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Formål

• Udpege stoffer der kan identificeres som 
hormonforstyrrende i EU (Fokus: 
REACH)

• Vi ledte efter:

• Relevans ifht. REACH regulering

• Information om: Endokrin aktivitet, 
skadelig effekt og biologisk plausibelt link 
(opfylde EU kriterier)

• Gerne relevant for både mennesker og 
milijø – på tværs af arter

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 430.April 2024
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Hvad er REACH?

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 530.April 2024

Fra ”Commission Staff Working Document, 
Fitness Check on Endocrine Disruptors”, 2020
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Baggrund

• Højt prioriteret at minimere eksponering
for hormonforstyrrende stoffer

• Muligt at identificere hormonforstyrrende
stoffer i biocid-, pesticid-, REACH-
lovgivningen – og nu også ved
klassificering (CLP)

• REACH og CLP: Medlemslandes initiativ

• >26.000 stoffer registeret i REACH:

• Hvilke skal prioriteres?

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 630.April 2024
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Hvor skal man starte?

• Opfølgning på CeHoS projekt fra 2018

– Filteret af >8000 stoffer

– 171 prioriterede stoffer

– Mange ikke vurderet yderligere

• Baggrundslister fra “ED liste projekt 2018” tjekket for 
opdateringer

• WWW søgning efter “lists of endocrine disruptors”

– Nogle lister brugt i 2018 var blevet revideret eller var på
vej til at blive udfaset, og nye lister var blevet udviklet.

• Tilføjede 28 stoffer (EU COM/SCCS)

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 730.April 2024

Lister inkluderet i 2018:

• CeHoS vurderinger 2012

• EU COM Prioriteringsliste 2016

• Forbrugerrådet TÆNK 2016

• SIN liste 2016

• EU Trade Union 2010

• TEDX 2016

• WHO 2012
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192 stoffer på opdateret prioriteret basis liste

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 830.April 2024

+ 28 stoffer 
Prioriteringsliste over potentielt 
hormonforstyrrende stoffer anvendt i 
kosmetiske produkter - til vurdering af 
SCCS

171

7203

995
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192 stoffer på opdateret prioriteret basis liste

• Ikke udtømmende: Mangler fokus stoffer
som bisphenoler, PFASer…

• I fremtidige projekter f.eks.:

• Mulige ED i ECHA reporter vedr. 
“Assessment of Regulatory Needs” 
(ARNs)

• Strukturelt ligner identificerede ED 

• Mange stoffer filtreret fra pga mangel på
data:

• Inkluder data fra US Toxcast/Tox21
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192 stoffer - filtreret med eksklusionskriterier

• Strengt reguleret

• Identificeret som hormonforstyrrende

• Vurderet af CEHOS

• Mangel på relevant data (Screeninger af
litteratur I 2018, 2019, 2021)

• Anvendelse ikke relevant for regulering
under REACH (ikke registreret)

• REACH vurdering for hormonforstyrrende
effekter igang – eller konkluderet uden
behov for opfølgning

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1030.April 2024
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95 stoffer ekskluderet

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1130.April 2024
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97 fokusstoffer

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1230.April 2024
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Foreløbig screening af 10 af de 97 fokusstoffer

• Web of Science (Abstrakt)

• ECHA registrerings dossierer

• EATS fokus, in vitro/in vivo

• Foreløbig screening

– Ingen vurdering af troværdighed eller
kvalitet af studier

– Ingen “weight of evidence” analyser

– In vivo studier: Ingen vurdering af tegn
på generel toxicitet

• Opsamling af observerede effekter

• Konklusion: “Some information on…”

• Ingen vurdering af link mellem endokrin
aktivitet og skadelig effekt

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1330.April 2024

 Metode til foreløbig screening

 Pragmatisk, effektiv, hurtig

 Mangler WoE, vurdering af kilder + 
biologisk link

 Yderligere vurdering nødvendig
inden konklusion
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Some info on endocrine activity/adversity*
(No info and no effect not noted)NameCAS

EnvironmentHuman health

EAS: Endocrine activity 
1,2,3-trihydroxybenzene87-66-1

T: Adversity
EAS: Endocrine activity and 
adversity** 

EAS: Endocrine activity

4,4'-methylenedianiline101-77-9

T: Endocrine activity
T: Endocrine activity and 
adversity**

EAS: Endocrine activity
EAS: Endocrine activity  and 
adversity**Chlorocresol59-50-7

T: Endocrine activityT: Endocrine activity

EAS: Endocrine activityEAS: Endocrine activityCyclohexapentylose10016-20-3

EAS: Endocrine activity
EAS: Endocrine activity and 
adversity** 

Cyproconazole94361-06-5
T: Endocrine activity

and adversity
T: Adversity

EAS: Endocrine activity and 
adversity

Eugenol97-53-0

T: Endocrine activity and 
adversity**

kojic acid501-30-4

EAS: Endocrine activity and 
adversity**

menthol and (+)-menthol89-78-1/ 15356-60-2

EAS: Endocrine activity
EAS: Endocrine activity and 
adversitynaphthenic acids1338-24-5

T: AdversityT: Adversity

EAS: Endocrine activity
EAS: Endocrine activity and 
adversityPhenol108-95-2

T: Endocrine activity

(Ingen vurdering af pålidelighed af kilder, ingen “weight-of-evidence”, ingen vurdering af link)

 9 stoffer af potentiel regulatorisk interesse

 5 af højere potential interesse (**)

 God mulighed for regulatorisk interesse i
de resterende 87 fokusstoffer
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Fra 97 fokusstoffer

• 5 grupper 

• Salicylater (salicylsyre, phenyl-, 
phenethyl- og benzyl-)

• Benzophenoner (-1, -2, -4, og -5)

• Cykliske siloxaner (D4, D5)

• Phthalater (Diundecyl-, Dibutyl-, 
Diisobutyl-, Benzyl butyl-, Diallyl- og 
Diisodecyl-)

• Parabener (Butyl- og isobutyl-)

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1530.April 2024
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Foreløbig screening af 12 benzophenoner

Enkeltstoffer

• Web of Science (Abstrakt)

• ECHA reg. dossierer

• EATS fokus, in vitro/in vivo

• Ingen vurdering af troværdighed eller 
kvalitet af studier

• Ingen “weight of evidence” analyser 

• In vivo studier: Ingen vurdering af tegn på 
generel toxicitet

• Opsamling

– Some information on…

• Ingen vurdering af link mellem endokrin
aktivitet og skadelig effekt

Benzophenoner

• SciFinder CAS (Abstrakt)

• ECHA reg. dossierer

• EATS fokus, in vitro/in vivo

• Ingen vurdering af troværdighed eller 
kvalitet af studier

• Ingen “weight of evidence” analyser 

• In vivo studier: Ingen vurdering af tegn på 
generel toxicitet

• Excell: Y/N (REF)

• Some information on…

• Ingen vurdering af link mellem endokrin
aktivitet og skadelig effekt

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1630.April 2024
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”Heatmaps” – udvalgte benzophenoner

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1730.April 2024

(Ingen vurdering af pålidelighed af kilder, ingen “weight-of-evidence”, ingen vurdering af link)

 “Heatmaps” giver overblik over effekter på
tværs af stoffer og arter

 Mangler WoE, vurdering af kilder + 
biologisk link

 Yderligere vurdering nødvendig inden
konklusion

 Næste skridt: Analysere hvilke stoffer der 
kan grupperes sammen pba struktur, 
metabolisme, effekter
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Diskussion

• Informations bias – mangel på data fører 
til udelukkelse:

– 2018: >8000 til 171 stoffer

– 28 stoffer fra SCCS (pba data)

– Eksklusionskriterier i dette projekt

• Eksklusionskriterier var kontekst 
afhængige

– REACH, CLP – ID kræver data

– Kan ikke udelukke at ekskluderede 
stoffer også har hormonforstyrrende 
potentiale
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Konklusioner

• 97 fokusstoffer

• Foreløbige screeninger

– 9 ud af 10 stoffer af interesse (5 af høj)

– ”Heatmaps” – benzophenoner – giver overblik

• Mangel på data – specielt for miljø relevans

– Behov for data-generering – oplagt at opdatere REACH 
informationskrav

– Brug tilgængelige data optimalt

• Gruppevurderinger

• Se på tværs af arter

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 1930.April 2024
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Datakrav i REACH – (human) ED relevans

EOGRTS
(Dev tox 2. 

species)

Develop. tox 1. species
Repeated dose 90 day
(If triggered: EOGRTS)

Repro/dev tox screen
Repeated dose 28 day

No in vivo or in vitro info on any ED relevant endpoints

Includes:
”Tonnage data confidential” + ”Intermediate use only”

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 2030.April 2024

>1000 t/år

>100 t/år

>10 t/år

<10 t/år

10 %

8 %

11 %

71 %

Ingen krav til ED specifikke undersøgelser i miljøet
(fisk, padder, invertebrater)
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Konklusioner

• 97 fokusstoffer

• Foreløbige screeninger

– 9 ud af 10 stoffer af interesse (5 af høj)

– ”Heatmaps” – benzophenoner – giver overblik

• Mangel på data – specielt for miljø relevans

– Behov for data-generering – oplagt at opdatere REACH 
informationskrav

– Brug tilgængelige data optimalt

• Gruppevurderinger

• Se på tværs af arter

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 2130.April 2024
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Spørgsmål???

Hvilke mulige hormonforstyrrende stoffer skal undersøges nærmere? 2230.April 2024




