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Forord

Kemikalieinspektionen har pa uppdrag av regeringen tagit fram en handlingsplan for en giftfri
vardag Handlingsplan for en giftfri vardag 2011-2014 — Skydda barnen battre. Handlings-
planen har forlangts till ar 2020. Insatser och genomforande av atgarder sker pa flera omraden
bade nationellt, inom EU och internationellt och ofta i samarbete med andra myndigheter.

Att minska kemiska risker i vardagen ar ett steg pa vagen for att na riksdagens
miljokvalitetsmal Giftfri miljo — det mal Kemikalieinspektionen ansvarar for.

Inom ramen for handlingsplanen tar vi fram delredovisningar, kunskapssammanstallningar
och forslag pa olika styrmedel och agarder, vilka publiceras i Kemikalieinspektionens
rapport- respektive PM-serie. Bakom publikationerna star egna medarbetare, forskare eller
konsulter. Vi vill pa detta sétt dela med oss av ny och angeléagen kunskap. Publikationerna
som ar kostnadsfria, finns pa webbplatsen www.kemikalieinspektionen.se.

Denna rapport har tagits fram som en delredovisning inom ramen for regeringsuppdraget att
genomfora strategin om en giftfri vardag och na miljokvalitetsmalet Giftfri miljo 2015-2017.
I rapporten har vi undersokt ett antal konserveringsmedel i kosmetiska produkter, bland annat
triklosan som har problematiska miljo- och halsoegenskaper. Kemikalieinspektionen foreslar
begransningar genom befintliga regelverk pa EU-niva samt ett anta nationella atgarder for att
sékerstélla att anvandningen av vissa dmnen inte dkar.

Arbetet har utforts vid avdelningen Utveckling av lagstiftning och andra styrmedel.
Enhetschef Kent Wiberg har ansvarat for uppdraget och projektgruppen har bestatt av Wiktor
Andersson, Daniel Borg, Jorgen Henriksson, Sofie Johansson och Anna Lindberg (projekt-
ledare).


http://www.kemikalieinspektionen.se/
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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen har undersokt triklosan och 18 andra konserveringsmedel som finns i
tval, schampo och andra kosmetiska produkter for att se om det finns behov av nationella
atgarder eller begransningar av amnena. | enlighet med handlingsplanen for en giftfri vardag
ska vi atgarda skadliga &mnen som barn och unga kommer i kontakt med i sin vardag och som
riskerar att komma ut i miljon.

Kemikalieinspektionen har identifierat ett antal konserveringsmedel som har problematiska
miljo- och/eller halsoegenskaper, de flesta har dock lag anvéandning i kosmetiska produkter.

Kemikalieinspektionen foreslar foljande atgarder;

Begransningar genom befintliga regelverk pa EU-niva
o Kemikalieinspektionen ska verka for att &mnen med problematiska miljo- eller
halsoegenskaper atgardas genom Reach-forordningen dar det pagar
utvarderingar av vissa dmnen som misstanks ha allvarliga miljo- eller
halsoegenskaper.
o Kemikalieinspektionen ska tillsammans med andra myndigheter verka for att
kosmetikaforordningens bilaga om konserveringsmedel pa nytt granskas och
vid behov revideras sa att alla amnen ér tillrackligt utvarderade och sékra att
anvanda.
Nationella atgarder for att sakerstalla att anvandningen av vissa damnen inte okar
o Kemikalieinspektionen ska tillsammans med andra myndigheter komplettera
lagstiftningsarbetet med utveckling av kemikaliekrav vid offentlig
upphandling.
o Kemikalieinspektionen ska stddja aktorer att frivilligt fasa ut de
konserveringsmedel som ar mest angelédgna ur miljo- och/eller halsosynpunkt.
o Fortsatt nationell miljoévervakning av svarnedbrytbara amnen for att fa battre
underlag for att bedoma @mnenas miljorisker.

Kemikalieinspektionen bedémer att det inte ar lampligt att infora nationella regler for att
begransa enskilda konserveringsmedel. Vi bedémer att en sadan atgard inte ar proportionerlig.
Det pagar EU-processer for de amnen som Kemikalieinspektionen bedomer kan medfora de
storsta riskerna. Dessutom ar férekomsten av amnena lag i kosmetiska produkter och andra
kéllor till exponering &r sannolikt stérre. Darfor &r det mer lampligt att agera genom Reach-
forordningen som reglerar &mnen snarare &n en viss produktgrupp.

Undersokningen visar att vissa klorerade konserveringsmedel ar svarnedbrytbara,
bioackumulerade och har hdg giftighet for vattenlevande organismer. Amnena kan bli
problematiska om de passerar vattenreningsverken och kommer ut i miljon. Det finns ocksa
klorerade konserveringsmedel som misstanks vara skadliga for fortplantningen eller hormon-
storande. Kemikalieinspektionen ska verka for att &mnen med problematiska miljo- eller
hélsoegenskaper atgardas genom Reach-férordningen, dar det pagar utvarderingar av vissa
amnen som misstanks ha sadana egenskaper. Det galler triklosan, triklokarban och climbazol.

Konserveringsmedlens halsoeffekter ar utvarderade pa EU-niva och amnena ar tillatna att
anvanda i kosmetiska produkter. For flera av @mnena var det lange sedan utvérderingarna
gjordes och nya vetenskapliga data har tillkommit. Det beh6vs darfoér en dversyn av
kosmetikaforordningen. Kemikalieinspektionen har prioriterat féljande amnen fér en sadan
oversyn: klorbutanol, klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen, klorofen, klorhexidin och
2,4-diklorbensyl alkohol.



Konserveringsmedel &r tillsammans med parfymamnen den storsta orsaken till kontaktallergi
orsakad av kosmetiska produkter. Kemikalieinspektionen har bedémt att sammanlagt sju av
konserveringsmedlen har hég potential att kunna orsaka allergi. For flera av dessa dmnen
pagar riskbegransningsatgarder inom EU. Nar det géller kontaktallergi anser vi att det ar
sarskilt angeldget att minska exponeringen fér MCI/MI, eftersom blandningen anvands
frekvent.

Konserveringsmedlen triklosan, klorhexidin samt kvicksilver- och silverféreningar har
uppmérksammats i samband med utveckling av antibiotikaresistens och darfor bor
anvandning som konserveringsmedel i onddigt hoga halter undvikas. Kvicksilver- och
silverforeningar bor inte forekomma alls i kosmetiska produkter.

Kemikalieinspektionen vill ocksa sékerstalla att anvandningen i Sverige inte 6kar av de
amnen som kan ha negativa halso- eller miljoegenskaper. Darfor foreslar vi upphandlings-
kriterier, dialog med foretagen och fortsatt miljodvervakning.

Utmaningarna kring konservering av kosmetiska produkter &r flera. Behovet och nyttan av att
konservera behéver vagas mot amnenas risker. Inom EU regleras halsorisker med innehalls-
amnen i kosmetiska produkter genom kosmetikaférordningen och endast de konserverings-
medel som &r fortecknade pa en bilaga ar tillatna att anvanda i kosmetiska produkter.
Eventuella miljéproblem med konserveringsmedlen regleras genom Reach-férordningen.
Beroende pa hur amnet anvands kan vissa konserveringsmedel dven omfattas av andra
regelverk, till exempel forordningen om biocidprodukter.

Det verkar dock saknas drivkrafter for att utveckla nya konserveringsmedel for att fora upp
dem pa kosmetikaférordningens bilaga. Detta har flera orsaker. Dels saknas adekvata
testmetoder for vissa effekter eftersom djurforsok inte far anvandas, vilket gor det svart att
prova nya amnen. Dels ar processen for att uppdatera bilagan omfattande och tar lang tid. Det
finns ocksa en trend dar multifunktionella additiv som har konserverande verkan anvands i
stallet for de tillatna konserveringsmedlen. Det innebar en risk for 6kad anvandning av amnen
som inte &r lika val granskade och som kan leda till andra eller 6kade risker for anvandaren.
Kemikalieinspektionen anser darfor att det ar angelaget att bilagan snabbare anpassas till nya
rén och halls aktuell.



Summary

The Swedish Chemicals Agency has studied triclosan and 18 other preservatives found in
soap, shampoo and other cosmetic products in order to see whether there is a need for national
measures or restrictions on these substances. In accordance with the action plan for a toxic-
free everyday environment, we are to take measures on hazardous substances that children
and adolescents are in contact with in their everyday lives and which may enter the
environment.

The Swedish Chemicals Agency has identified a number of preservatives that have
problematic environmental and/or health properties, but the majority are not widely used in
cosmetic products.

The Swedish Chemicals Agency proposes the following measures:

Restrictions through existing regulations at the EU level

o The Swedish Chemicals Agency is to take action to ensure that substances with
problematic environmental or health properties are handled through the
REACH Regulation, which involves ongoing evaluations of certain substances
that are suspected of having serious environmental or health properties.

o Together with other public authorities, the Swedish Chemicals Agency is to act
to ensure that the cosmetic regulation’s annex listing preservatives is reviewed
to ensure that all substances have been sufficiently evaluated and are safe to
use.

National measures to ensure that the use of certain substances do not increase

o0 Together with other public authorities, the Swedish Chemicals Agency is to
complement the legislative work with chemicals requirements in the public
procurement.

0 The Swedish Chemicals Agency is to support actors’ efforts to voluntarily
phase out those preservatives that are of most concern from an environmental
and/or health perspective.

o Continued national environmental monitoring of persistent substances in order
to obtain better data for assessment of the environmental risks of these
substances.

The Swedish Chemicals Agency’s opinion is that it is not appropriate to introduce national
rules restricting individual preservatives. It is our assessment that such a measure is not
proportionate. EU processes are currently taking place for those substances that the Swedish
Chemicals Agency has assessed to have the greatest risks. In addition, the presence of these
substances in cosmetic products is low and other sources of exposure are probably larger. It is
therefore more appropriate to act through the REACH regulation, which regulates individual
substances rather than a certain group of products.

The investigation shows that some chlorinated preservatives are persistent, bioaccumulate and
are highly toxic to aquatic organisms. These substances can become problematic if they pass
through sewage treatment plants and enter the environment. There are also some chlorinated
preservatives that are suspected of being harmful to reproduction or being endocrine
disruptors. The Swedish Chemicals Agency is to take action to ensure that substances with
problematic environmental or health properties are dealt with through the REACH regulation;
a process which involves ongoing evaluations of certain substances that are suspected of
having such properties. This applies to triclosan, triclocarban and climbazole.



Health effects of the preservatives are evaluated at the EU level and the substances are
approved for use in cosmetic products. The evaluations for several of these substances were
conducted a long time ago and new scientific data has emerged since, which is why a review
of the cosmetic regulation is required. The Swedish Chemicals Agency has prioritised the
following substances for such a review: chlorobutanol, p-chloro-m-cresol, chloroxylenol,
bromochlorophene, chlorophene, chlorhexidine and dichlorobenzyl alcohol.

Together with perfumes, preservatives are the major cause of contact allergies by cosmetic
products. The Swedish Chemicals Agency has assessed that a total of seven of the
preservatives have a high potential to cause allergies. EU action to limit risk is currently
taking place for several of these substances. With regard to contact allergies, we believe that it
is of particular importance to reduce exposure to MCI/MI as this mixture is frequently used.

The preservatives triclosan, chlorhexidine together with mercury and silver compounds have
been noted in conjunction with the development of antibiotic resistance, and their use as
preservatives in unnecessarily high concentrations should therefore be avoided. Mercury and
silver compounds should not be present at all in cosmetic products.

The Swedish Chemicals Agency also wants to ensure that the use of those substances that
may have negative environmental or health properties does not increase in Sweden.
Consequently, we propose procurement criteria, dialogue with companies and continued
environmental monitoring.

There are many challenges relating to the preservation of cosmetic products. The need for and
benefit of conservation need to be balanced against the risks of these substances. The health
risks of the ingredients in cosmetic products are regulated within the EU through the cosmetic
regulation and only those preservatives that are listed in an annex are authorised for use in
cosmetic products. Any environmental problems with preservatives are regulated through the
REACH regulation. Depending on how the substance is used, some preservatives may also be
encompassed by other regulations such as the Biocidal Products Regulation.

However, there is a lack of incentives for the development of new preservatives in order to
add them to the annex to the cosmetic regulation. There are several reasons for this. One is
that there are no adequate methods by which to test for certain effects as animal experiments
are not permitted, which makes is difficult to test new substances. Another is that the process
of updating the annex is extensive and takes a long time. There is also a trend in which
multifunctional additives that have a preservative action are used instead of the permitted
preservatives. This carries a risk of increasing the use of substances that are not as well
studied and may lead to other risks or increased risk to the user. Accordingly, the Swedish
Chemicals Agency believes that it is vital that the annex is adapted more rapidly to new
findings and kept up-to-date.



Ordlista

BPR

CAS nr
CLP
CMR

Echa
EUF
FEUF
GHS

KTF
Lapptest

Leave-on-produkter

Log D
PBT
PEC

PNEC

ppm
(Q)SAR

PRIO-guiden

Rapex

Biocidal Products Regulation. Férordningen om biocidprodukter
avser tillhandahallande pa marknaden och anvéandning av
biocidprodukter som anvands for att skydda manniskor, djur, material
och varor mot skadliga organismer, som skadedjur och bakterier,
genom de verksamma d&mnena i biocidprodukten.

Chemicals Abstracts Service number. Identifieringsnummer for
kemiska foreningar

Classification, Labeling and Packaging, EU-férordning om
klassificering, mérkning och forpackning av kemikalier.

Carcinogenic, Mutagenic, Reproductive Toxic, Amnen som kan
framkalla cancer, skada arvsmassan eller fortplantningsférmagan

European Chemicals Agency. Europeiska kemikaliemyndigheten
Fordraget om Europeiska unionen
Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

Globally Harmonized System of Classification and Labelling. FN:s
harmoniserade system for klassificering och mérkning av kemikalier
vilket via CLP-férordningen inforts i EU.

Kemisk-Tekniska Leverantorforbundet

Ett test for att ta reda pa om hudbesvar orsakas av kontaktallergi mot
ett dmne genom att lappar med amnet fasts pa huden. Kallas dven
epikutantest.

Kosmetiska produkter som &r avsedda att lamnas kvar pa kroppen,
t.ex. hudkrdmer och smink.

Distributionskoefficient, pH-beroende fordelningskoefficient mellan
tva faser (oktanol och vatten).

Persistent, Bioaccumulative, Toxic.
Svarnedbrytbart, bioackumulerande och giftigt

Predicted Effect Concentration. Uppskattad (berédknad) koncentation
av ett amne i miljon.

Predicted No Effect Concentration. Koncentrationer som understiger
denna koncentration forvantas inte resultera i nagon risk.

Parts Per Million. Andel per miljon

Qualitative and Quantitative Structure-Activity Relationship.
Kvalitativa och kvantitativa strukturaktivitetssamband. Modeller eller
samband som utgar fran kemisk struktur for att gora forutsagelser om
t.ex. ett d&mnes giftighet for vattenlevande organismer.

Prioriterings-guiden. Webbaserat verktyg for prioritering av
riskminsknings- eller utfasningsdmnen

Rapid Alert System for dangerous non-food products. System for att
utbyta information mellan europeiska lander om &mnen som kan
utgodra en risk for konsumenter.
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Reach

Rinse-off-produkter

RMOA
SCC

SCCNFP

SCCP

SCCS

SCENIHR
Sensibilisering
SIN-listan

tpa
VEGA

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals,
EU-férordning om Registrering, utvardering, godkannande och
begrénsning av kemikalier.

Kosmetiska produkter som &r avsedda att skéljas av fran kroppen,
t.ex. tval och schampo.

Risk Management Option Analysis. Riskhanteringsanalys.

Scientific Committee on Cosmetology. EU:s vetenskapliga kommitte
for kosmetologi (1977-1997). Har tidigare lamnat yttranden om
sékerheten hos &mnen i kosmetiska produkter.

Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-food products
intended for Consumers. EU:s vetenskapliga kommitté for
kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter (1997-2004). Har
tidigare lamnat yttranden om sékerheten hos &mnen i kosmetiska
produkter.

Scientific Committee on Consumer Products. EU:s vetenskapliga
kommitté for konsumentprodukter (2004-2009). Har tidigare lamnat
yttranden om sékerheten hos &mnen i kosmetiska produkter.

Scientific Committee on Consumer Safety. EU:s vetenskapliga
kommitté for konsumentsakerhet (2009-) som har till uppdrag att
ldmna yttranden om sékerheten hos &mnen i kosmetiska produkter.
Har foregatts av SCCP, SCCNFP och SCC.

Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health
Risks. EU:s vetenskapliga kommitté for nya och nyligen identifierade
halsorisker.

Formaga att orsaka allergi

Substitute It Now. Internationella kemikaliesekretariatets lista Over
utfasningsamnen

Tonnes per annum = ton/ar

Virtual models for property Evaluation of chemicals within a Global
Architecture. Bestar av ett antal (Q)SAR-modeller.
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1 Uppdraget

1.1 Regeringens uppdrag och syfte

Regeringen gav i januari 2015 Kemikalieinspektionen i uppdrag att vidareutveckla
Handlingsplanen for en giftfri vardag i syfte att intensifiera arbetet for att uppna
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo 2015-2017%. Uppdraget ska slutredovisas senast den
1 september 2017.

Enligt uppdraget ska Kemikalieinspektionen bland annat undersoka och i lampliga fall foresla
nationella atgarder och om det bedéms nédvandigt, nationella begransningar. Sarskilt fokus
ska vara pa farliga @amnen som barn och unga vuxna kommer i kontakt med i sin narmiljo.
Exempel pa ett omrade som Kemikalieinspektionen skulle titta narmare pa var triklosan och
andra klorerade konserveringsmedel i kosmetiska produkter.

Denna delredovisning har genomforts i samrad med Lakemedelsverket i form av
projektmoten och I6pande avstamningar. Uppdragets omfattning och fragestallningar har
presenterats och diskuterats vid moten med foretradare for kosmetikabranschen?.

1.2 Omfattning och definitioner

Uppdraget omfattar de konserveringsmedel som &r klorerade och som anges i kosmetika-
forordningens bilaga V Forteckning 6ver konserveringsmedel som ar tillatna i kosmetiska
produkter. Bilaga V omfattar totalt 59 poster (dmnen/amnesgrupper), varav 14 stycken &r
klorerade. Bland 6vriga konserveringsmedel i bilaga V har ytterligare 5 stycken poster
inkluderats i uppdraget.

1.2.1 Kosmetiska produkter

Med kosmetiska produkter avses &mnen eller blandningar som &r avsedda att appliceras pa
manniskokroppens yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar, lappar och yttre kdnsorgan)
eller pa tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora
eller parfymera dem eller forandra deras utseende, skydda dem, bibehélla dem i gott skick
eller korrigera kroppslukt (kosmetikaforordningen?).

Exempel pa kosmetiska produkter &r tval, tandkram, schampo, deodorant, smink, harfarg-
ningsprodukter och solskyddsmedel.

Kosmetiska produkter kan delas upp i tva typer; Dels produkter avsedda for att lamnas pa
huden "leave on” till exempel kram och smink, dels produkter avsedda att skéljas av fran
huden "rinse off” sasom tval och schampo.

1.2.2 Konserveringsmedel

Med konserveringsmedel avses dmnen som uteslutande eller huvudsakligen ar avsedda att
forhindra tillvéxt av mikroorganismer i kosmetiska produkter. (artikel 2 kosmetika-
forordningen).

1 Miljo- och energidepartementet. 2015-01-08. Uppdrag om handlingsplan for att genomfora strategin om en
giftfri vardag och na miljokvalitetsmalet Giftfri miljo 2015-2017. M2015/375/Ke.

2 Dialogmoten i februari och september 2015 samt i januari och november 2016.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter
(kosmetikaférordningen).
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Det finns EU-gemensamma regler for konserveringsmedel i kosmetiska produkter. De &mnen
som ér tillatna att anvanda fortecknas i en bilaga till férordningen 1223/2009 om kosmetiska
produkter.

1.3 Avgransningar

Kosmetiska produkter regleras genom EU:s kosmetikaférordning som bland annat syftar till
att sékerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa. Lakemedelsverket ar behorig
myndighet i Sverige for kosmetikaférordningen.

De miljoproblem som kan orsakas av amnen i kosmetiska produkter ska behandlas med
tillampning av Reach-forordningen®. Kemikalieinspektionen ar behdrig myndighet i Sverige
vad géller Reach.

| detta uppdrag utreder darfér Kemikalieinspektionen i forsta hand konserveringsmedlens
miljopaverkan. I enlighet med Handlingsplanen for en giftfri vardag fokuserar vi dven pa att
skydda barn och ungdomar, till exempel fran exponering for allergiframkallande konser-
veringsmedel.

Kemikalieinspektionen ska enligt uppdraget titta narmare pa "triklosan, och andra klorerade
konserveringsmedel i kosmetiska produkter”. Lakemedelsverket har, forutom triklosan,
identifierat ytterligare 13 klorerade konserveringsmedel som ar upptagna i bilaga V till
kosmetikaforordningen, och som darmed far anvandas som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter. Se tabell 1.

Eftersom uppdraget anger exempel har vi dven beaktat nagra andra konserveringsmedel som
finns upptagna pa bilaga V och som har problematiska inneboende egenskaper, namligen
kvicksilver- och silverforeningar, samt &mnen som har hog anvandningsvolym (>10 000 kg/ar
och/eller bedoms svarnedbrytbara). Aven M1 har inkluderats eftersom det ingér i blandningen
MCI/MI. Dessa icke-klorerade tillagda &mnen som ocksa har ingatt i uppdraget framgar av
tabell 2.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach)
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Tabell 1. Klorerade konserveringsmedel pa bilaga V. Med fetstil anges de namn som vi anvander i rapporten.

Ref nri Generiska namn pa CAS- EG-
bilaga Kemiskt namn/INN bestandsdelar enligt
\ kosmetikaforordningen nummer nummer
11 Klorbutanol Chlorobutanol 57-15-8 200-317-6
22 2,4-Diklorbensyl alkohol Dichlorobenzyl Alcohol 1777-82-8 217-210-5
23 Triklokarban Triclocarban 101-20-2 202-924-1
24 Klorokresol p-Chloro-m-Cresol 59-50-7 200-431-6
25 Triklosan Triclosan 3380-34-5 222-182-2
26 Kloroxylenol Chloroxylenol 88-04-0 201-793-8
31 Metenamin 3-klorallylklorid Quaternium-15 4080-31-3 223-805-0
32 1-(4-Klorfenoxi)-1-(imidazol-1-yl)-3,3-dimetylbutan-2-on Climbazole (Climbazol) 38083-17-9 | 253-775-4
37 2,2’-Metylenbis(6-brom-4-klorfenol) Bromochlorophene 15435-29-7 | 239-446-8
(Bromoklorofen)
39 Blandning av 5-Klor-2-metylisotiazol-3(2H)-on och 2-metylisotiazol-3(2H)-on | Methylchloroisothiazolinone | 26172-55-4 | 247-500-7
med magnesiumklorid och magnesiumnitrat (MCI) och 2682-20-4 220-239-6
Methylisothiazolinone (M) 55965-84-9
40 2-Bensyl-4-klorfenol (klorofen) Chlorophene 120-32-1 204-385-8
41 2-Kloracetamid Chloroacetamide 79-07-2 201-174-2
42 N,N"-bis(4-klorofenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradekandiamidin Chlorhexidine (Klorhexidin) 55-56-1 200-238-7
N,N"-bis(4-klorofenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradekandiamidin Chlorhexidine Diacetate 56-95-1 200-302-4
diacetat
N,N"-bis(4-klorofenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradekandiamidin Chlorhexidine Digluconate 18472-51-0 | 242-354-0
diglukonat
N,N"-bis(4-klorofenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13-tetraazatetradekandiamidin Chlorhexidine 3697-42-5 223-026-6
dihydroklorid Dihydrochloride
50 3-(-p-Klorfenoxi)-propan-1,2-diol Chlorphenesin (Klorfenesin) 104-29-0 203-192-6
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Tabell 2. Icke-klorerade konserveringsmedel pa bilaga V av intresse inom ramen for uppdraget. Med fetstil anges de namn som vi
anvander i rapporten.

Ref nri . : o
bil\a}ga Kemiskt namn/INN Geer:]tiir;k& Qri?t?kg?bbrisrtgrr:ﬁ]sgier:ar nt?r'r?rier nuEnGmer Orsak till inkludering i uppdraget
16 Tiomersal Thimerosal 54-64-8 | 200-210-4 | Kvicksilverforening
17 Fenylkvicksilversalter (inklusive | Phenyl Mercuric Acetate, 62-38-4 | 200-532-5 | Kvicksilverforeningar
borat) Phenyl Mercuric Benzoate 94-43-9 | 202-331-8
29 2-Fenoxietanol Phenoxyethanol 122-99-6 | 204-589-7 | Konserveringsmedel som anvénds i
hog volym (>10 000 kg/ar)
52 Silverklorid placerat pa Silver chloride 7783-90-6 | 232-033-3 | Silverforening
titandioxid
57 2-Metyl-2H-isotiazol-3-on Methylisothiazolinone (MI) 2682-20-4 | 220-239-6 | M1 ar néra forknippad med MCI ur

anvandningssynpunkt, bada ingar i
blandningen MCI/MI
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2 Bakgrund

2.1 Behovet av att kunna konservera

Mikroorganismer i form av bakterier, jastsvampar och magelsporer finns 6verallt i var
omgivning och dven pa huden. Nar vi anvander kosmetiska produkter finns risk for att de
kontamineras av sadana mikroorganismer (Lakemedelsverket 2014).

Manga kosmetiska produkter, till exempel flytande tval, schampo och kramer bestar till en
stor del av vatten (75-80 %). Det gynnar tillvaxt av mikroorganismer. Dessa produkter &r
saledes kansliga for kontamination och tillvaxt av bakterier, mogelsvampar och jastsvampar
och det kan ske en storskalig tillvaxt av mikroorganismerna sa att produkten forstors.

Anvandning av en kosmetisk produkt med tillvaxt av mikroorganismer kan i sin tur leda till
halsofara for konsumenten, som kan drabbas av en bakterie- eller svampinfektion. Risken for
en sadan infektion ar storre hos personer med skadad hud eller nedsatt immunférsvar men
aven hos barn och dldre. Darfor finns det behov av att tillsatta konserveringsmedel till
produkterna sa att de ska vara sakra vid anvandning.

Funktionen hos konserveringsmedel &r att de hindrar eller hdmmar mikroorganismernas
Overlevnad och tillvéxt, de har en biocid effekt. | allmé&nhet anvénds en kombination av olika
konserveringsmedel som tillsammans &r effektiva mot manga mikroorganismer.

Behovet av konserveringsmedel skiljer sig at mellan olika typer av kosmetiska produkter.
Produkter utan vatten &r till exempel inte lika kdnsliga for kontamination av mikroorganismer.
Aven forpackningens utformning kan paverka behovet av konserveringsmedel. Exempelvis
finns det pumpar som gor att produkten inte kommer i kontakt med kallor till kontamination.

2.2 Milj6- och halsofarliga egenskaper hos konserveringsmedel

De amnen som anvénds som konserveringsmedel har inneboende egenskaper som gor att de
har en giftig effekt pd mikroorganismer. De egenskaperna gor att amnena ocksa kan ha
effekter pd andra organismer och orsaka effekter pa hélsa och miljon.

2.2.1 Inneboende egenskaper

Vissa klorerade konserveringsmedel &r svarnedbrytbara, bioackumulerade och har hég
giftighet for vattenlevande organismer. Dessa inneboende egenskaper medfor att &mnena kan
bli problematiska om de passerar vattenreningsverken och kommer ut i miljon.

Amnenas inneboende egenskaper avseende halsa &r utvarderade av EU:s Vetenskapliga
kommitté for konsumentsékerhet, SCCS, men for flera dmnen var det lange sedan
utvarderingen gjordes och nya vetenskapliga ron kan ha tillkommit. Vissa konserverings-
medel misstanks idag till exempel vara hormonstérande. Konserveringsmedel &r tillsammans
med parfyméamnen den storsta orsaken till allergi orsakad av kosmetiska produkter (Hamilton
& de Gannes 2011).

2.2.2 Antibiotikaresistens

Utslapp av antibiotika i vattenmiljon medfor uppkomst av antibiotikaresistenta bakterier. Men
aven anvandningen av biocider (inklusive konserveringsmedel) kan vara en bidragande orsak
till utveckling av antibiotikaresistens hos bakterier (SCENIHR 2009).
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Mekanismerna nar bakterier blir resistenta mot biocider kan fungera pa samma sétt mot anti-
biotika. Det innebér att bakterier som utsatts for biocider och blivit resistenta mot biociden
ocksa kan vara resistenta mot antibiotika, trots att de aldrig varit i kontakt med antibiotika
tidigare.

Spridning av till exempel triklosan i miljon bidrar sannolikt till utvecklingen av bakterier som
blir resistenta mot biocider. Det bidrar sannolikt ocksa till spridning av antibiotikaresistens,
det vill séga vi far en halsorisk via miljon.

2.3 Triklosan har patraffats i reningsverk

I en undersokning 2013 av branschorganisationen Svenskt Vatten mattes forekomsten av
triklosan i reningsverk pa sex orter i Sverige; Malmo, Géteborg, Stockholm, Ostersund, Umeé
och Lulea. Triklosan aterfanns i samtliga av reningsverken. Svenskt Vattens slutsats var att
om triklosan aterfinns i slammet fran reningsverken sa ar det "en tydlig indikation” pa att det
finns triklosan "bade i inkommande avloppsvatten och i det utgaende avloppsvattnet”.
Svenskt Vatten bedomde att en stor del av denna triklosan kom fran kosmetiska produkter.
(Svenskt Vatten 2013). Det verkar dock inte finnas mer aktuell métdata for vare sig triklosan
eller de andra konserveringsmedlen som ingar i uppdraget (Frenzel M, Paxeus N & Wahlberg
C, pers. komm. 2016).

2.4 Regler for konserveringsmedel i kosmetiska produkter inom EU

Kemiska amnen i kosmetiska produkter regleras genom flera olika regelverk pa EU-niva.
Kosmetikaforordningen syftar till att skydda ménniskors hélsa och satter darfor upp
begrénsningar for vissa &mnen i kosmetiska produkter. De miljoaspekter som finns med
amnen i kosmetiska produkter behandlas istéallet inom ramen for EU:s kemikalielagstiftning
Reach.

De @mnen som anvénds som konserveringsmedel i kosmetiska produkter kan dven omfattas
av ytterligare regelverk. Miljo- och halsofarliga egenskaper kan till exempel undersokas och
utvarderas i forhallande till krav i CLP-férordningen®. Aven biocidférordningen® kan fa
relevans beroende pa vilken anvandning dmnet har.

2.4.1 Kosmetikaférordningen

I enlighet med kosmetikaforordningen ska alla kosmetiska produkter pa den europeiska
marknaden vara sdkra fér konsumenter att anvanda (artikel 3 i férordningen). For att
sékerstélla detta ska varje kosmetisk produkt sdkerhetsutvarderas av en behdrig person. For de
flesta @mnen som ingdr i kosmetiska produkter saknas specifika regler, men i bilagor till
forordningen finns dels listor 6ver vissa forbjudna eller begransade amnen (bilaga 11 och
bilaga I11), dels listor Gver amnen som &r tillatna att anvanda for vissa funktioner (fargamnen,
konserveringsmedel samt UV-filter i bilagorna 1V, V respektive V1). Vissa &mnen kan ha
manga funktioner, de brukar kallas for multifunktionella additiv, dessa omfattas inte alltid av
specifika de &mnesreglerna i férordningen.

S Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar, &ndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av
férordning (EG) nr 1907/2006 (CLP).

6 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 528/2012 om tillhandahallande pd marknaden och
anvandning av biocidprodukter (biocidférordningen).
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Amnen pa bilagorna till kosmetikaférordningen har utvérderats av EU:s Vetenskapliga
kommitté for konsumentsakerhet SCCS eller dess féregangare.” Utvarderingarna fran SCCS
utgor darmed grunden for de specifika regleringar av enskilda innehallsamnen som finns i
kosmetikafdrordningen.

2.4.1.1 Bilaga V till kosmetikaférordningen

| bilaga V till kosmetikaforordningen regleras vilka &mnen som ér tillatna att anvanda som
konserveringsmedel i kosmetiska produkter och vilka villkor som finns foér &mnenas anvéand-
ning. Villkoren handlar om for vilken produkttyp eller pa vilken kroppsdel ett &mne far
anvandas, maximalt tillaten koncentration (halt) i produkten, krav pa text som ska finnas i
maérkningen samt dvriga villkor, till exempel begransningar i produkter som ar avsedda for
barn.

Bilaga V bestar idag av 59 poster dar varje post innehaller ett &mne, en grupp av likartade
amnen eller en kombination av &mnen. Darfor bestar manga av de 59 posterna av flera CAS-
nummer, t.ex. for olika salter eller analoger av ett &mne som bensoesyra och dess salter
(referensnummer 1/1a), olika varianter av klorhexidin (referensnummer 42), fér amnen som
kan omvandlas till varandra, som formaldehyd och paraformaldehyd (referensnummer 5)
samt for blandningar av dmnen i ett konserveringsmedel som metylklorisotiazolinon (MCI)
och metylisotiazolinon (MI) (referensnummer 39). Totalt finns 140 stycken individuella CAS-
nummer i bilaga V. Nagra poster ar ocksa tomma, det vill séga amnen har flyttats eller strukits
fran bilagan.

Lakemedelsverket konstaterar i sin rapport Snabbare anpassning av regelverket for kosme-
tiska produkter att processen for att uppdatera &mnen i kosmetikaforordningens bilagor tar
lang tid (ibland mer &n 10 ar) och att processen inte &r transparent i alla delar (Lékemedels-
verket 2017).

2.4.1.2 Test av konservering av en kosmetisk produkt

Konserveringen av en kosmetisk produkt maste enligt kosmetikaforordningen testas experi-
mentellt for att sdkerstélla att ingen mikrobiell tillvéxt sker under lagring eller anvéndning av
produkten. Detta sker genom ett belastningstest ("challenge test”) dér en kontrollerad méangd
mikroorganismer tillsatts produkten varefter den lagras och antalet levande mikroorganismer
mats vid olika tidpunkter. Testet ska utforas eller 6vervakas samt utvéarderas av en mikrobio-
log. Det finns inget krav pa vilken metod som ska anvandas for ett belastningstest, det ar upp
till den produktens ansvariga person att se till att ett tillfredsstallande test utfors (SCCS 2016).

Enligt kosmetikaférordningen ska ocksa den kosmetiska produktens stabilitet testas for att
sékerstélla att produkten inte fordndrar sina kemiska och fysikaliska egenskaper (ex. farg,
doft, konsistens, pH) under lagring och anvandning. Detta test &r skiljt ifran konserverings-
testet.

2.4.2 CLP-foérordningen
CLP-férordningen ar en EU-férordning som reglerar hur amnen och blandningar ska
klassificeras, markas och forpackas med héansyn till deras farliga egenskaper.

Klassificeringen bestams utifran faststallda kriterier och visar pa vilken fara &mnet eller
blandningen har i fraga om fysikaliska faror, halsofaror och miljéfaror. Typen av fara

7 Har tidigare hetat SCCP (Scientific Committe for Consumer Products), SCCNFP (Scientific Committe on
Cosmetics and Non-Food Products) samt SCC (Scientific Committee on Cosmetology).
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bestammer i vilka faroklasser &mnet ska placeras. Farliga @mnen eller blandningar ska mérkas
med standardiserade fraser och symboler, for att informera den som hanterar produkten om
amnets farliga egenskaper. CLP staller ocksa vissa krav pa hur forpackningar till farliga
kemiska produkter ska vara utformade.

Det &r foretagen sjalva som klassificerar och marker sina kemiska produkter (egen
klassificering), men for vissa allvarliga egenskaper harmoniseras klassificeringen och ar
obligatorisk att folja i hela EU (bindande Klassificering). Det géller bland annat om &mnet ar
cancerframkallande, mutagent, reproduktionstoxiskt (CMR) eller luftvagssensibiliserande.
Verksamma amnen i biocidprodukter har ocksa vanligtvis bindande klassificeringar.

2.4.3 Reach-férordningen

Reach-forordningen ar en EU-férordning som reglerar registrering, utvardering, godkannande
och begransning av kemikalier.

Tillverkare och importorer som tillverkar ett amne eller slapper ut det pa marknaden i en
volym om minst ett ton per ar ska registrera detta hos den europeiska kemikaliemyndigheten
Echa®. Vid registreringen ska tillverkaren eller importoren ange viss information, sdsom vad
amnet ska anvandas till och vilka faror och risker amnet r forenat med®. Ju storre volymer
som dmnet hanteras i, desto mer information behdver lamnas.

Vissa dmnen far bara anvandas eller slappas ut pa marknaden om det finns tillstand for detta.
De @mnen som omfattas av tillstandskravet finns pa bilaga X1V till Reach. Inget av de &mnen
som undersoks i denna rapport ar sadana tillstandspliktiga &amnen. Anvandning av &mnen som
medfor oacceptabla risker kan begrénsas eller forbjudas i bilaga XVI1 till Reach.

Kemikaliemyndigheterna i EU:s medlemsstater genomfor fordjupade &mnesutvarderingar av
amnen som forts upp pa en prioriteringslista. Utvarderingen syftar till att klargéra om
tillverkningen eller anvandningen av amnet i fraga utgor en halso- eller miljorisk och i sa fall
om riskerna dr sa pass stora att amnet bor begransas i unionen.

2.4.4 Biocidférordningen

Biocidprodukter ar bekdmpningsmedel som anvands for att skydda manniskor, djur eller
annan egendom mot skadedjur eller mikroorganismer. Till exempel desinfektionsmedel
raknas som biocidprodukt. Samma verksamma amne som ingar i en biocidprodukt kan ocksa
anvandas som konserveringsmedel i en kosmetisk produkt. For att fa anvanda en biocid-
produkt kravs ett nationellt godkénnande i det land dar biocidprodukten ska slappas ut pa
marknaden. Huvudregeln &r att de verksamma dmnen som ingar i biocidprodukten ska vara
godkanda for relevanta anvandningsomraden/produkttyper pa EU-niva for att produkten ska
kunna fa ett nationellt godkénnande. Det finns 22 olika produkttyper som kopplas till olika
anvandningsomraden. Om ett damne dr under utredning pa EU-niva, kan anvandning av
biocidprodukten anda beviljas om det finns nationella bestammelser som medger detta.

8 Artikel 5 och 6 Reach.
9 Artikel 10 Reach.
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2.5 Forhallandet mellan de olika regelverken

2.5.1 CLP:sinverkan pa kosmetikaférordningen

De @mnen och blandningar som ingar som ingredienser i kosmetiska produkter ska som alla
andra dmnen och blandningar vara klassificerade och mérkta i enlighet med CLP. D&remot
ska den fardiga kosmetiska produkten istéllet mérkas i enlighet med kosmetikaférordningen,
d& denna har mer specifika regler for markning®. CLP har ocksa relevans for kosmetika-
forordningen genom att dmnen eller blandningar som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-amnen) ar forbjudna att anvénda i kosmetiska
produkter??,

Till skillnad fran amnen med CMR-egenskaper leder inte klassificering av ett &mne som
allergiframkallande inom CLP-férordningen per automatik till en éversyn inom kosmetika-
forordningen.

2.5.2 Forhallandet mellan kosmetikaférordningen och Reach

Kosmetikaforordningen syftar till att sakerstélla en hog skyddsniva for manniskors halsa, men
ocksa att den inre marknaden fungerar!?. Kosmetikaforordningen reglerar daremot inte
miljorisker. De miljéproblem som kan finnas med ingredienser i kosmetiska produkter ska
istallet hanteras inom ramen for Reach, enligt skal 5 till kosmetikaforordningen. Aktorer pa
marknaden maste darfor forhalla sig bade till Reach och kosmetikaférordningen och for det
fall det finns olika typer av begrénsningar, ska den mest strikta begransningen uppfyllas.

2.5.3 Forhallandet mellan kosmetikaférordningen och biocidférordningen

Kosmetikaférordningen ska inte tillimpas pa biocidprodukter®. Omvant ska inte heller
biocidférordningen tillampas pa kosmetiska produkter, férutom nar det uttryckligen star i
biocidférordningen eller annan unionslagstiftning. En produkt kan ha funktioner som skulle
kunna tyda pa att det ar frdga om bade en biocidprodukt och en kosmetisk produkt, men sa
som regelverken ar uppbyggda far man ta stallning till vilken av lagstiftningarna som ska
tillampas. Denna bedémning far goras i varje enskilt fall utifran definitionen av kosmetiska
produkter4, Kosmetikaférordningen ska tillimpas i de fall en produkt visserligen har biocid-
egenskaper, men dessa antingen &r inneboende i den kosmetiska funktionen eller att de ses
som underordnade i férhallande till den kosmetiska funktionen. Omvént innebér det att om
den kosmetiska funktionen &r underordnad biocidfunktionen, bér produkten ses som en
biocidprodukt.

Ett och samma amne kan alltsa ha olika &mnesregler i de olika forordningarna, vilket kan fa
som konsekvens att kosmetikadefinitionen kan bli avgorande for om ett &mne far anvandas i
en viss produkt. Exempelvis ar det forbjudet att anvanda triklosan i som desinfektionsmedel i
antibakteriell tval, men det &r tillatet som konserveringsmedel i duschtval.

Det &r svart att exakt dra en grans mellan desinfektionsmedel for mansklig hygien ”som
anvands pa eller kommer i kontakt med méanniskors hud eller harbotten i det primara syftet att
desinficera dessa” och en kosmetisk produkt som ar avsedd att appliceras pa (exempelvis)

10 Artikel 1.5 och skal (11) CLP.

11 Artikel 15 kosmetikaforordningen.

12 Artikel 1 kosmetikaforordningen.

13 Artikel 1 och skal (6) kosmetikaférordningen.
14 Artikel 2.2 j och skal (20) biocidférordningen.
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overhud och harbotten for att i uteslutande eller huvudsakligt syfte (exempelvis) rengora dem
eller bibehalla dem i gott skick.

2.6 Nuvarande regler och aktuella forslag

| tabell 3 presenteras sammanstallningar éver hur &mnena i uppdraget omfattas i annan EU-
gemensam lagstiftning an kosmetikaférordningen, det vill sdga i Reach-, CLP- samt biocid-
forordningarna (se dven avsnitt 7 i rapporten). | sammanstéllningen visas ocksa nar amnena
utvarderats inom kosmetikaférordningen (av SCCS eller motsvarande).

Tabell 3. Sammanstallning 6ver utvarderingar av &mnena i uppdraget enligt Reach, CLP,
biocidférordningen samt kosmetikaférordningen.

Ref nr
i bilaga
\Y
11

22

23

24

25

26

Namn

Klorbutanol

2,4-
Diklorbensyl
alkohol

Triklokarban

Klorokresol

Triklosan

Kloroxylenol

Utvardering inom Reach/CLP/BPR

Reach: Forhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Hélsa

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Férhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Fullstandig registrering (10-100 ton)
Foremal for riskhanteringsanalys baserat pa
potentiella hormonstérande egenskaper.
CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Fullstandig registrering (10-100 ton)
CLP: Bindande klassificering: Acute Tox 4,
Skin Sens. 1, Eye Dam 1, Aquatic Acute 1
BPR: Ar sedan 2016 godkand i
produkttyperna 1, 2, 3, 6, 9 och 13.

Reach: Fullstandig registrering (100-1000
ton)

Beslut om &mnesutvérdering 2014 (misstankt
hormonstérande; misstankt PBT; stor
anvandningsvolym). Infomation ska vara
Echa tillhanda 2018.

CLP: Bindande klassificering: Skin Irrit. 2,
Eye Irrit. 2, Aquatic Acute 1, Aquatic
Chronic 1.

BPR: Utvarderad 2015. Ar sedan 2016 inte
godkénd som biocid i produkttyp 1 pga. att
séker anvandning inte kan garanteras samt
bristande effektivitet mot mikroorganismer.
Inte heller godkénd for produkttyperna 2,7
och 9.

Reach: Férhandsregistrerad 2010
CLP: Bindande klassificering; Acute Tox. 4,
Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, Eye Irrit. 2.

21

Artal for forsta yttrande och senaste
utvardering av SCCS/SCCP / SCCNFP /
SCC

Saknas!
Publicerad utvérdering saknas?

19862
2002:”SCCNFP is of the opinion that the
information submitted is insufficient to allow
an adequate risk assessment of this substance
to be carried out”.

19862
2004 - Opinion on Triclocarban - For other
uses than as a preservative: "The SCCP
would like to draw the Commission’s atten-
tion to the possible effects of triclocarban to
the environment and, subsequently, on human
health from such environmental
contaminations”

19862
1986

19862
2011

19862



Ref nr
i bilaga
V

31

32

37

39

40

4

42

Namn

Quaternium-15

Climbazol

Bromoklorofen

Blandningen
av MCI/MI
(3:1)

Klorofen

2-Kloracetamid

Klorhexidin

Utvardering inom Reach/CLP/BPR

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Férhandsregistrerad 2010

CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Under utvardering for produkttyperna
6, 12 och 13.

Reach: Fullstandig registrering (10-100 ton)
Genomgar dmnesutvardering baserat pa
potentiellt reproduktionsstérande egenskaper.
Den efterfragade informationen ska vara
Echa tillhanda under 2018.

CLP: Egenklassificerad Miljo + Halsa

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvardering.

Reach: Férhandsregistrerad 2013
CLP: Egenklassificerad Halsa

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Forhandsregistrerad 2010

CLP: Bindande Klassificering: Aquatic
Acute 1, Aquatic Chronic 1, Acute Tox. 3,
Skin Corr. 1B, Skin Sens. 1

Nytt férslag: Acute Tox. 3, Acute Tox. 2,
Skin Corr. 1C, Skin Sens. 1A, Aquatic
Acute 1, Aquatic Chronic 1.

BPR: Utvérderad 2015. Godkéand for
produkttyperna 2, 4, 6, 11, 12 och 13.
Under utvérdering for produkttyperna 6, 11
och 12.

Reach: Forhandsregistrerad 2010

CLP: Bindande klassificering: Aquatic Acute
1, Aquatic Chronic, Acute Tox. 4, Carc. 2,
Repro 2, Eye Dam. 1, Skin Irrit. 2, Skin Sens.
1, STOT RE 2 (kidneys)

Nytt férslag: Acute Tox 3, Skin Irrit 2, Skin
Sens 1A, Eye Dam 1, STOT RE 1, Carc 2,
Repr 2, Aquatic Chronic 1.

BPR: Under utvardering for produkttyperna 2
och 3.

Reach: Fullstandig registrering (100-1000
ton)

CLP: Bindande klassificering: Acute Tox. 3,
Skin Sens. 1, Repr. 2.

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Registrerad som intermediar
CLP: Egenklassificerad Miljé +Hélsa
BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.
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Artal for forsta yttrande och senaste
utvardering av SCCS/SCCP / SCCNFP /
SCC

19873
2010: "The SCCS considers its continued use
in cosmetic products may not be safe for the
consumers”.
Det finns sedan 2015 ett forslag att avldgsna
Quaternium-15 fran bilaga V

19862
2008: "The SCCP is of the opinion that the
use of Climbazole as a preservative at a
maximum concentration of 0.5% in all
cosmetic products cannot be considered safe”

19862

19873
2009
Blandningen av MCI/MI har forbjudits i
leave on-produkter 2015

19862
1986: "Irritative and sensitizing properties
have been observed and need to be further
examined at use levels”

19878
2010: ”On the basis of the data available, the
SCCS comes to the conclusion that 2-chloro-
acetamide is not safe for consumers when
used under the current use conditions of 0.3%
in cosmetic products”.
Ett forslag att avlagsna kloracetamid fran
bilaga V ska behandlas 2017

19873



Ref nr
i bilaga
V

50

Namn

Klorhexidin
diacetat

Klorhexidin
diglukonat

Klorhexidin
dihydroklorid

Klorfenesin

Utvardering inom Reach/CLP/BPR

Reach: Férhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach Fullstandig registrering (10-100 ton)
CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Under utvardering for produkttyperna
1,2 och 3.

Reach: Férhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Miljo + Halsa
BPR. Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Forhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Hélsa

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget

16

17

29

52

Tiomersal

Fenylkvick-
silveracetat

Fenylkvick-
silverbensoat

2-Fenoxietanol

Silverklorid
placerat pa
titandioxid

Reach: Forhandsregistrerad 2010
CLP: Egenklassificerad Miljo + Hélsa
BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Férhandsregistrerad 2010

Forbjuden inom EU | koncentrationer

> 0,01 % fran oktober 2017.

CLP: Bindande klassificering: Acute Tox. 3,
Skin Corr. 1B, STOT RE 1, Aquatic Acute 1,
Aquatic Chronic 1.

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach: Férhandsregistrerad 2010
Forbjuden inom EU | koncentrationer
> 0,01 % fran oktober 2017

CLP: -

BPR: Finns inte beslut eller pagaende
utvérdering.

Reach Fullstandig registrering (10 000-
100 000 ton).

CLP: Bindande klassificering Acute Tox. 4,
Eye irrit. 2.

BPR: Utvérderad 2014, inte godkénd for
produkttyp 3. Under utvardering for
produkttyperna 1, 2, 4, 6 och 13.

Reach Silverklorid: Fullstandig registrering
(100-1000 ton)
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Artal for forsta yttrande och senaste
utvardering av SCCS/SCCP / SCCNFP /
SCC

19873
1986

19873
1986

19873
1986

19873
1995

19862
1986: ”On the basis of the toxicological
information and the desirability to restrict the
use of Hg containing compounds, thiomersal
must be banned for general use. However, in
the absence of effective alternative substan-
ces to prevent eye infections, its inclusion in
eye make up preparations and eye make up
removers can be permitted for the time being,
where no satisfactory alternative exists at a
maximum concentration of 0,007 %
expressed as Hg.”

19862
1986: "This substance is highly toxic,
mutagenic and teratogenic, and must be
banned for general use. However, in the
absence of effective alternative substances to
prevent eye infections, its inclusion in eye
make-up preparations and eye make-up
removers can be permitted for the time being,
where no satisfactory alternative exists at a
maximum concentration of 0,007% expressed
as Hg.”

19862
2016

1996°
2013 Opinion on Nanosilver: safety, health
and environmental effects and role in
antimicrobial resistance



Ref nr
i bilaga Namn
\%

57 Ml
2-metyliso-
tiazol-3(2H)-on

1SCCS Secretariat (2016)
2SCC (1987)

3SCC (1993)

4 SCCNFP (2002)

5 SCC (2000)

Artal for forsta yttrande och senaste
Utvardering inom Reach/CLP/BPR utvardering av SCCS/SCCP / SCCNFP /

SCC
CLP: Bindande klassificering Acute Tox. 3,
Skin Corr. 1B, STOT RE 1, Aquatic Acute 1,
Aquatic Chronic 1.
BPR: Utvérderad 2014, inte godkénd for
produkttyperna 3, 4, 5 och 13.
Reach: Forhandsregistrerad 2010 2003*
CLP: Forslag till bindande klassificering; 2015
Acute Tox. 3, Skin Corr. 1B, Skin Sens. 1A, | Ml har forbjudits i leave on-produkter fr.o.m
STOT SE 3, Aquatic Acute 1, Aquatic februari 2017. Ett férslag att begransa
Chronic 1 maxhalten i rinse-off produkter ska behandlas

BPR: Godkand for produkttyp 13. Under 2017.
utvardering for produkttyperna 6, 11 och 12.
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3 Anvandning

| det har avsnittet redogor vi kort for kosmetikaanvéndningen i Sverige. Att veta hur mycket
kosmetiska produkter som anvénds ar viktigt for att kunna vérdera eventuella problem med ett
ingaende amne. | avsnittet sasmmanstéller vi ocksa uppgifter om forekomsten av de aktuella
amnena i Sverige, bade i kosmetiska produkter och for andra andamal. Den totala fore-
komsten av &mnena ar en viktig parameter for att bedoma om spridningen utgor risker for
halsa och/eller miljo.

Det ar svart att fa fram data 6ver vilka mangder som finns av de aktuella konserverings-
medlen i kosmetiska produkter i Sverige. Varken Lakemedelsverket eller nagon annan
myndighet har tillgang till uppgifter om mangder av innehallsamnen eller forsaljnings-
volymer. (Lakemedelsverket 2016). Kemikalieinspektionens produktregister innehaller viss
information, men har ocksa vissa brister.

For att fa en uppfattning om @mnenas anvandning har vi darfor kombinerat kallor som méter
anvandningen av konserveringsmedel pa olika satt. Dels har vi anvant égonblicksbilder i form
av butikundersokningar dar amnenas forekomst pa innehallsforteckningar har noterats, dels
har vi anvant produktregistrets uppgifter om mangder av &mnen och utvecklingen av dessa
over tid. I informationen fran produktregistret saknas dock uppgifter om dmnen i importerade
kosmetika produkter. For att fa en uppfattning om den totala anvandningen av @mnena i
kosmetiska produkter har vi darfor tittat pa forsaljningsvarden av kosmetiska produkter.

3.1 Kosmetikaanvandning i Sverige

Det saknas kontinuerligt uppdaterad offentlig statistik 6ver volymen kosmetiska produkter
som séljs i Sverige. SCB tog dock fram en rapport 2009 d&r man berdknade volymen for
2002 — 2006 baserat pa forsaljningsvarden, se tabell 4. Rapporten visar att volymen okade
under perioden dven om det fanns en variation mellan aren.
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Tabell 4. Total forsaljning av kosmetika i Sverige i ton, vikt uppskattad utifran
forsaljningsvarde. (Kalla SCB 2009)

Produktgrupp 2002 2003 2004 2005 2006
Flytande tval 8 333 9 867 9433 8 838 9961
Schampo 6 667 7500 6713 7538 7704
Kroppsvard 4000 5252 4002 3854 4135
Tandkram 3889 3990 3938 3 867 3983
Balsam 2 694 2880 3690 3583 3762
Styling aerosol 1089 1265 1286 1220 1204
Rengoring 906 981 948 1071 1175
Fast tval 1889 1675 1297 1189 1164
Deo stick/roll-on 833 854 881 822 855
Harfarg 633 583 694 689 825
Styling 967 744 805 751 805
Ansiktsvard 675 610 699 641 724
Rengdring Aq 900 627 556 691 691
Deo aerosol 667 587 775 607 625
Dofter 413 510 471 414 543
Make up 341 359 360 369 411
Solskydd 222 218 224 270 324
Brun-utan-sol 44 51 53 85 211
Permanent 156 143 104 156 182
Blekning 67 74 66 80 78
Munskdlj 142 136 331 122 44
Toning 167 112 118 98 44
Summa 35694 39018 37 444 36 955 39 450

Data som daremot gar att félja kontinuerligt ar forsaljningsvardet av kosmetiska produkter.
Svenskar &r i en europeisk jamforelse stora konsumenter av kosmetiska produkter. Statistik
fran branschorganisationen Cosmetics Europe (2016) for 2015 visar att den svenska per
capita-konsumtionen var hogst i EU. Siffror fran den svenska branschféreningen KTF visar
att hudvard &r den storsta kategorin inom kosmetiska produkter®®. Statistik frdn Cosmetics
Europe (2016) visar att kosmetikaanvandningen i Sverige, métt i kronor, minskade fran 2013
till 2014 med 5 procent for att sedan 6ka med 8 procent mellan 2014 och 2015. Det finns
ingen tillganglig statistik 6ver hur stor del av de kosmetiska produkter som séljs i Sverige som
ar importerad. Snittet for lander i EU ar en importandel pa 30 procent (Cosmetics Europe
2016). Ett rimligt antagande &r att Sverige, som utgor en liten del av den europeiska
marknaden, har en hogre andel importerade produkter an snittet.

Over tid har antalet kosmetiska produkter 6kat, pa samma satt som produktionen av dvriga
kemiska produkter och &mnen har 6kat (Kemikalieinspektionen 2014a). Var uppfattning &r att
fler konsumentgrupper anvéander fler produkter, det finns till exempel sérskilda produkter som
riktar sig till man eller till ungdomar och barn. Var uppfattning ar ocksa att barn i storre

15 KTF, www.ktf.se/statistik 2015-12-15
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utstrackning till exempel borjar anvanda smink och harfargningsprodukter i lagre aldrar an
vad tidigare generationer gjorde.

Det finns ocksa fler kanaler for forséljning av kosmetiska produkter an tidigare, till exempel
apotek och forséljning via internet, vilket ocksa medfor okad tillgang till produkterna.

3.2 Forekomst av de aktuella amnena

3.2.1 Kemikalieinspektionens produktregister

Som en kalla for hur mycket av de aktuella &mnena som anvénds i Sverige utnyttjar vi i denna
rapport Kemikalieinspektionens produktregister®®. I produktregistret finns information om
mangder (i kg) av kemiska produkter (kemiska &mnen och blandningar) och biotekniska
organismer som tillverkas eller fors in till Sverige. Det finns ocksa uppgifter om hur de
anvands. Vi har anvant uppgifter for aren 1995-2014. Foretagen ska anméla produkter som
har volymen minst 100 kg kemisk produkt/ar per foretag. De kemiska produkter som &r
anmalningspliktiga &r de vars tullnummer finns i tullnummerlistan'’. Importerade kosmetiska
produkter ar undantagna fran anmalningsplikten. Kategorin Mun- och tandvardsprodukter,
som omfattas av anmalningsplikten, innefattar olika typer av dentalprodukter sasom
modelleringspasta och dentalvax, men den inbegriper inte kosmetiska produkter.

Uppgifterna fran produktregistret ger alltsa inte information om

amnen som ingar i fardiga produkter (t.ex. schampo) som importerats till Sverige.
amnen som ingar i kemiska produkter som tillverkas i mangder under 100 kg/ar per
foretag.

For de amnen som ingar i kemiska produkter och som &ven anvénds i andra syften dan som
konserveringsmedel, sa finns uppgifter om de mangderna, om mangden 6verskrider 100 kg
produkt/ar per tillverkare eller importor.

3.2.1.1 Uppgifter om totala anvandningsmangder

Med totala anvandningsmangder avses all registrerad anvéndning av ett specifikt dmne, inte
enbart den som registrerats som konserveringsmedel.

Nér det galler den totala svenska méngden av de undersokta klorerade &mnena utgér MCl,
M1, och blandningen MCI/MI de storsta mangderna, sarskilt under senare ar, fore klorhexidin
diglukonat. Se figur 1.

Saval MCI, MI som blandningen MCI/MI anvands, i olika omfattning, i pappersframstallning,
som konserveringsmedel (i olika slags produkter), i farg- och lackprodukter, som slem-
bekampningsmedel och ingar i bindemedel. MCI och MI anvénds bada i lim och klister samt i
diskmedel. MI och MCI/MI anvénds i spackel. En stor del av blandningen MCI/MI anvénds
som desinfektionsmedel. Se figur 2.

16 For mer information se http://www.kemi.se/hitta-direkt/produktregistret
7 Tullnummerlistan ar en bilaga till férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer.
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Total registrerad anvandning 2014 (kg)
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Figur 1. Anvandningsmangd (kg/ar) av klorerade amnen, registrerad i produktregistret 2014.

Registrerade anvandningsomraden for MCI, M1 och MCI/MI
2014
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Figur 2. Registrerade anvandningsomraden 2014 fér MCI, M1 och blandningen MCI/MI.
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Av de icke-klorerade konserveringsmedlen som vi lagt till i undersdkningen &r det 2-fenoxi-
etanol som har storst registrerad mangd, sett till den totala anvandningen. 2014 registrerades
totalt 685 ton av amnet i Sverige. Ovriga tillagda &mnen hade en total registrerad mangd pa

mindre &n 2 kg.

3.2.1.2 Uppgifter om mangder i kosmetiska produkter

Nér det galler mangden av de klorerade &mnena som anvands i kosmetiska produkter &r
klorhexidin diglukonat storst (se figur 3). Drygt 80 procent av méngden klorhexidin
dikglukonat anvands inom Mun- och tandvardsprodukter och resterande mangd anvands som
ravara for kosmetik-/hygienindustrin. Det framgar dock inte vilken funktion som é@mnena har i
dessa produkter. Ovriga amnen har rapporterats i avsevart ldgre mangder.

Registrerad mangd i kosmetika 2014 (kg)

Figur 3. Mangd (kg/ar) av klorerade amnen i kosmetiska produkter, registrerad i
produktregistret 2014.

Nér det galler de icke-klorerade konserveringsmedlen i uppdraget ar det enbart for 2-fenoxi-
etanol som det finns registrerad i anvandning i kosmetiska produkter. Drygt 2 procent av
méangden 2-fenoxietanol anvands som konserveringsmedel i kosmetiska produkter (motsvarar
14 000 kg). Varken kvicksilverféreningarna eller silverklorid har under perioden 1995-2014
nagon registrerad anvandning som konserveringsmedel.

3.2.2 Svensk butiksundersékning

Uppgifterna i produktregistret, om hur olika &mnen anvands, ar inte tillrackliga for att ge en
bild av hur mycket av konserveringsmedlen som anvénds i kosmetiska produkter pa den
svenska marknaden Framfor allt saknas data fran importerade kosmetiska produkter eftersom
dessa ar undantagna fran anmalningskravet till produktregistret. For att komplettera bilden har
vi darfor valt att inom ramen for uppdraget genomféra en mindre butiksundersékning. |
undersokningen har vi fokuserat pa rinse off-produkter. Rinse off-produkter ar sarskilt
relevant om man vill undersdka miljorisker eftersom spridningen till vattenmiljon sker mer
direkt eftersom produkterna skéljs av och gar ut via avloppet.
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| var butiksundersokning besokte vi nio butiker av varierande storlek i Stockholmsomradet.
Produkterna valdes fran olika prisklasser och butikerna var utvalda for att representera olika
typer av inkopsstéllen, sasom dagligvaruhandel, lagprisbutik och apotek. Vi undersokte
innehallsforteckningarna pa sammanlagt 106 produkter inom kategorierna schampo, balsam
och duschtval. Vi noterade for varje produkt vilka konserveringsmedel som forekom.
Resultatet redovisas i figur 4.

Konserveringsmedelsforekomst i 106 rinse off-produkter
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Figur 4. Forekomst av konserveringsmedel i genomford butiksundersokning hésten 2016.
Morka staplar markerar &mnen som ingdr i uppdraget.

Butiksundersdkningen bekréaftar resultaten fran produktregistret. De klorerade konserverings-
medel som ingar i uppdraget forekommer i begransad omfattning i kosmetiska produkter i
Sverige. De flesta av amnena forekommer inte i nagon av de undersokta produkterna.
Blandningen MCI/MI &r vanligast forekommande av de klorerade konserveringsmedlen och
forekommer i 16 procent av de undersokta produkterna. 77 procent av produkterna innehdll
inte nagot av de klorerade konserveringsmedlen. Av de icke-klorerade konserveringsmedlen
som inkluderats i detta uppdrag har 2-fenoxietanol en utbredd anvéndning och férekom i

47 procent av produkterna, medan 6vriga icke-klorerade konserveringsmedel inte férekom i
nagon produkt.

Vid ett mote som Kemikalieinspektionen anordnade tillsammans med Lakemedelsverket
presenterade vi de preliméra resultaten av butiksundersokningen for foretradare for den
svenska kosmetikabranschen. Branschforetradarna bekraftade att resultaten stimde med vad
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de forvantade sig nér det galler anvandningen av konserveringsmedel i kosmetiska produkter.
(Kemikalieinspektionen 2016b).

3.2.3 Dansk butiksundersdkning

I en undersokning utférd av danska Miljgstyrelsen 2013 granskades forekomsten av olika
konserveringsmedel i kosmetiska produkter pa den danska marknaden (Miljgstyrelsen 2015).
Totalt ingick 639 kosmetiska produkter fran 54 olika produktkategorier i undersokningen.

Resultatet visade att 53 olika konserveringsmedel férekom i de granskade produkterna. Dessa
konserveringsmedel aterfanns bland 31 av de totalt 59 posterna for konserveringsmedel i
bilaga V till kosmetikaférordningen. Sju av &mnena var klorerade. Férekomsten av de olika
klorerade konserveringsmedlen i produkterna varierade mellan 0,2 och 6,3 procent (tabell 5).
MCI och Ml var de vanligast féorekommande klorerade konserveringsmedlen de fanns i 4,1
respektive 6,3 procent av produkterna. Tredje storst var klorfenesin som férekom i 3,1 procent
av produkterna.

Av de 6vriga icke-klorerade konserveringsmedlen som inkluderats i detta uppdrag var 2-
fenoxietanol det i sérklass mest anvanda konserveringsmedlet. Det forekom i 40,7 procent av
de granskade produkterna (se tabell 5). Inget av de tre 6vriga icke-klorerade konserverings-
medlen férekom bland de granskade produkterna.

Tabell 5. Dansk butikundersokning — forekomst av olika konserveringsmedel i olika
kosmetiska produkter.

Ref nri Namn Forekomst i andel av
bilaga V produkterna (%)
29 2-Fenoxietanol 40,7
39, 57 Ml 6,3
39 MCI 4,1
50 Klorfenesin 3,1
31 Quaternium-15 0,9
42 Klorhexidin 0,3
25 Triklosan 0,3
42 Klorhexidin diacetat 0,3
42 Klorhexidin diglukonat 0,2
42 Klorhexidin dihydroklorid 0,2
26 Kloroxylenol 0,2

3.2.4 Dansk kartlaggning av triklosan i kosmetiska produkter

Danska Miljastyrelsen gjorde 2016 en kartlaggning av forekomsten av triklosan i kosmetiska
produkter (Miljgstyrelsen 2016). Resultatet visade att triklosan globalt sett anvénds till stérsta
delen (68 %) i kosmetiska produkter. Andra anvandningar av triklosan var for desinfektion
och medicinsk anvandning (16 %), farg (8 %) samt plast och leksaker (8 %). | kosmetiska
produkter pa den danska marknaden forekom triklosan framst i deodoranter, tandkram,
munskolj och handtval. Férekomsten av triklosan har minskat for varje ar 2011-2015, saval
inom EU som pa andra marknader och globalt (Miljgstyrelsen 2016).
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3.3 Konsekvenser av forandringar i bilaga V

Under senare ar har reglerna for vissa konserveringsmedel pa kosmetikaforordningens
bilaga V andrats. En del férdndringar har redan tratt i kraft, andra borjar gélla framéver. Det
innebar att det sannolikt kan se annorlunda ut idag jamfort med produktregisterdata fran 2014.

Sedan juli 2015 ar det inte langre tillatet att anvanda blandningen MI/MCI (Kathon) i leave-
on-produkter®, Anvandningen av MI/MCI ar darfor troligen lagre idag &n den var 2014.
Anviandning av M1 ar ocksa forbjudet i leave-on-produkter fran februari 2017° och ett férslag
om att sanka den maximala tillatna halten i rinse-off-produkter har lagts. Anvandningen av
MI kommer darfor sannolikt att minska.

Quaternium-15 kommer att avlagsnas fran bilaga V efter ett forslag fatt stod for detta vid
omroéstning i den Standiga Kommittén for kosmetiska produkter (Tammela, personlig kom-
munikation) och dess anvandning kommer darfor att upphdra. Ocksa ett forslag att avlagsna
kloracetamid fran bilaga V har lagts (Tammela, personlig kommunikation), vilket Standiga
Kommittén for kosmetiska produkter sannolikt kommer att résta om under 2017, om forslaget
far stod kommer aven kloracetamids anvandning att upphora.

3.4 Sammanfattning

Kosmetiska produkter har en utbredd anvéndning i och med att de anvénds av de flesta
manniskor i alla aldrar varje dag. Svenskar &r i en europeisk jamférelse dessutom stora
konsumenter. Det behdver inte nddvandigtvis innebéra att vi anvander mer kosmetiska
produkter, men vi spenderar mest pengar pa det, per person i EU.

Den totala anvéndningen av de aktuella @mnena i Sverige har undersokts med hjélp av data
fran produktregistret. Storst registrerad mangd har 2-fenoxietanol. | 6vrigt ar det MCI, Ml och
blandningen MCI/MI som ar vanligast (storleksordningen ca 30 till ca 50 ton per ar och
amne) foljt av klorhexidin. Resterande &mnen har en registrerad anvandning pa mindre an 100
kg per ar. M1, MCI och blandningen MCI/MI anvands bland annat vid pappersframstallning
och som desinfektionsmedel.

Produktregistret har begransningar nér det galler uppgifter om anvéndningen av de aktuella
amnena i kosmetiska produkter. Uppgifter fran produktregistret 2014 visar tva &mnen med
betydande anvandning i kosmetiska produkter (2-fenoxietanol 14 ton och klorhexidin
diglukonat 1,5 ton). Ovriga undersokta &mnen har en Iag eller ingen registrerad anvandning i
kosmetiska produkter (som hogst 59 kg, 2014).

| innehallsforteckningarna pa kosmetiska produkter ar det MCI/MI som deklareras i flest av
de undersokta produkterna. Aven klorfenesin samt klorhexidin diglukonat forekommer.
Ovriga klorerade konserveringsmedel aterfinns inte ndgon storre utstrackning i innehalls-
forteckningarna. Bland de icke-klorerade amnena aterfinns 2-fenoxietanol i stor utstrackning,
vilket ar véntat eftersom dmnet valdes ut pa grund av dess stora anvandning. Ovriga icke-
klorerade konserveringsmedel (silver och kvicksilverforeningar) har inte aterfunnits.

Sammanfattningsvis anvands inte de flesta klorerade konserveringsmedlen i nagon storre
utstrackning i kosmetiska produkter. Klorhexidinglukonat, MCI/MI samt klorfenesin
forekommer dock i viss utstrackning.

18 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R1003&from=EN
19 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R1198&from=EN
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4 Miljofarlighet

4.1 Faroegenskaper

I det har avsnittet har vi hdmtat information om konserveringsmedlens inneboende miljo-
farliga egenskaper fran befintliga data som tagits fram till foljd av krav i EU-gemensamma
regelverk eller med motsvarande kriterier. Det innebadr att vi har undersokt &mnenas fore-
komst i Reach, CLP samt biocidférordningen men aven i PRIO-guiden och SIN-listan.
Darutover har en sa kallad screening (grov gallring) utforts for att se om &mnena har PBT-
egenskaper, det vill saga uppfyller kriterier for att vara svarnedbrytbara (Persistenta), anrikas i
organismer i miljon (Bioackumulerande) eller giftiga (Toxiska). Vi har ocksa sammanstallt
tillgangliga data 6ver amnenas giftighet utifran PNEC-vérden (Predicted No-Effect Concen-
tration). Dessa varden anger vid vilken koncentration av &mnet som ingen negativ effekt
forvantas uppsta.

I bilaga 1 finns en sammanstélining av hur &mnena férekommer i Reach, CLP samt BPR
(tabell 15), liksom foérekomst i PRIO-guiden och pa SIN-listan (tabell 16). | bilaga 2 finns
resultaten av en PBT-screening (tabell 19) och en sammanstallning av tillgdngliga PNEC
(tabell 20). Resultaten av den genomforda PBT-screeningen samt tillgangliga PNEC
behandlas i bilaga 2.

4.1.1 Relativ miljofarlighetsranking utifran beraknade miljofarliga egenskaper

Resultatet fran screeningen &r att den relativa miljofarligheten med avseende pa PBT-
egenskaper kan sagas variera fran hog till Iag inom den aktuella gruppen med
konserveringsmedel (tabell 6).

Tabell 6. Relativ miljofarlighetsindelning baserat pa resultat fran PBT-screening.

Relativ
miljofarlighetsindelning med
avseende pa PBT- Amnen
egenskaper (fran hog till 1ag)
4
P& gransen att ha samtliga Triklokarban, triklosan, bromoklorofen
tre PBT-egenskaper
3 Climbazol, klorbutanol, klorhexidin
2 Quaternium-15, klorofen, 2-kloracetamid, MCI, MCI/MI
1 Klorfenesin, 2,4-diklorbensyl alkohol, klorokresol,
Har inte nagon av PBT- kloroxylenol, Ml
egenskaperna

4.1.2 Amnenas miljotoxicitet utifrdn uppmatta varden

Hur toxiska (giftiga) &mnena &r har bedomts med hjalp av tillgdngliga PNEC-vérden.
Toxiciteten varierar bade mellan &mnen och mellan olika delar av miljon, dvs. ett och samma
amne kan ha olika giftighet i vatten, jord eller sediment.

De generellt mest toxiska &mnena i ytvatten verkar vara triklokarban, triklosan och MCI/MI-
blandningen och den relativt sett minst toxiska &r klorokresol. N&r det galler toxicitet i
sediment saknas information for de flesta &@mnen, och vissa PNEC-vérden har i stéllet
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berdknats via omréakningsfaktorer och for nagra @amnen har det inte angetts alls, vilket gor det
svarare att med nagon storre séakerhet avgora relativ toxicitet i sediment. | jord bedéms
MCI/MI vara den mest toxiska och klorhexidin, klorhexidin diglukonat och klorokresol
beddms tillhora de relativt minst toxiska. Nér det galler mikroorganismer i reningsverk,
verkar triklokarban vara den relativt mest toxiska och climbazol och 2-kloracetamid tillhdra
de relativt minst toxiska.

Bland de icke-klorerade konserveringsmedlen som inkluderats i detta uppdrag framgar det att
2-fenoxietanol tillhor de minst toxiska konserveringsmedlen baserat pa tillgangliga PNEC-
varden, forutom nar det géller toxicitet mot mikroorganismer i reningsverk dar det &r lika
toxiskt som triklokarban som &r det mest toxiska av de klorerade konserveringsmedlen.
Silverjonen, via silverkloriden, tillhor de allra mest toxiska konserveringsmedlen i ytvatten
men &r bland de minst toxiska i 6vriga delar av miljon, enligt uppgifter inlamnade i Reach-
registreringen. Kvicksilverféreningarna har hdgst toxicitet av amnena i ytvatten och i renings-
verk och ar bland de &mnen med hdgst toxicitet nar det géller resterande delar i miljon.

4.1.3 Sammanfattning av faroegenskaper

Baserat pa ovanstaende information fran PBT-screening och genomgang av tillgangliga
PNEC-varden framgar det att de 14 klorerade konserveringsmedlen utgor en heterogen grupp
med avseende pa relativ miljofarlighet, fran amnen som klorokresol med relativt lag miljo-
farlighet till @mnen som triklokarban och triklosan med relativt hog miljéfarlighet.

Nér det galler de icke-klorerade konserveringsmedlen varierar den relativa miljofarligheten
fran 1ag (2-fenoxietanol) till hog (kvicksilverféreningarna).

4.2 Uppmatta koncentrationer i miljon

Nedanstaende miljoovervakningsdata har insamlats inom nationell och regional miljéover-
vakning som IVL Svenska Miljoinstitutet AB &r datavard for, pa uppdrag av Naturvards-
verket?,

Det finns mycket miljédvervakningsdata for saval silver som for kvicksilver men vi har inte
sammanstallt denna, eftersom dmnena enligt produktregistret inte har anvants som konser-
veringsmedel i Sverige under 1995-2014.

For de flesta av amnena finns ingen miljodvervakningsdata. En sammanstallning av till-
gangliga data presenteras i tabell 7. (Se dven bilaga 2.)

20 http://dvss.ivl.se/registersida.aspx
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Tabell 7. Sammanstéllning av tillgangliga miljéévervakningsdata.

Provtagning
Biota

Sotvatten,
ytvatten

(Mg/L)

Kustvatten,
ytvatten

(Hg/L
Grundvatten
(Ho/L

Lakvatten
fran deponier

(Hg/L
Sediment
(Mo/kg TS.)

Reningsverk
inkommande
vatten

(Hg/L)

Reningsverk
utgaende
vatten
(Hg/L)

Reningsverk

slam
(Hg/kg TS)
Mark
(Hg/kg TS)

Livsmedel
(narkg wv.)
Luft
(ng/m?)
Deposition
(ng/m?/dag)

Triklokarban

2012-2013

Kunde inte
pavisas
(fisk, n=6)

Kunde inte
pavisas
(n=67)

Kunde inte
pavisas
(n=10)

Detekterades i
5/6 prover

Detekterades i
6/6 prover,;

Detekterades i
1/6 prover

Detekterades i
6/6 prover

* Halva detektionsgransen

- Inga uppgifter

Triklosan
1999-2013

Detekterades i
22/64 prover av
fisk (n=26) och

daggdjur

(n=17), men gj
hos evertebrater

(n=13) eller
faglar (n=8)

Detekterades i
21/113 prover;

Kunde inte
pavisas  (n=
2)
Kunde inte
pavisas  (n=
10)
Detekterades i
31/77 prover

Detekterades i
29/30 prover

Detekterades i
96/121 prover

Detekterades i
158/158 prover

Detekterades i
5/7 prover

Detekterades i
10/18 prover

Detekterades i
0/6 prover

Detekterades i
2/3 prover

M1 och MCI
2007-2008

Varken Ml eller
MCI kunde
pavisas
(vardera n=30)

Varken Ml eller
MCI kunde
pavisas
(vardera n=16)

Varken Ml eller
MCI kunde
pavisas
(vardera n=47)

Varken Ml eller
MCI kunde
pavisas
(vardera n=30)
Varken Ml eller
MCI kunde
pavisas
(vardera n=3)
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Klorokresol
2003-2006
Kunde inte

pavisas

(fisk, n=6)

Detekterades
i1/11
prover; 0.11

Detekterades
i 1/6 prover

Kunde inte
pavisas
(n=16)

Detekterades
i 2/2 prover

Detekterades
i 1/14 prover

Detekterades
i 16/26
prover

Klorhexidin
2001

Kunde inte
pavisas
(fisk, n=7)

Kunde inte
pavisas
(n=12)

Kunde inte
pavisas
(n=7)

Kunde inte
pavisas
(n=10)

Kunde inte
pavisas
(n=11)

Kunde inte
pavisas
(n=3)



4.3 Miljoriskbedomning baserad pa miljoévervakningsdata

Nedan (tabell 8) redovisas en forenklad miljoriskbedémning dér framtagna PNEC-vérden
(tabell 20) for ett antal av de klorerade konserveringsmedlen jamfors med tillganglig data fran
miljodvervakning enligt ovan (tabell 7). En kvot mellan uppmatt halt/PNEC som Overstiger 1
indikerar risk.

Det &r viktigt att papeka att de halter av damnena som kan métas i miljon inte enbart kommer
fran anvandningen av amnena som konserveringsmedel i kosmetiska produkter, utan speglar
den sammanlagda anvandningen oavsett kalla.

For de &mnen som saknar miljéovervakningsdata kan ingen motsvarande bedomning goras.
Tabell 8. Miljoriskbedomning utifran miljéovervakningsdata.

Amne Sammanfattande bedémning

Triklokarban Med reservation for omfattningen av tillgdnglig miljédata och
effektdata, verkar inte triklokarban utg6ra nagot problem i ytvatten,
men kan vara det i sediment.

Triklosan Med reservation for omfattningen av tillganglig miljédata och
effektdata verkar inte triklosan utgéra nagon miljorisk. Om resultaten
fran amnesutvarderingsprocessen visar att triklosan uppfyller
kriterierna for PBT kommer denna slutsats att beh6va omvérderas.

MI, MCI, Med reservation for omfattningen av tillganglig miljédata och

MCI/MI effektdata och vad som namnts om detektionsgrénser* verkar inte
MCI eller MI utg6ra nagon miljorisk.

Klorokresol Med reservation for omfattningen av tillgdnglig miljédata och
effektdata verkar inte klorokresol utgéra nagon miljorisk.

Klorhexidin Med reservation for omfattningen av tillganglig miljédata och

effektdata och vad som ndmnts om detektionsgranser™ verkar inte
klorhexidin utgdra nagon miljorisk.

* Se bilaga 2.

4.4 Miljoriskbedomning baserad pa anvandningsdata fran
produktregistret

Som ett komplement till den miljoriskbeddmning som gjordes baserat pa uppmatta halter
gjordes aven en forenklad miljoriskbedomning for ytvatten baserad pa de anvandnings-
volymer som rapporterats till produktregistret for ar 2014. Metoden for att 6versiktligt upp-
skatta en teoretisk halt av respektive amne i recipienten har tagits fran den metodik som
anvands for att bedoma miljorisker med ldakemedel (LIF 2012). Detta tillvagagangssatt
motiveras med att kosmetiska produkter, i likhet med lakemedel, till stor del tillfors miljon via
avloppet. Se bilaga 2 for en mer detaljerad beskrivning av de berdkningar och antaganden

som gjordes.

Ingen risk kunde identifieras for ytvatten nar berékningarna utgick fran de volymer som
rapporterats in for konserveringsmedel i kosmetiska produkter. Nar berdkningarna istallet
gjordes med de totalt registrerade méngderna, dvs. for all registrerad anvandning, identi-
fierades mojlig miljorisk for M1, MCI samt for blandningen MI/MCI. Men baserat pa den
miljoovervakning som tidigare genomforts for dessa &mnen och att de da inte patraffades i
nagot av de undersdkta proven och att de inregistrerade anvandningsvolymerna da och under
2014 var likartade, sa bedoms det inte ha varit nagon miljorisk 2014 baserat pa denna grova
uppskattning.
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4.5 Sammanfattning av miljofarlighet

For att kunna uttala sig om eventuell miljorisk for ett visst amne kravs information om bade
amnets farlighet och dess halter i miljon. Mojligheten att uttala sig om eventuella miljérisker
for de klorerade konserveringsmedlen begransas darfor av bristen pa tillrackligt omfattande
och aktuell svensk miljédvervakningsdata.

Eftersom vi saknar tillrackliga uppgifter om halter i miljon kan vi inte faststélla om det
foreligger en risk for miljoeffekter eller hur stor den eventuella risken ar.

Triklosans och triklokarbans miljéegenskaper i kombination med uppmaétta halter i miljon gor
att vi ser ett behov av ytterligare miljodvervakning.

Utifran tillganglig information om d&mnenas inneboende egenskaper féljer nedan (tabell 9)
Kemikalieinspektionens indelning med avseende pa relativ miljofarlighet inom den aktuella
gruppen, fran 4 till 1, dar 4 ar hogst (fér mer information, se bilaga 2).

Givet att vi inte har fullstandig information om halterna i miljon anser Kemikalieinspektionen
att de konserveringsmedel som har hogst relativ miljéfarlighetsrankning inom gruppen bér
prioriteras for atgarder.

Tabell 9. Indelning med avseende pa sammanvagd relativ miljofarlighet. Resultatet
presenteras i en ranking pa en skala 4 — 1 dar fyra ar den farligaste klassen.

Relativ Konserveringsmedel
miljofarlighet )
Bromoklorofen
Triklokarban
Triklosan

Kvicksilverféreningarna

Climbazol
3 Klorbutanol
Silverklorid

Klorofen
MCI/MI; MCI
2 Quaternium-15
2-kloracetamid
Klorhexidin

Klorfenesin,
2,4-diklorbensyl alkohol
Kloroxylenol
Klorokresol

Mi

2-fenoxietanol

4 (farligast)
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5 Halsofarlighet

5.1 Faroegenskaper

Information om vilka halsofarliga egenskaper som konserveringsmedlen i detta uppdrag har
och vilka hélsorisker som &r forknippade med dem, finns i utvérderingar som har gjorts enligt
krav i olika europeiska regelverk. EU:s vetenskapliga kommitté for konsumentsékerhet,
(SCCS)?!, utvérderar och faststéller haltgranser for konserveringsmedel i kosmetiska
produkter. I vissa fall faststaller de ocksa villkor for hur konserveringsmedlen far anvandas.
Dessa villkor specificeras i bilaga V till kosmetikaférordningen. Vissa av konserverings-
medlen inom detta uppdrag har aven utvarderats med avseende pa hélsofarlighet med
anledning av krav i andra EU-regler: Reach-forordningen, CLP-férordningen och biocid-
forordningen (BPR). Det finns alltsa fler och ibland nyare utvarderingar tillgangliga for dessa
amnens inneboende egenskaper.

Tidpunkten for att SCCS faststallt haltgransvarden och anvandningsvillkor samt eventuella
revideringar/granskningar av dessa amnesregler varierar. Nar det galler konserveringsmedlen
i denna rapport varierar tidpunkten for den senaste granskningen fran 1986 till 2015.

For 5 av de 14 klorerade konserveringsmedlen (klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen,
klorofen och klorhexidin) har ingen ytterligare granskning/revidering gjorts sedan haltgréns-
vardena togs fram 1986/1987 (tabell 3). Dataunderlaget fran 1986/1987som ligger till grund
for dessa gransvérden (SCC 1987) &r mycket begransat. For flera av dessa amnen finns
dessutom nytillkomna data fran de andra regelverken som kan motivera en Gversyn:

Klorokresol registrerades enligt Reach 2012 (fullstdndig registrering 10-100 ton) och
har &ven utvarderats enligt CLP (RAC 2016) samt inom biocidférordningen under
2016. Klorokresol har enligt CLP-forordningen bland annat en bindande klassificering
som allergiframkallande.

Kloroxylenol utvérderades inom amnesdirektivet 1996 och har en bindande
klassificering som bland annat allergiframkallande enligt CLP-férordningen.
Klorofen har under 2016 rostats igenom i den Féreskrivande kommittéen for Reach
som sensibiliserande i den hogsta kategorin 1A baserat pa data fran 2001 och 2002
vilket sannolikt medfor en bindande Kklassificering i samma kategori. Klorofen ar
ocksa under utvérdering inom biocidforordningen. Vid utvardering 1986 ansag SCC
att klorofens sensibiliserande egenskaper behdvde utredas ytterligare (SCC 1987).
Klorhexidin (diglukonat) har registrerats inom Reach 2013 (fullstandig registrering
10-100 ton) och &r under utvardering inom biocidférordningen.

For ett konserveringsmedel, klorbutanol, saknas helt ett publicerat utvarderingsunderlag fran
SCC (SCCS Secretariat 2016).

Bland de 14 klorerade konserveringsmedlen som utvarderats relativt nyligen av SCCS, finns
nagra amnen dar nytillkomna data ar tillgangliga och/eller det finns betankligheter som

2L Scientific Committee on Consumer Safety, tidigare SCCP (Scientific Committee on Consumer Products
(2004-2009)), SCCNFP (Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food products intended for
Consumers (1997-2004)) samt SCC (Scientific Committee on Cosmetology (1977-1997).
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uppdagats vid utredningen av SCCS eller inom andra regelverk och som kan motivera en
oversyn:

Dataunderlaget for 2,4-diklorbensyl alkohol ansags av SCCNFP (SCCNFP 2002) inte
vara komplett for en fullstandig riskbedémning.

Triklokarban &r foremal for en riskhanteringsanalys inom Reach baserat pa misstankt
hormonstérande egenskaper.

Triklosan genomgar @mnesutvérdering inom Reach baserat pa bl.a. misstankt hormon-
storande egenskaper. Den efterfragade informationen ska vara Echa tillhanda i
december 2018. Triklosan ar sedan 2016 inte tillaten som biocid i hygienprodukter
(produkttyp 1) pga. att sdker anvandning inte kunde garanteras samt bristande
effektivitet mot mikroorganismer.

Climbazol genomgar amnesutvardering inom Reach pa grund av sina misstankt
reproduktionsstorande egenskaper. Den efterfragade informationen ska vara Echa
tillhanda i juli 2018. Climbazol anses av SCCS dessutom inte vara séker att anvénda i
alla typer av kosmetiska produkter, men i kosmetikaforordningen forekommer inga
restriktioner gallande dess anvandningar.

SCCS har i sina utvarderingar angett betéankligheter for tre klorerade konserveringsmedel,
vilket har lett till atgarder:

SCCS anser i sin utvérdering av quaternium-15 (SCCS 2010a) att dess anvandning i
kosmetiska produkter inte kan anses vara séker for konsumenter. Ett forslag att
avlagsna quaternium-15 fran bilaga V har fatt stod vid omrdstning i EU:s Standiga
kommitté for kosmetiska produkter i oktober 2015 (Tammela, pers. komm.) vilket
innebér att detta &mne kommer att avlagsnas fran bilaga V.

Kloracetamid anses av SCCS inte vara saker for anvandning i dess nuvarande tillatna
halt (0,3 %) pga. risken for allergiska reaktioner (SCCS 2010b). Ett forslag att
avlagsna kloracetamid fran bilaga V har lagts, diskuterats och kommer sannolikt att bli
foremal for omrostning i Standiga kommittén for kosmetiska produkter (mars 2017)
(Tammela, pers. komm.).

Blandningen av MCI/MI har pga. den kraftigt 6kande forekomsten av allergi
forbjudits i leave on-produkter fr.o.m. juli 201522,

Bland de icke-klorerade konserveringsmedlen som inkluderats i detta uppdrag anser
Kemikalieinspektionen att en dversyn av de konserveringsmedel som innehaller kvicksilver
kan motiveras. Tiomersal och fenylkvicksilver ansags av SCCS 1986 inte lampliga for
anvandning i kosmetiska produkter men tillats undantagsvis i kosmetiska produkter med
anvandning nara dégonen dar inga andra alternativ finns. Enligt uppgifter fran foretradare for
den svenska kosmetikabranschen anvénds inte &mnena idag vilket indikerar att alternativ
finns tillgangliga (Kemikalieinspektionen, 2016b). Anvandningen av fenylkvicksilver
kommer att regleras i kemiska produkter och varor inom EU genom Reach-lagstiftningen
under 2017.

M1 har pa grund av den kraftigt 6kande forekomsten av allergi forbjudits i leave on-produkter
fran februari 2017 (Kommissionens forordning (EU) 2016/1198). Ett forslag att sanka maxi-
mala halten till 15 ppm i rinse-off produkter har ocksa lagts och blir antagligen foremal for
omrostning i Standiga kommittén for kosmetiska produkter (mars 2017) (Tammela, pers.
komm.).

22 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R1198&from=EN
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5.2 Potential att orsaka allergi

Konserveringsmedel &r tillsammans med parfymamnen den storsta orsaken till allergi orsakad
av kosmetiska produkter (Gonzélez-Mufioz et al. 2014; Hamilton & de Gannes 2011). Om ett
amne klassificeras som allergiframkallande enligt CLP-férordningen innebér det inte SCCS
per automatik granskar &mnet for kosmetikaférordningens rakning. Darfor gor vi i denna
rapport en separat utvéardering av konserveringsmedlens allergiframkallande egenskaper. Det
bor poangteras att det finns andra konserveringsmedel utanfor ramen for detta uppdrag som
ocksa har en hdg potential att orsaka allergi, t.ex. inom den grupp av konserveringsmedel som
ar formaldehydavgivande (De Groot et al. 2010; Dinkloh et al. 2015).

5.2.1 Beraknade data (Q)SAR

For att fa ytterligare indikationer pa de aktuella konserveringsmedlens potential att orsaka
kontaktallergi har vi gjort en screening (gallring/uppskattning) baserat pa en modell som utgar
fran amnenas kemiska struktur, sa kallade (Q)SAR prediktioner for sensibilisering.

| detta arbete anvéandes (Q)SAR-modeller fran tre olika plattformar/system (Danish (Q)SAR
Database; Toxtree; VEGA). Prediktionerna fran dessa tre plattformar vagdes sedan samman
till ett slutligt matt pa &mnenas potential att orsaka allergi.

For de icke-klorerade konserveringsmedlen kan (Q)SAR-prediktioner enbart goras for 2-
fenoxietanol da de dvriga &mnena utgors av organometaller (kvicksilverforeningarna) och
oorganiska amnen (silverklorid) for vilka modellerna inte &r tillampbara.

En sammanstéllning av de olika (Q)SAR-prediktionerna visas i tabell 10. Se &ven bilaga 3.

Tabell 10. Sammanstéllning av (Q)SAR-prediktioner for de olika konserveringsmedlens
potential att orsaka allergi. Resultatet presenteras i en ranking pa en skala 4 — 1 dar fyra ar
den farligaste klassen.

Relativ ranking for potential

Konserveringsmedel .
g att orsaka allergi

Triklokarban, MCI, Ml, 2-kloracetamid, Klorhexidin 4 (farligast)
Klorokresol, Quaternium-15, Climbazol 3
Klorfenesin, Triklosan, Kloroxylenol, Bromoklorofen, Klorofen 2
Klorbutanol, 2,4-diklorbensyl alkohol, 2-fenoxietanol 1

Resultatet visar att triklokarban, MCI, MI, 2-kloracetamid och klorhexidin faller inom den
hogsta klassen (4) avseende deras potential att orsaka allergi, och klorokresol, quaternium-15
och climbazol i den nast hogsta klassen (3). Detta &r en uppskattning av dessa &mnens
inneboende potential att framkalla allergi baserat pa deras kemiska struktur. For att uppskatta
risken att de facto utveckla allergi mot dessa amnen maste ocksa exponeringen for dessa
vagas in, ju hogre/tatare exponering, desto storre ar risken for att utveckla allergi.

5.2.2 Forekomst av allergi mot konserveringsmedel bland befolkningen

Kosmetiska produkter kan orsaka negativa hélsoeffekter trots att produkterna ar sékerhets-
utvarderade och trots att det finns haltbestammelser for enskilda innehallsamnen i
kosmetikaférordningens bilagor. Risken for kontaktallergi/ hudirritation for enskilda individer
ar svar att forutsaga, men i befolkningen finns det en viss andel kansliga personer som
kommer att drabbas. Uppskattningar som gjorts pekar pa att ca 0,1 — 0,2 procent av
befolkningen kan vara allergisk mot innehallsamnen i kosmetiska produkter (Dinkloh et al.
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2015). Av kosmetiska innehallsamnen ar parfymamnen den vanligaste orsaken till en allergi
foljt av konserveringsmedel (Gonzalez-Mufoz et al. 2014; Hamilton & de Gannes 2011).

Data fran ett europeiskt allerginatverk med mellan ca 80 000 och 120 000 patienter med
misstankt allergi som lapptestats med en serie konserveringsmedel mellan 1996 och 2009
visar att MCI/MI gav flest positiva utslag bland de konserveringsmedel som ingar i detta
uppdrag (Schnuch et al. 2011, tabell 11). Detta foljdes av Ml, kloracetamid, quaternium-15,
klorhexidin (glukonat) och triklosan som ocksa visade en dkad andel positiva utslag jamfort
med bakgrundsnivan pa ca 0,1-0,2 procent. | en uppféljande sammanstéllning pa cirka 7 000
patienter mellan 2006 och 2011 var resultaten for samma konserveringsmedel likartade, men
med skillnaden att antalet positiva for MI/MCI respektive MI hade 6kat (Dinkloh et al. 2015,
tabell 11). Det ar dock viktigt att poangtera att dessa studier ar gjorda pa patienter med
misstankt allergi och att andelen som testat positivt for de respektive konserveringsmedlen
kan antas vara hogre &n i den allmanna befolkningen (Lidén, personlig kommunikation), samt
att alla konserveringsmedel inom detta uppdrag inte ingick i studierna.

Tabell 11. Resultat fran tva Europeiska studier dar patienter med misstankt allergi lapptestats
for nagra av de konserveringsmedel som ingar i detta uppdrag.

Test- 1996-2009 2006-2011
Ref nr .
i bilaga Generiskt kon(_:entra Antal Antal
v namn tion - % Positiva . % Positiva
(%) patienter patienter
39 MCI/MI 0,01 121136 2,22 6 797 3,4
57 MI 0,05 13 433 1,54 4089 3,8
31 Quaternium-15 1 80 824 0,79 6 981 0,6
41 Kloracetamid 0,2 79 745 0,66 6 982 0,5
42 | Klorhexidin 05 80 906 0,42 6 984 0,4
(glukonat)
25 Triklosan 2 79 033 0,29 6 933 0,3
29 2-fenoxietanol 1 6932 0,24

I en sammanstéllning 6ver forekomsten av kontaktallergi mot Ml i olika EU-lander kan en
tydlig 6kning av antalet fall ses mellan 2006 och 2013, framforallt efter 2010 (YYazar 2014,
figur 5). Under denna period har ocksa anvandningen av MI som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter okat (Yazar 2014) vilket &r en trolig bidragande orsak till 6kningen av
kontaktallergi. Aven anvandningen av M1 samt blandningen MI/MCI har totalt sett ocksa okat
under denna period, enligt uppgifter fran Kemikalieinspektionens produktregister.
Anviéndningen i andra kemiska produkter (se figur 2) kan ocksa vara en bidragande orsak.
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Figur 5. Rapportering av antalet patienter som uppvisat allergiska reaktioner mot Ml i
lapptester i olika lander (fran Yazar 2014).

5.2.3 Sammanvagd beddmning av potential att orsaka allergi

For att bedoma de undersokta konserveringsmedlens potential att orsaka allergi har vi vagt
samman tillgangliga data fran olika kallor; djurstudier, humandata och/eller (Q)SAR (se
bilaga 4). Utifran det har vi grupperat &mnena och rankat dem pa en skala 1-4 enligt tabell 12.

Tabell 12. Kriterier for sammanvagd beddmning av de undersokta konserveringsmedlens
potential att orsaka allergi hos manniskor utifran tillgangliga data fran djurstudier, humana
data och/eller (Q)SAR. Baserat pa tillgangliga data i rankas konserveringsmedlen pa en
skala 4 — 1 dar fyra ar den farligaste gruppen.

Faroranking Urvalskriterier

4 (farligast) Djurdata och/eller humandata visar allergiframkallande egenskaper

Inga tydliga djurdata och/eller humandata. QSAR indikerar hdg risk for allergi

3
(klass 3-4 i tabell 10)

) Inga tydliga djurdata och/eller humandata. QSAR indikerar lag risk for allergi
(klass 1-2 i tabell 10)

1 Djurdata och/eller humandata visar inga allergiframkallande egenskaper

Den sammanvéagda beddmningen visar att den relativa farligheten avseende allergi-
framkallande egenskaper varierar fran Iag till hog (tabell 13). For en redovisning av
beddmningsunderlaget, se bilaga 3.
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Tabell 13. Sammanvagd bedémning av de olika konserveringsmedlens potential att orsaka
allergi. Konserveringsmedlen har rankats pa en skala 4 — 1 déar fyra ar den grupp som har
storst potential.

Faroranking

N . Konserveringsmedel
for allergi

. Klorokresol, Kloroxylenol, Quaternium-15, MCI/MI, Klorofen, 2-kloracetamid,
4 (farligast)

Ml
3 Klorhexidin
2 Klorbutanol, Klorfenesin

2,4-Diklorbensyl alkohol, Triklokarban, Triklosan, Climbazol, Bromoklorofen, 2-

1 Fenoxietanol

De @mnen som rankats hogst for deras potential att orsaka allergi (grupp 4) i den
sammanvagda beddémningen &r klorokresol, kloroxylenol, quaternium-15, MCI/MI, klorofen,
2-kloracetamid och MI. Alla, utom quaternium-15, har eller har féreslagits en bindande
klassificering som allergiframkallande enligt CLP-férordningen. Quaternium-15 saknar
information inom Reach/CLP men anses av SCCS vara kand som allergiframkallande (SCCS
2010a). Inom ramen for kosmetikaférordningen, har atgarder har vidtagits for quaternium-15,
MCI/MI, 2-kloracetamid och MI, men inte for de évriga @mnena i denna grupp (klorokresol,
kloroxylenol och klorofen).

For klorhexidin (grupp 3) férekommer motstridiga data géllande dess allergiframkallande
egenskaper, men da (Q)SAR-prediktionen indikerade hogsta potential att orsaka allergi (klass
4) sa placerades denna i grupp 3 i den sammanvagda bedémningen.

For klorbutanol (grupp 2) saknas allergidata fran djur och/eller manniska, men i (Q)SAR-
prediktionen visar amnet Iag potential att orsaka allergi (klass 1). For klorfenesin (grupp 2),
saknas data fran studier pa djur och/eller manniska men SCC anser utifran &mnets anvandning
att den inte har nagra betydande allergiframkallande egenskaper.

Amnen som har rankats i den l4gsta farogruppen i den sammanvagda bedomningen (grupp 1)
har data fran studier pa djur/méanniska som tyder pa en lag potential att orsaka allergi.

5.3 Kemikalieinspektionens bedémning

Tidpunkterna for faststallande av haltgransvarden och eventuella anvéndningsvillkor for
konserveringsmedlen inom detta uppdrag varierar, fran 1986 till 2015. Fem klorerade &mnen
(klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen, klorofen och klorhexidin) har inte granskats sedan
1986/1987 nér haltgransvardena togs fram. Dataunderlaget for dessa gransvérden ar dessutom
mycket begransat och for flera av amnena finns nytillkomna data fran de andra regelverken.
For nagra av de klorerade konserveringsmedlen (2,4-diklorbensyl alkohol, triklokarban,
triklosan, climbazol) finns information fran utvarderingar av SCCS och andra regelverk som
medfor betankligheter; climbazol &r misstankt reproduktionsstorande och triklokarban samt
triklosan ar misstankt hormonstdrande. For ett konserveringsmedel, klorbutanol, saknas
utvarderingsunderlag. For fyra klorerade konserveringsmedel (quaternium-15, MCI/MI,
kloracetamid och MI) har SCCS angett betankligheter och vissa atgarder har ocksa paborijats
inom EU.

Konserveringsmedel &r en av de storsta orsakerna till allergi orsakad av kosmetiska produkter.
Darfor gjorde vi en separat bedomning av konserveringsmedlens potential att orsaka allergi.
Var sammanstallning visar att Kemikalieinspektionen bedémer att klorokresol, kloroxylenol,
quaternium-15, MCI/MI, klorofen, kloracetamid och MI har storst potential for att kunna
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orsaka allergi. For nagra av dessa, quaternium-15, MCI/MI, 2-kloracetamid och MI pagar
riskbegransningsatgarder inom ramen fér kosmetikaférordningen. Dessutom har SCCS
bedomt att kloracetamid och M1 inte anses vara sékra pa grund av risken for allergiska
reaktioner. Forekomsten av allergi mot MCI/MI och M1 har 6kat kraftigt under senare ar.
Detta beror troligtvis pa att anvandningen av MI har 6kat under samma period. Det bor ocksa
poangteras att det finns andra konserveringsmedel utanfor ramen for detta uppdrag som ocksa
har hogre saval som lagre potential att orsaka allergi.

Kemikalieinspektionen anser att det ar angeldget med en 6versyn av de &mnen dar inga
atgarder vidtagits pa EU-niva. Det ar klorokresol, kloroxylenol och klorofen. Kemikalie-
inspektionen anser ocksa att klorbutanol som saknar utvarderingsunderlag ska ses Gver.
Vidare anser Kemikalieinspektionen att det ar motiverat att se 6ver de &mnen dar det fram-
kommit betankligheter, dvs. 2,4-diklorbensyl alkohol, triklokarban, triklosan och climbazol.
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6 Konserveringsmedel och antibiotikaresistens

6.1 Antibiotikaresistens

Tillgang till effektiv antibiotikabehandling ar nddvandigt for dagens halso- och sjukvard.
Antibiotika ar en forutsattning for att infektioner ska kunna férebyggas vid Kirurgiska ingrepp
och for att behandla vissa infektioner (Socialstyrelsen 2015). Bakterier som utvecklat mot-
standskraft, resistens, mot antibiotika ar ett véaxande folkhalsoproblem som orsakar dkad sjuk-
lighet och dodlighet och som medfor bade personligt lidande och stora kostnader for sam-
hallet (Folkhalsomyndigheten 2016). | Sverige har spridningen av bakterier som &r resistenta
mot flera sorters antibiotika (multiresistenta bakterier) 6kat kraftigt under de senaste aren
(Bylund och Ottosson, 2015). Utveckling av antibiotikaresistens beror pa flera olika faktorer,
men anvandning av biocider (dit konserveringsmedel réknas) har foreslagits som en
bidragande orsak (SCENIHR 2009). Savél organiska biocider som triklosan och klorhexidin
liksom metaller och tungmetaller som silver och kvicksilver har visats, framst i laboratorie-
miljo, kunna bidra till 6kad resistens mot antibiotika (Singer et al. 2016; Carey & McNamara
2015; Seiler & Berendonk 2012; Wales & Davies 2015). Okad risk for resistens hos bakterier
var en bidragande orsak till att det i USA under 2017 infors ett krav pa att antibakteriella
hygienprodukter for konsumenter, t ex tvalar, innehallande triklosan eller triklokarban maste
uppvisas ha en hogre effektivitet &n motsvarande produkt utan biociden tillsatt?3,

6.2 Resistensmekanismer

Vid anvandning av biocider finns en risk att bakterier utvecklar resistens mot dessa, med
minskad bakteriedodande effekt som foljd. Detta kan ske nar bakterierna utsatts for laga
koncentrationer av biociden, under den koncentration som dodar bakterierna. Mekanismerna
hos bakterierna for denna 6kade resistens mot biocider innefattar (SCENIHR 2009):

Andrad genomslapplighet for amnet 6ver bakteriens cellmembran.
Okat transport av amnet ut ur bakterien.

Okad enzymatisk nedbrytning av &mnet inne i bakterien.
Filmbildning av bakterier vilket ger ett skydd mot biociden.

Samtliga dessa resistensmekanismer leder till att bakterien utsatts for en lagre koncentration
av det verksamma amnet vilket medfor en 6kad talighet, en s.k. forvarvad resistens. Da
bakterier har en kort generationstid och kontinuerligt genomgar mutationer sa sker en
selektion dar bakterier med en mer gynnsam arvsmassa gynnas. N&r dessa gener fors over till
nasta generations bakterier (vertikal gendverforing) konkurreras bakterier med mindre
gynnsam arvsmassa ut, om ett selektionstryck i form av exponering for biociden kvarstar.
Gener som medverkar till forvéarvad resistens kan ocksa éverforas mellan olika bakterier
(horisontell gendverforing).

Resistensmekanismerna vid en forvarvad resistens mot biocider kan fungera pa samma sétt
mot antibiotika, vilket kan gora bakterierna mindre k&nsliga for antibiotika (SCENIHR 2009).
Pa detta satt kan bakterier som selekterats fram efter ha utsatts for biocider ocksa vara
resistenta mot antibiotika, trots att de aldrig varit i kontakt med antibiotika tidigare.

23 Federal Register / Vol. 81, No. 172 / Tuesday, September 6, 2016
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6.3 Uppkomst av antibiotikaresistens i miljon

Da bakterier vid kontakt med varandra kan 6verfora gener till varandra sa kan bakterier som
uttrycker resistensgener dverfora dem till andra bakterier, exempelvis sjukdomsalstrande
bakterier. Sannolikheten for att resistens ska uppsta och dverféras mellan bakterier 6kar i
sadana miljoer dar olika typer av bakterier mots och utsatts for antibiotika, biocider och
metaller (Socialstyrelsen 2015), t.ex. i avlopp och reningsverk. | en sadan miljo kan t.ex.
sjukdomsalstrande bakterier utveckla resistens och/eller forvérva resistensgener fran andra
bakterier och sedan spridas vidare fran reningsverken till exempelvis vattenmiljon. Sadana
bakterier kan da bli svarbehandlade och resistenta mot antibiotika och utgéra en fara for
manniskors halsa.

Det finns idag bristande kunskap kring riskerna for att forvéarvad resistens mot biocider kan
leda till 6kad antibiotikaresistens hos sjukdomsalstrande bakterier i miljon. Det ar kant fran
laboratorieforsok att bakterier som utsatts for olika biocider ocksa uppvisat en nedsatt kanslig-
het mot antibiotika (Ortega Morente et al. 2013). Det ar dock mer osékert vad som hander i
miljon. De resistensmekanismer som uppregleras vid en forvarvad resistens kraver ocksa mer
energi vilket gor att de resistenta bakterierna konkurreras ut av andra bakterier vid franvaro av
ett selektionstryck fran en biocid eller antibiotika. Biocidprodukters paverkan pa spridning
och dverlevnad av antibiotikaresistenta bakterier ar ocksa svar att mata (Socialstyrelsen

2013).

6.4 Kemikalieinspektionens beddémning

I nul&get finns inte tillrdcklig kunskap for att avgéra om samtidig resistens mot antibiotika
och biocider ger, eller riskerar att ge, stora problem for behandling av infektioner
(Socialstyrelsen 2015). Det finns dock data som talar for att biocider &r en viktig faktor for
selektion av antibiotikaresistenta bakterier i miljon samt att antibiotikaresistens hos bakterier
kan 6ka vid hég anvandning av biocidprodukter (SCENIHR 2009). Detta gor att det finns
anledning att missténka att en bred anvéndning av biocider skulle kunna bidra till att resistens
sprids. En minskad anvandning och spridning av biocider kan foljaktligen minska risken for
att det uppstar miljoer dar bakterier gynnas av utveckling eller dverforing av resistensgener.

Triklosan och klorhexidin liksom silver och kvicksilver har visats kunna bidra till 6kad
resistens mot antibiotika. Kemikalieinspektionen anser att konserveringsmedel inte ska
anvandas vid hogre halter i en kosmetisk produkt &n den lagsta halt som krévs for att
konservera produkten. Det skulle medfora att eventuell anvédndning av onddigt hoga halter
konserveringsmedel skulle minska, liksom risken for negativa effekter for halsa och miljo.
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7 Regler och aktiviteter vid sidan av
kosmetikaférordningen

7.1 Utvarderingar inom olika regelverk i EU

De dmnen som ingar i uppdraget och som ér tillatna som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter, kan ocksa ha andra anvandningar och omfattas av andra regelverk. En samman-
stéllning 6ver hur amnena i uppdraget omfattas av dessa finns i tabell 3 (avsnitt 2.6). Samtliga
amnen ar registrerade eller forhandsregistrerade inom Reach (varav ett dmne registrerats som
intermedié&r). For 10 av &mnen finns bindande klassificering (eller forslag) enligt CLP-
forordningen. Flera av amnena omfattas ocksa av biocidférordningen och for ett antal pagar
for narvarande utvérderingar.

Climbazol &r under utvérdering inom Reach med avseende pa de studier som genomforts
angaende reproduktionstoxicitet?. Registranterna ska lamna denna information till Echa
senast i juli 20182°,

Auven triklosan ska utvarderas inom Reach pa grund av dess misstankt persistenta,
bioackumulerande och toxiska egenskaper. Det finns ocksa misstankar om att triklosan kan
vara ett hormonstérande &mne. Registranterna skulle ha 1dmnat underlag for utvarderingen
under hosten 2016, men efter ett dverklagande ska den efterfragade informationen istallet
lamnas till Echa senast i december 20182,

Triklokarban &r for narvarande foremal for en riskhanteringsanalys enligt Reach-
forordningen?’.

For de kvicksilverforeningar som omfattas av denna rapport finns ett forbud i bilaga X V11 till
Reach-férordningen, som géller vissa anvandningar som biocidprodukt. I évrigt finns det
varken begransningar eller férbud avseende de undersdkta &mnena.

Sex av &mnena, klorokresol, triklosan, 2-fenoxietanol, MCI/MI, silverklorid samt MI, har
utvarderats inom biocidférordningen for anvandning i vissa produkttyper och fatt beslut om
att de antingen &r godkanda for dessa eller att de inte &r det. Klorokreosol, MCI/MI och MI
har fatt godkénnande for vissa produkttyper. Sex av konserveringsmedlen ar fortfarande under
utvardering for olika produkttyper. | tabell 3 i avsnitt 2.6 framgar for vilka produkttyper de
aktuella &mnena ar godkanda respektive inte godkanda och for vilka produkttyper amnena for
narvarande utvarderas.

Produkttyp 1 desinfektionsmedel for ménsklig hygien” och produkttyp 6 konserverings-
medel for produkter under lagring” &r de produkttyper som har liknande exponering som
kosmetiska produkter (t.ex. desinficerande tval). Tva amnen, klorhexidin diglukonat och
2-fenoxietanol, ar under utvardering for anvandning i produkttyp 1. Det pagar utvarderingar
om 2-fenoxietanol, quatenium-15, MCI/MI och Ml ska godké&nnas som verksamt &mne for
produkttyp 6. Klorokresol &r godként for bland annat produkttyp 1 och 6.

24 Justification for the selection of a candidate CoRAP EC nr 253-775.

25 Decision on Substance Evaluation Pursuant to Article 46(1) of Regulation (EC) No 1907/2006 for climbazole
CAS No 38083-17-9 (EC No 253-775-4).

% A-018-2014, Decision of the Board of Appeal of the European Chemicals Agency

27 Echa webbadress: https://echa.europa.eu/sv/addressing-chemicals-of-concern (2017-03-30)
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Kommissionen beslutade i januari 2016 att forbjuda triklosan i biocidprodukter for produkt-
typ 1 som avser mansklig hygien?. Kommittén for biocidprodukter ansag att det finns
oacceptabla risker med amnet baserat pa de scenarier som beaktades vid miljoriskbedom-
ningen. Vid utvarderingen anvande man sig av en exempelprodukt i form av en antibakteriell
tval (rinse off-produkt) som inneholl 7 viktprocent triklosan. Tvalen anvéandes bara inom
varden. Utvarderingen pekade pa att triklosan medfor risker for miljon och det kunde inte
visas att tvalen var tillrackligt effektiv. Det bedomdes inte finnas nagra realistiska alternativ
for att minska riskerna med &mnet. Darmed kunde det inte visas att tvalen var tillrackligt
siker for anvandning?.

Forutom triklosan finns det beslut att tva andra &mnen som ingar i uppdraget inte ska
godkannas som biocidprodukter avseende vissa produkttyper. 2-Fenoxietanol och silverklorid
godkandes inte for produkttyp 3 och silverklorid nekades darutdver godkénnande for produkt-
typerna 4, 5 och 13. Skalen for detta var att manga deltagare drog sig ur processen och de
kvarvarande deltagarna hade inte lamnat tillrackligt underlag®.

7.2 Reglering av kvicksilver

Minamatakonventionen ar en internationell konvention som avser att ta ett helhetsgrepp om
kvicksilver genom att reglera hela livscykeln. Ett tillrackligt antal lander har nu ratificerat
konventionen och den trader darfor ikraft i augusti 2017. Inom EU arbetar radet och
Europaparlamentet for ndrvarande med att ta fram en férordning som anpassar EU:s lag-
stiftning till Minamatakonventionen.3* Genomférandet av Minamatakonventionen kommer
inte paverka gransvardet for kvicksilver som konserveringsmedel i kosmetiska produkter
inom EU, eftersom kosmetikaforordningens haltgrans for fenylkvicksilver och tiomersal i
anvandning som konserveringsmedel &r mer restriktiv &n Minamatakonventionens
anvandningsvillkor.3?

Pa EU-niva finns det ocksa vissa begransningar gallande kvicksilver. Kvicksilverforeningar ar
i dagslaget forbjudna for vissa specifika anvandningar, men inte nagon som é&r relevant for
kosmetiska produkter (post 18 bilaga XVI1 till Reach). Ett mer generellt férbud kommer
inforas inom kort. | oktober 2017 &r det inte langre tillatet att tillverka, sldppa ut pa mark-
naden eller anvénda fenylkvicksilverforeningar i hogre koncentration &n 0,01 viktprocent®,
Haltgransen for saval fenylkvicksilver som tiomersal ar dock lagre i kosmetikaforordningen.
Bade fenylkvicksilver och tiomersal far anvandas i kosmetiska produkter i form av 6gon-
produkter under forutsattning att &mnet ifraga blandas med andra tillatna kvicksilver-
foreningar*. Den totala koncentrationen av kvicksilver i en 6gonprodukt far vara

0,007 procent, vilket alltsa &r lagre halt &n den kommande begransningen i Reach.

Kvicksilver ar &ven reglerat i USA, Australien och Kanada, se avsnitt 7.3.

28 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/110 av den 27 januari 2016 om att inte godkanna triklosan
som existerande verksamt &mne for anvandning i biocidprodukter for produkttyp 1.

2 ECHA/BPC/066/2015 Biocidal Products Committee (BPC) Opinion on the application for approval of the
active substance Triclosan Product-type 1.

30 Kommissionens genomforandebeslut av den 24 april 2014 om avslag pa ansokan om godkéannande av vissa
verksamma biocidamnen enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012.

31 UNEP (2013), Minamata Convention on Mercury.

32 Europeiska unionens rad, pressmeddelande 784/16

33 Artikel 1 Kommissionens forordning (EU) nr 848/2012 av den 19 september 2012 om andring av bilaga XVII
till Europarlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach) vad galler fenylkvicksilverféreningar.

34 Referensnummer 16 bilaga V till kosmetikaforordningen.
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| Sverige finns ett nationellt forbud som &r mer generellt och som innebar att kvicksilver som
huvudregel inte far sldppas ut pa den svenska marknaden eller anvandas i Sverige. Det galler
saval rent kvicksilver som kemiska foreningar, beredningar och varor dar kvicksilver har
anvants eller tillsatts.®

7.3 Reglering i andra lander

7.3.1 Rattslaget i EU-lander och EES-lander

Bestammelserna i EU &r harmoniserade pa kosmetikaomradet och Kemikalieinspektionen har
inte heller fatt kannedom om att ndgot av EU:s medlemslander infort mer strikta bestam-
melser pa kosmetikaomradet an vad som foljer av EU:s rattsakter avseende de &mnen som ar
féremal for denna rapport.3®

Aven utanfor EU har flera lander liknande bestammelser som EU nér det galler &mnena i
denna rapport.

Bade Norge och Island har genom EES-samarbetet anslutit sig till kosmetikaférordningen och
tillampar darfor samma gransvarden som EU-lander for de aktuella konserveringsmedlen.®’
Norge har ocksa en nationell prioritetslista for &mnen som landet har som malsattning att fasa
ut, eller i vart fall kraftigt reducera, till ar 2020. Prioritetslistan galler utfasning av amnen som
sadana och sarskilda anvandningsomraden pekas darfor inte ut. Pa denna lista finns triklosan
och kvicksilver med.3®

7.3.2 Raéttslaget i USA

I USA far amnen anvéndas i kosmetiska produkter sa lange amnet inte finns pa en sarskild
begransningslista. Tillverkaren ansvarar for att den kosmetiska produkten ar séker att
anvanda. Begransningslistan med sérskilda begransningar och forbud for anvandning av
amnen i kosmetiska produkter omfattar tio &mnen varav ett ar kvicksilver. Nar det géller
produkter som anvands nara 6gonen far kvicksilver som mest finnas i en koncentration om
65 ppm och bara om det inte finns négot annat effektivt och sakert konserveringsmedel.®

Amnen i medicinska produkter far bara anvandas om de har bedémts vara tillrackligt sikra
och effektiva. Den federala livsmedels- och lakemedelsmyndigheten (FDA)“? har beslutat att
19 amnen, daribland triklosan och triklokarban, inte far anvandas i vissa medicinska
produkter frén september 2017.4! Férbudet ar inte inriktat mot kosmetiska produkter, utan &r
begransat till receptfria antibakteriella konsumentprodukter som ar avsedda att anvandas med
vatten.*? Avseende triklosan liknar forbudet alltsé EU:s forbud mot triklosan som desinfek-
tionsmedel for mansklig hygien. Beslutet fattades mot bakgrund av det inte har kunnat visas
att dmnena &r tillrackligt sakra och effektiva for att godké&nnas for den aktuella typen av

% 8 § Forordning (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med hantering, inforsel och utforsel av
kemiska produkter.

36 Uppgifter fran kemikalieinformationscenter i Belgien (de Clock, pers. komm.), Estland (Promet, pers. komm.)
Storbritannien (Eden-Brown, pers. komm.), Tjeckien (Gottvaldova, pers. komm.), Tyskland (Butschke, pers.
komm.), och Osterrike (AGES 2017).

37 Norge: 1 kap. 1 § Forskrift om kosmetikk og kroppspleieprodukter; Island: Artikel 7 Reglugerd um snyrtivorur
577/2013.

% Miljgstatus, prioritetslisten.

% Title 21 Code of Federal Regulations (CFR) part 700.13.

40 United States Food and Drug Administration

41 Billing 3510-33-P, Federal Register, VVol. 81 No. 172.

42 Definitioner av lakemedel och kosmetiska produkter finns i 21 United States Code Chapter 9 §321.
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produkt. For en del &mnen fanns det inte tillracklig information for att bedéma &mnets
egenskaper, medan for andra &mnen visade informationen att &mnena inte &r tillrackligt sékra
och effektiva for att nd upp till kraven i regleringen®. Kloroxylenol utvarderades ocksa i
samband med de andra &mnena, men pa grund av manga invandningar mot ett forbud
avvaktar FDA med sitt beslut till dess att ny data kommit in.

Delstaten Minnesota har i januari 2017 begrénsat anvandningen av triklosan i viss
utstréackning. Bestammelserna forbjuder anvandning av triklosan i produkter som anvénds for
saval handdesinficering som for rengoring av kroppen. Skalen for forbudet ar amnets
ineffektivitet och i forlangningen att hindra spridning av smittsamma sjukdomar, undvika
sjukdomar och framja att bésta satten for desinficering anvands.*

7.3.3 Rattslaget i Australien

Amnen regleras pa federal nivad genom den generella rattsakten ”The Poisons Standard”. P&
grund av territoriernas sjalvbestimmande kan det forekomma lokala avvikelser. Réattsakten
galler for amnen i stort och innehaller bland annat bestammelser om klassificering, markning
och begransningar for olika typer av anvandningar. Det finns sérskilda haltgranser i
kosmetiska produkter for nagra av de @&mnen som underscks i den har rapporten.

Kvicksilver ar forbjudet i kosmetiska produkter, forutom om det finns i en forseglad del som
hindrar att man kommer i kontakt med kvicksilvret. Fenylkvicksilver far dock anvandas i en
koncentration av maximalt 0,01 % i egenskap av konserveringsmedel. 2-Fenoxietanol far som
mest finnas i koncentrationen 1 % i kosmetiska produkter.*

Triklosan finns med pa en bilaga dar amnen med mattlig farlighetsgrad listas. Kosmetiska
produkter som innehaller minst 0,3 % triklosan har krav pa tydlig mérkning och sakerhets-
instruktioner®®. Daremot finns det inte ndgot specifikt forbud mot triklosan pa federal niva.

7.3.4 Rattslaget i Japan

Konserveringsmedel i kosmetiska produkter regleras pa sa sétt att det bara ar de &mnen som
finns uppraknade i en bilaga till standarden for kosmetiska produkter som far anvandas som
konserveringsmedel.*’ Sju av de &mnen vi undersoker finns med pa denna lista. Det finns
granser for vilka maximala halter konserveringsmedlen far anvandas. For en del amnen &r
ocksa anvandningarna villkorade. Se tabell 14.

Tabell 14. Regleringar i Japan for &mnen i uppdraget

Maximal halt Maximal halt Maximal halt
(9/100 g av produkten) | (g/100 g av produkten) | (g/100 g av produkten)
Konserveringsmedel for rinse off-produkter | for leave on-produkter | for produkter som inte
som inte anvands for som inte anvands for kan anvéandas for
slemhinnor slemhinnor slemhinnor
Klorhexidin hydroklorid | 0,10 0,10 0,001
Klorhexidin glukonat Ingen évre gréns 0,05 0,05
Klorhexidin 0,3 0,3 Forbud mot anvéndning i

denna typ av produkt

4 Billing 3510-33-P, Federal Register, VVol. 81 No. 172.

4 Proposing coding for new law in Minnesota Statues 2012, chapters 116; 145

4 Schedule 4 Poisions Standard.

46 Schedule 6 Poisions Standard.

47 Punkt 4 i inledningen till Standards for Cosmetics, Ministry of Health and Welfare Notification No. 331 of
2000.
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Konserveringsmedel

Klorfenesin

Klorokresol
Kloroxylenol
Ml

MCI/MI

Triklosan

Maximal halt
(9/100 g av produkten)
for rinse off-produkter

som inte anvands for
slemhinnor

0,3

0,5
0,3
0,01

0,1

0,1

Maximal halt
(9/100 g av produkten)
for leave on-produkter

som inte anvands for
slemhinnor

0,3

0,5
0,3
0,01

Forbud mot anvéndning i
denna typ av produkt

0,1

Maximal halt
(9/100 g av produkten)
for produkter som inte

kan anvéandas for
slemhinnor

Forbud mot anvéndning i
denna typ av produkt

0,5
0,2

Forbud mot anvéndning i
denna typ av produkt

Forbud mot anvéndning i
denna typ av produkt

0,1

Sammanfattningsvis kan det ségas att flera av haltgranserna for konserveringsmedlen ligger
relativt nara varandra i Japan och EU. FOr nagra av amnena finns det anda vissa skillnader i
de olika jurisdiktionerna. Haltgransen for kloroxylenol ar hélften sa stor i Japan som i EU (0,3
och 0,2 viktprocent jamfort med 0,5 %) medan forhallandet &r omvéant gallande klorokreosol.
Japan har ocksa en lagre tillaten halt géllande triklosan. I Japan finns det ocksa ett totalforbud
mot anvandning av MI och klorfenesin i produkter som anvands pa slemhinnor. MCI/MI
tillats daremot i en halt av 0,1 % i Japan, vilket kan jamféras med 0,0015 % i EU.

7.3.5 Rattslaget i Kanada

Triklosan finns upptaget pa en lista 6ver forbjudna och begransade ingredienser i kosmetiska
produkter. Enligt dessa bestammelser far triklosan i egenskap av konserveringsmedel
anvandas i en koncentration av maximalt 0,003 % i munskélj och i 0,3 % i andra kosmetiska
produkter.*® Efter en utredning ar 2016, har Kanada for avsikt att infora bestammelser som
syftar till att minska mangden triklosan i den akvatiska miljon, nar denna harstammar fran

konsumentprodukter.4°

Precis som i EU far M1 anvandas som konserveringsmedel i en koncentration om maximalt
0,01 %. MCI é&r bara tillatet att anvanda i kombination med MI. Blandningen MCI/MI far
anvandas i en koncentration av 15 ppm i rinse off-produkter och far inte anvéndas alls i leave

on-produkter.®

Kloracetamid, tiomersal och fenylkvicksilver far dver huvud taget inte anvandas i kosmetiska

produkter. 3

Klorhexidin far anvandas i en maximal koncentration av 0,14 %, medan gransen for klorhexi-
din diacetat &r 0,19 %, for klorhexidin diglukonat 0,20 %, och for klorhexidin dihydroklorid

0,16 %.%2

48 Health Canada’s List of Prohibited and Restricted Ingredients in cosmetics.

49 Risk Management Approach for Triclosan, s. 3 och 8.

50 Health Canada’s List of Prohibited and Restricted Ingredients in cosmetics.
51 Health Canada’s List of Prohibited and Restricted Ingredients in cosmetics.
52 Health Canada’s List of Prohibited and Restricted Ingredients in cosmetics.
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7.4 Frivilliga aktiviteter

Det finns olika exempel pa atgarder som inte &r juridiskt bindande men som kan ha snabb
effekt genom att anvandningen av vissa @mnen minskar efter uppmaningar fran till exempel
myndigheter eller foretag. Har ges ett par exempel angaende konserveringsmedel i kosmetiska
produkter.

7.4.1 Triklosan — Myndighetsinitiativ

Fem svenska myndigheter®® samarbetade under 1999-2000 kring problem forknippade med
forekomsten av antibakteriella tillsatsémnen (bl.a. triklosan) i konsumentprodukter.
Myndigheterna gick ut med ett gemensamt budskap till allménheten om antibakteriella
produkter, hygien och miljépaverkan. Ett resultat av detta initiativ var att dagligvaruhandeln
beslutade att inte sélja konsumentprodukter (kosmetiska produkter, hushallskemikalier, varor)
som marknadsfordes som antibakteriella och/eller innehdll triklosan. (Kemikalieinspektionen
m.fl. 2001)

Erfarenheten av arbetet var att det skedde stora forandringar pa marknaden med relativt sma
tidsinsatser, laga kostnader och betydligt snabbare an vad som hade kravts for att utveckla
styrmedel via till exempel lagstiftning. Slutsatsen var att budskapen paverkade saval
producenter som detaljhandel samt dven konsumenters produktval.

7.4.2 MI - Branschinitiativ

Den europeiska branschorganisationen Cosmetics Europe kan ge rekommendationer till sina
medlemsforetag kring frivilliga atgarder for specifika innehallsamnen i kosmetiska produkter.
Ar 2013 rekommenderade organisationen foretagen att inte anvanda M1 i leave-on produkter
eftersom det fanns data som pekade pa allergiproblem (Cosmetics Europe 2013). | detta fall
invantade foretagen inte lagstiftningen utan paborjade en utfasning av amnet i vissa
produkter. Fran och med februari 2017 &r M1 endast tillatet som konserveringsmedel i
produkter som skoljs av.

7.5 Sammanfattning

Var sammanstallning av rattslaget i andra lander visar att det i flera lander liksom i EU finns
haltbegransningar eller pagaende atgarder for flera av konserveringsmedlen. Det finns en
regulatorisk skillnad mot USA, Kanada och Japan dar det inte finns nagon lista dver vilka
amnen som ar tillatna som konserveringsmedel i kosmetiska produkter, utan dér utgangs-
punkten ar att sa lange produkten &r saker ar alla @amnen tillatna om det inte finns nagon
uttrycklig begransning. Rattslaget ar darfor striktare i EU avseende nagra konserverings-
medel. | den man det finns nationella gransvarden, ligger de i de flesta fall nara EU-
regleringen av samma amnen. Ett fatal av amnena regleras mer strangt i nagot av landerna,
men pa det hela taget ar det inga storre skillnader.

Frivilliga aktiviteter for att begransa vissa konserveringsmedel forekommer ocksa efter
uppmaningar fran till exempel myndigheter eller branschorganisationer. Triklosan har tidigare
uppmarksammats i Sverige och MI har varit foremal for frivillig utfasning pa Europaniva.

53 Kemikalieinspektionen, Konsumentverket, Livsmedelsverket, Lakemedelsverket och Smittskyddsinstitutet.
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8 Utmaningar kring konserveringsmedel i
kosmetiska produkter

8.1 Bilaga V till kosmetikaférordningen

Det finns flera fragestallningar kring konserveringsmedel i kosmetiska produkter som behdver
belysas i samband med eventuella atgarder. Forutom juridiska aspekter genom att &mnena &r
reglerade pa EU-niva i olika regelverk, sa finns det dven aspekter kring vad som kan handa
om antalet &mnen begransas och vad formulerare da véljer istallet.

Lakemedelsverket konstaterar i en rapport 2017 att nuvarande utformning av bilagorna i
kosmetikaforordningen med gruppering av olika amnen (begransade eller tillatna amnen) &r
motiverad. Som exempel anges nyttan med listor vid tillsynsarbete och for kommunikation
(Lakemedelsverket 2017).

Samtidigt menar Lakemedelsverket att det &r en forutsattning att beddmningen av @mnena
bygger pa aktuella vetenskapliga ron for att sakerstalla att endast sakra &mnen anvands i
kosmetiska produkter. Lakemedelsverket konstaterar att tillatandelistor utan krav pa
revidering stimulerar varken industri eller myndigheter att ta fram ny kunskap. Inte heller
omvarderas anvandningen i kosmetiska produkter utifran nya vetenskapliga data.

8.2 Identifierade fragestallningar

Vid diskussioner pa EU-niva (Europeiska kommissionen 2015 och 2016), liksom i samband
med moten mellan Kemikalieinspektionen, Lakemedelsverket och svenska bransch-
foretradare® har bland annat féljande utmaningar for kosmetikaindustrin samt myndigheter
identifierats;

Tillgang till manga olika konserveringsmedel

Antalet konserveringsmedel pa bilaga V som faktiskt anvands

Lagsta halt konserveringsmedel som &r effektiv

Utveckling av nya konserveringsmedel

Anvandning av multifunktionella additiv

Risker med att anvanda kosmetiska produkter som inte ar tillrackligt konserverade

8.2.1 Tillgang till manga olika konserveringsmedel

Branschen vill ha tillgang till manga olika slags konserveringsmedel for att kunna konservera
sékert. Olika slags produkter (med olika sammanséttning) medfor olika krav, liksom behovet
att vara effektivt mot olika typer av mikroorganismer. Formulerare kan till exempel kombi-
nera olika konserveringsmedel for att uppna 6nskad effekt och branschen befarar att det kan
bli samre konservering om det finns for fa konserveringsmedel att kombinera (EFfCI 2014).

En annan aspekt dr att om det finns olika konserveringsmedel att tillga sa kan man halla nere
exponeringen for enskilda @mnen. Branschen patalar till exempel risken for allergi om ett och
samma amne anvands som konserveringsmedel, dels for de ingaende dmnena (ravaror), dels i
den slutliga kosmetiska produkten.

% Dialogméten 2015 och 2016
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8.2.2 Antalet konserveringsmedel pa bilaga V som faktiskt anvands

Idag anvands ca 1/3 av de tillatna konserveringsmedlen pa bilaga V i kosmetikaférordningen.
Anledningarna till att inte alla &mnen anvands varierar. Nagra &mnen som nyligen &r
utvarderade av SCCS och som bedéms som sakra véljs anda bort av foretagen till foljd av en
konsumentopinion (Lakemedelsverket 2014). Nér efterfragan av produkter som ska vara fria
fran vissa damnen Okar, har manga foretag valt att anpassa sina produkter efter denna efter-
fragan trots att det inte alltid &r vetenskapligt underbyggt. Detta &r en bidragande orsak till att
antalet konserveringsmedel som i praktiken anvéands ar farre an de som ér tillatna att anvéanda.

Andra amnen anvéands inte eftersom det finns béttre/sakrare alternativ. Det verkar dock inte
finnas drivkrafter att avlagsna &mnen fran bilaga V.

8.2.3 Léagsta halt konserveringsmedel som ar effektiv

Effektiviteten av olika konserveringsmedel och i vilka halter de anvénds i specifika
kosmetiska produkter &r inte k&nda for Kemikalieinspektionen. Effektiv konservering av
kosmetiska produkter kan beroende pa produkttyp, erhéllas vid lagre halter 4n de maximala
koncentrationer som ér tillatna (Lundov et al. 2009).

Ofta anvands en kombination av olika konserveringsmedel i en kosmetisk produkt for att fa
en bra effekt, men det ar ocksa ett satt att kunna halla nere halterna av respektive amne

(EFfCI 2014). Dock har det konstaterats att koncentrationen av samma konserveringsmedels-
amne i liknande produkter varierar stort och det kan indikera att vissa kosmetiska produkter ar
konserverade i onddigt hoga halter (Lundov et al. 2009).

Inom EU har Danmark argumenterat for att formulerare bor anvanda lagsta nddvéndiga halt
av konserveringsmedel och att anvandning av den maximala halten av respektive konser-
veringsmedel inte ska vara tillaten i det fall en tillfredsstallande konservering kan erhallas vid
lagre halter (Europeiska kommissionen 2015).

8.2.4 Utveckling av nya konserveringsmedel

Det finns flera utmaningar nar det galler utvecklingen av nya konserveringsmedel och att fora
upp nya amnen pa bilaga V.

Beslutet att tillfora/avlagsna ett amne eller att infora en ny amnesregel pa bilaga V fattas av
Kommissionen, efter en beredningsprocess som inkluderar att SCCS har lamnat ett vetenskap-
ligt yttrande baserat pa en utvardering av tillgangliga hélsodata. Lakemedelsverket konstaterar
att: ”Det saknas drivkrafter for foretag och myndigheter att komplettera befintlig information
for amnesregleringen i kosmetikaforordningen. En orsak till att fa vetenskapliga studier
genomfors...ar att djurforsok inte ar tillatna sedan mars 2013 och att alternativa tester saknas
for utvardering av vissa inneboende egenskaper for &mnena.” (Lakemedelsverket 2017)

Vidare konstaterar Lakemedelsverket att processen for att uppdatera amnesreglerna i bilaga V
ar lang (flera ar) och inte transparent i alla delar.

8.2.5 Anvandning av multifunktionella additiv

Det finns en anvandning av innehallsdmnen som har en konserverande verkan men som inte
finns pa bilaga V i kosmetikaférordningen (Lakemedelsverket 2014). Det kan vara amnen
eller material som forutom vissa funktioner ocksa har antimikrobiell effekt, sa kallade
multifunktionella additiv. Exempel pa sadana ar t.ex. climbazol, som far anvandas i en halt av
0,5 procent som konserveringsmedel i en kosmetisk produkt men i en halt av 2,0 procent som
verksamt amne i produkter mot mjéll, eller alkohol som férutom andra funktioner i produkten
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ocksa har en konserverande verkan. Alkohol finns dock inte upptaget pa bilaga V som
konserveringsmedel.

Om antalet amnen pa bilaga V minskar kommer i stallet anvandningen av multifunktionella
additiv att 6ka. Detta ar en trend som redan &r paborjad globalt.

8.2.6 Risker med att anvanda kosmetiska produkter som inte ar tillrackligt
konserverade

Kosmetiska produkter ska vara sakra att anvanda. Det ar svart att tillverka produkter helt fria
fran mikroorganismer. Mikroorganismer kan ocksa komma in i produkten nar konsumenten
anvander den (L&kemedelsverket 2014).

Om en kosmetisk produkt kontamineras av mikroorganismer kan produkten forstéras men det
kan ocksa innebara en hélsorisk for anvandarna som kan drabbas av en bakterie- eller
svampinfektion. Av 196 s.k. Rapex-notifieringar (Rapid alert system for dangerous non-food
products) for konserveringsmedel och kosmetiska produkter (ar 2008-2014) var ca 12 procent
pa grund av mikrobiell risk (kontamination). Cirka 87 procent var pa grund av kemisk risk,
till exempel inneholl produkterna forbjudna amnen eller konserveringsmedel utéver tillatna
haltgranser. (Neza & Centini 2016.)

8.3 Alternativ till konserveringsmedel

Om tillgangen till olika konserveringsmedel pa bilaga V begransas finns olika tillvagagangs-
satt for att anda mota kravet pa att produkten ska vara saker vid anvandning och ha en god
mikrobiologisk kvalitet. Nedan presenteras olika satt.

Anvandning av andra amnen pa bilaga V

Anvandningen av vissa @amnen pa bilaga V och som inte ar i bruk idag, kan komma att 6ka.
Debatten kring konserveringsmedlen parabener har visat att manga formulerare istéllet for
parabener véljer helt andra amnen fran bilaga V. Alternativen fran bilaga V kan vara samre ur
saval halso- som miljosynpunkt.

Innovation och utveckling av nya dmnen

Det sker dven utveckling genom nya tekniker. | ett yttrande i oktober 2016 konstaterade
SCCS att ett forpackningsmaterial som kontinuerligt frigor silverjoner till den kosmetiska
produkten anses séker for anvandning som konserveringsmedel under vissa villkor (SCCS
2016).

Konserveringsmedelsfria produkter

En mojlighet ar att foretagen i storre utstrackning utvecklar produkter som ar helt fria fran
konserveringsmedel. Produkten kan skyddas genom olika forpackningslésningar. Det finns
till exempel engangsforpackningar, behallare som &r luft- och bakterietata, trycksatta
behallare eller forpackningar med pump / dispenser.

Anvandning av multifunktionella additiv

Genom att anvéanda tillsatsamnen med flera olika funktioner kan man uppna en konserverande
effekt utan att anvanda konserveringsmedel fortecknade pa bilaga V.
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8.4 Diskussion kring forandringar av bilaga V

Utmaningarna kring konservering av kosmetiska produkter &r flera. Behovet och nyttan av att
konservera behéver vagas mot eventuella risker med amnena. Man behover ocksa reflektera
over vad olika regelférandringar (pa bilaga V) medfor ur riskminskningssynpunkt.

Det bor finnas ett antal olika konserveringsmedel tilltna att anvanda i kosmetiska produkter
for att kunna konservera tillfredsstallande och for att minska riskerna for kontaktallergi
liksom for resistensproblematik. Bilaga VV omfattar idag ca 60 dmnen men de flesta anvénds
inte i nagon storre utstrackning. Flera av amnena pa bilaga V har inte heller utvarderats pa
ldnge och det har tillkommit nya vetenskapliga ron som motiverar en dversyn av bilagan. Det
saknas daremot drivkrafter att aktivt avlagsna amnen fran bilagan, kanske pa grund av att
foretagen vill kunna ha tillgang till manga olika konserveringsmedel samt for att kunna maéta
eventuella framtida behov nér nya kosmetiska produkter utvecklas.

Kemikalieinspektionen anser dock att det ar viktigt att bilaga V halls aktuell och snabbare
anpassas efter nya vetenskapliga ron. Amnen med samre egenskaper ska avlagsnas fran
bilagan, vilket skulle medfora att risken for att drabbas av skadliga effekter minskar.

Det pagar forandringar i reglerna for vissa konserveringsmedel pa bilaga V. Om férslagen till
andringar beslutas, kommer det att medféra att anvandningen av blandningen MCI/MI och av
MI minskar samt att anvandningen av konserveringsmedlen quaternium-15 och kloracetamid
kommer upphora. Dessutom har anvandningen av triklosan i kosmetiska produkter minskat
varje ar de senaste fem aren. Riskerna med ovanstaende amnen kommer darfor att minska,
men ur riskminskningssynpunkt behdver man diskutera vilka konserveringsmedel som
anvands istallet.

Det ar viktigt att efterstrava att l4gsta effektiva halt av ett konserveringsmedel anvands, men
det ar oklart vilka incitament det finns for detta. Att kombinera olika konserveringsmedel for
att uppna en bred effekt (mot olika mikroorganismer) ar en metod. Kemikalieinspektionen
anser att konserveringsmedel inte ska anvandas vid hogre halter i en kosmetisk produkt an
den lagsta halt som kravs for att konservera produkten. Det ar dock svart att reglera detta
eftersom behovet av konserveringsmedelsmangd kraftigt skiljer sig at mellan olika typer av
produkter. Men om formulerare aktivt arbetar med sadan konserveringsmedelsoptimering
skulle det medfora att eventuell onddig anvéndning av konserveringsmedel skulle minska
liksom risken for negativa effekter for halsa och miljo.

Det faktum att processen for att uppdatera bilaga V ar omfattande och att det saknas alter-
nativa testmetoder for vissa effekter gor att det ar svart och kostsamt att utveckla nya konser-
veringsmedel. Forhallandet att formulerare anvander multifunktionella additiv med konser-
verande verkan ar ocksa en faktor som bidrar till att det inte sker forandringar pa bilaga V.

Trenden med anvéndning av multifunktionella additiv tycks 6ka globalt. Med detta tillvaga-
gangssétt finns en risk for 6kad anvandning av amnen som inte &r lika val granskade som de
tillatna konserveringsmedlen. Detta kan innebéra andra eller 6kade risker for anvandaren, da
det till exempel inte finns samma slags villkor (exempelvis haltgranser) fér dessa amnen. Ur
riskminskningssynpunkt ar en sadan utveckling inte énskvard. Darfor anser Kemikalie-
inspektionen, liksom Lakemedelsverket, att det &r angeldget att bilaga V snabbare anpassas
till nya ron och halls aktuell s att formulerare valjer tillatna konserveringsmedel i stallet for
multifunktionella additiv.
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9 Behov av atgarder

For manga av konserveringsmedlen i detta uppdrag ar dataunderlaget om anvandning i
kosmetiska produkter for bristfalligt for att det ska vara mojligt att dra slutsatser om &mnenas
halso- och miljorisker. Amnenas inneboende egenskaper gor dock att alla &mnen pa bilaga V
inte &r lika lampliga ur halso- eller miljosynpunkt.

Kemikalieinspektionen anser att det darfor ar motiverat att vidta atgarder i olika utstrackning
for att minska anvéndningen eller for att sakerstalla att anvandningen som konserverings-
medel i kosmetiska produkter inte 6kar, &ven om konservering av kosmetiska produkter
sannolikt ar inte den huvudsakliga kallan till de halter som uppmats i miljon.

9.1 Amnen med miljoeffekter

De klorerade konserveringsmedel som &r mest problematiska ur miljosynpunkt ar bromo-
klorofen, triklokarban samt triklosan, varav det endast for de tva senare finns registrerad
svensk anvandning under perioden 1995-2014. Amnena &r svarnedbrytbara och bioackumu-
lerande. Av de undersokta &mnena &r triklokarban och triklosan dessutom bland de mest
toxiska for miljon. Till de mest problematiska konserveringsmedlen vad géller miljoeffekter
hor ocksa kvicksilverforeningarna vars omvandlingsprodukt metylkvicksilver bedéms ha
samma allvarlighetsgrad (svarnedbrytbar, bioackumulerande samt hag giftighet).

Anvandningen i kosmetiska produkter av ovanstaende amnen ar lag enligt de uppgifter vi haft
tillgang till. Nar det galler triklosan ar det dock ett &mne som pavisas i vissa typer av
produkter men denna anvandning har minskat pa senare ar. Triklosans negativa inneboende
miljoegenskaper har uppmarksammats vilket sannolikt &r en bidragande orsak. Svenska miljo-
évervakningsdata visar att triklosan patraffats relativt ofta i miljon och det ar lampligt att
atgarda de kallor dar det finns béttre alternativ, exempelvis kosmetiska produkter som kan
konserveras med andra amnen.

Om amnesutvérderingen som pagar inom Reach-lagstiftningen visar att triklosan har all-
varliga milj6-/halsoegenskaper kan @mnet komma att foras upp pa kandidatférteckningen i
Reach och sa smaningom komma att tillstandsprovas. Det ar viktigt att Kemikalieinspek-
tionen foljer denna process och vid behov driver fragan vidare. | forsta hand inom EU-
processer, men aven nationellt kan fragan uppmarksammas om de negativa miljoeffekterna ar
faststéllda.

Eftersom d&mnena &r tillatna att anvanda gar det inte att utesluta att anvandningen kan komma
att oka. Kemikalieinspektionen anser att det ar lampligt att genomfo6ra atgarder for
bromoklorofen, triklokarban, triklosan och kvicksilverforeningarna utifran dessas inneboende
egenskaper och for att sakerstélla att anvandningen inte okar i vardagsprodukter.

9.2 Amnen med halsoeffekter

Vissa av amnena har inneboende egenskaper som &r skadliga eller misstankt skadliga for
halsan. Triklosan och triklokarban ar misstankt hormonstérande. Climbazol &r misstankt
skadligt for fortplantningen. Amnena ar for narvarande under utvérdering inom Reach-
lagstiftningen. Kemikalieinspektionen anser att det finns behov av atgarder om
utvarderingarna pavisar dessa effekter.

Kemikalieinspektionen har ocksa uppmarksammat amnen med potential att orsaka
kontaktallergi. Sju av de klorerade &mnena anser vi ha en hogre potential for att orsaka
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kontaktallergi &n 6vriga undersokta konserveringsmedel. For fyra av dessa pagar risk-
begransningsatgarder pa EU-niva inom ramen for kosmetikaforordningen (quaternium-15,
MCI/MI, 2-kloracetamid och MI). De dvriga tre ar klorokresol, kloroxylenol och klorofen.
Anvandningen av dessa i kosmetiska produkter ar Iag enligt de uppgifter vi haft tillgang till.
Kemikalieinspektionen anser att utifran de inneboende egenskaperna, ar det motiverat med
atgarder for att undvika att anvandningen kan komma att 6ka.

Kemikalieinspektionen anser ocksa att det behdvs atgarder for att minska exponeringen for
MCI/MI pa grund av att &mnet anvands frekvent och kan orsaka kontaktallergi. Eftersom det
pagar atgarder pa EU-niva ar det juridiska utrymmet for Sverige begréansat, istallet ar det
motiverat att stimulera frivillig utfasning.

Beroende pa hur lang tid EU-processerna tar och eventuella dtgarder utformas kan det dven
vara motiverat med frivilliga atgarder for quaternium-15, 2-kloracetamid och M.

Konserveringsmedel som innehaller kvicksilver (tiomersal och fenylkvicksilver) ansags redan
1986 att endast fa anvandas i undantagsfall i specifika applikationer dar inga andra alternativ
finns. Vid ett méte mellan Kemikalieinspektionen, Lakemedelsverket och foretrddare for den
svenska kosmetikabranschen framkom att dessa &mnen inte anvénds idag (Kemikalie-
inspektionen 2016b). Detta indikerar att alternativ finns tillgdngliga. Kemikalieinspektionen
anser att dessa amnen inte ska vara tillatna i kosmetiska produkter.

9.3 Utveckling av antibiotikaresistens

Amnen med antibakteriella egenskaper kan bidra till utvecklingen av antibiotikaresistenta
bakterier. Eftersom utbredd anvéandning av silverféreningar kan bidra till uppkomsten av
resistens om det kommer ut i miljon anser Kemikalieinspektionen att silverforeningar &r
onddiga som konserveringsmedel i kosmetiska produkter och att atgarder behover vidtas.

Aven triklosan liksom klorhexidin och kvicksilver har uppmarksammats nar det galler
uppkomsten av antibiotikaresistens och darfor bor anvandning som konserveringsmedel i
onddigt hoga halter undvikas.

9.4 Nya vetenskapliga ron

Fem av de klorerade konserveringsmedlen (klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen,
klorofen och klorhexidin) har inte granskats sedan 1986/1987 och dataunderlaget som ligger
till grund for utvarderingarna &r dessutom mycket begransat. For flera av dessa dmnen finns
nya data tillkomna. For ett konserveringsmedel, klorbutanol, saknas utvarderingsunderlag helt
och hallet.

For nagra av de 6vriga klorerade konserveringsmedlen (2,4-diklorbensyl alkohol,
triklokarban, triklosan, climbazol) finns information fran nyare utvarderingar av SCCS som
medfor betankligheter, men det har inte lett till atgarder inom kosmetikaforordningen.

Kemikalieinspektionen ser darmed behov att nya vetenskapliga ron for dessa amnen tas om
hand for att granska amnena pa nytt och uppdatera utvéarderingarna som ligger till grund for
amnesregleringarna i bilaga V, sa att &mnena kan anvandas sakert.
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10 Handlingsalternativ

Enligt uppdraget fran regeringen ska Kemikalieinspektionen underscka vissa konserverings-
medel i kosmetiska produkter och i lampliga fall foresla nationella atgarder. Om det bedoms
nodvandigt ska Kemikalieinspektionen dven foresla nationella begrénsningar.

Forutom de 14 utpekade klorerade konserveringsmedlen har Kemikalieinspektionen &ven
inkluderat ytterligare konserveringsmedel som ér tillatna i kosmetiska produkter, namligen
M1, kvicksilver- och silverforeningar pa grund av dessas egenskaper samt 2-fenoxietanol pa
grund av dess anvandning. | det foljande redovisar vi forslag pa olika atgarder och vid behov,
vilka av de utredda &mnena som kan vara aktuella for respektive typ av atgard.

10.1 Verka for EU-regler med hog skyddsniva

Det pagar EU-processer for flera av amnena. Triklosan misstanks bland annat vara
svarnedbrytbart, bioackumulerande och hormonstérande, varfor det pagar en fordjupad
amnesutvardering. Aven climbazol utvarderas, eftersom amnet misstanks vara skadligt for
fortplantningen. Triklokarban ar foremal for en riskhanteringsanalys. Om utvarderingarna
bekréaftar misstankarna om amnenas miljo- eller halsofarliga egenskaper ska Kemikalie-
inspektionen i EU-processerna verka for att amnena ytterligare begransas genom Reach pa
EU-niva.

Kemikalieinspektionen instammer ocksa i Lakemedelsverkets beddmning att det bor inforas
en systematisk bevakning av hur &mnen i bilagorna till kosmetikaférordningen regleras i
andra rattsakter samt att nya ron om ett &mne generellt sett bor medfora att det gors en
éversyn av amnet aven inom ramen for kosmetikaforordningen. Aktorer pa marknaden ska
visserligen forhalla sig till alla regelverk som tillampas avseende deras verksamheter och
produkter och anpassa innehallet efter det strangaste kravet (den lagsta tillatna halten), men
det ar mindre lampligt med rattsakter som star i strid med varandra. Om dmnena begransas i
Reach pa sa sétt att det paverkar anvandningen av dessa i kosmetiska produkter, behover
darfor &mnena aven granskas inom kosmetikaférordningen.

10.2 Oversyn av bilaga V till kosmetikaférordningen

| bilaga V till kosmetikaférordningen anges vilka konserveringsmedel som ar tilldtna att
anvanda i kosmetiska produkter och eventuella villkor. Dessa &mnesregler har i sin helhet
aldrig reviderats. Lakemedelsverket foreslar i en rapport 2017 bland annat foljande for att se
till att listorna (inklusive bilaga V) i kosmetikaférordningen halls aktuella med nya
vetenskapliga ron:

For att tillatandelistorna ska vara fortsatt trovardiga behévs utvardering av bilagorna
IV,V och VI. Arbetet bor bland annat omfatta utvéardering av befintligt underlag och
vetenskapliga artiklar samt eventuella underlag till begréansningar for &mnena inom
andra relevanta regelverk.

Kommissionen bor besluta om systematisk bevakning av damnesreglerna bland annat
for att uppméarksamma om de regleras inom andra regelverk for t.ex. kemikalier.
Fortlopande bevakning bor aven ske om ett amne far ny CLP-klassificering t.ex. som
CMR eller som sensibiliserande. Nya ron bor generellt medfora att ett dversynsarende
initieras.
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Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gér samma beddmning som Lakemedelsverket att det &r angeldget att
bilagorna i kosmetikaforordningen halls aktuella. Harmoniserade EU-regler forenklar
efterlevnaden for foretag som ar aktiva pa flera marknader inom EU och har en hogre
acceptans an nationella regleringar. Kemikalieinspektionen beddmer att féljande &mnen ar
prioriterade vid en 6éversyn av &mnesreglerna i bilaga V;

Amnen med bristfalliga data eller med nya vetenskapliga data

Kemikalieinspektionen har i denna undersékning identifierat ett antal tillatna konserverings-
medel som inte har utvarderats pa lange (klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen, klorofen
och klorhexidin) och dar de data som ligger till grund for utvarderingen ar bristfélliga eller
helt saknas (klorbutanol). For flera av @mnena finns desstuom nytillkommna data som
motiverar en Gversyn.

Vidare finns ett antal konserveringsmedel som visserligen har utvarderats av SCCS relativt
nyligen men dar det finns nytillkomna data och/eller betankligheter sdsom misstankt
hormonstdrande egenskaper, vilket gor att en dversyn ar motiverad; 2,4-diklorbensyl alkohol,
triklokarban, triklosan och climbazol.

Dessutom anser Kemikalieinspektionen att det &r motiverat att prioritera kvicksilverforening-
arna for 6versyn. Dessa konserveringsmedel (tiomersal och fenylkvicksilver) ansags redan
1986 inte vara lampliga for anvandning i kosmetiska produkter, men tillats i anvandningar dar
inga andra alternativ fanns. Eftersom vi inte kunnat se att &mnena anvands idag finns det
uppenbarligen alternativ och det &r inte langre motiverat att amnena finns kvar pa bilaga V.

Amnen som utvarderas inom annan EU-lagstiftning

Kemikalieinspektionen delar Lakemedelverkets slutsats att bedémning av vissa @&mnen inom
andra regelverk behover bevakas och medfora en 6versyn inom kosmetikaférordningen. For
nagra av de konserveringsmedel som inkluderats i detta uppdrag finns beslut att utvéarderingar
ska utforas inom annan EU-lagstiftning (Reach eller biocidférordningen).

Triklosan, triklokarban och climbazol missténks ha allvarliga miljo- och/eller halsoeffekter
och har dessutom stor eller spridd anvandning. Resultaten fran en utvardering inom Reach
kan medfora atgarder pa EU-niva.

Sex av de klorerade konserveringsmedlen samt 2-fenoxietanol, silverklorid och MI har
genomgatt eller genomgar utvardering enligt biocidférordningen for anvandning i ett antal
produkttyper som inte ar kosmetiska produkter. Aven resultaten fran dessa utvarderingar ska
initiera ytterligare atgarder pa EU-niva (t.ex. ett 6versynsarende angaende bilaga V).

10.3 Rattsliga forutsattningar fér nationella atgarder

| dagslaget ar de &mnen som undersoks i rapporten i viss man reglerade genom olika
rattsakter, som syftar till att skydda olika intressen. Hélsoeffekter tas om hand i kosmetika-
forordningen och miljoeffekter i Reach-férordningen.

Fragan ar om det juridiskt sett &r mojligt att infora mer langtgaende nationella begransningar i
forhallande till det gallande rattslaget. For att nationella atgarder ska vara tillatna och kunna
genomforas, maste de vara forenliga med EU-ratten. Prévningen av en atgards forenlighet
med EU-rétten bestar av flera delmoment. | forsta steget underséker man om atgarden strider
mot harmoniseringskrav (i kosmetikaférordningen eller Reach). Om sa ar fallet far man
bedéma om det gar att tillampa den sa kallade miljogarantin i artikel 114 FEUF. Om den

60



tankta atgarden daremot inte traffar ett harmoniserat omrade far man istéllet bedéma om den
skulle innebéra ett handelshinder enligt artikel 34 och 36 FEUF.

Nationella atgarder far inte utgora kvantitativa handelshinder eller atgarder med motsvarande
verkan pa sa sétt att dessa direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt hindrar handeln inom
gemenskapen. Alla atgarder som far en handelshindrande effekt ar darfor forbjudna, oavsett
vilken réttslig form den har eller hur stor eller liten denna effekt ar.>°

Aven om en atgard ses som handelshindrande, kan den &nda vara tillaten om den bedéms vara
en motiverad restriktion enligt artikel 36 FEUF eller med hansyn till vissa allmanintressen
som EU-domstolen accepterat som undantag.®® Miljoskydd &r en betydelsefull mélséttning i
EU enligt artikel 3 EUF och kan darfor vara ett godtagbart skal till att inskréanka den fria
rorligheten.®” Atgarden bér vara lamplig, nddvandig och inte mer langtgéende &n nédvandigt
(Oliver 2010).

For att kunna infora en foreslagen nationell atgard som ar handelshindrande, behover
medlemsstaten visa att den inte gar utover vad som kravs for att syftet med atgéarden ska
uppnas.®® Det krévs da béade ett nddvindighetstest och i viss utstrackning dven en lamplighets-
test. Nodvandighetstestet innebar att det inte kan tillampas andra styrmedel som ar mindre
handelshindrande for att uppna det onskade syftet. En atgards lamplighet hanger samman med
dess effektivitet. Vid bedémningen far man stalla sig fragan om den aktuella begransningen &r
lamplig for att uppna det 6nskade malet och hur effektiv atgarden skulle vara (Oliver 2010).

10.4 Nationella begransningar

Nationella begransningar av vissa konserveringsmedel kan vara en effektiv riskreducerande
atgard. Sadana begransningar kan ske antingen genom att skyddsklausulerna i kosmetika-
forordningen eller Reach-férordningen utléses, eller genom nationella forfattningsforslag.
Grunderna for att utlsa nagon av skyddsklausulerna ar att behorig myndighet konstaterar att
det finns eller misstanks finnas en allvarlig risk for manniskors halsa,*® alternativt att en
medlemsstat har goda skal att tro att bradskande atgarder &r vasentliga for att skydda méan-
niskors halsa eller miljon.%° Nationella begransningar kan inféras om det bedéms nédvandigt,
till exempel i enlighet med forsiktighetsprincipen som kortfattat innebér att atgarder kan
vidtas mot verksamheter som eventuellt innebér ett hot mot miljon eller ménniskors hélsa,
aven om det finns en vetenskaplig osékerhet om vilka risker verksamheterna medfor.

Kemikalieinspektionen bedomer att det inte ar lampligt att infora nationella begransningar av
de konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget och redogdér nedan for skalen till detta.

10.4.1 EU-réttsliga forutsattningar

Kosmetikaforordningen har som syfte att sédkerstdlla den inre marknadens funktion och en hdg
skyddsniva for manniskors halsa. Avseende dessa syften ar kosmetikaférordningen full-
standigt harmoniserande. Det gar darfor inte att hanvisa till halsoskal for att motivera en
nationell begransning for anvandning av @&mnen som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter. Om en medlemsstat har skdlig misstanke att anta att en kosmetisk produkt kan
utgora en allvarlig risk for manniskor hélsa, kan medlemsstaten anda vidta provisoriska

55 Mal 177 och 178/82, Van De Haar m.fl.

% Mal C-120/78 Rewe-Central AG mot Bundesmonopolverwaltung fir Branntwein (Cassis de Dijon)
57 Mal C-302/86 Kommissionen mot Danmark

% Se t.ex. mal C-142/05 Mickelsson och Roos.

59 Artikel 27 kosmetikaforordningen.

80 Artikel 129 Reach-forordningen
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atgarder med stod av skyddsklausulen. Medlemsstaten kan da dra tillbaka, aterkalla eller pa
annat sétt begransa produkten.

De miljéproblem som kan finnas med ingredienser i kosmetiska produkter hanteras inom
Reach-forordningen. Reach harmoniserande effekt uttrycks i artikel 128.1 Reach. Om den
tankta atgarden ar inom Reach tillampningsomrade och kraven i Reach &r uppfyllda far
medlemsstaterna inte forbjuda tillverkning, forsaljning eller anvandning av ett &mne som
sadant eller ingaende i en blandning eller vara. Enligt artikel 128.2 kan medlemsstaterna dock
infora nationella regler for att skydda arbetstagare, méanniskors hélsa och miljo i de delar som
faller utanfor Reach tillampningsomrade.

Avgransningen for det harmoniserade omradet i artikel 128 ar inte helt tydlig och det finns
darfor olika mojliga tolkningar. Tolkningen av Reach harmoniserande verkan kan bli
avgorande for mojligheterna att utfarda nationella bestimmelser for ett specifikt &mne. Det &r
endast EU-domstolen som har mandat att avgora i vilken utstrackning Reach ar harmoni-
serande for medlemslanderna. Kemikalieinspektionens tolkning av rattslaget ar att det finns
utrymme for nationella begrénsningar, férutom nar ett visst &mne och anvandning redan
begransas genom bilaga X VI till Reach.%?

Av konserveringsmedlen i detta uppdrag &r det i dagslaget bara kvicksilverféreningarna
(tiomersal och fenylkvicksilver) som finns upptagna pa bilaga XV1I och déarigenom begréansas
for viss anvandning. Fenylkvicksilver far inte langre anvandas som @mne eller i blandningar i
koncentrationer om 0,01 viktprocent eller mer fran och med oktober 2017.%% I och med detta
generella gransvarde &r fenylkvicksilver harmoniserat for anvandning i kosmetiska produkter
aven av miljoskal. Det finns darfor inte mojlighet att genomféra nationella begransningar
avseende detta &mne.

Climbazol och triklosan kommer utvérderas pa EU-niva. Information ska lamnas senast ar
2018 och triklokarban ar foremal for en riskhanteringsanalys enligt Reach. Om utvérdering-
arna medfor att &mnena behdver begrénsas, kommer en lagstiftningsprocess att genomforas.
Det ar darfor osakert om de pagaende utvarderingarna kommer leda till att amnena kommer
bli begransade och vad en sadan eventuell begransning skulle omfatta, men forfarandena
ligger sa pass ndra i tiden att det &r lampligt att avvakta EU:s bedomning. Den EU-réttsliga
lojalitetsprincipen innebar att medlemslanderna ska undvika sadana atgarder som kan
aventyra att unionens mal uppfylls. EU-domstolen menar att detta bland annat betyder att en
medlemsstat inte far infora nationella regler som pa ett allvarligt satt riskerar att ett direktivs
mal kan uppnas, dven om direktivet i fraga inte har tratt i kraft vid tidpunkten for inférandet
av de nationella reglerna.®* Med hansyn till lojalitetsprincipen beddmer vi darfor att det i
nuldget &r olampligt att infora nationella rattsliga begrénsningar for triklokarban, climbazol
och triklosan.

Utifran tillganglig miljodata, kan det inte for nagot av de aktuella &mnena visas att det finns
forhojda vérden i Sverige. Miljogarantin kan darfor inte anvandas for &mnena, om det inte tas
fram nya data som pekar pa ett nationellt avvikande problem.

61 Artikel 27 kosmetikaforordningen.

62 Kemikalieinspektionen 2014, Rapport 7/14, bilaga 5.
63 Kommissionens forordning (EU) nr 848/2012.

64 Mal C-129/96 Wallonie.
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Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer att det inte ar lampligt att infora nationella begransningar av
de konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget.

Ett inforande av nationell lagstiftning som begréansar de aktuella &mnena som konserverings-
medel i kosmetiska produkter medfor ett direkt samhandelshinder. Med tanke pa de starka
skyddsintressena som omfattar hdlsa och miljo, skulle lagstiftningen formodligen kunna
utformas pa ett satt som anda rattfardigar sadana begransningar. Daremot &r det svart att se
lagstiftning som en proportionell atgard, bade pa grund av lamplighets- och nédvandighets-
skal.

Det gar att ifragasatta hur effektiv och lamplig en nationell begransning skulle vara. De
aktuella @mnena behandlas pa en lista dver tillatna konserveringsmedel. Rattslaget ar redan i
dagslaget komplicerat pa sa satt att halso- repsektive miljoproblem regleras separat for
konserveringsmedel i kosmetiska produkter. Risken finns att nationella bestdammelser skulle
forsvara rattslaget genom den dubbelreglering som uppstar. For den enskilde kan det framsta
som forvirrande att det finns &mnen pa en bilaga dar &mnena tillats som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter, men att det ocksa ar forbjudet eller begransat pa annat satt pa nationell
niva. Det kan ocksa spekuleras i att det vid rattstillampningen skulle aberopas EU-réttens
foretrade om det kom upp till prévning, &ven om det finns olika syften bakom réttsakterna. Vi
ser dessutom att mindre ingripande atgarder kan tillampas for att uppna de énskvéarda syftena
(se andra handlingsalternativ nedan).

Det faktum att de aktuella &mnena finns pa listan 6ver tillatna konserveringsmedel kan tankas
paverka eventuella nationella begransningar. Om det finns ett nationellt férbud mot ett &mne,
blir det en regelkonflikt &ven om de olika bestammelserna baseras pa olika hansynstaganden.
Ett foretag som ska forhalla sig till sadana motstridiga bestammelser, bor kunna hanvisa till
EU-réttens foretrade och darmed tillampa kosmetikaforordningen framfor de nationella
bestammelserna.®®

Aven om man beddmer att Reach &r totalharmoniserande, finns det mojligheter for medlems-
staterna att efter godkannande fran kommissionen infora strangare nationella begransningar
genom den sa kallade miljogarantin i artikel 114.5 FEUF. For att ett enskilt medlemsland ska
kunna infora strangare bestdimmelser krévs det att dessa har sin grund i nya vetenskapliga
belagg som har koppling till miljoskydd eller arbetsmiljoskydd. Det kravs ocksa att det &r
nddvéndigt att infora dessa bestammelser for att komma till ratta med ett problem som &r
specifikt for medlemsstaten ifraga. Kemikalieinspektionen kan inte underbygga att &mnenas
anvandning i kosmetiska produkter resulterar i miljo- eller halsorisker som motiverar
nationella begransningar.

En annan méjlighet att infora rattsliga begransningar pa nationell niva ar att infora tillfalliga
atgarder med hjélp av skyddsklausulerna i respektive forordning. Det kréavs da goda skal att
tro att de bradskande atgarderna ar vasentliga for att skydda manniskors héalsa eller miljon

Med hansyn till att det i dagslaget inte finns tillrackliga data som pekar pa att &mnena utgor
en miljorisk ar det svart att havda att laget ar sa pass akut att det skulle pakalla ett utlésande
av skyddsklausulen i Reach. For ett flertal av de undersokta &mnena ar anvandningen i
kosmetiska produkter lag och for dessa bor det darfor dven vara svart att havda att tillfalliga
atgarder skulle vara vasentligt for att skydda miljon.

85 Se C-6/64 Costa mot ENEL.
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10.5 Miljoskatt

Kemikalieinspektionen har i flera sammanhang fort fram att ekonomiska styrmedel kan vara
ett vardefullt komplement till traditionell regelstyrning inom kemikalieomradet (se exempel-
vis Kemikalieinspektionens rapport 1/13). P4 omraden dar det finns en harmoniserad
reglering inom EU har Sverige sma majligheter att ga langre genom nationella begréansningar.
Pa dessa omraden kan det finnas storre majlighet for Sverige att ga fore EU med ekonomiska
styrmedel, s& som miljoskatter®®. Fordelen med miljoskatter ar ocksa att de gor det mojligt att
uppna miljomal pa ett flexibelt satt, ar kostnadseffektiva och ger incitament till substitution
och innovation. Kemikalieinspektionen har tidigare lyft fram flera forslag pa omraden inom
vilka man bor utreda mojligheten att infora miljoskatter. Det handlar om produktkategorier
dar det finns en utbredd anvandning av amnen med problematiska egenskaper. Exempel ar
ftalater i plast, kadmium i handelsgddsel, kvicksilver i ljuskallor och bromerade flamskydds-
medel i elektronik.

Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen anser generellt att miljoskatter kan vara ett viktigt komplement till
regelstyrning sérskilt pa omraden dar Sverige vill ga fore EU. Skatt lampar sig dar man vill
Oka incitamenten till substitution och innovation. For de utpekade konserveringsmedlen ser vi
dock inte att det skulle vara en proportionerlig atgard. Punktskatt pa ett sadant begransat
omrade som vissa konserveringsmedel i kosmetiska produkter framstar inte som andamals-
enligt. Dessutom finns det mindre ingripande styrmedel som kan tillampas for att uppna syftet
att skydda miljo och hdlsa. Dessa presenteras nedan.

10.6 Upphandlingskriterier

Regeringen lyfter i sin nationella upphandlingsstrategi (2016) fram att med vé&l utformade
krav pa varor och tjanster kan offentlig upphandling bli en stark drivkraft for hallbar
utveckling. For att uppna en minskad risk for halsa och miljé kopplad till anvandningen av
triklosan och andra klorerade konserveringsmedel i kosmetiska produkter kan upphandlings-
kriterier utvecklas och anvandas vid offentlig upphandling. Upphandlingsmyndigheten &r den
myndighet som utvecklar och forvaltar hallbarhetskriterier som ska beakta miljo- och sociala
hénsyn i offentliga upphandlingar. Kriterierna ar ett stod for upphandlade myndigheter och &r
frivilliga att anvanda. De bestar av fardigformulerade krav som kan anvandas vid offentlig
upphandling. Upphandlingsmyndigheten har tillsammans med bland annat Kemikalie-
inspektionen tagit fram upphandlingskriterier, som innebdr en begrénsning av vissa dmnen,
amnesgrupper eller amnen med vissa egenskaper i varor och kemiska produkter. | befintliga
upphandlingskriterier for kemiska produkter finns inga krav som begrénsar anvandningen av
triklosan eller andra klorerade &mnen som konserveringsmedel. Ett mojligt handlings-
alternativ ar att tillsammans med Upphandlingsmyndigheten utveckla nya kriterier som
begransar anvandningen av utpekade konserveringsmedel i kosmetiska produkter.

Kemikalieinspektionen har tidigare framhallit att miljo- och halsoskyddskrav vid offentlig
upphandling ar ett marknadsbaserat styrmedel med en potential att bidra till utfasning av
farliga kemikalier (Kemikalieinspektionen 2014b). Upphandlingskrav kan driva pa saval
substitution som innovationer inom kemikalieomradet. Kemikaliekrav i offentlig upphandling
kan vara ett lampligt styrmedel for att stimulera substitution pa omraden déar regel-
utvecklingen pa EU-niva gar langsamt. Sarskilt effektivt bor upphandling som styrmedel vara

% Vi anvander det vedertagna begreppet miljoskatt aven om en skatt kan styra mot minskade risker bade for
miljo och hélsa.
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inom omraden dar det offentliga star for en stor del av marknaden, exempelvis inom
sjukvarden och inom forskolan.

Konjunkturinstitutet staller sig mer tveksamt till offentlig upphandling som miljopolitiskt
styrmedel (Konjunkturinstitutet 2016). Institutet menar att det endast undantagsvis kan
betraktas som ett effektivt styrmedel. Man menar att om det av nagon anledning ar omojligt
att infora en skatt kan upphandlingskrav anda vara ett alternativ.

Att inféra upphandlingskriterier for utpekade &mnen kan goras med tva olika syften:

1. Att minska riskerna med de utpekade @mnenas anvéandning i offentliga institutioner.
2. Attdriva pa en generell utfasning av amnena genom substitution och innovation.

Det forsta syftet uppnas sannolikt vid ett inférande av nya kriterier. For det andra syftet &r det
svarare att bedéma om dnskad effekt kommer att uppnas. Konjunkturinstitutet skriver i sin
rapport Miljo, ekonomi och politik (2016) att det &r storre mojlighet att na en effekt om den
offentliga sektorn &r en stor aktér. Som upphandlare av kosmetiska produkter &r offentlig
sektor inte nagon stor aktor. Upphandlingsmyndigheten identifierade vid en analys 40 upp-
handlingar, under perioden 2015-06-01 till 2016-05-31, som inkluderade kosmetiska
produkter. Genomsnittligt véarde for upphandlingarna var 16 miljoner kronor. Dessa upphand-
lingar inkluderade forutom kosmetiska produkter dven andra kemiska-tekniska produkter. Om
vi antar att de kosmetiska produkterna utgjorde halva vardet sa uppgar totala vardet for
upphandlade kosmetiska produkter under ett ar till 320 miljoner kronor. Det motsvarar mindre
an 2 procent®” av den arliga forsaljningen av kosmetiska produkter i Sverige.

Kemikalieinspektionens bedémning

Upphandlingskriterier kan vara ett aktuellt styrmedel eftersom vi inte bedomer det lampligt
eller mojligt att anvanda direkta styrmedel sa som nationella begransningar eller skatter.
Eftersom den offentliga sektorn &r en liten aktér som upphandlare av kosmetiska produkter ar
det dock osakert om upphandlingskriterier kan fa en positiv effekt pa substitution och inno-
vation. Daremot kan upphandlingskriterier anvandas for att bidra till att minska exponeringen
for utpekade amnen i offentliga institutioner sasom forskolor, skolor och sjukhus. En sadan
atgard ligger ocksa i linje med regeringens ambitioner i handlingsplanen for en giftfri vardag,
dar ett sarskilt fokus finns pa barn och att de miljéer dar barn vistas ska vara fria fran skadliga
amnen.

Upphandlingskriterier som begrénsar de aktuella @mnena som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter kan utgora ett samhandelshinder. Detta i och med att féretag som enbart
tillhandahaller kosmetiska produkter dér de aktuella &mnena ingar som konserveringsmedel
kan utestangas fran marknaden avseende den offentliga sektorn i Sverige. Sammanstallningen
i detta uppdrag avseende konserveringsmedel i den hogsta farogruppen for allergi kan dock
rattfardiga ett handelshinder for dessa @mnen. Var bedémning ar ocksa att denna samman-
stallning ocksa kan anvandas for att utveckla upphandlingskriterier med syfte att skapa ett
ytterligare skydd for barn. De konserveringsmedel som ar aktuella for denna typ av atgérd
utifran sin potential att orsaka kontaktallergi ar klorokresol, kloroxylenol, quaternium-15,
MCI/MI, klorofen, 2-kloracetamid samt M.

Atgarden anses proportionerlig. Upphandlingskriterier dar &mnen med allergipotential
utesluts paverkar barns vardagsmiljé och uppnar darigenom det dnskade syftet att minska
risken for allergi. Upphandlingskriterier traffar offentliga miljoer sasom skolor och férskolor

67 Andelen &r beraknad pa forsaljningsvardet. Eftersom kosmetiska produkter som upphandlas offentligt sallan
inbegriper lyxprodukter ar andelen beraknad utifran volym antagligen storre.
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dar barn vistas, medan andra grupper som exempelvis det privata néringslivet och privat-
personer inte paverkas. Atgarden gér darfor inte langre 4n nédvandigt. Vid en sammantagen
bedémning framstar darfor nya upphandlingskriterier som en proportionerlig atgard.

10.7 Nationella miljddévervakningsdata

Nér det galler férekomst i miljon av de klorerade konserveringsmedlen finns nationell
miljoovervakningsdata for ett fatal. Triklosan patraffas relativt ofta i miljon och triklokarban
har detekterats i sediment.

Det finns &ven mycket miljoévervakningsdata for kvicksilverféreningarna och silverklorid,
men for dessa finns ingen i Sverige registrerad anvandning som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter 1995-2014.

Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen anser att miljodvervakning ar ett relevant verktyg for att kunna folja
forekomst och halter av @mnen som har negativa miljoeffekter.

Bland de utpekade &mnena i uppdraget ar det viktigt med fortsatt métning av triklosan i det
nationella miljéovervakningsprogrammet. Bakgrunden ar &mnets negativa miljoeffekter och
aven misstanken att triklosan kan bidra till uppkomsten av antibiotikaresistenta bakterier.
Triklosan &r pa gransen att uppfylla kriterierna for att vara persistent, bioackumulerande och
toxiskt och det finns dven ett beslut om dmnesutvardering inom Reach-férordningen som ska
vara Echa tillhanda senast december 2018. Triklosan har uppmatts i svenska vattenrenings-
verk och darfor &r det rimligt att folja utvecklingen av halter i miljon for att kunna utesluta att
risker i miljon okar, till foljd av anvandningen i bland annat kosmetiska produkter.

Eftersom triklokarban patraffades i sediment i halter dverstigande den hogsta halt som inte
forvantas ge effekter (PNECsediment) i tva av de totalt sex sedimentprover som togs under
2012-2013 &r fortsatt miljodvervakningsdata for triklokarban vérdefullt for att battre kunna
avgora om miljorisk foreligger, samt i sa fall &ven omfattningen av densamma.

Om framtidens miljéévervakningsdata visar pa forhojda halter och hog forekomst av &mnena
i fraga, kan det motivera att ytterligare atgarder vidtas. Om @mnesutvérderingen dessutom
visar att triklosan uppfyller kriterierna for allvarliga miljéeffekter behover Kemikalie-
inspektionen bedoma vilken miljorisk amnet utgér. Eventuella ytterligare atgarder far da
overvagas och i vilken mén de ar forenliga med EU-rétten. Atgarden att folja forekomst och
halter av @mnen kan daremot inte i sig anses utgora ens ett potentiellt handelshinder.

10.8 Frivilliga atgarder

Kemikalieinspektionen och Lakemedelsverket kan stodja foretag och andra aktorer i deras
eget arbete med att frivilligt fasa ut eller begransa anvandningen av vissa amnen. Aven om
konserveringsmedlen finns pa en positivlista och darmed ér tillatna att anvanda under vissa
villkor, kan nya vetenskapliga ron eller effekter som ror miljoaspekter medfora att det ur
risksynpunkt & mer eller mindre lampligt att anvanda amnena. Frivilliga atgarder handlar om
att foretagen i ett forebyggande arbete begransar sin anvandning av vissa &mnen innan
lagstiftningen stéller krav. Kemikalieinspektionen har sedan tidigare arbete med
handlingsplanen Giftfri vardag (2011-2014) goda erfarenheter av att genom dialog inom en
specifik bransch stodja foretagen att ga fore lagstiftningen (Kemikalieinspektionen 2015b).
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Kemikalieinspektionens bedémning

Amnen som bor vara foremal for frivilliga atgarder ar framst de &mnen som ar mest
problematiska ur miljésynpunkt (bromoklorofen, triklokarban, triklosan samt kvicksilver-
foreningarna) samt de klorerade konserveringsmedel som &r mest problematiska ur allergi-
synpunkt; klorokresol, kloroxylenol, quaterinum-15, MCI/MI, klorofen, 2-klorcetamid samt
MI. Dessutom anser Kemikalieinspektionen att det inte &r motiverat att anvanda silverklorid
pa grund av dess misstankta bidrag till uppkomst av antibiotikaresistens samt hdga akvatiska
toxicitet.

De flesta av ovanstaende &mnen anvands i dagslaget inte i nagon storre utstrackning i
kosmetiska produkter, férutom MI och blandningen MCI/MI. Kemikalieinspektionen anser att
det &r angeldget att verka for att dessa konserveringsmedel inte kommer i bruk igen,
alternativt att vissa &mnen som idag anvands successivt byts ut mot dnnu sakrare alternativ,
sérskilt i kosmetiska produkter som riktar sig till barn och unga for att minska risken for att
utveckla allergi.

En fordjupad dialog med kosmetikabranschen ar motiverat. Dialogen syftar till att
uppméarksamma foretagen pa vilka konserveringsmedel som Kemikalieinspektionen (och
Lakemedelsverket) i forsta hand anser lampliga att begransa pa olika sétt. Framfor allt kan
sma och medelstora foretag behdva stod for att folja kunskapsutvecklingen.

En ytterligare kanal for att na sma och medelstora foretag med kunskap kring val av amnen,
kan vara kommande Centrum for 6kad substitution av farliga &mnen i kemiska produkter och
varor®,

Stod till frivilliga atgarder &r inte handelshindrande i och med att det enbart har en upplysande
funktion for foretagen. Foretagen far sjalva bedéma om och i sa fall vilka atgarder de vill
vidta.

%8 Kommittédirektiv. Centrum for 6kad substitution av farliga amnen i kemiska produkter och varor. Dir.
2016:25
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11 Forslag till atgarder

Kemikalieinspektionen har identifierat mojliga halso- och miljoproblem med konserverings-
medel i kosmetiska produkter. Det handlar till exempel om miljofarlighet, allergiframkallande
egenskaper, misstankt hormonstorande egenskaper, mojlig skada pa fortplantningen och
bidrag till antibiotikaresistens. For manga av konserveringsmedlen ar dataunderlaget for
bristfalligt for att det ska vara mojligt att dra slutsatser om &mnenas halso- och miljorisker.
Konservering av kosmetiska produkter &r sannolikt ofta inte heller den huvudsakliga kéllan
till de halter som uppméts i miljon.

Kemikalieinspektionen foreslar dels atgarder som handlar om att verka for begransningar
genom befintliga regelverk pa EU-niva, namligen Reach-forordningen och kosmetika-
forordningen, dels nationella atgarder som handlar om att minska risken for att anvandningen
av vissa amnen Okar i produkter pa den svenska marknaden.

Begransningar genom befintliga regelverk pa EU-niva

Verka for regler med hog skyddsniva i Reach-férordningen

Triklosan, climbazol och triklokarban tillhdr de konserveringsmedel som det &r mest
angeldget att atgarda. Det pagar utvarderingar pa EU-niva for amnena. Triklosan misstanks
bland annat vara svarnedbrytbart, bioackumulerande och hormonstérande. Climbazol &r
misstankt skadligt for fortplantningen. Triklokarban &r misstankt hormonstérande. Det ar
olampligt att ta fram forslag pa nationella bestammelser samtidigt som @mnena behandlas i
olika pagaende EU-processer. For triklosan och climbazol ska informationen lamnas senast
under 2018. Forfarandena i EU ligger sa pass nara i tiden att det ar lampligt att avvakta EU:s
bedomning. Amnena kan komma att foras upp péa kandidatforteckningen i Reach och de kan
ocksa bli foremal for tillstandsprovning.

Med malet att sakerstélla en hog skyddsniva vid anvandning ska Kemikalieinspektionen
aktivt folja dessa EU-processer och vid behov driva fragorna om begréansning vidare, i forsta
hand pa EU-niva men dven nationellt kan &mnena uppmarksammas om utvarderingarna
bekréaftar misstankarna om amnenas risker (se nedan).

Verka for att de konserveringsmedel som é&r tillatna ar tillrackligt utvarderade
och sakra att anvénda

Kemikalieinspektionen ska stodja Regeringskansliet i arbetet med att verka for en dversyn av
kosmetikaforordningens bilaga V, sasom Lakemedelsverket foreslog i januari 2017. Kemi-
kalieinspektionen delar Lakemedelsverkets beddmning att Kommissionen bér omvérdera
samtliga konserveringsmedel med malet att alla amnen som listas i bilaga V ska ha ett aktuellt
yttrande fran EU:s Vetenskapliga kommitté for konsumentsakerhet. De konserveringsmedel
som Kemikalieinspektionen foreslar prioriteras ar klorokresol, kloroxylenol, bromoklorofen,
klorofen och klorhexidin vilka inte har granskats sedan 1986/1987 samt klorbutanol som
saknar publicerad utvardering. Konserveringsmedlet 2,4-diklorbensyl alkohol &r ocksa
prioriterat eftersom det redan ar 2002 konstaterades att dataunderlaget inte var tillrackligt for
att gora en fullstandig riskbeddmning.

Utvarderingar av amnena inom andra lagstiftningar kan ocksa medfora begransningar vad
géller anvéndningen som konserveringsmedel i kosmetiska produkter och hér ska
Kemikalieinspektionen samverka med Lakemedelsverket med malet att tidigt signalera miljo-
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och/eller halsoeffekter som behover atgardas for att sakerstalla en hog skyddsniva for
konsumenterna vid anvéndning.

Verka for att begransa konserveringsmedel som har oacceptabla risker, genom
amnesreglernai kosmetikafoérordningen (bilaga V)

Kloracetamid och M1 anses inte vara sakra pa grund av risken for allergiska reaktioner.
Sverige bor stodja forslagen att &ndra reglerna om @mnena i bilaga V vid omrdstningar i den
Standiga kommittén for kosmetiska produkter varen 2017. Malet ar att avlagsna kloracetamid
fran bilagan och att sénka tillaten maximal halt av Ml i rinse-off produkter. Om de fortsatta
EU-processerna kraver ytterligare insatser eller underlag for att regleringen ska trada i kraft
snabbare, ska Kemikalieinspektionen stddja Lakemedelsverket i detta avseende.

Verka for att konserveringsmedel i kosmetiska produkter inte anvands i hégre
halter &h nddvandigt

Ur saval miljo- som halsoskyddssynpunkt anser Kemikalieinspektionen att konserverings-
medel inte ska anvéandas vid hogre halter i en kosmetisk produkt &n den l&gsta halt som kravs
for att konservera produkten. Nagra av konserveringsmedlen, triklosan, klorhexidin samt
kvicksilver- och silverféreningar, har visats kunna bidra till uppkomst av antibiotikaresistens.
Déarfor anser Kemikalieinspektionen att det ar angeléget att minska halterna av klorhexidin
och triklosan och helt undvika kvicksilver- och silverféreningar i kosmetiska produkter.

Kemikalieinspektionen ska bidra med kunskap om detta i den tvarsektoriella handlingsplanen
mot antibiotikaresistens 2018-2020%. | EU har Danmark argumenterat for att lagsta effektiva
dos ska anvandas vid konservering och Sverige bor i relevanta sammanhang stédja denna typ
av forslag med malet att anvandningen darmed begransas.

Nationella atgarder for att sékerstélla att anvandningen av vissa
amnen inte okar i produkter p& den svenska marknaden

Komplettera lagstiftningsarbetet med kemikaliekrav vid offentlig upphandling

Lagstiftningsarbetet pa EU-niva tar lang tid. Kemikalieinspektionen anser att det i manga fall
kan vara viktigt att komplettera lagstiftningen med ytterligare insatser for att snabbare 6ka
skyddsnivan for framfor allt barn och unga. Ett styrmedel som kan anvandas for att ta ett
helhetsperspektiv pa risker med kemikalier i offentliga miljoer &r upphandlingskriterier i
offentlig upphandling. Upphandlingsmyndighetens hallbarhetskriterier ar ett frivilligt verktyg
som upphandlande myndigheter kan vélja att anvénda.

| samarbete med Upphandlingsmyndigheten ska Kemikalieinspektionen verka for att vid nésta
revidering av kriterierna for kemisk-tekniska produkter ta fram upphandlingskriterier for vissa
konserveringsmedel i kosmetiska produkter i offentlig upphandling. I dagsléget ar det inte
ké&nt nér denna dversyn kan komma att ske men Kemikalieinspektionens ska stddja Upphand-
lingsmyndigheten att prioritera vissa konserveringsmedel. Vi beddmer att kosmetiska
produkter upphandlas till ett varde 6ver 100 miljoner kronor per ar och upphandlings-
kriterierna har malet att bidra till att minska exponeringen for utpekade amnen i offentliga
miljoer sasom forskolor, skolor och sjukhus.

% Socialdepartementet. 2017-03-16. Uppdrag angaende samverkansfunktion och handlingsplan for arbetet mot
antibiotikaresistens. S2010/07655/FS; S2017/01706/FS (delvis)
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Stddja aktorer att frivilligt fasa ut de konserveringsmedel som ar mest
angelagna ur milj6- och/eller halsosynpunkt

Kemikalieinspektionen avser tillsammans med Lakemedelsverket att genom fordjupad
branschdialog stodja foretagen att ga fore lagstiftningen samt aktivt vélja mindre
problematiska amnen och att minska halterna vid anvandning. Myndigheter och aktorer fran
branschen ska tillsammans identifiera de &mnen som har bast riskminskningspotential.

Kemikalieinspektionen ska bidra med kunskap om konserveringsmedlen utifran denna rapport
och tillsammans med Lakemedelsverket, om 6vrigt arbete som vi bedriver i EU angaende
amnena. Branschen kan (till exempel via branschorganisationen Kosmetik- och hygien-
foretagen) bidra med erfarenheter och kd&nnedom om branschens forutsattningar samt fungera
som en kanal till olika foretag.

Malet med atgarden ar att undvika att mindre lampliga &mnen anvands eller kommer i bruk
igen. Framfor allt kan sma och medelstora foretag behova stod for att kunna folja kunskaps-
utvecklingen.

Verka for battre beslutsunderlag genom fortsatt nationell miljédvervakning

Av de konserveringsmedel som ingar i uppdraget finns nationell miljodvervakningsdata for
fem. Triklosan och triklokarban misstanks vara svarnedbrytbara i miljon. Det ar darfor viktigt
att sékerstalla att halterna av triklosan i miljon inte 6kar liksom att fortsatt fa information om
triklokarbans forekomst i miljon for att gora det mojligt att riskbedoma amnet. Naturvards-
verket bor darfor prioritera dessa &mnen i kommande miljodvervakningsprogram.

Data fran miljo6vervakningen kan under kommande ar (2017-2019) ocksa bidra med
vasentligt beslutsunderlag i den pagaende EU-processen for triklosan som misstanks ha
allvarliga milj6- och/eller halsoeffekter. Aven triklokarban har problematiska miljoegenskaper
och fortsatt 6vervakningsdata kan géra det mojligt att battre avgéra om det féreligger en
miljorisk sa att Kemikalieinspektionen kan vidta nationella atgarder.
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12 Konsekvenser

| detta avsnitt redovisas konsekvenserna av de atgarder som foreslas i avsnitt 11. Eftersom
inget av forslagen forvéntas medfora hdga kostnader eller andra betydande konsekvenser for
nagon part gors konsekvensanalysen endast 6vergripande. Det innebar att inga uppskattningar
av kostnader redovisas for de olika forslagen.

12.1 Arbete med regelverk pa EU-niva

Flera forslag handlar om att arbeta for begransningar genom befintliga regelverk pa EU-niva.
Det ligger utanfor ramarna for detta uppdrag att analysera konsekvenserna om begrénsningar
skulle genomfdras inom EU. De direkta konsekvenserna fér svensk del av att arbeta for
begransningar ar att svenska myndigheter, som Lakemedelsverket och Kemikalieinspek-
tionen, behdver lagga resurser pa detta arbete. Kostnader som uppstar kommer framfor allt
utgéras av medarbetarnas arbetstid.

12.2 Nationella atgarder

Tva viktiga syften med forslagen om upphandlingskriterier och frivilliga atgarder ar att
undvika en framtida 6kning av vissa konserveringsmedel med begréansad anvandning och att
minska anvandningen av MCI/MI och MI (se nedan). Avsnittet inleds med att beskriva
konsekvenserna av att uppna dessa syften for att sedan analysera atgarderna.

12.2.1 Konsekvenser av att undvika en 6kning i anvadndningen av vissa
konserveringsmedel

Historiskt finns det trender i anvandningen av olika klorerade konserveringsmedel dar &mnen
vid ett tillfalle kan minska i anvandning for att senare 6ka igen. Néar det galler kosmetiska
produkter har triklosan férsvunnit ur vissa produktgrupper, men funnits kvar i andra. | detta
uppdrag har vi identifierat ett antal konserveringsmedel som har problematiska miljo- eller
hélsoegenskaper, men med lag anvandning. Syftet med atgarderna ar att minska risken att
foretag i framtiden lanserar produkter i Sverige som innehaller dessa konserveringsmedel.
Forslagen innebar darmed en minskad handlingsfrihet for importorer och producenter av
kosmetiska produkter. Vi ser ingen mojlighet att uppskatta kostnaden av denna minskade
handlingsfrihet. Aven konsumenter kan potentiellt drabbas om exempelvis innovationer pa
kosmetikomradet hindras av att det inte finns mojlighet att konservera produkterna tillrackligt.
Kemikalieinspektionen bedémer dock att risken for detta inte ar hog.

12.2.2 Konsekvenser av minskad anvandning av MCI/MI samt Ml

Blandningen MCI/MI har en utbredd anvandning i kosmetiska produkter och samtidigt har
konserveringsmedlet visat sig kunna orsaka allergi. Att minska anvandningen av MCI/MI
respektive MI innebér att andra konserveringsmedel kan komma att 6ka eller att andra
metoder for konservering behdver anvandas. Vardet av en miljo- och halsovinst till foljd av
en minskad anvandning av MCI/MI och MI behdver védgas mot eventuella negativa effekter
av andra konserveringsmedel som okar i anvandning och &ven risken for en 6kad mikrobiell
tillvaxt i kosmetiska produkter till foljd av en otillracklig konservering.

En minskad anvandning av MCI/MI samt M1 kan bidra till en minskad férekomst av
kontaktallergi for konserveringsmedlen. Som framgar av avsnitt 3.2.1 anvands MCI/MI och
M1 i flera olika produktgrupper. Det finns anledning att anta att anvéndningen i kosmetika till
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en betydande del bidrar till forekomsten av kontaktallergi mot &mnena (Gallo et al. 2016). Att
minska forekomsten av kontaktallergier kan ge flera typer av samhéllsvinster. Det kan minska
kostnaderna for sjukhusbesok och ldakemedel samt minska produktionsbortfall till f6ljd av
sjukfranvaro. Det kan ocksa minska lidandet for berérda personer. For att uppskatta vinsterna
for samhdllet av att minska anvandningen av ett allergiframkallande &mne kan man anvanda
sig av sjukdomskostnadsstudier (Jansson et al 2007). | det foljande anvander vi oss av
berdkningar fran Echa (2012a) som har uppskattat kostnaderna av kontaktallergi orsakad av
krom?°. Samhéllskostnaden for ett fall av allergi under ett ar beraknas till 36 tkr medan
samhallskostnaden for en person som drabbas av kontaktallergi under resten av livet beraknas
till 681 tkr’t. Genom att minska forekomsten av ett potentiellt allergiframkallande &mne kan
man minska risken for nya allergifall. FOr att berdkna vinsten av att minska antalet nya fall
behdvs en uppskattning av hur manga nya fall av kontaktallergi mot MCI/MI som kan
undvikas. Vi uppskattar att antal nya allergifall per ar i Sverige uppgar till 150072, Kan antalet
nya allergifall med forslagen i rapporten minska med 5 % (75 personer) motsvarar det en
minskad samhallskostnad med 51 mnkr per &r’3. En alternativ uppskattning p& kostnaden for
en person som drabbas av kontaktallergi redovisas av Miljgministeriet (2004) som uppskattar
kostnaden till 468 tkr’*. Med denna livskostnad skulle en 5 procentig minskning av antalet
nya allergifall medfora en minskad samhallskostnad med 35 mnkr per ar.

Det finns andra tillatna konserveringsmedel som liksom MCI/MI och M1 har vissa miljo-
farliga och/eller hdlsoskadliga egenskaper. Till exempel finns flera konserveringsmedel inom
gruppen formaldehydavgivare som har pekats ut fér sin hoga potential att orsaka allergi (De
Groot et al. 2010, Dinkloh et al. 2015, Schnuch et al. 2011). Det finns ocksa andra tillatna
konserveringsmedel, med utbredd anvéndning, som har mindre problematiska miljo- och
halsoegenskaper & MCI/MI samt MI. Vilka @mnen som kommer att 6ka i anvandning vid en
minskad anvandning av MCI/MI och M1 &r svart att forutse. Ur allergisynpunkt ar en
substitution bort fran dessa &mnen med stor sannolikhet fordelaktig. Av de konserverings-
medel som anvénds i EU & MI och MCI/MI de @mnen som vid lapptest ger upphov till hogst
antal allergiska reaktioner (Schnuch et al 2011 och Dinkloh et al 2015).

| de atgarder som syftar till att minska anvandning av MCI/MI respektive MI finns méjlighet
att paverka vilka alternativa konserveringsmedel som inte bor véljas, for att undvika sa kallad
falsk substitution. Det géller exempelvis i dialog med kosmetikabranschen om frivilliga
atgarder déar andra mindre lampliga konserveringsmedel ocksa kan identifieras. Pa samma sétt
kan vid utveckling av nya upphandlingskriterier for kosmetiska produkter &ven andra
konserveringsmedel inkluderas i kriterier.

Risken for att en minskad anvéndning av konserveringsmedlen MI samt MCI/MI skulle leda
till en 6kad mikrobiell tillvaxt i kosmetiska produkter till foljd av otillrécklig konservering
bedémer vi som lag. Lagstiftningen ar tydlig vad galler tillverkarens, alternativt importorens,

70| sina berakningar noterar Echa att kromallergi ar en allvarlig form av allergi vilket skulle kunna innebéra att
kostnadsuppskattningarna ar for hoga for att anvanda i detta sammanhang. Echa skriver dock att deras
kostnadsuppskattningar &r forsiktiga och konservativa. Som jamforelse anvinds ocksa kostnader baserad pa en
annan studie (Miljgministeriet 2004) som uppskattar kostnaden for en ospecificerad kontaktallergi.

1 Beloppen i rapporten ar 3537 respektive 66 090 euro i 2010 ars prisniva. Beloppen har raknats upp till 2017
ars prisniva och raknats om i svenska kronor.

2 Antaganden och berakning redovisas i bilaga 5.

73 Beloppet ar beraknat genom att multiplicera 75 personer med den minskade kostnaden for en person pa 681
tkr. Det ar alltsa nyttan av att 75 personer inte drabbas av kontaktallergi under ett ar (i beloppet ar inkluderat
uppskattning av uteblivet lidande och kostnader for dessa personer under resten av livet).

74 Beloppet i rapporten ar 291 288 danska kronor i 2002 ars prisniva. Beloppet har raknats upp till 2017 érs
prisniva och raknats om i svenska kronor.
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ansvar att sakerstalla att den kosmetiska produkten &r saker vilket bland annat innebér att den
ska testas for mikrobiologisk kvalitet genom belastningstest. Med tanke pa att det finns fler
andra konserveringsmedel att tillga och att det finns vedertagna metoder for att testa mikro-
biologisk kvalitet pa en produkt sa bor det finnas majlighet for tillverkare att minska anvand-
ningen av dessa konserveringsmedel utan risk for 6kad mikrobiell tillvaxt i kosmetiska
produkter. Men risken kan finnas, framfor allt for sma tillverkare eller importorer, att
begransad tillgang pa kunskap eller kapital medfor svarigheter att sakerstalla att produkter
som satts pa marknaden ar sékra.

Att byta ut MCI/MI mot andra konserveringsmedel kan innebéra 6kade kostnader for
tillverkare av kosmetika. Detta eftersom MCI/MI ar effektivt i laga koncentrationer jamfort
med flera andra konserveringsmedel. (Kosmetikaférordningen, bilaga V.)

12.2.3 Nationell miljédvervakning

Den nationella miljoévervakningen samordnas av Naturvardsverket. Bade triklosan och
triklokarban ingar i den befintliga dvervakningen, vilket innebar att inga ytterligare kostnader
tillkommer av att fortsatta denna.

12.2.4 Upphandlingskriterier

Att inféra nya upphandlingskrav paverkar bland annat Upphandlingsmyndigheten,
Kemikalieinspektionen, de som nyttjar kriterierna vid inkdp och de som séljer kosmetiska
produkter till offentliga institutioner.

For Upphandlingsmyndigheten och Kemikalieinspektionen innebér nya krav som kan
anvandas vid offentlig upphandling framfér allt kostnader vid utvecklandet av kriterierna. Nér
nya kriterier ska inforas arbetar Upphandlingsmyndigheten efter en kriterieprocess vilket
bland annat innebé&r att man med hjalp av leverantérer och branschorganisationer stammer av
marknadstillgangen pa produkter som uppfyller de tankta kraven. Upphandlingsmyndigheten
har uppskattat sina kostnader for att utveckla kriterier for kosmetiska produkter till 600 tkr,
vilket ar en engangskostnad.

For offentliga institutioner som nyttjar kriterierna kan nya kriterier innebéra 6kade kostnader
genom dyrare produkter. Den effekten borde dock vara begrénsad eftersom det finns gott om
tillgangliga produkter pa marknaden som inte innehaller klorerade konserveringsmedel.

12.2.5 Frivilliga atgarder

Genomforandet av frivilliga atgarder har framfor allt konsekvenser for foretag i kosmetika-
branschen i Sverige, konsumenter av kosmetiska produkter samt for Kemikalieinspektionen
och Lakemedelsverket.

Foretagen som deltar i dialoger eller pa andra satt deltar i frivillig utfasning av utpekade
konserveringsmedel kommer att béra kostnader framfor allt vid eventuella férandringar i
produktion eller inkop av kosmetiska produkter. Eftersom atgarderna ar frivilliga bygger
foretagens deltagande pa att dessa bedomer att vinsterna i form av goodwill, forbattrat
anseende och/eller 6kad forséljning dverstiger kostnaderna, alternativt att det finns fordelar att
redan ha gjort en omstéllning i de fall atgarder for i vissa amnen infors.

Konsumenter paverkas genom en minskad risk for halsoeffekter om en utfasning sker.
Kemikalieinspektionen och Lédkemedelsverket arbetar redan i dialog tillsammans med
kosmetikabranschen. En fordjupad dialog kring problematiska &mnen beddms vara mojlig
inom befintliga ekonomiska ramar.
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Bilaga 1. Amnenas forekomst i olika forordningar och i olika listor

Tabell 15. Amnenas forekomst i Reach, CLP, BPR och kosmetikaférordningen.

Ref nr Struktur Bindande
bilaga klassificering
\Y/

11 Klorbutanol -

22 2,4-Diklorbensyl -
alkohol

H

23

Egenklassificering i
Reach-registreringar

Registrering

i Reach biocidprodukter

Miljo: Forhands- | Nej
Inga egenklassificeringar registrering
2010
Hélsa:
Acute Tox 4 (40/45)
Acute Tox 3 (1/45)
Eye Dam 1 (3/45)
Eye Irrit 2 (2/45)
Skin Irrit 2 (5/45)
STOT SE 3 (1/45)

Miljo: Forhands- | Nej, Kommissionsbeslut
Aquatic Chronic 3 registrering | 2008/809/EC respektive
(202/213) 2010 2010/72/EU

Halsa:

Acute Tox 4 (70/213)
Eye Dam 1 (77/213)
Skin Irrit 2 (5/213)
STOT SE3 (Resp. 5/213)

Miljo: 10 - 100 tpa | Nej, Kommissionsbeslut
Aquatic Acute 1 Fullstandig | 2008/809/EC

(113/118) registrering

Aquatic Chronic 1

(118/118)

Halsa:

Eye Irrit 2 (8/118)
Skin Irrit 2 (8/118)
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BPR: Verksamt amne i

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

Tilldten som konserveringsmedel i
0,5 % i kosmetiska produkter.

Publicerad utvérdering saknas

Tillaten som konserveringsmedel i
0,15 % i kosmetiska produkter.

Utvarderad senast 2002

Tillaten i 0,2 % som
konserveringsmedel och 1,5 % for
dvriga anvandningar i rinse off-
produkter

Utvarderad som konserveringsmedel
senast 1986

Utvarderad 2004 for 6vriga
anvéndningar



Ref nr
bilaga
V

24

25

Struktur

Klorokresol

Hs

H

Triklosan

Bindande
klassificering

Egenklassificering i
Reach-registreringar

Miljo: Miljo:

Aquatic Acute 1 Aquatic Acute 1
(764/765)

Halsa: Aquatic Chronic 2 (1/765)

Acute Tox 4

Eye Dam 1 Halsa:

Skin Sens 1 Acute Tox 4 (765/765)
Eye Dam 1 (765/765)
Skin Corr 1 (360/758)
Skin Sens 1 (764/765)

Miljo: Miljo:

Aquatic Acute 1 Aquatic Acute 1

(M=100) (602/630)

Aquatic Chronic 1 | Aquatic Chronic 1

(M=100) (628/630)

Halsa: Halsa:

Skin Irrit 2 Skin Irrit 2 (628/630)

Eye Irrit 2 Eye Irrit 2 (628/630)

Acute Tox 4 (2/630)

Registrering
i Reach

10 - 100 tpa
Fullstandig
registrering

100 - 1000
tpa
Fullstandig
registrering

Beslut 2014
om amnes-
utvardering
(Misstankt
hormon-
storande;
Miljo/miss-
tankt PBT;
exponering/
Hdog

anvandnings-

volym.)
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BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Ja,

Kommissionsbeslut
2008/809/EC respektive
2010/72/EU

2016 Godkand for produkttyper
PT1, PT2, PT3, PT6, PT9 och
PT13

Nej, Kommissionsbeslut
2010/675/EU

Ans@kan om anvéndning av
triklosan i ett antal olika
produkttyper (1, 2, 7, 9, 13)
avslogs 2015: Triclosan meets
the criteria for beingBand T

Fran februari 2016 &r triklosan
inte langre godként i
desinfektionsmedel for
mansklig hygien (PT1).

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

”The SCCP would like to draw the
Commission’s attention to the
possible effects of

triclocarban to the environment and,
subsequently, on human health from
such environmental contaminations”

Tillaten som konserveringsmedel i
0,2 % i kosmetiska produkter.

Utvarderad 1986 - Reports of the
Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)

Tillaten som konserveringsmedel i
0,2 % (munvatten) eller 0,3 % i
kosmetiska produkter.

Utvarderingar 2002, 2006, 2009,
2008, 2011:

0600/02 - Opinion concerning
Triclosan

1040/06 - Opinion on Triclosan
1192/08 - Opinion on Triclosan

1251/09 - Opinion on Triclosan
Anti-microbial Resistance

1414/11 - Opinion on Triclosan
Addenum to the SCCP opinion on
Triclosan



Ref nr Struktur Bindande Egenklassificering i Registrering
bilaga klassificering Reach-registreringar i Reach
\%
26 Kloroxylenol Halsa: Miljo: Forhands-
Acute Tox 4 Aquatic Acute 1 (1/704) registrering
Ha g Eye Irrit 2 Aquatic Chronic 1 (2/704) 2010
Skin Irrit 2
Hs Skin Sens 1 Halsa:
Acute Tox 4 (703/704)
H Eye Irrit 2 (704/704)
Skin Irrit 2 (704/704)
Skin Sens 1 (704/704)
31 Quaternium-15 - Miljo: Forhands-
Aquatic Acute 1 (74/607) | registrering
@/ (34 M=1) 2010
— Aquatic Chronic 3
e (51/607)
Hélsa:
Acute Tox 2 (18/607)
Acute Tox 3 (363/607)
Acute Tox 4 (210/607)
Eye Irrit 2 (340/607)
Resp Sens 1 (3/607)
Skin Irrit 2 (423/607)
Skin Sens 1 (122/607)
32 Climbazol - Miljo: 10-100 tpa
Aquatic Acute 1 Fullstandig
(119/174) (1 M=10) registrering
Aquatic Chronic 1
(131/174) (23 M=1, 8 Beslut 2014
M=10) om amnes-
Aquatic Chronic 2 (1/174) | utvéardering
Aquatic Chronic 3 (Halsa/ Miss-
(35/174) tankt CMR;
Exponering/
Halsa: Vitt spridd
Acute Tox 4 (174/174) anvandning;
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BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Nej, Kommissionsbeslut
2008/809/EC

Nej, Kommissionsbeslut
2010/72/EU

Under utvérdering for

anvéandning i PT6, PT12 och
PT13

Nej

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

Tilldten som konserveringsmedel i
0,5 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS:

1986 - Reports of the Scientific
Committee on Cosmetology (sixth
series)

Tilldten som konserveringsmedel i
0,2 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS 2009, 2010:
1284/09 - Opinion on the new
classification of substances as
carcinogenic, mutagenic or toxic to
reproduction according to the
Commission Regulation 790/2009

1344/10 - Opinion on quaternium-15

Tillaten som konserveringsmedel i
0,5 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS 2003, 2005,
2008:

0706/03 - Opinion concerning Azole
Antimycotic Resistance

0918/05 - Opinion on Climbazole

1204/08 - Opinion on Climbazole



Ref nr
bilaga
V

37

39

Struktur

Bromoklorofen

MCI

5-Klor-2-
metylisotiazol-
3(2H)-on

Hs

o

Bindande
klassificering

Hanvisning pa
Echa:s hemsida
gors aven till
blandningen for
vilken bindande
klassificering finns
(se nedan)

Egenklassificering i
Reach-registreringar

Miljo:
Inga egenklassificeringar

Halsa:
Eye Irrit 2 (2/5)
Skin Irrit 2 (2/5)

Miljo:

Aquatic Acute 1
(1496/1583)
Aquatic Chronic 1
(626/1583)
Aquatic Chronic 3
(45/1583)
Aquatic Chronic 4
(78/1583)

Hélsa:

Acute Tox. 2 (615/1583)
Acute Tox. 3 (1160/1583)
Acute Tox. 4 (36/1583)
Eye Dam. 1 (913/1583)
Resp. Sens 1 (25/1583)
Skin Corr. 1B
(1559/1583)

Skin Sens. 1 (1502/1583)
Skin Sens. 1A (5/1583)
Skin Sens. 1B (13/1583)
STOT SE 1 (respiratory
tract) (50/1583)

BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Registrering
i Reach

Konsument-
anvandning).

Forhands- | Nej
registrering
2013

Forhands-
registrering
2010
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Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

Tilldten som konserveringsmedel i
0,1 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS:

1986 - Reports of the Scientific
Committee on Cosmetology (sixth
series)

Tillaten som konserveringsmedel i
0,0015 % (Cathon) i kosmetiska
produkter som skéljs av.

Utvérderad av SCCS:

0670/03 - Opinion concerning
Update of Entry no 39 of Annex VI
to Directive 76/768/EEC on
Cosmetic Products: Mixture of 5-
Chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-
one and 2-Methylisothiazolin-3(2H)-
one

0849/04 - Clarification of the
SCCNFP Opinion on the Update of
Entry no. 39 of Annex VI to
Directive 76/768/EEC on Cosmetic
Products: Mixture of 5-Chloro-2-
methyl-isothiazolin-3(2H)-one and
2-Methylisothiazolin-3(2H)-one

1238/09 - Opinion on Mixture of 5-
chloro-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-



Ref nr
bilaga
V

39

40

Struktur

Blandningen av
MCI/MI (3:1)

Hs

o

Hs

Klorofen

Bindande
klassificering

Miljo:
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Halsa:

Acute Tox. 3
Skin Corr. 1B
Skin Sens. 1

Nytt forslag finns

Miljo:

Aquatic Acute 1
M=1,

Aquatic Chronic 1
M=100

Halsa:

Acute Tox. 4

Egenklassificering i

Reach-registreringar i Reach
STOT SE 3 (nose, throat
respiratory system)
(401/1583)
Miljo: Forhands-

Aquatic Acute 1
(1553/1574) 10 M=10
Aquatic Chronic 1
(1568/1574) 7 M=10
Aquatic Chronic 4
(18/1574)

2010

Halsa:

Acute Tox. 2 (164/1574)
Acute Tox. 3
(1573/1574)

Eye Dam. 1 (636/1574)
Skin Corr. 1 (1573/1574)
Skin Sens 1 (1573/1574)
STOT SE 3 (109/1574)

Miljo:

Aquatic Acute 1 (60/141)
Aquatic Chronic 1
(83/141)

Aquatic Chronic 2
(42/141)

2010
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Registrering

registrering

Forhands-
registrering

BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Ja,

Nej, Kommissionsbeslut
2008/809/EC respektive
2010/72/EU

Godkénd for anvandning i
PT2, PT4, PT6, PT11, PT12
och PT13

Under utvérdering for PT 6,
PT11 och PT 12

Ja,
Nej, Kommissionsbeslut
2008/809/EC

Under utvérdering for
anvandning i PT2 och PT3

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

one and 2-methyl-isothiazolin-
3(2H)-one

Tillaten som konserveringsmedel i
0,0015 % (Cathon) i kosmetiska
produkter som skéljs av.

Utvarderad 2003, 2004, 2009:
0670/03 - Opinion concerning
Update of Entry no 39 of Annex VI
to Directive 76/768/EEC on
Cosmetic Products: Mixture of 5-
Chloro-2-methyl-isothiazolin-
3(2H)-one and 2-
Methylisothiazolin-3(2H)-one

0849/04 - Clarification of the
SCCNFP Opinion on the Update of
Entry no. 39 of Annex VI to
Directive 76/768/EEC on Cosmetic
Products: Mixture of 5-Chloro-2-
methyl-isothiazolin-3(2H)-one and
2-Methylisothiazolin-3(2H)-one

1238/09 - Opinion on Mixture of 5-
chloro-2-methyl-isothiazolin-
3(2H)-one and 2-methyl-
isothiazolin-3(2H)-one

Tillaten som konserveringsmedel i
0,2 % i kosmetiska produkter.

Utvarderad 1986 - Reports of the
Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)



Ref nr Struktur
bilaga
Vv
QH

41 2-Kloracetamid

H,

T %

42 Klorhexidin

Bindande
klassificering

Carc. 2
Repro 2
Eye Dam. 1
Skin Irrit. 2
Skin Sens. 1
STOT RE 2
(kidneys)

Nytt forslag finns

Halsa:
Acute Tox 3
Skin Sens 1
Repr 2

Klorhexidin diacetat

Egenklassificering i
Reach-registreringar

Halsa:

Acute Tox 4 (95/141)
Eye Dam 1 (131/141)
Eye Irrit 2 (5/141)
Skin Irrit 2 (91/141)
Skin Sens 1 (58/141)
STOT RE 2 (kidneys)
(28/141)

STOT SE 3 (lungs)
(36/141)

Miljo:

Inga egenklassificeringar

Halsa:

Acute Tox 3 (333/372)
Acute Tox 2 (39/372)
Skin Sens 1 (372/372)
Repr 2 (372/372)

Miljo:

Aquatic Acute 1 (30/42)
Aquatic Chronic 1 (31/42)
Aquatic Chronic 2 (11/42)

Hélsa:

Eye Dam 1 (11/42)

Eye Irrit 2 (32/42)

Skin Irrit 2 (30/42)

Resp Sens 1 (25/42)
STOT SE 3 (respiratory
system) (29/42)

Miljo:

Aquatic Acute 1 (26/72)
Aquatic Chronic 1 (27/72)
Aquatic Chronic 2 (43/72)

Registrering

i Reach

100 - 1000
tpa
Fullstandig
registrering

Enbart
registrerad
for
intermediar
anvandning

Forhands-
registrering
2010
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BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Nej, Kommissionsbeslut
2008/809/EC respektive
2010/72/EU

Nej

Nej

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

Tilldten som konserveringsmedel i
0,3 % i kosmetiska produkter.

Utvarderad av SCCS:
1360/10 - Opinion on
Chloroacetamide

Tilldten som konserveringsmedel i
0,3 % (som klorhexidin) i
kosmetiska produkter.

Utvdrderad av SCCS:

1986 - Reports of the Scientific
Committee on Cosmetology (sixth
series)



Ref nr Struktur
bilaga
\V

Klorhexidin
diglukonat

Klorhexidin
dihydroklorid

50 Klorfenesin

Bindande
klassificering

Egenklassificering i Registrering BPR: Verksamt &mne i Kosmetikaférordningen/
Reach-registreringar i Reach biocidprodukter SCCS el. motsvarande
Halsa:
Acute Tox 3(36/72)
Acute Tox 4 (27/72)

Eye Dam 1 (4/72)

Eye Irrit 2 (41/72)

STOT SE 3 (respiratory

system) (3/72)

Miljo: 10-100tpa |Ja

Aquatic Acute 1 (98/107) | Fullstandig | Nej, Kommissionsbeslut
Aquatic Chronic (41/107) | registrering | 2008/809/EC

Halsa: Under utvérdering for ett antal
Acute Tox 4 (34/107) olika produkttyper (PT1, PT2
Eye Dam 1 (64/107) och PT3)

Eye Irrit 2 (11/107)

Skin Irrit 2 (3/107)
STOT SE 3 (Respiratory
system) (10/107)

Miljo: Forhands- | Nej
Aquatic Acute 1 (4/50) registrering
Aquatic Chronic 1 (3/50) 2010

Aquatic Chronic 2 (20/50)

Hélsa:

Acute Tox 4 (2/50)

Eye Irrit 2 (46/50)
Skin Irrit 2 (26/50)
STOT SE 3 (25/50)

Miljo: Forhands- | Nej Tilldten som konserveringsmedel i

Inga egenklassificeringar registrering 0,3 % i kosmetiska produkter.
2010

Halsa: Utvarderad av SCCS:

Acute Tox 4 (122/252)
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Ref nr Struktur Bindande Egenklassificering i Registrering BPR: Verksamt &mne i Kosmetikaférordningen/

bilaga klassificering Reach-registreringar i Reach biocidprodukter SCCS el. motsvarande
\%
oH  oH Eye Dam 1 (35/252) 1995 - Reports of the Scientific
Eye Irrit 2 (153/252) Committee on Cosmetology (ninth
o Skin Irrit 2 (112/252) series)
STOT SE 3 (resp system)
O (151/252)

Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget.

16 Tiomersal - Hélsa: Forhands- | Nej Tillaten som konserveringsmedel i
Acute Tox 1 (47/49) registrering 0,007 % (av Hg) i kosmetiska
L Acute Tox 2 (44/49) 2010 produkter
Acute Tox 3 (5/49) Vid blandning med andra
J PN Eye Irit. 2 (4/49) kvicksilverforeningar tillatna i
H “} STOT RE 2 (49/49) kosmetikaférordningen forblir den
~F maximala tillatna koncnetrationen
Miljo: Hg 0,007 %
Aquatic Acute 1 (46/49)
Aquatic Chronic 1 (46/49) Utvérderad av SCCS senast 1986
17 Fenylkvicksilver- Halsa: Halsa: Forhands- | Nej Tilldten som konserveringsmedel i
acetat Acute Tox 3 Acute Tox 3 (83/84) registrering 0,007 % (av Hg) i kosmetiska
Hg Skin Corr. 1B Muta. 2 (1/84) 2010 produkter
)\ o, | STOTRE 1 Repr. 2 (1/84) Vid blandning med andra
( “| 0*{ Skin Corr. 1B (83/84) kvicksilverforeningar tillatna i
~F 2 Miljo: STOT RE 1 (84/84) kosmetikaférordningen forblir den

Fenylkvicksilver-
bensoat

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Milj6:

Aquatic Acute 1 (83/84)
Aquatic Chronic 1 (84/84)

Not classified (3/3)

Forhands- | Nej
registrering-
2010
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maximala tillatna koncnetrationen
Hg 0,007 %

Utvarderad av SCCS senast 1986



Ref nr
bilaga

Struktur

29 2-fenoxietanol

OH

52 Silverklorid

+ =
Ag Cl
57 Ml
2-metylisotiazol-
3(2H)-on
Hs

o

Bindande
klassificering

Halsa:
Acute Tox 4
Eye Irrit. 2

Miljo:
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Halsa:

Acute Tox 3
Skin Corr 1B,
STOTRE 1

Miljo:

Forslag

Aquatic Acute 1
(M=10)

Agquatic Chronic 1
(M=1)

Halsa: Forslag:
Acute Tox 1
Acute Tox 3
Skin Corr. 1B
Skin Sens. 1A
STOT SE 3

Egenklassificering i
Reach-registreringar

Hélsa:

Acute Tox 4 (2640/2641)
Carc. 2 (16/2641)

Eye Irrit 2 (2639/2641)
Muta 2 (1/2641)

Repr. 2 (15/2641)

STOT SE 3 (16/2641)

Halsa:
STOT SE 2 (39/255)

Miljo:

Aquatic Acute 1
(190/255)
Aquatic Chronic 1
(130/255)

Not classified (48/255)
Miljo:

Aquatic Acute 1
(1498/1555), 56 M=1, 99
M=10,

Aquatic Chronic 1
(323/1555) 6 M=1, 92
M=10

Aquatic Chronic 2
(111/1555)

Aquatic Chronic 4
(18/1555)

Registrering
i Reach

10 000 —
100 000 tpa
Fullstandig
registrering

100 - 1000
tpa
Fullstandig
registrering

Forhands-
registrering
2010
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BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Ja,
Nej, Kommissionsbeslut
2014/227/EU

Under utvérdering for PT 1, PT
2,PT 4, PT 6 och PT 13.

Nej, Kommissionsbeslut
2014/227/EU

Ja,

Nej, Kommissionsbeslut
2008/809/EC respektive
2010/72/EU

Godként for anvéndning i PT
13 (2015/1726)

Under utvérdering for
anvandning i PT6, PT11,
PT12

Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande

Tillaten som konserveringsmedel i
1,0 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS: 1575/16
Opinion on phenoxyethanol

Tilldten som konserveringsmedel i
0,004 % (som AgCl) i kosmetiska
produkter.

Tillaten som konserveringsmedel i
0,01 % i kosmetiska produkter.

Utvérderad av SCCS:
0625/02 - Opinion on
Methylisothiazolinone

0805/04 - Opinion on
Methylisothiazolinone

1521/13 - Opinion on
Methylisothiazolinone (P94)
(Sensitisation only) Submission 11



Ref nr Struktur
bilaga
\V

Biocidprodukttyper
Desinfektionsmedel for
Produkttyp 1: Méansklig hygien

Bindande
klassificering

Egenklassificering i Registrering
Reach-registreringar i Reach

Halsa:

Acute Tox 1 (4/1555)
Acute Tox. 2 (293/1555)
Acute Tox. 3 1187/1555)
Acute Tox. 4 (423/1555)
Eye Dam. 1 (702/1555)
Skin Corr. 1B
(1504/1555)

Skin Sens. 1 (1505/1555)
STOT RE 2 (organs)
(106/1555)

STOT SE 3 (lungs)
(respiratory tracts)
(724/1555)

BPR: Verksamt amne i
biocidprodukter

Produkttyp 2: Desinfektionsmedel och algicider som inte ar avsedda att anvandas direkt pa méanniskor eller djur

Produkttyp 3: Veterindrhygien

Produkttyp 4: Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

Produkttyp 5: Dricksvatten
Konserveringsmedel

Produkttyp 6: Konserveringsmedel fér produkter under lagring

Produkttyp 7: Konserveringsmedel for ytbeldggningar

Produkttyp 9: Konserveringsmedel for fibrer, lader, gummi och polymeriserade material
Produkttyp 11: Skyddsmedel for kylvattens- och processystem

Produkttyp 12: Slembekdmpningsmedel
Produkttyp 13: Konserveringsmedel for vatskor som anvands vid bearbetning eller skarning
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Kosmetikaférordningen/
SCCS el. motsvarande



Tabell 16. Amnenas forekomst i PRIO-guiden och pa SIN-listan.

Refnri
bilaga V
11
22

23
24

25

26

31
32
37
39

40
41

42

50

Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget

16

17

29
52
57

Namn

Klorbutanol

2,4-
Diklorbensyl
alkohol

Triklokarban
Klorokresol

Triklosan

Kloroxylenol

Quaternium-15
Climbazol
Bromoklorofen

Blandningen
av MCI/MI
(3:1)

Klorofen
2-Kloracetamid

Klorhexidin
(klorhexidin
diacetat,
lorhexidin
diglukonat,
klorhexidin
dihydroklorid)

Klorfenesin

Tiomersal

Fenylkvicksilver
salter

2-fenoxietanol
Silverklorid

Ml
2-metylisotia-
zol-3(2H)-on

PRIO-guiden (Keml)

Prioriterat riskminskningsamne
Allergiframkallande

Prioriterat riskminskningsdmne
Miljofarligt, langtidseffekter

Prioriterat riskminskningsamne
Allergiframkallande

Prioriterat riskminskningsdémne
Miljofarligt, langtidseffekter;
Allergiframkallande

Prioriterat riskminskningsdmne
Allergiframkallande

Utfasningsdmne

Sarskilt farliga metaller (Hg, Cd, Pb),

Hg; Mycket hdg akut giftighet;
Miljofarligt, 1angtidseffekter

Utfasningsdémne

(Sarskilt farliga metaller (Hg, Cd, Pb),

Hg; Mycket hog akut giftighet;
Miljofarligt, 1angtidseffekter
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SIN-list

Reason for inclusion on the SIN List: Triclosan
is very toxic to aquatic life and endocrine
disrupting effects have been reported. It is
potentially bioaccumulative and has been
widely found in both humans and the
environment.

REACH status, appears on: CoRAP list.
ECHA registration: Full registration; Hazard
class and category code: Eye Irrit 2, Skin Irrit 2,
Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1



Bilaga 2. Miljo6farlighet - fordjupning

2.a PBT-screening™

Som ett stt att skilja de olika klorerade konserveringsmedlen at nar det géller miljofarlighet
anvande vi screeningkriterierna for PBT/vPvB, sasom de beskrivs i vagledningsdokumenten
till Reach (Echa, 2014b). Persistens (P), bioackumulering (B) samt toxicitet (T) &r viktiga
parametrar for att beddma @mnenas miljofarlighet. Programmen som anvandes var BIOWIN
v4.10 (P-screening), KOWWIN v1.68 (B-screening) samt ECOSAR v1.00 (T-screening).
Aven prediktioner fran den danska (Q)SAR databasen (Danish (Q)SAR Database) anvandes.

PBT-screening anses inte lampligt for oorganiska &mnen, men kan goras for organiska
metallféreningar.

De fullstandiga resultaten fran PBT-screeningen presenteras i tabell 19.

2.a.1 Slutsats fran PBT-screening

Amnen med lagst relativ miljéfarlighet ar de som inte faller ut i vare sig P-, B- eller T-
screening (klorfenesin, 2,4-diklorbensyl alkohol, klorokresol samt kloroxylenol). Nar det
géller klorokresol anges det i Reach-registreringen att T-kriteriet ar uppfyllt, med
motiveringen att amnet har den bindande klassificeringen ”Aquatic Acute 1”, men da M-
faktorn for amnet &r 1 innebdr det att det akvatiska akuttoxicitetsvérde som ursprungligen
anvandes vid beslutet éversteg 0,1 mg/L (vilket maste understigas i T-screeningen). Lagsta
vardet for akvatisk akuttoxicitet fran registreringen som anvénds ar 1,5 mg/L (daphnia). Ml
foll ut som potentiellt T via screeningkriteriet, men enligt beslut fran Kommittén for
biocidprodukter i oktober 2014 &r det inte T (eller P eller B), och hamnar d&rfor istéllet i
gruppen med lagst relativ miljofarlighet med avseende pa PBT. Blandningen MCI/MI (3:1) &r
daremot T enligt C(M)IT/MIT rapport fran maj 2015. For MCI finns ingen rapport men MCI
antas i detta fall vara T, baserat pa den hogre toxiciteten av MCI/MI (som &r T) jamfort med
MI (som inte &r T).

Det finns tre @amnen (triklokarban, triklosan och bromoklorofen) som &r pa gréansen att falla ut
med avseende pa bade P, B och T. Triklokarban faller ut pa P- och B, men inte pa T-
screeningen. P- och T-kriteriet anses uppfyllt i registreringen, dock inte B-kriteriet. Det finns
dock tveksamheter kring slutsatsen om att B-kriteriet inte anses uppfyllt i registreringen.

Triklosan anses i registreringen uppfylla B- och T-kriteriet, men inte P-kriteriet. Beslutet om
att genomfora dmnesutvérdering av bl.a. triklosans P-egenskaper indikerar dock att det finns
tveksamheter kring slutsatsen i Reach-registreringen att triklosan inte uppfyller P-kriteriet.
Beslutet om dmnesutvéardering har dverklagats.

For bromoklorofen som faller ut pa P-, B-screeningen och T-screeningen, finns ingen Reach-
registrering.

Resterande amnen placerar sig mellan de &mnen som har lagst respektive hogst relativ
miljofarlighet. De faller ut pa antingen ett av kriterierna. (quaternium-15, climbazol, klorofen,
2-kloracetamid, klorhexidin, MCI, MCI/MI) eller tva av kriterierna (klorbutanol, klorhexidin).

Nér det galler de dvriga icke-klorerade konserveringsmedlen som inkluderats i detta uppdrag
kan kvicksilverforeningarna anses vara av motsvarande allvarlighetsgrad som PBT-

5 En forsta oversiktlig sallning enligt forutbestamda riktlinjer.
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foreningar. | det bakgrundsdokument som finns till den kommande kvicksilverbegrénsningen
beddmdes inte fenylkvicksilverféreningarna i sig vara PBT/vPvB-foreningar, men daremot
ansags omvandlingsprodukten metylkvicksilver uppfylla kriterierna for PBT eller mot-
svarande allvarlighetsgrad (Echa 2011). Nedbrytning av tiomersal resulterar i omvandlings-
produkten etylkvicksilver. Eftersom det finns vetenskapliga artiklar som visat att etyl-
kvicksilver sonderdelats till oorganiskt kvicksilver (t.ex. Qvarnstrom et al. 2003), vilket i
miljon sedan skulle kunna metyleras till metylkvicksilver (Echa, 2011), bedéms aven
tiomersal kunna resultera i omvandlingsprodukter med PBT-egenskaper. Kvicksilver-
foreningarna far darfor hogsta relativ miljofarlighet, dvs. fyra pa en fyragradig skala.

Eftersom silverklorid &r ett oorganiskt &mne gors ingen PBT-screening da kriterierna inte
anses tillampliga pa denna typ av forening. Aven om silverjonen har en hog akvatisk toxicitet
sa overstiger det lagsta NOEC-vardet for silver (0,39 pg/L enligt Reach-registreringen)
géllande T-kriterium (NOEC < 0,01 pg/L). Vérden for akuttoxicitet for silverklorid éver-
skrider knappt screeningnivan for T-kriteriet med ett LC50 pa 0,23 pg/L, vilket kan jamforas
med T-screeningkriteriet (< 0,1 pg/L). Silverjonens relativa miljofarlighet bedéms i detta
sammanhang vara 3 pa den fyragradiga skalan (1-4, dar 1 ar lagst).

2-Fenoxietanol uppfyllde inte nagot av PBT-screeningkriterierna och far darfor den lagsta
relativa miljofarligheten, dvs. 1.

2.b Tillgangliga PNEC-varden’®

Information om berdknade PNEC-véarden (Predicted No Effect Concentration) finns for de
amnen som registrerats enligt Reach samt for de &mnen som genomgatt utvardering inom
biocidférordningen (se tabell 20). PNEC-vérden i Reach-registreringarna ar framtagna av
registranterna medan de PNEC-varden som kommer fran biocidprogrammet ar sammanstallda
av en behdrig myndighet i ett EU-medlemsland. Tillforlitligheten i de presenterade effekt-
vardena har inte utvérderats i denna rapport.

Eftersom dataunderlaget som anvants for att berakna de olika PNEC-vardena skiljer sig at sa
gar det inte att dra alltfor langtgaende slutsatser vad galler mer precisa skillnader i toxicitet.
Det framgar dock tydligt att det inte ar fragan om nagon homogen grupp med avseende pa
toxicitet utan att det finns klara skillnader inom gruppen med vissa &mnen som &r relativt mer
toxiska och andra som &r relativt mindre toxiska.

For M1 och blandningen MCI/MI finns inte PNEC-varden for alla delar av miljon.

Nér det galler de 6vriga icke-klorerade konserveringsmedlen som inkluderats i detta uppdrag,
kommer PNEC for 2-fenoxietanol och silverklorid fran respektive Reach-registrering. Dessa
varden dr framtagna av registrerande foretag och tillforlitligheten av dessa har inte utvéarderats
i denna rapport. PNEC for de organiska kvicksilverforeningarna ar hamtade fran bakgrunds-
dokumentet till det begransningsforslag for fem fenylkvicksilverféreningar, varav en ar
fenylkvicksilver acetat, som trader i kraft 2017 (Echa 2011).

76 predicted No Effect Concentration (PNEC) anger den koncentration hos ett &mne dér inga negativa effekter
hos det aktuella ekosystemet forvéntas intraffa om den understigs.
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2.c  Miljoriskbedomning baserad pa miljo6vervakningsdata

Nedan foljer en forenklad miljoriskbedémning dér framtagna PNEC-vérden (tabell 20) for ett
antal av de klorerade konserveringsmedlen jamfors med tillganglig miljédvervakningsdata
(tabell 7). En kvot (RCR’") mellan uppmatt halt/PNEC som overstiger 1 indikerar risk.

Det &r viktigt att papeka att de halter av damnena som kan métas i miljon inte enbart kommer
fran anvandningen av amnena som konserveringsmedel i kosmetiska produkter, utan speglar
den sammanlagda anvandningen oavsett kalla.

For de &mnen som saknar miljédvervakningsdata kan ingen motsvarande bedémning goras.

2.c.l Triklokarban

Triklokarban var vanligt forekommande i inkommande vatten till reningsverk, i slam fran
reningsverk samt i sediment, men patraffades inte i nagot av ytvattenproverna och enbart i ett
prov av utgaende vatten fran reningsverk och da i lag koncentration (0,0018 pg/L).

Triklokarban patraffades inte i nagot ytvattenprov (detektionsgrans 0,01 pg/L), vare sig i
sOtvatten eller i kustvatten, varfor koncentrationen som anvéndes vid berdkningen av risk-
kvoten var halva detektionsgransen. Den beréknade riskkvoten for ytsotvatten indikerar ingen
risk (RCR = 0,2), medan den for kustvatten gor det (RCR = 2). Riskkvoten for kustvattnet
overstiger visserligen 1 men 6verskattar med allra storsta sannolikhet den potentiella risken
eftersom kvoten utgar fran ett koncentrationsvarde som ar halva detektionsgransen, men
ocksa pa grund av att kvoten baseras pa ett PNEC-vérde for marina vatten som schablon-
massigt berdknats vara en tiondel av det PNEC-varde som finns for sotvatten (vilket i sin tur
berdknats med bedémningsfaktorn 50). Triklokarban detekterades i ett prov av utgaende
vatten fran reningsverk, 0,0018 pg/L, vilket redan utan ndgon som helst spadning understiger
PNEC-vardet for sétvatten (yta).

Triklokarban patraffades i 5 av 6 limniska sedimentprov tagna utanfor reningsverk och tva av
dessa prov 6verstiger riskkvoten 1 (1,7 och 2,3), vilket indikerar att en risk kan férekomma.
Vart att namna ar att detta PNEC-varde for sediment inte baseras pa toxicitetsstudier av sedi-
mentlevande organismer, utan harror fran omrékning av PNEC for ytvatten via fordelnings-
koefficienter. Halterna av triklokarban understeg PNEC for mikroorganismer i reningsverk.

Triklokarban har inte pavisats i biota (fisk).

Sammanfattningsvis, med reservation for omfattningen av tillganglig miljédata och
effektdata, bedoms inte triklokarban utgora nagot problem i ytvatten, men kan vara det i
sediment.

2.c.2 Klorokresol

Amnet detekterades i ett ytvattenprov och understeg i det provet motsvarande PNEC.
Klorokresol har detekterats i ett prov fran utgdende vatten fran reningsverk, men éven den
koncentrationen understeg PNEC for ytvatten. Det har inte patraffats i sediment och
detektionsgransen (1-20 pg/kg TS) har legat i nivd med det PNECsegiment SOM framraknats fran
PNEC for ytvatten med hjalp av fordelningskoefficienter. Halterna i de tva prover som finns
pa inkommande avloppsvatten understiger det PNEC som finns framtaget for
mikroorganismer i reningsverk. Amnet detekterades inte biota (fisk).

7 Risk Characterisation Ratio, Riskkkarakteriseringskvot
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Med reservation for omfattningen av tillganglig miljodata och effektdata bedéms inte
klorokresol utgdra nagon miljorisk.

2.c.3 Triklosan

Av de 14 klorerade konserveringsmedlen finns det mest miljédvervakningsdata for triklosan
och det ar det amne som oftast patraffas vid provtagning.

Triklosan detekterades i samtliga 158 slamprover fran 57 reningsverk under perioden 2001-
2013. Figur 6 visar koncentrationsforandringen 6ver tid for de 15 reningsverk dar det finns
matdata for mer an ett ar. Det som framgar av figuren &r att halterna av triklosan i
reningsverksslam, som var som hogst runt 2006, for att sedan sjunka drastiskt inte langre
sjunker utan snarare moéjligen borjar oka lite igen.

Triklosani slam fran reningsverk 2001-2013
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Figur 6. Triklosan i slam fran 15 svenska reningsverk under perioden 2001-2013 for vilka det
finns méatdata fran mer &n ett ar. Medianvardet har anvants om det finns mer an ett
varde/ar/reningsverk. Kalla: http://dvss.ivl.se/registersida.aspx.

Amnet har pétraffats i halter overstigande PNEC i tre av 113 prover av sotvatten (yta), men
inte i kustvatten (yta).

Halterna av triklosan i utgaende vatten fran reningsverk overstiger outspadda PNEC for
ytvatten i 18 av 121 prover och i ett fall efter standardméssig utspadning pa 10 ganger (Echa
2012b). Koncentrationen av triklosan i ingaende reningsverksvatten har vid ett tillfalle varit
samma som PNEC for mikroorganismer i reningsverk, i évrigt har nivaerna varit lagre till
mycket lagre. Tiklosan har detekterats i sediment ett antal ganger, men inte i nivaer 6ver-
stigande PNEC for sediment. De koncentrationer som uppmétts i mark har i samtliga fall
underskridit PNEC for mark. Triklosan har patraffats i bade biota och livsmedel.

Sammanfattningsvis patraffas triklosan forhallandevis ofta i miljon, inklusive i biota (fisk och
daggdjur). De uppmatta halterna i sotvatten (yta) har vid enstaka tillfallen dverstigit mot-
svarande PNEC. Utgaende vatten fran reningsverk har vid ett tillfalle dverstigit PNEC for
sGtvatten aven om en spadningsfaktor pa 10 skulle anvéandas. Halterna i sediment och mark
Overstiger inte PNEC. Med reservation for omfattningen av tillgdnglig miljodata och
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effektdata bedoms inte triklosan utgéra nagon miljorisk. Om resultaten fran &mnesutvar-
deringsprocessen visar att amnet uppfyller kriterierna for PBT kommer denna slutsats att
behéva omvérderas.

2.c.4 Klorhexidin

Klorhexidin har inte detekterats i nagot av de prover som togs i ytvatten, sediment, inkom-
mande eller utgaende reningsverksvatten, i slam eller markprov. Detektionsgranserna for
ytvatten och utgaende vatten fran reningsverk understiger PNEC for ytvatten. Daremot ar
PNEC for sediment och mark lagre an detektionsgranserna for motsvarande matris.
Klorhexidin detekterades inte i biota (fisk).

Med reservation for omfattningen av tillganglig miljodata och effektdata och vad som ndmns
ovan om detektionsgranser bedoms inte klorhexidin utgéra nagon miljorisk.

2.c.5 Blandningen MCI/MI, Ml och MCI

Varken MCI eller MI kunde detekteras i nagot av de prover som tagits i vatten, sediment,
slam eller markprover vilket indikerar att de inte utgér nagon miljorisk. Vart att notera ar
dock att de PNEC som finns for ytvatten och jord ar lagre &n respektive detektionsgrans for
dessa matriser.

Med reservation for omfattningen av tillganglig miljodata och effektdata och vad som ndmns
ovan om detektionsgranser bedoms inte MCI eller M1 utgéra nagon miljorisk.

2.d Miljoriskbedomning baserad pa anvandningsdata fran
produktregistret

Hér foljer en forenklad miljoriskbedomning for de klorerade konserveringsmedel for vilka det
funnits data i Kemikalieinspektionens produktregister. Framtagna "icke-effekt”-varden,
PNEC-varden (tabell 20) jamfors mot en teoretisk halt i recipienten (PEC), baserat pa till-
gangliga anvandningsvolymer i Sverige (se avsnitt 3). En kvot av PEC/PNEC som 6verstiger
1 indikerar risk, dvs. den uppskattade halten dverstiger den koncentration i recipienten som
anses vara saker. Nar det finns PNEC beraknade utifran experimentella ekotoxicitetsvarden,
anvands inte PNEC baserade pa predikterade (QSAR) varden. Metoden for att dversiktligt
uppskatta en teoretisk halt av respektive &mne i recipienten har tagits fran den metodik som
anvands for att bedoma miljorisker med lakemedel (LIF 2012). Detta tillvagagangssatt moti-
veras med att kosmetiska produkter, i likhet med lakemedel, till stor del tillférs miljon via
avloppet.
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Berékning av teoretisk halt av konserveringsmedel i recipient (PEC):

PEC (ug/L) = % = 1,5%10-6*A*(100-R)

Dar:

A =Kkg av amnet/ar

R = Nedbrytning i reningsverk.

P = antalet invanare i Sverige = 9 * 106.

V = Volymen avloppsvatten per invanare/dag = 200 (Echa 2012b)
D = Utspadning i recipient utanfor reningsverk = 10 (Echa 2012b)

Nedbrytningen i reningsverk, har till att borja med satts till noll ur ett "worst-case”-scenario.
Vid ett PEC/PNEC o6verstigande 1 har en forfinad bedémning gjorts dar amnets nedbrytning i
reningsverk tagits i beaktande. Metodens antaganden om att &@mnena hamnar i avliopp och
darefter i reningsverk innan de sedan spads ut ytterligare i recipienten anses vara tillampbart i
detta fall.

Tillgéngliga data om volymer som anvéndning som konserveringsmedel i kosmetiska
produkter fanns endast tillgangligt for fem av konserveringsmedlen. Né&r deras anvandnings-
olymer fran produktregistret raknas om till PEC och jamfors mot PNEC visar resultatet att
liten risk for skadliga effekter pa miljon foreligger, da samtliga PEC/PNEC-kvoter &r < 1.

Det bor poangteras att gransen for inrapporteringskrav till Kemikalieinspektionens produkt-
register ar 100 kg kemisk produkt /ar och att anvandningsvolymerna i berdkningarna darfor
kan vara underskattade. Blandningen av MCI/MI ar/har varit ett mycket vanligt konser-
veringsmedel och volymen for 2014 som understiger 1 kg &ar troligen underskattad. En for-
klaring till detta ar sannolikt att svenska producenter inte kommit upp till inrapporterings-
kravet pa 100 kg/ar. Blandningen far endast anvandas i mycket laga halter (0,0015 %) i pro-
dukter som skéljs av (2014 aven i produkter som lamnas kvar pa huden) och for att komma
upp i 100 kg skulle det exempelvis kravas > 10 000 000 flaskor kosmetisk produkt (a 500 ml).
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Tabell 17. Forenklad miljoriskbedomning baserad pa registrerad anvandning som
konserveringsmedel i kosmetiska produkter (produktregistret 2014). Exakta kvantiteter och
riskkvoter (PEC/PNEC) kan inte anges pga. konfidentialitet, istéllet anges intervall.

Experimentella

Ref i Kvantitet i data QSAR-data
bilaga Amne kosmetik
v (kglarz |~ PNEC | PECY | PNEC = PECY
(g/L) | PNEC | (ug/L) = PNEC
29 . 1000 - 0,01 - , | 0,00001
2-Fenoxietanol 10000 94 0.1 34 950* | 0,0001
0,0000
39 Blandning MCI/MI <1 0,25 1- 0,37 98%%%11
0,00013 '
_ 4 .
42| Klorhexidindiglukonat 100-1000 2 0811 0083" | 01-1
50 . 214 0,0001 -
Klorfenesin 10-100 - - 0,001
57 0,001 — , | 0,01-
MI 10 - 100 3,9 0,01 0,37 0.1

- Data €j tillgangliga,

1-100 kg antaget.

2 - 0% nedbrytning antagen (Tier 1)
3 _ECOSAR,

4-DK QSAR DB

Da fa av konserveringsmedlen inom detta uppdrag fanns registrerade for anvandning specifikt
i kosmetiska produkter gjordes dven en bredare miljoriskbedomning baserad pa &mnenas
totala anvandningsvolymer i Kemikalieinspektionens produktregister (avsnitt 3). Resultatet
visar att tvd amnen/blandningar da uppnar en PEC/PNEC-kvot dverstigande 1. Dessa ar Ml
samt MCI och blandningen av MCI/MI. For dessa kan darfor en risk for skadliga effekter pa
miljon anses foreligga. For ndgra av amnena; klorbutanol, 2,4-diklorbensyl alkohol,
triklokarban, bromoklorfen och klorhexidin dihydroklorid - fanns inga anvandningsmangder
tillgdngliga varfor méngderna satts till gransen for inrapportering till produktregistret, 100 kg.

Tabell 18. Forenklad miljoriskbedomning baserad pa total registrerad anvandning (produkt-
registret 2014). FOr &mnen utan registrerad anvandning antas 100 kg/ar. Exakta kvantiteter
och riskkvoter (PEC/PNEC) kan inte anges pga. konfidentialitet, istéllet anges intervall.

Ref i Kvantitet Experimentella data (Q)SAR-data
b"\‘jga Amne (LOt/‘%':) PNEC | PEC/ = PNEC | PEC/
g (ug/L) = PNEC | (ug/L) PNEC
11 Klorbutanol L2 - - 0,0745 01-1,0
22 2,4-Diklorbensyl alkohol L2 - - 3,58 0,001 -
0,01
23 Triklokarban L2 - - 0,11° 01-1,0
_ 5 _
24 Klorokresol 100 - 10002 15 08%11 2.0 0.01-01
_ 6 _
25 | Triklosan 10-1000 005 | 07 008% | 001-01
1,6° 0,001 -
- 2 - - ] y
26 Klorxylenol 10 - 100 0,01
1000 - 11,5° 0,01-0,1

31 Quaternium-15 100002 - -
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Ref i Kvantitet Experimentella data (Q)SAR-data

b"\a/ga Amne (E;t/a;:) PNEC | PEC/ = PNEC PEC/
(ng/L) PNEC (ng/L) PNEC
. 0,001 - 0,21° 0,001 -
32 Climbazol 1-10 0,52 0,01 0,01
37 Bromoklorofen -1 - - 0,046° 01-1,0
Metylkloroisothiazolinone 10000 - 0,25 10-100 0,37° (10 - 100)7
100000® ' '
39 Blandning av 10000 -
Metylkloroisothiazolinon/ 3 0,25 10 - 100 0,37° (10 - 100) 7
S 100000
Metylisothiazolinone
40 Klorofen 100 - 10002 - - 0,96° 0,01-0,1
- 5 -
41 Kloracetamid 10 - 10002 4,8 08%11 0,39 001-0.1
- 0,0001- | 0,083¢ 0,001 -
- 2 ’ ’ y
Klorhexidin 1-10 1,2 0,001 001
S 0,0836 0.00001 -
2 _ _ 1
" Klorhexidindiacetat <1 0.0001
S 1000 - 0,083% | (10 - 100)’
Klorhexidindiglukonat 10000 2 0.1-1.0
Klorhexidindihydroklorid L2 - - 0,083¢ 0,18
. 215 0,0001 -
- 1002 . } ,
50 Klorfenesin 10 - 100 0,001
Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget
. 0,0001 - -
2 ) _
16 Tiomersal <1 0,002 0,001
17 Fenylkvicksilversalter - - - - -
(inklusive borat)
. 100000 - 94 0,1-10 | 34950 0,0012
29 2-Fenoxietanol 1000000°
52 Silverklorid placerat pa 1-102 0,004 0,001 - - -
titandioxid 0,01
T 10000 - 5 (10 - 100)7
57 Metylisothiazolinone 100000° 3.9 1-10 0,37

- Data ej tillgéngliga

1-100 kg antaget

2 - 0% nedbrytning antagen (Tier 1)

3 — 50% nedbrytning antagen baserat pa experimentella data (Tier 2)

4 - 60% nedbrytning antagen baserat pa experimentella data (Tier 2)

5> ECOSAR

®- DK QSAR DB

7 — Anvands inte eftersom det finns PNEC som beréknats fran experimentella varden.

I de fall det finns experimentellt framtagna PNEC har dessa foretrade framfor de som
berdknats med hjélp av (Q)SAR.

Nér det galler de amnen for vilka miljériskkvoter dver 1 berdknats, dvs. MCI, Ml och
blandningen MCI/MI, framgar anvandningsomradena for dessa i figur 2.

Utifran de antaganden som gjorts vid berakningen av miljoriskkvoterna och de inrapporterade
anvandningsomradena for 2014 sa gar det inte (baserat pa den forenklade riskbeddmningen
och de dversiktliga uppgifterna fran ovan) att utesluta att atminstone den totala anvandningen
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av MCI/MI potentiellt skulle kunna resultera i en riskkarakteriseringskvot som dverstiger 1.
Totalvolymerna av MCI, MI och MCI/MI var dock av samma storleksordning 2014, som de
var under den period da miljoévervakning av MCI och MI genomférdes (2007-2008), dar
varken MCI eller M1 kunde detekteras i nagot prov. Vart att notera ar att de PNEC som finns
for ytvatten och jord for MCI ar l&gre an respektive detektionsgréns for dessa matriser, vilket
innebar att det kan vara en miljorisk som inte kan upptackas pga. nivan pa detektions-
granserna. Men eftersom de tva vardena ar i samma storleksordning (PNEC fér MCl i
ytvatten &r 0,25 pg/L och detektionsgransen &r 1 pg/L) innebér det att om det hade varit en
storre miljoproblematik sa hade den sannolikt upptéackts. De grovt uppskattade halterna i
ytvatten, vilka skulle ha upptackts, patraffades inte.

2.e  Sammanfattning

For att kunna uttala sig om eventuell miljorisk for ett visst amne kravs information om bade
amnets farlighet och dess halter i miljon. Mojligheten att uttala sig om eventuella miljérisker
for de klorerade konserveringsmedlen begransas darfor av tillgangen pa denna information.

For vissa av amnena har det via Reach-registreringar, utférda av registrerande foretag, och/
eller rapporter inom biocidprogrammet, framtagna av myndigheter i EU-medlemsléander, varit
mojligt att finna redan framtagna PNEC-vérden. Dessa PNEC-varden inte har granskats eller
utvarderats i denna rapport, inte heller har ytterligare data sokts for att ta fram ytterligare
PNEC.

I de fall det finns miljodvervakningsdata som insamlats genom nationell och regional
miljodvervakning har den anvants for att jamfora med tillgangliga PNEC. Det finns dock inte
miljoovervakningsdata for alla de dmnen for vilka PNEC &r tillgangligt. Dessutom varierar
tillganglig miljodvervakningsdata i omfattning mellan &mnen vad géller antal prov, typer av
prov som tagits, tidpunkter for provtagning m.m.

For att kunna fa en nagot sa nar rattvisande jamforelse mellan samtliga &mnen gjorde vi en
forenklad miljoriskbedémning baserad pa anvandningsdata fran produktregistret for 2014.
Om man i denna forenklade riskbeddmning enbart anvénder sig av de volymer som
registrerats for anvandning som konserveringsmedel for kosmetika, uppstar ingen miljorisk.
Om man istallet gor berdkningarna med den totalt registrerade volymen for alla typer av
anvandning, dvs. inte enbart som konserveringsmedel for kosmetika, sa identifieras risk
(riskkvoterna > 1) for MI, MCI och blandningen MCI/MI. Totalvolymerna av MCI, Ml och
MCI/MI var av samma storleksordning 2014, som de var under den period nar miljoéover-
vakning av MCI och MI genomfdrdes (2007-2008), da varken MCI eller M1 kunde detekteras
i ndgot prov. De grovt uppskattade halterna i ytvatten som resulterade i risk, och som skulle
ha detekterats om de forekom i de matriser i vilka miljodvervakning genomférdes, patraffades
inte nagonstans vilket tyder pa att den registrerade anvandningen 2014 sannolikt inte
resulterar i nadgon generell miljorisk.

Den forenklade teoretiska miljoriskbedémningen bidrar med en mojlighet att jamféra samtliga
amnen med avseende pa de mangder som kan hamna i miljon med sina respektive PNEC-
varden, till skillnad fran den riskbedémning som baseras pa miljoovervakningsdata och som
baseras pa faktiskt uppmatta koncentrationer. En begransning &r att den sistnamnda enbart

kan goras for de amnen for vilka det finns miljovervakningsdata. Bada metoderna har sina
respektive styrkor och svagheter. Den teoretiska riskbedémningen ar enkel och kan
genomforas med begransad mangd information, men ar darfor ocksa en avsevard forenkling
av verkligheten. Den riskbeddmning som baseras pa uppmaétta koncentrationer ligger i ett
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avseende nérmare verkligheten, men blir aldrig mer representativ &n de uppmaétta data som
den baseras pa och speglar de koncentrationer som gallde nar provtagningarna gjordes.

Som ett ytterligare hjalpmedel for att kunna skilja de aktuella &mnena at nar det galler
miljofarlighet genomfordes en PBT-screening. | de fall &mnena &r registrerade och PBT-
bedomning darfor har gjorts och/eller de har bedomts inom biocidprogrammet, sa har dven
resultaten fran detta inkluderats.

Utifran tillganglig information foljer nedan en indelning med avseende pa relativ
miljofarlighet inom den aktuella gruppen, fran 4 till 1, dar 4 &r hogst relativ miljofarlighet:

Relativ miljofarlighet 4 (h6gst)
Bromoklorofen

Uppfyller P- och B-screening kriterierna. Det berdknande vardet for akvatisk akut
toxicitet, 0,12 mg/L, befinner sig dock mycket néra cut-off gransen <0,1 mg/L for att
aven uppfylla T-screening Kriteriet.

Ingar inte bland de &mnen for vilka det finns nationell och/eller regional
miljodvervakningsdata eller nagra PNEC-varden.

Det finns ingen registrerad anvandning for amnet fran 1995 till 2014, varfor det inte
finns ndgot som indikerar att amnet skulle utgdra en risk baserat pa befintlig
information, &ven om &mnet i sig bedéms ha problematiska inneboende egenskaper.

Triklokarban

Uppfyller P- och B-screening kriterierna. | registrering anses triklokarban uppfylla P-
och T-kriterierna, men inte B. Det finns dock tveksamheter kring slutsatsen i
registreringen om B-kriteriet inte anses uppfylIt.

PNEC finns for sotvatten och marint ytvatten, sdtvattens- och marint sediment, for
mark och fér mikroorganismer i reningsverk.

Amnet tillhor det generellt mest toxiska i den aktuella gruppen. Med reservation for
omfattningen av tillganglig miljodata och effektdata, sa verkar inte triklokarban utgéra
nagot problem i ytvatten, men kan daremot gora det i sediment.

Triklosan

Faller ut pa P- och B-screening kriterierna. | registrering anses triklosan uppfylla B-
och T-kriterierna, men inte P. Det fattade beslutet om &mnesutvéardering av bl.a.
triklosans P-egenskaper indikerar dock att tveksamheter finns kring slutsatsen i
registreringen att triklosan inte uppfyller P-kriteriet. En 6verklagan av beslutet om
amnesutvardering har avslagits och information om dmnets nedbrytning ska l&mnas in
till Echa senast i december 2018.

PNEC finns for sotvattens- och marint ytvatten, sétvattens- och marint sediment, fér
mark och for mikroorganismer i reningsverk. Tillhor de generellt mest toxiska i den
aktuella gruppen.

Det finns miljodvervakningsdata fran 2001-2013 for triklosan och d&mnet patréaffas
forhallandevis ofta i miljon, inklusive biota (fisk och daggdijur) och livsmedel. De
uppmatta halterna i sdtvatten (yta) har vid enstaka tillfallen 6verstigit motsvarande
PNEC. Utgaende vatten fran reningsverk har vid ett tillfalle verstigit PNEC for
sGtvatten aven om en spadningsfaktor pa 10 skulle anvéandas. Halterna i sediment och
mark overstiger inte PNEC.
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Kvicksilverforeningarna

Den héga miljorisken for kvicksilverféreningarna utgors av omvandlingsprodukten
metylkvicksilver som bedomts ha PBT-egenskaper eller vara av motsvarande
allvarlighetsgrad. Férutom detta har kvicksilverjonen en mycket hog giftighet.

Har ingen registrerad anvandning som konserveringsmedel i kosmetika aren 1995-
2014.

Relativ miljofarlighet 3
Climbazol

Uppfyller P- screening kriteriet och kan mgjligen &ven komma att uppfylla T-kriteriet
beroende pa resultat fran amnesutvardering. (Orsak: Hélsa/misstankt CMR;
exponering/vitt spridd anvandning; konsumentanvéandning.)

PNEC finns for sotvattens- och marint ytvatten, sétvattens- och marint sediment, samt
for mark och for mikroorganismer i reningsverk. Ligger ungefar i mitten av den
aktuella gruppen vad géller toxicitet.

Ingar inte bland de amnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoover-
vakningsdata.

Klorbutanol

Uppfyller P- och T-screening kriterierna.
Ingar inte bland de amnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoover-
vakningsdata eller nagra PNEC-vérden.

Silverklorid

Kan inte screenas for PBT eftersom det inte &r ett organiskt- eller metallorganiskt
amne. FOr att anda kunna sétta det i relation till 6vriga ingdende &mnen med avseende
pa relativ miljofarlighet, sa beaktas dess hoga toxicitet (maskeras till viss del i PNEC-
jamforelsen pga de laga bedomningsfaktorer som anvéndes i Reach-registreringen)
samt det faktum att det ar ett grund@mne och darfor inte kan brytas ned.

Har ingen registrerad anvandning som konserveringsmedel i kosmetika under 1995-
2014.

Relativ miljofarlighet 2
Klorofen

Uppfyller T kriteriet via sin klassificering (Repro 2)8
Ingar inte bland de amnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoover-
vakningsdata eller nagra PNEC-vérden.

MCI/MI; MCI

Blandningen MCI/MI &r T enligt beslut fran Kommittén for biocidprodukter™. Med
tanke pa att beslut av samma kommitté om att Ml inte &r T antas MCI darfor vara T.
For blandningen MCI/MI finns PNEC for sétvattens- och marint ytvatten, samt fér
mark och for mikroorganismer i reningsverk. Tillhor de generellt mest toxiska i den
aktuella gruppen.

8 Enligt RAC-beslut 2015-03-12
7 Beslut 2014-10-02
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Det finns miljodvervakningsdata fran 2007-2008, men amnena har inte kunnat
detekteras i nagot av de prover som tagits i vatten, sediment, slam eller markprov.

Quaternium-15

Uppfyller P-screening kriteriet.
Ingar inte bland de amnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoover-
vakningsdata eller nagra PNEC-vérden.

2-Kloracetamid

Uppfyller T- kriteriet via sin klassificering (Repro 2).

PNEC finns for sotvattens- och marint ytvatten, sétvattens- och marint sediment, samt
for mark och for mikroorganismer i reningsverk. Ligger ungefar i mitten av den
aktuella gruppen vad géller toxicitet.

Ingar inte bland de &mnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoéver-
vakningsdata.

Klorhexidin

Uppfyller P-screening kriteriet och anges &ven i Reach-registreringen uppfylla P-
Kriteriet.

PNEC finns for sotvattensytvatten, mark och for mikroorganismer i reningsverk.
Ligger ungefar i mitten av den aktuella gruppen vad galler toxicitet.

Det finns miljodvervakningsdata fran 2010, men d&mnet har inte kunnat detekteras i
nagot av de prover som tagits i vatten, sediment, slam, markprov eller biota (fisk).

Relativ miljofarlighet 1 (lagst)
Korfenesin, 2,4-diklorbensyl alkohol och kloroxylenol

Tillhor gruppen med lagst relativ miljofarlighet baserat pa utfallet fran PBT-
screeningen da amnena inte uppfyllde screeningvillkoren for vare sig P, B eller T.
Ingar inte bland de amnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljoover-
vakningsdata eller nagra PNEC-vérden.

Klorokresol

Tillhor gruppen med lagst relativ miljofarlighet baserat pa utfallet fran PBT-
screeningen da det inte uppfyllde screeningvillkoren for vare sig P, B eller T.

PNEC finns for sotvattens- och marint ytvatten, sétvattens- och marint sediment, fér
mark och for mikroorganismer i reningsverk. Bland de 10 &mnen for vilka det finns
PNEC, har klorokresol hogst PNEC (lagst toxicitet) i 5 av 6 fall (s6tvattens- och
marint ytvatten, sotvattens- och marint sediment samt i mark) och har tredje hdgsta
PNEC i det aterstaende fallet (mikroorganismer i reningsverk).

Det finns miljéovervakningsdata fran 2004-2006. Amnet har pétraffas i 1 av 6
lakvattenprov, 1 av 12 ytvattenprov, 2 av 2 inkommande vatten till reningsverk, 1 av 1
utgaende vatten fran reningsverk och i 16 av 26 slamprover fran reningsverk. Har inte
patraffats i biota (0/7 fiskprover) eller sediment (0/16).

De riskkvoter som kan berdknas understiger i samtliga fall 1.
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MI

Uppfyller T-screeningen, men enligt beslut frdn Kommittén for biocidprodukter®® &ar
det inte T (eller P eller B).

PNEC finns for sotvatten (yta), mark och for mikroorganismer i reningsverk. Ligger
ungefar i mitten av den aktuella gruppen vad géller toxicitet.

Det finns miljodvervakningdata fran 2007-2008, men M1 har inte kunnat detekteras i
nagot av de prover som tagits i vatten, sediment, slam eller mark.

2-Fenoxietanol

Uppfyller inte screeningvillkoren for vare sig P, B eller T.

Baserat pa de tillgangliga PNEC-vardena tillhér 2-fenoxietanol de minst toxiska
konserveringsmedlen, férutom ndr det géller toxicitet mot mikroorganismer i renings-
verk dér det &r lika toxiskt som det allra mest toxiska av de klorerade konserverings-
medlen (triklokarban). Om det uppstar hogre halter sa ar det férmodligen i reningsverk
som problem kan komma att uppsta.

Ingar inte bland de &mnen for vilka det finns nationell och/eller regional miljodver-
vakningsdata.

8 Beslut 2014-10-02
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Tabell 19. Screening av PBT-egenskaper.

Ref nr | Namn P B T
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3> 2.2 eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
11 Klorbutanol - Ja Nej - Ja/Nej
exp. log Kow = 2.09
KOWWIN v1.68 Nej
Daphnia (48h) = 50.4 mg/L,
Battery prediction; Gron alg
Ej i domén; Danish QSAR
DB
Ja
Gron alg EC50 (96h) =
0.074 mg/L ECOSAR pred
— halo alcohols
22 2,4- - Nej Nej - Nej
Diklorbensyl pred. Log Kow = 2.36
alkohol KOWWIN v1.68) Daphnia (48h) = 3.5 mg/L,
Nej pred. Log D =2.54 Battery prediction; Danish
for pH:1-7, pH:9 --> QSAR DB)
logD=1.39; ACDLabs, Daphnia EC50 (96h) = 5.2
pH ; pKa Acid = 14.2, mg/L ECOSAR pred —
ACDLabs benzyl alcohols
ACDLab prediktioner
fran Danish (Q)SAR
Database
23 Triklokarban Ja Ja Nej Ja Ja Nej
enligt registrering enligt registrering, pred. Log Kow=4.9 | enligt registrering Daphnia (48h) = 0.19
baserat pa exp. log KOWWIN v1.68 mg/L, Battery prediction;
Kow =1.48 Ja (pred. Log D = 5.06 Danish QSAR DB
for pH:1-9
ACDLab prediktioner Gron alg EC50 (96h) = 0.11
fran Danish (Q)SAR mg/L ECOSAR pred. —
Database) amides
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Ref nr | Namn P B T
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
24 Klorokresol Nej Nej Nej Nej Ja Nej
enligt registrering enligt registrering, exp. log Kow= 3.1 enligt registrering | CLH Aquatic Aqute 1 M=1
baserat pa exp. log KOWWIN v1.68 eftersom CLH
Kow 0.48 vid Aquatic Acute 1 | Daphnia (48h) = 6.8 mg/L,
pH=5.0 Battery prediction; Danish
QSAR DB
Daphnia LC50 (48h) = 2.02
mg/L ECOSAR pred. -
phenols, exp log Kow 3.1
25 Triklosan Nej Ja Ja Ja Ja Ja
enligt registrering. enligt registrering; exp. log Kow = 4.76 enligt registrering CLH Aquatic Acute 1,
Overklagat beslut fisk BCF=2532 KOWWIN v1.6) M=100
om P-testning
Fisk (96h) = 0.08 mg/L,
Battery prediction; Danish
QSAR DB
Nej
Daphnia LC50 (48h) = 0.47
mg/L ECOSAR pred. —
phenols
26 Kloroxylenol - Nej - Nej - Nej
exp. log Kow = 3.27 Daphnia (48h) = 4.9 mg/L,
KOWWIN v1.68 Battery prediction; Danish
QSAR DB
Daphnia LC50 (48h) = 1.6
mg/L ECOSAR pred. —
phenols, exp log Kow 3.27
31 Quaternium-15 - Ja - Nej - Nej
exp. log Kow =-0.10 Fisk (96h), Daphnia (48h),
KOWWIN v1.6 Alg (96h) Ej i domén;
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Ref nr | Namn P T
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
Battery prediction; Danish
QSAR DB
Daphnia LC50 (48h) = 11.5
mg/L ECOSAR pred. -
alipatic amines, exp log
Kow -0.10
32 Climbazol Ja Ja Nej Nej Nej Nej
enligt registrering, pred. log Kow =3.76 | enligt registrering Alg (96h) = 3.9 mg/L,
Battery prediction; Danish

enligt registrering

baserat pé log Kow
=3.83 exp.vid pH 1)

KOWWIN v1.68)
Nej (pred. Log D:pH: ar
—logD0.28:pH1, logD
1.09:pH4, logD
2.07:pH5, logD
2.99:pH6, logD
3.56:pH7, logD
1.39:pH9; ACDLabs,
pH ; pKa Base = 6.6,
ACDLabs
ACDLab prediktioner
frén Danish (Q)SAR DB

QSAR DB

Fisk LC50 (96h) = 0.21
mg/L ECOSAR pred. —
pyrazoles/pyrroles.

CoRAP-beslut 2014
Grounds for concern:
Human health/Suspected
CMR; Exposure/Wide
dispersive use; Consumer
use

Climbazole is used in
cosmetics. There is
potential concern for

developmental toxicity

based on the findings in the
existing developmental
toxicity studies. In order to
assess whether climbazole
causes developmental

toxicity, more information
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Ref nr | Namn P B T
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
on the extent of the
effectsobserved in the
foetuses, and the severity of
the maternal toxicity, is
required. In addition, the
maternal toxicity reported
included self-mutilation.
Further information may be
required to determine the
cause of these effects.
37 Bromoklorofen - Ja - Ja Ja
pred. log Kow = 6.12 Daphnia (48h) = 0.046
KOWWIN v1.68 mg/L, Battery prediction;
Ja (pred. Log D:pH: ar — Danish QSAR DB
logD6.19:pH1, logD
6.19:pH4, logD Nej
6.19:pH5, logD Daphnia LC50 (48h) =
6.17:pH6, logD 0.102 mg/L ECOSAR pred.
6.01:pH7, logD — Neutral Organic
1.39:pH9; ACDLabs,
pH ; pKa Acid = 7.3,
ACDLabs
ACDLab prediktioner
frén Danish (Q)SAR DB
MCI - 5-Klor- - Nej - Nej - Ja
2- pred log Kow= -0.34 CLH Aguatic Acute 1
metylisotiazol- KOWWIN v1.68 M=10; klassificeringen &r
3(2H)-on for blandningen MCI/MI

men hanvisning fér MCI
gors pd ECHAs hemsida till
blandningen)
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Ref nr | Namn P
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
Fisk (96h), Daphnia (48h),
Alg (96h) Ej i domén;
Battery prediction; Danish
QSAR DB
Nej
Gron alg EC50 (96h) =
0.37 mg/L ECOSAR pred -
thiazolones (iso-)
39 Blandningen Nej Nej Nej Ja Ja
av MCI/MI enligt enligt CIM)IT/MIT | blandning av pred. log enligt CLH Aquatic Acute 1
(3:1) CMIT/IMIT assessment report | Kow ovan med = -0.34 CIMIT/MIT M=10
assessment report daterad 2015-05 --0.83 assessment report,
daterad 2015-05 utférd i enlighet product type 6, Nej
utfoérd i enlighet med artikel 89 i daterad 2015-05 se predikterad ECOSAR
med artikel 89 i (EU) No 528/2012. utford i enlighet | toxiciteten for MCI och Ml
(EV) No med artikel 89 i ovan
528/2012. (EVU) No
528/2012.
40 Klorofen - Nej - Nej Ja Ja
exp. log Kow = 3.60 RAC opinion
KOWWIN v1.68 2015: Carc 2, CLH RAC opinion 2015-
Repro 2 03-12: Carc 2, Repro 2

Nej
Fisk (96h) = 0.96 mg/L,
Battery prediction; Danish
QSAR DB

Daphnia LC50 (48h) = 1.4
mg/L ECOSAR pred. —
phenols, exp log Kow=3.6
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Ref nr | Namn P B T
bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
41 2-Kloracetamid Nej Nej Nej Nej Ja Ja
enligt registrering enligt registrering exp. log Kow =-0.53 | enligt registrering, CLH Repro 2
KOWWIN v1.68 via harmoniserad
klassificering Nej
Repro 2 Alg (96h) = 105 mg/L,
PNECrreshwater = Battery prediction; Danish
4.81 pg/L QSAR DB
(AF=1000),
PNECarine water = | Daphnia LC50 (48h) = 0.39
0.481 pg/L mg/L ECOSAR pred. —
(AF=10000); haloacetamides, exp log
PNECtreshwater sed = Kow=-0.53
0.022 mg/kg dw
part coeff;
PNECmarine water sed
=0.0022 mg/kg
dw part coeff;
PNEC;i = 0.03
mg/kg dw
AF=1000,
PNECSTP =117
mg/L AF=100
42 Klorhexidin Ej aktuellt enligt Ja Ej aktuellt enligt Nej Ej aktuellt enligt Ja
(klorhexidin registreringen pga registreringen pga exp. log Kow =0.08 | registreringen pga Daphnia (48h) = 0.083
diacetat, anvandning som anvandning som KOWWIN v1.68 anvandning som | mg/L, Battery prediction;
klorhexidin intermediér. intermediér. intermediér. Danish QSAR DB
diglukonat,
klorhexidin Enligt Nej

dihydroklorid)

registreringen:
PNECrreshwater = 1.2
Hg/L (AF=10),
PNECrnarine water =
0.12 pg/L

Gron alg LC50 (96h) = 19.8
mg/L ECOSAR pred. —
aliphatic amines; pa exp log
Kow 0.08
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Ref nr
bilaga

Namn

Definitivt!

Screening
Biowin 2 < 0.5 och Biowin
3> 2.2 eller Biowin 6 <
0.5 och Biowin 3 < 2.

Definitivt?

Screening
|Og Kow>4.

Definitivt®

Screening
akut akvatisk toxicitet
EC50/LC50 < 0.1 mg/L

Ja
enligt registrering

(AF=100);
PNECrreshwater sed =
0.244 mg/kg dw
AF=10, PNECmarine
water sed = 0.0244
mg/kg dw
AF=100; PNECsil
= 2.96 mg/kg dw
AF=100, PNECstp
=0.14 mg/L
AF=100

Nej
enligt registrering

Exp. varde saknas i
KOWWIN v1.68 men
bor dverensstimma med
ovanstéende och
nedanstaende

Nej
enligt registrering
PNECtreshwater = 2
Mo/L (AF=10),
PNECrmarine water =
0.2 pg/L
(AF=100);
PNECrreshwater sed =
0.43 mg/kg dw
AF=10, PNECmarine
water sed = 0.043
mg/kg dw
AF=100; PNECsi
=5.26 mg/kg dw
AF=100, PNECstp
=0.25 mg/L
AF=100

Ja/Nej

Se prediktioner for
CAS 55-56-1

Nej
exp. log Kow =0.08
KOWWIN v1.68

Ja/Nej

Se prediktioner for
CAS 55-56-1
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Ref nr | Namn

bilaga Definitivt* Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
50 Klorfenesin - Nej - Nej (pred log Kow = - Nej
1.50 KOWWIN v1.68)
Fisk (96h) = 21 mg/L,
Battery prediction; Danish
QSAR DB)
(Daphnia LC50 (48h) =
224 mg/L ECOSAR pred —
neutral organics
Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget
16 Tiomersal Inte relevant Nej Ja
pred log Kow = - Bor rimligen
1.88 KOWWIN betraktas som att
v1.68 den uppfyller T-

kriteriet med tanke
pa att oorganiskt
kvicksilver (CAS
7439-97-6) t.ex. ar
klassificerat STOT
RE 1 och Repro
1B och detta &r en
organisk kvick-
silverférening

17 Fenylkvick-
silversalter

I bakgrundsdokumentet till den PBT-beddmning som gjordes infor begransningsforslaget for fenylkvicksilveracetat och fyra ytterligare
fenylkvicksilverforeningar sa bedémdes inte fenylkvicksilverforeningarna i sig vara PBT/vPvB-foreningar. Daremot ansags
omvandlingsprodukten metylkvicksilver vara ett PBT-dmne (Echa 2011).
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Ref nr | Namn P B T

bilaga Definitivt! Screening Definitivt? Screening Definitivt® Screening
\% Biowin 2 < 0.5 och Biowin log Kow>4. akut akvatisk toxicitet
3>2.2eller Biowin 6 < EC50/LC50 < 0.1 mg/L
0.5 och Biowin 3 < 2.
29 2-fenoxietanol Nej Nej Nej Nej Nej Nej
enligt registering enligt registrering exp. log Kow = 1.2 | enligt registrering Gron alg (72h) = 34.95
enligt registrering mg/L, Battery prediction;

Danish QSAR DB

Gron alg EC50 (96h) = 105
mg/L ECOSAR pred. —
neutral organics

52 Silverklorid PBT/vPvB-kriterierna ar inte tillampbara pa oorganiska &mnen.

57 Ml Nej Nej Nej Nej Ja
2-metylisotia- Opinion of the Opinion of the Biocidal | pred log Kow=-0.83 | Opinion of the CLH Aquatic Acute 1
zol-3(2H)-on Biocidal Products Products Committe KOWWIN v1.68 Biocidal Products | M=10; klassificeringen ar

Committe adopted adopted 2014-10-02 Committee, for blandningen men
2014-10-02 product type 13, hanvisning for MI gors pa
adopted 2014-10- | Echas sida till blandningen

02
Fisk (96h), Daphnia (48h),
Alg (96h) Ej i domén;
Battery prediction; Danish
QSAR DB

Nej
Gron alg EC50 (96h) = 0.37
mg/L ECOSAR pred -
thiazolones (iso-)

1 Ty2 > 60 d i marint vatten, eller =Ty, > 40 d i sot- eller estuarie vatten, eller =Ty > 180 d i marint sediment, eller =T12 > 120 d i s6t- eller estuarie vatten, eller =T 12 > 120
dijord
2 B: BCF> 2000 L/kg; vB: BCF > 5000 L/kg
3 NOEC < 0.01 mg/L hos marina eller s6tvatten organismer, eller klassificering cancer (kat 1 eller 2), mutagen (kat 1 eller 2), eller reprotox (kat 1 eller 2), eller andra bevis pa
kronisk toxicitet, identifierat via klassificering: T, R48, eller Xn, R48 enligt Direktiv 67/548/EEC
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Tabell 20. PNEC-varden for &mnena.

Ref nr
bilaga V

23

24

25

32

39

41

42

16

17

Namn

Kalla

Sotvatten
(ug/L)
Triklokarban Reach: 10-100 tpa Fullstandig 0.022
registrering (AF=50)
Klorokresol Reach: 10-100 tpa Fullstandig 15
registrering) (AF=100)
Triklosan Reach: 100-1000 tpa 0.07
Fullstandig registrering (AF=10)
BPR: Assessment report
daterad 2015-05-29 0.05
Climbazol Reach: 10-100 tpa Fullstandig 0.52
registrering (AF=50)
Blandningenav | BPR: Assessment report for 0.049
MCI/MI (3:1) C(M)IT/MIT daterad 2015-05
2-Kloracetamid Reach: 100-1000 tpa 4.8
Fullstandig registrering (AF=1000)
Klorhexidin Reach: Registrering som 1.2
intermediar (AF=10)
Klorhexidin- Reach: 10-100 tpa Fullstandig 2
diglukonat registrering (AF=10)
Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget
Tiomersal 0.02 0.002
(AF=50) (AF=500)
Fenylkvick- Echa, 2011
silversalter (toxicitet baseras pa oorga-

niskt Hg om inte annat anges)

Marina
vatten

(Mg/L)
0.0022
(AF=500)

15
(AF=1000)

0.007
(AF=10)

0.052
(AF=500)
0.0098

0.48
(AF=10000)

0.12
(AF=100)
0.2
(AF=100)

0.47
(part. coeff.)
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PNEC
Sotvatten Marint vatten
sediment sediment
(mg/kg dw.) | (mg/kg dw.)
0.078 0.078

(part. coeff.)

14
(part. coeff.)

1
(AF=100)

1

0.29
(part. coeff.)

0.022
(part. coeff.)

0.24
(AF=10)
0.43
(AF=10)

0.0024
(AF=50)

(part. coeff.)

14
(part. coeff.)

0.1
(AF=100)

0.029
(part. coeff.)

0.0022
(part. coeff.)

0.024
(AF=100)

0.043
(AF=10)

0.02 (organiskt
Hg) (AF=10)

Jord
(malkg
dw.)
0.037
(part.
coeff.)
6.4
(part.
coeff.)
0.2
(AF=10)

0.13

0.64
AF=10
0.009
(initial)
0.0004
(TWA)
0.03
(AF=1000)
2.96
(AF=100)
5.26
(AF=100)

Renings-
verk

(Hg/L)
4.7
(AF=100)

2290
(AF=10)

110
(AF=100)

110
100000
(AF=100)
45

11700
(AF=100)
140
(AF=100)
250
(AF=100)



Ref nr Namn Kalla
bilaga V

29 2-fenoxietanol Reach: 10 000-100 000 tpa
Fullstandig registrering

Reach: 100-1000 tpa
Fullstandig registrering

52 Silverklorid

57 Ml BPR: Assessment report for
C(M)IT/MIT daterad 2015-05

Sotvatten
(Hg/L)

943
(AF=10)

0.04
(AF=3)

3.9

Marina
vatten

(Ho/L)
94
(AF=100)
0.86
(AF=10)
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PNEC

Sotvatten Marint vatten
sediment sediment
(mg/kg dw.) | (mg/kg dw.)
7.2 0.72
(part. coeff.) | (part. coeff.)
438 438
(AF=1) (AF=1)

Jord
(mg/kg
dw.)
1.26
(AF =50)
0.79

(part.
coeff.)

0.0417

Renings-
verk
(Hg/L)
4.7
(AF=100)
25
(AF=1)
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Bilaga 3. (Q)SAR - hélsa

De modeller som anvands i denna rapport kommer fran den Danska (Q)SAR-databasen®?,
Toxtree v2.6.13%2, samt fran VEGAZ®2, Prediktionerna fran de olika modellerna i de tre
plattformarna (Danska (Q)SAR-databasen, Toxtree samt VEGA) védgs samman till ett slutligt
matt pa farlighet for de tre parametrar som bedoms; sensibilisering, genotoxicitet och cancer.
Detta gors i tre steg.

Utifran resultaten fran de tre plattformarna sa kan nedanstaende relativa rangordning av
hélsofarlighet géras med avseende pa sensibilisering, genotoxicitet samt cancerogenicitet
(tabell 21, 22 och 23). Resultaten for respektive &mne finns i tabellerna 24-29.

Tabell 21. Relativ halsofarlighetsranking baserat pa (Q)SAR-modellering av sensibilisering.

Relativ hélsofarlighet med Amnen
avseende pa sensibilisering
(frén hog till 13g)

4 Triklokarban, MCI; MI; 2-kloracetamid; Klorhexidin

3 Klorokresol; Quaternium-15; Climbazol

2 Klorfenesin; Triklosan; Kloroxylenol; Bromoklorofen; Klorofen
1 Klorbutanol; 2,4-diklorbensyl alkohol, 2-fenoxietanol

Tabell 22. Relativ halsofarlighetsranking baserat pa (Q)SAR-modellering av genotoxicitet.

Relativ halsofarlighet Amnen
med avseende pé
genotoxicitet (fran

hog till 1ag)
4 Quaternium-15
3 Triklosan; MCI, MlI; 2-kloracetamid; 2-fenoxietanol
2 Klorbutanol; Klorokresol; Climbazol; Bromoklorofen; Klorfenesin
1 2,4-diklorbensyl alkohol; Triklokarban; Kloroxylenol; Klorofen;
Klorhexidin

Tabell 23. Relativ halsofarlighetsranking baserat pa (Q)SAR-modellering av cancer.

Relativ hélsofarlighet Amnen
med avseende pa
cancer (fran hog till

lag)
4 Quaternium-15; 2-kloracetamid; Triklosan
3 Klorbutanol; Klorokresol; Kloroxylenol; Climbazol; MCI; Ml;

Klorofen
2,4-diklorbensyl alkohol; Triklokarban; Klorhexidin; Klorfenesin
Bromoklorofen, 2-fenoxietanol

81 http://gsar.food.dtu.dk/
82 http://toxtree.sourceforge.net/
8 http://www.vega-gsar.eu/use-gsar.html
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Tabell 24. Sensibilisering.

Endpoint Ref nri bilaga V
11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50
N o o1
20 20 S0
g Ry g
G2 & 3
I 4> ©
Kélla: Danska (Q)SAR-databasen. Endast batteriprediktion fran de tre modellerna anvands
Allergic Neg Neg Pos Pos Eji Pos Eji Eji Pos Eji Eji Ej Eji Pos Pos Neg
Contact domén domén domén domén domén | berdknad | domén
Dermatitis
in Guinea
Pig and
Human
Kaélla: Toxtree v. 2.613
Skin * * Alert for * * * Alert for | Alert for * Alert for | Alert for Ej * Alert Alert for *
sensitisation Acyl SN2 SN2 SN2 Michael | beréknad for SN2 Acyl
reactivity Transfer identified = identified identified =~ Acceptor identifie | Transfer
domain agent & SN2 d agent
identified identified identified
Kalla: VEGA v1.1.1
Skin Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Pos (exp.  Pos (exp. Eji Eji Eji Eji Eji
Sensitization | doman | doman | doméan | doman | domén | domdn | doman | domén | doman | varde) varde) domén | domdn | domdn | doman | domén
model
(CAESAR)
v2.1.6

* No skin sensitisation reactivity domain alerts identified
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Tabell 25. Genotoxicitet.

Endpoint Ref nr i bilaga V
11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50
N N (4]
2o 20 30
N S| &2
G2 & 3
IN & ©
Kélla: Danska (Q)SAR-databasen. Endast batteriprediktion fran de tre modellerna anvands
In vitro genotoxicitets endpoints
Bacterial Eji Neg Neg Neg Neg Neg Pos Neg Eji Eji Eji Ej Neg Neg Neg Neg
Reverse domén domén domén domén berédknad
Mutation
Test (Ames
testin S.
typhimurium
(in vitro))!
Chromosome Neg Neg Eji Neg Neg Neg Eji Eji Neg Eji Eji Neg Eji Neg Pos
Aberrations in domén domén domén domén domén domén
CHO Cells!
Chromosome Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Neg Eji
Aberrations in | domén | domén | domén | domédn | domdn | domén | domén domén domén domén domén domén | domén domén
CHL Cells!
Mutations in Eji Pos Eji Pos Pos Eji Pos Eji Pos Eji Eji Pos Eji Eji Eji
Thymidine doman doman doman doman doman doman doméan | domén | doman
Kinase Locus
in Mouse
Lymphoma
Cells?
Mutations in Neg Neg Neg Neg Neg Neg Eji Neg Eji Eji Eji Neg Neg Neg Neg
HGPRT domén domén domén domén
Locus in CHO
Cells?
In vivo genotoxicitets endpoints
Micronucleus Eji Eji Pos Eji Eji Eji Eji Eji Pos Eji Eji Eji Neg Eji Eji
Test in Mouse | domén | doméan domédn | domé&n | domé&n | domaén domén domén domén domén domédn | domén
Erythrocytest
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Endpoint Ref nri bilaga V
11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50
3 N &
58| B2 &%
! 1 N ! 1
o 32 PE ®3
I & ©
Comet Assay Neg Eji Neg Pos Pos Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Pos Eji Eji
in Mouset! domén domén | domén domén domén domén domén domén domén | domén
Kélla: Toxtree v2.613
In vitro * * * * * * Structural * * Structural | Structural Ej beraknad * Structu * *
mutagenicity *x alert for alert for alert for ral *x
(Ames test) S. S.  S.typhi- alert
alerts by 1SS typhimuri typhimuri murium for S.
um um muta- typhim
mutageni mutageni genicity urium
city city mutage
nicity
Structural # # # # At least # At least At least # Atleast = At least one # # At least
alerts for the one one one one positive one
in vivo positive positive positive positive structural positive
micronucleus structural structural | structural structural | alert for the structural
- alert for alert for alert for alert for micro- alert for
assay In the the the the nucleus the
rodents micro- micro- micro- micro- assay micro-
nucleus nucleus nucleus nucleus nucleus
assay assay assay assay assay
Kélla: VEGA v1.1.1
Mutagenicity Eji Neg Neg Neg Eji Eji Pos Neg Eji Eji Eji Ej Neg Eji Eji Neg
(Ames test) domén domédn | domén domén domén domén beréknad domén | domén
model
(CAESAR)
(v2.1.13)
Mutagenicity Pos Neg Neg Neg Eji Eji Pos Eji Eji Eji Eji Neg Eji Eji Neg
(Ames test) doman | domén doman doman doman doman doméan | doman
model (SarPy/
RPMN)
(v1.0.7)
Mutagenicity Eji Neg Neg Eji Neg Eji Eji Eji Eji Eji Eji Neg Eji Eji Neg
(Ames test) domén domén domédn | domén domén domén domén domén domén | doméan
model (ISS)
(v1.0.2)
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Endpoint Ref nri bilaga V
11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50

> N &
S8 B3 &3
g3 S 3 3
IS H ©

Mutagenicity Eji Neg Neg Neg Eji Neg Pos Neg Eji Eji Eji Neg Eji Eji Neg

(Ames test) doman doman doman doman doman doméan | doman

model (KNN/

Read-Across)

(v1.0.0)

CHL = Chinese Hamster Lung

CHO = Chinese Hamster Ovary

HGPRT = Hypoxanthine-guanine phosphoribosyltransferase

* No alerts for S. typhimurium mutagenicity

** Unlikely to be a S. typhimurium TA100 mutagen based on QSAR
# No alerts for the micronucleus assay
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Tabell 26. Carcinogenicitet.

Endpoint

11

22

23

24

25

26

31

CAS-nummer

32

37

Kalla: Danska (Q)SAR-databasen. De indiniduella prediktionerna fran de tva tillgangliga modellerna anges

Cancer
Male Rat1

Cancer
Female Rat1

Cancer Rat1

Cancer
Male

MOUSGl

Cancer
Female

MOUSGl

Cancer
Mouse1

Cancer
Rodent1

Neg,
Eji
doman

Neg,
Neg

Eji
domaén,
Neg

Eji
doman.
Eji
doman
Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
domén

Neg,
Eji
domén

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Pos,
Eji
doman

Pos,
Eji
doman

Pos,
Eji
doman

Pos,
Eji
doman

Neg,
Eji
domén

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
domén

Neg,
Eji
domén

Neg,
Neg

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Eji
doman
Eji
doman
Neg,
Eji
doman

Eji
doman,
Eji
domén
Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Neg,
Eji
doman

Eji
doman,
Pos

Eji
domaén,
Pos

Eji
domaén,
Pos

Eji
doman,
Pos

Eji
doman,
Pos

Eji
domaén,
Pos

Eji

domaén,
Pos

Eji
doman,
Neg

Eji
domén,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg
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Eji
doman,
Neg

Eji
domaén,
Neg

Eji
domaén,
Neg

Eji
domén,
Eji
doman
Neg,
Neg

Neg,
Neg

Eji
domaén,
Neg

¥-G8-¢/19¢
1U-SVO

Eji
domén,
Eji
domén
Eji
domaén,
Eji
domén
Eji
domaén,
Eji
doman
Eji
domén,
Eji
doman
Eji
domén,
Eji
domén
Eji
domaén,
Eji
domén
Eji
domaén,
Eji
doman

3

(e}

¥-0¢-¢89¢
IU-SVD

Eji
doman,
Eji
domén
Eji
doman,
Eji
domén
Eji
doman,
Eji
doman
Eji
doman,
Eji
doman
Eji
doman,
Eji
domén
Eji
doman,
Eji
domén
Eji
doman,
Eji
doman

40
&
© 0
35
Rz
©
Neg,
Neg
Oséake
r,
Neg
Neg,
Neg
Pos,
Ej be- Eji

raknad | doman

Neg,
Neg

Osake
tr,
Neg

Oséake
rt,
Neg

41

Neg,
Pos

Neg, Ej
i domén

Neg,
Pos

Pos,
Neg

Eji
doman
Neg

Pos,
Neg

Eji
domén
Eji
doman

42

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Pos,
Eji
doman

Pos,
Eji
doman

Eji
domén
, Neg

Neg,
Neg

50

Eji
doman,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Eji
doman

Neg,
Neg

Neg,
Neg

Neg,
Eji
domén



Endpoint CAS-nummer

11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50
> N &
5% 8% 8%
@ o @ i
& 2 SE R
IS & ©
Liver Eji Pos Pos Eji Pos Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Pos Neg
Specific domén domén domén domén domén domén domén domén domén | domén
Cancer in
Rat or
Mouse2
Kalla: Toxtree v2.613
Carcino- Structural * * * * * # * * Structural |~ Structural | Ej be- * Structural * *
genicity alert for # # Structural = Structural = Structural | Structural | Structural # alert for alert for | raknad # alert for # Structural
(genotox non- alert for alert for alert for | alert for alert for genotoxic = genotoxic genotoxic alert for
and non- geno- non- non- non- genotoxic non- carcino- carcino- carcino- non-
t toxic geno- genotoxic = genotoxic | carcino- genotoxic genicity genicity genicity genotoxic
genotox) carcino- toxic carcino- carcino- | genicity carcino- # # # carcino-
and muta- genicity carcino- | genicity = genicity genicity genicity
genicity genicity
rulebase by
ISS
Kélla: VEGA v1.1.1
Carcino- Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Ej be- Neg Eji Eji Eji
genicity domén | domén | domén | domén domén domén domén domén domén domén domén | réknad domén | domdn | domén
model
(CAESAR)
(v2.1.9)
Carcino- Eji Eji Eji Eji Pos Eji Eji Eji Eji Eji Eji Pos Eji Eji Eji
genicity domén | domén | doméan | doman doman doman doman doman doman doman doméan | domén | doman
model (ISS)
(v1.0.2)
Carcino- Eji Eji Eji Eji Neg Eji Eji Eji Eji Eji Eji Neg Eji Eji Neg
genicity domén | domén | doméan | doman doman doman doman doman doman doman doman | domén
model
(IRFMN/An
tares)
(v1.0.0)
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Endpoint CAS-nummer
11 22 23 24 25 26 31 32 37 39 40 41 42 50

> N &
52 8% 8%
N n ) g n
G Sz 23
I H ©

Carcino- Eji Pos Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Eji Pos Eji Eji Neg

genicity domén domén | domén domén domén domén domén domén domén domén domédn | domén

model

IRFMN/ISS

CAN-CGX

(v1.0.0)

1 Inga batteriprediktioner finns tillgangliga, varfor istallet de individuella prediktionerna fran de tva tillgangliga modellerna anges. Data from US Food and Drug Administration as part of

Research Cooperation Agreement
2 For denna endpoint finns batteriprediktion tillganglig och det ar istéllet den som anges.
*Negative for genotoxic carcinogenicity

# Negative for nongenotoxic carcinogenicity
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Tabell 27. Sensibilisering for icke-klorerade amnen som inkluderats i uppdraget.

Endpoint CAS-nummer
29 | 1.8 | 1m 17 | 52
Kélla: Danska (Q)SAR-databasen. Endast batteriprediktion fran de tre modellerna anvands.
Allergic Contact Neg Ej i domén Ej i doméan Ej i domén Ej i doméan
Dermatitis in
Guinea Pig and
Human
Kalla: Toxtree v2.613
Skin sensitisation * * * * *
reactivity domain
Kélla: VEGA v1.1.1
Skin Sensitization | Ejidoman | Ejidoman Ej i doméan Ej i domaén Ej i doméan
model CAESAR
v2.1.6

* No skin sensitisation reactivity domain alerts identified

Tabell 28. Genotoxicitet for icke-klorerade &mnen som inkluderats i uppdraget.

Endpoint CAS-nummer

29 18 | 17 17 | 52

Kélla: Danska (Q)SAR-databasen. Endast batteriprediktion fran de tre modellerna anvands.

In vitro genotoxicitets endpoints

Bacterial Reverse Neg Ej i domdn Ej i domén Ej i domdn Ej i domén
Mutation Test
(Ames test in S.
typhimurium (in
vitro))

Chromosome Pos Ej i domén Ej i doméan Ej i domaén Ej i doméan
Aberrations in
CHO Cells

Chromosome Ej i domaén Ej i domén Ej i doméan Ej i domén Ej i doméan
Aberrations in
CHL Cells

Mutations in Ej i domaén Ej i domén Ej i doméan Ej i domén Ej i doméan
Thymidine Kinase
Locus in Mouse
Lymphoma Cells

Mutations in Neg Ej i domén Ej i doméan Ej i domaén Ej i doméan
HGPRT Locus in
CHO Cells
In vivo genotoxicitets endpoints
Micronucleus Ej i domaén Ej i domén Ej i doméan Ej i domén Ej i doméan
Test in Mouse
Erythrocytes
Comet Assay in Pos Ej i domdn Ej i domén Ej i domdn Ej i domén
Mouse
Kélla: Toxtree v2.613
In vitro * * * * *

mutagenicity
Ames test alerts

by ISS
Structural alerts At least one # # # Y
for the in vivo positive
micronucleus structural
assay in rodets alert for the
micronucleus
assay

123



Endpoint CAS-nummer
29 16 17
Kélla: VEGA v1.1.1

Mutagenicity Ej i domén Ej i domén Ej i domén
Ames test model
CAESAR v2.1.13

Mutagenicity Ej i domén Ej i domén Ej i domén
Ames test model
SarPy/RPMN
v1.0.7

Mutagenicity Ej i domén Ej i domén Ej i doméan
Ames test model
ISSv1.0.2

Mutagenicity Neg Ej i domén Ej i doméan
Ames test model
KNN/Read-
Across v1.0.)

CHL = Chinese Hamster Lung

CHO = Chinese Hamster Ovary

HGPRT = Hypoxanthine-guanine phosphoribosyltransferase

* No alerts for S. typhimurium mutagenicity

** Unlikely to be a S. typhimurium TA100 mutagen based on QSAR
# No alerts for the micronucleus assay
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Tabell 29. Carcinogenicitet for icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i
uppdraget.

Endpoint CAS-nummer
29 16 17 17 52

Kélla: Danska (Q)SAR-databasen. De individuella prediktionerna fran de tva tillgangliga modellerna
anges

Cancer Male Rat! Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,

Ej i domdn Ej i domén Ej i domén Ej i domdn Ej i domén

Cancer Female Rat? Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,
Neg Ej i domén Ej i domén Ej i domén Ej i domén

Cancer Rat! Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,

Neg Ej i domén Ej i domén Ej i domén Ej i domén

Cancer Male Mouse! Neg. Ejidomdan, | Ejidomén, | Ejidoman, | Ejidoman,
Ejidoman | Ejidomén Ej i domén Ej i domdn Ej i domén

Cancer Female Mouse! Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,
Neg Ej i domén Ej i domén Ej i domén Ej i domén

Cancer Mouse?! Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,
Neg Ej i domén Ej i domén Ej i domén Ej i domén

Cancer Rodent! Neg, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén, Ej i domén,

Ej i domdn Ej i domén Ej i domén Ej i domdn Ej i domén

Liver Specific Cancer in Neg Ej i domén Ej i domén Ej i domén Ej i domén

Rat or Mouse?
Kalla: Toxtree v2.613

Carcinogenicity (genotox * * * * *
and nongenotox) and # Structural Structural Structural
mutagenicity rulebase by alert for non- alert for non- alert for non-
1SS genotoxic genotoxic genotoxic
carcino- carcino- carcino-
genicity genicity genicity
Kalla: VEGA v1.1.1
Carcinogenicity model Ej i domén Ej i doméan Ej i doméan Ej i domén Ej i domaén
(CAESAR) (v2.1.9)
Carcinogenicity model Ej i domén Ej i doméan Ej i doméan Ej i domén Ej i domaén
(ISS) (v1.0.2)
Carcinogenicity model Ej i domén Ej i doméan Ej i doméan Ej i domén Ej i domaén
(IRFMN/Antares)
(v1.0.0)
Carcinogenicity model Ej i domén Ej i doméan Ej i doméan Ej i domén Ej i domén
(IRFMN/ISSCAN-CGX)
(v1.0.0)

1 Inga batteriprediktioner finns tillgangliga, varfor istallet de individuella prediktionerna fran de tva tillgangliga modellerna
anges. Data from US Food and Drug Administration as part of Research Cooperation Agreement

2 For denna endpoint finns batteriprediktion tillgdnglig och det &r istéllet den som anges.

*Negative for genotoxic carcinogenicity

# Negative for nongenotoxic carcinogenicity
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Bilaga 4. Data om sensibilisering

Tabell 30. Data fran olika kallor om konserveringsmedlens formaga att orsaka allergi.

Ref nr
bilaga
\Y/

11
22

23

24

25

26

31

32

37

39

Namn

Klorbutanol

2,4-
Diklorbensyl
alkohol

Triklokarban

Klorokresol

Triklosan

Kloroxylenol

Quaternium-15

Climbazol

Bromoklorofen

Blandningen av
MCI/MI (3:1)

Relevanta toxikologiska data fran utvarderingar
inom
Reach/CLP/BPR/SCCP/SCCNFP/SCCS

0604/02 - Opinion on 2,4-Dichlorobenzyl Alcohol
(DCBA)
”Not regarded as sensitizing”

Full registreringsdossier (10-100 ton) Reach
3/3 studier negativa for sensibilisering

0851/04 - Opinion on Triclocarban - For other uses
than as a preservative ”Absence of skin sensitizing
properties”

Foreslagen bindande klassificering som Skin Sens.
1 enligt CLP

1414/11 - Opinion on Triclosan Addenum to the
SCCP opinion on Triclosan

”In the guinea pig no no sensitization with triclosan
in various formulations and concentrations”
"Triclosan does have a low sensitisation potential in
humans”

Bindande klassificering som Skin Sens. 1 enligt
CLP

1344/10 - Opinion on Quaternium-15 "Quaternium-
15 is well recognized as a sensitizer in man”

Full registreringsdossier (10-100 ton) Reach
”Not sensitizing” i 3/3 studier

1204/08 - Opinion on Climbazole

”A well-performed LLNA shows climbazole to be
non-sensitizing”

1986 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)

”Did not reveal any indications of sensitizing
properties”

Foreslagen bindande klassificering som Skin Sens.
1A enligt CLP

1238/09 - Opinion on Mixture of 5-chloro-2-
methyl-isothiazolin-3(2H)-one and 2-methyl-
isothiazolin-3(2H)-one

"The data demonstrates that CMI/MI is an extreme
sensitizer in animals and an extreme contact
allergen in humans”

126

QSAR
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bilisering
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1

EPI-data

Svagt
forhojd
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allergiska
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Forhojd
prevalens av
allergiska
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Kraftigt
forhojd
prevalens av
allergiska
reaktioner



Ref nr
bilaga
V
40

41

42

50

Namn

Klorofen

2-Kloracetamid

Klorhexidin

Klorfenesin

Relevanta toxikologiska data fran utvarderingar
inom
Reach/CLP/BPR/SCCP/SCCNFP/SCCS
Foreslagen bindande klassificering som Skin Sens

1A enligt CLP

1986 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)
”Senzitizing properties have been observed”

Bindande klassificering som Skin Sens. 1 enligt
CLP

1360/10 - Opinion on Chloroacetamide

”"Human data demonstrate that allergic reactions
can be elicited at concentrations lower than 0,3%
(use conditions in cosmetic products”

1987 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (eighth series)

"Despite the extensive use in man, sensitization has
not been a problem”

Klorhexidin diglukonat:

Full registreringsdossier (10-100 ton) Reach.

3/6 studier positiva resultat fér sensibilisering

1995 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (ninth series)

”No animal data are available on skin sensitization;
however experience in use has not suggested
significant sensitizing properties”

Icke-klorerade konserveringsmedel som inkluderats i uppdraget

16

17

29

52

57

Tiomersal

Fenylkvick-
silveracetat
Fenylkvick-
silverbensoat

Fenoxietanol

Silverklorid
placerat pa
titandioxid

Ml

2-metyliso-
tiazol-3(2H)-on

1986 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)

”Sensitization may occur when either the epidermal
or the interdermal route is used”

1986 - Reports of the Scientific Committee on
Cosmetology (sixth series)

”At a concentration of 0,1% and above it is an
irritant and a sensitizer”

Full registreringsdossier (10 000-100 000 ton)
Reach.
7/7 studier negativa for sensibilisering

2016 - Opinion on Phenoxyethanol (1576/16)
”Contact sensitisation in humans has been
documented, but from the available studies it can be
concluded that this is rare. The risk of becoming
sensitised is very low.”

Full registreringsdossier (100-1000 ton) Reach.
2/2 studier negativa for sensibilisering

Forslag om bindande klassificering som Skin Sens.
1A enligt CLP

1557/15 - Opinion on Methylisothiazolinone (MI)

(P94) (Sensitisation only) Submission 11

high rates of contact allergy to Ml in consumers”
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Bilaga 5. Uppskattning incidens kontaktallergi

Med incidens avses antalet nya fall av en sjukdom i en viss population under en avgrénsad tid.
For att uppskatta hur manga farre fall av en sjukdom som intréffar till f6ljd av en atgard ar
incidensen en naturlig utgangspunkt. Nar det galler allergi gors séllan studier av incidensen
(Echa 2012a). Incidensen far istallet uppskattas med hjélp av prevalensen och ett antal
antaganden. Prevalensen ar andelen av population som har en sjukdom. I vart fall handlar det
om andelen som har kontaktallergi mot MCI/MI av Sveriges befolkning. | manga studier
rapporteras andelen som har en specifik kontaktallergi i forhallande till antal personer som
genomgar lapptester. Men i vissa fall gors aven studier pa forekomsten i hela befolkningen.
Diepgen et al (2016) redovisar i en studie prevalensen kontaktallergi mot MCI/MI i Sverige
pé& 0,6 %. Om man antar att incidensen och utflodet® &r lika stort kan forhallande mellan
prevalens och incidens beskrivas som:

Prevalens = Incidens x Sjukdomens genomsnittliga varaktighet

Det innebadr att incidensen kan berdknas som:
Incidens = Prevalens / Sjukdomens genomsnittliga varaktighet

Eftersom kontaktallergi ar livslang sa kan varaktigheten berdknas om man vet vilken alder
den uppkommer och forvantad livslangd. Om vi gor antagandena att allergi i genomsnitt
uppkommer vid 40-ars alder och att den forvantade livslangden ar 80 ar innebér det att
sjukdomen i genomsnitt varar i 40 ar. Incidensen kan da berdknas som: 0,006 / 40 = 0,00015.
Det innebar att i en population pa 100 000 friska individer kommer under ett ar i genomsnitt
15 att utveckla kontaktallergi mot MCI/MI. Sveriges befolkning uppgar till 10 miljoner vilket
innebar att 1500 personer per ar utvecklar kontaktallergi mot MCI/MI. Avgérande for denna
berdkning ar antagandet att vi befinner oss i ett stabilt 1age, dar incidensen och utflodet antas
vara lika stora. Med tanke pa att prevalensen av kontaktallergi mot MCI/MI ¢kat senaste aren
kan var uppskattning av incidensen vara for lag.

8 Utflode kan teoretiskt ske genom att en person blir botad eller dor. Eftersom kontaktallergier &r livslang ar det
endast det senare som &r aktuellt.
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