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POVZETEK

Zdrava usta in lepi zobje so bistvena sestavina Clovekovega zdravja. Imajo vpliv na
sposobnost prehranjevanja in govora, hkrati pa je zdrav nasmeh pomemben dejavnik pri
estetskem videzu cCloveka ter oblikovanju njegove samopodobe. Za ustno higieno so Z
uporabo abrazivnih zobnih praskov skrbeli ze Egipcani in Perzijci. Leta 1896 je na trg prisla
prva zobna pasta, kasneje so zaceli izdelovati tudi druge izdelke za ustno higieno. Med
tovrstne izdelke poleg zobnih praskov in past uvr§éamo zobne tablete, ustne vode in osveZilce
za usta. Njihova osnovna naloga je CiSCenje zob in prepreCevanje nastanka neprijetnega
zadaha iz ust. S tem prepre¢imo nastanek zobne gnilobe, zobnega kamna in bolezni obzobnih

tkiv.

V diplomskem delu smo se odlocili za pregled izdelkov za nego zob in ustne votline ter
njihovih sestavin zaradi njihove vsakdanje uporabe in sistemske izpostavljenosti. Ocenili smo
varnost konzervansov, barvil, diSav, sladil in aktivnih sestavin — fluoridov v teh izdelkih.
Uporaba konzervansov, barvil, diSav in fluoridov je v Evropski skupnosti omejena s strani
Uredbe Evropskega parlamenta in sveta o kozmeti¢nih izdelkih (§t. 1223/2009), uporabo
sladil pa dovoljuje Uredba Evropskega parlamenta in sveta o aditivih za Zivila (St.
1130/2011). V raziskavo smo vkljucili 73 naklju¢no izbranih kozmeti¢nih izdelkov za ustno
higieno. Vsaki skupini sestavin smo dolocili najpogostejSega predstavnika v vseh pregledanih
izdelkih, vecjo pozornost pa smo namenili primerjavi zobnih past za otroke z zobnimi pastami
za odrasle. Pregledali smo, ali izdelki s fluoridi ne presegajo dovoljene koncentracije.
Ugotavljali smo tudi razlike v pojavnosti sestavin med certificiranimi in necertificiranimi
izdelki. 1zmed vsake skupine sestavin smo za tiste, ki so se najpogosteje pojavljale, poiskali
dostopne toksikoloSke podatke. Na podlagi dobljenih podatkov smo dolo¢ili najbolj varen
fluorid, konzervans, barvilo, diSavo in sladilo. Kot zadnjo to¢ko v nalogi smo izracunali mejo

varnosti za nekaj najpogostejsih sestavin, ki so se pojavljale v kozmeti¢nih izdelkih.

V izdelkih se kot aktivna sestavina za zaviranje zobne gnilobe najveC uporablja natrijev
fluorid (45,21 %). Fluoridi v izdelkih ne presegajo dovoljenih koncentracij, ki so oznacene na
deklaraciji izdelka. Dodani so predvsem zobnim pastam in ustnim vodam, v zobnih pastah za
otroke jih je manj, niZja je tudi njihova koncentracija. NajpogostejSi konzervans je natrijev

benzoat (17,81 %), kot najbolj varen pa je metilparaben, ki je hkrati tudi najpogosteje
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uporabljen v zobnih pastah za otroke. ManjSe Stevilo zobnih past za otroke je konzerviranih in
odiSavljenih v primerjavi z zobnimi pastami za odrasle. Najpogosteje uporabljena disava je
limonen (60,27 %), kot najbolj varno diSavo smo ocenili citral. VVse zobne paste in ustne vode
S0 najpogosteje obarvane z barvilom CI 77891 (41,10 %), ki smo ga hkrati ocenili kot najbolj
varno barvilo. Vse vrste izdelkov za ustno higieno so oslajene, kot najpogosteje uporabljeno
in najboj varno sladilo smo dolocili glicerol (76,71 %). Izdelkom za ustno higieno s
certifikatom niso dodana umetna barvila in konzervansi (parabeni), vendar je vecje Stevilo le

teh odiSavljenih.
Na osnovi pregledanih izdelkov za ustno higieno in ocene varnosti najpogostejSih sestavin
smo ugotovili, da so prisotne snovi v teh izdelkih varne, ¢e jih uporabljamo v skladu s

predpisanimi pogoji.

Klju¢ne besede: izdelki za ustno higieno, fluoridi, konzervansi, barvila, diSave, sladila

Vi



ABSTRACT

A healthy mouth and beautiful teeth are the essential components of our health. They affect
the capability of eating and speaking, and a healthy smile is an important factor in our
aesthetic appearance and in shaping of our self-image. Oral hygiene was already introduced
by Egyptians and Persians who used abrasive tooth powders. In 1896, the first tooth paste was
launched on the market, which was later followed by other products for oral hygiene. Beside
tooth powders and pastes, these types of products also include dental tablets, mouthwashes
and mouth fresheners. Their basic purpose is to clean teeth and prevent unpleasant breath.
Consequently, tooth decay, tartar and gingivitis can all be prevented.

In this paper we decided to review the mentioned products and their ingredients due to their
everyday use and systemic exposure. We assessed the safety of the preservatives, colorants,
fragrances, sweeteners and active ingredients — fluorides in these products. The use of
preservatives, colorants, fragrances and fluorides in the European Community is restricted by
the Regulation of the European Parliament and of the Council on cosmetic products (n.
1223/2009), whereas the use of sweeteners is permitted by the Regulation of the European
Parliament and of the Council on food additives (n. 1130/2011). The survey included 73
randomly selected cosmetic products for oral hygiene. The most frequent representative of all
reviewed products of each group of ingredients was determined, and greater attention was
paid to the comparison between tooth pastes for children and tooth pastes for adults. We
verified if products with fluoride exceed the permitted concentration. We also observed the
differences in the occurrence of ingredients in certified and uncertified products. In each
group we found accessible toxicological data for the most frequently occurring ingredients.
On the basis of the obtained data we established the most safe fluoride, preservative, colorant,
fragrance and sweetener. Lastly, we calculated the safety threshold of some of the most

frequently occurring ingredients in cosmetic products.

Sodium fluoride is most frequently used (45,21 %) in products as an active ingredient for
inhibiting tooth decay. Fluorides in products do not exceed the permitted concentrations that
are indicated on the declaration of the product. Fluorides are mainly added to tooth pastes and
mouthwashes, while its amount in tooth pastes for children is smaller, as is their
concentration. The most frequent preservative is sodium benzoate (17,81 %), while the safest
is methylparaben, which is also most frequently used in tooth pastes for children. A small

VI



number of tooth pastes for children are preserved and scented compared to tooth pastes for
adults. The most frequently used fragrance is limonene (60,27 %), and according to our
research the safest fragrance was citral. All tooth pastes and mouthwashes most frequently
contained the colorant CI 77891 (41,10 %), which was evaluated as the safest colorant. All
types of products for oral hygiene are sweetened, of which glycerol was deemed the most
frequently used and safe sweetener (76,71 %). No artificial colorants and preservatives

(parabens) are added to certified oral hygiene products; however, most of them are scented.
On the basis of the reviewed oral hygiene products and the safety assessment of the most
frequently occurring ingredients we established that the substances present in cosmetic

products for oral hygiene are safe for use, if used in accordance with the intended conditions.

Key words: oral hygiene products, fluorides, preservatives, colorants, fragrances, sweeteners
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SEZNAM OKRAJSAV

ADI - dopustni dnevni vnos (Acceptable daily intake)
AS — aktivna sestavina

CICAD - InterameriSka komisija za nadzor nad drogami (The Concise International Chemical
Assessment Document)

EFSA — Evropska agencija za varnost hrane (European Food Safety Authority)
ES — Evropski parlament in svet

EU — Evropska unija

EWG — neprofitna okoljevarstvena organizacija (Environmental Working Group)
FL — fluorid

IARC — Mednarodna agencija za raziskovanje raka (International Agency for Research on
Cancer)

IFRA — Mednarodna zveza za diSave (International Fragrance Association)
KI — kozmeti¢ni izdelek

LD50 — odmerek, ki povzroci v dolo¢enem casu smrt 50 % zivali

v

effect level)

MOS - meja varnosti (Margin of Safety)

ey e

effect level)

SCCNFP — Znanstveni odbor za kozmeti¢ne in nezivilske izdelke namenjene potro$Snikom
(Scientific Commitee on Cosmetics products and Non-food products intended for Consumers)

SCCS - Znanstveni odbor za varstvo potrosnikov (Scientific Committee on Consumer Safety)
SED - koli¢ina sistemske izpostavljenosti snovi (Systemic Exposure Dosage)

QSAR - kvantitativen odnos med strukturo in delovanjem (Quantitative structure — activity
relationship)



1. UVOD

» Every tooth in a man's head is more valuable than a diamond.«

Miguel de Cervantes

Osnovna naloga izdelkov za nego zob in ustne votline je CiS€enje zob in prepreCevanje
nastanka neprijetnega zadaha iz ust. Z odstranitvijo zobnih oblog se izognemo nastanku zobne
gnilobe, zobnemu kamnu in drugim parodontalnim boleznim (1). Ze 3000 let pr. n. §. so ljudje
zaceli skrbeti za ustno higieno. Egip¢ani so izdelovali zobne praske iz plovca, mirte in jajénih
lupin. Leta 1000 so tudi Perzijci za ¢iS¢enje zob uporabljali zobne praske iz zdrobljenih kosti,
uprasenih lupin Skoljk in polzev. Zobne praske so si vtirali s pomocjo prstov, kasneje so
premozne;jsi ljudje zaGeli uporabljati zobne $Getke. Skodljive in abrazivne zobne praske je
zamenjala prva zobna pasta v stisljivi tubi, ki je na trg prisla leta 1896. V drugi polovici 20.
stoletja so zacCeli izdelovati zobne paste in druge izdelke za ustno higieno z namenom
zaviranja zobnih oblog, zobne gnilobe, zobnega kamna, pa tudi z namenom zmanjSevanja
preobcutljivosti zob in dlesni ter beljenja (1, 2).

Sodobni nacin Zivljenja nas primora v skrb za ustno higieno, saj stanje zob in obzobnih tkiv
vpliva na ¢lovekovo splo$no pocutje, estetski videz in posledi¢no na njegovo samozavest pri
vzpostavljanju stikov z ljudmi. Prav tako ima zdravstveno stanje zob in obzobnih tkiv vpliv na
sposobnost prehranjevanja in govora. Za nakup izdelkov za ustno higieno se najpogosteje
odlo¢amo glede na njihov vonj, okus in barvo, zato je iz tega staliS§¢a smiselno pregledati

varnost teh sestavin.

1.1. ZOBJE IN USTNA VOTLINA

Ustna votlina je zacetni del prebavil in skupaj z zrelom, poziralnikom, Zelodcem, tankim in
debelim Crevesom sestavlja del prebavne cevi. Namenjena je vnosu hrane, Zvecenju, kemicni
prebavi hrane, poziranju, govoru, dihanju in drugim senzori¢nim odzivom na hrano in pijaco.
Ustno votlino gradi kos¢eno ogrodje, ki ga tvori okostje obrazne lobanje. Kos¢eno ogrodje
prekrivajo misSice, ki tvorijo steno ustne votline. Spredaj jo omejujeta ustnici, s strani lica,
zgoraj in spodaj je omejena s ¢eljustnicama. Zgornji Celjustnici skupaj z nebnico tvorita nebo

(3). Ustni preddvor je predel ustne votline, ki ga omejujejo lica z ustnicami, zobje in zobis¢ni



nastavek. Skozi tanko sluznico ustnega preddvora prosevajo krvne zile. Na zobiS¢nem
nastavku ustna sluznica prehaja v dlesen. Dlesen pokriva alveolno kost in korenino. Sega do
zobnega vratu in je priraScena na zob ter varuje preostala obzobna tkiva oz. ¢lene obeSalnega
aparata zoba pred Skodljivimi drazljaji in mehanskimi silami. V ustno votlino vodijo izvodila
Zlez slinavk (1).

Vsak zob je vsidran v zobno jamico in sestoji iz zobne krone, vrata in korenine. Viden del
zoba, ki iz Celjusti sega v ustno votlino, je zobna krona. Prekriva jo sklenina, ki je najbolj

mineralizirano tkivo v telesu. Del zoba, ki je vsidran v zobno jamico, je zobna korenina,

pokrita s cementom. Predel med vratom in korenino je zobni vrat, prekrit s cementom in

tankim slojem sklenine (1, 5). Zob je pric¢vrscen v Celjustno kost z obzobnim aparatom oz.

obzobnimi tkivi, to so dlesen, pozobnica (periodontalni ligamenti), zobni cement in alveolna

kost. Obzobna tkiva skupaj z zobno krono in korenino sestavljajo zobni organ. Kostna votlina
v zobis¢nem odrastku, v katerem je zobna korenina skupaj s pozobnico, se imenuje zobnica
ali zobna jamica. Zobje, vsajeni v zobis¢ni nastavek, se z zobnimi kronami medsebojno

dotikajo in tvorijo zobni lok (4). Na sliki 1 je prikazana zgradba zob (6).

1.1.1. SESTAVAIN DELITEV ZOB

Sklenina je najdebelejSa na vrhu krone, proti vratu zoba se tanjSa. Je v obliki Seststrane
prizme, sestavljena iz 95 % mineralnih snovi, kalcijevega hidroksiapatita. Preostali del
sklenine sestoji iz 4 % vode in 1 % organskih snovi (prevsem sladkorji, ostalo beljakovine in
mascobe). Organske snovi obdajajo kristale kalcijevega hidroksiapatita in socasno omogocajo
toplotno in mehansko proznost sklenine. Poleg tega, da sklenina omogoca grizenje in
zveCenje hrane, je njena glavna naloga varovanje dentina (zobovine). Dentin najdemo v
notranjosti zoba, prekriva ga sklenina, na korenini pa cement. Sestavljen je iz Stevilnih
kanal¢kov, v katerem so Zzivena vlakna in tvori glavno maso zoba. Zobovina je zelo
mineralizirano tkivo, saj sestoji iz 70 % mineralov (kalcijev fosfat s kolagenskimi vlakni).
Preostali del tvori 20 % organskih snovi in 10 % vode. Dentin ima skupaj z zobno pulpo
varovalno, senzori¢no in prehranjevalno vlogo. V notranjosti zoba zobna pulpa izpolnjuje

pulpino votlino. V korenini zoba so kanali, skozi katere prehajajo krvne in limfne Zile ter

Zivci, ki skupaj z vezivnim tkivom tvorijo zobno pulpo (mecico). Zaradi njene dobre

prekrvavljenosti in oziv¢enosti je naloga zobne pulpe prehrana zoba, ima pa tudi obrambno in
Cutilno vlogo. Zobni cement pokriva dentin v predelu korenine in je prav tako iz

mineraliziranega tkiva. Njegova naloga je sidranje zoba, je brez Zil in Zivcev. Pulpina votlina



pri mladem ¢loveku posnema obliko zoba, saj zavzema 1/3 njegove prostornine. S staranjem
se pulpina votlina zaradi debeljenja dentina manj$a, prav tako se tanjSa sklenina, saj se debeli
cement (1, 4, 5).

Clovek ima dva rodova zob; mleéne in stalne. Mle¢nih zob je 20, izrastejo do konca 2. leta
starosti, medtem ko stalni zobje izrastejo med 6. in 20. letom starosti in jih je 32. Zobje so
razli¢no oblikovani zaradi prilagoditve hranjenju. Delimo jih na sekalce, podo¢nike, li¢nike in
kocnike. Razlikujejo se po obliki zobne krone in Stevilu korenin. Sekalci in podoc¢niki imajo

po eno zobno korenino, li¢niki eno do dve korenini, ko¢niki lahko imajo tudi 3 korenine (3).

Slika 1: Prikaz anatomije zob (6)

1.2. NAJPOGOSTEJSE BOLEZNI ZOB, OBZOBNEGA TKIVA IN OSTALIH
DELOV USTNE VOTLINE

Slaba ali nepravilna higiena zob in ustne votline, neenakomernost sklenine z izrazitimi
brazdami ter jamicami in neurejena porazdelitev zob so najpogostejSi vzroki za nastanek
bolezni zob in obzobnih tkiv. Na povrsino zob se nalagajo glikoproteini iz sline, ki tvorijo

pelikulo 0z. mehko zobno oblogo. Pelikula je tanka, nevidna plast, na katero se poleg trdo

prilepljene organske plasti nalagajo tudi ostanki hrane, oluscene epitelijske in krvne celice in
mikroorganizmi normalne flore, ki so prisotni v zdravi ustni votlini. Nastala plast na povrsini
zob se imenuje zobni plak. Ce z ustrezno ustno higieno zobnega plaka ne odstranimo,
mikroorganizmi povzro¢ijo pretvorbo ogljikovih hidratov iz hrane do organskih Kkislin
(mlecne, piruvicne, propionske, maslene itd.). Najpogostejsi povzrocitelji glikolize so
streptokoki, npr. Streptococcusa mutansa. Organske kisline znizajo pH ustne votline pod
vrednost 5,5, kar vodi do nastanka kariesa 0z. zobne gnilobe. Nizka pH vrednost s prisotnimi
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organskimi kislinami povzro¢i raztapljanje sklenine, kar vodi do procesa dekalcifikacije
(demineralizacije). Zobno gnilobo uvrs¢amo med najpogostejse bolezni zob, ki sprva nastane
na povrsini zob, najpogosteje na kocénikih, kjer se ostanki hrane tezje odstranijo. Zobje
postajajo vse bolj obcutljivi na spremembo toplote, prav tako na kislo in sladko (5, 7).
Spremeni se tudi barva zob, pride do temno rjavkastega obarvanja, po ¢emer lahko karies
zlahka prepoznamo. Na sliki 2 vidimo spremenjeno barvo zob, desna stran slike pa prikazuje
zobno gnilobo v pre¢nem prerezu zoba (8, 9). Ce karioznega procesa ne zaustavimo,
mikroorganizmi prodrejo v notranjost zoba, kjer zanejo razkrajati dentin, pojavi se bolecina.
Ko zobna gniloba doseze pulpo, pride do nepopravljive Skode, zob odmre (1). Slina je
pomembna naravna zascita proti kariesu, saj zaradi vsebnosti kalcija in fosfatov remineralizira
razrahljano sklenino (7).

Ce zobnega plaka ne odstranimo, mineralne snovi iz sline povzroéijo kalcifikacijo mehke
zobne obloge v trdo. Na povrSini zobne krone, vratu in korena se tvori zobni kamen.
Supragingivalni zobni kamen nastane na kroni zobu, kasneje lahko nastane subgingivalni
kamen v notranjosti dlesni. Z ustrezno higieno lahko zmanjSamo nastanjanje zobnega kamna,
ne moremo ga pa odstraniti. Visoke koncentracije beljakovin in amonijaka v slini povecajo
njegov nastanek. Ce je sklenina odporna, zobni kamen povzro¢i le madeZe na zobeh, v

nasprotnem primeru mikroorganizmi prodrejo v zob in povzro¢ijo §kodo (5).

Karies

Pulpa

Slika 2: Prikaz obarvanosti zob zaradi kariesa in prikaz nastanka kariesa na precnem prerezu zoba (8, 9)

Mikroorganizmi, ki tvorijo zobni plak, so poglaviti povzrocitelji nastanka bolezni obzobnih
tkiv (dlesen, kost, cement), ki obdajajo in podpirajo zob. Vzrok za nastanek teh bolezni so
lahko tudi sladkorna bolezen, levkemija, slaba prehrana, aids, kajenje, pomanjkanje vitamina
C, stres, hormonske spremembe itd. Med najpogostejSe parodontalne bolezni pristevamo
gingivitis in parodontitis. Gingivitis pomeni vnetje dlesni, ki nastane zaradi mehkih zobnih
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oblog in zobnega kamna, ki se nabirata od robu dlesni. Bakterije v oblogah izlocajo toksine,
ki drazijo dlesen. Dlesen postane vneta, oblutljiva in zatee, lahko tudi zakrvavi. Ce z
ustrezno ustno higieno gingivitisa ne odstranimo, se vnetje razsiri v globlja obzobna tkiva, kar
vodi v parodontitis. V' dlesni nastanejo Zepki, v katerih se mnoZijo parodontopatogene
bakterije in se odlaga zobni kamen. Zepki se poglabljajo in odkrijejo cement, kar vodi do
boledin pri uzivanju hrane. Ce parodontitisa ne zdravimo, obzobna tkiva odmrejo in

povzroc¢ijo majavost in na koncu izpad zoba (1, 7).

1.3. IZDELKIZA NEGO ZOB IN USTNE VOTLINE

Osnovna naloga izdelkov za nego zob je ¢is¢enje zob oziroma odstranjevanje mehkih zobnih
oblog, t. i. zobnega plaka. Kot smo omenili, ta vodi v nastanek bolezni zob in obzobnih tkiv,
zato je namen teh izdelkov zaviranje nastanka zobne gnilobe, zobnega kamna in
parodontalnih bolezni. Poleg ¢istilne vloge zmanjs$ujejo neprijeten ustni zadah, preobcutljivost
zob in dlesni in imajo funkcijo beljenja zob (1). Zaradi prisotnosti Stevilnih aktivnih sestavin
so nekje med kozmeti¢nimi izdelki in zdravili in jih uvrS§¢amo med izdelke za ohranjanje
zdravja zob in ustne votline (7). Po obliki jih delimo na:

= izdelke, ki se uporabljajo skupaj z zobno S¢etko: zobne paste, tablete in praski,

= izdelke, ki jih uporabljamo samostojno: ustne vode in aerosoli za osveZitev

ustnega zadaha in belilni trakovi.

V preteklosti so ljudje uporabljali zobne praske, vendar so jih zaradi prevelike abrazivnosti
zamenjale zobne paste, ki so Se dandanes najbolj uporabljane. 1zdelki prve skupine morajo biti
dovolj abrazivni, da odstranijo zobne obloge, vendar ne smejo poSkodovati sklenine (5).
Trdnost sklenine po Mohsovi lestvici je med 6 in 7. Abrazivnost zobnih past je lahko najvec 3
(10). Poglavitna vloga druge skupine izdelkov je predvsem nega zob in dlesni ter osvezitvi
ustnega zadaha (5).
Zobne paste so suspenzije netopnih delcev abraziva v tekoCi fazi, ki je vpeta v
trodimenzionalno reSetko gela (1). Skupaj z zobno $c¢etko so namenjene mehanskemu ¢is¢enju
in poliranju zob (5). Glavne sestavine zobnih past so abrazivi, zgoSc¢evala, vlazilci, sredstva za
penjenje, sredstva za izboljSanje okusa (diSave/arome, sladila), barvila in konzervansi (10).
Vecina zobnih past poleg osnovnih sestavin vsebuje razlicne aktivne sestavine, ki lahko

zavirajo nastanek zobnega plaka, preprecujejo nastanek zobne gnilobe ter zobnega kamna,



zmanjsujejo preobcutljivost zob in dlesni ter belijo zobe (1). Glede na sestavo in namen zobne
paste locimo:

= zobne paste, katerih glavni namen je ¢iS¢enje zob in osvezitev ustne votline,

= medicinske zobne paste, katerim so dodane snovi, ki preventivno delujejo na razvoj

bolezni zob in obzobnih tkiv,

= zobne paste za beljenje zob, namenjene predvsem kadilcem,

= otroSke zobne paste z zelo blagimi abrazivi, sladili in aromami z vonjem po sadju,

= zobne paste za obcutljive zobe.
Zobni praski se v danasnjem Casu skorajda ve¢ ne uporabljajo. Njihova naloga je prav tako
¢iS¢enje in poliranje zob. So meSanica abrazivov, sredstev za penjenje, sladil, diSav in
aktivnih sestavin (5).
Sprva so se ustne vode uporabljale le za ¢is¢enje in osvezitev ustne votline. Danes imajo Se
Stevilne druge naloge, kot so prepreCevanje zadaha, odstranitev in zaviranje zobnega plaka,
boj proti kariesu, zaviranje nastanka zobnega kamna ter zdravljenje in ohranjanje zdravja
dlesni in ustne sluznice (7). Glede na disperzni sistem jih uvr§¢amo med alkoholno-vodne
raztopine, ki vsebujejo sestavine za izboljSanje okusa in vonja, barvila, povrsinsko aktivne
snovi (solubilizatorje), vlazilce, zgoscevala, konzervanse in aktivne sestavine (5, 7). Po
sestavi ustne vode delimo na:

= aromaticne ustne vode za osvezitev, namenjene osvezitvi ustne sluznice,

= aromati¢ne ustne vode z antisepti¢nim delovanjem,

= medicinske ustne vode, ki preventivno preprecujejo bolezni zob in obzobnega tkiva

(poleg osvezitve zadaha in antisepticnega delovanja).

Aerosole ali osvezilce za usta glede na disperzni sistem prav tako uvr§¢amo med alkoholno-
vodne raztopine. Glavna sestavina so arome in antiseptiki. Njihova prednost pred ustnimi
vodicami je uporabnost na katerem koli mestu (5).
Zobne tablete spadajo med najnovejSo tehnolosko obliko izdelkov za ¢is¢enje zob. Poleg
abrazivov, sredstev za penjenje, diSav in sladil so jim dodana veziva za granuliranje tablet,
sredstva za drsenje in snovi proti razpadu. Prednost zobnih tablet je odmerjena koli¢ina
uporabe in s tem bolj higienski na¢in uporabe, daljsi rok trajanja tovrstnih izdelkov, ki jim ni

treba dodajati konzervansov.



1.4. VLOGA KLJUCNIH SESTAVIN IZDELKOV ZA NEGO ZOB IN USTNE
VOTLINE

1.4.1. AKTIVNE SESTAVINE

Aktivne sestavine (AS) se dodajajo izdelkom za nego zob in ustne votline z namenom
povecanja njihove osnove funkcije oz. jim dodajo novo funkcijo (10). Izdelki za nego zob
predstavljajo vehikel za AS in jih uporabljamo z namenom zaviranja nastanka zobnega plaka,
zobne gnilobe, zobnega kamna, zmanjsujejo preobcutljivosti zob in dlesni, preprecujejo slab
zadah ter imajo funkcijo beljenja zob (5, 7). V diplomskem delu smo se odlocili za
podrobnejSi pregled fluoridov, saj ti zavirajo razvoj zobne gnilobe, ki je ena izmed
najpogostejsih zobnih bolezni pri vseh populacijah.

= Snovi, ki preprecujejo nastanek zobne gnilobe - FLUORIDI
Fluoridi (FL) spadajo med najpogosteje uporabljene AS v zobnih pastah, praskih pa tudi
ustnih vodicah. Na trgu kar 95 % zobnih past vsebuje FL, saj so uspesni v boju proti kariesu.
Mehanizem delovanja FL temelji na povecanju odpornosti zob na kisline, ki so glavni
povzrocitelji kariesa. Fluoridni ioni zamenjajo hidroksilne ione hidroksiapatita v sklenini,
tako da nastane kalcijev fluoroapatit, ki je odpornejSi na demineralizacijo. Delujejo tudi na
bakterije v oblogah, tako da zavirajo njihovo encimsko delovanje. Najpogosteje uporabljeni
FL v izdelkih so natrijev fluorid (NaF), natrijev monofluorofosfat (Na,POsF), amino fluorid
(olaflur) in kositrov fluorid (SnF;) (5, 16). Remineralizacijo zob razen FL pospeSujejo tudi
kalcijev glicerofosfat, kalcijev hidrogenfosfat, ortofosfati itd. (1) Koli¢ina dodanih FL je
omejena s strani Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in sveta o kozmeti¢nih izdelkih (St.
1223/2009), navedenih v Prilogi III. Ce je vsebnost FL v zobnih pastah med 0,1-0,15 %, je
potrebno izdelek oznaciti z naslednjimi besedami (razen, ¢e so Ze oznaCene kot neprimerne za
otroke): »Pri otrocih, starih do 6 let: da preprecite zauzitje, uporabite za grah zobne kreme
pod nadzorovanim Scetkanjem. Pri vnosu fluora iz drugih virov se posvetujte s svojim
zobozdravnikom ali zdravnikom.« NajviSja dovoljena koncentracija FL je do 0,15 % kot F oz.
do 1500 ppm F, le-ta mora biti navedena na samem izdelku (12). Ce izdelek vsebuje
kombinacijo FL, je prav tako najvisja dovoljena koncentracija v kon¢nem izdelku 1500 ppm
F". V primeru, da zobne paste vsebujejo vec¢jo koli¢ino FL, jih ne uvrs¢amo med KI, temvec
jih dobimo le na recept. Zobne paste za otroke vsebujejo manjSo kolicino FL, ker otroci med

S¢etkanjem vecino zobne paste pogoltnejo, kar lahko privede do nastanka fluoroze. Prevelike

7



koli¢ine vnesenih fluoridov povzrocijo obarvanost zobne sklenine. Sprva se pojavijo bele lise,
kasneje pride do rumeno-rjavkastega obarvanja. Svetuje se, da otroci mlajSi od 6 let,
uporabljajo majhno koli¢ino zobne paste (velikost graha) z maksimalnim odmerkom FL do
0,05 % (500 ppm F’) pod nadzorom starSev. Ucinkovitost tako nizke koli¢ine FL na zobno
gnilobo ni zagotovljena (16, 17). Zobne paste s 500 ppm F ali ve¢ imajo vecji kariostatski
ucinek v primerjavi z zobnimi pastami za otroke mlajSe od 6 let, vendar se hkrati poveca
verjetnost za razvoj fluoroze. Verjetnost za pojav fluoroze pri uporabi manjse koli¢ine zobne
paste z vecjo vsebnostjo FL je najverjetneje ekvivalentna uporabi past z manjSo koli¢ino FL
(18). Fluoroza se lahko pojavi tudi pri odraslih osebah, njen razvoj je odvisen od odmerka,
trajanja in Casa izpostavljenosti FL. Pojav obarvanosti zobne sklenine je bolj estetski kot
patoloski problem (17).

Na institutu za medicino FNB (The Food and Nutrition Board of the Institute of Medicine) so
za razli¢ne starostne skupine dolocili priporo€ljiv dnevni vnos fluoridov (slika 3). Dolo¢ene
koli¢ine FL omogoc¢ajo maksimalen ucinek proti zobni gnilobi, hkrati pa ne povzrocajo

stranskih u¢inkov (vklju¢no z nastankom zobne fluoroze) (19).

Preglednica: Priporoéljiv vnos fluoridov

Starost Priporocljiv vnos [mg’dan] Priporocljiv vnos [mwdan]*
0-6 mesecev 0.01 0.0014

6-12 mesecev 0.5 0.056

1-3 let 0.7 0.054

4-8 let 1 0.045

9-13 let (moEki in Zenske) 2 0.05

14-18 let (mokki) 3 0.046

14-18 let (Zenske) 3 0.053

»18 let (moski) 4 0.052

»18 let (Zenske) 3 0.049

*mg/kg/dan kolicine so bile izrafunane s pomocjo referencne telesne teze (spisal 10M 1997)

Slika 3: Priporocljiv vnos fluoridov za razlicne starostne skupine (prirejeno po 19)



1.4.2. KONZERVANSI

Konzervansi so snovi, ki se dodajajo KI z namenom prepreCevanja rasti in razmnozevanja
mikroorganizmov. Njihova glavna naloga je, da prepreci kvarjenje izdelka v predvidenem
roku uporabe, hkrati pa zas¢iti potrosnika pred nezelenim tveganjem za okuzbo (11). Uporabo
konzervansov omejuje Uredba ES o KI (St. 1223/2009), priloga V. Priloga navaja vseh 57
dovoljenih konzervansov in njihovih dovoljenih koncentracij za uporabo v Kl (12).

Poleg tega, da v izdelkih za nego zob in ustne votline preprecujejo sekundarno mikrobiolosko
kontaminacijo, lahko z njihovo protimikrobno funkcijo preventivno delujejo na bolezni zob in
obzobnih tkiv. So ena izmed glavnih sestavin zobnih past, saj je voda ugodno okolje za razrast
mikroorganizmov.

Ustnim vodam zaradi vsebnosti alkohola ni treba dodajati konzervansov, dodamo jih lahko v

primeru Zelenega protimikrobnega delovanja v ustih (5).

1.4.3. BARVILA

Barvila se dodajajo za leps$i in privlacnejsi videz izdelka. Najdemo jih predvsem v zobnih
pastah in ustnih vodicah. Dodajajo se vodotopna barvila, ki so najveckrat rdece, modre,
zelene, bele ali rumene barve (5). Uporabo barvil omejuje Uredba ES o KI (5t. 1223/2009). V
prilogi IV EU direktive je seznam vseh 153 barvil, ki so dovoljena za uporabo v kozmeti¢nih
izdelkih (12).

1.4.4. SLADILA IN DISAVE

Sladila in diSave spadajo med glavne sestavine izdelkov za nego zob. Prekrivajo neprijeten
vonj in okus preostalih surovin v izdelkih, hkrati pa nudijo svezino in prijeten vonj (10).

Najpogosteje uporabljeno sladilo je natrijev saharinat, ki se dodaja v koncentracijah od 0,05
do 0,1 % v izdelkih za odrasle in do 0,15 % v otroskih zobnih pastah. Dodana koli¢ina sladil
je odvisna od prisotnosti vlazilcev, kot so sorbitol, glicerol in ksilitol, ki prav tako dajejo
izdelku sladek okus (5, 12). Pomembno je, da dodana sladila ne povzrocajo nastanka zobne
gnilobe, saj bi se s tem unicil ucinek zobnih past (10). Seznam dovoljenih sladil najdemo v
Uredbi Evropskega parlamenta in sveta o aditivih za zivila (St. 1130/2011). Podatkovna baza
o aditivih za zivila (Food Additives) prav tako vkljucuje seznam dovoljenih sladil v EU in

pogoje njihove uporabe v hrani (13).



Med najpogostejSe diSave priStevamo zmesi eteri¢nih olj z dodatkom snovi za povecanje
vonja (mentol, timol, anetol, eugenol itd.). Najbolj uporabljeno je eteri¢no olje poprove mete,
olje klasaste mete, olje cimeta, olje komarcka, olje nageljnovih Zbic, redkeje se dodajajo olja
rozmarina, sivke in drugih (5). Zelo pogosto se v izdelkih pojavljajo snovi, katerih vecina
glede na kemijsko sestavo spada med terpene. To so limonen, linalol, cinamal, eugenol, citral,
geraniol, citronelol, evkaliptol, metilsalicilat in so naravno prisotne komponente eteri¢nih olj.
(14). Disave, predvsem terpeni in nekatera eteri¢na olja (npr. olje limone, olje grenivke, olje
cimeta, olje poprove mete, olje mentola) imajo protimikrobno delovanje, zato lahko v izdelkih
nadomestijo primarne konzervanse oz. prispevajo k zasSc¢iti izdelka.

Med sestavinami izdelkov se velikokrat pojavlja izraz »aroma«, kar pomeni, da je to zmes
razli¢nih spojin, ki dajejo vonj in okus (14). Za nekatere diSave veljajo omejitve, zato morajo
biti posebej navedene med sestavinami izdelkov, in sicer, ¢e njihova koncentracija presega
0,001 % v izdelkih, ki se ne odstranijo, in 0,01 % v izdelkih, ki se izperejo. Teh 26
potencialno alergenih diSav najdemo v Prilogi Ill, Uredbe ES o KI (St. 1223/2009) (seznam
snovi, ki jih ne smejo vsebovati kozmeti¢ni izdelki, razen tistih, za katere veljajo omejitve).
Zaradi raznolikosti diSav in vrednotenja njihove varnosti (mnoge diSave imajo potencialno
alergeno delovanje) obstaja institucija, ki se ukvarja z njihovo varnostjo. To je mednarodna
zveza za diSave (IFRA), ki razvija in dopolnjuje »kodeks ravnanja« (Code of practice). IFRA
Code od practice je obsezen dokument, ki daje priporocila za dobro proizvodno prakso in daje
smernice za oceno varnosti diSav. Podpira zavezanost IFRA-zveze, da se zagotovi varna
uporaba proizvodov za potrodnika in okolje. Vkljucuje IFRA-standarde, ki omejujejo ali

prepovedujejo uporabo nekaterih disav (15).

1.5. SMERNICE ZA OCENO VARNOSTI KOZMETICNIH IZDELKOV

V sestavi izdelkov za nego zob in ustne votline najdemo kopico raznovrstnih snovi, zato je
smiselno oceniti njihovo varnost za uporabo. Uredba ES o KI (5t. 1223/2009) jih uvrs¢a med
kozmeti¢ne izdelke (12). Znanstveni odbor za varnost potro$nikov (SCCS) je izdal »Smernice
za testiranje kozmeti¢nih sestavin in oceno njihove varnosti« v Evropi. Postopek za
vrednotenje toksi¢nosti spojin je decembra 2010 sprejela Znanstvena komisija EU. Za varnost
K1 je v celoti odgovoren proizvajalec, uvoznik ali distributer, ki mora zagotoviti, da je bila
izdelana ocena varnosti KI na podlagi ustreznih informacij in da je bilo sestavljeno porocilo o
varnosti izdelka v skladu s Prilogo | Uredbe 1223/2009. Varnost Kl temelji na podlagi

toksikoloskih testiranj varnosti posameznih sestavin v izdelku. PoroCilo o varnosti
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kozmeti¢nega izdelka je sestavljeno iz dveh delov; dela A in B. Del A vsebuje informacije o

varnosti KI in je sestavljeno iz desetih tock: prva tocka opredeljuje kvantitativno in

kvalitativno sestavo, vklju¢no s kemijsko identiteto snovi in funkcijo glede na predviden

namen uporabe. Tocki 2 in 3 opisujeta fizikalno-kemijske lastnosti snovi, zmesi in kon¢nega

KI, njegovo stabilnost v razumno predvidljivih pogojih shranjevanja in mikrobioloSko
kakovost snovi, zmesi ter kon¢nega KI. V tockah 4 in 5 so podatki o necistotah, o0 moznih

sledeh prepovedanih snovi, podatki o embalaznem materialu in 0 normalni ter razumno

predvidljivi uporabi izdelka. V tocki 6 so navedeni podatki o izpostavljenosti Kl, in sicer

glede na mesto in povrSino uporabe, koli¢ino uporabljenega izdelka, trajanje in pogostost

uporabe, normalni in razumno predvidljivi nacini izpostavljenosti ter podatki o izpostavljeni

populaciji. Nadalje del A vsebuje podatke o izpostavljenosti snovem, toksikoloSkem profilu
snovi ter o nezelenih in resno neZelenih ucinkih KI. V zadnjo to¢ko sodijo preostale
informacije, kot so Studije na prostovoljcih. Del B vsebuje oceno varnosti Kl, kjer najdemo
izjavo o varnosti KI, izjavo o nujnosti oznacevanja posebnih opozoril in navodil za uporabo,
razlago znanstvenega argumentiranja, na podlagi katerega je bil sprejet zakljucek ocene in na
koncu podatke o verodostojnosti ocenjevalca.

Uredba ES 1223/2009 o KI vkljucuje Se priloge II (seznam prepovedanih snovi v KI), III
(seznam snovi, ki jih ne smejo vsebovati KI, razen tistih, za katere veljajo omejitve), 1V
(seznam dovoljenih barvil), V (seznam dovoljenih konzervansov), VI (seznam dovoljenih
UV-filtrov) in prilogo VII (simboli uporabljeni na embalazi). Odgovorna oseba se pri
sestavljanju porocila o varnosti KI ravna po navedenih prilogah. Prav tako se lahko snovi, kot
so barvila, konzervansi in UV-filtri, uporabljajo v izdelkih izklju¢no, ¢e so navedeni v
prilogah (12).

1.5.1. MEJA VARNE UPORABE (MOS — MARGIN OF SAFETY) KOZMETICNE SESTAVINE
Postopek vrednotenja ocene tveganja za kozmeticne sestavine je po smernicah SCCS

razdeljen na 4 dele:

= Ugotovitev Skodljivih u¢inkov kozmeti¢ne sestavine na podlagi rezultatov preskusov

(in vivo, in vitro), studij (klini¢nih, epidemioloskih), nesre¢ in kadar je mogoce QSAR
(kvantitativen odnos med strukturo in delovanjem), fizikalnih, kemijskih in

toksikoloskih lastnosti sestavine.
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= Qcena odziva v odvisnosti od odmerka, kjer se proucuje odnos med toksi¢no reakcijo

in izpostavljenostjo. Doloca se koli¢ina substance, pri kateri Se ni opaznih nezelenih
udinkov — NOAEL. Ce ta ni na voljo, se dolo¢a najniZja raven z opaznim nezelenim
uc¢inkom — LOAEL.

®  Qcena izpostavljenosti, kjer se dolo¢a koli¢ina in pogostost izpostavljenosti

posameznika doloceni snovi.

= Zadnja faza pri oceni tveganja kozmeti¢ne sestavine je opredelitev tveganja. Ovrednoti

se verjetnost, da preiskovana sestavina Skodi Cloveskemu zdravju in v kak$nem
obsegu. V primeru, da substanca pri neki mejni vrednosti povzro¢i ucinek, se doloc¢a
meja varnosti 0z. MoS. MoS je razmerje med NOAEL in SED, Kjer slednji

predstavlja koli¢ino sistemske izpostavljenosti preiskovani sestavini (slika 4).

4 )

Margin of Safety = MoS = NOAEL
SED

MoS (/) — meja varnosti
NOAEL (mg/kg telesne mase/dan) — odmerek testirane substance brez opaznega $kodljivega u¢inka

SED (mg/kg telesne mase/dan) — koli¢ina testirane substance, ki vstopa v krvni obtok

J

Slika 4: Enacba za izracun meje varnosti (prirejeno po 20)

Vrednost NOAEL dobimo iz rezultatov $tudij ponavljajo¢ih se odmerkov na Zivalih (28-
dnevna, 90-dnevna $tudija na podganah, misih, testi kroni¢ne toksi¢nosti, teratogenosti ...) Pri
zasCitimo obcutljivejSo populacijo (npr. otroci, starostniki, nosecnice).

Kot je Ze prikazano, se SED-sestavine ocenjuje glede na dnevno koli¢ino uporabljenega
izdelka, koncentracijo proucevane sestavine, njeno dermalno absorpcijo in povprecno telesno
tezo Cloveka. Tako izraCunamo dnevno koli¢ino sestavine na kilogram mase ¢loveka, ki po
aplikaciji lahko preide v krvni obtok. lzdelke za nego zob apliciramo peroralno, zato nas
zanima biorazpoloZljivost sestavine po tej poti. V primeru, da podatki oralne absorpcije niso
dostopni, se pri ve¢ini konvencionalnih MoS-izra¢unih peroralna biorazpolozljivost sestavine
jemlje kot 100 %, Ceprav najpogosteje po peroralni aplikaciji v sistemski krvni obtok preide
le 50 % aplicirane substance. Ce ima obravnavana substanca slabo peroralno
biorazpoloZljivost, se domneva, da je sistemsko razpoloZljive le 10 % danega odmerka. V

primeru, da so podatki peroralne absorpcije dostopni, se jih uposteva pri izracunu.
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MoS je vrednost, ki se uporablja za ekstrapolacijo rezultatov iz skupine testiranih Zivali na
povprecnega Cloveka in nadalje na posamezne specificne (obcutljivejse) skupine. WHO
(Svetovna zdravstvena organizacija) predlaga minimalno vrednost 100, kar pomeni, da mora

biti vrednost MoS vsaj 100, da je sestavina varna za uporabo (20).

1.5.2. MEJA VARNE UPORABE ZA OTROKE

Razmerje med povrsino koze in telesno tezo pri otrocih se razlikuje od razmerja pri odraslih.
V ta namen je februarja 2002 SCCNFP na zasedanju razpravljala o izraunu MoS za otroke.
Povprecna razlika med razmerjem povrSine kozZe/telesne teze pri otrocih od 0-1 leta starosti in
pri odraslih je le 1,9, medtem ko je za najvisjo vrednost spremenljivosti v kinetiki med
populacijo predviden korekcijski faktor 3,2 (inter-individualne razlike med ljudmi). Tako so
sprejeli sklep, da za izraCun MoS za otroke ni potrebno uporabiti dodatnih korekcijskih
faktorjev (20).
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2. NAMEN DELA

Namen diplomske naloge je oceniti varnost uporabe sestavin v izbranih kozmeti¢nih izdelkih
za nego zob in ustne votline. Seznanili se bomo, katere izdelke uvrS¢amo v omenjeno skupino
in katere sestavine ti izdelki vsebujejo. Po pregledu literature s podrocja nege zob in
zakonodaje o kozmeti¢nih izdelkih se bomo osredotocili na pregled klju¢nih sestavin, med
katere Stejemo konzervanse, barvila, diSave, sladila in fluoride (AS). Ugotovili bomo Stevilo
posameznih proucevanih sestavin v izdelkih in poiskali najpogostejSega predstavnika vsake
skupine. Nas namen je ugotoviti, katere sestavine so najbolj varne za potrosnika, saj tovrstne
izdelke vsakodnevno uporabljamo in smo jim sistemsko zelo izpostavljeni. Sestavine v veliki
meri preidejo v sistemski krvni obtok (kjer se lahko npr. metabolizirajo do reaktivnih
intermediatov oz. nalagajo v telesu), saj veliko zobne paste pojemo (predvsem otroci),
podobno je tudi z ustnimi vodicami pri odraslih. Ne smemo pozabiti, da je sluznica ustne
votline dobro prekrvavljena, kar vodi do vecéje absorpcije sestavin v krvni obtok. Vsem
nasStetim tveganjem smo ljudje izpostavljeni, zato bomo v ta namen izmed vsake skupine za
nekaj najpogostejSih sestavin poiskali njihove toksikoloSke parametre. Na podlagi dobljenih
podatkov bomo skusali oceniti njihovo varnost in jih med seboj primerjati.

Otroci spadajo v obcutljivejSo skupino, zato bomo pozorno pregledali tudi njim namenjene
izdelke. S primerjavo z izdelki za odrasle bomo ugotovili, ¢e izdelki, namenjeni otrokom,
vsebujejo manj sestavin z vecjim tveganjem in katere med njimi prevladujejo.

Hipoteze, ki jih Zelimo potrditi ali ovreci s pridobljenimi podatki:

1. Izmed vseh vrst izdelkov za ustno higieno je najve¢ fluoriranih zobnih past in ustnih vod.

2. Zobne paste za odrasle vsebujejo vecjo koli¢ino fluoridov v primerjavi z zobnimi pastami
za otroke.

3. ManjSe Stevilo otroSkih zobnih past je fluoriranih v primerjavi z zobnimi pastami za
odrasle.

4. Manjse Stevilo ustnih vodic vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami.

5. ManjSe Stevilo zobnih past za otroke vsebuje konzervanse in diSave v primerjavi z zobnimi
pastami za odrasle.

6. VVse zobne paste in ustne vode so obarvane.

7. Vsi izdelki za ustno higieno imajo v svoji sestavi sladila.

8. Manj izdelkov za ustno higieno s certifikatom vsebuje fluoride, konzervanse, barvila in
diSave v primerjavi z izdelki brez certifikata.

9. Izdelki s certifikatom so brez umetnih barvil in konzervansov (parabenov).
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3. MATERIALI IN METODE

Proucili smo sestavine 73 naklju¢no izbranih izdelkov, ki so na voljo v drogerijah in drugih
boljSe zaloZenih trgovinah po Sloveniji. Razdelili smo jih po njihovi namembnosti, posebej
smo obravnavali izdelke za otroke in izdelke s certifikatom. V raziskavo smo tako vkljucili:

1. Zobne paste — 18 zobnih past za odrasle, 8 zobnih past s certifikatom, 5 belilnih

zobnih past, 9 zobnih past za otroke, 3 zobne paste za otroke s certifikatom

2. Zobne tablete — 7 zobnih tablet

3. Ustne vode — 13 ustnih vod, 3ustne vode s certifikatom

4. Osvezilci za usta — 7 osveZilcev za usta
V prilogi 4 najdemo omenjene izdelke z njihovimi sestavinami. Izbrane preucevane sestavine
smo razvrstili glede na njihovo vlogo v izdelku, in sicer na: konzervanse, barvila, diSave,
sladila in aktivne u¢inkovine.
Izbranim izdelkom smo najprej pregledali sestavine in dolocili njihovo klju¢no vlogo v
izdelkih. Pomagali smo si z Uredbo ES o Kl (5t. 1223/2009) in Uredbo ES o aditivih za Zivila
(8t. 1130/2011) ter z internetnimi viri (npr. Cosmeticsinfo, EWG). Veliko sestavin ima veé
vlog hkrati, zato smo jih zaradi lazjega pregleda razvrstili glede na njihovo primarno vlogo. V
raziskavo smo tako vkljucili le sestavine, ki so dovoljene ali omejene s strani Ze omenjenih
Uredb. Glede poimenovanja sestavin, ki smo jih vkljucili v raziskavo, smo se ravnali po
zapisu v zakonodaji. Izmed vsake izbrane skupine KI smo dolocili najpogostejSega
predstavnika, pri ¢emer smo primerjali tudi sestavo otroskih zobnih past v primerjavi z
zobnimi pastami za odrasle. Med seboj smo primerjali 12 otroskih zobnih past (s certifikatom
in brez njega) in 18 zobnih past za odrasle. Dolo¢ili smo tudi povprecno Stevilo posameznih
sestavin v zobnih pastah za otroke in ostalih izdelkih za odrasle. Na trzis¢u je v ponudbi
manjSe Stevilo izdelkov za otroke in certificiranih izdelkov za ustno higieno. Na podlagi tega
smo glede na obicajne izdelke za ustno higieno za raziskavo uporabili manjSe Stevilo
omenjenih izdelkov. Rezultate smo statisticno predstavili v obliki grafov in preglednic s
pomocjo programa Microsoft Office Excel 2010. V zadnjem delu smo za nekaj najpogostejSih
sestavin poiskali dostopne toksikoloSke parametre in na podlagi pridobljenih podatkov skusali
oceniti njihovo varnost. Podatke o varnosti smo poiskali v razli¢nih bazah podatkov (npr.
EFSA, Inchem, CIR), v mnenjih SCCS in na razli¢nih internetnih straneh (npr. Toxnet,
Cosmeticsinfo, EWG). Na koncu smo najpogostejSim sestavinam izracunali MoS, ki

predstavlja zadnjo to¢ko pri doloCanju varnosti posamezne sestavine v izdelku (priloga 5).
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Izracunan MoS se nanasa na zobne paste in ustne vode na splo$no in je ne moremo primerjavi

s posameznim analiziranim izdelkom, saj nimamo podatkov o koli¢ini posamezne sestavine.
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4. REZULTATI IN RAZPRAVA

Med pregledanimi izdelki smo se zaradi kopice raznovrstnih sestavin, ki jih vsebujejo,
odlocili posebej obravnavati le tiste sestavine, ki so posebej izpostavljene s strani Uredbe o KI
in se nahajajo v prilogah I1lI-V. Dovoljena sladila smo poiskali v ze omenjeni Uredbi o
aditivih za Zivila. V razpravo smo tako vkljucili le konzervanse, barvila, diSave in sladila ter
fluoride.

Aktivne sestavine (AS) smo razdelili glede na njihov namen uporabe v 6 skupin (priloga 4).
To so AS za zaviranje nastanka zobnega plaka, zobne gnilobe, zobnega kamna, sestavine, Ki
negujejo dlesni in preprecujejo slab zadah ter sestavine z u¢inkom beljenja zob. V raziskavo
smo vkljucili le najpogosteje uporabljene AS — fluoride. Ti zavirajo nastanek kariesa, njihova
koli¢ina pa je omejena s strani Uredbe. Primerjali smo vsebnost in koli¢ino fluoridov v
otroskih zobnih pastah s pastami za odrasle. Na deklaracijah izdelkov smo pogledali, ali
fluorirane zobne paste in ustne vodice ne presegajo dovoljene koncentracije. Na koncu smo

primerjali razliko v Stevilu izbranih sestavin v certificiranih in necertificiranih izdelkih.

4.1. AKTIVNE SESTAVINE - FLUORIDI

4.1.1. PREGLED VSEBNOSTI AS ZA PREPRECEVAN]JE ZOBNE GNILOBE V VSEH
IZDELKIH ZA NEGO ZOB IN USTNE VOTLINE

Izmed opisanih aktivnih sestavin smo se odlocili analizirati le AS proti kariesu, za kar se v
zobnih pastah najpogosteje uporabljajo FL. Razen FL smo v 5 izdelkih nasli spojino kalcijev
glicerofosfat, ki prav tako prepreCuje zobno gnilobo. Analizirali smo le FL zaradi omejitve
uporabe v KI s strani Uredbe (priloga 1, preglednica XV1II). Najpogostejsi FL v pregledanih
izdelkih je natrijev fluorid, saj smo ga zasledili v 45,21 % vseh izdelkov (graf 1).
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Graf 1: Delez posameznih fluoridov v pregledanih izdelkih

Hipotezo 1, ki govori o tem, da je izmed vseh vrst KI za ustno higieno najve¢ fluoriranih
zobnih past in ustnih vod, lahko potrdimo, saj vecina zobnih past in ustnih vod vsebuje FL
(preglednica I). Tak rezultat smo pricakovali, saj je zobna gniloba ena izmed najpogostejSih
bolezni zob. Razprsila za usta in zobne tablete nimajo FL in drugih AS, ki zavirajo Kkaries,
imajo pa kopico raznovrstnih sestavin, ki prav tako zavirajo razrast in $kodljiv u¢inek bakterij.
Te snovi se prvotno uporabljajo za prepreCevanje zobnega plaka, kamna in slabega zadaha. V
zobnih pastah in ustnih vodah je povpre¢no uporabljen en FL (preglednica I). V enem izdelku
smo zasledili najve¢ po dva FL, in sicer v zobni pasti St. 14, v zobni pasti za beljenje zob — st.
28 in 30 in v ustni vodi St. 56.

Preglednica I: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov s fluoridi in brez njih in povprecno Stevilo
fluoridov v izdelku

Povprecno
Vrsta izdelka I1zdelki s fluoridi Izdelki brez fluoridov Stevilo
Zobne paste 32 11 1
Ustne vode 9 7 1
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4.1.2. PRIMERJAVA FLUORIDOV V ZOBNIH PASTAH ZA OTROKE Z ZOBNIMI PASTAMI
ZA ODRASLE

Ugotovili smo, da zobne paste za odrasle ne presegajo dovoljene koncentracije 1500 ppm F,
saj je uporabljena koli¢ina FL v obmocju 362 ppm — 1450 ppm F". Povprecna vrednost FL v
otroskih izdelkih je 500 ppm F', ki velja za varno koli¢ino. Izpostavili bi zobni pasti za otroke
§t. 32 (1000 ppm F) in §t. 36 (1450 ppm F). Koli¢ina FL v obeh pastah je sorazmerna koli¢ini
FL v zobnih pastah za odrasle, vendar je na embalaZi oznaceno, da je primerna za otroke nad
6 let. Prisli smo do sklepa, da je zobnim pastam za otroke dodana manjSa koli¢ina FL
(povprecno 500 ppm F), v primerjavi z zobnimi pastami za odrasle (povpre¢no 1450 ppm F),
kar potrjuje hipoteza 2. Izdelkom smo zraven sestavin pripisali koli¢ino uporabljenih FL
(priloga 4). Vsi izdelki imajo na embalazi napisano vsebnost FL in opozorilo za uporabo pri
otrocih. Vsi izdelki za otroke vsebujejo FL, razen 3 izdelkov, ki so certificirani (St. 41, 42,
43). Hipotezo 3 lahko potrdimo, saj pravi, da manjSe Stevilo otroskih zobnih past vsebuje FL
Vv primerjavi z zobnimi pastami za odrasle. Izmed 12 otroSkih zobnih past tako 75 % vsebuje
FL, izmed 18 zobnih past za odrasle pa je fluoriranih 88,9 %. Otroskim kot tudi zobnim

pastam za odrasle je v povprecju dodan po en FL, najpogosteje je to NaF (preglednica II).

Preglednica Il: Primerjava vsebnosti fluoridov v zobnih pastah za otroke in za odrasle

Stevilo izdelkov s | Stevilo izdelkov brez Povpreéno Stevilo

Izdelki fluoride fluoridov fluoridov v izdelku
Zobne paste za otroke 9 3
Zobne paste za odrasle 16 2

4.2. KONZERVANSI

4.2.1. PREGLED KONZERVANSOV V VSEH IZDELKIH ZA NEGO ZOB IN USTNE VOTLINE

V raziskavo smo vkljucili le sestavine, katerih primarna vloga je zaSCita izdelka pred
mikrobiolosko kontaminacijo in jih najdemo v Ze omenjeni zakonodaji o KI v EU (priloga 2,
preglednica XIX). V pregledanih izdelkih smo nasli 12 razli¢nih konzervansov, med njimi je
najpogosteje uporabljen natrijev benzoat (sol benzojske kisline), s 17,81 % (graf 2). Sledita
mu metilparaben s 13,70 % in propilparaben z 10,96 % vsebnosti v vseh 73 pregledanih
izdelkih.
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Graf 2: DeleZ posameznih konzervansov v pregledanih izdelkih

V zobnih tabletah ni konzervansov, saj jih zaradi njihove tehnoloSke oblike ni treba dodajati.
Tablete namre¢ ne vsebujejo vode, ki je odlicen medij za razrast mikroorganizmov. Tudi
razprSila za usta ne vsebujejo omenjenih konzervansov. Razprsila spadajo med alkoholno-
vodne raztopine, zato sklepamo, da k =zascCiti izdelka pripomore sam alkohol (deluje
protimikrobno) in preostale sestavine, kot so diSave in razne AS, ki imajo prav tako
protimikrobno lastnost. Alkohol vsebuje vseh 7 razprsil za usta (razen st. 70) in zobne paste —
§t. 9, 23 ter zobna pasta za otroke St. 43. Sklepamo, da je primarna vloga alkohola v zobnih
pastah zaviranje nastanka zobnega plaka. 1zmed vseh ustnih vod le dve ustni vodi vsebujeta
alkohol (St. 51 in 62), kar je v nasprotju z naSimi pricakovanji, saj ustne vode prav tako kot
razprSila spadajo med alkoholno-vodne raztopine. 1z tega razloga so jim dodani omenjeni
konzervansi, saj le 3 ustne vode (s certifikatom — St. 64, 65, 66) od skupno 16 v svoji sestavi
nimajo konzervansov (preglednica Ill). Hipotezo 4, ki pravi, da manjSe Stevilo ustnih vod
vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami, lahko ovrzemo, saj 81,25 % od skupnih
16 ustnih vod vsebuje konzervanse, in sicer glede na zobne paste, katerih je le 37,21 % od
skupnih 43 konzerviranih. Ustnim vodam sta povprecno dodana dva konzervansa na izdelek v
primerjavi z zobnimi pastami, Ki imajo le po en konzervans. V enem izdelku smo zasledili
najvec tri uporabljene konzervanse, in sicer v zobni pasti st. 18 in ustnih vodah — §t. 57, 58 in

63.
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Preglednica lll: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov s konzervansi in brez njih in povprecno stevilo
konzervansov v izdelku

I1zdelki s Izdelki brez Povprecno Stevilo
Vrsta izdelka konzervansi konzervansov konzervansov
Zobne paste 16 27 1
Ustne vode 13 3 2

4.2.2. PRIMERJAVA VSEBNOSTI KONZERVANSOV V ZOBNIH PASTAH ZA OTROKE Z
ZOBNIMI PASTAMI ZA ODRASLE

Prvi del hipoteze 5, ki govori o tem, da manjSe Stevilo zobnih past za otroke v svoji sestavi
vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, lahko potrdimo. 1zmed 12
otroskih zobnih past so konzervirane le 3. TakSen rezultat smo pric¢akovali, saj otroci spadajo
med obcutljivejSo skupino (preglednica 1V). Konzervanse nadomescajo predvsem etericna
olja, izbrani rastlinski izvleCki ter diSave s protimikrobim delovanjem. Kljub manjSemu
Stevilu konzerviranih otroskih zobnih past se moramo zavedati, da so omenjene spojine prav
tako mozni povzrocitelji neZelenih ucinkov. Izmed 18 zobnih past za odrasle, jih 44,44 %
vsebuje konzervanse (preglednica IV). V obeh vrstah zobnih past je v povprecju uporabljen
en konzervans na izdelek, kar smo prav tako pri¢akovali. Le v eni zobni pasti za otroke (St.
33) sta uporabljena dva konzervansa in trije konzervansi v eni zobni pasti za odrasle (5t. 18).

Najpogostejsi predstavnik v otroSkih zobnih pastah je metilparaben, ki velja za najvarnejSega
med parabeni. Kratka veriga C-atomov pomeni ve¢jo vodotopnost in posledicno hitrejse

izloCanje iz telesa.

Preglednica IV: Primerjava vsebnosti konzervansov v zobnih pastah za otroke in za odrasle

5 5 Povprecno Stevilo
Stevilo izdelkov s Stevilo izdelkov brez konzervansov v
Izdelki konzervansi konzervansov izdelku
Zobne paste za otroke 3 9 1
Zobne paste za odrasle 8 10 1
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4.3. BARVILA

4.3.1. PREGLED BARVIL V VSEH IZDELKIH ZA NEGO ZOB IN USTNE VOTLINE

V vseh izdelkih so le barvila, dovoljena s strani zakonodaje, ki smo jih omenili Ze v uvodu. Za
vsa barvila, ki se pojavljajo v pregledanih izdelkih, zakon dovoljuje, da lahko pridejo v stik s
sluznico. V 73 pregledanih izdelkih smo zasledili 14 razlicnih barvil. Najpogosteje je
uporabljen beli anorganski pigment, titanov dioksid (CI177891) s kar 41,10 % v vseh izdelkih.
Sledi mu modro barvilo — Brilliant Blue FCF (CI 42090), ki se pojavlja v 16,44 % vseh

analiziranih izdelkih in ga uvr§¢amo med trifenilmetanska barvila (graf 3).

Barvila
45 .
41,1% m Cl 77891 beli pigment
a0 M Cl 42090 modro barvilo
m Cl 74160 modro barvilo
3> 7 B C1 73360 rdete barvilo
30 - Cl 42051 modro barvilo
H Cl 47005 rumeno
25 1 C1 19140 rumeno
20 - B Cl 14720 rdece barvilo
C1 16035 rdece barvilo
15 - M Cl 75810 zeleni pigment
10 1 8,22% B Cl 15985 rumeno
0 . .
.| TR i
2,74% 2,74% “"77 379, L371%, 20 1.37% 1.37% _
0 . N B m M Cl 28440 ¢rno barvilo

Graf 3: Delez posameznih barvil v pregledanih izdelkih

Barvila so dodana zobnim pastam in ustnim vodicam, v zobnih tabletah in razprsilah za usta
jih ni. Pricakovali smo, da so vse zobne paste in ustne vode obarvane predvsem zaradi lepsega
in privlacnejSega videza izdelka. Hipotezo 6, ki pravi, da so obarvane vse zobne paste in ustne
vode, lahko le delno potrdimo, saj so rezultati nekoliko drugacni od pri¢akovanih. Obarvanih
je le 74,42 % izmed vseh 43 zobnih past. Vendar je izmed 11 neobarvanih kar 7 zobnih past s
certifikatom (4 zobne paste s certifikatom — St. 23, 24, 25, 26 in 3 otroSke zobne paste s
certifikatom — St. 36, 37 in 40). Prav tako je obarvanih 75 % vseh ustnih vod, medtem ko so 4
ustne vode brez barvil (od tega sta to 2 ustni vodi s certifikatom — St. 64, 66). lzdelki s
certifikatom v svoji sestavi ne smejo vsebovati umetnih barvil. Iz tega staliS¢a lahko

povzamemo, da je veCina zobnih past in ustnih vod obarvanih. V obeh vrstah izdelkov je v
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povprecju uporabljeno eno barvilo (preglednica V). NajveC barvil vsebuje zobna pasta §t. 1,

saj so prisotna kar Stiri barvila.

Preglednica V: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov z barvili in brez njih in povprecno Stevilo barvil
v izdelku

Povprecno $tevilo barvil

Vrsta izdelka Izdelki z barvili Izdelki brez barvil v izdelku
Zobne paste 32 11 1
Ustne vode 12 4 1

4.3.2. PRIMERJAVA VSEBNOSTI BARVIL V ZOBNIH PASTAH ZA OTROKE Z ZOBNIMI
PASTAMI ZA ODRASLE

Nadalje nas je zanimalo razmerje med dodanimi barvili v izdelkih za otroke in odrasle. Izmed
vseh 12 izdelkov za otroke le 5 izdelkov ni obarvanih (preglednica VI). Mednje so vkljuéeni 3
izdelki s certifikatom — 8t. 41, 42 in 43, ki ne smejo vsebovati barvil. Izmed 18 zobnih past za
odrasle le ena zobna pasta ni obarvana — St. 9. Prav tako je povprecno Stevilo barvil v zobnih
pastah za odrasle vecje, v primerjavi z izdelki za otroke, s ¢imer se strinjamo (preglednica
VI). V izdelkih za otroke je zaZeleno manjSe Stevilo sestavin zaradi manjSega tveganja za
pojav nezelenih ucinkov. Najpogosteje uporabljeno barvilo v otroskih pastah je CI 77891
(titanov dioksid). V primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, kjer zobna pasta St. 1 vsebuje

kar 4 barvila, sta le v eni zobni pasti za otroke uporabljeni po dve barvili (St. 33).

Preglednica VI: Primerjava vsebnosti barvil v zobnih pastah za otroke in za odrasle

Stevilo izdelkov z |  Stevilo izdelkov | Povpreéno Stevilo barvil v
Izdelki barvili brez barvil izdelku
Zobne paste za otroke 7 5 1
Zobne paste za odrasle 17 1 2
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4.4. AROME IN DISAVE

4.4.1. PREGLED VSEBNOSTI AROM IN DISAV V VSEH IZDELKIH ZA NEGO ZOB IN
USTNE VOTLINE

V preglednici VI je navedenih vseh 35 snovi, ki smo jih nasli v pregledanih izdelkih in dajejo
izdelku prijeten vonj ali prekrivajo neprijeten vonj ostalih sestavin. V nadaljnjo raziskavo smo
vkljucili le tiste, katerih koncentracija je omejena s strani Uredbe (priloga 3, preglednica XX).
Izmed teh 26 alergenih diSav smo jih 10 nasli v pregledanih izdelkih (v preglednici VII so
obarvane). NajpogostejSa diSava, ki se pojavlja, je limonen, prisoten v 60,27 % vseh
pregledanih izdelkih. VV kar 38 izdelkih se pojavlja izraz »aroma«, ki sestoji iz neznane
mesanice spojin. V nadaljnjo raziskavo nismo vkljucili «arom« ter kopico raznih rastlinskih
izvleCkov in eteri¢nih olj, za katere ne poznamo neZelenih ucinkov (preglednica VII). Sledniji
zaradi Stevilnih drugih lastnosti negujejo dlesni, nekatere izmed njih pa zaradi

protimikrobnega delovanja zavirajo nastajanje zobnih oblog ali pripomorejo k zas¢iti izdelka.

Preglednica VII: DeleZ vseh arom in diSav v pregledanih izdelkih (*analizirane disave)

Stevilo Stevilo
Arome in diSave izdelkov Delez v % Arome in diSave izdelkov Delez v %
benzil
limonen* 44 60,27 benzoat* 1 1,37
benzil
mentol 15 20,55 salicilat* 1 1,37
eugenol* 14 19,18 metil salicilat 1 1,37
olje poprove mete 13 17,81 nerolijevo olje 1 1,37
izvlecek zajblja 11 15,07 absolut jasmina 1 1,37
linalol* 10 13,70 vanilija v prahu 1 1,37
izvlecek nageljnovih
zbic (klin¢ki) 7 9,60 olje vrtnice 1 1,37
citral* 7 9,60 izvleCek melise 1 1,37
cinamal* 5 5,85 anetol 1 1,37
benzil alkohol* 4 5,48 olje grenivke 1 1,37
citronelol* 3 4,11 olje limete 1 1,37
olje limone 3 4,11 ignver v prahu 1 1,37
olja komarcka,semena
komarc¢ka 3 4,11 kardamom v prahu 1 1,37
cimet(olje cimeta) 3 4,11 sandalovina v prahu 1 1,37
geraniol* 3 4,11 timol 1 1,37
olje klasaste mete 2 2,74 eukaliptol 1 1,37
izvle¢ek rozmarina 2 2,74
olje janeza 2 2,74
olje sivke 2 2,74
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Vsi izdelki (zobne paste, ustne vode, zobne tablete, osveZilci za usta) vsebujejo diSave, ki so v
preglednici VII obarvane. Tak rezultat smo pri¢akovali, saj je prijeten vonj zelo pomemben
dejavnik med samo uporabo izdelka. Preglednica VIII prikazuje Stevilo zobnih past, ustnih
vod, tablet in osveZilcev za usta, ki so odiSavljene z analiziranimi diSavami, in Stevilo tistih, ki
niso. Tablete za zobe in osveZilci za usta v svoji sestavi povprecno vsebujejo kar 3 diSave na

izdelek. V enem izdelku je najvec¢ uporabljenih pet diSav, in sicer v zobni tableti st. 50.

Preglednica VIII: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov z diSavami in brez njih in povprecno stevilo diSav
v izdelku

Vrsta izdelka I1zdelki z diSavami I1zdelki brez diSav Povprecno $tevilo diSav
Zobne paste 33 10 1
Ustne vode 7 1
Tablete za zobe 6 1 3
OsveZilci za usta 3

4.4.2. PRIMERJAVA AROM IN DISAV V ZOBNIH PASTAH ZA OTROKE Z ZOBNIMI
PASTAMI ZA ODRASLE

Drugi del hipoteze 5, ki pravi, da manjSe Stevilo zobnih past za otroke vsebuje diSave v
primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, lahko potrdimo. Izmed 12 otroskih zobnih past 59,33
% vsebuje diSave, v primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, katerih je 77,77 % od skupnih
18 odiSavljenih (preglednica IX). V obeh vrstah izdelkov se povpre¢no uporablja ena disava
na izdelek. V primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, kjer smo zasledili najvec¢ tri diSave na
izdelek (5t. 6), smo le v zobni pasti za otroke St. 35 zasledili po dve diSavi na izdelek.
Menimo, da je tak rezultat sprejemljiv, glede na to, da otroci spadajo med obcutljivejSo
populacijo. Pri¢akovali smo le, da bo v pastah, namenjenim otrokom, ve¢ dodanih arom z
vonjem oziroma okusu po sadju. Izmed pregledanih ima le ena okus po borovnici, in sicer

zobna pasta za otroke St. 42. NajpogostejSi predstavnik pri obeh skupinah je limonen.

Preglednica IX: Primerjava vsebnosti diSav v zobnih pastah za otroke in za odrasle

Stevilo izdelkov z

Stevilo izdelkov brez

Povprecno Stevilo diSav

Izdelki diSavami diSav V izdelku
Zobne paste za otroke 7 5 1
Zobne paste za odrasle 14 4 1
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4.5. SLADILA

4.5.1. PREGLED VSEBNOSTI SLADIL V VSEH IZDELKIH ZA NEGO ZOB IN USTNE
VOTLINE

V vseh pregledanih izdelkih smo nasli 8 razli¢nih sladil, med katerimi je najbolj uporabljen
glicerol s 76,71 %, takoj za njim mu sledi natrijev saharinat s 75,34 % v vseh izdelkih (graf
4). Uredba o KI v Evropi ne opredeljuje sladil. So pa nasteta sladila dovoljena s strani Uredbe

Evropskega parlamenta o aditivih za Zivila (21).

Sladila

90

80 76,71% 75,34%

M glicerol
70 - 5 .. .
64,38% H natrijev saharinat
60 - W sorbitol
50 - M ksilitol
40 - sukraloza
30 - | kalijev acesulfam
amonijev glicirizat
20 - 15,7%
H natrijev ciklamat
10 1 I 411% 411%  137%  137%
0 - [ | s

Graf 4: Delez posameznih sladil v pregledanih izdelkih

Vsi izdelki (zobne paste, ustne vode, zobne tablete, osvezilci za usta) vsebujejo sladila, kar je
logi¢no, saj je okus izdelka pomemben dejavnik pri uporabi (preglednica X). Na podlagi
omenjenega potrjujemo hipotezo 7, ki pravi, da imajo vsi izdelki za ustno higieno v svoji
sestavi sladila. Najbolj pogosta je kombinacija natrijevega saharinata, sorbitola in glicerola.
Omenjeno kombinacijo sladil vsebuje kar 35,62 % vseh izdelkov. Sorbitol in glicerol dajeta
izdelku sladek okus, imata pa v izdelku tudi vlogo vlazilca in topila. Povprecno Stevilo sladil
v izdelku je najvecje v zobnih pastah in ustnih vodicah (preglednica X). V enem izdelku so

uporabljena najvec $tiri sladila, in sicer v zobni tableti St. 6 in certificirani zobni pasti $t. 21.
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Preglednica X: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov s sladili in brez njih in povprecno stevilo diSav v izdelku

Povprecno Stevilo sladil v
Vrsta izdelka I1zdelki s sladili I1zdelki brez sladil izdelku
Zobne paste 43 0 3
Ustne vode 16 0 2
Tablete za zobe 7 0 2
OsveZilci za usta 0 3

4.5.2. PRIMERJAVA SLADIL VZOBNIH PASTAH ZA OTROKE Z ZOBNIMI PASTAMI ZA
ODRASLE

Preglednica XI potrjuje nasSa pri¢akovanja, da vse otroSke kot zobne paste za odrasle
vsebujejo sladila. Na izdelek so povpre¢no uporabljena po 3 sladila. Rezultat raziskave je
pricakovan, saj sladek okus zobne paste pritegne otroka k uporabi. Najbolj pogosto

uporabljeno sladilo v otroskih pastah je glicerol, najdemo ga v 9 od 12 izdelkov.

Preglednica XI: Razmerje med posameznimi skupinami izdelkov s sladili in brez njih

Stevilo izdelkov s

Stevilo izdelkov brez

Povprecno $tevilo sladil

Izdelki sladili sladil Vv izdelku
Zobne paste za otroke 12 0 3
Zobne paste za odrasle 18 0 3

4.6. PRIMERJAVA CERTIFICIRANIH IZDELKOV Z NECERTIFICIRANIMI

IZDELKI

V zadnjem delu raziskave smo primerjali vse certificirane in necertificirane izdelke. Na trgu
obstajajo razli¢na zdruzenja, ki podeljujejo certifikate (npr. BDIH, Ecocert, Natrue), vendar v
splosnem vsa prepovedujejo uporabo umetnih konzervansov (parabenov), barvil in diSav.
Ugotoviti smo hoteli, ali izdelki s certifikatom res ne vsebujejo omenjenih sestavin in ali
nasploh vsebujejo manj sestavin kot izdelki brez certifikata. V raziskavo smo vkljucili 21
izdelkov s certifikatom (8 zobnih past, 3 otroSke zobne paste, 7 zobnih tablet, 3 ustne vode) in
51 izdelkov brez certifikata (17 zobnih past, 5 belilnih zobnih past, 9 otrosSkih zobnih past, 13
ustnih vod in 7 razprsil za usta).

1z preglednice XII lahko razberemo, da le 3 izdelki s certifikatom (zobne paste st. 19, 24, 25)

od vseh 21 vsebujejo konzervanse, medtem ko je v 45,1 % od 51 izdelkih brez certifikata
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dodan konzervans. V omenjenih certificiranih zobnih pastah ni prisotnih umetnih
konzervanov (parabenov), kar je na deklaracijah izdelkov tudi zapisano. Kot primer, zobna
pasta St. 25 ima v svoji sestavi konzervans natrijev benzoat. Certifikat Ecocert ne dovoljuje
uporabo parabenov, medtem ko dovoljuje uporabo naravnih konzervansov, kot je natrijev
benzoat.

Primerjali smo tudi vsebnost barvil med skupinama in ugotovili, da je znatno vecje Stevilo
izdelkov brez certifikata obarvanih. Med certificiranimi izdelki je le 5 od skupno 21
obarvanih, med njimi 4 zobne paste (5t. 19, 20, 21, 22) vsebujejo CI 77891 (titanov dioksid)
in ustna voda St. 65 vsebuje zeleni pigment Cl 75810 (klorofil). Oba pigmenta sta dovoljena
za uporabo v certificirani kozmetiki, na deklaracijah vseh omenjenih izdelkov pa piSe, da ti ne
vsebujejo umetnih barvil. V 76,47 % izdelkov brez certifikata so uporabljena barvila, ki smo
jih omenili v razpravi o barvilih.

Velika veéina izdelkov brez certifikata (35 od 51) vsebuje diSave, prav tako 16 od skupnih 21
necertificiranih izdelkov. NajpogostejSi predstavnik med izdelki s certifikatom je limonen, saj
ga vsebuje 13 od 16 odisavljenih izdelkov. Na certificiranih izdelkih, ki so odiSavljeni, je
oznaceno, da ti vsebujejo diSavne sestavine naravnega izvora.

Vecina izdelkov s certifikatom ni fluoriranih (4 od 21) v primerjavi z izdelki brez njega (36
od 51). V stirih izdelkih smo nasli FL, in sicer NaF v zobni pasti st. 20 (1200 ppm F) in st. 22
(1450 ppm F) ter v ustni vodi St. 66 (250 ppm F). Na,PO3sF smo nasli v zobni pasti St. 24
(1000 ppm F). Ugotovili smo, da certificirane zobne paste vsebujejo manjSo koncentracijo FL
v primerjavi z ostalimi pastami (le ena vsebuje 1450 ppm, ostale manj).

Hipotezo 8, ki govori o tem, da manj izdelkov za ustno higieno s certifikatom vsebuje FL,
barvila, konzervanse in diSave, glede na izdelke brez certifikata lahko le delno potrdimo.
Manj certificiranih izdelkov vsebuje FL, konzervanse in barvila v primerjavi z
necertificiranimi izdelki, vendar ve¢ izdelkov s certifikatom vsebuje diSave (76,20 % od 21),
v primerjavi z necertificiranimi izdelki (68,63 % od 51). Potrdimo pa lahko hipotezo 9, ki

pravi, da izdelki s certifikatom ne vsebujejo umetnih konzervansov (parabenov) in barvil.
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Preglednica XII: Primerjava Stevila sestavin v izdelkih s certifikatom in brez njega

Izdelki s certifikatom I1zdelki brez certifikata
Konzervansi 3 23
Barvila 5 39
Arome in diSave 16 35
Fluoridi 4 36
Skupno Stevilo 21 51

4.7. PRIMERJAVA VARNOSTI NAJPOGOSTE]JE UPORABLJENIH
SESTAVIN

Izmed vsake skupine pregledanih sestavin smo izbrali 4 najpogosteje uporabljene sestavine in
s pomocjo razpolozljivih toksikoloskih podatkov njihovo varnost primerjali med sabo. V
preglednicah XI1I-XVII so zbrani podatki o akutni peroralni toksi¢nosti (LDsp), kroni¢ni
peroralni toksi¢nosti (NOAEL), vklju¢no s podatki o kancerogenosti, reproduktivni
toksi¢nosti/teratogenosti in mutagenosti/genotoksi¢nosti, ki so bili opravljeni na Zzivalih.
Poiskali smo tudi podatke o morebitnem drazenju koze in oc¢i in preobcutljivosti. Pri
sestavinah, ki se uporabljajo tudi kot aditivi v Zivilih (konzervansi, barvila, diSave in sladila),
smo pripisali podatek o ADI (dopustni dnevni vnos). Ta dolo¢a varno uporabo aditivov in je
relevanten za uporabo v Kl. Studije spojin, katerih rezultati so se izkazali za $kodljive, smo
podrobneje opisali. V besedilu so navedeni podatki Studij, ki so bili opravljeni na ljudeh.

Na spletni strani EWG.org (Environmental Working Group) smo za vsako snov poiskali
oceno tveganja in jo potrdili ali ovrgli (22). EWG je neprofitna okoljevarstvena organizacija,
ki na podlagi zbiranja dostopnih informacij o snoveh skrbi za zdravje ljudi in varstvo okolja.
Ocena tveganja za posamezno sestavino je sestavljena na podlagi Stevilnih znanstvenih in
recenziranih Studij, ocen vladnih institucij in drugih verodostojnih organov. Sestavine so
ocenjene z nizko, zmerno do visoko stopnjo nevarnosti, kjer ocena 0 predstavlja nizko

nevarnost, ocena 10 pa visoko tveganje za zdravje ljudi (23).

4.7.1. TOKSIKOLOSKI PODATKI FLUORIDOV

Na voljo so le toksikoloski podatki za NaF in Na,POsF. Ostali FL imajo podobne
toksikoloske lastnosti kot NaF. Kot vidimo, so vrednosti LD50 zelo nizke, kar pomeni, da ze

nizke koli¢ine fluoridov povzro¢ajo toksi¢ne uéinke (preglednica XIII). Akutna peroralna
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izpostavljenost fluoridom pri podganah je povzrocila neZelene ucinke, kot je slinjenje,
solzenje, bruhanje, drisko, zastoj srca ipd. Ob enkratnem zauzitju visoke kolic¢ine FL so prvi
znaki, ki se pojavijo, slabost, bruhanje, driska, boleCine v trebuhu. Naslednja stopnja je
prizadetost celotnega organizma in na koncu nastopi smrt, ki se konc¢a s srénim popuscanjem
ali prenehanjem dihanja. Za ¢loveka je smrtni odmerek 15 mg/kg NaF, ob zauzitju 5 mg/kg
sledi hospitalizacija. Toksi¢en odmerek za otroke stare pod 6 let, ki povzroci resne ali smrtno
nevarne ucinke, je 5 mg/kg fluorida (izrazen kot F) (17). Pri zivalih, ki so jim skozi daljSe
casovno obdobje dajali visoke odmerke NaF, se je pojavila hiperkeratoza Zelod¢ne sluznice,

motnje v sestavi kosti, spremembe v kemijski sestavi krvi (24).

Preglednica XllI: Toksikoloski podatki najpogostejsih fluoridov (P-podgana)

Natrijev Natrijev
fluorid monofluorofosfat
Akutna (peroralna) toksi¢nost —
LD50 (mg/kg) 11-52° 54-146°
Kroni¢na (peroralna) toksicnost —
NOAEL (mg/kg/dan) 1,1 /
ADI (mg/kg) / /
DraZenje Ne Ne
Preobcutljivost Ne Ne
Kancerogenost Ne Ne
Mutagenost/genotoksicnost Ni dolo¢eno Ni dolo¢eno
Reproduktivna
toksi¢nost/teratogenost Nizka Ne
- 5 2
EWG-ocena / 5 / 3
Literatura 17,24 24

*EWG-ocena: ocena EWG (levo), naSa ocena (desno) (22)

O alergijah, povzrocenimi s fluoridi, niso porocali Ze nekaj let, zato so preobcutljivostne
reakcije na fluoride zelo redke (17).

Testi kancerogenosti na podganah moskega spola so dvoumni (pojav majhnega Stevila
osteosarkomov), pri podganah Zenskega spola in pri obeh spolih misi ni bilo dokazov
rakotvornosti, je leta 2005 izjavila EFSA. IARC uvrsca fluoride v skupino 3, kar pomeni, da
niso kancerogeni za ljudi. Podatki o genotoksi¢nosti/mutagenosti niso dokon¢ni, vendar velja,
da fluoridi, izpostavljeni po peroralni poti, nimajo vpliva na kromosomske aberacije,
mikronukleuse, izmenjavo sestrskih kromatid in na morfologijo spermijev (24).

Kroni¢na izpostavljenost fluoridom ni povezana z reproduktivnimi in teratogenimi ucinki pri
zivalih. V nekaj Studijah na miSih so opazili vedenjske ali mozganske nepravilnosti, vendar te

ugotovitve ni mogoce v celoti oceniti (24). Spet drugi podatki kazejo, da je pri mladicih (pes,
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podgana, mis), katerih matere so bile izpostavljene visokim koli¢inam NaF, prislo do okvare
zob. Drugih teratogenih u¢inkov ni bilo zaznati (17).

S pomocjo dostopnih Studij toksi¢nosti so povzeli, da je najbolj obcutljiv vpliv
izpostavljenosti FL pri ¢loveku pojav zobne fluoroze. Blage oblike fluoroze so le estetskega
pomena. Med najbolj obc¢utljivo skupino za pojav fluoroze Stejemo otroke mlajse od 8 let, in
sicer zaradi zorenja sklenine. lIzpostavljenost FL 0,1 mg/kg/telesne teZze mase na dan ne
povzroca nastanka zobne fluoroze stalnih zob pri otrocih mlajSih od 8 let. Prav tako so na
podlagi dolgoro¢nih $tudij ugotovili, da se Na,POsF boljSe tolerira v primerjavi s preostalimi
fluoridi, kot je NaF (24).

Na podlagi razpolozZljivih znanstvenih dokazov SCCNFP meni, da maksimalna dovoljena
koncentracija FL (1500 ppm F°) ne predstavlja tveganja glede varnosti pri otrocih, mlajsih od
6 let. Obstaja minimalno tveganje za razvoj fluoroze pri otrocih mlajSih od 6 let, ce
uporabljajo za grah veliko koli¢ino zobne paste z vsebnostjo fluoridov 1000-1500 ppm kot
edini vir FL in ¢e $¢etkanje poteka pod nadzorovanimi pogoji. Obstajajo trdni dokazi, da ima
maksimalna dovoljena koli¢ina fluora (1500 ppm) v zobnih pastah kariostatski ucinek pri
vseh starostnih skupinah. Z nizanjem koncentracije F-a se manj$a ucinek na zobno gnilobo
@a7).

EWG.org je NaF ocenila s 5 (zmerna stopnja nevarnosti), s ¢imer se strinjamo, saj ima le-ta
nizek LD50 kot NOAEL, obstajajo pa tudi podatki o vplivu na mladice zivali. Na,POsF je s
strani EWG.org ocenjen z nizko stopnjo nevarnosti, saj nima nobenih toksikoloskih u¢inkov.
NaSa ocena bi bila 3, in sicer zaradi nizkega LD50 in pomanjkanja podatka NOAEL. Na
podlagi najdenih toksikoloskih profilov FL bi kot bolj varnega ocenili Na,POsF (v 9,59 %
vseh izdelkov). Nasli smo ga v zobnih pastah $t. 3 in 4, v certificiranih zobnih pastah st. 24, v

belilnih zobnih pastah st. 27, 28 in 30 ter v zobni pasti za otroke st. 40.

4.7.2. TOKSIKOLOSKI PODATKI KONZERVANSOV

Poiskali smo le podatke o akutni peroralni toksi¢nosti, saj v glavnem z izdelki za nego zob in
ustne votline pridemo v stik preko ust (preglednica XIV). Vsi obravnavani konzervansi imajo
LDsg vecji od 2000 mg/kg, kar pomeni, da izkazujejo nizko akutno toksicnost. Podatki kaZzejo,
da ima propilparaben najnizjo akutno toksi¢nost. Bolj kot akutna toksicnost je pri izdelkih za
nego zob in ustne votline pomembna kroni¢na (peroralna) toksicnost, saj izdelke uporabljamo

ey e

visok, zato sklepamo, da so te snovi v izdelkih varne pri uporabi skozi daljSe obdobje.
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Preglednica XIV: Toksikoloski podatki najpogostejsih konzervansov (P-podgana, Z-zajec, S morski prasicek, X koza, °-oéi)

Natrijev

benzoat Kalijev sorbat Metilparaben Propilparaben

E Stevilo E 211 E 202 E 218 E 216

Akutna (peroralna) toksi¢nost —
LD50 (mg/kg) 2100-4070° 2000 ° 2100-8000 ° 150007
Kroni¢na (peroralna) toksicnost —
NOAEL (mg/kg/dan) 3145° 2500° 5500-5700" 5500°
ADI (mg/kg/dan) 0-5 0-25 0-55 /
Ne « %, Nizka «

DraZenje Nizka o * Da o* Blaga x o* Blaga x o*
Preob&utljivost Ne Da® Ne Ne
Kancerogenost Ne P Ne Ne Ne

Mutagenost/genotoksicnost Ne P Ne Ne Ne
Reproduktivna
toksi¢nost/teratogenost Ne " Ne Ne Ne
EWG-ocena* 3/ 4 3/ 4 4/ 4 7/ 5
Literatura 25,26,27,28 | 29,30,31,32,33,34 | 35,36,37,38,39 36,37,38,39

*EWG-ocena: ocena EWG (levo), naSa ocena (desno) (22)

verige (35). Studije toksi¢nosti so pokazale, da konzervansi niso povzroditelji raka, genskih
sprememb ter v glavnem ne vplivajo na plod oz. zarodek. Vsi konzervansi izzovejo le blago
drazenje o¢i in koZe zajcev, kalijev sorbat pa povzroca preobcutljivost koze morskih
prasickov. Vendar dovoljena koncentracija kalijevega sorbata (do 0,5 %) v izdelkih ne
povzroca drazenja in alergijskih reakcij (34). V porocilu CICAD (The Concise International
Chemical Assessment Document) je zabelezeno, da natrijev benzoat povzroca takojSnjo ne-
imunolosko kontaktno reakcijo pri ljudeh. Pri zdravih posameznikih je ta reakcija zelo redka,
simptomi ali poslabSanje le-teh se pogosteje pojavijo pri ljudeh z astmo in pri ljudeh, ki se
pogosto srecujejo s koprivnico (26). Vecjo pazljivost je potrebno nameniti pri uporabi
izdelkov z natrijevim benzoatom pri otrocih. Parabena ne drazita in ne povzroCata
preobcutljivosti na nepoSkodovani kozi ljudi (35).

Razne znanstvene raziskave o tem, da naj bi bili parabeni hormonski motilci (estrogenska in
androgenska aktivnost), so pokazale, da so ti uinki §ibki oziroma jih ni. Poudariti je
potrebno, da je vsebnost parabenov v Kl zelo nizka. Parabeni naj bi posnemali delovanje
estradiola, estrogenega hormona. Estrogensko aktivnost so ocenili s stopnjo interakcije med
parabeni in estrogenskim receptorjem. Ugotovili so, da vezavo metilparaben veze na
estrogenski receptor, vendar je jakost vezave 1000 do 20000-krat nizja od naravno prisotnega
estradiola v telesu. Prav tako propilparaben izkazuje 1612 do 20000-krat niZjo afiniteto do

estrogenskega receptorja v primerjavi z estradiolom. Z dolZino alkilne verige se povecuje
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vpliv na endokrini sistem (37, 39). Za propil in butilparaben velja, da sta Sibka endokrina
motilca, zato se smatra, da je njuna uporaba varna, ¢e seStevek njunih posameznih
koncentracij ne presega 0,19 %. SCCS meni, da sta metil in etil paraben varna za uporabo ob
upostevanju najvisje dovoljene koncentracije v KI (40).

SCCS ocenjuje, da Kl za otroke, ki vsebujejo parabene, ne predstavljajo tveganje za nevarnost
pri njihovi uporabi. Izjema je uporaba propil in butil parabena v KI, ki se ne odstranijo in so
namenjeni uporabi pod plenicko, in sicer za otroke mlajSe od 6 meseca starosti. Zaradi v celoti
Se ne razvitega metabolizma in potencialno poSkodovane koZze na tem obmocju lahko
parabeni predstavljajo tveganje za nevarnost (40).

Z oceno s strani EWG.org se strinjamo le pri metilparabenu, propilparabenu bi dodelili oceno
5, saj izkazuje nizko akutno in kroni¢no toksi¢nost, pa tudi ostali parametri so negativni.
Stevilne Studije so pokazale, da ima le Sibko estrogensko aktivnost ali je nima (37). Prav tako
bi natrijevemu benzoatu dali eno oceno veé, ker povzroca preobcutljivostne reakcije. S tega
staliS¢a moramo biti pazljivi pri uporabi tak$nih izdelkov pri obcutljivejSih ljudeh in otrocih,
saj smo ta konzervans zasledili v najve¢ pregledanih izdelkih. Tudi kalijevemu sorbatu bi
podelili eno oceno vec, in sicer zaradi najnizje vrednosti LD50 in NOAEL v primerjavi z
ostalimi konzervansi.

Najbolj varen konzervans glede na dobljene toksikoloSke podatke je po naSem mnenju
metilparaben, ki se pojavlja v 13,7 % v vseh pregledanih izdelkih. Konzervansi se pojavljajo
le v treh zobnih pastah za otroke (St. 33, 34, 35), med njimi je najpogostejsi prav
metilparaben. Propilparaben, katerega smo ocenili kot najmanj varnega, smo nasli le v eni
zobni pasti za otroke (St. 33). Glede na dobljene podatke sklepamo, da so s stalisca

konzervansov ti izdelki varni za uporabo pri otrocih.
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4.7.3. TOKSIKOLOSKI PODATKI BARVIL

V spodnji preglednici XV so predstavljeni toksikoloski podatki Stirih barvil, ki so se
najpogosteje pojavljala v pregledanih izdelkih. O rde¢em barvilu CI 73360 (D & C Red No.
30) ni razpolozljivih podatkov, zato smo poiskali podatke 0 modrem barvilu CI 42051 (Patent

Blue V), ki je glede na pogostost pojavljanja v izdelkih na petem mestu.

Preglednica XV: Toksikoloski podatki najpogostejsih barvil (P-podgana, Z-zajec, ¥ Kkoza, °-oc":i)

1 T Cl 42051
. d
(modro barvilo b(mo_lro
C1 77891 (beli | CI 42090 (modro - arviio =
pigment — barvilo - Acid | Phthalocyanine | Patent Blue
titanov dioksid) Blue 9) Blue BN) V)
E Stevilo E171 E 133 / E 131
Akutna (peroralna) toksi¢nost — > 3000,
LD50 (mg/kg) > 10000° > 2000° > 10000° 5000
Kroni¢na (peroralna) toksicnost —
NOAEL (mg/kg/dan) nizka 630° 200° 500°
ADI (mg/kg) Ni omejeno 0-10 / 0-5
DraZenje Nizka ali je nix” Nek o° Nek o~ /
Preobéutljivost Ne Ne Ne /
Kancerogenost Ne Ne Ne Ne
Mutagenost/genotoksicnost Ne Ni dolo¢eno Ne Ne
Reproduktivna
toksi¢nost/teratogenost Ne Ne Ne Ne
EWG-ocena* 1-3/ 2 2/ 3 Y 5 3/ 4
Literatura 41,4243 ,44 45 46,47,48 49

*EWG-ocena: ocena EWG (levo), naSa ocena (desno) (22)

Dobljeni podatki kazejo, da imajo vsa uporabljena barvila nizko peroralno akutno toksi¢nost.
Najvisjo vrednost NOAEL ima barvilo CI 42090 (Acid Blue 9), kar pomeni, da je izmed vseh
stirih barvil najbolj varno, ¢e smo mu izpostavljeni skozi daljse casovno obdobje. Najmanj
varno je barvilo Cl 74160 (Phthalocyanine Blue BN), saj so toksikoloski testi dokazali
najnizji NOAEL.

IARC (International Agency for Research on Cancer) je februarja 2006 titanov dioksid
uvrstila v skupino 2B kancerogenih snovi. V to skupino spadajo snovi, ki so mozni
povzroéitelji raka pri ljudeh. Studije na podganah so pokazale, da visoke koncentracije
inhaliranega titanovega dioksida povzrocajo raka respiratornega trakta. O kancerogenosti

titanovega dioksida pri ljudeh ni zadostnih dokazov (43, 44).
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Barvilo CI 74160 je mozen povzrocitelj drazenja koze in oci pri ljudeh (47). Tudi barvilo CI
42051, dodano v KI, lahko potencialno povzroca preobcutljivostne reakcije (49).

EWG.org je barvilom dodelil nizke ocene, s ¢imer se le delno strinjamo. Barvili CI 74160 in
CI 42051 sta potencialna povzrocitelja drazenja in preobcutljivostnih reakcij pri ljudeh, zato
bi obema dodelili eno ocen ve¢. Barvilo CI 74160 ima poleg tega tudi najnizjo vrednost
NOAEL. Zato menimo, da morajo biti otroci in ljudje, ki so nagnjeni k obcutljivosti, pozorni,
da njihovi izdelki za ustno higieno ne vsebujejo omenjeni barvili. Barvilu Cl 42090 bi zaradi
pomanjkanja informacij o genotoksic¢nosti dodelili oceno 3. Barvilo Cl 77891 bi ocenili z 2,
saj menimo, da so v KI premajhne koncentracije, da bi se izrazil u€inek kancerogenosti.

Glede na toksikoloske podatke bi kot najbolj varno barvilo opredelili barvilo CI 77891
(titanov dioksid), ki je najpogosteje uporabljeno v vseh pregledanih izdelkih kot tudi v zobnih
pastah za otroke. Kot najmanj varno sestavino bi opredelili ClI 74160, ki se pojavlja v 8,22 %
izmed vseh Kl (v petih zobnih pastah — St. 1, 3, 4, 11, v eni belilni zobni pasti — §t. 27 in eni

otroski zobni pasti — St. 33).

4.7.4. TOKSIKOLOSKI PODATKI DISAV

Vrednosti LD50 diSav se gibljejo med 2000 in 5000 mg/kg/telesne teze, kar pomeni, da je
akutna toksi¢nost pri peroralnem vnosu zelo nizka. Najnizjo akutno toksi¢nost ima limonen
(preglednica XVI). Vendar pa limonen izkazuje najvecjo toksi¢nost pri daljSem casu
najvarnejSo diSavo po peroralnem vnosu skozi daljSe ¢asovno obdobje smo uvrstili eugenol z

najvisjo NOAEL-vrednostjo.
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Preglednica XVI: Toksikoloski podatki najpogostejsih diSav (P-podgana, Z-zajec, S.morski prasicek, ¥_koza, °-oéi)

Limonen Eugenol Linalol Citral
Akutna (peroralna) toksi¢nost —
LD50 (mg/kg) 4400-5100° 2680° 2790° 4960°
Kroni¢na (peroralna) toksicnost —
NOAEL (mg/kg/dan) 30° 250° 160° 200°
ADI (mg/kg) 0-1,5 0-2,5 0-0,5 0-0,5
DraZenje Dax o Da Zmernag o” Day?, Neg?
Preob&utljivost Da”® Da Nizka Da°®
Kancerogenost Da Omejeni dokazi Ne Ne
Mutagenost/genotoksicnost Ne Ne Ne Ne
Reproduktivna
toksiCnost/teratogenost Nizka / Nizka Ne
EWG-ocena* 6/ 7 7/ 7 5/ 6 7/ 6
Literatura 50,51,52,53 54,55,56,57 53,58,59,60 61,62

*EWG-ocena: *EWG ocena: ocena EWG (levo), naSa ocena (desno) (22)

Linalol drazi o¢i in kozo zajcev, Kar je v nasprotju s Studijami na ljudeh, Kjer izkazuje le blago
draZenje (58). Limonen ima zmerno do nizko stopnjo draZzenja koZze zajcev in morskih
prasickov, drazi pa tudi oci zajcev (52). Citral v visokih koncentracijah povzro€a drazenje in
obcutljivost koze pri ljudeh, vendar so klini¢ne raziskave pokazale, da ni tveganj pri uporabi
citrala v Kl (62). Eugenol je pogosto uporabljena snov v zobozdravstvu, vendar ob stiku z
obzobnim tkivom lahko povzro¢i lokalno drazenje ali kontaktni dermatitis (57).

Linalol ne povzroca alergijskih reakcij, so ugotovili v S$tudijah na morskih prasickih.
Preobcutljivost povzro¢i avtooksidacija linalola v perokside (glavni oksidacijski produkt je 7-
hidroperoksi-3,7-dimetil-okta-1,5-dien-3-o0l), zato je maksimalna dovoljena koli¢ina
peroksidov v sestavini 20 mmol/L. Priporocena je uporaba antioksidantov v samem izdelku.
Nadalje ima limonen enake lastnosti kot linalol, saj kontaktni dermatitis morskih prasSickov
povzroci le oksidirana oblika limonena. Na podlagi rezultatov §tudij je IFRA (International
Fragrance Association) obe diSavi opredelila kot specificirani (oznaka S), kar pomeni, da je
pri izdelavi izdelka treba upoStevati Cistost spojine. IFRA je citral in eugenol uvrstila med
snovi, katerih uporaba je omejena (oznaka R), saj spadata med alergene. V IFRA-standardih
obeh disav so predpisane maksimalne koncentracije diSav v kon¢nih izdelkih (11 razli¢nih
kategorij izdelkov), ki Se ne povzrocajo preobcutljivosti (63).

Studije kancerogenosti eugenola so bile opravljene na enen sevu misi in enem sevu podgan,
kjer so jim skozi daljSe ¢asovno obdobje peroralno dajali visoke odmerke eugenola. Pri miSih
zenskega spola je bilo zaznati znatno povecanje jetrnih tumorjev pri visokih odmerkih

eugenola, pri podganah ni bilo opaziti povecane incidence tumorjev. Ostale Studije
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kancerogenosti eugenola pri miSih so neustrezne zaradi njihovega kratkega trajanja. Zato
obstaja malo dokazov za rakotvornosti eugenola pri zivalih. O tem, da je eugenol kancerogen
pri ljudeh, ne obstajajo nobeni dokazi oz. epidemioloske Studije. IARC je eugenol uvrstila v
skupino 3, kamor so uvrS¢ene snovi, Ki niso rakotvorne za ljudi (55). Opravljena je bila 2-
letna Studija raziskovanja kancerogenega vpliva limonena na skupini 50 F344 podgan in
B6C3F1 misi, katerim so 5 dni/teden peroralno aplicirali visoke odmerke te spojine. V skupini
miSi obeh spolov in pri podganjih samicah niso opazili nobenega simptoma, povezanega z
limonenom. Pri podganjih samcih so opazili kancerogeno aktivnost limonena, saj se je
nastanek hiperplazij in adenomov/adenokarcinomov ledvi¢nih tubulnih celic poveceval v
odvisnosti od koncentracije le-tega. Povecano proliferacijo ledvi¢nih celic in povecan
nastanek ledvi¢nih adenomov Vv prisotnosti limonena so povezali z ap,-globulinom. Ta protein
je specifi¢en le za podganje samce, zato pri ostalih testiranih zivalih niso opazili u¢inkov na
ledvice. Prav tako ta mehanizem, ki povzroca ledvicne tumorje samcev podgan, ni relevanten
za ljudi. Zato tudi limonen spada v skupino 3 na podlagi ocene IARC (50, 52).

Studije teratogenosti na Zivalih so pokazale, da visoki odmerki limonena vplivajo na plod in
mladice preko peroralne izpostavljenosti matere tej snovi. Rezultati §tudij na misih, podganah
in zajcih kazejo razli¢ne ucinke, ki se kazejo v obliki zmanjSane telesne teze ploda in organov,
smrt ploda, zapozneli osifikaciji, zmanjSani telesni rasti in zmanj$anju organov mladicev (52).
Rezultati Studij teratogenosti linalola na Zivalih kazejo, da visoki odmerki te spojine vplivajo
na trajanje nosecnosti kot tudi na sam plod in kasneje na mladice. Povecata se obolelost in
umrljivost skotenih mladickov (58).

Ocene s strani EWG.com bi delno spremnili, saj bi zviSali eno oceno limonenu, linalolu in
citralu. Limonenu bi dolo¢ili oceno 7 zaradi najnizjega NOAEL-a (ucinki na jetra) in zaradi
pozitivnih rezultatov kancerogenosti in teratogenosti pri Studijah na zivalih. Linalol bi ocenili
s 6 zaradi teratogenih u¢inkov na Zzivalih in blagega ucinka drazenja. Menimo, da bi vecjo
pozornost bilo potrebno nameniti Kl za ustno higieno, kateri vsebujejo eugenol, in sicer zaradi
moznosti draZzenja in preobcutljivostnih reakcij ob stiku z obzobnim tkivom. Eugenol smo
zasledili v 19,18 % vseh izdelkov (v dveh zobnih pastah — st. 6, 15, v treh zobnih pastah s
certifikatom — St. 19, 25, 26, v eni belilni zobni pasti — St. 28, v eni tableti za usta — t. 47, v
petih ustnih vodah — §t. 54, 59, 60, 61, 63, 68 in v treh razprsSilah — §t. 68, 71). V zobnih
pastah za otroke nismo nasli eugenola. Oceno bi zniZzali le citralu, saj smo omenili, da v KI ne
povzroca preobcutljivostnih reakcij. Zato bi citral opredelili kot najbolj varno disavo glede na
zbrane toksikoloske podatke (prisoten v 9,6 % vseh Kl). Uporabljen je v treh zobnih tabletah
St. — 45, 48, 50 in Stirih razprsilah za usta — §t. 67, 69, 70, 71.
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4.7.5. TOKSIKOLOSKI PODATKI SLADIL

Sladila, ki smo jim pregledali toksikoloSke profile, izkazujejo zelo nizko akutno toksi¢nost,

awas

Preglednica XVII: Toksikoloski podatki najpogostejsih sladil (P-podgana, z-zajec, ¥ koza, o-ot“:i)

Natrijev
Glicerol saharinat Sorbitol Ksilitol
E Stevilo E 422 E 954 E 420 E 967
Akutna (peroralna) toksi¢nost —
LD50 (mg/kg) 2530-58400P 14200-17000° 159007 14100°
Kroni¢na (peroralna) toksicnost —
NOAEL (mg/kg/dan) 2000° 500° / 2000°
ADI (mg/kg) Ni dolocen 0-5 Ni dolo¢en Ni dolo¢en
DraZenje Nek o / / Nizkay o
Preobdutljivost Ne / / Ne
Kancerogenost Ne DaP Ne Nedokoncano
Mutagenost/genotoksi¢nost Ne Ne Ne Ne
Reproduktivna
toksi¢nost/teratogenost Ne Ne Ne Ne
EWG-ocena* 2/ 1 1/ 1 0/ 1 0/ 1
Literatura 64,65,66 67,68,69,70 71,72,73,74 75,76,77,78

*EWG-ocena: ocena EWG (levo), naSa ocena (desno) (22)

Obstojeci podatki kazejo, da imata glicerol in sorbitol nizek potencial drazenja koze in o¢i pri
ljudeh. Glicerol se ni izkazal za povzroCitelja alergijskih reakcij pri $tudijah na ljudeh in
zivalih. (64,74). Za sorbitol ni dostopnih podatkov, vendar sklepamo, da ne povzroca
preobcutljivosti v dovoljenih koli¢inah. Natrijev saharinat lahko povzroc¢i draZenje koze, v
zelo visokih koncentracijah lahko povzroci alergije, Se posebej pri dovzetnih posameznikih
(70).

Dopustni dnevni vnos (ADI) je doloCen samo natrijevemu saharinatu, ostalim sladilom ADI ni
dolocen, kar pomeni, da ni omejitve glede uporabe. V ¢ezmernih koli¢inah imata sorbitol in
ksilitol (sladkorna alkohola) odvajalni uginek pri ljudeh in Zivalih. Studije ¢loveske tolerance
kazejo, da ob zauzitju 20 g poliolov na dan ni opaznih odvajalnih u¢inkov, ob zauzitju vec kot
50 g poliolov pa se pojavi driska (69).

Rezultati Studij na podganah kazejo, da je natrijev saharinat Sibek kancerogen, saj povzroca
nastanek tumorjev na mehurju pri podganah obeh spolov. Mehanizem, ki povzro¢a tumor na

mehurju podgan zaradi medvrstnih razlik, ni pomemben za ljudi. Na podlagi dokazov
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Stevilnih $tudij na ¢loveski populaciji je IARC zakljuéila, da natrijev saharinat ni rakotvoren
za ljudi (uvri¢en v skupino 3) (67). Stevilne Studije o kancerogenosti ksilitola so negativne ali
nedokoncane, ena izmed Studij (Roe FJ 1984) kaze, da 10 % ali 20 % ksilitola v hrani
povzroca tumor na mehurju pri misih in pojav nadledvi¢nih tumorjev pri podganah. Pri ljudeh
ne pride do pojava neoplazem, Ce so izpostavljeni dovoljenim koli¢inam tega sladila (75).

Na strani EWG.com so vsem 4 sladilom dodelili ocene od 0-2, kar predstavlja nizko
nevarnost sestavine. Strinjamo se z oceno natrijevega saharinata, medtem ko bi glicerolu
znizali oceno na 1, saj glede na obstojece Studije ta ne predstavlja nevarnosti za ljudi, ce ga
konzumiramo v zmernih koli¢inah. Do morebitnega draZenja koze pride le pri obsezni
izpostavljenosti glicerolu ali ¢e ga nanesemo na poskodovano kozo. Tudi sorbitol bi zaradi
pomanjkanja podatkov o kroni¢ni peroralni toksi¢nosti in preobcutljivosti ocenili z 1. Ksilitol
ima nizek potencial drazenja pri Zivalih, obstajajo opozorila glede moznosti pojava drazenja
koZe, o¢i in respiratornega trakta pri ljudeh, zato bi mu dodeli eno oceno veé (77).

Glede na obstojeCe podatke smo ugotovili, da dovoljene koncentracije sladil v KI ne
predstavljajo nevarnosti za ljudi. Kot najbolj varno sladilo bi na podlagi visoke vrednosti
LD50 in NOAEL in negativnih rezultatov Studij na Zivalih opredelili glicerol. Glicerol je
hkrati najbolj uporabljeno sladilo v zobnih pastah za otroke kot tudi v ostalih analiziranih KI.
Kot najmanj varno sladilo bi opredelili sorbitol, in sicer zaradi pomanjkanja podatka NOAEL
in podatka o preobcutljivosti. Sorbitol smo zasledili v 64,38 % vseh pregledanih izdelkih, od
tega v sedmih zobnih pastah za otroke (st. 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39).

Na podlagi primerjave sestavin v zobnih pastah za otroke z zobnimi pastami za odrasle smo
ugotovili, da so zobne paste za otroke bolj varne, saj vsebujejo manjSe Stevilo FL,
konzervansov, barvil, diSav in sladil. Zobno pasto $t. 33 bi oznacili kot najmanj varno zobno
pasto za otroke, in sicer zaradi vsebnosti konzervansa propilparabena in barvila Cl 74160, ki
smo ju opredelili kot najmanj varna glede na ostale sestavine. Prav tako izdelki s certifikatom
vsebujejo manjse Stevilo FL, konzervansov in barvil glede na izdelke brez njega, vendar vecje
Stevilo diSav. lzdelki s certifikatom ne vsebujejo konzervansa propilparabena, prav tako ne
vsebujejo barvila Cl 74160, vendar tri certificirane zobne paste vsebujejo eugenol, ki smo ga

dolocili kot najmanj varnega glede na ostale diSave.

Na podlagi izraCunanih MoS nekaterih proucevanih sestavin smo prisli do sklepa, da so te

sestavine varne za uporabo v zobnih pastah in ustnih vodah. (priloga 6).
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5. SKLEP

Ugotovitve, do katerih smo prisli z analizo KI za nego zob in ustne votline, lahko povzamemo

v naslednjih tockah:

V izbranih KI smo nasli 4 sestavine, ki $¢itijo zobe pred nastankom zobne gnilobe. Izmed
FL se med vsemi pregledanimi KI najpogosteje uporablja NaF v 45,21 %. Hipotezo 1, ki
govori o tem, da je izmed vseh vrst KI za ustno higieno najve¢ fluoriranih zobnih past in
ustnih vod, lahko potrdimo.

Hipotezo 2, ki pravi, da zobne paste za odrasle vsebujejo vecjo koli¢ino FL glede na
zobne paste za otroke, lahko potrdimo, saj zobne paste za odrasle vsebujejo vecjo
koli¢ino FL (povpre¢no 1450 ppm F) v primerjavi z zobnimi pastami za otroke
(povpre¢no 500 ppm F°). Hipotezo 3 lahko prav tako potrdimo, saj pravi, da manjse
Stevilo otroskih zobnih vsebuje FL (75 % od skupnih 12) v primerjavi z zobnimi pastami
za odrasle (88,9 % od skupnih 18).

V vseh izdelkih se pojavlja 12 razli¢nih konzervansov, med njimi je najpogoste;j$i natrijev
benzoat s 17,81 % v vseh 73 pregledanih KI. Hipotezo 4, ki pravi, da manjSe Stevilo
ustnih vod vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami, lahko ovrzemo, saj
81,25 % od skupnih 16 ustnih vod vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami,
katerih je le 37,21 % od skupnih 43 konzerviranih.

Prvi del hipoteze 5, ki govori o tem, da manjSe Stevilo zobnih past za otroke v svoji
sestavi vsebuje konzervanse v primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, lahko potrdimo,
saj so le 3 otroSke zobne paste od 12 konzervirane.

Izmed 14 najdenih barvil v vseh izdelkih je najpogostejSe barvilo CI 77891 v 41,1 % vseh
KI. Hipotezo 6, ki pravi, da so obarvane vse zobne paste in ustne vode, lahko le delno
potrdimo, saj je obarvanih 74,42 % od skupnih 43 zobnih past in 75 % od skupnih 16
ustnih vod. Vendar je vecina neobarvanih zobnih past in vodic naravnega izvora (ti ne
vsebujejo umetnih barvil).

V vseh pregledanih KI smo nasli 35 razli¢nih snovi, ki dajejo izdelku prijeten vonj oz.
okus. V raziskavo smo vkljucili le 26 potencialno alergenih diSav, katerih koncentracija v
Kl je omejena. Izmed omenjenih diSav smo jih nasli 10, med katerimi je najpogostejSi
limonen (60,27 % v vseh KI).

Drugi del hipoteze 5, ki pravi, da manjSe Stevilo zobnih past za otroke vsebuje diSave v

primerjavi z zobnimi pastami za odrasle, lahko potrdimo, saj jih vsebuje le 59,33% od
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skupnih 12, glede na zobne paste za odrasle, katerih 77,77% od skupnih 18 vsebuje
diSave.

V vseh pregledanih KI smo nasli 8 razli¢nih sladil, med katerimi sta najbolj uporabljena
glicerol (75% v vseh KI) in natrijev saharinat (75,53% v vseh KI). Potrjujemo hipotezo 7,
ki pravi, da vsi KI za ustno higieno v svoji sestavi vsebujejo sladila, saj smo ugotovili, da
je vseh 73 Kl oslajenih.

Hipotezo 8, ki pravi, da manj izdelkov s certifikatom vsebuje FL, konzervanse, barvila in
diSave, lahko le delno potrdimo. Manj certificiranih izdelkov vsebuje FL, konzervanse in
barvila v primerjavi z izdelki brez certifikata, vendar je vecina certificiranih izdelkov
odisavljenih (68,63 % od 21 izdekov vsebuje disave).

Hipotezo 9, ki pravi da izdelki s certifikatom ne vsebujejo umetnih barvil in
konzervansov (parabenov), lahko potrdimo, saj jih med analiziranimi certificiranimi
izdelki nismo zasledili.

Varnost analiziranih KI ne moremo v celoti potrditi, saj v raziskavo nismo vkljucili vseh
sestavin, prav tako ne poznamo uporabljene koli¢ine posamezne sestavine. Na osnovi
dobljenih informacij o najpogostejSih sestavinah in povpreénem Stevilu sestavin na
izdelek lahko povzamemo, da so te snovi v pregledanih Kl varne za uporabo. Na podlagi

omenjenega sklepamo, da so ob pravilni uporabi prav tako varni analizirani K.
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PRILOGE

PRILOGA 1: Seznam fluoridov, omejenih s strani zakonodaje EU

Preglednica XVIIl: Seznam 18 fluoridov, omejenih s strani zakonodaje EU (10)

Najvisja dovoljena

Najvisja dovoljena

Fluoridi koncentracija (%) Fluoridi koncentracija (%)
0,15 % (kot F); v zmesi 0,15 % (kot F); v zmesi
Amonijev FL skupna koncentracija Kositrov fluorid FL skupna koncentracija

monofluorofosfat

ne sme presegati 0,15 %

ne sme presegati 0,15 %

Natrijev

Monofluorofosfat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Cetilamin hidrofluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Kalijev monofluorofosfat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

3-(N-heksadecilN-2-
hidroksietilamonio)
propilbis (2-hidroksietil)

amonijev difluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Kalcijev

monofluorofosfat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

N,N’,N’-tris
(polioksietilen)-N-
heksadecilpropilendia-

min dihidrofluorid

0,15 % (kot F'); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Kalcijev fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Oktadecenil-amonijev

fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Natrijev fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Natrijev fluorosilikat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Kalijev fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Kalijev fluorosilikat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Amonijev fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Amonijev fluorosilikat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Aluminijev fluorid

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %

Magnezijev flurosilikat

0,15 % (kot F); v zmesi
FL skupna koncentracija

ne sme presegati 0,15 %




PRILOGA 2: Konzervansi, dovoljeni s strani zakonodaje EU

Preglednica XIX: Seznam 57 konzervansov, dovoljenih s strani zakonodaje EU (10)

Konzervansi

Najvisja dovoljena
koncentracija (%)

Konzervansi

Najvisja dovoljena
koncentracija (%)

Benzojska kislina in njena

1,7 % (kislina) —

natrijeva sol izdelki za usta Kvaternium-15 0,2 %

Soli benzojske kisline
(razen tistih, navedenih po 0,5 % (kislina) Klimbazol 0,5%

referencno §t. 1 in estri

benzojske kisline
Propionska kislina in njene
soli 2 % (kislina) Dimetil-dimetil Hidantoin 0,6 %
0,5 % (kislina) — ni

Salicilna kislina in njene za uporabo za Benzil alkohol 1,0%

soli

otroke, mlajse od 3
let

Sorbinska kislina in njene

0,6 % (kislina)

1-hidroksi-4-metil-6-(2,4,4-
trimetilpentil) 2-piridon in

1,0 % (izdelki, ki se
izperejo), 0,5 % (drugi

soli njegova sol monoetanolamina izdelki)
0,1 % (prosti
Formaldehid, formaldehid) — Bromklorofen 0,1%
paraformaldehid izdelki za usta
o-Fenilfenol n njegove soli 0,2 % (kot fenol) 4-izopropil-m-krezol 0,1%
0,5% —se ne
Cinkov pirition uporablja v izdelkih Metilkloroizotiazolinonen, 0,0015 %
za usta Metilizotiazolinonen
Anorganski sulfiti in 0,2 % (kot prosti
hidrogensulfiti SO,) 2-benzil-4-klorofenol 0,2 %
Klorobutanol 0,5 % 2-kloroacetamid 0,3 %

4-hidroksibenzojska
kislina, njene soli in estri

0,4 % (kot Kislina)
za enojni ester,
0,8 % (kot kislina)
za meSanico estrov

Klorheksidin in njegov
diglukonat, diacetat in
dihidroklorid

0,3 %, kot kloroheksidin

Dehidroocetna kislina in

njene soli 0,6 % (Kot kislina) 1-fenoksipropan-2-ol 1,0 %
Mravlji¢na kislina in njena AlKil (Cy;.55) trimetilamonijev
natrijeva sol 0,5 % (Kot kislina) bromid in klorid 0,1 %
Dibromoheksamidin
izetionat 0,1% 4,4-dimetil-1,3-oksazolidin 0,1 %
Tiomersal 0,007 % (Hg Diazolidinil Urea 0,5 %
FenilZivosrebrove soli 0,007 % (Hg 0,1%
(vkljuéno z boratom) Heksamidin in njegove soli
10-undecenojska kislina in | 0,2 % (kot kislina) 0,1%
njene soli Glutaral
0,3 % — se ne uporablja
Heksetidin 0,1 % 7-Etilbiciklooksazolidin v izdelkih za usta in v
izdelkih, ki se nanaSajo
na sluznice
5-bromo-5-fenil-1,3-
dioksan 0,1 % Klorfenezin 0,3 %
Natrijev hidroksimetilamino
Bronopol 0,1% acetat 0,5 %
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0,004 % (kot AgCI) —ni
za uporabo v izdelkih za
2,4-diklorobenzilni alcohol 0,15 % Srebrov klorid otroke, mlajSe od 3 let, v
izdelkih za usta ter v
izdelkih za o€i in ustnice
Triklokarban 0,2 % Benzetonijev klorid 0,1%
Benzalkonijev klorid, bromid in 0,1 %, (kot
Klorokrezol 0,2 % saharinat benzalkonijev klorid)
Triklosan 0,3 % Metanol, (fenilmetoksi) 0,15 %
0,02 % (lzdelki ki se
izperejo) —ni za
Kloroksilenol 0,5% 3-jodo-2-propinilbutil karbamat uporabo v izdelkih za
usta in ustnice, Ni za
uporabo za otroke,
mlajSe od 3 let
Imidazolidinil urea 0,6 % 2-metil-2H-izotiazol-3-on 0,01 %
Poliaminopropil bigvanid 0,3 %
2-fenoksietanol 1,0 %
Metenamin 0,15 %

PRILOGA 3: Seznam diSav, omejenih s strani zakonodaje EU

Preglednica XX: Seznam 26 diSav, omejenih s strani zakonodaje EU (10)

Omejitev koncentracij

Omejitev koncentracij

DiSava (%) DiSava (%)
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Amil cinamal se ne odstranijo Anizil alkohol se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Benzil alkohol se ne odstranijo Benzil cinamat se ne odstranijo

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Cinamil alkohol

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Farnesol

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

0,001 % v izdelkih, ki

0,001 % v izdelkih, ki

Citral se ne odstranijo Butilfenil metilpropional se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Eugenol se ne odstranijo Linalol se ne odstranijo

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Hidroksicitronelal

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Benzilbenzoat

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Izoeugenol

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Cintronelol

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*




0,001 % v izdelkih, ki

0,001 % v izdelkih, ki

Amilcinamil alkohol se ne odstranijo Heksil cinamal se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Benzilsalicilat se ne odstranijo D-limonen se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Cinamal se ne odstranijo Metil 2-oktinoat se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Kumarin se ne odstranijo Alfa-izometil ionon se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se 0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo* izperejo*
0,001 % v izdelkih, ki 0,001 % v izdelkih, ki
Geraniol se ne odstranijo Evernia Prunastri (ekstrakt se ne odstranijo

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

hrastovega mahu)

0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Hidroksiizoheksil 3-
cikloheksenkarboksaldehid

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

Evernia Furfuracea (ekstrakt

drevesnega maha)

0,001 % v izdelkih, ki
se ne odstranijo
0,01 % v izdelkih, ki se
izperejo*

* snov mora biti oznaena na seznamu sestavin, ¢e presega navedene koncentracije

PRILOGA 4: Sestavine izdelkov

ZOBNE PASTE

ZOBNE PASTE ZA ODRASLE
1. Aquafresh whitening — intense white (1450 ppm F)

SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol

DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment), CI 73360 (rdece barvilo), CI 74260 (zeleno barvilo), CI

74160 (modro barvilo)

AKTIVNE UCINKOVINE: pentanatrijev trifosfat (belilno sredstvo, preprecevanje slabega
zadaha), natrijev fluorid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)

2. Aquafresh triple protection — fresh & minty (1450 ppm F)

SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol

DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment), CI 73360 (rdece barvilo), CI74160 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
3. Signal white system (1450 ppm F)

KONZERVANSI: benzil alkohol

SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol

DISAVE: benzil alkohol, aroma

BARVILA: Cl 74160 (modro barvilo), CI 77891 (beli pigment)




AKTIVNE UCINKOVINE: pentanatrijev trifosfat (belilno sredstvo, prepreevanje slabega
zadaha, natrijev_monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavril
sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)

4. Signal expert protection (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: CI 74160 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: kalijev citrat (zmanj$evanje preobéutljivosti zob in dlesni),
hidroksiapatit (zmanjSevanje preobcutljivosti zob in dlesni), cinkov citrat (zaviranje nastanka

zobnega plaka, prepreCevanje nastanka zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha),
natrijev_monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavril sulfat
(zaviranje nastanka zobnega plaka)

5. Vademecum expert — pro medic (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
kalcijev glicerofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), izvleCek kamilice (nega

dlesni), izvleCek ognjica (nega dlesni), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega
plaka)
6. Sensodyne multi care (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sukraloza, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, cinamal, eugenol, aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: kalijev nitrat (zmanjSevanje preob&utljivosti zob in dlesni),
cinkov citrat (zaviranje nastanka zobnega plaka, prepreCevanje nastanka zobnega kamna,

preprecevanje slabega zadaha), kalcijev glicerofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)
7. Colgate max fresh — cooling crystals (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, aroma, mentol
BARVILA: CI 42090 (modro barvilo), Cl 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev fluorid
(preprecevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega
plaka)
8. Elmex —z aminofluoridom (1400 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: olaflur (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe)
9. Paradontax gentle whithening (1400 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, olje poprove mete, izvletek Zajblja
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AKTIVNE UCINKOVINE: olje poprove mete (nega dlesni), sok ameri$kega slamnika (nega
dlesni), natrijev fluorid (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe), izvleCek korena ratanije
(nega dlesni), izvleCek kamilice (nega dlesni), izvlecek zajblja (nega dlesni), mirina smola
(zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka
zobnega plaka)
*alkohol

10. White — anti plague and whitening (0,22% F)
KONZERVANSI: natrijev metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev_fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
tetrakalijev monofosfat (belilno sredstvo), natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka
zobnega plaka)

11. Blend-a-med — 3D white (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen
BARVILA: CI 77891 (beli pigment), Cl 74160 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: dinatrijev pirofosfat (belilno sredstvo, prepre¢evanje nastanka
zobnega kamna), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)

12. Curaprox enzycal (950 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: glukoza oksidaza (zaviranje nastanka zobnega plaka,
preprecevanje nastanka zobnega kamna), amiloglukozidaza (zaviranje nastanka zobnega
plaka, prepreCevanje nastanka zobnega kamna), laktoperoksidaza (zaviranje nastanka zobnega
plaka), natrijev fluorid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)

13. Donto Dent — Krauter (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: olje mentola, mentol, aroma, izvleek Zajblja
BARVILA: CI 42090 (moder pigment), CI 47005 (rumeni pigment), CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: izvletek kamilice (nega dlesni), izvle¢ek Zajblja (nega dlesni),
mirina smola (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), olje mentola (zaviranje
nastanka zobnega plaka), mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev fluorid
(preprecevanje nastanka zobne obloge), dinatrijev pirofosfat (belilno sredstvo, preprecevanje
nastanka zobnega kamna)

14. Salthouse Totes Meer (1400 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben, natrijev metilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, aroma, mentol
BARVILA: C1 42090 (moder pigment), CI 77891 (beli pigment)
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AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe), olaflur
(prepreCevanje nastanka zobne gnilobe), bisabolol (nega dlesni), izvleCek kamilice (nega
dlesni), mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka
zobnega plaka)

15. Lacalut white and repair (1360 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, eugenol
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: hidroksiapatit (zmanjievanje preobéutljivosti zob in dlesni),
dinatrijev pirofosfat (belilno sredstvo, prepreCevanje nastanka zobnega kamna), tetrakalijev
pirofosfat (belilno sredstvo, prepreCevanje nastanka zobnega kamna), natrijev fluorid
(preprecevanje nastanka zobne gnilobe), pentanatrijev trifosfat (belilno sredstvo,
prepreCevanje slabega zadaha), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka), olje
cajevca (nega dlesni)

16. SensiDent fresh (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe)

17. Dentagard (1450 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, aroma, olje limone, olje poprove mete, izvletek Zajblja
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepreevanje nastanka zobne gnilobe), olje
mirine smole (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), olje limone (nega dlesni),
izvleek Zajblja (nega dlesni), olje poprove mete (nega dlesni), izvlecek kamilice (nega
dlesni)

18. L'angelica za obcutljive zobe (792 ppm F)
KONZERVANSI: fenoksietanol, natrijev benzoat, benzil alkohol
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma, benzil alkohol, izvle¢ek melise
BARVILA: CI 77891 (beli pigment), CI 16255 (rdeCe barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: urea (nega dlesni), alantoin (nega dlesni), izvletek ognjica
(nega dlesni), natrijev monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), kalijev nitrat
(zmanjSevanje preobcutljivosti zob in dlesni), tetranatrijev pirofosfat (belilno sredstvo,
preprecevanje nastanka zobnega kamna), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega
plaka)
ZOBNE PASTE S CERTIFIKATOM

19. Himalaya herbals — sparkly white
KONZERVANSI: natrijev benzoat, kalijev sorbat
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: eugenol, mentol, olje cimeta, izvle¢ek nageljnovih Zbic — klin¢ki
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BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: bromelain (belilno sredstvo), papain (belilno sredstvo), mentol
(zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev citrat (preprecCevanje nastanka zobnega kamna,
zmanj$evanje preobcutljivosti zob in dlesni), olje cimeta (zaviranje nastanka zobnega plaka,
nega dlesni, preprecevanje slabega zadaha), izvlecek nageljnovih Zbic — klincki (nega dlesni),
timol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega
plaka)

20. Sante (natur kosmetik) — z vitaminom B12 (1200 ppm F)
SLADILA: glicerol, ksilitol
DISAVE: limonen, izvlegek zajblja
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), izvletek
zajblja(nega dlesni), natrijev fluorid (prepreCevanje nastanka zobne gnilobe), vitaminB12
(nega dlesni)

21. L'angelica 100 % naravna zobna krema
SLADILA: sorbitol, glicerol, ksilitol, amonijev glicirizat
DISAVE: limonen, aroma, olje poprove mete
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), olje poprove mete
nega dlesni), izvleek timijana (zaviranje zobnega plaka), izvleCek bazilike (zaviranje
zobnega plaka), olje ¢ajevca (nega dlesni)

22. Alverde (naturkozmetik) 5 in 1 zahnkreme (1450 ppm F)
SLADILA: sorbitol
DISAVE: limonen, olje mentola
BARVILA: C1 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: aloja (nega dlesni), olje mentola (zaviranje zobnega plaka),
izvleCek ognjica (nega dlesni), izvlecek kamilice (nega dlesni), natrijev fluorid (preprecevanje
nastanka zobne gnilobe), cinkov glukonat (preprecevanje slabega zadaha)

23. Weleda — zobna pasta z ognji¢em
SLADILA: glicerol
DISAVE limonen, izvledek olja komarcka
AKTIVNE UCINKOVINE: izvledek ognjica (nega dlesni), mirina smola (zaviranje
nastanka zobnega plaka, nega dlesni), izvlecek olja komarcka (nega dlesni)
*alkohol

24. Dr. organic — organic tea tree toothpaste (1000 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat, kalijev sorbat
SLADILA: sorbitol, glicerol, ksilitol
DISAVE: olje poprove mete, mentol
AKTIVNE UCINKOVINE: aloja (nega dlesni), olje poprove mete (nega dlesni), olje
Cajevca (nega dlesni), mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka), izvlecek islandskega liSaja
(nega dlesni, belilno sredstvo), natrijev_monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne
gnilobe), escin (nega dlesni), ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev
lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
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25. Melvita — zobna krema za ob¢utljive dlesni
KONZERVANSI: natrijev benzoat
SLADILA: glicerol, sorbitol
DISAVE: eugenol, izvle¢ek rozmarina, olje sivke, olje nageljnovih zbic — klingki, olje
zajblja, olje janeza
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepre¢evanje nastanka
zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha), izvlecek rozmarina (nega dlesni), olje Zajblja
(nega dlesni), olje nageljnovih Zbic — klin¢ki (nega dlesni), olje janeza (nega dlesni), olje
sivke (nega dlesni)

26. Green people — Zobna pasta z janeZem in propolisom za obcutljive zobe
SLADILA: sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, eugenol, cinamal, olje nageljnovih Zbic — klin¢ki, olje komarcka, olje
cimeta
AKTIVNE UCINKOVINE: askorbinska kislina (prepretevanje nastanka zobnega kamna),
olje mire (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), izvlecek nageljnovih zbic — klincki
(nega dlesni), olje komarcka (nega dlesni), propolis (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega
dlesni), olje cimeta (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni, prepreevanje slabega
zadaha), olje janeza (nega dlesni)
BELILNE ZOBNE PASTE

27. Pearl drops pro white — intensive whitening (1300 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: CI 74160 (moder pigment), CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijevmonofluorofosfat (prepredevanje nastanka zobne
gnilobe), pentanatrijev trifosfat (belilno sredstvo, preprecevanje slabega zadaha), pentakalijev
trifosfat (belilno sredstvo, prepreCevanje slabega zadaha), natrijev lavril sulfat (zaviranje
nastanka zobnega plaka)

28. BLANX — belilna zobna krema (362 ppm NaF, 528 ppm Na,PO3F)
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, eugenol, aroma
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: izvletek islandskega lisaja (nega dlesni, belilno sredstvo),
izvleCek ognjica (nega dlesni), natrijev_monofluorofosfat (prepre¢evanje nastanka zobne
gnilobe), natrijev fluorid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavril sulfat
(zaviranje nastanka zobnega plaka)

29. Colgate Max White One Active (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, cinamal
AKTIVNE UCINKOVINE: pentanatrijev trifosfat (belilno sredstvo, prepreevanje slabega
zadaha), tetranatrijev pirofosfat (belilno sredstvo, prepreCevanje nastanka zobnega kamna),
tetrakalijev pirofosfat (belilno sredstvo, preprecevanje nastanka zobnega kamna), natrijev
lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
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30. Pearl drops - Every day white (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen
BARVILA: CI177891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev_monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne
gnilobe), natrijev fluorid (prepreCevanje nastanka zobne gnilobe), tetranatrijev pirofosfat
(belilno sredstvo, preprecevanje nastanka zobnega kamna), tetrakalijev pirofosfat (belilno
sredstvo, prepreCevanje nastanka zobnega kamna), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka
zobnega plaka)
31. Pearl drops smokers (1100 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen
BARVILA: C142090 (modro barvilo), Cl 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: tetranatrijev pirofosfat (belilno sredstvo, prepredevanje
nastanka zobnega kamna), tetrakalijev pirofosfat (belilno sredstvo, preprecevanje nastanka
zobnega kamna), natrijev fluorid (prepreevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavril sulfat
(zaviranje nastanka zobnega plaka)
ZOBNE PASTE ZA OTROKE
32. Donto Dent Junior (1000 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, aroma
BARVILA: Cl 42051 (modro barvilo), Cl 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
kalcijev glicerofosfat (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe)
33. Agquafresh Kids (500 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol, ksilitol
DISAVE: aroma
BARVILA: C1 77891 (beli pigment), CI 73360 (rdeci pigment), CI 74160 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev fluorid
(preprecevanje nastanka zobne gnilobe)
34. Vademecum Junior (500 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma
BARVILA: Cl 14720 (rdede barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev_fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
kalcijev glicerofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)
35. Signal Kids (450 ppm F)
KONZERVANSI: benzil alkohol
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, benzil alkohol, aroma
BARVILA: CI 73360 (rdece barvilo), CI 77891 (beli pigment)
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AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
36. Sensodyne Pro Namel Junior (1450 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sukraloza, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
kalcijev glukonat (nega dlesni)
37. Admiranda Winx — z vitaminom C (250 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol, sorbitol
DISAVE: aroma
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev_fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
38. Colgate (1000 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen
BARVILA: CI 42090 (modro barvilo), Cl 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev fluorid (prepretevanje nastanka zobne gnilobe),
natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
39. Elmex (500 ppm F)
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen
BARVILA: CI 77891 (beli pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: olaflur (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe)
40. Nenedent (500 ppm F)
SLADILA: glicerol, ksilitol
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev
monofluorofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje
nastanka zobnega plaka)
ZOBNE PASTE ZA OTROKE S CERTIFIKATOM
41. Green people - otroSka zobna pasta z zeleno meto in aloe vero
SLADILA: glicerol, ksilitol
DISAVE: limonen, olje poprove mete, olje klasaste mete
AKTIVNE UCINKOVINE: aloja (nega dlesni), olje poprove mete (nega dlesni), olje
klasaste mete (nega dlesni), askorbinska kislina (prepre¢evanje nastanka zobnega kamna), olje
mire (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), ksilitol (zaviranje nastanka zobnega
plaka)
42. Certified organic blackcurrant - otroska zobna pasta
SLADILA: glicerol, ksilitol
DISAVE: borovnica
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka)
43. Weleda — Kinder zahngel
SLADILA: glicerol
DISAVE: limonen, aroma
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AKTIVNE UCINKOVINE: izvle&ek ognjia (nega dlesni), escin (nega dlesni)
*alkohol
ZOBNE TABLETE S CERTIFIKATOM
44. LUSH - DIRTY
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, aroma, olje poprove mete, nerolijevo olje
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, preprecevanje nastanka
zobnega kamna, preprecevanje slabega zadaha), olje poprove mete (nega dlesni)
45. LUSH - SPARKLE
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, citral, uprasena limonina lupina, olje limone, olje grenivke
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepretevanje nastanka
zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha), olje limone (nega dlesni), olje ¢rnega popra
(nega dlesni), olje grenivke (nega dlesni)
46. LUSH — ULTRABLAST
SLADILA: natrijev saharinat
DISAVE: limonen, linalol, olje poprove mete, olje sivke, olje klasaste mete
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepretevanje nastanka
zobnega kamna, preprecevanje slabega zadaha), olje poprove mete (nega dlesni), olje klasaste
mete (nega dlesni), olje sivke (nega dlesni), wasabi (prepreevanje slabega zadaha)
47. LUSH — ATOMIC
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, eugenol, benzil benzoat, ingver v prahu, cimet, kardamom v
prahu, izvlec¢ek nageljnovih Zbic — klincki
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, preprecevanje nastanka
zobnega kamna, preprecevanje slabega zadaha), izvleCek nageljnovih zbic — klincki (nega
dlesni), cimet (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni, preprecevanje slabega zadaha)
48. LUSH — AQUATIC
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, citral, absolut jasmina, olje limete
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepre¢evanje nastanka
zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha), zeleni ¢aj (nega dlesni), olje limete (nega
dlesni), ¢rni Caj (nega dlesni)
49. LUSH - BREATH OF GOD
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: sandalovina v prahu, vanilija v prahu, semena komarcka
AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepretevanje nastanka
zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha), sandalovina v prahu (nega dlesni), mirina

smola (zaviranje nastanka zobnega plaka, nega dlesni), semena komarcka v prahu (nega
dlesni)
50. LUSH - CHOU CHOU I LOVE YOU
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol
DISAVE: limonen, linalol, citral, citronelol, geraniol, olje vrtnice, olje limone
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AKTIVNE UCINKOVINE: soda bikarbona (belilno sredstvo, prepreCevanje nastanka
zobnega kamna, prepreCevanje slabega zadaha), olje vrtnice (nega dlesni), olje limone (nega
dlesni), natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka zobnega plaka)
USTNE VODE

51. Listerine total care (220 ppm F)
KONZERVANSI: benzojska kislina, benzil alkohol
SLADILA: natrijev saharinat, sukraloza, sorbitol
DISAVE: benzil alkohol, metil salicilat, mentol, eukaliptol
BARVILA: CI 16035 (rdece barvilo), CI 42090 modro barvilo
AKTIVNE UCINKOVINE: cinkov klorid (prepretevanje slabega zadaha, zaviranje
nastanka zobnega plaka), eukaliptol (zaviranje nastanka zobnega plaka), metil salicilat
(zaviranje nastanka zobnega plaka), timol (zaviranje nastanka zobnega plaka), mentol
(zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev fluorid (preprec¢evanje nastanka zobne gnilobe)
*alkohol

52. Dondo dent Junior (250 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat, kalijev sorbat
SLADILA: kalijev acesulfam, glicerol, ksilitol
BARVILA: CI 16035 (rdece barvilo), CI 42090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: izvletek kamilice (nega dlesni), ksilitol (zaviranje nastanka
zobnega plaka), alantoin (nega dlesni), natrijev fluorid (preprecevanje nastanka zobne
gnilobe)

53. Dondo dent (450 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat, metilparaben
SLADILA: kalijev acesulfam, glicerol, ksilitol
DISAVE: voda poprove mete, izvletek Zajblja
BARVILA: C1 42090 (modro barvilo), CI 47005 (rumeno barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev flourid
(prepreCevanje nastanka zobne gnilobe), izvlecek kamilice (nega dlesni), izvlecek zajblja
(nega dlesni), voda poprove mete (nega dlesni), cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka
zobnega plaka)

54. Oral-B Pro expert
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: cinamal, eugenol, aroma
BARVILA: Cl 42090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka)

55. Colgate Plax — Cool Mint (255 ppm F)

KONZERVANSI: kalijev sorbat

SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol

DISAVE: aroma, mentol

BARVILA: Cl 42051 (modro barvilo)

AKTIVNE UCINKOVINE: cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka),
natrijev fluorid (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe), mentol (zaviranje nastanka zobnega
plaka)

60



56. EImex (250 ppm F)
KONZERVANSI: poliamonipropil biguanid
SLADILA: kalijev acesulfam
DISAVE: aroma
AKTIVNE UCINKOVINE: olaflur (prepre¢evanje nastanka zobne gnilobe), natrijev fluorid
(preprecevanje nastanka zobne gnilobe)

57. Curasept Ads (212 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat, natrijev metabisulfit, klorheksidin diglukonat
SLADILA: ksilitol
BARVILA: C1 42090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: klorheksidin diglukonat (zaviranje nastanka zobnega plaka,
nega dlesni), natrijev citrat (prepreCevanje nastanka zobnega kamna, zmanjSevanje
preobcutljivosti zob in dlesni), ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), askorbinska kislina
(preprecevanje nastanka zobnega kamna)

58. Agquafresh (250 ppm F)
KONZERVANSI: natrijev benzoat, metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma
BARVILA: C142090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka),
natrijev flourid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)

59. Odol-Med3 (250 ppm F)
KONZERVANSI: metilparaben, propilparaben
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: eugenol, izvleek Zajblja, izvletek nageljnovih Zbic — klincki
BARVILA: CI 42090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev_fluorid (prepredevanje nastanka zobne gnilobe),
cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka), izvle¢ek kamilice (nega dlesni),
bisabolol (nega dlesni), pantenol (nega dlesni), izvlecek nageljnovih zbic — klin¢ki (nega
dlesni), izvlecek zajblja (nega dlesni)

60. SensiDent
KONZERVANSI: natrijev benzoat, kalijev sorbat
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, eugenol, izvleek nageljnovih Zbic — klin¢ki
BARVILA: Cl 42090 (modro barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: pantenol (nega dlesni), cetilpiridinijev klorid (zaviranje
nastanka zobnega plaka), izvleCek kamilice (nega dlesni), izvleCek ognjica (nega dlesni),
izvlecek nageljnovih zbic — klin¢ki (nega dlesni)

61. Odol Plus
SLADILA: natrijev saharinat
DISAVE: limonen, linalol, eugenol, citronelol, izvle¢ek Zajblja
AKTIVNE UCINKOVINE: bisabolol (nega dlesni), cinkov klorid (prepre¢evanje slabega
zadaha, zaviranje nastanka zobnega plaka), cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega
plaka), izvlecek Zajblja (nega dlesni)
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62. Biodent
KONZERVANSI: natrijev benzoat, benzojska kislina
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma, izvletek Zajblja, izvledek rozmarina
BARVILA: CI 42090 (modro barvilo), CI 19140 (rumeno barvilo), CI 14720 (rdece barvilo),
CI 28440 (¢rno barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: alantoin (nega dlesni), izvledek ognji¢a (nega dlesni), izvletek
kamilice (nega dlesni), izvlecek zajblja (nega dlesni), izvleCek melise (nega dlesni), izvlecek
virginskega nepozebnika (nega dlesni), izvleek sréne moci (nega dlesni), izvlecek rozmarina
(nega dlesni), natrijev flourid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe)
*alkohol

63. L'angelica Collutorio (226ppm F)
KONZERVANSI: imidazolidin urea, natrijev benzoat, klorheksidin diglukonat
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol, sorbitol
DISAVE: eugenol, mentol, anetol, izvleéek poprove mete, olje poprove mete, izvletek Zajblja
BARVILA: CI 42051 (modro barvilo), ClI 15985 (rumeno barvilo), Cl 19140 (rumeno
barvilo)
AKTIVNE UCINKOVINE: izvle¢ek zajblja (nega dlesni), izvletek poprove mete (nega
dlesni), alantoin (nega dlesni), klorheksidin diglukonat (zaviranje nastanka zobnega plaka,
nega dlesni), natrijev fluorid (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), olje poprove mete (nega
dlesni), mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev lavril sulfat (zaviranje nastanka
zobnega plaka), tetranatrij EDTA (preprecevanje nastanka zobnega kamna)
USTNE VODE S CERTIFIKATOM

64. Dr. organic — aloe vera mouthwash
SLADILA: sorbitol, glicerol, ksilitol
DISAVE: mentol, olje poprove mete
AKTIVNE UCINKOVINE: aloja (nega dlesni), izvletek islandskega lisaja (nega dlesni,
belilno sredstvo), izvle¢ek grenivkinih peck (nega dlesni), izvlecek rastline centella asiatica
(nega dlesni), olje poprove mete (nega dlesni), mentol (zaviranje nastanka zobnega plaka),
ksilitol (zaviranje nastanka zobnega plaka), olje ¢ajevca (nega dlesni), izvlecek arnike (nega
dlesni), natrijev lavrilsarkozinat (zaviranje nastanka zobnega plaka)

65. Sarakan — naravna ustna voda
SLADILA: glicerol
DISAVE: limonen, citronelol, geraniol, olje poprove mete, izvletek nageljnovih Zbic
(klincki)
BARVILA: CI 75810 (zeleni pigment)
AKTIVNE UCINKOVINE: izvletek virginskega nepozebnika (nega dlesni), cetilpiridinijev
klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka), olje poprove mete (nega dlesni), izvlecek
nageljnovih zbic — klin¢ki (nega dlesni), ajurvedsko zelis€e (zaviranje nastanka zobnega
plaka, nega dlesni)

66. Alverde (naturkozmetik) 5 in 1 Mundspulung (250 ppm F)
SLADILA: sorbitol
DISAVE: mentol, olje poprove mete
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AKTIVNE UCINKOVINE: aloja (nega dlesni), izvletek ognji¢a (nega dlesni), izvletek
kamilice (nega dlesni), natrijev fluorid (prepreCevanje nastanka zobne gnilobe), kalcijev
glicerofosfat (preprecevanje nastanka zobne gnilobe), olje poprove mete (nega dlesni), mentol
(zaviranje nastanka zobnega plaka), cinkov glukonat (preprecevanje slabega zadaha)

OSVEZILEC ZA USTA
67. Odol-Med-3 Extreme
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, citral, aroma
AKTIVNE UCINKOVINE: natrijev citrat (prepredevanje nastanka zobnega kamna,
zmanjSevanje preobcutljivosti zob in dlesni), cinkov klorid (preprecevanje slabega zadaha,
zaviranje nastanka zobnega plaka), cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka)
*alkohol
68. DontoDent Cool fresh
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: eugenol, benzil salicilat, limonen, linalol, aroma, izvle¢ek Zajblja
AKTIVNE UCINKOVINE: bisabolol (nega dlesni), izvle¢ek Zajblja (nega dlesni)
*alkohol
69. One Drop Only — Mundspray
SLADILA: natrijev saharinat, natrijev ciklamat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, citral, aroma, olje poprove mete, izvledek Zajblja
AKTIVNE SESTAVINE: izvlecek zajblja (nega dlesni), izvle¢ek kamilice (nega dlesni)
*alkohol
70. Odol zissch Extra Fresh
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonene, linalol, citral, geraniol, aroma
AKTIVNE SESTAVINE: cetilpiridinijev klorid (zaviranje nastanka zobnega plaka), cinkov
klorid (preprecevanje slabega zadaha, zaviranje nastanka zobnega plaka), natrijev Citrat

(prepreCevanje nastanka zobnega kamna, zmanjSevanje preobcutljivosti zob in dlesni)
71. Biodent Extra Fresh
SLADILA: natrijev saharinat, glicerol
DISAVE: limonen, linalol, citral, eugenol, aroma
*alkohol
72. SensiDent Mundspray Krauter
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: limonen, cinamal, aroma, mentol
*alkohol
73. SensiDent Mundspray Extra Frisch
SLADILA: natrijev saharinat, sorbitol, glicerol
DISAVE: aroma, mentol
*alkohol
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PRILOGA 5: Izracun MoS za snovi iz preglednic XIII, XIV, XVI, XVII

_ NOAEL
SED

MoS

SED = A (mg/kg telesne mase/dan) x C (%)/100 x DAp (%)/100

A ocena dnevne izpostavljenosti kozmeti¢cnemu izdelku; zajema dnevno uporabljeno koli¢ino
in pogostost uporabe izdelka

= Zobne paste (odrasli) = 2,16 mg/kg telesne mase/dan

= Ustne vode = 32,54 mg/kg telesne mase/dan
C: koncentracija substance v konénem izdelku

DAg: dermalna absorpcija izrazena kot odstotek testirane subtance; pri izdelkih za ustno higieno
je absorpcija 100 %

= Natrijev fluorid

MoS (zobne paste)

C=0,15% =0,0015

SED = 2,16 mg/kg telesne mase/dan x 0,0015 x 1= 0,003 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 1,1 mg/kg telesne mase/dan

MosS = 1,1 mg/kq telesne mase/dan /0,003 mg/kg telesne mase/dan = 366,67

= Natrijev benzoat

MoS (zobne paste)

C=1,7%=0,017

SED = 2,16 mg/kg telesne mase/dan x 0,017 x 1 = 0,04 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 3145 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 3145 mag/kg telesne mase/dan /0,04 mg/kg telesne mase/dan = 78625
MoS (ustne vode)

C=1,7%=0,017

SED = 32,54 mg/kg telesne mase/dan x 0,017 x 1 = 0,6 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 3145 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 3145 ma/kq telesne mase/dan /0,6 ma/kg telesne mase/dan = 5241,7
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= Limonen

MoS (zobne paste)

C=0,01% =0,0001

SED = 2,16 mg/kg telesne mase/dan x 0,0001 x 1 = 0,0002 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 30 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 30 mg/kg telesne mase/dan /0,0002 mg/kg telesne mase/dan = 150000

MoS (ustne vode)

C =0,001 % = 0,00001

SED = 32,54 mg/kg telesne mase/dan x 0,00001 x 1 = 0,0003 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 30 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 30 mg/kg telesne mase/dan /0,0003 mg/kg telesne mase/dan = 100000

= Glicerol

MoS (zobne paste)

C=10%=0,01

SED = 2,16 mg/kg telesne mase/dan x 0,01 x 1= 0,02 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 2000 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 2000 mg/kg telesne mase/dan /0,02 mg/kg telesne mase/dan = 100000
MoS (ustne vode)

C=10%=0,01

SED = 32,54 mg/kg telesne mase/dan x 0,01 x 1= 0,33 mg/kg telesne mase/dan
NOAEL = 2000 mg/kg telesne mase/dan

MoS = 2000 mg/kg telesne mase/dan /0,33 mg/kg telesne mase/dan =6060,61
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Preglednica XXI: Izracun meje varnosti za nekatere aditive iz preglednic XIIl, XIV, XVI, XVII

Natrijev 0,15 0,003* 1,1 366,67 /
fluorid
Natrijev 1,7 0,04* 3145 78625 5241,7
benzoat 0,6**
0,01*
Kalijev sorbat 0,6 0,2** 2500 250000 12500
0,01*
Metilparaben 0,4 0,13** 5500 550000 42307,7
0,01*
Propilparaben 0,4 0,13** 5500 550000 42307,7
0,01 (zobne paste 0,0002*
Limonen 0,001 (ustne vode) 0,0003** 30 150000 100000
0,01 (zobne paste 0,0002*
Eugenol 0,001 (ustne vode) 0,0003** 250 1250000 833333,33
0,01 (zobne paste 0,0002*
Linalol 0,001 (ustne vode) 0,0003** 160 800000 533333,33
0,01 (zobne paste 0,0002*
Citral 0,001 (ustne vode) 0,0003** 200 1000000 666666,7
0,02*
Glicerol 1,0 0,33** 2000 100000 6060,61

* zobna pasta
** ystna voda
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