Syntetisk mysk och ftalater |
parfymerade konsumentprodukter

Bor gravida kvinnor i Sverige uppmanas att anvanda
oparfymerade skonhetsprodukter?

Amanda Sahlin

2015

LUNDS

UNIVERSITET



Amanda Sahlin
MVEKO02 Examensarbete for kandidatexamen 15 hp, Lunds universitet

Intern handledare: Maria Hansson, Centrum fér miljé- och klimatforskning (CEC),
Lunds universitet

Centrum for miljo- och klimatforskning
Lunds universitet
Lund 2015



Abstract

Fragrances have been used in cosmetics for more than fifty years and most substances
in scents can just be grouped under the term "parfume” on product labels. Synthetic
musk compounds and phthalates are both used in perfumes, cosmetics and other
consumer products. Phthalates can be absorbed by the human body and have been
found in examined blood, breast milk and urine. Fetuses can be exposed to
phthalates through their mothers and younger children through breast feeding.
Prenatal exposure to phthalates has been proven, among other things, to affect
testicular function and shorten the AGD (anogenital distance) in humans and
rodents. Synthetic musk compounds have been found in breast milk and since the
substances are bioaccumulative and dissolves in organic materials, there is a risk of
higher levels in human fatty tissues. Infants can ingest lower doses of synthetic musk
through breastfeeding and through their mothers. The Environmental Protection
Agency in Denmark has chosen to inform the Danish population about the risks of
endocrine disrupters and Danish pregnant women are encouraged to use unscented
products. The synthetic musk compound musk xylene is included, with some
phthalates, on the European Chemicals Agency candidate list of substances which is
published in Annex XIV of REACH. This study shows that pregnant women, fertile
women, and the rest of the Swedish population should be informed about the
possible risks associated with the use of these substances in cosmetics and other
consumer products as a precaution. Swedish pregnant women should be advised to
use unscented consumer products in order to limit the exposure to some phthalates
and synthetic musk compounds. Furthermore, one should develop international
criteria and toxicological tests to determine and test the suspected endocrine
disruptors. Substances proven to be harmful should be rapidly evacuated from the
community whether it is economically reasonable or not.
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Inledning

Dofter har globalt varit standard och anvénts i kosmetika och tvatt-och
reng6ringsmedel i mer an femtio ar (Klaschka & Kolossa-Gehring, 2007) och &r
sjélvklara ingredienser i parfymer och deodoranter men anvéands i nédstan alla
kroppsvardsprodukter. Dofter avsedda for kosmetika och reng6ringsprodukter
domineras av syntetiska ingredienser. Parfymrecept anses dessutom vara
affarshemligheter sa tillverkare ar inte skyldiga att offentliggéra kemikalierna som
anvands i dofter i ingrediensforteckningar (Llompart, et al., 2013).

Enligt “The International Fragrance Association” (IFRA) dr en “doftingrediens” ett
grundldggande &mne som anvénds i framstéllningen av ett doftmaterial fér sina doft-,
doftforstarkande- eller blandningsegenskaper (IFRA, 2015; Klaschka & Kolossa-
Gehring, 2007). Doftdmnen eller doftingredienser &r kemiska budbérare som
reagerar med luktcellernas receptorer och ar effektiva vid 1aga troskelvarden (Klaschka
& Kolossa-Gehring, 2007). Att doftamnen kan paverka miljon blev kant pa grund av
ett stort antal studier om myskfdreningar men det saknas kunskap om miljoeffekter
av andra doftféreningar (OSPAR Commission, 2004; Klaschka & Kolossa-Gehring,
2007).

Néar Coco Chanel ar 1921 lanserade sin forsta parfym Chanel No 5 blev det den
forsta syntetiska parfymen och framstallningen av parfymer gick fran att vara ett
manuellt hantverk till ett mer industriellt (Johansson, 2012). Dofter av blomblad,
orter, rokelser och naturliga doftoljor blev utblandade med syntetiska doftamnen. De
kemiska substanserna har manga fordelar, de &r stabila, doftar langre och luktar
likadant pa olika méanniskor (Johansson, 2012). Syntetiska myskféreningar anvands
istallet for den naturliga mysken i parfym, tval, tvattmedel och kosmetika. De
vanligaste syntetiska myskforeningarna &r nitromyskféreningar, som myskxylen och
myskketon, och polycykliska myskféreningar som HHCB och AHTN (Eriksson, et
al., 2003). Ftalater anvéands inom flera omraden inom industrin (Larsson, et al.,



2014) tex. byggmaterial, maobler, klader, lakemedel, insekticider och
rengdringsmedel. Vissa ftalater anvands dven i skdnhetsprodukter och kosmetika
(Schettler, 2006) t.ex. i harspray, nagellack och parfymer (Peters, 2005).

Halsorisker i samband med parfymer och arbetet med att ta fram regler for kosmetika
ar ett prioriterat omrade inom EU. Regleringen har blivit hardare med att minska
anvandningen av allergena och hormonstérande doftdmnen men problemet &r att de
flesta parfymamnen inte behdver redovisas i innehallsdeklarationer utan kan samlas
under beteckningen “parfume” (Likemedelsverket, 2013a). | Danmark avrads
gravida kvinnor fran att anvanda parfymerade produkter av Miljgstyrelsen, nagot
som man inte gor i Sverige. Enligt Lakemedelsverket maste Sverige folja EUs
rekommendationer om kosmetika och inom EU anses det inte finnas tillrackligt med
forskning som bevisar att hormonstérande dmnen ar sa farliga (Johansson, 2012).
Dock har djurforsok visat att dessa amnen kan paverka hormonbalansen i kroppen
(Livsmedelsverket, 2015). Reproduktionsfysiologin och fosterutvecklingen ar till stor
del hormonstyrd och hormonell reglering &r kroppens sétt att uppratthalla fysiologisk
balans (Kemikalieinspektionen, 2011). Exponering av vissa kemikalier, sa kallade
hormonstérande &mnen, kan bl.a. leda till vissa former av cancer, for tidig pubertet,
missbildade  kdnsorgan, samre spermieproduktion, Overvikt, diabetes och
beteendestérningar (ADHD) (Regeringskansliet, 2014). Nar man beddmer riskerna
for méanniskor brukar man utga fran att manniskor ar kéansligare dn férsoksdjuren
och lagger till sakerhetsmarginaler mellan de nivaer som vi far i oss och de nivaer som
potentiellt kan medféra negativa hélsoeffekter. Dock finns det idag en stor
kunskapsbrist angaende vilka potentiella hélsoeffekter laga halter hormonstrande
amnen har. Hormonsystem kan ocksa vara olika kansliga pa grund av kon, alder och
under olika forandringar livet t.ex. under puberteten och fosterstadiet
(Livsmedelsverket, 2015). Foster och smabarn anses ofta vara en riskgrupp vid
exponering av bland annat ftalater eftersom unga djur i djurférsok oftast har visat sig
vara kansligare &n aldre och att de kan exponeras via sina mdodrar (Karolinska
institutet, 2014).

Kvinnor anvander i genomsnitt 13 olika produkter varje dag vilka innehaller ungefar
260 olika amnen tillsammans och om man dessutom anvander parfym sa blir det
upp emot 500 &mnen dagligen (Johansson, 2012). Det saknas information om



effekterna hos ungefar en fjardedel av dessa &mnen och man vet egentligen inte vad
som héander nar man anvander alla dessa substanser samtidigt. Kvinnor i fertil alder
ar de som anvéander mest kosmetika och hygienprodukter och i en amerikansk studie
fran ar 2000 dar man testade 289 personers urin fann man att gruppen med kvinnor
i fertil alder hade mest ftalater i sig. Det ar inte konstigt med tanke pa att andra tester
har visat att de flesta ftalaterna som vi far i oss kommer fran hygienartiklar
(Johansson, 2012).

Syfte

Att undersbka om svenska gravida kvinnor bor informeras om riskerna med
parfymerade produkter vilket Miljgstyrelsen gor i Danmark. De flesta parfymamnen
behdver inte redovisas i innehallsdeklarationer utan samlas under beteckningen
“parfume” (Likemedelsverket, 2013b) och dmnena som anvands i parfymerade
produkter kan bade vara skadliga och hormonstérande. Det ar framst syntetisk mysk
och ftalater som kommer att undersokas.

Fragestéllning
Bor gravida svenska kvinnor uppmanas att undvika parfymerade produkter som
Miljgstyrelsen gor i Danmark?

Finns det tillracklig med forskning om riskerna med syntetisk mysk och ftalater? Om
det finns en kunskapsbrist bor man i sa fall tillampa forsiktighetsprincipen?

Hur ser lagstiftningen ut idag?


http://mst.dk/service/om-miljoestyrelsen/
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Metod

Det hdr arbetet kommer att utforas som en litteraturstudie. Fakta om vilka effekter
syntetisk mysk och ftalater kan ha pa foster och information om dessa amnen
kommer framst hamtas fran vetenskapliga artiklar och tidigare studier. Vilka rad den
danska Miljgstyrelsen ger danska kvinnor kommer att sokas efter pa Miljgstyrelsens
hemsida. Databaser som kommer att anvéndas for informationssokning &r
LUBsearch och Google Schoolar. Referenslistor fran artiklar och rapporter har ocksa
anvants for att hitta nya kéllor samt hitta ursprungskallor. Fakta om lagstiftning i
Sverige och inom EU har bland annat hdmtats fran Kemikalieinspektionen och
Lakemedelsverket.

Sdkord:

2015-03-27 parfume endocrine disrupters

2015-03-27 testicular dysgenesis syndrome,

2015-03-27synthetic musk,

2015-03-27 synthetic musk pregnancy

2015-04-15endocrine disrupters hygiene products

2015-04-15 human exposure to phthalates via consumer products
2015-05-10 polycyclic musk

Avgransningar angaende parfymerade produkters paverkan pa miljé och organismer

har gjorts och begréansats till att fokusera pa amnenas potentiella paverkan pa foster
och spadbarn och deras exponering via sina modrar.
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Resultat

Syntetisk mysk

Syntetisk mysk anvénds som ett substitut for naturlig mysk och finns i
konsumentprodukter t.ex. tvattmedel och kosmetiska produkter. Syntetiska
myskforeningar kan finnas i tvalar och parfymer m.m. (Eriksson, et al., 2003) och
brukar delas in i tre grupper: nitromyskforeningar, polycykliska myskforeningar och
makrocykliska myskforeningar (Figur 1) (OSPAR Commission, 2004).
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Figur 1 De kemiska formlerna for nitromysk, polycyklisk mysk och makrocyklisk mysk
Bildkalla: OSPAR Commission 2004.

Syntetiska myskforeningar har beskrivits som en ny grupp bioackumulerande och
persistenta substanser (Llompart et al., 2013). De mest anvdnda syntetiska
myskforeningarna var ar 2003 nitromysker t.ex. myskxylen (MX) och myskketon
(MK) och polycykliska myskféreningar t.ex. 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8-
hexametylcyklopenta-y-2-Benzopyran (HHCB) och 7-acetyl-1,1,3,4,4,6-
hexametyltetrahydronaftalen (AHTN) (Tabell 1) (Eriksson, et al., 2003). MX, MK,
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AHTN och HHCB representerade da ungefar 95 % av marknaden av syntetiska
myskféreningar i Europa (Eriksson, et al., 2003). Nitromysker var ldnge den
vanligaste gruppen av syntetiska myskforeningar men minskade kraftigt under 90-
talet (Rimkus, 1999) pa grund av sina bioackumulerande egenskaper och
hélsobiverkningar. Det ledde till ett forbud mot mysktibeten, myskmosken och
myskambrett men da var bade myskketon och myskxylen fortfarande tilldtna fast
med begransningar. Samtidigt 6kade anvandningen av polycykliska myskféreningar
bl.a. AHTN och HHCB (Llompart et al., 2013) som fortfarande anvands i
skdnhetsprodukter utan restriktioner (Reiner & Kannan, 2006) trots att forskning
indikerar att dven polycykliska myskforeningar ar persistenta och bioackumulerande i
mansklig vdavnad, och misstdnks vara hormonstérande @&mnen (Llompart et al.,
2013). Ar 1996 var den globala produktionen av polycykliska myskforeningar 5600
ton och 90-95 % av det var HHCB och AHTN (Rimkus, 1999).

Tabell 1 Exempel pa syntetiska myskforeningar

Grupp Myskforening Handelsnamn | Allméant Kélla
Nitromysk Myskxylen (MX) - - Eriksson et
5-tert-Butyl-2,4,6-trinitro-m- al. 2003
Foérordning
xylen (EG) o
1223/2009)
Nitromysk Myskketon (MK) - - Eriksson et
al., 2003
Nitromysk Mosken (MM) - - Eriksson et
1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6- ";' 2°d°3_
L orordning
dinitroindan EG) nr
1223/2009
Nitromysk Mysktibeten (MT) - - Eriksson et
5-tert-Butyl-1,2,3-trimetyl- 'a:' 2°d°3_
orordnin
4,6-dinitrobensen (EG) gm
1223/2009
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Nitromysk Myskambrett (MA) - Numera Eriksson et
4-tert-Butyl-3-metoxi-2,6- forbjuden i' ZOdO?’_
ororanin
dinitrotoluen eftersom den (EG) gm
har visats bl.a. | 1223/2009
neurotoxiska
egenskaper
Polycyklisk HHCB Galaxolided Av Eriksson et
mysk 1,3,4,6,7,8-hexahydro- kommersiellt | 32003
4,6,6,7,8,8- intresse
hexametylcyklopenta-y-2-
Benzopyran
IPolycyklisk | AHTN Tonalided Av Eriksson et
mysk 7-acetyl-1,1,3,4,4,6- kommersiellt | 32003
hexametyltetrahydronaftalen intresse
Polycyklisk ADBI Celestolide Av Eriksson et
mysk 4-acetyl-1,1-dimetyl-6-tert- kommersiellt | 32003
butyldihydroinden intresse
Polycyklisk AHDI Phantolide® Av Eriksson et
mysk 6-acetyl-1,1,2,3,3,5- kommersiellt | #2008
hexametyldihydroinden intresse
Polycyklisk ATII Traseolided Av Eriksson et
mysk 5-acetyl-1,1,2,6-tetrametyl-3- kommersiellt | 32003
isopropyldihydroinden intresse
Muskon - - Kraft &

Makrocyklisk
mysk

Frater, 2001

Syntetiska myskforeningar ar viktiga ingredienser i parfymer och anvénds for deras
speciella doft och deras formaga att binda dofter till bl.a. tyger och hud (Eriksson, et
al., 2003; OSPAR Commission, 2004). Amnena gor &ven parfymerna mer
balanserade och att de haller langre (OSPAR Commission, 2004). Nitromysk och
polycyklisk mysk &r billiga och viktiga parfymamnen for parfymindustrin dels for
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deras typiska mysklukt som till stor del bestaimmer lukten av en produkt men ocksa
for att vissa av dem har en positiv effekt pa dofters kvalitet (OSPAR Commission,
2004). Nitromysk och polycyklisk mysk anvands mest i parfymer for tvattmedel,
rengdringsmedel och kosmetiska produkter. Makrocyklisk mysk finns inte bara i djur
tex. muskon fran myskhjorten utan ocksa i véaxter men makrocykliska
myskforeningar kan vara bade syntetiska och naturidentiska d&mnen (OSPAR
Commission, 2004). Makrocykliska myskforeningar ar de myskféreningar som liknar
den naturliga mysken mest (Eriksson, et al., 2003) och &r i jamforelse med nitromysk
mycket dyrare (OSPAR Commission, 2004).

De allmédnna egenskaperna hos de tre myskgrupperna dr deras lipofila, fettldsliga,
egenskaper och laga flyktighet (OSPAR Commission, 2004). De har &ven relativt
hoga logkow-véarden (oktanol-vatten fordelningskoefficient), fran 4.3 till 6, och lag
I6slighet i vatten. Dessa egenskaper innebdr en hdg l6slighet i organiska
I6sningsmedel och vavnader och absorption till organiskt material (OSPAR
Commission, 2004). Ett krav &r att en doft ska vara stabil nog att inte forandras
under en konsumentprodukts livstid men &anda biologiskt nedbrytbar nog att
forsvinna nar produkten anvénts. Dér skiljer nitromysk och polycyklisk mysk sig
med makrocyklisk mysk pa grund av deras lagre biologiska nedbrytning (OSPAR
Commission, 2004).

MX anvands framst i rengoringsmedel och tvalar och den huvudsakliga
anvandningen for MK ar i kosmetika (OSPAR Commission, 2004). Manga doftoljor
och féreningar innehaller myskforeningar i koncentrationer mellan 2 till 4 procent
(OSPAR Commission, 2004). Den slutliga koncentrationen av doftimnen i
tvattmedel och tvalar varierar mellan 0,2 till 1 procent men i kosmetiska produkter
kan hogre koncentrationer av myskforeningar forekomma (OSPAR Commission,
2004).

Parfymingredienser som anvénts i tvatt- och rengdringsmedel samt tvalar och
duschprodukter slapps efter anvandning ut via hushallsspillvatten till avlopp och
dérefter ut till reningsverken (OSPAR Commission, 2004). En del av
parfymingredienserna forsvinner genom absorption till slam och biologisk
nedbrytning och resten slapps ut i miljon (OSPAR Commission, 2004). | vattendrag
som leder ut till haven sénks koncentrationerna genom utspadning, absorption till
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organiskt material och biologisk nedbrytning men mindre bestandsdelar kan lamnas
kvar pa ytan dar de applicerades och forangas eller tvattas av med tiden (OSPAR
Commission, 2004). Nitromysk produceras inte i Europa men sammansattning av
doftblandningar & en mdjlig punktkalla. Dock bidrar det inte signifikant till de
totala diffusa utsldpp till vattenmiljéer som anvéndningen av konsumentprodukter
innehallande dessa nitromysker gér (OSPAR Commission, 2004). Produktionen av
AHTN och HHCB i Europa ar koncentrerad till en fabrik for varje substans
(OSPAR Commission, 2004). Pa grund av den spridda anvandningen och laga
nedbrytningshastigheten fér nitromysker och polycykliska mysk ingredienser
upptécks de i miljon, modersmjélk och mansklig vdvnad. Dessutom anses MX vara
en PBT substans, att den &r persistent, bioackumulerande och toxisk (OSPAR
Commission, 2004).

Forskning om syntetisk mysk och eventuella hélsoeffekter

Data om myskforeningars toxicitet saknas och det finns ett stort behov av
toxikologiska studier men MX, MK, HHCB och AHTN har alla lag akut giftighet
(Eriksson, et al., 2003). Orala LDsp-varden, den dos som 4&r letal for 50 % av
individerna i en studerad population, har rapporterats pa réattor, kaniner och moss
och ar pa 4-10 kg kroppsvikt for nitromyskforeningar och 0,5-5 g/kg kroppsvikt for
polycykliska myskforeningar och den subkroniska toxiciteten anses ocksa vara lag
(Eriksson, et al., 2003). Hogre doser av AHTN och HHCB har visat sig vara toxiska
for moderdjur i forsok med rattor. Aven lagre fostervikt och skelettmissbildningar har
setts hos foster vid hdga doser av HHCB men effekterna antas vara orsakade av
moderstoxicitet (Eriksson, et al., 2003). Induktion av cytokrom-P450-enzymer hos
forsdksdjur har observerats som Kritiska effekter vid exponering av MX och MK och
dessa effekter har &ven observerats i unga djur efter prenatal och postnatal exponering
(Eriksson, et al., 2003). Ett djurforsok som pagick i 80 veckor med doser pa 91-192
mg/kg kroppsvikt pa moss visar att MX signifikant 6kar frekvensen av maligna och
benigna tumdrer i levern hos de behandlade djuren (Eriksson, et al., 2003).
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Livsmedelsverket har sedan 1996 samlat in blod och brostmjolk fran forstfoderskor i
Uppsalaomradet. Av insamlingarna har 44 brostmjolksprover och 15 blodprover
analyserats mellan aren 1996 till 2001 for att undersoka forekomsten av
nitromyskforeningarna MX och MK och polycykliska myskféreningar, framst
HHCB och AHTN (Eriksson, et al., 2003). | resultaten fann man att MX, MK,
AHTN och HHCB fanns i bréstmjolken med medelhalterna pa 21,8 (MX), 12,4
(MK), 125 (HHCB) och 23,8 (AHTN) pg/kg mjolkfett (Eriksson, et al., 2003). Det
hittades inga samband mellan myskhalter i brostmjélk och alder, BMI eller
viktnedgang efter forlossning. Halterna HHCB, AHTN och MX sjonk fran 1998 till
2001 men for att kunna bekrdfta den negativa tidstrenden behovs fler prover
(Eriksson, et al., 2003). | brostmjélksinsamlingen (aren 2000-2001) svarade
forstfoderskor pa fragor angaende deras anvandning av parfymerade produkter t.ex.
parfym, deodoranter och hudkram. Kvinnor som anvande parfymerade deodoranter
eller parfymerade tvattmedel hade hdgre halter av AHTN i brostmj6lken &n kvinnor
som inte anvande produkterna. Forstfoderskor med regelbunden anvéndning av
parfym hade dessutom hogre halter av HHCB i brostmjélken &n kvinnor med liten
parfymanvandning Resultaten & dock osikra pa grund av det begransande
underlaget men man bor inte utesluta ett samband mellan anvéndningen av
parfymerade produkter och myskhalter i brostmjolk (Eriksson, et al., 2003). Enligt
intagsberékningar dr intaget av HHCB, AHTN, MX och MK hos spadbarn via
brostmjolk 0,12-1,3 % av foreslagna PTDI-vdrden (provisional tolerable daily
intake). Problemet &r att halterna varierar mycket mellan kvinnor och de anvénda
PTDI-vardena éar baserade pa bristfallig toxikologisk dokumentation. Spéadbarns
exponering fran andra kéllor ar dessutom okand t.ex. fran parfymerade salvor och
bléjor (Eriksson, et al., 2003). | en annan studie dar man ocksd undersokte
brostmjolk fran forstfoderskor i Uppsala men under aren 1996 till 2003 fann man
att HHCB visade hdgst mediankoncentration pa 63,9 ng/g fett foljt av AHTN pa
10,4 ng/g och MX pa 9,5 ng/g (Lignell, et al., 2008). Kvinnorna som hade en hog
parfymanvandning under graviditeten hade hdgre koncentrationer av HHCB i
brostmjolken. Férhojda halter av AHTN observerades hos kvinnorna som anvénde
parfymerade tvattmedel vilket tyder pa att parfymerade produkter ar en kalla till
exponering av syntetisk mysk bland svenska médrar och ammade spédbarn (Lignell,
et al., 2008). Koncentrationerna av AHTN och MX minskade signifikant mellan ar
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1996 och 2003 vilket kan tyda pa en minskning av dmnena i konsumentprodukter
inom industrin eller férandringar i anvdndningsmonstret av parfymerade produkter
dock hittades ingen tidstrend i HHCB koncentrationerna. Bristen pa data om
toxiciteten gor det svart att diskutera om exponeringen av mysk hos ammade
spadbarn ar skadlig (Lignell, et al., 2008).

Syntetiska myskféreningar adsorberas och ackumulerar i manniskokroppen och
koncentrationer i brostmjolk visar bade kvinnors och fosters exponering av amnena
(Zhang, et al., 2011). I en studie som undersokte koncentrationer av MX, MK,
HHCB och AHTN i modersmjélk i Shanghai, Wuxi och Shaoxing i Kina upptacktes
de syntetiska myskféreningarna i de flesta av proverna som analyserades. HHCB var
den dominerande komponenten foljt av MX. Medelvardena for HHCB, AHTN,
MX och MK koncentrationerna var respektive 82, 12, 24 och 9 ng/g fettvikt (Zhang,
et al., 2011). Koncentrationerna visade att den totala kontamineringen av syntetisk
mysk var lag och myskkoncentrationerna skilde inte signifikant mellan staderna
(Zhang, et al., 2011). Dagligt intag av HHCB, AHTN, MX och MK fér spadbarn
fran modersmjolk mattes och doserna var 2526 + 2926, 370 +524, 7391 + 832 och
277 +462 respektive, vilket var 1-2 storleksordningar under de preliminara
acceptabla dagliga intaget (Zhang, et al., 2011).

391 mijolkprover analyserades under aren 1991-1992 fran ammande kvinnor i sodra
Bayern i Tyskland for MX, MK och myskambrett (MA) (Liebl & Ehrenstorfer,
1993). MA och MK upptacktes i likartade koncentrationer och medelvérdet for bada
komponenterna var 0,04 mg/kg fett. Koncentrationerna for MX var ungefar 2-3
ganger hogre, fran 0,01 — 1,22 mg/kg fett med ett medelvarde pa 0,10 mg/kg fett
(Liebl & Ehrenstorfer, 1993).

Produktionen av polycyklisk mysk ékar vilket gor att nitromyskproduktionen ar pa
nedgang (Hutter, et al., 2009). 1 en studie undersoktes koncentrationerna av olika
syntetiska myskforeningar i blodprov fran 100 friska studenter i Wien och
forsokspersonerna fick aven svara pa fragor angaende anvandning av kosmetika och
kost m.m. Hdgsta andelen av syntetisk mysk i blodplasmaproverna var Galaxolide®
(HHCB) (91 %, median 420 ng L*) och MX (79 %, median 11 ng L™). Bade MK
och Tonalide® (AHTN) hittades i 17 %, i tva fall upptacktes dven MA (Hutter, et al.,
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2009). Anvandning av lotion och parfymer kunde signifikant forutsdga
blodkoncentrationer av polycykliska myskféreningar (Hutter, et al., 2009). En stor
andel av befolkningen verkar fortfarande vara exponerade for nitromyskféreningar
fast blodkoncentrationerna av nitromysk generellt &r lagre dn for polycykliska
myskféreningar. Dock upptécktes lagre koncentrationer av nitromysk jamfért med
tidigare undersokningar gjorda pa 1990-talet (Hutter, et al., 2009). | studien
diskuterades det att det inte verkar finnas nagon dominerande kalla till upptag av
nitromysk trots forhallandet till kroppsyta indikerar att kosmetiska produkter, som
appliceras direkt pa huden, ar det troliga ursprunget av plasmakoncentrationer
(Hutter, et al., 2009).

Den viktigaste exponeringen for syntetiska myskforeningar hos méanniskor &r troligen
via huden och var anvandning av parfymer och hudkramer m.m. (Naturvardsverket,
2003). Foreningarna ar fettlosliga och ackumuleras i fettvavnaden och for nyfédda
barn ar brostmjolk darfor en viktig kalla for exponering (Naturvardsverket, 2003).
Vissa av myskforeningarna har en halveringstid i kroppen pa ungefar 100 dagar, bl.a.
MX och AHTN och HHCB ér de foreningar som hittas i hogst halter i brostmjolk
(Naturvéardsverket, 2003). Dock verkar det som att anvandningen av samtliga
myskforeningar har minskat de senaste aren (Naturvardsverket, 2003). Hur syntetisk
mysk eventuellt kan paverka oss pa lang sikt vet man inte i dagsléaget (Johansson,
2012).

Ftalater

Ftalater ar en grupp syntetiska kemikalier som ar baserade pa amnet ftalsyra
(Kemikalieinspektionen, 2014a) som infordes pa 1920-talet. Sedan DEHP
(dietylhexylftalat) var syntetiserad ar 1933 har ftalater blivit de mest utbredda
mjukgorarna i plast (Fredriksen, Skakkebazk & Andersson, 2007). Ftalater anvands
inom flera olika omraden inom industrin och framst som mjukgorare i plasten
polyvinylklorid (PVC) som finns i bl.a. skor, handskar, forpackningsmaterial och
byggmaterial (Larsson, et al., 2014). Vissa ftalater anvands &ven i t.ex. lakemedel,
skénhetsprodukter och kosmetika (Schettler, 2006). Ftalater anvands i kosmetika och
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hygienprodukter och gor att parfymer doftar ldngre och att krdmer tranger in béttre i
huden (Johansson, 2012). Inom kosmetika anvands ftalater &ven som mjukgorare i
produkter som nagellack och harsprayer, men &aven som losningsmedel och
parfymfixeringsmedel i manga andra produkter (Llompart, et al., 2013).
Konsumentprodukter innehallande ftalater kan medféra att méanniskor exponeras av
ftalaterna genom direktkontakt och anvandning av produkterna. Indirekt kontakt
med ftalaterna kan ske genom att de urlakas i andra produkter (Schettler, 2006).
DEPH har idag ersatts av DiNP (diisononylftalat), pa grund av dess giftiga och
hormonstérande effekter, och DINP dr idag den vanligaste mjukgoraren i PVC i
Europa (Fredriksen, Skakkebzk & Andersson, 2007). Anvandningen av olika
ftalater beror pa deras molekylvikt, storre ftalater med hogre molekylvikt anvands
ofta som mjukgorare i plast och &r de som produceras i storst volymer (Schettler,
2006). Ftalater med hogre molekylvikt ar oftast de som ar forknippade med negativa
hélsoeffekter som DEHP, DiNP, BBP (bensylbutylftalat), DIBP (diisobutylftalat),
DiDP (diisodecylftalat) och DNOP (di-n-oktylftalat) (Norin, et al., 2011). De med
hogre molekylvikt anvénds i byggmaterial, klader och mdébler men den storsta
anvandningen ar i PVC (Schettler, 2006). Relativt sma ftalater med lagre
molekylvikt finner man bla. i kosmetika (Norin, et al.,, 2011) som DEP
(dietylftlatat), DMP (dimetylftalat) och DBP (dibutylftalat), vilka anvénds som
I6sningsmedel och i lim, vaxer, black, kosmetika och lakemedel (Schettler, 2006).

| en studie bestalld av Greenpeace fran ar 2005 dar man testade 36 olika parfymer
fanns ftalater i 35 av 36 parfymer. Ftalaten DEP var den vanligaste och den som
upptacktes i storst koncentrationer, men andra ftalater som patraffades i lagre
koncentrationer var DBP, DIBP och DEHP. Nitromysker upptécktes endast i ett
begrénsat antal parfymer, ddr MX och MK var de mest framtradande kemikalierna. |
en dldre typ av parfym fanns en relativt hog koncentration av MK (Peters, 2005).
Polycykliska myskforeningar patréaffades i alla prover, dar den mest framtradande var
HHCB vilken fanns i alla proverna. AHTN fanns néstan lika ofta som HHCB men
i lagre koncentrationer. DPMI och ADBI upptacktes i ungefér hélften av proverna
(Peters, 2005). Makrocyklisk mysk fanns i 21 av 29 av parfymerna som testades, i 15
av 29 prover hittades ethylenebrassylate och i 11 av 29 prover fanns Exaltolide, vilka
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var de oftast forekommande makrocykliska myskféreningarna som upptécktes
(Peters, 2005).

| en annan studie analyserades 26 kosmetiska produkter sa som kramer, lotioner,
geler for huden, bad- och duschpreparat, deodoranter och rakprodukter m.m. efter
18 mijukgorare, 7 polycykliska myskforeningar och 5 nitromyskféreningar i bade
produkter som skoljs av efter anvandning och de som lamnas pa huden. Tjugofem av
trettio kemikalier hittades i proverna och de vanligaste féreningarna var Galaxolide®
och Tonalided vilka nadde koncentrationer éver 0,1 % och DEP. Forbjudna &mnen
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) 1223/2009 om kosmetiska
produkter som DBP, DIBP, dimetoxietylftalat, BBP, dietylhexylftalat, diisopentyl
ftalat, myskambrett och mysktibeten bekraftades i sexton av de tjugosex personliga
hygienprodukterna (Llompart, et al., 2013).

Forskning om ftalater och eventuella halsoeffekter

Ftalater anvands som mjukgdrare i mjuk polyvinylklorid (PVC) och i ett stort antal
konsumentprodukter (Bornehag, et al., 2015). Pa grund av rapporterade hélsorisker
med ftalaten DEHP har man ersatt den med DiNP i mjuk PVC. Dock visar
djurstudier att DINP ocksda kan ha antiandrogena egenskaper liknande DEHP
(Bornehag, et al., 2015). Det anogenitala avstandet, avstandet fran anus till
kénsorgan (AGD), anvands for att beddma om ett &mne ar reproduktionstoxiskt
(Bornehag, et al., 2015). | en studie dar AGD maéttes i 196 svenska pojkar vid 21-
manaders alder dar man dessutom analyserade urin fran forsta trimestern for 10 ftalat
metaboliter av DEP, DBP, DEHP, BBP, DiNP och kreatinin. Resultaten visade att
det finns samband mellan DiNP och kortare AGD hos pojkar i aldern 21 manader
vilket ar oroande pa grund av att AGD har relaterats med defekter hos manliga
konsorgan och nedsatt fortplantningsférmaga hos vuxna mén. Anvandningen av
DiNP okar och enligt biologisk évervakning 6kar halterna av DiNP metaboliter i
madnniskor globalt (Bornehag, et al., 2015).
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| en studie dar man samlade urin och utandningsluft fran 246 gravida dominikanska
och afrikansk-amerikanska kvinnor och métte koncentrationer av ftalatmetaboliter
visade det sig att ftalater fanns i 85-100 % av luft - och urinproverna (Adibi, et al.,
2008). Djurforsdk har visat att foster som utsatts for ftalater via mamman bl.a. kan
utveckla missbildade testiklar och férsamrad spermakvalitet nar de blir &ldre. Ftalater
misstanks aven kunna paverka pojkfoster hormonellt och i England har sett samband
mellan ftalater och misshildade konsorgan pa manniskor (Johansson, 2012). Det var i
en brittisk studie dar man undersokte pojkar som var foédda i slutet av 1990-talet som
man sag att om modrar arbetat med yrken dar man hanterade harspray i bérjan av
graviditeten var det mer an dubbelt sa stor risk att pojkarna foddes med urinroret pa
konsorganets undersida (Johansson, 2012). Brittiska forskare publicerade ar 2010 en
studie om att ftalater dven kan stora fosters neurologiska utveckling vilket kan leda
till beteendestorningar som paminner om ADHD (Johansson, 2012).

Vissa av ftalaterna tillhdr gruppen av hormonstérande @mnen och har visat sig
paverka den manliga reproduktionen i djurforsok (Frederiksen, Skakkebzk &
Andersson, 2007). Nagra av effekterna av ftalater som har setts hos rattor beror pa
testosteronsankande effekter pa fosters testiklar och liknar de som setts hos
manniskor med testikel dysgenesis syndrom (Frederiksen, Skakkebzk & Andersson,
2007). Exponeringen av ftalater hos manskliga foster och spédbarn via sina modrar
ses som ett orosmoment. Jamfort med urin innehdller broéstmjélk mer av de
hydrofoba ftalaterna som DBP, DEHP och DiNP och deras monoester metaboliter.
Urin innehaller daremot férhallandevis fler av de sekundéra metaboliterna av DEHP
och DiNP, samt monoester ftalater av de mer kontgrenade ftalaterna (Frederiksen,
Skakkebazk & Andersson, 2007).

Ftalater paverkar det manliga reproduktiva systemet hos djur negativt (Main, et al.,
2006). I en studie undersokte man om ftalat monoester i brostmjolk hade nagot
inflytande pa 6kningen av reproduktiva hormoner hos nyfédda pojkar som ett tecken
pa testikel dysgenesis genom att analysera brostmjolk fran en dansk-finsk
kohortstudie (Main, et al., 2006). | studien sdg man att alla ftalat monoestrar som
undersoktes hittades i brostmjolken och finsk brostmjélk hade hogre koncentrationer
av. MBP, mBzP, mEHP och dansk brostmjolk hade hogre védrden for miNP.
Dessutom fanns subtila men signifikanta dosberoende samband mellan neonatal
exponering av ftalat monoestrar i brostmjélk och nivaer av konshormoner i pojkar pa
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3 manaders alder (Main, et al., 2006). Manskliga testiklar kan vara sarbara for
exponering av ftalater under utvecklingen men det behovs ytterligare studier om
hélsoeffekterna av ftalatestrar och deras metaboliter i manniskor (Main, et al., 2006).
Signifikant forhojda nivaer av flera ftalater och deras metaboliter har setts hos flickor
med for tidig brostutveckling i Puerto Rico (Coldn, et al., 2000)

Prenatal exponering av ftalater forsamrar testikelfunktionen och forkortar AGD hos
gnagare (Swan, et al., 2005). Ett standardiserat matt pa AGD har erhallits hos 134
pojkar vid 2-36 manaders alder. Det anogenitala indexet (AGI) minskade betydligt
med ftalater och median koncentrationer av ftalat-metaboliter som &r associerade
med korta AGI och ofullstdndig testikuldr nedstigning ar under de som hittats i en
fjardedel av den kvinnliga populationen i USA. Prenatal exponering av de nivaer av
ftalater som finns i miljon kan paverka den manliga reproduktiva utvecklingen i
manniskor negativt (Swan, et al., 2005).

Ftalater dr utvecklings- och reproduktionstoxiska for gnagarfoster och ftalaters
formaga att penetrera moderkakan har rapporterats. Data visar pa samband mellan
hoga exponeringsnivaer av vissa ftalater i livmodern och stora skillnader pa olika
halsofaktorer hos nyfodda (Huang, et al., 2009). Resultat visat tydligt att exponering
i livmodern for ftalater i allmanhet har antiandrogena effekter pa foster tidigt i
graviditeten och prenatal exponering av MBP &r forknippad med en kortare AGI hos
nyfodda flickor (Huang, et al., 2009).

Vilka regler galler for parfymer och kosmetiska produkter i
Sverige och inom EU?

| Europa drabbas ungefar 1-3 % av befolkningen av kontaktallergi, att huden ér
overkéanslig mot ett speciellt &mne, mot parfymdmnen (Lakemedelsverket, 2013a)
och i flera ar har halsorisker fran doftamnen varit ett prioriterat omrade inom EU
och att ta fram regler for kosmetiska produkter. Regler for anvdndning av parfymer i
produkter har blivit strangare och ungefar 30 parfymamnen har forbjudits och listats
pa en lista 6ver forbjudna kosmetikaingredienser (Lakemedelsverket, 2013c).
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Enligt Sveriges miljokvalitetsmal en Giftfri miljo efterstréavas det att nyproducerade
varor ska vara fria fran dmnen som &  reproduktionsstrande
(Kemikalieinspektionen, 2014a). Ftalaterna DEHP, DBP och BBP é&r forbjudna i
leksaker och barnvardsartiklar om halten éverskrider 0,1 % medan DiNP, DIDP och
DNOP ér forbjudna att anvandas i leksaker och barnvardsprodukter som barn kan
stoppa i munnen i halter som overskrider 0,1 % (Kemikalieinspektionen, 2014a).
EU har dessutom listat DEHP, DBP, BBP och DIBP med 42 andra &mnen som é&r
sarskilt farliga till kemikalieforordningen Reach. Inom EU ska foretag som tillverkar,
importerar och séljer produkter som innehaller mer én 0,1 % DEHP, DBP och BBP
informera konsumenter om att amnet ingar i varan (Kemikalieinspektionen, 2014a).

Inom EU, inklusive EES-landerna och Norge, galler samma regler for kosmetiska
produkter. En grundlaggande princip ar att kosmetiska produkter inte far vara farliga
vid normal anvandning och reglerna &r till for att skydda folkhélsan
(Lakemedelsverket, 2013d). Ansvaret for att produkterna inte &r skadliga har
tillverkaren eller importéren och produkterna granskas eller godkanns inte av nagra
myndigheter. |  Sverige dr dock Lékemedelsverket och kommunerna
tillsynsmyndigheter for kosmetiska produkter men fokus ligger pa produkternas
innehall och markning (Lakemedelsverket, 2013d). Behallare och forpackningar ska
vara mérkta med information om produkten t.ex. anvandningsomrade, vilka &mnen
som ingar i produkten och varningar. Det ska dessutom sta namn och postadress till
den person inom EU och EES som &r ansvarig for den kosmetiska produkten. 1 en
kosmetisk produkt varierar antalet ingredienser men det &r oftast runt 15-20
ingredienser och alla ska listas i en ingrediensforteckning som ska finnas i
markningen pa produkten (Lakemedelsverket, 2013d). Det finns inga generella krav
pa att alla ingredienser ska vara godkanda for att fa anvandas i kosmetiska produkter
men det finns regler som forbjuder eller kan begrénsa anvédndningen i produkterna.
Amnen som kan vara skadliga sitts upp p& en forbudslista t.ex. CMR-amnen
(cancerogena, mutagena och reproduktionsstérande amnen) och far inte anvandas
som ingredienser vilket dr en grundprincip inom EU:s regler om kosmetika vilket
galler for alla medlemslander (Lékemedelsverket, 2013d).

Begransningar kan infoéras for amnen som medfor en risk om de anvénds pa ett
felaktigt satt och begransningarna kan vara haltgrénser, att &mnet endast tillats i vissa
typer av produkter eller krav pa att man ska ha en varningsméarkning om man vill
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anvanda &mnet (Lakemedelsverket, 2013d). IFRA arbetar med att ta fram standarder
for parfymamnen vilket betyder att de olika &mnena beddéms av en oberoende
expertpanel. Beddmningar anvands till att utforma rekommendationer for hur olika
doftdamnen ska anvandas pa ett sakert satt t.ex. i form av maxhalter och i vilken typ
av produkter (Lakemedelsverket, 2013a).

Inom EU har man bestamt att alla lander ska anvdnda samma &mnesnamn pa
ingrediensforteckningarna. Amnesnamnen som ska anvandas finns i en forteckning
dar namnen kommer fran det internationella systemet International Nomenclature of
Cosmetic Ingredients (INCI) fér namngivning av ingredienser i kosmetika. Kemiska
amnen har oftast namn pa engelska medan INCI anvander latinska namn pa
vaxtingredienser och fargdmnen anges ofta med Colour Index number (ClI-nr)
(Lakemedelsverket, 2013b). Dock finns det andra regler for parfymamnen, vissa
damnen maste skrivas ut men de allra flesta parfymamnena ar tillatna att endast anges
under benimningen “parfume” och smakidmnen under “aroma”i t.ex. tandkrém
(Lakemedelsverket, 2013b). Parfymadmnen och aromamnen &r det enda undantaget
for deklaration med specifika amnesnamn eftersom reglerna tillater att samlingsnamn
deklareras istéllet (Lakemedelsverket, 2013a). Det anvdnds mer an 3000 olika
doftingredienser for att skapa olika dofter och en parfym kan innehalla mellan 10
och 300 ingredienser. Om det fanns krav pa att deklarera parfynmingredienser skulle
det enligt Lakemedelsverket troligen bli svarlasligt och darmed inte uppfylla syftet
med att informera konsumenterna (Ldkemedelsverket, 2013a).

Ar 2003 gjordes en regeldndring som skarpte deklarationskravet for 26 doftamnen
vilket innebédr att &mnena ska deklareras med specifika d@mnesnamn nér de
forekommer 6ver gransvardena 0,001 vikts % (10 ppm) for produkter avsedda att
lamnas kvar pa huden och 0,01 vikts % (100 ppm) for produkter som tvattas bort
efter anvandning (Lakemedelsverket, 2013a). Ar 2009 infordes renhetskrav for en
grupp parfymamnen och samtidigt sattes granser for hur mycket av damnet man far
tillsatta i produkter for en annan grupp av parfymamnen. Med dessa regler for
ungefar 82 olika parfymdmnen d&r forhoppningen att man ska minska
parfymallergierna vid anvéndning av kosmetiska produkter (L&kemedelsverket,
2013c). Lakemedelsverket rekommenderar dock konsumenter att vélja oparfymerade
eller milt parfymerade produkter pa grund av allergirisken och sérskilt viktigt &r det
med produkter speciellt avsedda till barn (Lékemedelsverket, 2013c). Inom EU é&r
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reglerna for kosmetiska produkter att de som slapps ut pa marknaden ska vara sakra
att anvdnda ut ett halsoperspektiv och for varje produkt ska det finnas en
sakerhetsbedomning ~ for  ingdende  dmnen  (Ldkemedelsverket,  2013a).
Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstorande @mnen, sa kallade CMR-
amnen, kan ha en eller flera av dessa egenskaper och for manga av amnena maste
man ha ett tillstand for yrkesmassig anvandning (Kemikalieinspektionen, 2012).
Inom EU dr det férbjudet att anvdnda CMR-dmnen i konsumenttillgdngliga kemiska
produkter men kan férekomma i andra varor (Kemikalieinspektionen, 2012). Ar
2004 forbjod EU nagra av de varsta ftalaterna och da aven i kosmetiska produkter
som séljs inom EU, men andra ar fortfarande tillatna att anvanda och star inte med
pa INCI-listan (International Nomenclature Cosmetic Ingredients) (Johansson,
2012). Ftalater kan dock skrivas in under namn som “parfume” eller “fragrance”.
DEP kan till exempel fortfarande finnas som denatueringsmedel i parfymblandningar
(Johansson, 2012).

Den svenska regeringen anser att man bor vidta atgarder for att skydda kansliga
grupper i samhdllet t.ex. barn och kvinnor i fertil alder. Regeringen vill dessutom
Oka kunskapen om orsakssamband mellan exponering for hormonstérande &mnen,
hélsorisker och risker for paverkan pa miljén (Regeringskansliet, 2015). Regeringen
arbetar tillsammans med 6vriga nordiska lander for att riskerna med hormonstérande
amnen ska prioriteras inom EU (Regeringskansliet, 2015). Det Nordiska
Ministerradet tog ar 2014 fram en rapport som visar att det kostar hundratals
miljoner euro per ar bara for en mindre del av de negativa effekter och sjukdomar
som kopplas till hormonstérande amnen. | ett brev med den bifogade rapporten fran
Nordiska Ministerradet har regeringen uppmanat EU-kommissionen att ta tag i och
arbeta for att minska exponeringen for hormonstérande @mnen (Regeringskansliet,
2015). Den svenska regeringen har &ven tidigare stdmt EU-kommissionen for att den
forsummat sin plikt att acceptera vetenskapliga kriterier for hormonstérande &mnen
enligt vad som krdvs i EU:s biocidférordning (Regeringskansliet, 2014).
Miljoministrarna fran Danmark, Sverige, Belgien, Frankrike, Nederldnderna,
Tyskland, Osterrike och Norge undertecknade p& Danmarks initiativ ett brev till de
tilltradande kommissionarerna vid Miljoradet. | brevet havdar man att for att leva
upp till de forpliktelser i EU:s sjunde miljohandlingsprogram maste genomforandet
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av EU:s kemikalieférordning Reach bli effektivare och exponeringen for
hormonstérande amnen maste minska (Regeringskansliet, 2014).

Amnen med sarskilt farliga egenskaper far i vissa fall inte anvandas utan tillstind
(Kemikalieinspektionen, 2014b). Danmark foreslog under varen 2011, baserat pa
deras kombinationseffekter, en reglering av ftalaterna DEHP, DBP, BBP och DIBP
(Norin, et al., 2011). Vid tillstandsprévningen av kemikalierna ska sékrare alternativ
overvagas och om det finns alternativ som ar bade ekonomiskt och tekniskt rimliga
ska de farliga kemikalierna bytas ut (Kemikalieinspektionen, 2014b). Den
Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) tar fram en kandidatférteckning over
amnen som ska tillstandsprovas, vilka publiceras i bilaga XIV till Reach
(Kemikalieinspektionen, 2014b). Myskxylen har identifierats som en ” Substance of
Very High Concern” (SVHC) och uppfyller kriterierna for ett vPvB-8mne (ECHA,
2009) och finns med bland amnena pa bilaga XIV till Reach (tabell 2)
(Kemikalieinspektionen, 2014c). DEHP &r ocksa med bland amnena pa bilaga X1V
till Reach (tabell 2) och &r ett av Vattendirektivets prioriterade dmnen och skall
darfor fasas ut (Norin, et al., 2011).

Tabell 2 Amnen pé bilaga X1V till Reach
Kélla: Kemikalieinspektionen, 2014c

Amne Anvéndning i kemiska | Anvandning i varor Slutdatum Slutdatum Ovrigt
produkter for ansokan | for
till ECHA anvandning/
satta ut pa
marknaden
utan
tillstand
Dibutyl- Mjukningsmedel och Mjukningsmedel i 20130821 20150221 Forbud i leksaker och
ftalat (DBP) | lésningsmedel. plast och barnavardsartiklar

Forekommer bl.a. i lim,
ravaror till farg, plast,
gummi, fognings-,
tatnings- och
utfylinadsmedel, féarger,
tryckférger samt

forekommer i olika
varor av mjukplast,
huvudsakligen i
PVC-plast.

(punkt 51 i bilaga XVI11 till
Reach). Forbud i kemiska
produkter for konsumenter (punkt
30 i bilaga XVII till Reach).
Anvéndningar som inte kréver
tillstand ar anvandning i
innerférpackningar till lakemedel

28




bindemedel.

som omfattas av férordning (EG)
nr 726/2004, direktiv
2001/82/EG och/eller direktiv
2001/83/EG

Di(2- Mjukningsmedel i PVC- Huvudsaklig 20130821 20150221 Anvéndningar som inte kréaver
etylhexyl)- plast. Forekommer i farger, | anvdndning i PVC- tillstand ar anvandning i
ftalat révaror till plast, gummi, plast som innerférpackningar till
(DEHP) lim, utfyllnadsmedel och i | golvbeldggning lakemedel som omfattas av
révaror till farg. inom-hus. Finns i férordning (EG) nr 726/2004,
produkter fér direktiv 2001/82/EG och/eller
golvbeldggning, direktiv 2001/83/EG.
tapeter, kabel, folie
och vévplast. Forbud i leksaker och
Vissa leksaker, barnavardsartiklar
barnavardsartiklar (punkt 51 i bilaga XVI1 till
och barnvagnar. Reach). Forbud i kemiska
Klader t.ex. produkter fér konsumenter
ytterklader och (punkt 30 i bilaga XVII till
regnkldder samt Reach).
skor. Bilprodukter
som bilkl&dsel.
Duschdraperier och
textiltryck.
Diisobutylft | Mjukningsmedel/Isnings Plastférpackningar 20130821 20150221 Forbud i kemiska produkter
alat (DIBP) | medel i limmer, fogmassor, | och bygg-och for konsumenter (punkt 30 i

fargkritor, tryckférger till
papper och férpackningar
samt nagellack.

plastprodukter.
Konsument-
produkter som
radergummin och
skolvéskor.

bilaga XVI1 till Reach).
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Bensylbutyl- | Mjukningsmedel i Huvudsaklig 20130821 20150221 Forbud i leksaker  och
ftalat (BBP) | polymerprodukter, anvéndning i PVC- barnvards-artiklar (punkt 51 i
huvudsakligen i PVC-plast. | plast, som bilaga XVII till Reach).
Forekommer i farger, golvbeldggning Forbud i kemiska produkter
ravaror till plast, gummi, inomhus. for konsumenter (punkt 30 i
limmer, utfylinadsmedel S bilaga XVI1 till Reach).
h i ravaror till farg. Kan Finns aven |
o”c . g produkter fér golv- Anvéndningar som inte kréver
forekomma i konsument- N A . I .
. beldggning, tapeter, tillstand: & anvdndning i
produkter som lim, . . ) . .
o kabel, folie och innerférpackningar till
bilvardsprodukter och ) L .
‘ ik vavplast. Finns dven i lakemedel som omfattas av
metika. . .
osmetika produkter som vissa forordning (EG) nr 726/2004,
leksaker och direktiv 2001/82/EG och/eller
barnavardsartiklar. direktiv 2001/83/EG.
5-tert-butyl- | Anvéands som 20130221 20140821 Myskxylen har identifierats
2,4,6- luktpéverkande medel. som en ” Substance of Very
trinitro-m- Kosmetiska produkter, High Concern” (SVHC)
xylen skoljmedel, rengdrings- (ECHA , 2009)
(Myskxylen) | medel och

metallputsmedel.

Danska Miljgstyrelsens rad till gravida danska kvinnor

Enligt Miljgstyrelsen i Danmark kan det endokrina systemet, eller hormonsystemet,
paverkas av kemikalier och dagligen exponeras méanniskor for kemikalier fran mat,
kosmetika och andra konsumentprodukter (Miljgstyrelsen, 2015b). Nagra av dessa
kemikalier har visat sig vara hormonstérande hos djur och misstdnks &ven kunna
paverka manniskor (Miljgstyrelsen, 2015b). Foster &r delvis skyddade av moderkakan
och dess barridr mot kemikalier men under delar av fosterutvecklingen &r det extra
kansligt for hormonstérningar vilket kan paverka fostret. Hormonstérande amnen

misstanks kunna
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fortplantningsformaga, cancer, missbildade kénsorgan hos pojkar och péaverka nar
flickor nar puberteten. Senare studier visar ocksa att hormonstérande amnen kan
paverka hjarnutvecklingen, utvecklingen av diabetes och fetma och enligt
Miljostyrelsen borde vi darfor begransa var exponering for kemikalier. Trots att vi
endast utsatts for dessa amnen i sma volymer sa ar det fran manga olika kallor
samtidigt vilket kan orsaka hélsoproblem (Miljgstyrelsen, 2015b). Pa Miljgstyrelsen i
Danmark ha man enligt dem valt att ta det sdkra fore det osékra och informerar
danskarna (Johansson, 2012) och ger rad under titeln “Gravid? Kend kemien” «ill
gravida kvinnor och de kvinnor som énskar att bli gravida (Miljastyrelsen, 2015a):

Ta bort damm en gang i veckan och lufta hemmet noggrant tva ganger om dagen
eftersom kemikalier binder till damm och man kan utsdttas for onddiga kemikalier.
Tvétta dessutom nya klader och sangklader innan anvandning.

Kop miljomérkt helst utan parfym, lagstiftningen tar hansyn till att produkter inte
ska innehalla kemikalier pa riskabla nivaer men vissa produkter innehaller kemikalier
som misstanks ha skadliga effekter dérfor bor du som en forsiktighetsatgard kopa
produkter med miljomérkning. Valj dessutom produkter utan parfym och undvik
produkter som luktar av kemikalier.

Minimera exponeringen av kemikalier t.ex. kontakt med rengéringsprodukter, farger,
sprayer och harfarg. Dagligen exponeras man av manga olika produkter som
missténks vara skadliga for foster och det finns ingen anledning att utsétta sig for
onddiga kemikalier.

At en varierad kost eftersom mat ocksé ar en kalla till oonskade kemikalier.
Minimera medicinintaget.

Kalla: (Miljestyrelsen, 2015a)

Lagstiftningen om kosmetika inom EU sager att produkterna maste vara sakra att
anvandas under normala forhallanden. Dock bygger lagstiftningen pa att amnena
utvarderas en i taget och tar inte hansyn till den dagliga exponeringen av manga
amnen med liknande egenskaper fran flera olika kéllor (Miljgstyrelsen, 2015¢). Det
finns dessutom ingen internationell Gverenskommelse pa hur man definierar
hormonst6rande &mnen dven om man arbetar for att fa fram kriterier inom EU. Nar
kriterierna &r fardiga och inskrivna i kosmetikalagstiftningen kommer man genom
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dessa att kunna definiera hormonstérande dmnen och de tester som behdvs for att
bevisa att ett amne & hormonstdrande (Miljostyrelsen, 2015c). Nar de
internationella kriterierna sedan d&r accepterade ska kommissionen se Over
kosmetikaférordningen i samband med anvdndningen av dmnen med
hormonstdrande egenskaper i kosmetika (Miljgstyrelsen, 2015¢). Inom EU har man
etablerat en forteckning dver dmnen som misstanks vara hormonstérande, for vissa av
dmnena finns det bevis om att de & hormonstdrande medan det for andra &mnen
finns studier som har kommit fram till olika resultat. Amnen som é&r listade i denna
forteckning far inte ingd i Svanenmarkt kosmetika (Miljgstyrelsen, 2015c). |
Danmark forskar man mycket om dmnet och informerar EU om resultaten i ett
forsok att paverka dem med att skarpa lagstiftningen om hormonstérande damnen. De
fortsatter dessutom att informera allmanheten om forskningsresultaten (Johansson,
2012). Den danska strategin for hormonstérande @mnen ar inriktade pa tre omraden:
kunskapsuppbyggnad och utveckling av testmetoder, handlingsinriktade studier och
reglering (Miljgstyrelsen, 2015d).
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Diskussion

Syntetiska myskforeningar &r fettlosliga och kan ackumuleras i fettvdvnad och dérfor
ar brostmjolk en trolig exponeringskélla for spadbarn. Den storsta exponeringen for
foreningarna hos ménniskor &r troligtvis via huden och anvandningen av krdmer och
parfymer (Naturvardsverket, 2003). Problemet verkar vara att det finns en stor
osdkerhet kring hur bade syntetiska myskforeningar och ftalater péverkar oss
manniskor, ett problem som finns hos manga misstankt hormonstorande damnen.
Det saknas ocksa tydliga kriterier for vad som anses vara ett hormonstdrande dmne
och det finns fa studier som bevisar tydliga samband mellan en langre exponering av
dessa &mnen och negativa halsoeffekter. Data om myskfdreningars toxicitet saknas
och det finns ett behov av mer forskning men MX, MK, HHCB och AHTN har alla
visat sig ha lag akut giftighet (Eriksson, et al., 2003). Dock har man med hjélp av
djurforsok kunnat bevisa samband mellan MX och negativa hélsoeffekter bl.a. en
okad frekvens av maligna och benigna tumorer pa levern hos méss och induktion av
cytokrom-P450-enzymer har observerats hos unga forsoksdjur efter prenatal och
postnatal exponering av MX och MK (Eriksson, et al., 2003). Hogre doser av AHTN
och HHCB har visat sig vara toxiska for moderdjur i forsok med rattor och lagre
fostervikt har rapporterats hos rattfoster vid hoga doser av HHCB (Eriksson, et al.,
2003).

Det ar svart att i nulaget dra nagra slutsatser om vilka halter av syntetisk mysk
spadbarn exponeras for och om det ar skadligt men det finns studier som visar att de
blir exponerade (Lignell, et al., 2008). | Sverige har man funnit halter av MX, MK,
AHTN och HHCB brdstmjolken hos forstfoderskor (Eriksson, et al., 2003) och
kvinnor som anvénde parfymerade deodoranter och parfymer hade hogre halter av
AHTN och HHCB i brostmjolken &n kvinnor som inte anvénde det (Eriksson, et
al., 2003). I samma studie i Uppsala sag man att intaget av HHCB, AHTN, MX och
MK hos spadbarn via brostmjolk var under foreslagna PTDI-vdrden men problemet
dr att halterna varierar mycket mellan kvinnor och de anvanda PTDI-vardena ar
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baserade pa bristfallig  toxikologisk dokumentation  (Eriksson et al.,
2003). Koncentrationer av MX, MK, HHCB och AHTN fanns &ven i
modersmjolken hos kvinnorna i Kina och det dagliga intaget av HHCB, AHTN,
MX och MK for spadbarn via modersmjolken méttes och doserna var under det
prelimindra acceptabla dagliga intaget (Zhang, et al., 2011). Aven i den tyska studien
fann man koncentrationer av MA, MK och MX i modersmjolken (Liebl &
Ehrenstorfer, 1993).

Nédr man undersokte studenter i Wien fann man, trots att produktionen av
nitromysk ar pa nedgang, att den hdgsta andelen av syntetisk mysk i blodproverna
var HHCB och MX men dven MK, AHTN och MA upptécktes. Det visar att en stor
del av befolkningen fortfarande verkar vara exponerad for nitromyskféreningar trots
att blodkoncentrationerna av nitromysk generellt &r lagre an for polycykliska
myskféreningar och anvdndningen av lotion och parfymer kunde forutsdga
blodkoncentrationer av polycykliska myskforeningar (Hutter, et al., 2009). Dock var
koncentrationerna av nitromysk lagre an de som uppméttes pa 1990-talet. | en studie
dar man testade parfymer fann man nitromysker endast i ett begrdnsat antal
parfymer, framst MX och MK, medan polycykliska myskféreningar upptécktes i alla
parfymerna dar HHCB och AHTN hittades i hogst koncentrationer. Makrocykliska
myskforeningar upptacktes i flera parfymer och kommer mojligtvis borja erséatta
polycykliska myskforeningar i framtiden (Peters, 2005). | kosmetiska produkter fann
man att HHCB och AHTN var de vanligaste syntetiska myskféreningarna, men dven
forbjudna &mnen som MA och MT upptacktes (Llompart, et al., 2013) vilket inte ar
helt forvanande med tanke pa att parfymamnen inte behover deklareras med
specifika amnesnamn. Syntetiska organiska kemikalier ar ingredienser i manga
konsumentprodukter som anvands dagligen av manniskor. Konsumenter utsitts pa
sa satt oavbrutet av amnen som kan vara irriterande eller medfoéra andra skadliga
effekter pa manniskors halsa (Wormuth, Scheringer & Hungerbuhler, 2005). Om
makrocykliska myskforeningar har borjat ersitta nitromyskforeningar och
polycykliska myskforeningar i parfymer och kosmetika behdver man fokusera pa mer
forskning om den gruppen av syntetisk mysk, eftersom &ven makrocyklisk mysk har
lipofila egenskaper och en hdgre l6slighet i organiska material. Dock skiljer
makrocyklisk mysk sig med de andra myskforeningarna med en hogre biologisk
nedbrytning och &r den som liknar den naturliga mysken mest.
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Foster kan exponeras for ftalater om mamman &r exponerad och yngre barn kan
exponeras genom amning (Karolinska institutet, 2014). Exponeringen av ftalater hos
manskliga foster och spadbarn via sina mddrar ses som ett orosmoment eftersom
nagra av ftalaterna tillnér gruppen av hormonstérande amnen vilka har visat sig
paverka den manliga reproduktionen i djurforsok negativt (Frederiksen, Skakkebak
& Andersson, 2007). Férdelarna med amning uppvéger dock eventuella risker med
exponering for kemikalier i brostmjolk for spadbarn men ytterligare forskning behdvs
(LaKind, Berlin & Mattison, 2008). | djurférsék har man sett att prenatal
exponering av ftalater forsamrar testikelfunktionen och forkortar AGD hos gnagare
(Swan, et al., 2005) och att ftalater dr utvecklings- och reproduktionstoxiska for
gnagarfoster. Foster ar ddremot delvis skyddade av moderkakan och dess barriar mot
kemikalier men under delar av fosterutvecklingen &ar det extra kansligt for
hormonstérningar vilket kan paverka fostret (Miljgstyrelsen, 2015b) och ftalaters
formaga att penetrera moderkakan har rapporterats (Huang, et al., 2009).

I modersmijolk insamlad fran Finland och Danmark fann man koncentrationer av
ftalater fran bada landerna och i samma studie fann man &ven dosberoende samband
mellan neonatal exponering av ftalat monoestrar i brostmjolk och nivéer av
konshormoner i pojkar pa 3 manaders alder. Pojkars testiklar kan vara sarbara for
exponering av ftalater under utvecklingen men det behovs ytterligare studier om
hélsoeffekterna av ftalatestrar och deras metaboliter i manniskor (Main, et al., 2006).
I en annan studie sag man att AGI minskade betydligt med ftalater och att prenatal
exponering av de nivaer av ftalater som finns i miljon idag kan paverka den manliga
reproduktiva utvecklingen i manniskor negativt (Swan, et al., 2005). Resultat visar
tydligt att exponering i livmodern for ftalater i allménhet har antiandrogena effekter
pa foster tidigt i graviditeten och t.ex. ar prenatal exponering av MBP forknippad
med en kortare AGI hos nyfddda flickor (Huang, et al., 2009). | Puerto Rico har
man aven funnit férhojda nivaer av flera ftalater och deras metaboliter hos flickor
med for tidig brostutveckling (Coldn, et al., 2000).

Ftalaterna DBP, DEHP, BBP, DIBP, DIDP, DiNP och DNOP 4&r i varierande grad
hormonstérande ~ &@mnen  vilka  kan  stéra  fosterutvecklingen  och
fortplantningsforméagan (Norin, et al., 2011). Vissa av ftalaterna har aven miljofarliga
egenskaper t.ex. & DBP och BBP bioackumulerande och mycket giftiga for
vattenlevande organismer. DEHP, DBP, BBP, DIBP men &en MX finns pa
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kandidatlistan till REACH vilket betyder att de ses som sérskilt farliga amnen och for
att fa anvanda dessa damnen kréavs det ett sarskilt tillstand (Norin, et al., 2011). DBP
och DEHP haller pa att avvecklas fran kosmetika men andra ftalater som t.ex. DEP
anvands fortfarande utan begransningar i manga produkter och da inklusive dofter
(Llompart, et al., 2013). Djurforsok har visat att ftalaten DEHP paverkar levern samt
fortplantningsformagan och konsorganen. Aven en minskad testikelvikt och minskad
spermieproduktion efter exponering av DEHP och flera andra ftalater hos djur har
observerats. DEHP misstanks darfor vara ett hormonstérande &mne och man tror att
det kan paverka konsorganens utveckling vid exponering hos foster. Enklare
cellforsok har aven visat att vissa andra ftalater ocksa kan ha hormonstérande effekter
(Karolinska institutet, 2014). Pa grund av rapporterade hélsorisker med DEHP har
man ersatt den med DINP i mjuk PVC trots att dven DIiNP misstanks ha
antiandrogena egenskaper (Bornehag et al., 2015). | en studie med svenska pojkar sag
man ett samband mellan DiNP och kortare AGD hos pojkar vilket ar oroande pa
grund av att AGD har forknippats med defekter hos manliga kdnsorgan och nedsatt
fortplantningsformaga hos vuxna man (Bornehag, et al., 2015). DiNP &r idag den
vanligaste mjukgoraren i PVC i Europa (Fredriksen, Skakkebazk & Andersson, 2007)
och det &r inte en av de ftalater som listats pa bilaga X1V till Reach. Problemet med
att ersdtta ett &mne med ett annat liknande &mne &r att risken ar stor att de har
liknande egenskaper som DEHP och DiNP delvis verkar ha.

Foster och smabarn anses vara en riskgrupp vid exponering av ftalater eftersom unga
djur i djurforsok oftast har visat sig vara kansligare an aldre och att de kan exponeras
via sina modrar (Karolinska institutet, 2014). Dock rader det en osdkerhet kring
sambandet mellan kénsorgansutvecklingen hos nyfédda pojkar och méngden ftalater
i mammans urin under graviditeten men liknande effekter har setts i djurforsok
(Karolinska institutet, 2014). Pa grund av den kontinuerliga exponeringen av flera
olika ftalater hos manniskor och de allvarliga effekter som har setts hos djur, bér man
Overvdga att det kan finnas en risk for negativa hdlsoeffekter hos méanniskor
(Karolinska institutet, 2014). Ett annat problem &r att ftalater finns i en méngd olika
konsumentprodukter t.ex. skor, byggmaterial och lakemedel samtidigt som de finns
utbrett i miljon. Det gor att manniskor och djur exponeras under lang tid fran flera
olika kallor. Att flera ftalater finns med pa bilaga XIV till Reach ar ett steg i ratt
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riktning och att det kravs ett tillstand for att kunna anvanda dessa &mnen inom
industrin.

Lakemedelsverket gav i en rapport radet till fordldrar att kopa oparfymerade
produkter till sina barn och att uppmuntra tonaringar att undvika parfymerade
kosmetiska produkter och de ser allvarligt pa bristerna i konsumentprodukters
ingrediensforteckningar. Parfymamnen anvands i manga olika produkter bl.a.
kosmetika och de flesta blir exponerade dagligen redan som barn (Ldkemedelsverket,
2013a). Den svenska regeringen anser att man bor vidta atgarder for att skydda
kénsliga grupper i samhdllet och ©6ka kunskapen om hormonstérande dmnens
paverkan pa miljén och manniskor. Hormonstérande dmnen verkar dessutom kosta
samhéllet hundratals miljoner euro per ar (Regeringskansliet, 2015) och att ett amne
ar farligt bor véga tyngre an om det ar ekonomiskt rimligt att hitta ett sakrare
alternativ. P& Miljgstyrelsen i Danmark har man valt att informera danskarna om
riskerna med hormonstérande amnen och ge rad till gravida kvinnor och till kvinnor
som onskar att bli gravida (Miljestyrelsen, 2015a). Det ér inga obetydliga effekter
hormonstérande @mnen misstdnks kunna orsaka manniskor utan det handlar om
reproduktionsstorningar, stérningar i hjarnutvecklingen, diabetes och fetma
(Miljgstyrelsen, 2015b).

Syntetiska myskforeningar patraffas i naturen och stora mangder syntetisk mysk
hittas i insjofisk och i fisk som lever nédra kusterna men vérst &r det for fiskar som
lever nedstroms fran reningsverk (Johansson, 2012). Det finns flera sorters syntetisk
mysk med olika egenskaper men alla har férmagan att ackumuleras i fettvavnad och
vissa kan dessutom ta sig igenom huden och ansamlas i vara fettlager (Johansson,
2012). | den har rapporten har endast halsoeffekter pa manniskor undersokts men
med tanke pa resultaten fran olika djurforsok finns det tydliga samband mellan
negativa héalsoeffekter och exponering av syntetiska myskforeningar och ftalater.
Andra hormonstérande dmnen har i studier visat sig kunna orsaka allvarliga kroniska
effekter pa fisk och ett exempel ar etinylestradiol som liksom ftalater finns i
manniskors urin som sldpps ut i vattendrag och i miljon. Etinylestradiol &r ett
syntetiskt Gstrogen som finns i p-piller och &r ké&nt for att feminisera hanfiskar. 1 ett
sjudrigt experiment i Kanada dar man studerade hur en population av arten
knolskalleléja (Pimephales promelas) reagerade pa en kronisk exponering med laga

37



koncentrationer av etinylestradiol i en sjo fann man att arten néstan utrotades. Det
visar att hela populationer och deras tillvaxt kan paverkas av laga doser
hormonstérande &mnen som slapps ut via reningsverk till sotvatten (Kidd, et al.,
2007). Darfor bor man dven fokusera pa konsekvenserna som dessa amnen kan
orsaka i miljén och hur mycket av amnena som slapps ut fran reningsverken.

Pa grund av att det behdvs ytterligare forskning som undersoker hur ftalater och
syntetisk mysk paverkar manniskor i laga doser med flera olika @mnen samtidigt
under langre tidsperioder och att det tar lang tid fran det att man har sett negativa
effekter till att dmnet inte far anvandas utan tillstand som t.ex. DEHP, s& borde
forsiktighetsprincipen tillampas. Inte bara gravida svenska kvinnor utan dven fertila
kvinnor bor informeras om de eventuella risker dessa &mnen i kosmetika och andra
konsumentprodukter kan medféra och sérskilt under graviditeten uppmanas att
anvanda oparfymerade konsumentprodukter for att begransa sin exponering for en
del ftalater och syntetisk mysk. Rad angaende hormonstérande @mnen och hur man
kan undvika dessa under graviditeten och mdjliga miljdmarkta alternativ for att
undvika amnena borde kunna fas pa tidiga besok hos barnmorskan. Unga tjejer hade
kunnat f liknande information nir man diskuterar preventivmedel i tondren. Aven
allmanheten borde informeras om eventuella negativa effekter av hormonstérande
dmnen och forskningsresultat, dessutom borde den danska strategin med
hormonstdérande &mnen ses som ett foredéme i Sverige. Att informera konsumenter
ska ses som en forsiktighetsatgard och att manniskor far mojligheten att stalla krav pa
foretag och beslutsfattare. Manniskor har rétt till kunskap om vilka &mnen som de
exponeras for dagligen och som ackumuleras i deras kroppar, och vilka kemikalier
och potentiella risker de utsétter sina barn och miljon for. Doften &r det som kan
avgora om en konsument kdper en produkt eller inte men parfym &r inte nddvéandigt
for oss manniskor eller for var overlevnad. Parfymers anvandning bor darfor
ifragasattas om de positiva effekterna inte véger upp de negativa (Klaschka &
Kolossa-Gehring, 2007).

38



Slutsats

De flesta parfymidmnen behdver endast anges under benimningen "parfume” och
bade ftalater och syntetisk mysk anvands i ett stort antal konsumentprodukter.
Syntetiska myskforeningar ar for oss fraimmande @mnen som kan ackumuleras i
fettvdvnad och den storsta exponeringen for foreningarna hos méanniskor ar troligtvis
via brostmjolk, huden och anvéndningen av krdmer och parfymer. Flera av ftalaterna
ar i varierande grad hormonstérande dmnen vilka har hittats i méanniskor nar man
har undersokt blod, brostmjolk och urin. Foster kan exponeras for ftalater om
mamman dr exponerad och yngre barn kan exponeras genom amning. Djurforsok
har visat samband mellan negativa hélsoeffekter och syntetisk mysk och samband har
setts mellan ftalater och bl.a. ett forkortat AGD hos bade pojkar och flickor. AGD
har kopplats ihop med defekter hos manliga konsorgan och nedsatt
fortplantningsformaga hos vuxna mén. Sammanfattningsvis behovs det ytterligare
forskning om dessa &mnens paverkan pa manniskors halsa och miljé under en langre
exponering i olika koncentrationer. Gravida svenska kvinnor bor uppmanas att
anvanda oparfymerade konsumentprodukter for att begrénsa sin exponering for en
del ftalater och syntetiska myskforeningar. Dessutom bor man informera gravida
kvinnor, fertila kvinnor och resten av den svenska befolkningen om de eventuella
risker med anvdndningen av dessa &mnen och andra hormonstérande dmnen i
kosmetika och andra konsumentprodukter som en forsiktighetsatgard som man gor
pa Miljgstyrelsen i Danmark. Tydliga internationella kriterier och toxikologiska
tester bor utvecklas for att identifiera och testa misstdnkt hormonstrande &mnen.
Den danska strategin med Oppen kommunikation och Danmarks arbete med
hormonstdrande dmnen bor ses som ett foredome.
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