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Sammendrag

[ perioden 2008 til 2014, mottok Register for bivirkninger ved bruk av kosmetiske
produkter totalt 442 meldinger, hvorav 82 prosent av meldingene ble sendt inn av
apotekfarmasgyter. De fleste melderne er i alderen 30-59 ar. Produkter til fuktighetspleie
(krem, gel, serum, olje), solkremer og produkter til hudrens er de produkttypene som
hyppigst har blitt meldt inn til bivirkningsregisteret. Bivirkningene som oftest har blitt
meldt inn er hudreaksjoner i form av eksem/utslett, rgdhet, klge, svie og hevelser. De
innmeldte produktene kommer fra totalt 77 produsenter eller leverandgrer.

Det er sannsynligvis en stor grad av underrapportering av bivirkninger ved bruk av
kosmetiske produkter. Dette kan skyldes underrapportering bade fra forbruker og
helsepersonell. Frem til varen 2015 har forbrukeren matte ta kontakt med helsepersonell
som leger, farmasgyter, tannleger og helsesgstre for & melde fra om sine bivirkninger. For
a gke innrapporteringen og gjgre det enklere for forbrukerne @ melde fra om sine
bivirkninger, lanserte Folkehelseinstituttet og Mattilsynet et nettbasert meldesystem hvor
forbrukerne selv kan melde fra om sine bivirkninger. Dette gjgres ved a bruke
meldeskjemaet som man finner ved 4 logge seg inn pa Altinn. En gkt innrapportering av
kosmetikkbivirkninger vil gi oss en bedre oversikt over hvilke produkter som kan gi
bivirkninger, og hvilke typer bivirkninger og alvorlighetsgrad disse produktene kan gi.
Dette er informasjon som Folkehelseinstituttet og Mattilsynet vil bruke i arbeidet med a
gjore kosmetiske produkter tryggere.
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Innledning

Kosmetiske produkter omfatter en lang rekke produkter som blant annet sape, sjampo,
deodorant, hudkrem og tannkrem. Derfor kan vi anta at sa godt som hele befolkningen,
bade menn og kvinner, voksne og barn, anvender ett eller flere kosmetiske produkter
daglig.

| fglge EUs kosmetikkdirektiv skal kosmetiske produkter som kommer ut pa det
europeiske markedet ikke gi bivirkninger hos mennesker nar de pafgres slik produktet er
ment a bli brukt. Allikevel opplever mange personer arlig bivirkninger ved bruk av
kosmetiske produkter. Det er viktig a fa en oversikt over hvor mange som opplever
bivirkninger, hvilke typer bivirkninger som oppstar og hvilke produkter som ofte gir
bivirkninger. I 2008 innfgrte derfor Folkehelseinstituttet og Mattilsynet Register for
bivirkninger ved bruk av kosmetiske produkter. Helsepersonell som leger, farmasgyter,
tannleger og helsesgstre har meldeplikt til dette registeret.

Forbrukerundersgkelser fra Norge viser at bivirkninger av forskjellig alvorlighetsgrad
forekommer ofte ved bruk av kosmetiske produkter. En undersgkelse fra 2011 viste at én
av ti hadde fatt ugnskede bivirkninger ved bruk av kosmetikk og kroppspleieprodukter i
lgpet av det siste aret. Dette utgjgr en halv million bivirkninger arlig. Da
bivirkningsregisteret i perioden 2008 til 2014 har mottar mellom 50 og 100 meldinger
arlig, viser dette at det er en stor grad av underrapportering av bivirkninger ved bruk av
kosmetiske produkter. Dette skyldes sannsynligvis underrapportering bade fra forbruker
og helsepersonell.

For a gke innrapporteringen av kosmetikkbivirkninger lanserte Folkehelseinstituttet og
Mattilsynet varen 2015 et nettbasert meldesystem hvor forbrukerne selv kan melde fra
om sine bivirkninger. Dette vil gi oss en bedre oversikt over hvilke produkter som kan gi
bivirkninger, og hvilke typer bivirkninger og alvorlighetsgrad som disse produktene kan
gi. Denne informasjonen vil bli brukt i arbeidet med a gjgre kosmetiske produkter tryggere
a bruke.
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Om bivirkningsregisteret

Oppbygging

Register for bivirkninger ved bruk av kosmetiske produkter ble etablert 2. juni 2008 og er
et samarbeid mellom Folkehelseinstituttet og Mattilsynet. De fgrste arene har registeret
kun mottatt bivirkningsmeldinger fra helsepersonell som leger, tannleger,
apotekfarmasgyter og helsesgstre, som ifglge Kosmetikklova og forskrift om meldeplikt er
palagt opplysnings- og rapporteringsplikt. Varen 2015 ble det ogsa opprettet et
forbrukerbasert meldesystem hvor forbrukerne selv kan sende inn meldinger om sine
bivirkninger (figur 1).

Det nye meldesystemet vil ogsa veere spesielt viktig med tanke pa at deti EU har det veert
forbudt a teste kosmetiske produkter pa forsgksdyr siden 2004, og kosmetiske
ingredienser siden 2009. Fra 2013 ble det i EU ogsa forbudt &8 markedsfgre kosmetiske
ingredienser og produkter som har blitt testet i forsgksdyr. Det er pakrevd at nye
kjemikalier som skal introduseres pa markedet testes for en rekke helseskader i
alternative testsystemer (sakalte in vitro systemer). Selv om det er et bredt europeisk
samarbeid for 4 utvikle alternative tester til dyreforsgk, er det fremdeles helseskader hvor
alternative tester mangler eller at testene ikke er godt nok validert. Det er derfor enda
viktigere at forbrukerne melder fra om bivirkninger slik at man kan fa en bedre oversikt
over produkter eller ingredienser som kan gi problemer i praktisk bruk.

F Forbruker j

Lege, apotekfarmasgyt, Meldeskjema pa internett
tannlege, helsesgster (Altinn)

—)| Folkehelseinstituttet |€

l

Bivirkningsregisteret for
kosmetiske produkter

IStatusrapport

Mattilsynet ., Leverandgr,
(hovedkontoret) |panorfforesporsel| Produsent
om dokumentasjon

Figur 1 Oppbyggingen av bivirkningsregisteret — fra forbruker til leverandgr/produsent

Ved sveert alvorlige bivirkninger, for eksempel hvor forbruker har blitt innlagt pa sykehus
eller har blitt midlertidig eller varig arbeidsufgr, har Mattilsynet plikt til & fglge opp
meldingene. Blant annet skal Mattilsynet informere medlemslandene i EU og E@S om slike
alvorlige bivirkninger ved at Mattilsynet registrer bivirkningen i en database som alle
myndighetene i EU og E@S har tilgang til.
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Hvordan melder forbrukerne inn en bivirkning?

Alle former for bivirkninger bgr meldes inn. Selv om symptomene forsvinner ndr man
slutter a bruke produktet, er det gnskelig at bivirkningen blir rapportert. For at
Folkehelseinstituttet skal kunne foreta en vurdering av meldingene som kommer inn til
bivirkningsregisteret, er det viktig at det gis en god beskrivelse av produktet og av
hendelsesforlgpet.

Innmelding via helsepersonell

Her ma forbrukerne henvende seg til apotek, lege, tannlege eller helsesgster.
Helsepersonalet fyller ut det ngdvendige skjemaet for forbrukeren og sender dette inn til
Folkehelseinstituttet.

Innmelding via internett

Forbrukerne kan melde inn bivirkninger ved a bruke meldeskjemaet som man finner ved a
logge seg inn pa Altinn. Selv om forbrukerne logger seg pa ved a bruke fgdsels- og
personnummer, vil denne informasjonen bli fjernet fgr det legges inn i
bivirkningsregisteret. Meldingen kan pa den maten ikke spores tilbake til personen som
sendte inn meldingen.

Man kan sende inn en bivirkningsmelding bade pa vegne av seg selv eller andre personer.
Dersom bivirkningene er kraftige og/eller langvarige bgr man kontakte lege.

Produkter som kan meldes inn til bivirkningsregisteret

Produkter som defineres som kosmetiske produkter og som dermed kan meldes inn til
registeret er:

o Kosmetikk og kroppspleieprodukter
Produkter som kommer i kontakt med kroppsoverflaten (hud, har, negler, lepper
og ytre kjgnnsorganer), tenner eller slimhinnene i nese- og munnhulen og som har
som formal 4 beskytte, bevare eller pavirke utseendet, samt pavirke kroppslukt,
rengjgre og parfymere

e Legemiddelnare kroppspleieprodukter
Produkter som kommer i kontakt med kroppsoverflaten, tenner eller slimhinnene
i nese- og munnhulen som har som formal & lindre, kurere eller forebygge
helseplager som ikke kommer av sykdom

e Tatoveringsprodukter
Stoffer som fgres inn i huden for 8 oppna permanent eller langvarige tegninger og
lignende (inkluderer permanent sminke og tatoveringsveaeske)

¢ Injeksjonsprodukter
Stoffer som blir fgrt inn i huden for a endre utseendet til huden pa andre mater
enn de nevnt i punktet ovenfor

Vurdering av arsakssammenhenger

Ved Folkehelseinstituttet blir det gjort en vurdering av arsakssammenhengen mellom
bruk av produktet og de meldte bivirkningene for hver enkelt melding. Disse vurderingene
samles i rapporter som sendes til Mattilsynet. Dersom det kommer inn mange meldinger
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pa ett og samme produkt, vil Mattilsynet fglge opp dette produktet med leverandgren eller
produsenten.

En vurdering av arsakssammenhenger mellom bruk av produktet og de meldte
bivirkningene kan kun utfgres for de meldingene hvor et minimum av relevant
informasjon er oppgitt. Deretter er vurderingen basert pa folgende kriterier:

e Symptomer
Beskrivelsen av bivirkningene som er relatert til bruken av produktet (blant annet
lokalisering, alvorlighetsgrad)

e Kronologi
Tiden mellom bruk av produktet og forekomst av symptomer som fra et medisinsk
synspunkt kan rimelig forutses for denne typen av produktbruk. Det skal ogsa tas
hensyn til tiden mellom forbrukeren stoppet a bruke produktet og tiden det tok fgr
symptomene forsvinner

e Resultat av tester
Dersom det er utfgrt spesifikke og relevante tester med ingredienser og/eller det
aktuelle kosmetiske produktet tas resultatene av disse testene med i vurderingen.

Videre benyttes det fem grader av arsakssammenhenger: meget sannsynlig, sannsynlig,
mulig, tvilsom og ekskludert. I tilfeller hvor det er utilstrekkelig med informasjon i
meldingen, vil disse kategorisert som ekskludert.
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Resultater for arene 2008 til 2014

Demografi

Fra 2008 til 2014 mottok bivirkningsregisteret 442 meldinger, hvor det var kvinner som
hyppigst meldte fra om sine bivirkninger (figur 2). De fleste melderne var i alderen 30-59
ar (tabell 1). Forbrukerne kan sende inn meldinger som gjelder mer enn ett kosmetisk
produkt. I de fleste meldingene var det kun ett produkt som ble rapportert inn, men i 25
prosent av tilfellene meldte forbrukeren inn to eller flere produkter. For i overkant av en
prosent av meldingene, var bivirkninger for to eller flere personer rapportert i samme
melding. Apotekfarmasgyter er den gruppen av helsepersonell som har sendt inn flest
rapporter til bivirkningsregisteret. De stod for 82 prosent av alle meldingene (tabell 2).
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Figur 2 Figuren viser antall meldinger som har kommet inn hvert
ar fordelt pa kjgnn.

Tabell 1. Aldersfordeling for forbrukerne som har opplevd bivirkninger

Aldersgruppe Antall Prosent
0-9 42 9
10-19 26 6
20-29 44 10
30-39 61 14
40-49 93 21
50-59 69 15
60-69 58 13
70-79 28 6
>80 8 2
Ikke oppgitt 21 5
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Tabell 2 Oversikt over innrapporterende helsepersonell

Helsepersonell Antall Prosent
Apotekfarmasgyt 359 81
Lege 30 7
Helsesgster 9 2
Tannlege 5 1
Sykepleier 1 0
Annet/ukjent 39 9
Produkter

Produkter til fuktighetspleie (hudkrem, gel, serum, olje), solkremer og produkter til
hudrens var de produkttypene som hyppigst ble meldt inn til bivirkningsregisteret (tabell
3). For forbrukere i alderen 20 ar eller eldre utgjorde produkter til fuktighetspleie mer
enn 50 prosent av alle de innmeldte produktene, mens for barn i alderen 0-9 ar var
solkremer den produkttypen som hyppigst ble meldt inn (51 prosent). Av de 26
meldingene som har kommet inn for alderskategorien 10-19 ar, utgjorde 38 prosent av
meldingene produkter til fuktighetspleie, mens harfarge og produkter til hudrens utgjorde
begge 19 prosent.

De innmeldte produktene kommer fra totalt 77 produsenter eller leverandgrer. De fleste
innrapporterte produktene selges fra apotek. Mulige arsaker til at hovedtyngden av
meldingene gjelder apotekprodukter kan vzere at hele 82 prosent av meldingene ble sendt
inn av farmasgyter. I tillegg kan det veere mer naturlig for forbrukeren a returnere til
apoteket hvor produktet er kjgpt for @ melde fra om sine bivirkninger enn a melde fra om
produkter kjgpt i en annen butikk eller via netthandel.

Tabell 3. Innrapporterte produkttyper

Produkttype Antall Prosent
Fuktighetspleie (f.eks. krem, gel, serum, olje) 345 59
Solprodukter (solkrem, selvbruningskrem, produkter til bruk i solarium) 61 10
Hudrens 58 10
Sminke 27 5
Harbehandling (farging, bleking, permanent) 20 3
Sape (inkl. vatservietter) 17 3
Harpleie (sjampo, balsam, styling produkter) 15 3
Deodorant/antiperspirant 10 2
Munnhygiene 9 2
Negleprodukter (lakk, fijerner, herder, produkter til bruk for kunstige negler) 1 0
Harfjerningsprodukter 1 0
Tatovering 1 0
Annet 23 4
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Bivirkninger

Bivirkninger ved bruk av kosmetiske produkter kan oppsta etter & ha brukt produktet i
noen dager, uker eller maneder, men de kan ogsa oppsta etter fgrste gangs bruk. Allergisk
og irritative hudreaksjoner er de vanligste bivirkningene ved bruk av kosmetiske
produkter. Da de kliniske symptomene ofte er veldig like, kan det veere vanskelig a skille
mellom en irritativ og allergisk respons. Bivirkningene oppstar normalt der hvor
produktet blir pafgrt, men ved kraftige reaksjoner kan man ogsa oppleve symptomer
utenfor pafgringsomradet. Rester av det kosmetiske produktet kan ogsa overfgres via
fingrene til andre omrader pa kroppen og dermed forarsake bivirkninger pa uventede
steder.

Bivirkninger som har blitt meldt inn til bivirkningsregisteret varierer fra mild irritasjon til
alvorlige reaksjoner. De hyppigst meldte bivirkningene var hudreaksjoner i form av
eksem/utslett, rgdhet, klge, svie og hevelser (tabell 4). Gruppen annet inkluderte blant
annet brannskade, smerte, svimmelhet, kvalme og blodtrykksfall og andre hudsymptomer
enn det som er listet i tabellen. Figur 3 viser de innrapporterte bivirkningene fordelt pa de
ulike produkttypene.

Rundt 26 prosent av forbrukerne har tidligere opplevd a fa reaksjoner pa samme eller
liknede produkter.

Tabell 4. Innrapporterte bivirkninger

Bivirkningstype Antall Prosent
Eksem/utslett 156 15
Svie/brennende fglelse 133 13
Hevelse 103 10
Blemmer 32 3
Eksem + svie, hevelse eller blemmer 20 2
Rgdhet 193 18
Klge 164 16
Flassing/tgrr hud 30 3
Akne/kviser 13 1
Elveblest/urticaria 12 1
Rennende gyne/nese 25 2
Hartap 2 0
Anafylaksi/allergisk sjokk 2 0
Annet 167 16
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Figur 3 Innrapporterte bivirkninger etter produkttyper

Det er kun et fatall av meldingene som har kommet inn til bivirkningsregisteret som viser
til resultater fra kliniske hudtester. Det er dermed vanskelig 8 oppdage kjemikalier som
kan veere av bekymring ved hjelp av dette registeret, men det er grupper av kjemikalier
som duftstoffer, konserveringsmidler og harfargestoffer man vet ofte kan gi bivirkninger.
Sakalte hormonforstyrrende stoffer har fatt gkende fokus, men man vet ikke med
sikkerhet i hvor stor grad slike stoffer virker inn pa var helse og hva slags symptomer man
kan forvente a finne hos forbrukerne.

Duftstoffer

Det er cirka 3000 forskjellige kjemikalier (bade syntetiske og naturlige) som kan benyttes
for a lage en parfyme eller en dufttilsetning, og et enkelt produkt kan besta av fra 10 til
over 300 forskjellige kjemikalier. Duftstoffer er organiske forbindelser med karakteristisk
lukt. Duftstoffer er flyktige forbindelser og blir av den grunn enkelt spredt i luften med det
resultatet at mange eksponeres for disse kjemikaliene. | Europa antar man at rundt 1-3
prosent av befolkningen har hudplager som allergisk kontakteksem eller allergisk
kontakturtikaria (elveblest) utlgst av duftstoffer. Duftstoffer som er dokumentert a vaere
allergifremkallende er blant annet cinnamal, cinnamyl alkohol, citral, kumarin, eugenol,
farnesol, geraniol, hydroksycitronellal, HICC (hydroksyisoheksyl 3-sykloheksen
karboksaldehyd), isoeugenol, limonene og linalool (SCCS, 2011).
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[ tillegg til hudkontakt kan inhalering av duftstoffer utlgse eller forverre astma og andre
luftveisproblemer (Elberling, 2005, 2006; Millgvist, 1999). Duftstoffer kan gjenkjennes av
sanseceller i gyet og i gvre og nedre luftveier og forarsake en irritasjonsrespons. Personer
med astma, allergi, bihuleproblemer og rinitt (hgysnue) er mer mottakelig for kjemikalier
som kan irritere luftveiene, og ofte ved lavere konsentrasjoner enn det som gir problemer
i den generelle befolkningen.

I og med at duftstoffer lukter, kan det veere vanskelig a avgjgre om det er duftstoffene eller
andre egenskaper ved produktet som gir negative helseeffekter. Duftstoffer er vist a kunne
gi negative helseeffekter selv om stoffene i seg selv er antatt a veere ufarlig (betingede
responser).

Det kan vere utfordrende for forbrukere a unnga eksponering for parfymestoffer. Dette
gjelder eksponering for produkter man selv bruker, men ogsa eksponering for duftstoffer
fra produkter andre personer rundt en bruker. Nar det gjelder merking av produkter kan
betegnelsen "parfymefri” veere misvisende, ettersom det kun betyr at ingen stoffer er
tilsatt produktet i den hensikt a gi det en lukt. Produkter merket "parfymefri” kan allikevel
inneholde duftstoffer som er tilsatt av andre grunner, for eksempel 4 maskere lukt eller
tilsatt som konserveringsmiddel.

Konserveringsmidler

Konserveringsmidler er kjemikalier som har evnen til & hindre vekst av ugnskede
mikroorganismer i kosmetiske produkter. Mer enn 150 ulike konserveringsmidler er
godkjent for bruk i kosmetiske produkter. I tillegg til kosmetiske produkter kan ogsa mat,
husholdningsprodukter og industrielle produkter inneholde konserveringsmidler. Vi kan
derfor eksponeres for slike kjemikalier ved:

o Direkte pafgring/kontakt med produkter til hud eller slimhinner

e Atvi puster inn kjemikalier som har blitt luftbarne
(for eksempel ved bruk av spray)

e Atviinntar mat og drikke som er tilsatt konserveringsmidler

Konserveringsmidler er en av de viktigste arsakene til utvikling av kontakteksem.
Omrader som ansikt, hals, hender og armhule er omrader som ofte er utsatt med hensyn
pa kontakteksem ovenfor konserveringsmidler, men reaksjoner pa andre omrader kan
ogsa forekomme. Konserveringsmidler kan ogsa gi helseplager som kontakturtikaria og
hudirritasjon.

En dansk studie fra 2010 undersgkte forekomsten av allergisk kontakteksem mot de mest
brukte konserveringsmidlene hos pasienter som ble testet i perioden 1985-2008
(Thyssen, 2010). Allergiske reaksjoner mot formaldehyd ble funnet hos (3,1 prosent),
metylkloroisothiazolinone / metylisothiazolinone (MCI/MI) (1,8 prosent) og diazolidinyl
urea (1,6 prosent). Forekomsten av de andre undersgkte stoffene var pa 1 prosent eller
lavere. I perioden 2007-2008 var tilsvarende norske tall for formaldehyd og MCI/MI pa
henholdsvis 3,1 og 2,0 prosent (Helsing, 2010). Formaldehyd er i dag forbudt a bruke i
kosmetiske produkter, med unntak av produkter til herding av negler.

Forekomsten av allergi overfor de ulike konserveringsmidlene varierer innen Europa.
Dette kan blant annet skyldes forskjeller i bruksmgnstre av kosmetiske produkter i de
ulike landene og nasjonal regulering for bruk av konserveringsmidler. Over tid endres
ogsd andelen av befolkningen som er allergisk mot et bestemt konserveringsmiddel, noe
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som sannsynligvis reflekterer endringer i bruksmgnsteret og reguleringen av
konserveringsmidlene.

Det er omtrent umulig & unnga kontakt med produkter som inneholder
konserveringsmidler. En kontinuerlig overvakning av forekomsten av ulike bivirkninger i
befolkningen og en grundig regulering av bruken av konserveringsmidler som har vist seg
a gi negative effekter, er viktig for a sikre at kosmetiske produkter er trygge i bruk.

Hdarfargestoffer

En dansk undersgkelse viser at rundt 18 prosent menn og 75 prosent kvinner farger hdret
(Sgsted, 2005). Det vil si at store deler av befolkningen utsettes for kjemikaliene som
finnes i harfargeprodukter. Mange av stoffene som brukes i slike produkter har vist seg a
veere sterkt allergifremkallende (SCCS, 2007, 2013). Symptomene pa en allergisk reaksjon
mot harfarge er oftest eksem, rédhet, blemmedannelse og klge i harkanten, ansiktet og pa
halsen. Disse symptomene opptrer gjerne ett til to dggn etter harfargingen. Forbrukeren
kan ogsa fa hevelse, spesielt i pannen og rundt gynene. Den allergiske reaksjonen kan
vedvare fra rundt en uke til flere maneder etter harfargingen. Akutte og livstruende
reaksjoner er ogsa rapportert.

Henna er et planteuttrekk som gir en svak farge, men som har darlig holdbarhet. Andre
fargestoffer blandes derfor inn for d gi sterkere farge og bedre holdbarhet. Ett av stoffene
som ofte tilsettes er parafenylendiamin (mengden som tilsettes kan variere fra 0,3-15
prosent). Blandingen kalles da sort henna. Barn og unge kan falle for fristelsen til a fa en
slik tatovering malt pd huden. Parafenylendiamin, som ogsa brukes i mange harfarger, er
et ekstremt allergifremkallende stoff. I flere tilfeller av harfargeallergi, har forbrukerne
ved tidligere anledninger tatt sort hennatatovering. Har man reagert allergisk mot sort
hennatatovering bgr man derfor ikke farge hdret.

Den sikreste maten d unnga bivirkninger av harfargestoffer er a la veere a farge haret.
Dersom man allikevel velger a farge hdret bgr man:

e Unnga midlertidig tatovering med sort henna

e Lavere a farge haret dersom man har fatt utslett (rgdhet, klge, sdrdannelse) etter
tidligere farging av haret, gyevipper og gyebryn, samt etter sort hennatatovering

Har man opplevd a fa utslett etter a ha farget haret, gyevipper eller gyebryn, eller etter
pafgring av sort henna, bgr man oppsgke lege og fa en allergiutredning fgr man igjen
bruker harfargeprodukter.

Hormonforstyrrende stoffer

Hormoner er stoffer som i sma konsentrasjoner regulerer eller setter i gang bestemte
prosesser i kroppen for eksempel vekst og utvikling, reproduksjon, immunitet og
stressresponser. Enkelte kjemikalier, kjent som hormonforstyrrende stoffer kan binde seg
til de samme cellene som hormonene. For at et kjemikalie kan sies a vaere
hormonforstyrrende ma det kunne pavirke hormonsystemet og kunne fgre til en ugnsket
helseeffekt i en levende organisme (for eksempel forsgksdyr eller menneske) (WHO,
2013). Mange av de hormonforstyrrende stoffene bindes, imidlertid, mye svakere til
cellene enn kroppens egne hormoner. For eksempel ma det 1 000-10 000 ganger hgyere
konsentrasjon av bisfenol A eller 1 000-1 000 000 hgyere konsentrasjon av enkelte
parabener for at de skal ha samme effekt som kroppens naturlig gstrogen.
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Mange hormonrelaterte sykdommer gker i befolkingen. Flere hundre kjemikalier er kjent
eller mistenkt for & kunne pavirke hormonsystemet, og noen av disse kjemikaliene gir
klare effekter i dyreforsgk, men da ofte ved hgye konsentrasjoner. Det er imidlertid
uenighet blant forskere om hormonforstyrrende stoffer kan ha effekter ogsa ved lavere
konsentrasjoner, konsentrasjoner som ikke kan oppdages ved etablerte standard
dyreforsgk. Dette fgrer til stor usikkerhet om det reelle omfanget av helserisiko fra
hormonforstyrrende kjemikalier.

[ de siste arene har det blitt ufgrt flere studier pa om kjemikalier som brukes i kosmetiske
produkter kan ha hormonforstyrrende egenskaper. Dette er blant annet kjemikalier i
stoffgruppene ftalater, parabener, UV-filtre og antimikrobielle stoffer. Kjemikalier i alle
disse stoffgruppene har vist seg a kunne gi hormonrelaterte endringer i forsgk pa celler
utfgrt i laboratoriet. Sammenhenger mellom eksponering for enkelte av disse kjemikalier
og negative helseeffekter hos forsgksdyr er funnet, men da kun ved doser som er langt
hgyere enn det mennesker utsettes for ved daglig bruk av kosmetiske produkter. Beviser
for en sammenheng mellom eksponering for kjemikalier fra disse stoffgruppene og
negative helseeffekter hos mennesker mangler for de fleste av de undersgkte kjemikaliene
(Witorsch&thomas, 2010).

Arsakssammenhenger

En vurdering av drsakssammenhengen har blitt utfgrt for alle meldingene som har
kommet inn til bivirkningsregisteret. Tabell 5 viser resultatet av disse vurderingene.

Tabell 5. Vurderinger av grad av arsakssammenheng mellom bruk av produkter og de innrapporterte
bivirkningene

Grad av arsakssammenheng

Produkttype Meget sannsynlig  Sannsynlig Mulig Tvilsom  Ekskludert
Fuktighetspleie (krem, gel, serum, olje) 49 185 88 0 23
Solprodukter 8 37 13 0 3
Hudrens 4 42 11 0 1
Sminke 3 11 11 1 1
Harfarge/bleking/permanent 10 9 1 0 0
Div. sapeprodukter 1 8 7 0 1
Harpleie 6 4 5 0 0
Deodorant 2 7 1 0 0
Munnhygiene 1 5 3 0 0
Neglepleie 1 0 0 0 0
Harfjerningsprodukter 1 0 0 0 0
Tatovering 0 0 1 0 0
Diverse produkter 6 10 5 0 2
Totalt 92 318 146 1 31
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[ 31 av meldingen var det ikke gitt nok informasjon til at en vurdering av
arsakssammenheng kunne utfgres. [ kun ett tilfelle har drsakssammenhengen funnet a
vaere tvilsom. For totalt 400 meldinger er graden av arsakssammenhengen funnet a vaere
meget sannsynlig eller sannsynlig. For disse meldingene er det utfgrt en grundigere
gjiennomgang av hver enkelt melding og rapporter er sendt til Mattilsynet.
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