2 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for cinnamal

Toksikologiske data (dyr)

LD.,, (mg/kg legemsveegt), oral, rotte 2220 (20), (21)

NOEL, (mg/kg legemsveegt/d), indtagelse (13 uger), rotter 620 (15)

LOEL, (mg/kg legemsvaegt/d), indtagelse (13 uger), rotter 1250 (15)

* NOAEL: (No Observed Adverse Effect Level), den hajeste eksponeringsdosis, hvor der
ikke blev set kritiske effekter pé forsegsdyrene

" MoS: Margin of Safety

® LOEL: (Lowest Observed Effect Level), den laveste eksponeringsdosis, hvor der blev set
effekter pa forsegsdyrene
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7.3 Citral

Forekomst og anvendelse

Citral anvendes naesten ikke mere som duftstof i parfumer (24). Citral har sterk
citronduft Stoffet anvendes en del som smagsstof i fedevarer. Indtagelse af stoffet
er estimeret til 6849 pg/person/d (114 pg/kg legemsvagt/d) i Europa og 6990
png/person/d (117 ug/kg legemsveegt/d) i USA. I USA anses lidt over halvdelen at
stamme fra naturlige kilder (25). Det forekommer naturligt i citrongrees (19).

JECFA (Joint Expert Committee for Food Additives) har opstillet en gruppe-ADI
(accepteret dagligt indtag (via fedevarer)) for citral, citronellol, geranyl acetate,
linalool og linalyl acetate, pa 0-0,5 mg/kg legemsvagt (beregnet som citral) (25)

Identifikation

Citral er et terpenaldehyd. Det er en blanding af aldehyderne geranial 55-70 %
(trans-forbindelsen - den viste) og neral 35-45 % (cis-forbindelsen) (26).

Kemisk navn Citral

Synonymer 3,7-Dimethyl-2,6-octadienal
CAS-No. 5392-40-5

EINECS No. 226-394-6

Molekyl formel CioH;60

Molekyl struktur

HyC \]/'\/\K\/::.':I
-

CHy CH,
Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer (Bek.
439 af 3. juni 2002) (5) Xi; R 43

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen (16)

Kosmetik (1)

P4 listen, da stoffet er vurderet som
allergen ved hudkontakt, og er et af de
26 allergene parfumestoffer vurderet af
SCCNFP.

Parfumestoffet deklareres i kosmetik,
hvis det anvendes i maengder over 0,01
% i produkter, som afrenses og 0,001
% i produkter, som ikke afrenses.




Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform Vaeske

Molveegt (g/mol) 152,3 (21)

Smeltepunkt <-10°C (26)

Kogepunkt 226-228 °C (26)

Damptryk <130 Pa ved 100 °C (26)

Octanol-vand fordeling, (log Pow) 2,8 for neral og 3,0 for geranial ved
25 °C (26)

Vandoplgselighed 590 mg/L ved 25 °C (26)

WHO har opstillet en NOEL’ for citral p4 100 mg/kg legemsvagt/d for rotter (25).

Akut toksicitet

LDsy-veerdien ved oral indgivelse til rotter af citral er fundet til 4960 mg/kg
legemsvaegt (26).

WHO har fundet, at citral metaboliseres til uskadelige stoffer, der hurtigt udskilles
gennem nyrerne (25), (26).

Den dermale LDso-veerdi for kaniner er fundet til 2250 mg/kg legemsvagt (26).

Lokal irritation

Citral er fundet hudirriterende, men ikke @jenirriterende ved testning pé kaniner
(26).

Allergi

Citral er af EU’s videnskabelige komité¢, SCCP opfort pa listen over parfu-
mestoffer, der er kendte allergener med mange rapporter over allergi hos
forbrugere. Der er beskrevet to undersggelser, hvor henholdsvis 4 ud af 228
patienter (1,7 %) og 19 ud af 1855 patienter (1 %) viste allergisk reaktion over for
citral (18).

Citral er fundet steerkt sensibiliserende i marsvin. Mellem 12 og 64 % frivillige
forsegspersoner blev sensibiliserede ved undersegelser (Human Maximization
Test) pa4 mennesker (18).

Citral herer til de parfumestoffer, der ikke ber anvendes alene, men kun i
blandinger med stoffer, der undertrykker den sensibiliserende effekt af stoffet (24).
IFRA (International Fragrance Association) anbefaler, at citral kun anvendes i
produkter sammen med stoffer, der forebygger sensibilisering, for eksempel 25 %
d-limonene, blandede citrus terpener eller a-pinene. Undersggelser har vist, at
saddanne blandinger ikke er sensibiliserende, selvom de enkelte stoffer hver for sig
er sensibiliserende (22).

Langerevarende, gentagen pavirkning

Citral blev i mikroindkapslet form givet til 3 grupper pé 10 rotter af hvert ken via
deres foder dagligt over 14 uger, saledes at daglig dosis var 345, 820 og 1785
mg/kg legemsvagt for hanner og 335, 675, og 1330 mg/kg legemsvaegt for hunner.
Der blev fundet effekter pa nyrer i hannerne ved alle doser. I hunrotter blev fundet
lav tilvaekst og svind i benmarven ved hgjeste dosis. En NOEL?, blev i denne
undersogelse fundet til lavere end 345 mg/kg legemsvagt/d for hanrotter. I
hunrotter var NOEL 645 mg/kg legemsvegt/d (25).

I et 2-ars studie blev grupper af 50 rotter af hvert kon eksponeret via foderet for 0,
50, 100 og 210 mg/kg/legemsvegt/d. I hannerne blev der fundet dosis-athengig

*NOEL: (No Observed Effect Level), den hajeste eksponeringsdosis, hvor der ikke blev set
effekter pa forsegsdyrene
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stigning i mineralisering i nyrerne, der blev tolket som en forggelse af en normalt
forekommende afvigelse i rottestammen. NOEL for citral blev i dette studie 100
mg/kg legemsvagt/d pa grund af nedsat tilvaekst i hunrotter ved den hgjeste dosis.
Der blev ikke fundet tegn p4, at citral er kreftfremkaldende i rotter (25).

Der er lavet mange forseg med langerevarende, gentagen pavirkning pa rotter,
men de refererede er de nyeste og udfert af NTP (National Toxicology Program) i
USA. Deres laboratorier anses for meget trovaerdige.

Citral er blevet testet i Ames’ test og en raekke andre tests med bakterier og
pattedyrceller samt efter indgivelse til levende mus for genotoksiske egenskaber og
i naesten alle tilfelde med negativt resultat (25).

Citral i daglige doser op til 1000 mg/kg legemsvagt/dag for, under og efter parring
havde ingen effekt pa forplantningsevnen i rotter. Ved den hgje dosis sas ved
undersggelser med mikroskop forandringer i maverne pé forsggsdyrene. Fostrene
havde forringet tilvaekst i diegivningsprioden (26).

En koncentration pa 423 mg citral/m’ indéndingsluft gav reduceret tilvakst og
medfoerte abort og ded blandt draegtige hunrotter eksponeret i 6 timer/d pa dag 6-15
af draegtighedsperioden, men var ikke fosterbeskadigende (26).

Kritisk effekt

Den kritiske effekt af citral vurderes at vaere kontaktallergi. Pa grund af den
allergifremkaldende effekt ved citral ber personer, der er allergiske overfor stoffet,
undga hudkontakt, da der ingen nedre greense er for denne bivirkning.

Der er ikke fastsat en nedre graense for den allerfremkaldende effekt. MoS'"-
beregningen er baseret pa en anden effekt end allergi. Her baseres beregningen pa
NOEL fra ovennavnte studie med dosering af rotter i 2 ar.

Tabel 7-3 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for citral

Toksikologiske data (dyr)

LD,,, (mg/kg legemsveegt), oral, rotte 4960 (26)
NOEL, (mg/kg legemsvaegt/d), indtagelse (2 ar), rotte 100 (25)
LOEL, (mg/kg legemsveaegt/d), indtagelse (14 uger), rotte 345 (25)

' MoS: Margin of Safety




7.4 Citronellol

Forekomst og anvendelse

Citronellol anvendes som duftstof i parfumer, ofte i blomsterdufte. Stoffet
anvendes desuden som smagsstof i fadevarer. Indtagelse af stoffet er estimeret til
370 pg/person/d (6,2 ng/kg legemsveegt/d) i Europa og 771 pg/person/d (13 pg/kg
legemsvaegt/d) i USA, meget af dette fra naturlig forekomst i fedevarer (25).
Citronellol forekommer desuden i rosen- og pelargoniumolie og som kirtelsekret

hos alligatoren (19).

Identifikation
Citronellol bestar af en terpenalkohol.

Kemisk navn Citronellol

Synonymer 3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol, dt
Citronellol

CAS-No. 106-22-9

EINECS No. 203-375-0

Molekyl formel CioH,00

Molekyl struktur

H,C
a W__DH
y,

-

CHG H:ll: H

Lovgivning:
Klassificering iflg. listen over farlige stoffer
(Bek. 439 af 3. juni 2002) (5)

Listen over ugnskede stoffer. Miljgstyrelsen

(16)

Kosmetik (1)

Ikke klassificeret

P4 listen, da stoffet er vurderet som
allergen ved hudkontakt, og er et af de
26 allergene parfumestoffer vurderet af
SCCNFP.

Parfumestoffet deklareres i
kosmetik, hvis det anvendes i
maengder over 0,01 % i produkter,
som afrenses og 0,001 % i
produkter, som ikke afrenses.
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Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform Vaeske

Molveegt (g/mol) 156,3 (21)
Smeltepunkt, °C ingen oplysninger
Kogepunkt, °C ingen oplysninger
Damptryk (Pa) ingen oplysninger
Octanol-vand fordeling, (log Pow) ingen oplysninger
Vandoplgselighed (mg/L) ingen oplysninger

WHO har opstillet en NOEL"" for citronellol pa > 51 mg/kg legemsvaegt/d for
hanrotter (25).

JECFA (Joint Expert Committee for Food Additives) har opstillet en gruppe-ADI
(acceptabel dagligt indtagelse) pa 0-0,5 mg/kg legemsveegt/d udtrykt som citral for
gruppen af terpenholdige smagsstoffer (citral, geranylacetat, citronellol, linalool og
linalyl acetat) (1).

Akut toksicitet
LDsy-veerdier ved oral indgivelse til rotter af citronellol er fundet til 3450 mg/kg
legemsvagt (21), (25) og til 5000 mg/kg legemsvaegt (21).

WHO har vurderet, at citronellol sandsynligvis metaboliseres til uskadelige stoffer
baseret pa data for et tilsvarende stof (geraniol). Slutproduktet bliver udskilt
gennem urinen (25).

LDsp-verdien for citronellol pafert huden pé kaniner er fundet til 2650 mg/kg
legemsvaegt (21).

Lokal irritation

Citronellol virker moderat irriterende pa huden af mennesker i 48 timer, og
alvorligt irriterende pé hud af kanin og marsvin i 24 timer (21). Der er ikke fundet
oplysninger med hensyn til gjenirritation.

Allergi

Citronellol er af EU’s videnskabelige komité, SCCNFP opfort pa listen over
parfumestoffer, der er kendte allergener, men hvor der ikke foreligger mange
rapporter over allergi hos forbrugere. Der er beskrevet to undersggelser, hvor
henholdsvis 7 ud af 20 parfumeallergikere (35 %), og 2 ud af 119 (1,7 %) patienter
med kosmetikallergi viste allergisk reaktion over for citronellol (18).

Lengerevarende, gentagen pavirkning

Citronellol (blandet med lige dele linalool) blev givet til 10 rotter af hvert ken via
foderet dagligt i 12 uger, saledes at dosis var 51 mg/kg legemsvegt/d i hanner og
56 mg/kg legemsvaegt 1 hunner. Der blev ikke fundet effekter pa nyrer, lever og
blod, der adskilte sig fra kontrolgruppens eller som 14 uden for normalomréadet.
NOEL for citronellol blev fundet i dette studie til hgjere end 51 og 56 mg/kg
legemsvaegt i hhv. hanrotter og hunrotter (25).

Citronellol er blevet testet i Ames’ test og i en anden bakterietest med negativt
resultat (25).

TCy,'? for citronellol for rotter er fundet til 1,3 mg/m’ luft ved indanding i 4 timer.
Ved gentagen eksponering ved indanding 4 timer dagligt i 3 dage faldt TCy, til 0,3
mg/m’ luft. I begge undersogelser s man, at rotterne endrede adfaerd (21).

“ NOEL: (No Observed Effect Level), den hejeste eksponeringsdosis, hvor der ikke blev
set effekter pa forsegsdyrene



Kritisk effekt

Den kritiske effekt af citronellol vurderes at vere allergi. Pa grund af den
allergifremkaldende effekt ved citronellol ber personer, der er allergiske overfor
stoffet, undgd hudkontakt, da der ingen nedre granse er for denne bivirkning.

Der er ikke fastsat en nedre graense for den allerfremkaldende effekt. MoS'-
beregningen er baseret pa en anden effekt end allergi. Her baseres beregningen pa
NOEL fra ovennavnte studie med dosering af rotter i 12 uger.

Tabel 7-4 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for citronellol

Toksikologiske data (dyr)
LD,,, (mg/kg legemsveegt), oral, rotte 3450 (21,25)
NOEL, (mg/kg legemsveegt/d), indtagelse, hanrotte > 51 (25)

2 TCL,: laveste toksiske koncentration
* MoS: Margin of Safety
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7.5 Perubalsam

Forekomst og anvendelse

Perubalsam udvindes af barken fra treeet Myroxolon balsamum pereiae, som er et
tree, der gror i Centralamerika, f.eks. langs El Salvador kysten. Perubalsam
anvendes som duftstof i parfumer og som smagsstof i fedevarer. Perubalsam har en
svag antiseptisk virkning og er gennem tiderne ogsé anvendt i laegemidler til sér, og
mod hudproblemer som eksem og hudklee. Desuden er det anvendt i laegemidler
mod gener fra hemorider (27), (28).

Identifikation

Perubalsam bestar hovedsagligt af 50-60 % af en blanding af estere af kanelsyre og
benzoesyre, hvor benzylcinnamat, benzylbenzoat og cinnamylcinnamat er
hovedkomponenterne. Desuden indgér sma mangder af bl.a. vanillin, eugenol og
fri kanelsyre (19), (27). En lang reekke @vrige stoffer er identificeret i perubalsam,
men den pracise sammensatning er ukendt (29).

Kemisk navn Perubalsam

Synonymer Myroxylon pereirae Klotzsch
CAS-No. 8007-00-9

EINECS No. 232-352-8

Molekyl formel ingen angivet

Molekyl struktur ingen angivet

Lovgivning:

Klassificering iflg. listen over farlige stoffer (Bek. 923 | Ikke klassificeret
af 28. september 2005) (30)

Listen over ugnskede stoffer. Miljastyrelsen (16) Perubalsam indeholder flere af de 26
parfumestoffer, der er vurderet som
allergene ved hudkontakt af SCCFNP.

Kosmetik (1) Allergifremkaldende parfumestoffer
deklareres i kosmetik, hvis de
anvendes i mangder over 0,01 % i
produkter, som afrenses og 0,001 % i
produkter, som ikke afrenses.

Perubalsa er ikke tilladt at anvende i
koametiske produkter i henhold til
bilag 2 Igbenr 1163 (1).

Fysisk-kemiske egenskaber

Fysisk tilstandsform brunlig tyktflydende veeske
Molvaegt (g/mol) ingen oplysninger
Smeltepunkt, °C ingen oplysninger
Kogepunkt, °C ingen oplysninger
Fordampning (Pa) ingen oplysninger
Octanol-vand fordeling, (log Pow) ingen oplysninger
Vandoplgselighed (mg/L) uoplgseligt i vand
Akut toksicitet

LDsy-veerdier ved oral indgivelse til rotter af perubalsam er fundet til > 5.000
mg/kg legemsvegt, og ved dermal applikation pa kaniner til > 10.000 mg/kg
legemsvaegt (21).

Der er ikke fundet data for absorptionen af perubalsam over huden.
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Lokal irritation

Perubalsam pafert huden i koncentrationer pa 25 % medferte moderat irritation hos
bern og mild reaktion hos kvinder. Perubalsam i koncentrationer pé 25 % viste
moderat irritation af huden i test med kaniner (21).

Allergi

Kontakt med perubalsam har medfert allergi bade for bern og voksne. I en
undersggelse af 101 barn under 15 ar viste 24 % af bernene allergisk reaktion over
for perubalsam, og af 2000 undersggte voksne viste 6 % allergisk reaktion over for
perubalsam. Neldefeber ved kontakt med perubalsam er ikke ualmindeligt (19).
Perubalsam har vist fototoksisk reaktion (32).

Hovedkomponenterne i perubalsam, benzylcinnamat og benzylbenzoat er af EU’s
videnskabelige komité, SCCP opfort pé listen over parfumestoffer, der er kendte
allergener, men hvor der ikke foreligger mange rapporter over allergi hos
forbrugere. 1 103 tilfaelde af allergi overfor perubalsam fandt man, at 12 % af
patienterne havde positiv reaktion overfor benzylbenzoat og 18 % af patienterne
havde positiv reaktion overfor benzylcinnamat. (18). Patienter med kronisk eksem,
og som var allergiske overfor perubalsam, har vist bedring ved at undga fedevarer
med balsamkomponenter i, f.eks. fadevarer krydret med kanel, citrusfrugter og
vanilje (19).

Pa grund af risiko for allergi har IFRA forbudt perubalsam som indholdsstof i
parfume (22). Stoffet er i dag forbudt at anvende i kometiske produkter (1).

Leangerevarende, gentagen pavirkning
Der er ikke fundet oplysninger om mutagene, kraeftfremkaldende eller
reproduktionstoksiske effekter for perubalsam.

Der er ikke fundet oplysninger for virkninger efter indénding af perubalsam.

Kritisk effekt

Hovedkomponenterne i perubalsam er benzylcinnamat, benzylbenzoat og
cinnamylcinnamat, der af EU er vurderet allergifremkaldende. Den kritiske effekt
af perubalsam vurderes at vaere allergi. P4 grund af den allergifremkaldende effekt
ved perubalsam ber personer, der er allergiske overfor stoffet undga hudkontakt, da
der ingen nedre granse er for denne bivirkning.

Tabel 7-5 Sammenfatning af data, der er anvendt til beregning af MoS for perubalsam

Toksikologiske data (dyr)

LD,,, (mg/kg legemsveegt), oral, rotte >5000 (21)
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8 Brugereksponering

Eksponeringen for parfumestoffer i massage- og kropsolier vurderes ud fra det
analyserede indhold af parfumestoffer i udvalgte olier pa det danske marked
(kapitel 6) i henhold til principperne i EU’s Technical Guidance Document (TGD)
(33) og SCCNFP's guidelines (34). Den interne kropsdosis (systemisk ekspone-
ringsdosis, SED) estimeres i et worst case scenario for 2 modelpersoner ved at
anvende standardparametre fra TGD. Sundhedsrisikoen ved eksponering for
parfumestoffer i massage- og kropsolier vurderes ved udregning af MoS (margin of
safety) ud fra NO(A)EL, evt. LOEL fra de toksikologiske profiler udarbejdet i dette
kortleegningsprojekt samt tidligere kortlaegningsprojekter (13), (14) og de
estimerede SED fra eksponeringsvurderingen.

8.1 Eksponeringsvurdering

Ved brug af massage- og kropsolie kan parfumestofferne i olien optages gennem
huden. Parfumestofferne er flygtige ved stue- og hudtemperatur og kan indandes
efter afdampning fra de indsmurte hudomrader. Det er derfor relevant at medregne
optagelse ved indénding i dosisestimeringen. Det har dog ikke varet muligt at
fremskaffe oplysninger om parfumestoffernes virkning ved inddnding. Den
systemiske dosis (SED) vurderes derfor udelukkende ved dermal eksponering og
optagelse gennem huden. I dosisestimeringen benyttes et worst-case scenario, hvor
der regnes med, at den samlede mangde parfumestoffer i den pasmurte olie
optages gennem huden. Det gor derfor ingen forskel, at der ikke regnes optagelse
ved indénding.

EU har vurderet 26 parfumestoffer som allergifremkaldende, heraf er der fundet i
alt 19 i de undersegte massage-, baby- og kropsolier samt teriske olier. |
massage-, baby- og kropsolier er der fundet 14 parfumestoffer og i de teriske olier
er der fundet 16. Den daglige eksponering for disse 19 parfumestoffer er udregnet
for to modelpersoner, en voksen person pa 60 kg og en baby pa 5 kilo (< 1 ar). Den
daglige eksponering er udregnet for det hgjest malte indhold af parfumestoffet i
massage- eller kropsolier. Et serskilt scenario er opstillet for de ateriske olier, idet
disse forst blandes med en grundolie i forholdet 1:10, for de anvendes pa huden.

Folgende beregningsmade opstilles som worst-case scenario med dermal optagelse
som eneste eksponeringsvej for massage- og kropsolier (inkl. babyolier):

Personens vagt, voksen 60 kilo
Personens vagt, baby, <1 ar (35) 5 kilo

Antal daglige pasmaringer (33) 1

Anvendt mangde pr. pdsmering for voksen (33) 10g
Anvendt mangde pr. pdsmering for baby 5g

Hgjeste maling af parfumestoffet i massage- eller kropsolie 1150 mg/kg
(eksempel: Benzyl Benzoat jf. tabel 5-2 eller 5-6):

Optagelse gennem huden 100 %

Det vurderes, at mangden af massage-, baby- eller kropsolie, der anvendes ved
pasmering af en baby er maximalt halvdelen af den mangde, der normalt anvendes
til voksne. Dette skon baseres pa, at babyers kropsareal (= 0,5 m®) er vasentlig



mindre end voksnes (= 1,8 m?) og da man smerer et jeevnt lag ud over kroppen
afger kropsarealet mengden af olieforbruget ved massagen (36).

Daglig eksponering, benzylbenzoat, voksen person:

1 x 0,01 kg massageolie/dag x 1150 mg benzoylbenzoat/kg massageolie
60 kg Igv

= 0,19 mg/kg Igv/dag

Daglig eksponering, benzylbenzoat, baby (< 1 ar):

1 x 0,005 kg massageolie/dag x 1150 mg benzoylbenzoat/kg massageolie
Skglgv

= 1,15 mg/kg Igv/dag

Den daglige dosis (SED) af de 14 parfumestoffer i massage- og kropsolier er
beregnet som mg per kg legemsveaegt per dag (mg/kg 1gv/dag) for de to
modelpersoner. Der er anvendt det maksimale fundne indhold af parfumestoffer i
olierne (kapitel 5), der har vist sig alle at vare i produkter til voksne. Resultaterne
fremgar af tabel 8-1.

Tabel 8-1 To modelpersoners daglige dosis af 14 parfumestoffer fundet i udvalgte
massage- og kropsolier pa det danske marked foraret 2005

Parfumestof Max. indhold i Daglig dosis, Daglig dosis,
produkterne voksen, 60 kg baby, 5 kg,
(mg/kg) (SED) (SED)
(mg/kg Igv/d) (mg/kg Igv/d)
Benzylalkohol 220 0,037 0,22
Benzylbenzoat 1150 0,19 1,15
Benzylcinnamat 245 0,041 0,25
Benzylsalicylat 125 0,021 0,13
Cinnamylalkohol 45,5 0,0076 0,046
Cinnamal 210 0,035 0,21
Citral 1750 0,29 1,8
Citronellol 460 0,077 0,46
Coumarin 330 0,055 0,33
Eugenol 55 0,0092 0,055
Farnesol 135 0,023 0,14
Geraniol 1250 0,21 1,25
d-Limonen 9250 1,54 9,25
Linalool 8050 1,34 8,05

Den daglige dosis (SED) for de 16 parfumestoffer i teriske olier er beregnet som
mg per kg legemsvegt per dag (mg/kg lgv/dag) for de to modelpersoner. Der er
anvendt det maksimale fundne indhold af parfumestofter i olierne, jf. kapitel 5.
Brugeren vil inden anvendelse til massage blande den zteriske olie med en
grundolie. I henhold til vejledningen, der medfelger flere af de indkebte ®teriske
olier, blandes 6 draber (= 1 ml) med ca. 10 ml grundolie inden brug, hvilket vil
sige, at den ateriske olie ca. fortyndes 10 gange. Resultaterne fremgér af tabel 8-2.
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Tabel 8-2 To modelpersoners daglige dosis af 16 parfumestoffer fundet i udvalgte
ateriske olier pa det danske marked foraret 2005

Parfumestof Max. indhold | Max. indhold | Daglig dosis, | Daglig dosis,
i produkterne | i produkterne | voksen, 60 kg, baby, 5 kg,
(mg/kg) efter fortyn- (SED) (SED)
ding til mas- | (mg/kg Igv/d) | (mg/kg Igv/d)
sage (mg/kg)
Benzylalkohol 140 14 0,0023 0,014
Benzylbenzoat 79,5 7,95 0,0013 0,0080
Cinnamyl- 13,5 1,35 0,00023 0,0014
alkohol
Cinnamal 14,5 1,45 0,00024 0,0015
Citral 32500 3250 0,54 3,3
Citronellol 47500 4750 0,79 4.8
Eugenol 225 22,5 0,0038 0,023
Farnesol 76 7,6 0,0013 0,0076
Geraniol 23000 2300 0,38 2,3
Hexylcinnam- 67,5 6,75 0,0011 0,0068
aldehyd
Hydroxycitro- 41 4,1 0,00068 0,0041
nellal
o-Isomethyl- 79,5 7,95 0,0013 0,008
ionon
Lillial 22,5 2,25 0, 00038 0,0023
d-Limonen 41000 4100 0,68 4,1
Linalool 7600 760 0,13 0,76
Lyral 21,5 2,15 0,00036 0,0022

8.2 Sikkerhedsvurdering for udvalgte parfumestoffer

Normalt anses et kosmetisk produkt med en sikkerhedsmargin (MoS) over
100 som et produkt, hvor brugeren udsattes for en acceptabel (minimal)
sundhedsrisiko ved brug af produktet. Ved udregning af sikkerhedsmarginen
tager man hgjde for en sikkerhedsfaktor pa 10 for ekstrapolering af data fra dyr til
menneske og en sikkerhedsfaktor pa 10 for at tage hejde for sarligt falsomme
individer af mennesker.

Pa baggrund af fundne NO(A)EL veerdier i dette projekt og tidligere
kortlegningsprojekter er en sikkerhedsmargin (MoS) udregnet for de
maximalt fundne koncentrationer af parfumestoffer i massage-, baby- og
kropsolier samt i opblandede ateriske olier (tabel 8-3 hhv. tabel 8-4). Da der
ikke findes en nedre grense for, hvornar et stof kan medfare allergi hos
brugeren er disse sikkerhedsberegninger derfor ikke baseret pa den for mange
af parfumestoffernes kritiske effekt; allergi.
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Tabel 8-3 Sikkerhedsvurdering af to modelpersoners eksponering for 14

parfumestoffer fundet i udvalgte massage- og kropsolier pa det danske marked
foraret 2005 udregnet som sikkerhedsmarginen (MoS) som forholdet mellem NO(A)EL

og SED
Parfumestof NO(A)EL Daglig dosis, Daglig dosis, Mos™#
(mg/kg Igv/d) | voksen, 60 kg baby, 5 kg,

(SED) (SED) (Voksen/Baby)®

(mg/kg lgv/d) (mg/kg Igv/d)
Benzylalkohol 50~ 0,037 0,22 135/ 23
Benzylbenzoat 5959 0,19 1,15 3130 / 517
Benzylcinnamat 500 2 0,041 0,25 12.200/ 2.000
Benzylsalicylat - 0,021 0,13 -
Cinnamylalkohol - 0,0076 0,046 -
Cinnamal 620 2 0,035 0,21 17.700 / 2.900
Citral 1002 0,29 1,75 350 /50
Coumarin 109 0,055 0,33 182 /30
Eugenol 79,39 0,0092 0,055 8620 / 1440
Farnesol - 0,023 0,14 -
Geraniol 78,39 0,21 1,25 373/ 63
d-Limonen 2509 1,54 9,25 162 / 27
Linalool 50 9 1,34 8,05 40/6

1) Kortleegning af pletfjernere, (14)

2) Afsnit 8

3) Kortlaegning af handszebe (37)
4) Kortleegning af leebeplejeprodukter, (13)
* baseret pa en daglig acceptabel indtagelse (ADI)

Tabel 8-4 Sikkerhedsvurdering af to modelpersoners eksponering for 16

parfumestoffer fundet i udvalgte &teriske olier p& det danske marked foraret 2005
udregnet som sikkerhedsmarginen (MoS) som forholdet mellem NO(A)EL og SED.
Sikkerheden er vurderet for &teriske olier opblandet i grundolie i forholdet 1:10

Parfumestof NO(A)EL Daglig dosis, Daglig dosis, MoS
(mg/kg lgv/d) voksen, 60 kg, baby, 5 kg,

(SED) (SED) (Voksen/baby)

(mg/kg Igv/d) (mg/kg Igv/d)
Benzylalkohol 50~ 0,0023 0,014 2.174 / 357
Benzylbenzoat 5957 0,0013 0,0080 > 74.000 (bgrn)
Cinnamylalkohol - 0,00023 0,0014 -
Cinnamal 6202 0,00024 0,0015 > 400.000 (bgrn)
Citral 1002 0,54 3,3 185/ 65
Eugenol 79,39 0,0038 0,023 20.600 / 3450
Farnesol - 0,0013 0,0076 -
Geraniol 78,39 0,38 2,3 206 / 34
Hexylcinnam- - 0,0011 0,0068 -
aldehyd
Hydroxycitronellal 0,00068 0,0041
o-Isomethylionon 0,0013 0,008
Lillial - 0, 00038 0,0023 -
d-Limonen 2509 0,68 4,1 368/ 61
Linalool 509 0,13 0,76 385/ 66
Lyral - 0,00036 0,0022 -

1) Kortleegning af pletfjernere, (14)

2) Afsnit 8

3) Kortlaegning af handszbe (37)
4) Kortleegning af laebeplejeprodukter, (13)
* baseret pa en daglig acceptabel indtagelse (ADI)

* Margin of Safety

' Systemisk eksponeringsdosis
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Den udregnede sikkerhedsmargin (MoS) er for flere af de fundne parfumestoffer
storre end 100, hvilket indikerer, at den sundhedsmaessige risiko ved anvendelse af
produktet er acceptabel.

For andre af parfumestofferne er der beregnet en sikkerhedsmargin mindre end
100, hvilket viser, at der kan veare sundhedsmaessige betankeligheder ved
produktet. Der er fundet linalool i hgje koncentrationer i massage- og kropsolier til
voksne, hvilket har medfert en sikkerhedsmargin under 100.

De fundne maksimale koncentrationer af parfumestofferne er alle fundet i
produkter markedsfert til voksne. Sandsynligheden for, at disse olier anvendes til
babyer vurderes som minimal, men for sikkerheds skyld er brugereksponeringen
ogsé vurderet for babyer for disse olier. Stofferne benzyl alkohol, citral, coumarin,
geraniol, d-limonen og linalool har i dette tilfzelde alle medfert en
sikkerhedsmargin under 100, hvis produkterne anvendes til babyer. Det vurderes
derfor, at det kan vare sundhedsmassigt betenkeligt at anvende parfumerede
massage- og kropsolier samt grundolier iblandet @teriske olier, der er beregnet til
voksne, til babyer.

To babyolier blev testet for indholdet af parfumestoffer. Et af produkterne, nr 17,
hvori fire parfumestoffer blevet fundet, havde et sa hejt indhold af d-limonen, at
der kun var en sikkerhedsmargin pa 50 i forhold til den kritiske effekt (leverskader)
for d-limonen. d-Limonen var ikke deklareret pa produktet. Det andet produkt nr
18 indeholdt to parfumestoffer; begge i lave koncentrationer. Da kun to babyolier
blev analyseret er antallet af analyserede produkter for lavt til generelt at
konkludere, at koncentrationen af parfumestoffer i babyolier kan veere
sundhedsmaessigt betzenkeligt.

Af de navnte parfumestoffer, har linalool og citronellol medfert en lav
sikkerhedsmargin for voksne. Linalool er tidligere vurderet i Miljostyrelsens
kortleegningsprojekter (13). Her er der angivet en NOAEL veerdi for linalool pa 50
mg/kg legemsvagt/dag med leverskader som kritiske effekt, hvilket i forhold til
den udregnede daglige eksponering (i form af massage- eller kropsolie) giver en
MoS pé 6 for bern og 40 for voksne. Det er observeret, at linanool hurtigt
absorberes gennem huden ved massage med en olie indeholdende linalool, men at
stoffet ogsa hurtigt udskilles fra kroppen igen via urinen (13). SCCNFP har listet
linalool som et parfumestof, der forarsager allergi, men hvor der ikke foreligger
mange rapporter over allergi hos forbrugere. Der er rapporteret henholdsvis 1 og 3
tilfzelde af kontaktallergi fra to undersegelser af henholdsvis 119 og 75 patienter,
svarende til 0,8 og 5 % af patienter med kosmetikeksem (13).

Ved en NOEL verdi for d-limonen pa 250 mg/kg legemsvagt/dag ved leverskader
er en lav sikkerhedsmargin for d-limonen udregnet for babyer. SCCNFP har listet
d-limonen som et parfumestof, der giver allergi. Oxidationsprodukter af d-limonen
er meget potente allergener. Frekvensen af kontaktallergi er 1-2% hos
eksempatienter (13).

Ifolge dansk lovgivning er perubalsam forbudt som parfume i kosmetiske
produkter. (1). Dette skyldes, at flere undersggelser har vist forekomst af allergi for
stoffet (31). Indhold af perubalsam i massage- og kropsolier, uanset mengden, har
vi derfor vurderet ikke er hensigtsmaessig pga. oliernes kontakt med huden.

P& grund af den carcinogene effekt af methyleugenol har SCCNFP opstillet en
grense for indhold af methyleugenol i leave-on kosmetiske produkter pa 0,0002
vaegt% (10). Der blev fundet methyleugenol i en af de analyserede &teriske olier
med et indhold p& 160 mg/kg (0,016 vaegt%). Opblandet i en grundolie i forholdet



1:10 svarer dette til ca. 16 mg/kg (0,0016 vaegt%). Dette medferer, at produktet
ligger ca. 8 gange over den lovlige maksimalgranse for methyleugenol i leave-on
kosmetiske produkter. Indholdet af methyleugenol vurderes derfor at kunne udgere
en sundhedsmeessig risiko ved anvendelse af det pagaeldende produkt.

SCCNFP har vurderet 26 parfumestoffer som allergifremkaldende ved hudkontakt.
Da der for denne effekt ikke kendes et "nul effekt niveau”, er det vasentligt at
papege, at serligt folsomme personer eller personer som har konstateret en
parfumeallergi ber undgéd hudkontakt med disse stoffer (8). Massage- og
kropsolier eller ateriske olier til brug i selvblandede massageolier anvendes pa et
stort hudareal, og der er derfor serlig grund til at vaere opmaerksom hvilke stoffer,
produkterne indeholder.
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9 Sammenfatning og konklusion

Massage-, baby- og kropsolier samt ateriske olier er i en grazone med hensyn
til, hvilken lovgivning, der gealder for produkterne. Til bestemmelse heraf vil
det veere ngdvendigt at foretage en samlet vurdering af flere faktorer for de
enkelte produkter, herunder hvor det salges, malgruppe, formal, anprisninger
og merkning pa etiketten samt emballagetype og udseende i gvrigt.

Der er foretaget en samlet vurdering af alle faktorer for hvert produkt i
henhold til EU’s vejledende dokument om borderline produkter”.
Vurderingen viser, at 15 produkter er omfattet af kosmetikbekendtggarelsen.
For de gvrige 13 produkter geelder, at de er omfattet af kemikalieloven og
dermed af bekendtggrelsen om klassificering og merkning (5). Det betyder
bl.a., at der er serlige krav til maerkning for indholdet af sensibiliserende
stoffer.

En gennemgang af de 28 produkter viser, at producenterne af massage- baby
og kropsolier i de fleste tilfeelde falger kosmetikreglerne med hensyn til INCI-
indholdsdeklaration.

Det vurderes desuden, at de testede eteriske olier ikke overholdt reglerne for
markning i forhold til kemikalielovgivningen. Testresultaterne afslgrede, at de
&teriske olier, der forhandles i koncentreret form, indeholdt over 0,1 % af et
eller flere allergifremkaldende parfumestoffer. Dette medfgrer, at
markningsreglerne ikke var overholdt, da allergiadvarsler ikke fremgik af
etiketten.

Ifalge produkternes indholdsdeklaration, indgik der hovedsageligt ikke-flygtige
og flygtige vegetabilske olier i massage-, baby- og kropsolier pa det danske
marked. Andre indholdsstoffer forekommer i meget begraenset maengde. Kun
fa produkter er udelukkende baseret pa mineralske olier eller indeholder andre
tilseetningsstoffer som fx farvestoffer og konserveringsmidler.

Resultatet af den kemiske analyse af 16 massage-, baby og kropsolier samt
&teriske olier (7 massageolier, 2 babyolier, 3 kropsolier og 4 ateriske olier) har
vist, at 15 af produkterne indeholdt et eller flere af de 26 allergifremkaldende
parfumestoffer. Et af de 4 produkter, der blev analyseret for methyleugenol
indeholdt stoffet i en koncentration ca. 8 gange over den lovlige maksimalgraense
for methyleugenol i leave-on kosmetiske produkter. Et produkt blev analyseret
for indhold af perubalsam, og der blev fundet indhold af flere af
delkomponenterne af perubalsam, hvilket indikerer tilstedevarelsen af stoffet,
som er ugnsket i kosmetiske produkter. Der blev ikke fundet safrol og
methylsalicylat i de analyserede produkter.

I leave-on kosmetiske produkter er der deklarationspligt for de af EU
vurderede 26 allergene parfumestoffer ved en koncentration over 0,001
vaegt%. | en stor del af de analyserede produkter (94 %) forekommer 1 eller
flere af de 26 allergene parfumestoffer ved en koncentration over 0,001 vaegt%
og skal derfor deklareres, hvis der er tale om et kosmetisk produkt.
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For kemiske produkter gelder det bl.a., at hvis produktet indeholder mere 0,1
% af en stof, som er sensibiliserende skal det fremga af maerkningen pa
produkter med seetningen ”Indeholder (stofnavn). Kan fremkalde allergisk
reaktion.”

Der blev udarbejdet sundhedsprofiler for stofferne benzylcinnamat, cinnamal,
citral og perubalsam, der alle blev fundet i et eller flere af de analyserede
produkter. Derudover blev sundhedsprofiler fra tidligere
kortlegningsprojekter anvendt ved vurderingen af brugereksponeringen.

Eksponeringsscenarier for to standardmodelpersoner (voksen/baby) blev
opstillet for de fundne 19 parfumestoffer, og brugereksponeringen blev
vurderet. Resultaterne af denne vurdering viste, at de hgjeste koncentrationer
af parfumestoffer findes i produkter beregnet til brug pa voksne. For
parfumestoffet linalool blev en sikkerhedsmargin (MoS) fundet til under 100,
hvilket indikerede en sundhedsmaessig risiko ved brugen.
Sikkerhedsvurderingen viste derudover , at det kan vare sundhedsmaessigt
betaenkeligt at anvende parfumerede massage- og kropsolier samt grundolier
iblandet eteriske olier, der er beregnet til voksne, pa babyer.

Der blev testet to babyolier, hvoraf et af produkterne viste et sa hgjt indhold af
d-limonen, at produktet fik en sikkerhedsmargin under 100. Ud fra denne
sikkerhedsmargin blev produktet vurderet som sundhedsmaessigt betaenkeligt
for babyer. Da kun to babyolier blev analyseret, er antallet for lavt til generelt
at konkludere, at koncentrationen af parfumestoffer i babyolier kan vere
sundhedsmaessigt betzenkeligt.

De 26 parfumestoffer er af SCCNFP vurderet som allergifremkaldende ved
hudkontakt. Da der for denne effekt ikke findes et ’nul effekt niveau” er det
vaesentligt at papege, at felsomme personer eller personer, som allerede har
parfumeallergi ber undgé hudkontakt med disse stoffer. P4 samme vis ber de undgé
at anvende massage-, baby- og kropsolier samt grundolier iblandet ateriske olier
indeholdende de 26 parfumestoffer, da de netop anvendes over et stort hudareal.
Disse allergene stoffer skal vare deklarerede pa kosmetiske produkter, s&
forbrugeren har mulighed for at fravaelge produkter med uenskede parfumestoffer.
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Bilag 1. Naturlig forekomst og anvendelse

Naturlig forekomst og anvendelse af de 26 parfumestoffer EU har udnavnt til at veere
allergifremkaldende.

Nummer, Casnr. Parfumestof Anvendelse i duftstoffer Naturligt fore-
alfabetisk 1,2 kommende
raekkefalge (2,3,4)

1 105-13-5 Anisyl alcohol Blomsterdufte i drikkevarer og | Tomat, anisfrg,

(anise alcohol) konfekture. honning, vanille.

2 122-40-7 Amyl cinnamal Sojabgnne.

3 101-85-9 Amylcinnamyl alcohol Ingen data.

4 100-51-6 Benzyl alcohol Svag sgd duft. Solvent, /Eble juice, frugter.
startmateriale for syntese af
benzylestre.

5 120-51-4 Benzyl benzoat Fixativ, modifier i tunge Hovedkomponent i
blomsterdufte. perubalsam. Tra-

nebeer.

6 103-41-3 Benzylcinnamat Fixativ. | tunge, orientalske Ingen data.
dufte.

7 118-58-1 Benzyl salicylat Fixativ. | blomster/krydrede Tranebeer, kryd-
dufte og i aromaer. dernellike.

8 127-51-5 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl- "Highly valued fragrance No data.

2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2- | material”. | blomster og
on “fantasy” dufte.

9 104-54-1 Cinnamyl alcohol | mange blomsterdufte (syren, Blabaer, tranebeer.
hyacinth, liljekonval).

Kanelnoter. Som "afrunder”.
10 104-55-2 Cinnamal Blabeer, tranebeer.
(cinnamic aldehyde)

1 5392-40-5 Citral Steerk citrondulft. Appelsinjuice,
citronolie, citron-
grees.

12 106-22-9 Citronellol Rosenduft, udbredt brug, oftei | Rose, geranium,

citrusdufte. solbaer, frugter.

13 91-64-5 Coumarin “Spicy green notes”. | parfumer
til seeber og som “brightener”.

14 97-53-0 Eugenol Nellikeduft, "orientalske”, Kryddernellike og
"krydrede” dufte. kanel, jordbeer,

frugter, muskatngd.

15 4602-84-0 Farnesol | blomsterdufte. Grapefrugtjuice.
Fixativ, deodorizing.

16 106-24-1 Geraniol Blomst/rosenduft. Kan frem- Rose, geranium,
haeve citrusdufte. Udbredt citronella, &blejuice,
brug. frugter.

17 101-86-0 Hexylcinnamaldehyd Jasminduft. | blomster dufte. Ris, kogte.

18 107-75-5 Hydroxycitronellal | mange blomsterdufte (lind, Syntetisk.
liljekonval, kaprifolie, lilje,
alpeviol).

19 97-54-1 Isoeugenol I blomsterdufte (nellike, I, rom, kaffe,
kryddernellike). “Oriental”, muskatngd.
“spicy”.

20 80-54-6 Lillial (tradename) | blomsterdufte (alveviol, Syntetisk.

2-(4-tert-butylbenzyl) liljekonval). Udbredt brug.
propionaldehyd
21 5989-27-5 d-limonen Citronduft. Fra skallen af Appelsinjuice,

citrusfrugter.

frugter, selleri,
grentsager.
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Nummer, Casnr. Parfumestof Anvendelse i duftstoffer Naturligt fore-
alfabetisk (W) kommende
raekkefalge (2,3,4)

22 78-70-6 Linalool | blomsterdufte. Udbredt brug. | Fresia, liljekonval,
lavendel, appel-
sinjuice, gulerod.

23 31906-04-4 Lyral (tradename) | blomsterdufte, liljekonval. Syntetisk.

Hydroxymethylpentyl-
cyclohexencarboxal dehydr.
24 111-12-6 Methyl heptin carbonat Melonduft. Syntetisk.
25 90028-68-5 Oakmoss Mos (Evernia
Tar, sgd, leeder. Base note. prunastripa egetree.

26 90028-67-4 Treemoss Fixativ. Mos pa gran og fyr
(Evernia barbata og
Evernia furfuraceae)

wn
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Bilag 2 Analyseresultater

Tabel 1 Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver
dobbeltbestemmelserne.

Anisyl alkohol 10
Amyl cinnamal 10
Amylcinnamyl alkohol 10 - - - - - -
Benzyl alkohol 10 - - - - 220 220
Benzyl benzoat 10 - - - - 1.100 | 1.200
Benzylcinnamat 10 - - - - 240 250
Benzyl salicylat 10 - - - - 130 120
Cinnamyl alkohol 10 - - - - - - -
Cinnamal 10 - - - - - - - - 12
Citral 10 20 18 - - 160 150 1800 | 1700 | - -
Citronellol 10 - - - - 460 460 - - 250 240
Coumarin 10 - - 32 36 - - - - 320 340
Eugenol 10 - - - - 21 23 - - 54 56
Farnesol 10 - - - - 130 140 - - - -
Geraniol 10 36 38 120 130 1.00 1.500 | 120 120 130 130
Hexylcinnamaldehyd 10 - - - - - - - - - -
Hydroxycitronellal 10
o-lsomethylionon 10
Lillial 10 - - - - - - - - - -
d-Limonen 10 720 740 98 100 9.200 | 9.300 | 5500 | 5.400 | 210 220
Linalool 10 3.200 | 3.300 | 8.000 | 8.100 | 670 680 230 220 1.700 | 1.600
Lyral 10 - - - - - - - - - -
Isoeugenol 10
Methyl heptin carbonat 10 - - - - - - - - - -
oakmoss * * * * * * * * * *
Treemoss * * * * * * * * * *
sum 4.000 | 4100 | 8300 | 8400 | (#9° | #90 |7700 | 7.400 | 2700 | 2.600
D.g.: betyder detektionsgreense
- betyder ikke pavist over detektionsgraensen
*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.

Tabel 1 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver
dobbeltbestemmelserne.

Anisyl alkohol

Amyl cinnamal 10

Amylcinnamyl alkohol 10

Benzyl alkohol 10

Benzyl benzoat 10

Benzylcinnamat 10

Benzyl salicylat 10

Cinnamyl alkohol 10 - - - - - - - - - -
Cinnamal 10 - - - - - - - - 200 220
Citral 10 - - 84 84 - - - - - -
Citronellol 10 - - 19 20 - - 370 370

Coumarin 10 - - - - - - - -

Eugenol 10 - - - - - - 41 44

Farnesol 10 - - - - - - - -

Geraniol 10 - - - - - - 700 710
Hexylcinnamaldehyd 10 - - - - - - - -
Hydroxycitronellal 10
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o-lsomethylionon 10
Lillial 10 - - - - - - - - - -
d-Limonen 10 - - 5.000 | 5.000 | 37 41 40 41 4.700 | 4.600
Linalool 10 - - 400 380 130 130 630 620 18 19
Lyral 10 - - - - - - - - - -
Isoeugenol 10
Methyl heptin carbonat 10 - - - - - - - - - -
Oakmoss * * * * * * * * * *
Treemoss * * * * * * * * * *
Sum - - 5500 | 5500 | 170 170 1.800 | 1.800 | 4.900 | 4.800

D.g.: betyder detektionsgraense

- betyder ikke pavist over detektionsgraensen

*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastseettes.

Tabel 1 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to resultater angiver

dobbeltbestemmelserne.

Anisyl alkohol 10
Amyl cinnamal 10
Amylcinnamyl alkohol 10 - - - - - -
Benzyl alkohol 10 - - - - 49 43 - - - -
Benzyl benzoat 10 - - - - - - 80 79 27 26
Benzylcinnamat 10 - - - - - - - - - -
Benzyl salicylat 10 - - 51 42 - -
Cinnamyl alkohol 10 - - 45 46 12 15 - -
Cinnamal 10 - - - - - - 14 15 - -
Citral 0. : : : 3.000 | 3.000 | - : 3400 | 3100

. 10 470.0 | 480.0
Citronellol - - 40 43 00 00 - - 110 90
Coumarin 10 - - - - - - - -
Eugenol 10 - - 21 22 - - 110 130
Farnesol 10 - - - - - - - -

. 10 220.0 | 240.0

Geraniol - - 570 560 00 00 - - 370 380
Hexylcinnamaldehyd 10 - - - - - - 18 21
Hydroxycitronellal 10 - - - - - - - -
o-lsomethylionon 10
Lillial 10 - - - - - - - - - -

. 10 23.00 | 22.00 | 360.0 | 460.0
d-Limonen 1..100 | 980 - - 230 210 0 0 00 00
Linalool 10 360 340 26 27 7.500 | 7.700 | 5.800 | 6.200 | 1.400 | 1.400
Lyral 10 - - - - - - - - - -
Isoeugenol 10
Methyl heptin carbonat 10 - - - - - -
oakmoss * * * * * * * * * *
Treemoss * * * * * * * * * *

700.0 | 730.0 | 29.00 | 28.00 | 400.0 | 500.0
Sum 1.460 | 1.320 | 750 700 00 00 0 0 00 00
D.g.: betyder detektionsgreense
betyder ikke pavist over detektionsgraensen
*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.
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Tabel 1 fortsat. Resultater fra analysen for duftstoffer. Enheden er mg/kg. De to
resultater angiver dobbeltbestemmelserne.

Anisyl alkohol -
Amyl cinnamal 10 - -
Amylcinnamyl alkohol 10 - -
Benzyl alkohol 10 140 140
Benzyl benzoat 10 - -
Benzylcinnamat 10 - -
Benzyl salicylat 10 - -
Cinnamyl alkohol 10 - -
Cinnamal 10 - -
Citral 10 36 38
Citronellol 10 1.500 1.400
Coumarin 10 - -
Eugenol 10 220 230
Farnesol 10 78 74
Geraniol 10 530 530
Hexylcinnamaldehyd 10 68 67
Hydroxycitronellal 10 39 42
o-lsomethylionon 10 80 79
Lillial 10 22 23
d-Limonen 10 - -
Linalool 10 100 95
Lyral 10 21 22
Isoeugenol 10 - -
Methyl heptin carbonat 10 - -
Oakmoss * *
Treemoss * *
Sum 2.800 2.700

D.g.: betyder detektionsgraense
- betyder ikke pavist over detektionsgraensen
*: ikke detekterbar. En detektionsgraense kan ikke fastsaettes.

Tabel 2 Resultater af analyse for methyleugenol. Resultaterne er angivet i mg/kg.
Resultat A og B angiver dobbeltbestemmelse

Methyleugenol | <10 <10 <10 <10 <10 <10 160 160
<.. betyder mindre end den angivne detektionsgraense

Tabel 3 Resultater af analyse for methylsalicylat. Resultaterne er angivet i mg/kg.
Resultat A og B angiver dobbeltbestemmelse

Methylsalicylat <10 <10 <10 <10
<.. betyder mindre end den angivne detektionsgranse

Tabel 4 Resultater af analyse for safrol. Resultaterne er angivet i mg/kg. Resultat A og
B angiver dobbelthestemmelse

Safrol <20 <20 <20 <20
<.. betyder mindre end den angivne detektionsgranse

67



