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Hermed folger besvarelse fra miljgministeren af spgrgsmal nr. 711 (MOF alm. del) stillet 19. januar
2021 efter gnske fra Carl Valentin (SF).

Spergsmal nr. 711

“Er der forskel pa effekten af titandioxid i nanoform og som sterre partikler? Er titandioxid
iform af partikler i nanosterrelse tilladt i kosmetik? Hvad er effekten af titandioxid i
lungerne og i kroppen — i hvilket omfang akkumuleres titandioxid i lunger, blod og vaev?”

Svar

Jeg har forelagt det forste og tredje delspegrgsmal for Miljestyrelsen, som oplyser at:

“Miljostyrelsen henviser til det videnskabelige arbejde udfert af det Nationale forskningscenter for
Arbejdsmiljo (NFA), der har evalueret den relevante litteratur om titandioxid NM (nanomateriale) fra
bade epidemiologiske undersogelser og inhalationsforsgg med dyr (2018), samt Det Europaiske
Kemikalieagenturs (ECHA) Udvalg for Risikovurderings (RAC) konklusion om Kklassificering af
titandioxid (2017).

e Hos rotter blev der observeret lungeinflammation og lungekreeft i inhalationsundersogelser,
og titandioxid er klassificeret som kreeftfremkaldende i kategori 2 — dvs. misteenkt som
verende kraftfremkaldende ved inhalation. Miljestyrelsen anser inflammation og kreeft i
lungerne som de vigtigste skadelige effekter. Der observeredes dog ogsa effekter i hjertekar
systemet hos forsggsdyrene.

e RAC har baseret konklusionen om kreftfremkaldende effekter ved inhalation af titandioxid pa
to kraeftstudier hos rotter. I Heinrich et al. 1995 udsattes rotterne for ultrafine titandioxid
partikler, og herved ses et starre respons i form af udvikling af tumorer end for fine titandioxid
partikler hos Lee et al. 1984. Dog ses samme respons, hvis det sattes i forhold til
overfladearealet af partiklerne. Det vil sige, at det er overfladearealet af partiklerne, der er
afgorende for responset, og ikke om partiklerne har nanostarrelse eller er storre. Ingen af de
identificerede epidemiologiske undersggelser indeholdt oplysninger om titandioxids
partikelstorrelse, hvilket ikke gar det muligt at afgere, om eksponeringerne omfattede
titandioxid NM hos mennesket.

e RAC konkluderer dog ogsa, at den kreeftfremkaldende effekt ikke alene beror pé titandioxid,
men pa partikeltoksicitet af svaert oplaselige partikler med lav toksicitet. Mekanismen for den
kraeftfremkaldende effekt, der ses ved titandioxid, tyder ikke pé en direkte kraeftfremkaldende
effekt, men en hgj byrde af titandioxid i lungerne resulterer i en markant og vedblivende
inflammatorisk respons, som fgrer til tumordannelsen i lungerne.

e Pi denne baggrund vurderer Miljgstyrelsen, med baggrund i virkningsmekanismerne som de
kendes pa nuveaerende tidspunkt, det plausibelt, at der er en taerskel for denne
kreeftfremkaldende effekt. Det vurderes derfor videre, at effekterne ses i tilfaelde med en hgj
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vedvarende dosis via inhalation hos forsggsdyr. De epidemiologiske data har ikke vist aget
forekomst af lungekraeft hos mennesket ved udsattelse af titandioxid.

o En raekke undersggelser hos mus og rotter viser desuden, at titandioxid NM bl.a. distribueres i
lungerne, leveren, hjertet, milten, nyrerne efter inhalation via lungerne og ved oral indtag via
mavetarmsystemet. Dog tyder undersggelserne p4, at distributionen til veevet foregar langsomt.
Samtidig viser det sig, at elimination af titandioxid fra vaevet ligeledes foregar langsomt, men
det videnskabelige datagrundlag er forholdsvist begranset, og der er derfor usikkerheder om
potentielle konsekvenser.

¢ Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har i deres "Reevaluation of titanium
dioxide E171 as a food additive” (2016) ogsa konkluderet, at titandioxid ved oral indtag i bade
nano- og mikroformer ikke har et genotoksisk eller kraftfremkaldende potentiale. Dvs.,
sundhedsfaren ved menneskelig oral eksponering via fadevarer og drikkevand vurderes ikke at
vaere kritisk pd nuvaerende tidspunkt.”

Vedrgrende det andet delspergsmaél og anvendelsen af titandioxid i kosmetiske produkter galder, at
titandioxid pa nanoform er tilladt som UV-filterunder betingelse af, at stoffet overholder en rakke
fysisk-kemiske karakteristika, samt at det ikke anvendes i former, der kan medfere inhalation. I
tilfeelde af kombineret anvendelse af titandioxid og titandioxid pa nanoform ma summen ikke
overstige en koncentration pa 25 % i brugsklare produkt. For ansigtsprodukter skal advarslen: "Ma
ikke anvendes pa leberne” fremga, hvis produktet indeholder titandioxid pa nanoform, der er
overfladebehandlet med kombinationen af aluminiumoxid og mangan dioxid.
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