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Definition av kosmetika och hygienprodukter

”Med kosmetiska och hygieniska produkter avses i denna férordning dmnen eller
beredningar som ir avsedda att appliceras pa minniskokroppens yttre delar eller
pa tinder och slemhinnor i munhélan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att
rengora, parfymera dem, forindra deras utseende, korrigera kroppslukt, skydda

dem eller bibehilla dem i gott skick”.

Ur forovdningen om kosmetiska och bygyieniska produkter.

Reglerna om kosmetika och hygienprodukter ir gemensamma inom
EU/EES och en grundliggande bestimmelse ir att de inte fir vara skadliga
vid normal anvindning. Det ér i forsta hand tillverkarna och de som impor-
terar kosmetika och hygienprodukter till den europeiska marknaden som ir
ansvariga for att produkterna ir sikra. Men dven detaljister har ett ansvar for

att produkterna foljer reglerna och till exempel ér ritt mirkta.

Myndigheternas roll, Likemedelsverket och kommunerna, ir att kontrollera
att reglerna foljs. Syftet med denna broschyr dr att kortfattat beskriva och in-
formera om bestimmelser tor kosmetika och hygienprodukter. Informationen
ska ses som en orientering. Det dr nodvindigt att dven ldsa annan informa-
tion, t.ex. gillande foreskrifter pad Likemedelsverkets webbplats for att forsta
och fi en mer fullstindig bild om vad reglerna innebir.

Det ir produktens avsedda anvindning och appliceringsstille som i forsta
hand avgor om produkten kan riknas som en kosmetisk och hygienisk
produkt eller inte. Vad produkten innehdller kan ocksi ha betydelse for

om produkten betraktas som en kosmetisk och hygienisk produkt.

Nigra exempel pd produkter som riknas som kosmetika och hygienprodukter
ar tval, schampo, hudkvim, smink, harfargningsprodukter, badbomber,
munvatten, tandkviam, deodovanter och solskyddsmedel m.m.

Medicinska pastienden fir inte goras i marknadsforingen av kosmetika och
hygienprodukter. Det ir till exempel inte tillitet att marknadsfora produkter
med pastienden om att de lindrar muskelvirk eller att de har effekt, eller dr
speciellt limplig, mot eksem, psoriasis, eller andra hudsjukdomar, eller att
de behandlar eller botar acne. Forekommer sidan marknadsforing innebir
det att produkterna betraktas som likemedel och da giller helt andra regler

och krav.



Gemensamma regler inom EU/EES

Reglerna for kosmetika och hygienprodukter dr gemensamma inom EU/EES
(Europeiska Unionen och Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet). Kos-
metikadirektivet (76,/768 /EEG) inom EU innehéller bestimmelser om kos-
metika och hygienprodukter. Syftet med lagstiftningen dr att skydda folkhilsan
och en grundliggande bestimmelse ir att kosmetika och hygienprodukter inte
far vara skadliga vid normal anvindning. Kosmetikadirektivet dr infort i svensk
lagstiftning huvudsakligen genom Likemedelsverkets foreskrifter (LVES).

I november 2009 antogs kosmetikaforordningen (1223 /2009 /EEG) som

p4 sikt ska ersitta bestimmelserna i kosmetikadirektivet. Forordningen trider
huvudsakligen i kraft den 11 juli 2013.

Sammanstillning 6ver svenska regelverk for
kosmetika och hygienprodukter

Miljobalkens overgripande bestimmelser om till exempel mal och allminna
hinsynsregler giller dven tor kosmetika och hygienprodukter och i balken
finns dven regler for tillsyn och straffbestimmelser. Mer information om gil-

lande regler finns pd webbplatsen www.lakemedelsverket.se
Miljébalken (1998:808)

Forordningen om kosmetiska och hygieniska produkter (1993:1283)

Lakemedelsverkets Lakemedelsverkets Lakemedelsverkets Lakemedelsverkets
foreskrifter om foreskrifter om foreskrifter om foéreskrifter om
kontroll av kosmetiska forbud och avgifter for kontroll analysmetoder for
och hygieniska begransningar for av kosmetiska och kontroll av
produkter vissa amnen att ingd i hygieniska produkter sammansiéttningar av
LVFS 2004:12 kosmetiska och LVFS 2006:17 kosmetiska och
hygieniska produkter hygieniska produkter
LVFS 2007:4 LVFS 1997:4

Kompletterande bestimmelser finns t.ex. i produktsikerbetsiagen och produktsikerhetsforord-
ningen saomt vad giller djurforsok dven i Djurskyddsmyndighetens foveskrifter. Notera att
Likemedelsverkets foveskvifter dndvas med jamna mellanrum, sidana dndvingsforeskrifter
redovisas pa Lakemedelsverkets webbplats.

Innehillsimnen

I Likemedelsverkets amnesforeskrift (LVES 2007:4), finns listor 6ver imnen
som ir forbjudna eller begrinsade att ingd i kosmetika och hygienprodukter,
se tabell 1. For firgimnen, konserveringsmedel och UV-filter finns sa kallade
positivlistor, vilket innebir att inga andra imnen in de som finns i listorna fir

anvindas som firgimnen, konserveringsmedel respektive UV-filter.



I listorna anges dmnena med substansnamn, men ibland ocksi med si kallade
INCI-namn (International Nomenclatur of Cosmetic Ingredients) och firgimnen
anges med CI nr (Colour Index nr). Som ansvarigt foretag dr det nodvindigt att
kontrollera innehillet 1 de kosmetika och hygienprodukter man avser borja tillverka,
importera eller fora in till Sverige. Produkterna far inte innehdélla forbjudna dmnen,
innehdlla begrinsade dmnen dir angivna begrinsningar och villkor inte t6ljs eller
innehalla firgimnen, konserveringsmedel eller UV-filter som inte dr upptagna pa
positivlistorna. For 6vriga amnen finns inga bestimmelser frin Likemedelsverket
utan det dr tillverkaren och import6rens ansvar att se till att dmnet dr ofarligt t6r
hilsan. Se mer om detta i avsnittet om produktdokumentation. Ett hjilpmedel kan
vara att soka i databasen CosIng som finns pd EU-kommissionens webbplats, se
link i slutet av broschyren.

Tabell 1. Sammanstillning over innebillet i bilagovna till Likemedelsvevkets fove-
skvifter (LVES 2007:4) om forbud och begrvinsningar for vissa dmnen att ingd
i kosmetiska ellev hygieniska produkter.

Bilaga 1 Lista 6ver amnen som ar forbjudna att inga i kosmetika och hygienproduk-
ter. Det finns 6ver 1 300 @mnen/amnesgrupper i denna bilaga

Bilaga 2 Lista 6ver amnen som far inga i kosmetika och hygienprodukter med vissa
begransningar och villkor. Begransningarna kan t.ex. vara hogsta tillatna
halt, anvandningsomrade eller produkttyp och villkor kan vara markning
med varningstext. | del 2 av bilaga 2 listas harfargningsamnen som ar
begransade och under utredning.

Bilaga 3 Lista 6ver fargdmnen som &r tillatna i kosmetika och hygienprodukter. |
listan anges fargamnenas tillatna anvandningsomraden i fyra kategorier.

Bilaga 4 Lista 6ver konserveringsmedel som &r tillatna i kosmetika och hygien-
produkter. FOr vissa @mnen anges hdgsta tillatna koncentration samt andra
begransningar och krav.

Bilaga 5 Lista 6ver UV-filter som ar tillatna for att skydda huden . For vissa amnen
anges hogsta tillatna koncentration samt andra begrénsningar och krav.

Tillverkning

Tillverkning av kosmetika och hygienprodukter kriver inte tillstind fran Like-
medelsverket, men tillverkningen méste ske enligt god tillverkningssed, GMP
(Good Manufacturing Practice), vilket innebir att:

e Sikerstalla att de krav som stills pa produkten uppfylls
Detta betyder till exempel att det ska finnas specifikationer for ravaror och
slutprodukt, dir det framgdr vilka mikrobiologiska kontroller och andra kon-

troller som gors.

e Forhindra sammanblandningar och féroreningar

Praktiskt innebir detta bland annat att produktionen ska ske i sirskilda lokaler,
dé de hygieniska kraven for att tillverka kosmetika och hygienprodukter ir
hoga. Lokalerna bor vara utformade sé att tillverkningen sker i logisk foljd.
Rutiner och instruktioner ska finnas nedskrivna for alla processer i tillverk-
ningen, inklusive t.ex. rengoring av lokaler och utrustning.



* Moéjliggora fullstandig sparbarhet

Samtliga steg i tillverkningen ska dokumenteras i protokoll for att mojliggora
fullstindig sparbarhet av alla processer och dtgirder. Varje sats (batch) ska ha
ett unikt identitetsnummer eller liknande, som gor batchspirning genom hela
tillverkningskedjan mojlig — fran inkop till slutprodukt.

Riktlinjer for att arbeta enligt GMP finns i Europastandarden SS-EN ISO
22716:2007 Cosmetics — Good Manufacturing Practices (GMP) — Guidelines
on Good Manufacturing Practices. Standarden ir utgiven av Swedish Standards
Institute (SIS) och kan kopas frain www.sis.se.

Mirkning av torpackning

Kosmetika och hygienprodukter ska vara forsedda med en mirkning som ska
finnas pd produktens behillare (pd burken/flaskan/tuben etc.) och pa eventuell
ytterforpackning. I tabell 2 visas en kortfattad sammanfattning 6ver uppgitter
som markningen ska innehélla. For att i en fullstindig bild av vilka regler och
villkor som giller vid mirkning av kosmetika och hygienprodukter dr det nod-
vindigt att lisa bestimmelsernai 14 § LVES 2004:12.

Notera att nya mirkningskrav som anges i artikel 19 kosmetikaférordningen
(12232009 /EEG) kan borja upptyllas dven om forordningen inte trider ikraft
forran i juli 2013. Exempel pa nya mirkningskrav markeras med * i tabell 2.

Tabell 2. Sammanfattning iver uppgifter som mavkningen av kosmetika
och hygienprodukter ska innehilln.

Uppgifter som ska finnas i Ska vara pa svenska Anvisningar

markningen

Namn/firma och adress till inom EU/ Med adress menas postadress,
EES etablerad tillverkare eller person en webbadress &r inte tillracklig
som ansvarar for marknadsforingen enligt Lakemedelsverkets tolk-

ning. Ursprungsland (ska anges
vid import fran land utanfér EU/

EES)*.
Den mangd produkten innehaller nar x Ska anges i vikt eller volym.
den forpackas
Datum for kortaste hallbarhet x Anges med "Bast fére utgangen

av” (eller med "timglassymbo-
len”)* f6ljt av datum eller upp-
gifter om var pa forpackningen
datum férekommer. Symbolen
"6ppen burk” ska anvandas for
produkter vars hallbarhet
overstiger 30 manader.

Sarskilda forsiktighetsatgarder som x Dessa uppgifter ska finnas

ska iakttas vid anvandning péa bade behallare och ytter-
férpackning.

Tillverkningspartiets nummer eller = s.k. sats/batchnummer vilket

referens ar ndédvandigt for att mojliggdra

identifieringen av produkter,
denna uppgift ska finnas pa
produktens ytterférpackning

Produktens anvandningsomrade x Behovs inte om det framgér av
produktens presentation, t.ex.
utseende och form

Forteckning 6ver bestandsdelar, s.k. Forteckningen ska féregas av
innehallsférteckning “Ingredienser” eller "Ingr” (eller
av "Ingredients”)*. Samtliga
bestandsdelar ska st i fallande
ordning efter vikt och anges med
generiskt eller INCInamn.




Alla som i Sverige tillverkar eller till Sverige for in kosmetika och hygienpro-

dukter ar skyldiga att f6lja reglerna for mirkning. Exempel pa vilken infor-

mation mirkningen av kosmetika och hygienprodukter kan innehalla visas

nedan.

Handkrim

En mjukgovande handkvim for
torva hinder

Ingredients

aqua, glycerin, stearic acid, potas-
sium hydroxid, cetaryl alcohol,
sodium cetearyl sulfate, aloe bar-
bardensis, parfum, methylparaben,

Nagellack

Ingredienser

butylacetate, nitrocellulose, ethyl
acetate, tosylamide /formaldehyde
resin, isopropyl alcohol, camphor,
CI 77891, CI 77489, CI 12490

Innehdller formaldehyd

propylparaben, tocopheryl acetate, Lackbolaget AB
CI 19140 Lackgrind 4
g 414 44 Lackkoping
&

Batchnr 45-6321 09-2013 ==

g -
Krimbolaget AB Batchnr 288-88-88 24 M
Box 55
555 55 Stockholm

50 ml

Lotion Inc
P.O. Box 44444
London, U.K.
Ursprungsland USA

Notera att markningen for produkten handlriam har anpassats till de tillkom-
mande mavkningskraven i kosmetikaforovdningen (1223/2009/EEG). Rubriken
[for ingrediensforteckningen har andrats, symbolen timglas anvinds istillet for
angivelsen “biist fore utgangen av” och ursprungsland vid import till EU har
lagts till. Observera den understrukna advessen som indikerar vilket foretay
som hay den si kallade produktdokumentationen, se nista avsnitt for mer
information om vad som menas med produktdokumentation. Det har blivit

en etablevad branschoverenskommelse inom EU att visa vem som har produkt-
dokuwmentationen genom att stryka under adressen © mavkningen.

Produktdokumentation

Om utsldppandet av en kosmetika och hygienprodukt inom EU/EES forst
sker 1 Sverige eller om den tillverkas i Sverige s ska tillverkaren eller den som
importerat produkten ha tillging till produktdokumentationen, enligt 14
och 23 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2004:12) om kontroll av
kosmetiska och hygieniska produkter. Med produktdokumentation menas en
sammanstillning med foérdjupad information om en viss produkt. Dokumen-
tationen ska till exempel innehalla uppgitt om;

e produktens kvalitativa och kvantitativa ssmmansittning, dvs. vilka imnen
som ingdr och i vilka mingder
o fysikaliskt-kemiska och mikrobiologiska specifikationer av ravarorna och

slutprodukten



e tillverkningsmetoden, som ska stimma 6verens med GMP

e bedomning av slutproduktens sikerhet for minniskors hilsa, till exempel
beddomning av ingdende dmnens toxikologiska egenskaper och hur anvindaren
exponeras for dessa

e experten som ansvarar for sikerhetsbedémningen

e oonskade effekter (biverkningar) pa minniskors hilsa som uppkommit i sam
band med produktens anvindning

e bevis for den effekt som produkten uppges ha om det ir relevant (som till
exempel for solskyddsmedel)

e eventuella djurforsok

Produktdokumentationen ska vara skriven pa svenska eller engelska och fin-
nas tillginglig for Likemedelsverket pa en adress som anges i mirkningen av
produkten. Den som har produktdokumentationen ir ocksa skyldig, enligt 24
§ LVES 2004:12, att halla information om produkternas oonskade eftekter pa
minniskors hilsa samt vissa uppgifter om produkternas sammansittning lit-
tillgdngligt for allmdnheten. For produkter som fors in 1 Sverige fran ett annat
EU-land ska produktdokumentationen finnas tillginglig f6r behorig myndig-
het i det land dir tillverkaren &r etablerad.

Anmilan till Likemedelsverkets foretags-
och produktregister

Alla som i Sverige yrkesmissigt tillverkar och alla som yrkesmissigt importerar
kosmetika och hygienprodukter till Sverige fran ett land utanfér EU /EES, dr
skyldiga att anmiila sin verksamhet och sina produkter till Likemedelsverkets
produktregister. Notera att med tillverkning menas, enligt 1 § LVES 2004:12,
iven om man omformar, omarbetar samt dndrar mirkningen av en produkt
t.ex. att produktens benimning, varumirke eller anvindningsomrade dndras.
Pa verkets webbplats finns anmilningsblanketter till produktregistret som kan
skrivas ut, fyllas i och skickas till Likemedelsverket. Anmilan ir avgiftsbelagd
och finansierar Likemedelsverkets tillsyn. Enligt LVES 2006:17 ir avgifterna:

2100 kr per ér for tillverkare i Sverige och de som importerar produkter till
Sverige fran ett icke EU/EES-land

300 kr per produkt och ar (avgift betalas upp till 200 produkter, ddrutéver
utgir ingen avgift).

Anmilan innebir ingen tillstandsprévning eller godkinnande av produkterna,
utan syftet dr att Likemedelsverket ska fi kinnedom om vilka produkter och
toretag som finns pa marknaden, vilket tillsynsmyndigheterna behover for att

bedriva tillsyn inom omradet.

Vid inforsel av kosmetika och hygienprodukter till Sverige frin ett annat EU
land finns ingen skyldighet att anmaila sitt foretag och produkter till Likeme-
delsverkets foretags- och produktregister. Mojlighet finns dock att p4 frivillig

vig anmila sig till Likemedelsverkets register.



Nir Likemedelsverket bedriver tillsyn mot produkter som inte finns anmilda
till verkets register kommer myndigheten att fakturera den tid som atgar for
handliggning av detta drende. Tillsynsavgiften kommer att utgd med 750
kronor per timme till den som yrkesmissigt for in produkten till Sverige, se
vidare LVES 2006:17 (indrad och omtryckt genom LVES 2011:5).

Notera att en frivillig anmilan till Likemedelsverkets register ska vara gjord

innan ett eventuellt tillsynsirende startas for att tillsynsavgift inte ska utga.

Kosmetika och hygienprodukter forhandsgranskas inte och godkinns inte av
nigon myndighet, utan det ir istillet tillverkaren, den som for in eller impor-
terar produkterna som ansvarar for att produkterna inte skadar anvindaren
eller miljon samt att de foljer gillande regler. Myndigheternas uppgift ir att
kontrollera att de produkter som finns pd marknaden foljer reglerna, se nista

avsnitt om tillsyn.

Tillsyn

Enligt miljotillsynstorordningen (2011:13) har bide Likemedelsverket och
de kommunala milj6- och hilsoskyddsnimnderna tillsynsansvar for produkt-
omridet kosmetika och hygienprodukter. Myndigheternas roll ér att inspek-
tera tillverkare, importorer och de som for in produkter for att bland annat
kontrollera innehdll, mirkning och dokumentation. Likemedelsverket dr den
centrala tillsynsmyndigheten, som férutom tillsyn av tillverkare och import6-
rer dven arbetar med regelutveckling och vigledning av kommunerna. Den
kommunala tillsynen riktar sig mot tillverkare, importorer samt alla led av
dterforsiljare av kosmetika och hygienprodukter. Den kommunala tillsynen

bedrivs lokalt och Likemedelsverket utfor tillsyn 6ver hela Sverige.

Om det vid en inspektion framkommer brister i t.ex. mirkningen av en pro-
dukt kriver myndigheten att felen atgirdas. Skulle bristerna inte rittas till har
myndigheten ritt att forena sina krav med vite. Vid allvarliga 6vertridelser
kan myndigheten besluta om saluforbud. Om 6vertridelserna idr straftsank-
tionerade enligt 29 kapitlet i miljobalken dr myndigheten skyldig att anmila
detta till aklagare. Nir anmailan dr limnad dr det dklagaren som avgoér om

forundersokning ska inledas.

Kosmetika och hygienprodukter som
innehdller alkohol

Kosmetika och hygienprodukter som innehaller mer dn 2,25 volymprocent
alkohol (etanol), t.ex. parfymer, riknas som alkoholhaltiga preparat enligt
1 kap. 10 § Alkohollagen (2010:1622). Kravet pa tillstind for att infora
alkoholhaltiga preparat och kravet pa godkinnande av alkoholhaltiga
preparat dr idag avskaffat men denatureringskraven maste vara upptyllda.
For mer information kontakta Statens folkhilsoinstitut 063-19 96 90,
eller besok webbplatsen http://www.thi.se/ Tillsyn/Alkohol /Teknisk-
sprit-och-alkoholhaltiga-preparat/
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Information till Giftinformationscentralen

(GIC)

Tillverkare som marknadstor sina produkter i Sverige eller de som slipper ut
kosmetika och hygienprodukter inom EU/EES i Sverige ska, enligt 22 § LVES

2004:12, kontakta Giftinformationscentralen for att limna information om

vilka dmnen deras produkter innehdller. Detta dr nodvindigt for att mojlig-

gora en snabb och riktig medicinsk behandling vid eventuella olyckor. Mer

information finns pd webbplatsen www.giftinformation.se, under linken ”In-

formation till tillverkare/importorer av kemiska och kosmetiska produkter”.

Killor till information och angrinsande

regelverk

Myndighet/
organisation

Lakemedelsverket

EU kommissionens kos-
metikaenhet

Databasen Cosling

Lagrummet

Jordbruksverket

Konsumentverket

Statens Folkhalsoinstitut

Webbplats

www.lakemedelsverket.se

http://ec.europa.eu/consumers/
sectors/cosmetics/index_en.htm

http://ec.europa.eu/consumers/
cosmetics/cosing/

www.lagrummet.se

www.jordbruksverket.se

www.konsumentverket.se

www.fhi.se

Information/angriansande
regelverk

Information om kosmetika och
hygienprodukter, féreskrifterna LVFS
2004:12 och LVFS 2007:4 m.m.

Information om kosmetika och hy-
gienprodukter, direktivet, guidelines
m.m.

Databas dar man kan soka efter
innehallsdmnen, hitta INCI-namn
samt se om det finns t.ex. begréans-
ningar for ett visst amne

Portal med alla svenska forfattning-
ar, t.ex. miljobalken

Foreskrifterna DFS 2004:4 och DFS
2005:10

produktsakerhetslagen (2004:451)
och produktsakerhetsférordningen
(2004:469), marknadsforingslagen
och info om RAPEX m.m.

Information om alkoholhaltiga
preparat



Kontakta oss girna for mer information!

Kontakta Enheten for kosmetika och hygienprodukter pa telefon, brev eller
e-post. Ring var vixel pa 018-17 46 00 och be att fa bli kopplade till oss.

Du ndr oss brevledes péd adress:
Likemedelsverket

Enbheten for kosmetika och hygienprodukter
Box 26

751 03 Uppsala

Via vir webblats www.lakemedelsverket.se nar du oss via e-post genom att ga in
pa Foretag och sedan Kosmetika. Ga slutligen in pa linken ”Kontakta Enheten for
kosmetika och hygienprodukter”.

Producerad pia Likemedelsverkets kommunikationsenbet i januari 2009.
Foto: Omslagsbild, sid. 2 och 11: Bruno Ebrs.
Uppdaterad november 2011.
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