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Goda mojligheter att forebygga
kontakteksem genom lagar

[l Under senare ar har mojligheterna att forebygga allergi
och allergisjukdomar uppmarksammats alltmer. Nér det gal-
ler luftvigsallergier har diskussionen ofta gillt betydelsen av
rokning, amning, palsdjur, »sjuka hus« och olika livsstilsfak-
torer. Inom hudomradet finns goda forutséttningar att fore-
bygga skadlig exponering genom lagstiftning kring allergi-
framkallande dmnen i produkter [1]. Ett antal EU-direktiv
(nickeldirektivet, kosmetikadirektivet och direktiven om
klassificering och markning av farliga dmnen och farliga be-
redningar) och vissa nationella regler ar viktigast fran pre-
ventionssynpunkt (Fakta 1, Tabell I) [2-11]. Yrkes- och mil-
jodermatologiska enheten i Stockholm anlitas ofta av natio-
nella myndigheter, framst Kemikalieinspektionen, for ex-
pertstdd i dessa fragor, och vi medverkar bland annat i EU-ar-
bete och europeisk standardisering (CEN).

EUs nickeldirektiv

Nickel ar den vanligaste orsaken till kontaktallergi. Cirka 15
procent av kvinnorna och néagra procent av miannen ar drab-
bade. 30—40 procent av nickelallergikerna utvecklar hand-
eksem, som ofta blir kroniskt och svarbehandlat [12]. Detta ar
bakgrunden till EUs nickeldirektiv (Tabell II) [2], som be-
gransar nickel i vissa typer av produkter. Syftet &r att minska
risken for sensibilisering och eksem hos personer som redan
ar nickelallergiska. Nickeldirektivet omfattar smycken som
anvénds under ldkning efter haltagning och piercing (punkt 1
i tabellen) och foremal som anvénds i direkt och langvarig
kontakt med huden, till exempel smycken, klockor, knappar
(punkt 2 och 3).

Nickeldirektivet antogs 1994, och det géller fullt ut frin
juli 2001. Direktivet vilar pa tre standardiserade referensme-
toder for kemisk analys [13-15]. Ett screeningtest har ocksa
utarbetats [16]. Standardiseringsarbetet har letts av Sverige
[17,18].

Forhoppningarna att nickeldirektivet ska resultera i en
minskning av nickelallergi dr stora. I Danmark, dir man se-
dan tio ar har haft regler motsvarande direktivets punkt 2, har
man pa hudklinikerna borjat se en minskning av nya fall av
nickelallergi [19]. I Sverige kunde en viss anpassning av ut-
budet pa marknaden noteras redan 1999, innan nickeldirekti-
vet borjade gélla [20].

Delar av industrin har emellertid sedan nickeldirektivet
antogs 1994 agerat for att forhala ikrafttradandet eller dndra
kraven for just deras egna produktomraden. Det har sarskilt
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SAMMANFATTAT

Allergiskt kontakteksem orsakas ofta av allergifram-
kallande amnen i produkter. Det ar mojligt att forebyg-
ga sensibilisering och besvar genom att minska expo-
neringen.

Ett antal EU-direktiv, nationella regler och standardi-
sering syftar till att forebygga kontakteksem genom att
begréansa exponering for halsovadliga amnen i pro-
dukter. EUs nickeldirektiv, kosmetikadirektiv och di-
rektiv om farliga &mnen och blandningar ar viktiga ex-
empel inom hudallergiomradet.

Lakare och andra medicinskt vetenskapliga experter
bor bista nationella myndigheter och EU med sakkun-
skap for att stéarka arbetet med att férebygga kemiska
halsorisker.

gillt den internationella guldsmedsbranschen, glasdgonin-
dustrin och tillverkare av haltagningssmycken.

EUs kosmetikadirektiv

Kontakteksem av kosmetika och hygienprodukter ar mycket
vanligt forekommande. En av de viktigaste orsakerna ar kon-
taktallergi mot parfymamnen, som okar bland bade mén och
kvinnor. Allergi mot konserveringsmedel &r en annan viktig
orsak. Kathon CG (metylklorisotiasolinon/metylisotiasoli-
non; MCI/MI), formaldehyd, olika formaldehydavgivare och
Euxyl K 400 dr de viktigaste allergiframkallande konserve-
ringsmedlen idag. Allteftersom nya konserveringsmedel in-
troduceras och gamla forsvinner véxlar panoramat. Ménga
andra kosmetikaingredienser dr ocksa allergiframkallande el-
ler irriterande vid hudkontakt.

EUs kosmetikadirektiv [3] avser bade kosmetika och hy-
gienprodukter. Det omfattar amnen som ér tillatna, forbjudna
eller begransade. Ett exempel pa begridnsade dmnen adr Kat-
hon CG, som dr extremt allergiframkallande och mycket an-
vant som konserveringsmedel i manga typer av produkter.
Kosmetika och hygienprodukter far pa grund av allergirisken
inte innehalla mer dn 15 ppm Kathon CG, och begrinsningen
ar med all sannolikhet en viktig orsak till att kontaktallergi
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[Fakta 1

Exempel pa EU-direktiv med relevans

for prevention av kontakteksem

« Nickeldirektivet (94/27/EEG) [2]

» Kosmetikadirektivet (76/768/EEG), och &ndringar [3]

« Direktivet om klassificering, férpackning och markning
av farliga &mnen (67/548/EEG), och &ndringar [4]

« Direktivet om klassificering, forpackning och markning av far-
liga preparat (beredningar) (88/379/EEG), och andringar [5]

Tabell 1. Exempel pa nationella regler for prevention av kontakt-
eksem.

Land Begransning Referenser
Danmark Nickel i vissa produkter
(friséttning av nickel) [6]
Sverige Nickel vid haltagning i 6ronen
(nickelhalt) [71
Sverige Arbete med héardplaster [8]
Sverige Kromi cement [9]
Finland Formaldehyd i klader [10]
Tyskland Vatarbete [11]

mot Kathon CG har minskat under senare ar.

Enligt kosmetikadirektivet maste alla produkter vara for-
sedda med en forteckning ver de ingaende &mnena, vilka ska
vara angivna enligt enhetlig internationell nomenklatur
(INCI). Detta ar till stor hjalp for dem som vet att de &r aller-
giska mot ndgot &mne, det underlattar utredning vid misstankt
kontaktallergi och det bidrar sannolikt ocksa till sanering av
marknaden. Parfymadmnen ar emellertid undantagna fran kra-
vet pa angivande av exakt namn, och de ska anges som »par-
fum«. EUs vetenskapliga kommitté for bland annat kosme-
tiska produkter (SCCNFP) har foreslagit ett forbud mot 36 av
de mest allergiframkallande parfymdmnena, och en skérp-
ning av kraven pa parfymémnen forvéntas inom en snar fram-
tid. Sannolikt kommer testning av kosmetika och hygienpro-
dukter pa forsoksdjur att begransas i framtiden. Eftersom in
vitro-metoder hittills har visats vara av mycket begransat vir-
de for att forutsdga allergiframkallande forméaga kommer det-
ta i praktiken att medfora dkad testning p4 ménniska istallet.

EUs direktiv om farliga amnen och beredningar

Kemiska produkter som anvands pa arbetsplatser och i hem-
men 4r ofta bristfalligt mirkta och innehallsdeklarerade. EUs
direktiv om klassificering, férpackning och markning av far-
liga amnen [4] och om farliga preparat (beredningar) [5] syf-
tar till att minska risken for kemiska hélsorisker. 2 500 olika
substanser &r klassificerade som farliga, och de ar forteckna-
de i direktivets Annex I. 360 av dmnena dr klassificerade som
allergiframkallande vid hudkontakt och 60 som allergifram-
kallande vid inandning. Manga av de viktigaste kontaktaller-
genen &r klassificerade, men séledes langtifran alla de hittills
3 700 identifierade. Klassificeringen innebér att kemiska pro-
dukter som innehaller mer &n 1 procent (eller i vissa fall en
lagre, specifik koncentrationsgrins for klassificering) av 4m-
net maste vara markta med en sa kallad riskfras (R 43 — kan
orsaka allergi vid hudkontakt) och en allmén varningssymbol
(Andreaskors, svart kryss pa orange botten). Det finns ocksa
riskfraser som géller andra hudeffekter (fratande, irriterande,
avfettande, giftighet).
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Undersékning med Apotekets nickeltest, gjord av yrkes- och miljo-
dermatologiska enheten 1999, visade att 25 procent av 725 tes-
tade féremal angav nickel [20].

Ett 20-tal amnen har en specifik koncentrationsgrans for
klassificering som kontaktallergen (R 43), till exempel form-
aldehyd (0,2 procent), glutaraldehyd (0,5 procent), akrylater
(0,5-0,2 procent) och isocyanater (0,5-0,1 procent). Inom
den arbetsgrupp i EU som arbetar med klassificering av farli-
ga dmnen har det under nagra ar pagatt en intensiv diskussion
kring klassificering av konserveringsmedlet Kathon CG, som
anvénds i en stor mdngd kemiska produkter, forutom som ti-
digare ndmnt i kosmetika och hygienprodukter. Sverige och
Norge har drivit ett forslag om 15 ppm som gréns for klassi-
ficering som allergiframkallande vid hudkontakt, vilket under
2001 ocksé har beslutats. Industrin har bedrivit intensivt lob-
byarbete for en hogre klassificeringsgrans — dver den kon-
centration som rekommenderas for anvindning i produkter —
vilket i praktiken skulle medfora att majoriteten av kathon-
haltiga produkter inte behovde varningsmairkas. Ett annat vik-
tigt kontaktallergen, dir Sveriges agerande har varit av avgo-
rande betydelse for klassificeringen, dr kolofonium (natur-
harts). Kolofonium &r en av de vanligaste orsakerna till kon-
taktallergi och det kan finnas i bland annat flussmedel, lim-
mer och farger. Det har varit klassificerat som kontaktaller-
gen (R 43) sedan 1993. Industrin har, dock utan att lyckas, un-
der flera &r bedrivit aktiv lobbying for att upphéva denna klas-
sificering.

Klassificering och mirkning av farliga &mnen och bered-
ningar &r ett system for information till anvdndaren. Det in-
nebar inte krav pa fullstindig innehallsdeklaration och inte
heller begriansning av innehallet. En orsak till att industrin i
ménga fall arbetar for att slippa klassificering ér att de inte vill
att deras produkter ska behdova méarkas med riskfras och
Andreaskorset, eftersom det kan innebdra nackdelar i kon-
kurrensen. Schablongrinsen 1 procent for klassificering som
allergen dr rent administrativ, och lagre halter kan i ménga fall
orsaka bade sensibilisering och eksem hos den som redan &r
allergisk. Okad anvindning av kliniskt relevanta, specifika
granser for klassificering dr darfor en positiv utveckling. Det
skulle ocksa vara 6nskvért om namnet pa alla allergenklassi-
ficerade ingredienser, oavsett halt, angavs pa forpackningen.
Idealet vore emellertid att samtliga ingredienser i kemiska
produkter namngavs, i likhet med kravet enligt kosmetika-
direktivet.

Nagra nationella regler

Inom arbetsmiljoomradet har olika nationella regler och
gransvarden sedan ldnge anvénts for att forebygga kemiska
hilsorisker och i vissa fall kontakteksem (Tabell I). Ett vik-
tigt exempel dr Arbetsmiljoverkets (tidigare Arbetarskydds-
styrelsen) hardplastforeskrifter [8] som begrinsar exponering
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Tabell Il. EUs nickeldirektivi sammanfattning och referensmetoder for att visa foljsamhet till direktivets krav.

Nickel far inte anvéndas

Referensmetod

1 i stift och ringar under lakning efter haltagning,
savida de inte 4r homogena och nickelhalten &r under 0,05 %
2 i varor avsedda att komma i direkt och langvarig kontakt

med huden, t ex smycken, armbandsur, blixtlas, knappar,
spéannen, om de avger mer nickel dn 0,5 pg/cm?/vecka

3 i varor under punkt 2 som har en ytbeldggning, om inte kravet
uppfylls under minst 2 &rs normal anvéndning

Nickelhalt — atomabsorptionsspektroskopi [13]

Frisattning av nickel i syntetisk svett [14]

Notning och korrosion [15] och frisattning av nickel [14]

[IFakta 2

Exempel pa europeiska (CEN) och internationella
(ISO) standardiseringsprojekt for prevention av
kontakteksem och publicerade standarder

« CEN/TC 283/WG 4 (Precious metals — applications in jewellery
and associated products/Health and safety aspects — with
special reference to nickel allergy) [13-16]

e CEN/TC 205/WG 3 (Non-active medical devices — Medical
gloves) [21]

» ISO/TC 194/WG 8 (Biological evaluation of medical devices —
Irritation, sensitization)

 ISO/TC 114/WG 2 (Horology — Allergenic materials)

for hardplaster, bland annat epoxi, akrylater och isocyanater.
Maénga av hirdplasterna dr starkt allergiframkallande vid hud-
kontakt. Hérdplastforeskrifterna foregicks av epoxianvis-
ningarna, vilka har haft stor betydelse for att minska epoxi-
allergi bland till exempel byggnadsarbetare.

Kromat i cement har tidigare varit en av de viktigare orsa-
kerna till yrkeshudsjukdom bland mén. Sedan 1989 giller
Kemikalieinspektionens regler om begrinsning av kromat i
cement, genom tillsats av jarnsulfat [9]. Liknande regler finns
dven i andra nordiska ldnder. Kromallergi har minskat patag-
ligt, och mycket talar for att det till stor del beror pa dessa reg-
ler, eftersom minskningen inte har varit lika stor i andra eu-
ropeiska ldnder. Tyskland har nyligen, i en av EU-kommis-
sionens arbetsgrupper, foreslagit att motsvarande ska gilla
ocksd inom EU.

Formaldehyd i klader dr begrénsat i Finland [10], vilket
ocksa andra europeiska ldnder hanvisar till trots att det inte dr
introducerat i deras egen lagstiftning. p-fenylendiamin, ett
starkt allergiframkallande fargdmne, har under manga ar va-
rit forbjudet i harfarger i Sverige. Nér Sverige gick med i EU
tvingades vi emellertid att tilldta p-fenylendiamin, med hén-
visning till att det &r tillatet enligt kosmetikadirektivet. Det dr
inte osannolikt att detta innebdr en forsdmring fran skydds-
synpunkt, och Svenska kontaktdermatitgruppen foljer darfor
utvecklingen.

I Tyskland finns sedan 1996 regler som begrénsar vatar-
bete [11]. Det ska bli intressant att ta del av framtida utvar-
dering av effekterna, eftersom véatarbete dr en av de viktigas-
te orsakerna till handeksem. Cirka 10 procent av den vuxna
befolkningen har handeksem, och det ar vanligare ju fler
ganger per dag som hinderna tvittas.

Standardisering

Den europeiska standardiseringskommissionen (CEN) och
den internationella (ISO) producerar standarder, som i vissa
fall syftar till prevention av bland annat kontakteksem. Stan-
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dardisering kan stodja lagstiftning, som till exempel referens-
metoderna for analys av nickel for EUs nickelférbud, men
standardisering &r inte detsamma som lagstiftning. Exempel
pa nagra standardiseringsprojekt som omfattar hudallergiom-
radet ges i Fakta 2 [13-16, 21]. Sverige leder ett nytt CEN-
projekt angaende kliniskt relevanta metoder for analys av be-
tydelsefulla allergen i material och produkter (CEN BT/WG

132).

Gar att paverka

Ovanstaende &r nagra av de viktigaste exemplen pa hur kon-
takteksem framgéngsrikt kan forebyggas genom lagstiftning
och regler som begrinsar exponering for allergiframkallande
och hudirriterande &mnen i produkter. Kemikalielagstiftning-
en ar extremt styrd av EU-direktiv. Detta innebér emellertid
inte att enskilda ldnder inte kan paverka forhéllandena. Det &r
snarare tviartom. Genom vetenskapligt vl underbyggt age-
rande har Sverige lyckats paverka kemikalielagstiftningen
inom EU och minska allergirisken for nagra av de viktigaste
kontaktallergenen.

Det ar angelédget att ldkare och andra medicinskt veten-
skapliga experter pa olika sitt bistar nationella myndigheter
och EU, och deltar i standardiseringsarbete, for att beslut om
atgarder ska bli kliniskt relevanta och bidra till att forbattra
den arbets- och miljorelaterade hilsan och forebygga sjuk-
dom.
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SUMMARY

Good opportunities to prevent contact
dermatitis through legislations

Carola Lidén
Lékartidningen 2002,99:651-4

Allergic contact dermatitis is often caused by aller-
genic substances in products. Legislation can be a
useful tool in the prevention of contact dermatitis,
by limiting skin exposure to contact allergens in
chemical products, cosmetics and hygiene pro-
ducts and nickel-containing objects in contact with
the skin. A brief review is given of the most impor-
tant EU Directives, some national regulations and
standardisation projects aiming at the prevention
of contact dermatitis. It is essential that medical sci-
entific experts support, with their expert knowled-
ge, national and European authorities.
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