Siloxaner (D3, D4, D5, D6, HMDS)
B-veerdi: 0,01 mg/m® (hovedgruppe 2)

Siloxaner er kemiske forbindelser bestaende af et
enten lineart eller cyklisk skelet sasmmensat af skif-
tevis silicium og ilt atomer. P4 hvert siliciumatom
er bundet sidekeder, der kan tilfeje molekylet for-
skellige egenskaber. I de simpleste strukturer bestar
sidekeederne af methylgrupper (dimethylsiloxaner).

Denne vurdering omhandler folgende fem siloxa-
ner: D3, D4, D5, D6 og HMDS.

Hexamethylcyclotrisiloxan (D3):
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CAS nr: 541-05-9. Bruttoformel: [SiO(CHjs),];. Mol-
vaegt: 222)5. Smeltepunkt: 64,5°C. Kogepunkt:
134°C. Damptryk: 3,53 mm Hg (470,6 Pa) ved 25°C.
Vandopleselighed: 1,57 mg/l ved 25°C. Octanol/
vandfordeling (logP): 4,47. Omregningsfaktor: 1
ppm = 9,25 mg/m’.

Octamethylcyclotetrasiloxan (D4):
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CAS nr: 556-67-2. Bruttoformel: [SiO(CH;),];. Mol-
vaegt: 296,6. Smeltepunkt: 17,5°C. Kogepunkt:
175°C. Damptryk: 1 mm Hg (133,3 Pa) ved 21,7°C.
Vandopleselighed: 0,9 mg/l ved 25°C. Octanol/
vandfordeling (logP): 5,7. Omregningsfaktor: 1 ppm
= 12,3 mg/m’.

Decamethylcyclopentasiloxan (D5):
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CAS nr: 541-02-6. Bruttoformel: [SiO(CHs),]s. Mol-
vaegt: 370,8. Smeltepunkt: -38°C. Kogepunkt:
210°C. Damptryk: 0,2 mm Hg (26,7 Pa) ved 25°C.
Vandopleselighed: 0,24 mg/l ved 25°C. Octanol/
vandfordeling (logP): 5,2. Omregningsfaktor: 1 ppm
= 15,4 mg/m’.

Dodecamethylcyclohexasiloxan (D6):

CAS nr: 540-97-6. Bruttoformel: [SiO(CHs),]¢. Mol-
vaegt: 444.9. Smeltepunkt: -3°C. Kogepunkt: 245°C.
Damptryk: 0,0225 mm Hg (3 Pa) ved 25°C. Vand-
opleselighed: 0,0051 mg/l ved 25°C. Octa-
nol/vandfordeling (logP): 6,33. Omregningsfaktor: 1
ppm = 18,5 mg/m’.

Hexamethyldisiloxan (HMDS):
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CAS nr: 107-46-0. Bruttoformel: Si,O(CHj3)s. Mol-
vaegt: 162,4. Smeltepunkt: -68°C. Kogepunkt:
99,5°C. Damptryk: 42 mm Hg (5600 Pa) ved 25°C.
Vandopleselighed: 2 mg/l ved 25°C. Octanol/vand-
fordeling (logP): 4,2. Omregningsfaktor: 1 ppm =
6,75 mg/nr’.

Forekomst og anvendelse

Siloxaner forekommer ikke naturligt, men frigeres
til miljoet i forbindelse med produktion og anven-
delse. Siloxaner anvendes i tekstiler, kosmetik, pro-
dukter til medicinske anvendelser, skumhindrende
midler, maling, voks, rengeringsmidler, maskin-
smeremidler, fugemasser og gummi. Cykliske silo-
xaner er desuden udgangsmaterialet ved produktio-
nen af silikonepolymerer.

Miljgmaessige forhold

Flygtige siloxaner udledes hovedsaglig til luften,
mens ikke-flygtige siloxaner typisk via spildevan-
det ender i rensningsanleggenes slam. Siloxaner er
kemisk meget stabile, har relativt heje octanol/vand
fordelingskoefficienter og mé derfor forventes at
opkoncentrere i bl.a. fisk. I Danmark er koncentra-
tioner pa op til 13, 52 og 8,7 ng/g (vadvagt) for
henholdsvis D4, D5 og D6 blevet malt i fisk.
Luftkoncentrationer pa 0,26-2,4 pg/m3, 0,19-1,3
ng/m’ og 0,07-0,44 pg/m’* for henholdsvis D4, D5 og
D6 er blevet malt i Danmark. Den maélte luftkoncen-
tration for HMDS var under detektionsgransen pa
0,004 pg/m’.

Optagelse, omdannelse og udskillelse

Hos mennesker er optagelse af D4 pavist efter ind-
anding af dampe. Optagelse gennem huden af D4 og
D5, men ikke D6, er pavist efter direkte hudkontakt.
Hos rotter er optagelsen af D4 og D5 pavist efter
indénding af dampe og oral indgift, med optagelses-
fraktioner pa henholdsvis 2-7% og 12-52%. Udskil-
lelse af D4 sker bade via urin, feeces og udéndings-
luft; der er ingen data for de evrige siloxaner. Silo-
xaner kan ogsa udskilles via modermelk.



Sundhedsmaessige effekter

Data vedrerende effekter hos mennesker er meget
sparsomme. HMDS kan irritere hud og ejne. D4 og
HMDS var ikke sensibiliserende ved kontakt med
huden.

Den akutte toksicitet af D4, DS og HMDS hos for-
sogsdyr er meget lav med LCso-vaerdier pad hen-
holdsvis 36000, >2700 og 3300-107700 mg/m’. Der
er ikke set gjenirritation hos kaniner udsat for D4 og
HMDS, som heller ikke har vist hudsensibiliserende
virkning hos marsvin. Bade positive og negative re-
sultater for hudirritation er reporteret hos kaniner ud-
sat for D4 og HMDS.

Der er udfert en rakke inhalationsstudier med D3,
D4, D5 og HMDS (rotter, mus, marsvin og hamster)
med varighed fra nogle fa dage og op til 2 ar. Studi-
erne har vist, at lever og lunger er primeere malorga-
ner, og effekterne inkluderer oget organvagt samt
histologiske forandringer i vavet. Der er ingen data
vedrerende effekter som folge af lengerevarende
eksponering for D6.

D3: Med udgangspunkt i et 28-dags studie kan nul-
effekt koncentrationen (NOAEC) fastsaettes til 4625
mg/m’ for effekter i lever (oget organvagt samt hi-
stologiske forandringer i vaevet).

D4: Med udgangspunkt i et 13-ugers studie kan den
laveste effekt koncentration (LOAEC) fastsattes til
430 mg/m’ for effekter i lungerne (betzendelse i bin-
devavet).

D5: Med udgangspunkt i et 3-maneders studie kan
NOAEC fastszttes til 440 mg/m’ for effekter i leve-
ren (oget organveegt).

HMDS: Med udgangspunkt i et 13-ugers studie kan
LOAEC fastsattes til 140 mg/m’ for effekter i lun-
gerne (betaendelse i1 bindevavet).

Der foreligger en reekke inhalationsstudier med rot-
ter og kaniner til belysning af effekter pa reproduk-
tionsevnen og pa udviklingen af atkommet som
folge af eksponering for D3, D4, D5 og HMDS.
Der er ingen data vedrerende en eventuel pavirkning
af reproduktionen og afkommet for D6.

Studier viser, at D3 og D4 i heje doser svakker re-
produktionen hos rotter. Pa baggrund af disse studi-
er kan der fastsettes NOAECs pa henholdsvis 4625
og 3690 mg/m’. Ingen tilsvarende effekter er obser-
veret efter eksponering for HMDS selv ved meget
heje koncentrationer (op til 33750 mg/m’). I studier
med D5 udfert ved lavere koncentrationer (op til
2464 mg/m’) sas ingen effekter pa reproduktionen.
Der er ingen indikationer pa, at D3, D4, D5 og
HMDS har fosterskadende effekter.

Undersogelser for skadelige virkninger pa generne
(mutagenicitet og genitoksicitet) indikerer, at D3,
D4 og HMDS ikke har mutagene eller genotoksiske
egenskaber. Der foreligger ingen underseggelser
med D5 og D6.

I 2-ars studier med rotter eksponeret for D4 og D5
er der set en gget forekomst af tumorer i livmode-
ren. Da data indikerer, at D4 ikke har genskadende
virkning, er det sandsynligt, at der findes en terskel
for udviklingen af disse tumorer, og en NOAEC for
D4 er pa denne baggrund fastsat til 1845 mg/m® for
udvikling af tumorer. Et 2-ars studie med HMDS
viste en foreget forekomst af tumorer i testikler og
nyrer, der dog ikke vurderes som varende af rele-
vans for mennesker.

Reguleringer / vurderinger
Klassificering: D4: Repr. Cat. 3; R62 RS53.
Jord: -

Drikkevand: -

Grenseveerdi, arbejdsmiljoet: -

IARC (WHO): -

Grundlag for B-veerdi

De kritiske effekter ved eksponering for de udvalgte
siloxaner (D3, D4, D5, D6 og HMDS) vurderes at
veaere effekterne pa lunger og lever samt effekterne pa
reproduktionen observeret hos rotter.

Et sundhedsmaessigt baseret kvalitetskriterium i luft
beregnes med udgangspunkt i det laveste observere-
de effekt niveau (LOAEC) pa 140 mg/m’ for effekter
i lungerne hos rotter udsat for HMDS ved inhalation
i 6 timer om dagen, 5 dage per uge i 13 uger. Da det
vurderes, at den samlede dosis, og ikke koncentrati-
onen af siloxaner i indandingsluften, er af betydning
for de observerede effekter, omregnes LOAEC péa
140 mg/m’® til en kontinuert eksponering pa 25
mg/m’. Der anvendes en usikkerhedsfaktor (UF;) pa
2,5, idet mennesker kan vare mere folsomme end
forsagsdyr; en UFy pa 10 for at beskytte sarligt fol-
somme mennesker; og en UFy; pa 10, idet der tages
udgangspunkt i et LOAEC og ikke et NOAEC, an-
vendelse af et ikke kronisk studie samt usikkerhed i
datagrundlaget til belysning af effekter pa reproduk-
tionen. Da mennesker primeaert udsettes for siloxaner
via forbrugerprodukter tolereres et bidrag pd kun
10% af den tolerable koncentration fra udeluften.
Luftkvalitetskriteriet beregnes til 0,01 mg/m’.

B-veerdien for de 5 siloxaner (D3, D4, D5, D6 og
HMDS) fastsaettes til 0,01 mg/m’ — placering i ho-
vedgruppe 2.
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