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1. Bakgrunn for saken

Personer kan bli sensibilisert pga hudkontakt med allergener (eller haptener) tilsatt i mange
typer produkter, blant annet kosmetiske. Slik sensibilisering kan utlase allergisk
kontaktdermatitt (cellemediert type 1\V-reaksjon), eller en allergisk hudreaksjon forarsaket av de
samme mekanismene som luftveisallergi (IgE-mediert type | reaksjon). Det er estimert at
utbrudd av allergisk kontaktdermatitt alene grunnet bruk av kosmetiske produkt per ar tilsvarer
0,1 % av den generelle befolkningen (CoE, 2005). Muligens er det et stigende problem. Mellom
1990 og 1998 okte frekvensen av sensibilisering av allergener i kosmetikk i Danmark fra 2,4 %
til 5,8 % (Nielsen' NH et al., 2001).

Enkelte allergiske reaksjoner som falge av sensibilisering er sveert alvorlige, noe som gjelder
begge hovedformene for sensibilisering. Eksempler pa dette er sykehusinnleggelser etter bruk
av harfargeprodukter som ofte inneholder ekstremt sensibiliserende stoffer. Sensibilisering
primeert via hud med IgE-avhengig mekanisme vil kunne gi reaksjon ogsa i luftveiene ved
inhalasjon av stoffet. Anafylaktisk sjokk har forekommet i andre E@S-land. Arbeidsuferhet i
perioder forekommer ikke rent sjeldent. Personer som for livet er blitt sensibilisert for et
allergen og erfarer kraftige allergiske utbrudd ved kontakt, ma falge en komplisert, vanskelig og
ofte sviktende strategi for a unnga kontakt.

Stoffer som etter visse kriterier * vurderes ekstremt eller sterkt sensibiliserende (iboende evne)
kan ha forskjellige funksjoner i kosmetiske produkter, men det dreier seg farst o% fremst om
parfymestoffer, konserveringsmidler og harfargemidler (oksidative og disperse).
Parfymestoffer og konserveringsmidler brukes med relativt fa unntak i samtlige kosmetiske
produkter pa markedet slik at problemet kosmetikkallergi ikke kan isoleres til bestemte produkt

"'Nielsen NH, Linneberg A, Menne T, Maden I, Frolund L, Dirksen A, Jorgensen T. Allergic contact sensitization in an
adult Danish population: two cross-sectional surveys eight years apart (The Copenhagen Allergy Study). Acta Derm
Venereol 2001; 81: 31-34,
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* I en dansk undersokelse ved hudklinikker der 328 tilfeller av allergisk kontakt dermatitt ble diagnostisert i lapet at et
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typer innen denne varekategorien. Oksidative harfargeprodukter peker seg allikevel ut som
seerskilt problematisk.” Nesten alle tilfellene | Norge som har medfsrt sykehusinnleggelse
Negevaktbesek og som har blitt rapportert til Mattilsynet, har dreid seg om bruk av oksidative
harfargeprodukter.

Svaert mange andre daglige produkter utenom de kosmetiske er ogsé tilsatt
konserveringsmidier og/eller parfyme. Sensibilisering medferer et livslangt problem som
reduserer livsutfoldelsen for de dette rammer.

Etter det Mattilsynet er kjent med er en sé hay andel som 15 — 20 % av befolkningen innen
E@S-omradet sensibilisert for et eller annet kjemisk stoff — som ikke ngdvendigvis brukes som
ingrediens i kosmetiske produkter. Insidensen pa arsbasis er estimert til 0,7 % (European
Surveillance System on Contact Aliergies (ESSCA)°.

P4 denne bakgrunn konkluderer ESSCA med at sensibilisering for kjiemiske stoffer - og da ikke
minst ved bruk av kosmetisk produkt - har betydelige sosio-skonomiske folger

Nasjonalt folkehelseinstitutt (FHI) la 11. september 2006 frem rapporten ” Etablering av et
system for rapportering og registrering av alvorlige hudreaksjoner pa grunn av bruk av
kosmetiske preparater.” FHI uttaler at det er grunn til 2 mene at kosmetikkbivirkninger utgjer et
ikke ubetydelig helseproblem. Eksem dominerer blant de forskjellige typer bivirkninger som er
rapportert inn til det svenske kosmetikkbivirkningsregisteret over en periode pa snart 18 ar — se
FHis rapport som vedlegges. Det ligger naer & tro at store deler av den av hudleger
innrapporterte eksemforekomsten skyldes allergisk kontaktallergi.

Mattilsynet mottar for tiden jevnlig henvendelser fra personer som melder inn legebekreftet
bivirkning ved bruk av kosmetikk elter kroppspleieprodukter. | mange tiffeller er bivirkningen |
form av allergisk kontaktdermatitt.

Et kosmetisk produkt skal i felge kosmetikkdirektivet (76/768/EEC, artikkel 2) ikke medfare
helseskade. | sammenheng med forvaltningen av kosmetiske produkter er det derfor viktig & ha
en klar oppfatning av hva som skal oppfattes som helseskade. S8a langt er det uklart om
sensibilisering skal inkluderes i begrepet p2 linje med toksiske effekter som for eksempel
irritasjon, mutagen toksisitet, kreft, fosterskade etc. Det samme gjelder pa matvareomrédet der
Mattilsynet ikke forbyr visse korrekt merkede matvarer fordi om noen forbrukere kan komme i
meget alvorlige situasjoner pa grunn av utviklet allergi mot disse (natteallergi, skalldyrallergi
etc). Mattilsynet er allikevel usikker pa om det er riktig § sammeniikne kosmetiske produkter
med matvarer | denne sammenheng. Det er grunnleggende forskjell mellom matallergi og
aliergisk kontaktdermatitt. Relativt fa mennesker plages med matvareallergi og det forutsettes
et sterkt arvelig anlegg. Alle mennesker kan pa den annen side bli sensibilisert for et hapten og
risikere utbrudd av allergisk kontakidermatitt,

P& bakgrunn av de meget sterke og til dels szeregne allergiske reaksjoner Mattilsynet na
observerer i det etablerte kosmetikkbivirkningssystemet, er vi kommet til det punkt at vi mener
spersmalet om sensibilisering er & anses som helseskade bgr underlegges en vitenskapelig
vurdering.

Avhengig av den konklusjon VKM trekker gnsker Mattilsynet a ta problemstillingen opp pa
europeisk niva med sikte pa a fa et regelverk som gir muligheter for & forby produkter som gir
alvorlige allergisk reaksjoner. Det er her forst og fremst tale om de regeiverk som gis av EU — f
kosmetikkdirektivet der det er en grunnlaggende bestemmelse at kosmetiske produkter ikke
ma medfere helseskade nar produkiene anvendes normalt.

2. Data

1 nevnte danske undersekelse sto harfargeprodukter for 10% av tilfeliene mot 30% for forskjellige hudpleiemidler og
15 % for sjampoer og andre hirpleiemidler utenom fargeproduktene, Her mé en ta i betrakining at harfargeprodukter
brukes mye sieldnere enn de andre gruppene som over 90 % av forbrukerne bruker enten daglig eller hver uke (Cok
2003, SIFO 2004,
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¢ EUs vitenskapskomité, SCCP, kom 29. mars i ar ut med et memorandum pa
harfargestoffer og deres egenskaper som sensibiliserer av hud (vedlagt). Av 46
undersekte stoffer oppfylte 27 EUs kriterier for klassifisering som sensibiliserer av
hud (R43). Videre kategorisering nar det gjaldt iboende evne som sensibiliserer ble
10 videre klassifisert som ekstremt sensibiliserende, 13 som sterk og 4 som
moderate sensibiliserer.

e Engelske forskere har vist at mellom 1,3 % og 7,2 % av friske personer utvikler
allergi overfor harfarge ved alminnelig bruk gjennom 6 maneder. Forskerne
gjennomfarte et forsgk med over 1000 friske personer (i Bangkok) i alderen meliom
18 og 55 ar. Alle var friske for forseket og hadde ingen allergi, heller ikke over for
harfarge. | lepet av 6 maneder farget 1107 personer har med en harfarge som
inneholdt 0,5 % av det allergifremkallende stoffet para-fenylendiamin (PPD).
Harfargen, som var en ny type, ble anvendt i 5 minutter én gang i uken. | denne
gruppen hadde 7,2 % allergi overfor harfarge etter 6 mnd. En annen gruppe
bestaende av 548 friske mennesker farget har med en harfarge som inneholdt 1,5
% av PPD. De farget haret kun 1 gang i maneden, hvor fargen var i haret i 30-40
min. Dette svarer til den tradisjonelle type permanent harfarge. | denne gruppe
hadde 1,3 % utviklet allergi etter 6 maneder. Stoffet PPD er tillatt i 6 % i harfarge
ifalge kosmetikkdirektivet, da harfargen blandes med et oksidasjonsmiddel vil den
mengde som kommer pa huden vaere 3 %, dvs. 2- 6 ganger hayere enn i de
aktuelle forsgkene (Basketter DA et al. Contact Dermatitis 2006:55:178-185).

3. Oppdrag
Mattilsynet ber VKM vurdere om sensibilisering som manifester seg i kliniske symptomer (for

eksempel dermatitt) ved senere eksponering er a anse som helseskade. VKM ber definere hva
som i denne sammenheng kan bli sett pa som helseskade. Det er som nevnt snakk om
forskjellige typer allergiske reaksjoner (IgE og Type 4) og som bar utdypes i vurderingen.

4. Tidsramme
Saken er av niva 3, vanlig sak
Risikovurderingen gnskes gjort pa engelsk.

4. Ansvarlig person for kontakt
Kontaktpersoner i Mattilsynet er Hans Jargen Talberg, Hans.Jorgen Talberg@mattilsynet.no

Seksjonssjef er Merethe Steen, Merethe Steen@mattilsynet.no

Med hilsen

Herctle Son
Merethe Steen
Seksjonssjef, forbrukerhensyn

Vedlegg: Memorandum fra SCCP
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