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Sammanfattning

Fran vetenskapligt hall har det larmats om kraftigt 6kande allergier bland malare sedan
mycket av den l6sningsmedelsburna férgen bytts ut mot vattenbaserade. Arbets- och
Miljomedicinska kliniker (AMM) har fatt manga patienter dar man konstaterat att det ar
konserveringsmedel i farger som &r orsaken till besvéren.

2015 genomférde Kemikalieinspektionen ett tillsynsprojekt ”Konserveringsmedel i farg
2015”. Produkterna analyserades med avseende pa isothiazolinonerna CMIT, MIT och BIT.
Resultatet visade pa att det fanns lagstadgad information om dmnena bade i
forpackningsmérkningen och i sakerhetsdatabladet sett till den halt av &mnen som
analyserades for alla utom en produkt.

Under 2016 genomfordes ett uppfoljningsprojekt for att kontrollera fler farger, tapetlim samt
farg och lim riktade till barn. | projektet inspekterades 16 foretag pa plats. Vid inspektionen
valdes tva farger och/eller tva limmer ut for analys. Foretagen fick ocksa lamna uppgifter om
avsedd halt av konserveringsdmnena i de utvalda produkterna. Totalt analyserades 41
produkter med avseende pa CMIT, MIT och BIT.

I de flesta arendena stdmde analysresultaten val med uppgifterna i forpackningsmérkningen,
sékerhetsdatabladen och de halter som foretaget uppgett. Det har funnits extra
markningsinformation i form av extra markningsfrasen EUH208 da det har kréavts, men i vissa
fall kan de ha varit nagot felformulerat eller med fel amnesuppgifter.

| fyra inspektionsarenden har analysresultaten och/eller foretagens egna uppgifter om
ingaende halter lett till att vi ifragasatt varfor inte produkten (totalt fem stycken) klassificerats
som Skin Sens 1 (Hudsensibiliserande). Ett av foretagen la ett frivilligt saluférbud tills att
korrekt méarkning tagits fram. For ett av foretagen sa har Kemikalieinspektionen beslutat om
forbud att slappa ut produkten pa marknaden da dessa inte klassificerats och mérkts korrekt
enligt CLP. Ytterligare ett foretag drog frivilligt tillbaka sin produkt efter att
Kemikalieinspektionen meddelat analysresultaten.

Generellt sd har foretagen med farger och limmer riktade till barn haft lagre kunskap &n
ovriga foretag i projektet nar det galler vad produkterna innehaller. DA ett foretags
huvudsakliga omrade ar andra produktslag, exempelvis leksaker, &n kemiska produkter sa ar
det &ven sen tidigare myndighetens erfarenhet att det sédllan prioriterats resurser eller att det
finns kompetens inom foretaget att sétta sig in i den omfattande kemikalielagstiftningen.

Under 2017 vantas en harmoniserad SCL (specific concentration limit) for &mnet MIT
beslutas inom EU. Enligt medarbetare pa myndigheten som &r involverade i den processen sa
ar det troligt att en SCL kommer att sattas till 15 ppm. Om detta blir verklighet sa kan man
utifran resultaten se att 27 av de 41 produkter som vi analyserat skulle paverkas pa sa sétt att
de da skulle klassificeras och markas som Skins Sens 1. Vi ser &nda forandringen och det laga
SCL som positivt da det medfor att anvandarna far en betydligt tydligare information om
allergirisken och hur de ska skydda sig.



Bakgrund

Fran vetenskapligt hall har det larmats om kraftigt 6kande allergier bland malare sedan
mycket av den l6sningsmedelsburna férgen bytts ut mot vattenbaserade. Arbets- och
Miljomedicinska kliniker (AMM) har fatt manga patienter dar man konstaterat att det ar
konserveringsmedel i farger som &r orsaken till besvéren.

Konserveringsmedel i farg &r ofta en av isothiazolinonerna. Den hér typen av dmnen ar
valdigt potenta allergener till och med pa ppm-nivaer.

Fakta om isothiazolinoner
I den hér rapporten anvénder vi forkortningarna MIT, CMIT och BIT istéllet for det
kemiska namnet.

BIT: benzisothiazolinone CAS no 2634-33-5
MIT: methylisothiazolinone CAS no 2682-20-4 (Ibland &ven kallat MI)
CMIT: methylchloroisothiazolinone CAS no 26172-55-4 (Ibland &ven kallat CMI)

CMIT/MIT i forhéllande 3:1 kallas dven for Kathon

Isothiazolinonerna ar véldigt potenta allergener till och med pa ppm-nivaer (ex CMIT/MIT
dér klassificeringsgransen ar 15 ppm). Ett problem ér att det ar fi av amnena som har en
bindande klassificering med SCL (specific concentration limit) vilket betyder att det da ar
den generella gransen pa 1 % som galler for klassificering av blandningen som Skin Sens 1
samt grdnsen 0,1 % for extrafrasen EUH208 enligt CLP Bilaga Il punkten 2.8.
"Innehaller (namnet pa det sensibiliserande d@mnet). Kan orsaka en allergisk reaktion.”
Bagge dessa granser ligger dver de ppm-nivaer som normalt brukar anvandas av dessa
amnen. Det andra &mnet fran studien, MIT, saknar idag ett bindande SCL.

I en forskningsstudie fran 2014 har man tittat pa hur bra tillverkarna ar pa att lamna
information om dessa dmnen i forpackningsmarkningen och i sdkerhetsdatablad. Resultatet
fran studien visade pa att det verkar finns brister i produktinformationen. Det projekt som
Kemikalieinspektionen genomférde under 2015 visade dock pa att lagstadgad information om
amnena fanns.

Det finns ingen, vad vi kénner till, motsvarande studie vad galler tapetlim men det har
framforts bland annat fran forskarhall att det skulle vara intressant att titta dven pa denna
produktgrupp. Anledningen &r att tapetlimmer ocksa ar vattenbaserade, och innehaller samma
eller liknande konserveringsamnen samt att man vet att manga malare blir hudexponerade vid
hantering av produkterna.

Urval och metod

Foretagen valdes ut med hjélp av uppgifter fran Kemikalieinspektionens Produktregister. For
farger valde vi fargtillverkare med mellanstora kvantiteter, eftersom de storsta inspekterades
2015 och erfarenheten da var att de hade god kunskap om sina produkter. Vi valde ocksa
importorer och inférslare med stora kvantiteter, eftersom den typen av foretag inte omfattades



av projektet under 2015 och troligen inte har samma kunskap som tillverkarna om
produkterna innehall.

For limmer valde vi ut de foretag som har tapetlim eftersom det for dessa finns en stor risk for
exponering for anvandaren. Vi valde ut de storsta tillverkarna, importorerna och inforslarna
av denna produkttyp.

Vi prioriterade slutligen ocksa de storsta av foretagen som hade farg- och limprodukter
riktade till barn.

Totalt 16 foretag inspekterades pa plats. Hos foretagen valde vi ut produkter for analys. | de
flesta fallen gick vi ut pa lagret och valde produkter. Foretaget fick da tala om vilka produkter
som var deras storsaljare och visa vilka som hade farskt tillverkningsdatum (for att sékerstélla
att sa lite nedbrytning som mojligt skulle ha kunnat ske). Malet var att ta tva vattenbaserade
farger respektive tva vattenbaserade tapetlimmer per foretag. Hos de foretag som hade
produkter riktade mot barn sa valde vi ut fingerfarger, lekleror och vanliga vattenbaserade
limmer istallet. Totalt sa valdes 41 produkter ut for att skickas pa analys.

Vid inspektionen tog vi ocksa med oss sakerhetsdatablad och markning for de utvalda
produkterna. Hos tillverkarna kontrollerade vi &ven foretagens blandningsinstruktioner.

Nér alla inspektioner var genomforda skickades alla produkter pa analys. Nar
Kemikalieinspektionen fatt tillbaka analysresultaten fick alla inspekterade foretag ett
inspektionsmeddelande med analysrapporterna for sina respektive produkter bifogade.
Kontrollen i det har projektet har fokuserat pa om de analyserade halterna stamde Gverens
med de halter som foretaget sjalva hade uppgett samt med den markning som fanns pa
produkterna och informationen i sékerhetsdatabladet.

Resultat & diskussion

Sju av de 16 inspektionsdrendena kunde avslutas direkt. | dessa &renden stamde
analysresultaten val med uppgifterna i markningen, sékerhetsdatabladen och de halter som
foretaget uppgett. Det har funnits extra markningsinformation i form av EUH208 da det har
kravts, men i vissa fall kan de ha varit nagot felformulerat eller med fel &mnesuppgifter.

Nio av foretagen fick ett inspektionsprotokoll med tillféalle att yttra sig. | fem av dessa nio
arenden handlade det generellt om att den extra mérkningsfrasen EUH208 var bristféalligt
utformad eller att analysresultaten visat pa hogre halter av amnena, dock under
klassificeringsgransen, an vad de sjalva uppgett. | de 6vriga fyra drenden hade
analysresultaten och/eller foretagens egna uppgifter om ingaende halter lett till att vi
ifragasatte varfor inte produkten (totalt fem stycken) klassificerats som Skin Sens 1.

Tva av foretagen har sjélva angett att de har mer av Kathon i sina produkter &n vad gransen
for klassificering ar (15 ppm), utan att ha klassificerat och markt produkterna efter det. Vi ser
det som anmarkningsvart och sarskilt allvarligt for ett av foretagen som ar tillverkare.
Kemikalieinspektionen har beslutat om ett forbud att slappa ut den specifika batchen for
denna produkt. Produkten har en annan sammansattning idag. Det andra foretaget lade ett
frivilligt saluférbud pa sin produkt nar bristen uppdagades. Foretaget har darefter redovisat en
korrekt markning for den aktuella produkten, som de nu ater séljer. Da foretaget haft uppgifter
om innehall men inte klassificerat och méarkt enligt dessa uppgifter, inte heller med EUH208
frasen, s& kommer detta kommer foretag att anmalas till Aklagarmyndigheten.



Analysresultaten har i tre fall visat pa hogre halter Kathon an vad foretagen sjélva redovisat.
De analyserade halterna indikerar att dessa produkter borde ha klassificerats som Skin Sens 1.
Ett av foretagen har dock kunnat visa pa en rimlig forklaring att detta inte ar fallet, sett till
osakerheten i analysen och den faktiska halten kathon som de redovisat. Ett annat foretag har
uppgett att det maste bero pa okand tillforsel via ndgon ravara och har darfor kontaktat dess
leverantdrer. Det tredje foretaget har aterkommit med information fran tillverkaren. Av den
framgar att tillverkaren avsiktligen tillsatt biocid (konserveringsamnen) i hdgre halter &n
klassificeringsgransen for den aktuella produkten under en tid. Féretaget uppger att
anledningen till detta var att det fanns problem med kontaminering i produktionsanlaggningen
och att de forutsett att dessa kontamineringar skulle ta ned den hdéga halten biocid i den
fardiga produkten till under klassificeringsnivan. Foretaget har inte klassificerat och markt
produkten som Skin Sens 1 under den tid man satte till biocid Over klassificeringsgrénsen.
Efter Kemikalieinspektionens besked om analysresultatet och de hdga halterna drogs den
aktuella batchen av produkten frivilligt tillbaks fran den svenska distributoren av det
tillverkande foretaget. Inspektionsarendet &r i skrivande stund annu inte avslutat.

| vrigt sa fanns det bra information angaende allergirisken och val av handskar i
sékerhetsdatabladen. Analyserna och kontrollen av féretagens rutiner visade att produkterna
inte alltid inneholl avsedd halt, men inspektionerna har lett till 6kad férstaelse hos foretagen
om vikten att ha kontroll pa detta.

Generellt har foretagen med farger och limmer riktade till barn haft 1agre kunskap an évriga
foretag i projektet nar det galler vad produkterna innehaller. Tva av féretagen kunde inte
lamna uppgifter alls om innehall pa inspektionen.

Diskussion

| projektet under 2015 sa kontrollerades enbart storre tillverkare som direkt kunde uppge
vilken halt av amnena som skulle finnas i produkterna. | arets projekt har det varit flera
foretag som har haft svart att kunna ange halten av amnena i produkterna. Vi som deltagit i
projektet var dock beredda pa att vi skulle kunna fa ett samre resultat i det har projektet &n det
tidigare eftersom vi nu kontrollerade mindre formulerare och aven sa kallade inforslare utan
direkt insyn i tillverkningsprocessen. Det mest anmarkningsvarda i projektet var att tva av
foretagen l&mnade egna uppgifter om halten som inte stdmde 6verens med hur produkten var
klassificerad. Det resultatet visar pa att det finns foretag som behdver starka sin egen
kompetens och forbattra sina interna rutiner.

Vad géller tapetlimmerna som vi inte kontrollerat tidigare sa har det sett mycket bra ut for de
svenska formulerarna. Daremot sa var tva av de fem produkter dar vi ifragasatte
klassificeringen tapetlimmer fran inforslare.

Under 2017 véntas en harmoniserad specifik koncentrationsgrans (SCL) for amnet MIT
beslutas inom EU. Enligt medarbetare pa myndigheten som &r involverade i den processen séa
ar det troligt att en SCL kommer att sattas till 15 ppm. Om detta blir verklighet sa kan man
utifran analysresultaten se att 27 av de 41 produkter som vi analyserat skulle paverkas pa sa
satt att de da skulle klassificeras som Skins Sens 1.

En klassificering som Skin Sens 1 innebér att produkten ska markas med faropiktogrammet
”Utropstecken” med faroangivelsen ”Kan orsaka allergisk hudreaktion” och relevanta
skyddsangivelser. Vi ser anda férandringen och det laga SCL som positivt da det medfor att
anvandarna far en betydligt tydligare information om allergirisken och hur de ska skydda sig.



Da ett foretags huvudsakliga omrade &r andra produktslag, exempelvis leksaker, an kemiska
produkter sa finns séllan tillrackliga resurser eller kompetens att satta sig in i den omfattande
kemikalielagstiftningen. Detta stimmer dven 6verens med de erfarenheter som finns pa
Kemikalieinspektionen ifran andra tillsynsprojekt. Vi anser darfor att det finns ett angelaget
behov av att kontrollera &ven de mindre leksakslevererande foretagen, dér vi misstanker att
kunskapen och regeluppfyllnaden kan vara an sdmre &n vad detta projekt visat.
Kemikalieinspektionen kommer darfor att fortséatta kontrollera liknande produkter hos
”leksaksforetagen” under 2017.

Bilagor

- Bilaga 1: Produkterna och analysresultaten
- Bilaga 2: Utdrag ur CLP Bilaga Il (om EUH208 extraméarkningen)



Bilaga 1: Produkterna och analysresultat
(dubbelprov)

Analysresultat (ppm)

Foretagsnamn |Produktnamn Produkttyp MIT CMIT BIT
Dana Lim Sverige

AB Vavlim extra 214 Lim 46/42 <5/<5 35/32
Dana Lim Sverige

AB Tapetlim 209 Lim 32/34 <5/<5 25/27
Panduro Hobby AB | Ready Mix Tempera Farg 42/41 <5/<5 18/18
Panduro Hobby AB | Panduro Acrylic Gloss Farg 62/65 <5/<5 <5/<5
Panduro Hobby AB | Varnish Glue Lim 97/96 <5/<5 32/32
Panduro Hobby AB | Panokitt Lim Quick Lim 54/54 15/15 47/50
Henkel Norden AB | Pattex Tapetlim Lim 130/130 <5/<5 104/108
Bostik AB Bostik Non Wowen Lim 10/10 <5/<5 12/12
Bostik AB Hernia Non Wowen Lim 9/9,5 <5/<5 11resp 11
Stora Kopparbergs

Bergslags AB Falu Rodfarg Trafasad Farg <5/<5 <5/<5 <5/<5
Stora Kopparbergs

Bergslags AB Falu Rodfarg Rod Farg <5/<5 <5/<5 9,1/9,5
Ecofix AB Tapet- och vavlim Lim 39/40 <5/<5 31/31
Ecofix AB Lim Standard Lim 43/48 <5/<5 38/38
Gjéco AB Gjoco Proff 03 Farg 21/23 5,2/5,6 7,1/8,8
Gjoco AB Gjoco Proff 07 Vegg Farg 29/31 <5/<5 9,1/10
Gjoco AB Vegglim Proff Lim 28/29 15/18 14/16
Gjoco AB Vatrumslim Lim 70/79 <5/<5 35/41
Jotun Sverige AB Lady Balance Farg 92/95 <5/<5 300/290
Jotun Sverige AB Lady Vagg 05 Farg 51/50 <5/<5 205/200
Jotun Sverige AB Lim Standard Lim 46/49 <5/<5 35/37
Lekolar AB Art Mix Washable Farg for barn <5/<5 <5/<5 15/15
Lekolar AB Fingerfarg Gul Farg for barn 7,1/7,8 <5/<5 <5/<5
Lekolar AB Basic Liquid Topcoat Lim for barn 12/11,0 <5/<5 23/26
Lekolar AB Washable Glue Lim for barn 34/28 <5/<5 8,7/7,6
Sigma Farg AB Sigmatex 5, modevit Farg 140/140 <5/<5 49/51
Sigma Farg AB Sigma Renova Isotop Primer | Farg 170/160 <5/<5 41/40
Liwa Farg AB Optima 7 Farg 57/56 15/14 26/25
Liwa Farg AB Optima 10 Farg 45/43 6,2/5,9 7,2/7
Sika Sverige AB Casco WallPro Lim 75/76 <5/<5 60/60
Sika Sverige AB Casvo NonWoven Lim 92/94 <5/<5 55/58
Kilto AB Non-woven tapetlim Lim 74/75 33/34 37/38
Kilto AB Renoveringstapetlim Lim 47/52 7,4/9,2 33/36
Scanspac AB Dalapro Plus Top Lim <5/<5 <5/<5 210/220
Scanspac AB Dalapro Plus Lim <5/<5 <5/<5 69/70
ABA Skol AB Ready Mix Farg for barn 48/44 <5/<5 28/26




ABA Skol AB Fingerpaint Farg for barn <5/<5 <5/<5 <5/<5
ABA Skol AB ABA-Skol Ready Mix Farg for barn <5/<5 <5/<5 <5/<5
ABA Skol AB Marwin Medium Lim for barn <5/<5 <5/<5 59/60
ABA Skol AB Skolelim Lim for barn 54/56 <5/<5 24/25
Egmont Publishing Leklera for
AB Karnan Leklera barn <5/<5 <5/<5 <5/<5
Egmont Publishing | Bamses Pyssellada
AB Posterfarg Farg for barn <5/<5 6.2/6.3 <5/<5
LOQ= Limit Of Quantification: 5 ppm 21% 21% 2500 ppm
SkinSens1 SkinSens1 SkinSens1
Analysen har skett med dubbelprov och test metod LA-LC- >0,1 % >0,1 % >50 ppm
002.01 (HPLC-DAD (diode array detector) after extraction). EUH208 EUH208 EUH208
(Obs! méatosakerhet 30 %)

Not 1: missténkt felklassificering eller avsaknad av EUH208 enligt
analysresultatet eller foretagens egna uppgifter om halter av

ingaende amnen.

CMIT/MIT 3:1 (Kathon)
215 ppm SkinsSens1
>1.5 ppm EUH208

<EUH

>EUH

>SkinsSens




Bilaga 2: Utdrag ur CLP Bilaga Il

CLP bilaga Il: 2.8 Blandningar som innehaller minst ett sensibiliserande amne

Forpackningar med blandningar som inte klassificerats som sensibiliserande men som innehaller minst
ett dmne som klassificerats som sensibiliserande och som forekommer i koncentrationer lika med eller
hogre dan den som anges i tabell 3.4.6 i bilaga | ska markas med féljande angivelse:

EUH208 — "Innehaller (namnet pa det sensibiliserande dmnet). Kan orsaka en allergisk reaktion.”

Forpackningar med blandningar som klassificerats som sensibiliserande och innehaller ett eller flera
andra dmnen som klassificerats som sensibiliserande (utover det amne som leder till blandningens
klassificering) och som forekommer i koncentrationer lika med eller hégre dn den som anges i tabell
3.4.6 i bilaga | ska markas med namnet/namnen pa det &mnet/de dmnena.

Tabell 3.4.6 Koncentrationsgranser for elicitering av bestandsdelar i en blandning

Bestandsdel klassificerad som: Koncentrationsgranser for elicitering

Hudsensibiliserande
Kategori 1

Alla fysikaliska tillstand

Hudsensibiliserande >0,1% (anm. 1)
Kategori 1
Hudsensibiliserande > 0,01 % (anm. 1)

Underkategori 1A

Hudsensibiliserande >0,1% (anm. 1)

Underkategori 1B

(Kommentar: Observerar att den har tabellen avviker fran den kompletta i CLP pa sa satt att
vi i den har rapporten enbart tagit med den del av tabellen som rér hudsensibilisering. | den
kompletta tabellen aterfinns dven granser for luftvagssensibilisering.)

Anmaérkning 1:

Denna koncentrationsgrans for elicitering anvands for de sarskilda markningskraven i avsnitt 2.8 i
bilaga Il som ar avsedda att skydda individer som redan sensibiliserats. Ett SDS krdavs om blandningen
innehaller en bestandsdel i en halt vid eller 6ver denna koncentration. For sensibiliserande &mnen
med lagre specifik koncentrationsgrans dn 0,1 % bor koncentrationsgransen for elicitering faststallas
till en tiondel av den specifika koncentrationsgransen.
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