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1. Indledning

Miljgstyrelsen har siden 2001 haft en serlig indsats for systematisk kortlegning og risikovurdering af
kemiske stoffer i forbrugerprodukter. Formélet med indsatsen er at belyse og risikovurdere
befolkningens eller miljoets udsattelse for kemiske stoffer fra forbrugerprodukter.

Formaélet med dette notat er at fastleegge de krav, der skal tilgodeses i forbindelse med gennemforelse
af Miljostyrelsens kortlegninger samt sundheds- og miljevurderinger af forbrugerprodukter.
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2. Identifikation af kemiske stoffer i forbrugerprodukter

2.1 Ved litteraturgennemgang, branchekontakt mv.

For nogle produkttyper er der lovgivningsmaessige krav om, at indholdsstoffer skal fremgé af
emballagen. For de produkttyper, hvor dette ikke er tilfaeldet, kan oplysninger om indholdsstoffer i
produkterne findes ud fra relevante oplysninger i litteraturen, herunder ogsé tilgeengelig information i
databaser (f.eks. Chemfinder, SPIN (nordisk produktregisterdatabase), Det danske produktregister,
Miljgstyrelsens Database over Kemiske stoffer i forbrugerprodukter, ECHAs SCIP-database,
Forbrugerrddet TANKs database bag Kemiluppen og NHANES (US eksponeringsdatabase). Der kan
desuden tages kontakt til relevante producenter/brancheforeninger for at fi de mest praecise og
aktuelle oplysninger. Markedsvolumener findes ud fra statistikker, litteratur og oplysninger fra
producenter/detailhandlen. Mundtlige og skriftlige kilder angives saledes at konkrete virksomheders
og privatpersoners navne ikke navnes i slutrapporten.

2.2, Ved kemisk analyse

Der indkabes forbrugerprodukter efter aftale med Miljastyrelsen. Hvert produkt indkebes i flere
eksemplarer, sd Miljostyrelsen har et udbnet produkt fra ssmme produktionsbatch som det
analyserede produkt. Hvis der kun indkebes ét eksemplar, skal det forinden godkendes af
Miljgstyrelsen. Alle produkter skal registreres i produktskemaet (bilag 6 til kontrakten), og det er
afgarende, at produkterne efterfolgende kan identificeres og genfindes. Det udfyldte produktskema
indsendes searskilt til Miljgstyrelsen umiddelbart efter produktindkeb og —modtagelse. Kopi af faktura
for de indkabte produkter indsendes sammen med skemaet. For produkter kabt online tages screen-
dump af produktets hjemmeside ved kab. For samtlige indkebte produkter skal der ved produktets
ankomst hos tilbudsgiver tages billeder af alle sider af produktets beholder og emballage. Billederne
fremsendes til Miljostyrelsen hurtigst muligt derefter.

Analyser skal udferes pa akkrediterede laboratorier eller laboratorier med tilsvarende kvalitetssikring.
Analysemetoder skal folge geldende standarder, og referencer til anvendte standarder skal oplyses.
Kvantitative bestemmelser skal, medmindre andet aftales, altid vaere bestemt ved en agte
dobbeltbestemmelse. Hvis der ikke findes en analysestandard, skal metodebeskrivelse for analysen
med oplysninger om detektionsgranse, analyseusikkerhed og andre relevante oplysninger beskrives i
tilbuddet (se Bilag 5 Kemiske analyser — Krav til dokumentation af metode).

I tilfeelde af at der observeres eventuelle uoverensstemmelser med de geldende regler, skal
tilbudsgiver straks informere Miljgstyrelsen om dette. Hvis Miljastyrelsen vurderer, at der er tale om
en eventuel uoverensstemmelse med reglerne, skal analyseresultaterne afrapporteres i saerskilte
analyserapporter, som sendes til Miljostyrelsen hurtigst muligt efter oplysningerne om den formodede
uoverensstemmelse med reglerne er kvalitetssikret.

Datamateriale og indkebte forbrugerprodukter indsamlet under projektet er Miljgstyrelsens ejendom

og skal tilsendes til Miljastyrelsens projektansvarlige, nir projektet er afsluttet. Udgiften til fragt og
héndtering afholdes af konsulenten.

3. Specifikke krav til eksponeringsvurderinger


http://spin2000.net/
https://vidensbank.mst.dk/v2/
https://wwwn.cdc.gov/nchs/nhanes/

3.1. Eksponeringsscenarier til sundhedsvurdering

Der opstilles realistiske worst case eksponeringsscenarier for udsattelsen af kemikalierne. Medmindre
der er tale om kosmetiske produkter, eller at andet er beskrevet i kravspecifikationen, skal
eksponeringsscenarierne folge de samme retningslinjer, som bruges til kemikalievurderinger i
REACH-systemet. Disse retningslinjer er beskrevet i REACH-vejledningerne, som findes pd ECHA’s
hjemmeside. Specielt folgende vejledninger er helt centrale for opstilling af eksponeringsscenarier for
forbrugere:

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.15 - Consumer
exposure estimation®

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.17: Estimation
of exposure from articles”

Ved eksponeringsvurderinger af kosmetiske produkter skal den nyeste udgave af SCCS Notes of
Guidance' anvendes, hvor der er opstillet konkrete eksponeringsestimater for en raekke produkttyper.
Fremgangsmaden til vurdering af eksponering gennemgas overordnet i nerveerende dokument, men
indgaende kendskab til vejledningerne fra ECHA/SCCS er en forudsetning, da hvert trin i
eksponeringsvurderingen kraver en rekke overvejelser, som er beskrevet i detaljer i vejledningerne.

I forbindelse med ekstern kommunikation om forbrugereksponering med f.eks. virksomheder eller
organisationer eller ved brug af eksponeringsmodeller som ECHA’s Chesar eller ECETOC TRA Tool er
der brug for kendskab til de deskriptorer, som beskriver f.eks. produkttyper og diverse anvendelser.
Dette fremgar af nedenstiende vejledninger:

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.12: Use
descriptor system”

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.13: Risk
management measures and operational conditions”

Alle parametre til beregning af den/de relevante eksponeringer skal fremga tydeligt af slutrapporten,
gerne af en tabel, og minimum et eksempel pa en beregning med de konkrete tal skal fremga.

Der kan ogsa hentes hjalp i folgende vejledninger, hvis et givent scenarie er sveert at opstille pa basis
af vejledningen ovenfor.

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.15 - Consumer
exposure estimation®

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.17 —
Estimation of exposure from articles”

Anvendelsen af de relevante produkter kortlaegges, og et realistisk worst case scenarium opstilles for
hver af de mulige eksponeringsveje for hver af de relevante befolkningsgrupper. Hvis worst case
scenariet viser, at der kan vare en risiko, si skal scenariet forfines til at veere mere realistisk. I hvert
scenarie indgar en raekke parametre, som fastsattes case-by-case. Eksempler pa relevante parametre
er opfort i listen nedenfor, men listen er ikke udtemmende:

' The SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic ingredients and their safety evaluation



- Hyvilke befolkningsgrupper anvender produktet?

- Kropsvagt, ventilationsfrekvens osv. hos relevante befolkningsgrupper

- Omsteendigheder ved anvendelse (lokalestorrelse, udluftning, temperaturer)

- Anvendelsesméader

- Mulige eksponeringsveje (dermal, oral, inhalation samt indirekte eksponering af mennesker
via miljget)

- Varighed og frekvens af anvendelse per anvendelsesgang

- Mengde af produkt, der anvendes

- Koncentration af stof i produktet og koncentration som frigives/er tilgengelig for optagelse

Hjeelp til fastsaettelse af en raekke af de ovenstdende parametre kan fas i REACH-vejledningerne.
Desuden er mange default vaerdier angivet i Miljgstyrelsens vejledning for kvalitetskriterier: "Metoder
til fastsaettelse af kvalitetskriterier for kemiske stoffer i jord, luft og drikkevand med henblik pa at
beskytte sundheden”, Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 5, 2006. Danske vardier foretreekkes generelt,
men er ikke altid tilgeengelige. Herudover findes standardveardier for kropsvagt, overfladeareal mm. i
Nordisk Ministerrads rapport Existing Default Values and Recommendations for Exposure
Assessment. Som supplement til Eksponeringsvarktagjet ConsExpo er der desuden udarbejdet en
raekke factsheets, hvor standardvardier fremgar.

For alle parametre skal kilden angives tydeligt, og valget samt fravalget af de anvendte vaerdier skal
vaere fagligt velfunderet, hvis flere muligheder foreligger.

I REACH vejledningerne findes ogsa vejledning til anvendelse af eksponeringsmodeller og varktgjer
som f.eks. ECETOC TRA. Informationskilder skal altid benyttes i sammenhang med en case-by-case
ekspertbedemmelse. En vurdering af relevans og pélidelighed af informationerne bgr inkluderes, pa
samme made som at relevansen af informationerne for eksponeringsvurdering i Danmark ber
vurderes.

Worst case scenariet skal for hver af de relevante befolkningsgrupper udmente sig i en beregnet
dermal, oral og respiratorisk eksponering, samt en samlet eksponering ved udsattelse gennem flere
eksponeringsveje.

3.2. Migrations- og emissionsanalyser
I projekter, der inkluderer migration og/eller emission af kemiske stoffer, skal migrations- og
emissionsanalyser udferes under normal og forventet brug af produktet.

Forsggsbetingelser med tilhgrende detektionsgraenser beskrives i tilbuddet. Forsegsbetingelserne skal
afspejle en realistisk worst-case forbrugereksponering. Den valgte migrations- og/eller
emissionsanalyse skal have relation til det konkrete eksponeringsscenarie for produktet.

Migrations- og emissionsanalyserne skal baseres pa geeldende standarder eller beskrives udtgmmende
i slutrapporten. I gvrigt henvises til kravene under punkt 2.2.

4. Fare- ogrisikovurdering af kemiske stoffer i forbrugerprodukter

Projektets fare- og risikovurdering skal tage udgangspunkt i troveerdig GLP-kontrollerede data udfert
efter OECD guidelines. Disse data findes f.eks. i form af “study summaries”/resumeer i
registreringsdossierer pA ECHAs hjemmeside. Sekundzrt suppleres med videnskabelig peer reviewed
data fra den &bne litteratur, nir det vurderes at veere ngdvendigt. Der skal i gvrigt skeles til


https://pub.norden.org/temanord2023-508/temanord2023-508.pdf
https://pub.norden.org/temanord2023-508/temanord2023-508.pdf
https://www.rivm.nl/en/consexpo
https://www.ecetoc.org/tools/tra-main/

vurderinger fra videnskabelige komiteer og SCCS, nér disse er tilgaengelige bidde hvad angér
tilgeengelig litteratur og komiteernes vurdering af den tilgaengelige data.

REACH guidance dokumenter kan findes i nyeste version pA ECHA’s hjemmeside.

Der skal som minimum gives folgende oplysninger om stofidentitet: IUPAC og CAS nummer. Desuden
angives relevante oplysninger om fysisk-kemiske egenskaber (tilstandsform, smeltepunkt, kogepunkt,
densitet, damptryk, vandopleselighed og log Kow) samt relevante detektionsgraenser og
analyseusikkerhed.

4.1. Projekter som omfatter humantoksikologiske vurderinger
Den humantoksikologiske vurdering skal folge de samme retningslinjer, som bruges til
kemikalievurderinger i REACH systemet. Eventuelle afvigelser skal godkendes af Miljastyrelsen.

Naér der er tale om ingredienser, der anvendes i kosmetik, skal der anvendes de retningslinjer, der er
beskrevet i gaeldende SCCS Notes of Guidance, suppleret med REACH vejledningerne.

Folgende REACH vejledninger er helt centrale for humantoksikologiske vurderinger og skal leegges til
grund for disse:

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Part B: Hazard
assessment”

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.7a: Endpoint
specific guidance”

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment. Chapter R.8:
Characterisation of dose [concentration]-response for human health”

“Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.10:
Characterisation of dose [concentration]-response for environment”

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Part E - Risk
Characterisation”

Fremgangsmaden for de humantoksikologiske vurderinger gennemgas i korte traeck nedenfor, men
indgdende kendskab til vejledningerne fra ECHA (eller SCCS Notes of Guidance, hvis der er tale om
kosmetiske produkter) samt toksikologiske faerdigheder er en forudsatning, da hvert trin i
vurderingen kraever en rakke overvejelser, som er beskrevet i detaljer i vejledningerne.
Fremgangsmaden er ydermere beskrevet i Miljgstyrelsens rapport om vejledning til risikovurdering af
kemikalier i forbrugerprodukter.

Det skal tilstraebes at indsamle den nyeste viden om stoffernes sundhedseffekter ved hjelp af en
screening af relevante kilder. Strategien for litteratursggning fastlaegges i samarbejde med
Miljgstyrelsen. Sammen med indledende eksponeringsvurderinger danner denne information
baggrund for udvelgelsen af stoffer til yderligere vurdering.

Det bgr sa vidt muligt undgas at anvende arbejdsmiljograensevaerdier eller andre graeensevaerdier som
udgangspunkt for risikovurderingen. Baggrundsdokumentation herfra kan dog anvendes, hvis den
vurderes at vaere opdateret i forhold til den nyeste viden. Inddragelse af vurderinger fra aldre


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://mst.dk/publikationer/2014/marts/guidance-for-risk-assessment-of-chemicals-in-consumer-articles-and-products

forbrugerprojekter fra Miljastyrelsen ber foretages med varsomhed, da der kan veere kommet ny viden
og regler pd mange omrader. I tilfaelde hvor ovenstaende virker oplagt, eller er den eneste mulighed,
skal dette draftes med Miljgstyrelsen.

Der kan anvendes (Q)SAR-forudsigelser for stofferne eller data for analoge stoffer, men s& bar det om
muligt vurderes, hvor pélidelige disse er (dvs. vurdering af modellens validitet samt om forudsigelsen
er inden for modellens domane). Laes evt. mere om dette i REACH vejledningen om (Q)SARs og
gruppering af kemikalier:

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.6 — (Q)SARs
and grouping of chemicals”

Vurderingen skal indeholde et kort og fyldestgarende resumé af de vigtigste undersagelser til
bedemmelse af stoffets optagelse/absorption i menneskekroppen via relevante eksponeringsveje,
samt en diskussion af undersggelsernes kvalitet og anvendelighed i fare- og risikovurdering.

Vurderingen skal desuden indeholde et kort og fyldestgarende resumé af de vigtigste undersagelser af
stoffets effekter samt en diskussion af undersogelsernes kvalitet og anvendelighed til en fare- og
risikovurdering. Herunder skal indgé en sammenligning med EU’s klassificeringskriterier samt en
diskussion. For effekter med taerskelverdi angives en NOAEL (ingen observeret effektniveau) eller
LOAEL (laveste observerede effektniveau) for den pageeldende effekt. For effekter uden teerskelvaerdi
(f.eks. mutagene og visse carcinogene effekter) angives et Benchmark Dose Level 10 (BMDL10) eller en
T25-vaerdi (vejledning om brug T25 henholdsvis BMDL10 kan findes i “Guidance on Information
Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.8: Characterisation of
dose[concentration]-response for human health”

Det kan vaere ngdvendigt at korrigere den fundne NOAEL/LOAEL/BMDL10/T25-veerdi, fordi
eksponeringsvejen og/eller eksponeringsvarigheden er anderledes i det relevante
eksponeringsscenarium end i det dyreforseg NOAEL/LOAEL/BMDL10/T25-vaerdien stammer fra.
Dermed fés en korrigeret NOAEL/LOAEL/BMDL10/T25-vaerdi (NOAELiorr/

LOAELkorr/ BMDL10korr/ T25ko0rr)-

Pa baggrund af (den korrigerede) NOAEL/LOAEL/BMDL,/T25-vardien skal et DNEL (Derived No
Effect Level) eller DMEL (Derived Minimal Effect Level) fastsaettes. Disse niveauer angiver det
maksimale, acceptable eksponeringsniveau, mennesker bar udsattes for. I den efterfolgende
risikokarakterisering sammenlignes de beregnede eksponeringsniveauer (se afsnit 3.1) med de
beregnede DNEL/DMEL vardier. For kosmetiske ingredienser beregnes der ikke DNEL/DMEL-
vardier, men i stedet folges retningslinjerne for beregning af en veerdi for Margin of Safety (MoS),
ifalge geldende SCCS Notes of Guidance.

DNEL fastsaettes, nar der er tale om effekter med taerskelveerdi. DNEL beregnes generelt ved hjalp af
en korrigeret NOAEL-veerdi (NOAELkorr) samt de relevante usikkerhedsfaktorer (assessment faktorer,
AF):

DNEL = NOAELkorr / (AF; x AF, X AFs...)

DMEL fastsattes ved effekter uden teerskelveerdi. DMEL beregnes generelt ved hjelp af korrigerede
BMDL1o0 eller T25-vaerdier (BMDLO10kor €ller T25k0rr) Samt relevante AF:

DMEL = BMDL10korr / (AF, x AF, x AF,...)



DMEL = T25 tor / (AF; X AF. x AF,...)

Usikkerhedsfaktorerne fastsettes case-by-case, og bor som minimum inkludere overvejelser om bl.a.
interspecies variation, intraspecies variation, eksponeringsvarighed, dosis-respons forhold samt
kvalitet af data.

For hver relevant eksponeringsvej udpeges den kritiske effekt, det vil sige den effekt med den laveste
DNEL/DMEL verdi, og ikke ngdvendigvis den veerste effekt. Derefter beregnes
risikokarakteriseringsratioen (RCR) ved at sammenligne DNEL/DMEL for den kritiske effekt med den
beregnede eksponering (se afsnit 3.1) (RCR=eksponering/DNEL). Det angives hvorvidt en risiko er
forbundet med den givne eksponering, og denne vurderes ikke at udgere en risiko, hvis den er lavere
end DNEL/DMEL verdien. (dvs. RCR<1).

I tilfzelde, hvor der findes en risiko, vurderes de forudsatte betingelser i worst case scenariet i forhold
til et realistisk scenarie, og der udferes en beregning ud fra realistiske forudseetninger.

Hvis der identificeres en risiko ved risikovurderinger, skal tilbudsgiver straks informere Miljgstyrelsen
om dette. Vurderingen skal sendes til Miljgstyrelsen hurtigst muligt efter denne er kvalitetssikret.

3.3. Projekter som indeholder miljevurderinger
Som udgangspunkt skal miljevurderingen folge de overordnede retningslinjer, som er beskrevet i
REACH vejledningerne:

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.10 -
Characterisation of dose [concentration] - response for environment”

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.7b and 7c -
Endpoint specific Guidance”

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.7.13-2 —
Environmental Risk Assessment for metals and metal compounds”

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.11 - PBT
Assessment”

“Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment. Chapter R.16
Environmental exposure estimation®

Disse er dog sd omfattende, at det som oftest er ngdvendigt at afgreense miljovurderingen efter aftale
med Miljestyrelsen. Specielt kan der fra projekt til projekt veere forskellige krav til vurderingens
omfang.

Miljgvurderingen skal baseres pa en gennemgang af de undersggelser, der er tilgengelige i den dbne
litteratur, idet der forst og fremmest tages udgangspunkt i internationalt anerkendt oversigtslitteratur.
Det er vigtigt, at litteratursggningen dakker informationer om kemiske stoffer, som er tilvejebragt i
forbindelse med REACH. Tilsvarende er det vigtigt at inddrage information, som er tilvejebragt i
forbindelse med tidligere lovgivning (f.eks. arbejdet med risikovurdering under direktiv 793/93). 1 de
tilfaelde hvor Miljgstyrelsen eller andre nationale myndigheder har foretaget relevante undersggelser,


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A31993R0793

skal disse inddrages i det omfang de er relevante. Endelig kan det vere relevant, at miljovurderingen
suppleres med nyere undersggelser og originallitteratur.

Miljevurderingen skal besta af en farevurdering og eksponeringsvurdering, hvor begge indeholder en
diskussion af undersggelsernes kvalitet og anvendelighed til en risikovurdering, herunder en
sammenligning med EU’s klassificeringskriterier. Hvis der mangler data, skal dette fremga. Alternativt
kan QSAR-data anvendes.

Farevurderingen skal indeholde et kort, men fyldestgerende resumé af de vigtigste undersggelser af
stoffernes spredning, fordeling, omsztning og toksicitet i miljoet. Ved vurderingen af stofferne skal der
anvendes fysisk-kemiske egenskaber, som f.eks. oktanol-vand fordelingskoefficienten (Kow),
biokoncentrationsfaktor (BCF), sorptionskoefficient (K;), fordampelighed (damptryk) eller Henry’s
Lovs konstant (dvs. vand-luft fordelingskoefficienten), jord-vand fordelingskoefficienten, aerob og
anaerob bionedbrydelighed) og stoffernes toksicitet overfor organismer i miljoet (f.eks. toksicitet
overfor alger, toksicitet overfor krebsdyr/invertebrater, toksicitet overfor fisk, toksicitet overfor
mikroorganismer (bakterier/svampe) og toksicitet overfor organismer, der lever i sedimentet og i
jordbunden).

Fra de indsamlede data udtages nagledata, som bruges til en risikovurdering, og denne skal s& vidt
muligt udregnes med risikokvotienter (PEC/PNEC-ratioer) for alle relevante scenarier. Hvis stoffer
har hormonforstyrrende eller PBT-egenskaber skal dette indgé i varderingen.

5. Kvalitetssikring

Hvor projektet er delt op i faser, skal der efter hver fase foreligge en delrapport. Efter Miljostyrelsens
godkendelse af hver delrapport, tages i samarbejde med Miljgstyrelsen stilling til, hvordan neeste fase
skal gennemfores. Det gaelder for sével delrapporter som for slutrapporten, at disse skal vaere
kvalitetssikrede (fagligt, sprogligt, retskrivningsmaessigt), inden de fremsendes til Miljostyrelsen.

Hvis Miljostyrelsen ikke kan godkende en delrapport, f.eks. hvis den ikke er kvalitetssikret, sa bliver
den sendt retur til tilbudsgiver, og athaengigt af manglerne kan udkastet betragtes som vaerende for
sent afleveret. Miljgstyrelsen kan kun overholde det aftalte antal kommenteringsrunder, hvis
kvaliteten af det fremsendte udkast til delrapporter og slutrapporter er som forventet.

Der skal i tilbuddet pa projektet vedlaegges forneden dokumentation for tilbudsgivers kvalifikationer
og akkrediteringer (kort CV pa alle projektmedarbejdere). Det skal ligeledes angives hvilke personer,
der er udpeget til at gennemfore de forskellige dele af opgaven, herunder ogsa kvalitetssikring.
Projektdeltagere, som er udferende pa en given opgave i projektet, kan ikke samtidigt kvalitetssikre
samme opgave. Som udgangspunkt ma der ikke udskiftes i projektledelsen/bemandingen i projektet.
Safremt det sker, skal Miljostyrelsen godkende udskiftningen pa baggrund af et CV pa den
indtreedende medarbejder, som projektlederen er ansvarlig for at fremsende dette.

6. Statusmoder

For at opna en falles forstaelse for projektets formél, retning og sprogvalg skal det for hvert mgde
aftales, hvilke af de konsulenter, der bidrager aktivt til udarbejdelsen af rapportens afsnit, som det er
relevant, deltager i det enkelte made. Miljastyrelsen opfordrer til, at der i alle mgder deltager
minimum to konsulenter, inklusiv projektlederen. Safremt en relevant konsulent ikke har mulighed for
at deltage i et mgde, s& har projektlederen ansvar for, at beslutninger videreformidles til denne.
Projektdeltagere, som udelukkende er kvalitetsansvarlige, er undtaget fra mader. Deltagelse i mader
via Skype/Microsoft Teams accepteres pa lige fod med fysisk tilstedeverelse.



7. Krav til afrapportering

Der afleveres en slutrapport pa dansk og engelsk til Miljostyrelsen, der efterfelgende offentligger
rapporten. Den danske version af slutrapporten afleveres forst, medmindre andet aftales med
Miljgstyrelsen pa opstartsmgdet. Miljostyrelsens rapportskabelon skal anvendes til afrapportering af
slutrapporten savel som for delrapporterne. Den kan findes her. Bemaerk at afrapporteringen
inkluderer et resumé pa max 250 ord af slutrapporten, som indszttes pa bagsiden i rapportskabelonen

Med mindre andet er aftalt med Miljgstyrelsen, foregar kommenteringen séledes: Alle Miljgstyrelsens
kommentarer skal besvares og/eller indarbejdes i teksten. Alle endringer i teksten markeres med
track changes funktionen i Word. Kommentarer, der er blevet indarbejdet af tilbudsgiver, markeres
som “udfert” i rapporten. Kommentarer, der fortsat er udestaende, markeres med en farve.

Safremt Miljostyrelsen er enig i indarbejdelsen af kommentarerne, accepterer styrelsen track changes
samt sletter kommentarerne.

Alle aktiviteter skal ikke nadvendigvis afrapporteres i slutrapporten, hvis det ikke er relevant. Alle
aktiviteter skal dog rapporteres til Miljostyrelsen.

Udover ovenstaende afrapportering skal tilbudsgiver afslutningsvist udarbejde en projektartikel pa
dansk, som opsummerer projektets resultater til udgivelse pa Miljgstyrelsens hjemmeside. Se bilag 7
og 8 for detaljer og krav til projektartikel.

De undersagte forbrugerprodukter anonymiseres i slutrapporten. Produkterne angives med et ID-
nummer, der ikke kan henfgres til producent eller forhandler, som registreres i produktskemaet, og
som kan genfindes i slutrapportens tabeller med projektets resultater.

Litteraturliste skal fremga af rapporterne. Oplysninger modtaget fra producenter indsendes til
Miljgstyrelsen. Hvis oplysningerne er fortrolige, skal dette fremgé tydeligt og klart pa hver side.

Referenceliste angives med forfatternavn, titel, tidsskrift, &rgang, volumen og side. Som udgangspunkt
henvises altid til hovedreferencen. Der kan henvises til hjemmesider, hvis der ikke findes et
kildedokument, som kan downloades (og hvor der s& kan henvises til). Hvis der henvises til en
hjemmeside, skal de data, der henvises til specifikt anferes. Hvis der mangler data, skal dette fremga.

8. Kilder til litteraturseggning

Nedenfor er en minimum (men ikke udtemmende) liste over relevante kilder til litteratursggning i
forbindelse med toksikologiske vurderinger, og disse skal som udgangspunkt, medmindre andet
aftales med Miljgstyrelsen, altid gennemgas for at fremskaffe s nye data som muligt:

- Registreringsdata under REACH (ECHA'’s hjemmeside)
- Risikovurderingsrapporter for eksisterende kemiske stoffer i EU

Omfatter en meget detaljeret gennemgang af et konkret stofs egenskaber i relation til bade
sundhed og milje. Publicerede rapporter kan findes pd ECHA’s hjemmeside.

- Opinions fra SCCS om kosmetiske ingredienser


https://mst.dk/om-miljoestyrelsen/hvad-laver-miljoestyrelsen/designguide-og-publikationer
https://echa.europa.eu/

- Opinions fra SCHEER

- Environmental Health Criteria (EHC), monografier udgivet af IPCS
De enkelte monografier indeholder en meget detaljeret gennemgang og vurdering af det
konkrete stofs toksikologi sével som gkotoksikologi. I de nyeste monografier er der endvidere
en opstilling af stoffets dosis-responssammenhaenge, fastleggelse af nul-effektniveau og
laveste effektniveau, beregning af tolerabel daglig indtagelse, samt identifikation af
datamangler. Der er indtil videre udgivet 228 EHC dokumenter.

- WHO Guidelines for drinking-water quality
Omfatter korte toksikologiske vurderinger af en lang raekke stoffer, som kan forekomme i
drikkevandet, samt baggrunden for fastsattelse af vejledende graenseveerdi for drikkevand.
De nyeste vurderinger er samlet i Guidelines for drinking-water quality, Fourth edition.
Man kan ogsa gé ind stofspecifikt og finde dokumenter her.

- WHO Air quality guidelines for Europe
Omfatter kortere toksikologiske vurderinger af 35 stoffer og stofgrupper samt baggrunden for
fastsaettelse af vejledende graensevaerdier i luft. Udgives af WHO. De nyeste vurderinger er
samlet i Air quality guidelines for Europe, Second Edition, WHO Regional Publications,
European Series No. 91, World Health Organization 2000. Yderligere information kan findes
her.

- Monografier fra International Agency for Research on Cancer (IARC)
Ombhandler primeert en vurdering af det konkrete stofs kreftfremkaldende egenskaber samt
baggrunden for indplacering af stoffet i en given gruppe, der relaterer til evidensen for
kreeftfremkaldende effekt (se ogsa afsnit 5.1.3). Indeholder ogséd en gennemgang af stoffets
gvrige toksikologiske egenskaber. Udgives af International Agency for Recearch on Cancer.
Yderligere information kan findes her.

- Monografier fra Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA)
Omfatter en detaljeret gennemgang og vurdering af det konkrete stofs toksikologiske
egenskaber. Publiceres i serien Safety Evaluations of Certain Food Additives and
Contaminants som udarbejdes af the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
og udgives af IPCS. Yderligere information kan findes her.

Folgende kilder kan ogsa gennemgas, hvis nye data ikke forefindes i ovenstaende:

- Monografier fra Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues (JMPR)
Omfatter en detaljeret gennemgang og vurdering af det konkrete pesticids toksikologiske
egenskaber. Publiceres i serien Pesticide residues in Food som udarbejdes af the Joint
FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues og udgives af IPCS. Yderligere information kan
findes her.

- Toxicological Profiles fra Agency for Toxic Substances and Disease Registry
(ATSDR)
Indeholder en meget detaljeret gennemgang og vurdering af et konkret stofs toksikologiske
egenskaber. Udgives af U.S. Department of Health & Human Services, Public Health Service,
Agency for Toxic Substances and Disease Registry. Yderligere information kan findes her.
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https://www.who.int/health-topics/water-sanitation-and-hygiene-wash
https://www.who.int/publications/i/item/9789241549950
https://www.who.int/publications/i?healthtopics=c56500f0-4566-426e-961d-b823b1bfb416,e8d01de2-a2b1-4c94-a4db-c5bd53fd24e6,71003ba0-31a7-4c3e-a978-648a7540402d,17d7e915-ffc6-4b9d-953c-b31c0b5feedb&publishingoffices=3501cdb8-8f1c-4301-8c47-763e1d9979bf&healthtopics-hidden=true&regionscountries-hidden=true
https://www.who.int/publications/i/item/9789289013581
http://www.iarc.fr/
https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)/publications/toxicological-monographs
https://www.who.int/groups/joint-fao-who-meeting-on-pesticide-residues-(jmpr)/publications/toxicological-monographs
http://www.atsdr.cdc.gov/

- American Conference on Governmental Industrial Hygienists (ACGIH)
Omfatter en kort gennemgang af et konkret stofs toksikologiske egenskaber samt baggrunden
for fastsaettelse af en greensevaerdi i arbejdsmiljeet. Udgives af American Conference on
Governmental Industrial Hygienists. Yderligere information kan findes her.

- Tekniske rapporter fra European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of
Chemicals (ECETOC)
Omfatter enten gennemgang af stoffer og stofgruppers toksikologiske egenskaber eller
gennemgang af konkrete toksikologiske problemstillinger. Udarbejdes og udgives af European
Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals. Yderligere information findes her.

- IRIS
Integrated Risk Information System (IRIS), som udgives af US-EPA. Indeholder
toksikologiske data for en lang raekke stoffer samt baggrund for estimering af en tolerabel
daglig indtagelse eller koncentration. Yderligere information kan findes her.

-  HSDB
Hazardous Substances Data Bank (HSDB), som blev udgivet af the National Library of
Medicine i USA. Indeholder data vedrerende toksikologi og miljeet for godt 4500 stoffer.
HSDB-data kan fremsgges via segning i PubChem. Yderligere information kan findes her.

Til fremskaffelse af originallitteratur kan der desuden sgges i folgende:

- PUBMED
Indeholder referencer og abstracts. Udgives af the National Library of Medicine i USA.
Yderligere information kan findes her.

11


http://www.acgih.org/
http://www.ecetoc.org/publications
http://www.epa.gov/iris/
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/source/11933
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

