[
BILAG 1. KRAVSPECIFIKATION m; Miljfaministeriet
== Miljgstyrelsen

Kemikalier & Biocider
Ref. CAMMP
2. februar 2024

Kortlaegning og risikovurdering af serum
til gjenvipper og gjenbryn

Baggrund

Serum til gjenvipper og gjenbryn er blevet populare, idet produkterne tilsyneladende far gjenvippe- og
gjenbrynshar til at vokse og/eller reducere tabet af disse. Oprindeligt har de anvendte virkningsstoffer
vaeret prostaglandiner og syntetiske analoger til disse. Der er dog i flere EU-lande, herunder Danmark,
observeret gener fra produkttypen, og den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed i EU, SCCS
(Scientific Committee on Consumer Safety), har derfor undersegt sikkerheden ved brug af disse virk-
ningsstoffer i kosmetiske produkter. SCCS’ vurdering er, at der er bekymring ved brugen af prostag-
landin-analoger i gjenvippeserum.

Som falge af de observerede gener fra serum med prostaglandiner og prostaglandin-analoger, ses der
nu “prostaglandin-frie” alternativer pd markedet. Virkningsstofferne i disse produkter er typisk pepti-
der. I nogle tilfaelde er der ogsé flere virkningsstoffer i et givent produkt. Der mangler viden om disse
produkters sikkerhed for forbrugerne, og denne viden gnsker Miljgstyrelsen opnaet med dette projekt.

Formal

Formaélet med projektet er at opbygge viden om serum til gjenvipper og gjenbryn, hvor virkningsstof-
fet/virkningsstofferne ikke er prostaglandiner eller prostaglandin-analoger. Der foretages en kortlaeg-
ning af markedet, og en rakke produkter indkabes. Produkterne analyseres kvantitativt for det eller de
virkningsstof(fer), der er listet pa ingredienslisten, og pH-veerdien af de enkelte produkter maéles. P4
baggrund af analyseresultaterne foretages en risikovurdering af, om produkterne er sikre for forbru-
gerne at anvende.

Projektets indhold og gennemforsel

Projektet opdeles i 3 faser: Kortleegning og produktindkeb (fase 1), Kemiske analyser (fase 2) samt Ri-
sikovurdering (fase 3). Efter hver fase er afsluttet, skal der foreligge en delrapport, og i samarbejde
med Miljestyrelsen tages der stilling til, hvordan de naeste faser skal gennemfores. Delrapporterne skal
indgé i den endelige slutrapport. Delleverancerne afleveres i henhold til tids- og aktivitetsplanen, som
skal fremga af tilbuddet. Projektet skal folge kravene i bilag 4 til kontrakten.

Ease 1: Kortlaegning og produktindkeb

Det gnskes afdekket, hvilke virkningsstoffer der anvendes i serum til gjenvipper og gjenbryn, hvor
virkningsstoffet ikke er et prostaglandin eller en prostaglandin-analog. Produkternes udbredelse pa
markedet undersgges. Dette kan eksempelvis udferes ved at anmode om et udtrak fra databasen bag
Forbrugerradet Taenk Kemis app “Kemiluppen”. Der redeggres for hvordan produkterne markedsfe-
res, herunder hvilke malgrupper de henvender sig til, hvad produkternes hovedformal angives at vare,
og hvilke anprisninger der anvendes i markedsferingen. Virkningsstoffernes virkningsmekanisme pa
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kroppen afdakkes, herunder specifikt hvordan de péavirker harveekst/hartab, og om det enkelte virk-
ningsstofs effekt athaenger af tilstedevaerelsen af et andet virkningsstof (nogle af produkterne markeds-
fores med angivelse af en synergistisk virkning mellem flere virkningsstoffer). Det underseges, om
virkningsstofferne anvendes i andre typer af produkter, f.eks. leegemidler.

Som en del af kortleegningen kan det veere relevant at kontakte en raekke interessenter i forhold til de-
res viden om produkterne, herunder de danske brancheforeninger pa kosmetikomréadet, Kosmetik- og
hygiejnebranchen og Dansk Vask-, Kosmetik- og Husholdningsindustri, samt den europaiske bran-
cheforening Cosmetics Europe. Derudover kan det veare relevant at kontakte Videncenter for Allergi
ift., om de har kendskab til allergiske reaktioner fra ikke-prostaglandinbaserede serum til gjenvipper
og gjenbryn.

Der indkabes 30-50 produkter, hvoraf 2/3 er serum til gjenvipper og 1/3 er serum til gjenbryn. Der
udveelges dels produkter, der forhandles i fysiske butikker og pa webshops i Danmark, og dels produk-
ter der forhandles p4 webshops i andre lande inden for EU og uden for EU". P4 baggrund af kortlaeg-
ningens resultater vedr., hvor forbrugere geografisk forventes at kabe gjenvippe- og gjenbrynserum,
skal tilbudsgiver komme med et forslag til, hvor stor en andel af produkterne, der indkebes fra hen-
holdsvis Danmark, resten af EU og uden for EU, samt hvordan fordelingen af produkter kabt fra fysi-
ske butikker og webshops i Danmark ber vere.

Produkter til indkeb udvalges i samarbejde mellem tilbudsgiver og Miljgstyrelsen ud fra en liste udar-
bejdet af tilbudsgiver. Indkebet af produkterne foretages af tilbudsgiver. Se bilag 4 til kontrakten for
krav til antal af produkteksemplarer til indkeb.

Fase 2: Kemiske analyser
Der foretages kvantitative indholdsanalyser af de virkningsstoffer, som vurderes at kunne vare rele-
vante for harvaekst og/eller hartab, og som er listet pa de indkabte produkters ingrediensliste.

Endvidere udferes maling af pH-veerdi for alle indkabte produkter. Denne information skal bruges til
at vurdere, om der kan forekomme irritation/skade pa gjnene, hvis produkterne rammer gjet ved al-
mindelig brug. Alle analyser foretages i henhold til Miljgstyrelsens krav til kemiske analyser, som
fremgar af bilag 5.

I tilbuddet skal der angives forslag til analyseplan, indbefattende relevante, kvantitative indholdsana-
lyser. Tilbudsgiver skal beskrive og begrunde, hvilke analyser der foreslas udfert, samt redeggre for de
eventuelle begrensninger/usikkerheder ved disse. Det skal diskuteres, hvor mange analyser, der kan
tilbydes inden for projektets budgetramme, og som har relevans for projektets formal.

Det skal fremg3 af tilbuddet, hvad prisen for de individuelle analyser er, samt hvad det samlede analy-
sebudget foreslas at vare. Der skal afsattes mindst 200.000 DKK af budgettet til analyser. Miljgstyrel-
sen skal godkende analyseplanen, inden analyserne igangsattes, og der skal derfor vaere mulighed for
justeringer i denne pa baggrund af Miljgstyrelsens bemerkninger og kortlegningens resultater. Pro-
dukter til risikovurdering i fase 3 udvalges i samarbejde med Miljgstyrelsen ud fra resultaterne i fase
2,

L Produkterne, der indkabes fra lande uden for EU, ma ikke vere fra EQS-/EFTA-lande eller Storbritannien



FEase 3: Risikovurdering

Med inddragelse af relevant litteratur, ekspertudtalelser/vurderinger (hvis litteraturen ikke er tilstraek-
kelig) og pa baggrund af de resultater, der er opnaet i de gvrige faser, skal der udarbejdes en human-
toksikologisk fare-, eksponerings- og risikovurdering. Hvis der ikke er tilstreekkelig toksikologisk data
tilgeengelig, forventes det, at tilbudsgiver diskuterer stoffernes farlighedspotentiale ud fra andre para-
metre, sdsom read across, sandsynlig virkningsmekanisme samt viden om fysiske/kemiske egenska-
ber, jf. endvidere Miljaostyrelsens generelle krav til fare-, eksponerings-, og risikovurdering af kosmeti-
ske produkter i bilag 4 til kontrakten.

Der skal foretages beregning af en MoS (Margin of Safety)-vardi for alle de indkebte produkter. MoS-
vardierne beregnes for de endpoints, der er vurderet relevante i farevurderingen. Ved brug af QRA2-
metoden? vurderes det, om der er en risiko for allergi ved brug af produkterne.

Leverance

Den endelige leverance bestar af en slutrapport, som afleveres pa dansk og engelsk. Som udgangs-
punkt udarbejdes rapporten pa dansk forst og oversaettes derefter til engelsk. Efter aftale med Milja-
styrelsen kan der dog vaere mulighed for at udarbejde den engelske rapport forst. Miljestyrelsen publi-
cerer rapporten efter projektets afslutning.

Word-skabelonen til Miljostyrelsens publikationer skal anvendes. Der kan leeses naermere og findes
link til rapportskabelonen her. Der skal vaere en separat konklusion om de opnéede resultater i slut-
ningen af rapporten, som maksimalt mé fylde 1 A4-side i Miljgstyrelsens rapportskabelon, mens sam-
menfatningen maksimalt ma fylde 3-4 A4-sider.

Skemaer over indkgbte produkter indsendes sarskilt ssmmen med rapporten til Miljostyrelsen, jf. bi-
lag 4 og 6 til kontrakten. Desuden skal Miljgstyrelsen have adgang til samtlige resultater opnéet i pro-
jektet. Den endelige rapport skal opsummeres i en projektartikel, som maksimalt ma fylde 1%2-2 A4-
sider, og som udarbejdes med udgangspunkt i bilag 7 og 8 til kontrakten.

Tidsramme
Projektet igangsattes medio marts 2024 og afsluttes senest d. 29. november 2024, dvs. den danske og
engelske rapport samt projektartiklen skal alle vaere godkendte af Miljgstyrelsen pa dette tidspunkt.

Tilbudsgiver skal udarbejde en realistisk tidsplan for projektets gennemforsel, som godkendes af Mil-
jostyrelsen for projektstart. Hvis tidsplanen forsinkes (hvis der akut sker noget uventet), sa skal Miljo-
styrelsen straks have besked, og der skal hurtigst muligt fremsendes en revideret tidsplan. Der leegges
vaegt pa, at tidsplanen er realistisk og indeholder tilstreekkelig buffertid, som sikrer, at slutrapporten
afleveres inden for projektets tidsramme.

I tidsplanen skal der tages hgjde for forventede lange leveringstider fra webshops (serligt for produk-
ter indkebt fra lande uden for EU), tilstraekkelig tid til indarbejdelse af kommentarer fra Miljgstyrelsen
samt oversattelse af rapporten.

Miljgstyrelsen skal have mulighed for at kommentere pa hver delrapport én gang, pa den danske slut-
rapport to gange, pa den engelske slutrapport én gang samt pa projektartiklen én gang. I hver kom-
menteringsrunde skal Miljgstyrelsen have fem hverdage til at kommentere.

2 Api, AM, Basketter, D, Bridges, J. Updating exposure assessment for skin sensitization quantitative risk assess-
ment for fragrance materials. Regul. Toxicol. Pharmacol. 2020; 118: 104805.
https://doi.org/10.1016/j.yrtph.2020.104805
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Okonomi

Belgbsrammen for projektet er maksimalt 600.000 DKK ekskl. moms. Belgbet skal indbefatte alle om-
kostninger, som tilbudsgiver forventer deekket i forbindelse med projektets udferelse. Disse omkost-
ninger skal beskrives i tilbuddet, og samtlige udgifter pa udlaeg, timeforbrug og timesatser skal specifi-
ceres heri. Udgifterne faktureres efter hver fase i projektet som specificeret i tidsplanen.

Diverse

Tilbudsgivers projektleder er ansvarlig for at skabe fremdrift i projektet samt at have overblik over,
hvilke aktiviteter der er fremtidige, igangvarende og afsluttede. Det er endvidere vigtigt at serge for
lobende og teet kontakt med Miljastyrelsen siledes, at eventuelle tilpasninger af projektet, herunder
til- og fravalg, kan ske rettidigt. Der ma ikke traeffes vaesentlige beslutninger i projektet, uden at det
aftales med Miljgstyrelsen.

Der afholdes et opstartsmgde samt minimum et statusmgde i forbindelse med afslutningen af hver af
projektets faser. Opstartsmadet afholdes fysisk. Tilbudsgiver afggr, om opstartsmgdet gnskes afholdt
hos denne eller hos Miljastyrelsen i Odense. Til statusmgderne preaesenterer tilbudsgiver de forelabige
resultater, og projektets videre forlgb aftales i samrad med Miljgstyrelsen. For at opna en felles forsta-
else for projektets formal, retning og sprogvalg opfordrer Miljestyrelsen til, at der til alle mader delta-
ger minimum to konsulenter, inklusiv projektlederen. Séfremt en relevant konsulent ikke har mulig-
hed for at deltage i et made, har tilbudsgivers projektleder ansvar for, at beslutninger videreformidles
til denne. Projektdeltagere, som udelukkende er kvalitetsansvarlige, er undtaget fra meder. Virtuel del-
tagelse i meder accepteres pa lige fod med fysisk tilstedeverelse.

Som udgangspunkt méa der ikke udskiftes i projektledelsen/bemandingen af projektet. Safremt det
skulle ske (f.eks. hvis en medarbejder skifter job), skal Miljastyrelsen straks have besked. For krav til
tilbuddets indhold, kontrakt og forhold omkring annullering og omkostninger ved deltagelse se ven-
ligst udkast til kontrakt samt bilag 4 til kontrakten. Tilbudsgiver er ansvarlig for at sikre kvaliteten af
leverancen i henhold til kravspecifikationen (se punkt 8 i udkastet til kontrakten).



