Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och
hygieniska produkter;

Detta dokument har sammanstéallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m. LVFS 2010:26. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella dvergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Definitioner m.m.

1 8 Termer och begrepp som anvands i 14 kap. miljobalken samt férordningen (1993:1283)
om kosmetiska och hygieniska produkter har samma betydelse i dessa foreskrifter. Med
tillverkare avses varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en kosmetisk eller hygienisk
produkt eller som later utforma eller tillverka en kosmetisk eller hygienisk produkt och
salufor den i eget namn eller under eget varuméarke. Med tillverkning forstas dven
omformning och omarbetning samt andring av mérkningen avseende produktens bendmning,
varumarke eller anvandningsomrade, dock inte enbart dversattningar till svenska spraket av
den text som finns pa forpackningen. (LVFS 2010:26)

2 § Exempel pa produkter som betraktas som kosmetiska och hygieniska produkter framgar
av bilaga 1 till dessa foreskrifter.

3 § Kosmetiska och hygieniska produkter far inte ha sadana egenskaper att de vid normal eller
rimligen forutsebar anvandning kan skada ménniskors hélsa. Féljande ska sarskilt beaktas:
presentationen av produkten, mérkning, eventuella bruksanvisningar och anvisningar for
kvittblivning samt eventuella andra anvisningar eller upplysningar som lamnas av tillverkaren
eller hans representant eller av annan person som ar ansvarig for att produkten slapps ut pa
gemenskapsmarknaden.

Det faktum att varningstexter av detta slag forekommer ska dock inte befria nagon fran
skyldigheten att iaktta 6vriga krav i dessa foreskrifter.

Innehéallsamnen

4 § Lakemedelsverket har meddelat foreskrifter om forbud och begrénsningar for vissa &mnen
att inga i kosmetiska och hygieniska produkter (LVFS 2007:4). (LVFS 2010:14)

Anmalan till produktregister

5 § Den som i Sverige yrkesmassigt tillverkar eller till Sverige for in en kosmetisk eller
hygienisk produkt fran ett land utanfor EU/EES, ska till Lakemedelsverket anméla produkten
till ett produktregister. (LVFS 2010:26)

En produkt som fors in till Sverige, fran ett land utanfor EU/EES, av flera foretag, ska
anmadlas av vart och ett av foretagen.

6 8 Anmalan av produkt till produktregistret ska innehalla uppgift om

a) produktnamn,

b) firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer for den som tillverkar
eller till Sverige for in produkten,

¢) produkttyp enligt koderna i bilaga 1,

d) anvandarkategori enligt koderna i bilaga 1,

e) namn och adress till den plats dar produktinformation enligt 23 § forvaras.



7 8§ Anmalningsskyldigheten ska vara fullgjord senast en manad efter att produkten borjar
tillverkas eller foras in till Sverige.

8 8§ FOr registrerade produkter som inte langre marknadsfors, som felaktigt registrerats som
kosmetiska och hygieniska produkter eller av annan anledning inte langre ska vara upptagna i
produktregistret kan L&dkemedelsverket fatta beslut om avregistrering.

Anmalan till verksamhetsregister

9 § Den som i Sverige yrkesmassigt tillverkar eller till Sverige for in en kosmetisk eller
hygienisk produkt fran ett land utanfor EU/EES eller forvarar produktinformation enligt 23 §
ska till Lakemedelsverket anmala sin verksamhet. (LVFS 2008:3, LVFS 2010:26)

Anmalningsskyldigheten foreligger ocksa for den som for annans rakning tillverkar
kosmetiska och hygieniska produkter, s.k. legotillverkning.

10 8§ Anmalan av verksamheten ska innehalla uppgift om

a) firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer,
b) postadress och telefonnummer,

c) tillverkade produkter som ska anmalas enligt 5 8.

11 § Anmaélningsskyldigheten ska vara fullgjord innan verksamheten paborjas.
Gemensamma bestammelser angaende anmalningar

12 § Anmalningar enligt 5 och 9 88 bor goras pa sarskilda blanketter som Lakemedelsverket
tillhandahaller och enligt de anvisningar som verket utfardat.

13 § Om nagon av de uppgifter som anmalts darefter andras, ska den anmélningsskyldige
snarast meddela andringen till Lakemedelsverket, dock senast en manad efter det att
andringen intréffat.

Markning

14 8§ Nar en kosmetisk eller hygienisk produkt slapps ut pa marknaden ska produktens
behallare och ytterforpackning vara forsedd med foljande information i outplanlig, lattlast
och val synlig skrift.

Den information som namns i g behover dock endast anges pa ytterforpackningen.

Uppgifterna enligt b, ¢, d och f ska vara avfattade pa svenska.

Om en kosmetisk eller hygienisk produkt inte har en forsaljningsforpackning ska
nedanstaende uppgifter Iamnas skriftligen pa annat satt till koparen.

a) Namn eller firma och adress eller inregistrerat affarsstélle for inom EU/EES etablerad
tillverkare eller person som ansvarar for marknadsféringen av produkten. Denna
information far forkortas, om forkortningarna gor det generellt mojligt for allmanheten att
identifiera foretaget.

b) Den mangd som produkten innehaller da den forpackas - angiven i vikt eller volym.

Detta galler inte for forpackningar som innehaller mindre &n fem gram eller fem
milliliter
eller utgor forpackningar for en behandling eller gratisprover. Vid forpaketering av varor
som normalt saljs i visst antal enheter utan att vikt- eller volymuppgifter for hela
forpackningen ar betydelsefulla behdver méngden inte anges forutsatt att antalet enheter



anges pa forpackningen. Denna information behdver inte ges om antalet enheter latt kan
ses
utan att foérpackningen éppnas eller om produkten normalt endast séljs per enhet.

c) Datum for kortaste hallbarhetstid ska anges med texten "Bast fore utgangen av” foljt av

antingen:
- datum, eller
- uppgifter om var pa forpackningen datum férekommer.

Datum ska anges tydligt och bestd av, i denna ordning, antingen manad och ar eller dag,
manad och ar. Vid behov ska denna information kompletteras med en uppgift om de
villkor som maste uppfyllas for att den angivna tiden ska garanteras. Denna hallbarhetstid
behover inte anges for sddana kosmetiska och hygieniska produkter vars hallbarhet
overstiger 30 manader. For dessa produkter ska anges hur lange produkten kan anvandas
utan fara for konsumenten efter det att forpackningen 6ppnats. Denna uppgift ska anges
med den symbol som éterges i bilaga 4 foljd av hallbarhetstid efter 6ppnandet (uttryckt i
manader och/eller ar). (LVFS 2008:3)

d) Sarskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas vid anvandning - i synnerhet sadana som
anges i spalten "Villkor for anvandning och varningstext som ska tryckas pa etiketten™ i
bilagorna 2, 3, 4 och 5 till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om férbud och
begransningar for vissa @mnen att inga i kosmetiska eller hygieniska produkter - ska
forekomma pa behallare och ytterforpackning tillsammans med eventuell information om
forsiktighetsatgarder for produkter som anvénds i yrkesmassig verksamhet, sérskilt av
frisorer. Om detta pa grund av férpackningens storlek eller form inte ar mojligt, ska denna
information finnas pa en bifogad folder, etikett, tejp eller kort. (LVFS 2008:3, LVFS
2010:14)

Konsumenten ska hénvisas till denna information genom att antingen en férkortad
upplysning eller den symbol som anges i bilaga 2 till dessa foreskrifter ska forekomma pa
behallaren och ytterférpackningen.

e) Tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering av varorna (satsnummer). Om
detta pa grund av storlek eller form inte ar majligt, behdver denna information endast
finnas pa ytterforpackningen.

f) Produktens anvandningsomrade, om detta inte tydligt framgar av presentationen av
produkten.

g) En forteckning 6ver bestandsdelar i fallande ordning efter den vikt de har vid den tidpunkt
da de tillsatts. Denna forteckning ska foregas av ordet "Ingredienser™ eller ”Ingr.”. Om
detta pa grund av forpackningens storlek eller form inte ar mojligt, ska uppgift om
bestandsdelarna finnas pa en bifogad folder, etikett, tejp eller kort och konsumenten ska
hé&nvisas till denna information genom en forkortad upplysning eller den symbol som anges
i bilaga 2 pa ytterforpackningen. (LVFS 2008:3)

Foljande ska dock inte betraktas som bestandsdelar:

- Fororeningar i de anvanda ravarorna.

- Tekniska hjalpdmnen som anvands vid framstéliningen men som inte férekommer i
slutprodukten.

- Amnen av vilka endast oundgéngligen nédvindiga kvantiteter anvands som I6sningsmedel
eller som bérare av parfym och aromatiska sammansattningar.

Parfym, aromatiska sammanséattningar och ravaror till dessa ska anges med orden
“parfum” eller “aroma”. Dock ska férekomsten av &mnen som anges enligt kraven i
kolumnen ”Andra begrénsningar och krav” i L&kemedelsverkets foreskrifter om forbud
och begransningar for vissa amnen att ingd i kosmetika eller hygieniska produkter, bilaga
2, del 1, tas upp i forteckningen oavsett deras funktion i produkten. (LVFS 2008:3)

Bestandsdelar som forekommer i koncentrationer av 1 % eller lagre far fortecknas i
valfri ordning efter de bestandsdelar som férekommer i koncentrationer éverstigande 1 %.



Fargamnen far fortecknas i valfri ordning efter Gvriga bestandsdelar med de
fargindexnummer eller benamningar som anvands i bilaga 3 till Ldkemedelsverkets
foreskrifter om forbud och begransningar for vissa damnen att inga i kosmetiska eller
hygieniska produkter.

| fraga om kosmetiska produkter som anvands i estetiskt syfte och som forekommer i
flera nyanser far samtliga fargamnen i produktens fargskala namnas i forteckningen, om
uttrycket "kan innehalla" eller symbolen ”+/-" laggs till.

Bestandsdelar ska anges med den generiska benamning som avses i den inventering
som utkommit i den officiella EU-tidningen eller, om sadan saknas, nagon av féljande:

INCI-bendmning, bendmning i Europeiska farmakopén, den internationella generiska
bendmning som rekommenderas av WHO, EINECS-nummer, IUPAC- namn, CAS- eller
fargindexnummer.

| fraga om tval, badkulor och andra sma produkter vilkas storlek eller form gor det
omajligt att uppta de uppgifter som avses i g pa en etikett, remsa, tejp eller kort eller pa en
bifogad folder ska dessa uppgifter skyltas i omedelbar nérhet av produktens saljbehallare.

15 § Behallaren, ytterforpackningen eller annan varupresentation far inte vara férsedd med
information som kan tilldgna produkten egenskaper som den inte har.

Undantag fran mérkningskraven i 14 § g

16 8 Om utsléppandet av en produkt inom EU/EES sker i Sverige eller en produkt tillverkas i
Sverige och tillverkare eller dennes representant eller den person for vilkens rakning en
kosmetisk eller hygienisk produkt tillverkas eller den som importerat produkten pa grund av
affarshemligheter dnskar att en eller flera bestandsdelar inte ska inga i den information som
ska lamnas enligt 14 § g, ska en ansokan harom ges in till Lakemedelsverket.

17 § En ansokan enligt 16 § ska innehalla uppgift om:

a) Sokandens firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer,
postadress och telefonnummer.

b) En tydlig beskrivning av den bestandsdel for vilken undantag fran 14 § g begars, dvs.

- CAS- och EINECS- samt fargindexnummer, kemisk beteckning, beteckning i IUPAC och
INCI, beteckning i Europeiska farmakopén, INN-namn rekommenderat av WHO och den
beteckning som avses i 14 § g, i de fall sddana finns,

- beteckning i ELINCS och det officiella nummer som den tilldelats vid anméalan pa grund
av radets direktiv 67/548/EEG samt uppgift om bifall eller avslag pa en ansokan om
konfidentiell behandling pa grund av artikel 19 i samma direktiv,

- om de namn eller nummer som avses i forsta och andra strecksatserna ovan inte finns, t.ex.
nar det ror sig om vissa bestandsdelar av naturligt ursprung

- namnet pa ursprungsmaterialet, namnet pa den vaxtdel eller den djurdel som anvants,
namnen pa komponenterna i bestandsdelen, t.ex. lésningsmedel.

¢) Bedomning av bestandsdelens sakerhet for manniskors halsa som den anvands i
slutprodukterna, med hansyn tagen till dess toxikologiska profil, kemiska struktur och
exponeringsgrad i enlighet med villkoren i 23 § d och e.

d) Den avsedda anvandningen av bestandsdelen och sarskilt de olika slags produkter som
den kommer att anvéndas i.

e) En véalmotiverad forklaring till att ansokan undantagsvis ges in, till exempel

- att bestandsdelens identitet eller dess funktion i den produkt som ska saluforas inte ar
beskriven i litteraturen och ar okand for andra i branschen,

- att informationen annu inte ar offentlig, trots att patentansdkan lamnats in for
bestandsdelen eller dess anvandning,



- att informationen, om den vore kand, latt skulle kunna reproduceras till férfang for
sOkanden.

f) Namnet pa varje produkt som innehaller bestandsdelen, om detta &r kant, och om olika
namn planeras att anvandas inom EU/EES, exakta upplysningar om vart och ett av dem.
Om namnet pa en produkt &nnu inte ar ként, kan det meddelas senare, dock minst

femton dagar innan produkten slapps ut pd marknaden.
Om bestandsdelen anvands i flera produkter racker det med en ansokan forutsatt att
dessa produkter anges tydligt i ansdkan.
g) | forekommande fall, ansékan som har lamnats in till den behdriga myndigheten i en annan
medlemsstat for den aktuella bestandsdelen och resultatet av denna ansokan.

18 § Det registreringsnummer enligt bilaga 3 for den aktuella bestandsdelen som meddelas
om anstkan beviljas ska ersatta bestandsdelen i fraga i den information som avses i 14 § g.

19 § Andringar av de uppgifter som lamnats i ansokan enligt 17 § ska utan dréjsmal meddelas
till L&kemedelsverket.

Nar det galler andringar av namnen pa de produkter dér bestandsdelen ingar ska dessa
meddelas till Lakemedelsverket minst femton dagar innan produkterna sléapps ut pa
marknaden under sitt nya namn.

20 § Lakemedelsverkets beslut om undantag fran markning enligt 14 § g géller i fem ar. Om

mottagaren av beslutet anser att det foreligger sarskilda skal som berattigar till en forlangning

av giltighetstiden, kan denne inlamna en motiverad ansokan om detta till L4dkemedelsverket.
Ett beslut om forlangd giltighetstid far galla i hogst tre ar.

21 § Lakemedelsverket kan aterkalla beslut om att bevilja undantag fran 14 § g dels med
hansyn till sddana andringar som avses i 19 §, dels om ny information - sarskilt pa grund av
folkhélsoskal - gor det nédvéndigt.

Annan produktinformation

22 § Om utslappandet av en produkt inom EU/EES sker i Sverige eller en produkt tillverkas
och marknadsfors i Sverige ska den som ar anmalningspliktig for produkten enligt 5 8 for att
maojliggdra snar och adekvat medicinsk behandling 1dmna lamplig och tillracklig information
om amnen som ingar i produkten till Giftinformationscentralen, som lamnar ut denna
information uteslutande for att underlatta sadan medicinsk behandling.

23 § Om utsldppandet av en produkt inom EU/EES sker i Sverige eller en produkt tillverkas i
Sverige ska tillverkare eller dennes representant eller den som forst importerat produkten for
att mojliggora kontroll halla nedan angiven information omedelbart tillganglig for
Ldkemedelsverket pa den adress som enligt 14 § a anges i markningen for produkten.
Informationen ska vara avfattad pa ett sprak som utan svarighet kan forstas av den behoriga
myndigheten i det berdrda landet. N&r informationen ska finnas tillganglig i Sverige ska den
vara avfattad pa svenska eller engelska.

a) Produktens kvalitativa och kvantitativa sammansattning. | frdga om parfymer och
parfymsammansattningar galler uppgifter om namn och kodnummer fér sammanséttningen
samt uppgift om leverantoren.

b) Fysikalisk-kemiska och mikrobiologiska specifikationer for ravarorna och slutprodukten
samt renhetskriterier och kriterier fér mikrobiologisk kontroll avseende produkten.

c) Tillverkningsmetoden, som ska stdmma éverens med god tillverkningssed. Den person som
ansvarar for tillverkningen eller den forsta importen till EU/EES ska ha erforderliga



yrkesmassiga kvalifikationer eller sadan erfarenhet som kravs i lagstiftning och praxis i det
EU/EES-land dér tillverkningen eller den forsta importen sker.

d) Bedomning av slutproduktens sakerhet for manniskors halsa. Tillverkaren ska darvid
beakta bestandsdelarnas allmanna toxikologiska profil, deras kemiska struktur och deras
exponeringsgrad. Sarskild hansyn ska tas till specifika egenskaper hos de omraden pa vilka
produkten kommer att appliceras eller de personer som den &r avsedd for. Bland annat ska
en sérskild bedémning goras av kosmetiska och hygieniska produkter som &r avsedda for
barn under tre ars alder och av kosmetiska och hygieniska produkter som &r avsedda
uteslutande for utvartes intimhygien.

Om samma produkt tillverkas pa flera platser inom gemenskapen far tillverkaren valja
att halla informationen tillganglig pa endast en av dessa platser. Om sa sker, samt om en
begédran om detta riktas till honom i kontrollsyfte, ska denne vara skyldig att ange den
valda platsen till den eller de berdrda tillsynsmyndigheterna. | det har fallet ska
informationen vara latt tillganglig.

e) Namn och adress for den eller de experter som ansvarar for den bedémning som avses i d.
Experterna ska ha examensbevis enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 89/48/EEG i
farmaci, toxikologi, dermatologi, medicin eller liknande &mne.

f) Uppgift om oonskade effekter pa manniskors halsa som uppkommer da produkten anvands.

g) Bevisning for den effekt som produkten uppges ha, om detta & motiverat med h&nsyn till
arten av denna verkan eller av typen av produkt.

h) Uppgifter om eventuella djurforsok som utforts av tillverkaren, dennes representanter eller
leverantorer, i samband med utveckling eller sdkerhetsutvardering av produkten eller dess
bestandsdelar, inklusive eventuella djurférsok som gjorts for att folja icke-medlemslanders
lagstiftning eller bestammelser.

24 § Utan att det paverkar ratten till skydd av, framfor allt, affarshemligheter och immateriella

rattigheter, ar den som &r skyldig att halla uppgifter enligt 23 § a - h tillgangliga ocksa

skyldig att halla uppgifterna som avses i 23 § a och f lattillgangliga for allmanheten med

lampliga medel, daribland elektroniska medel. Den kvantitativa information som kravs enligt

a och som ska goras tillganglig for allméanheten ska inskrankas till &mnen som uppfyller

kriterierna for ndgon av nedanstaende faroklasser eller farokategorier enligt bilaga I till

forordning (EG) nr 1272/2008.

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6, 2.7, 2.8 typ A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 och 2, 2.14
kategori 1 och 2 samt 2.15 typ A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7, skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pa
utvecklingen, 3.8, andra effekter &n narkosverkan, 3.9 och 3.10.

c) Faroklass 4.1.

d) Faroklass 5.1.

(LVFS 2010:14)



BILAGA 1

Véagledande lista dver produkter som betraktas som kosmetiska och hygieniska
produkter

01

02

03

04

05

06

07

08

09

Kram, emulsion, lotion, gelé och olja till huden

A Hudkram, emulsion, lotion, gelé och olja
B Ansiktsvatten

C Rengoringskram och "scrub™-krdm

D Cerat

E Ovrigt

Ansiktsmasker
A Ansiktsmasker

Férgat underlag

A Make-up (flytande, kram, stick, kastanjevatten, gelbrons)
B Rouge (puder, krdm, stick)

C Ovrigt

Puder

A Ansiktspuder
B Talkpuder

C Barnpuder

D Ovrigt

Tval

A Tval (fast och flytande)

B Flytande duschpreparat och skumbad
C Ovrigt

Parfymprodukter

A Parfym, Eau de Toilette, Eau de Cologne
B Rakvatten

C Ovrigt

Badprodukter
A Badsalt, badolja
B Ovrigt

Harborttagningsprodukter
A Harborttagningsprodukter
B Ovrigt

Transpirationsmedel
A Deodoranter

B  Antiperspiranter
C Ovrigt



10 Harvardsprodukter

Permanent

Fixering

Harfarg med oxidation

Enkomponent harfarg (toning)

Tonande laggningsmedel

Blekmedel (blondering)

Vateperoxid

Laggningsmedel (vétskor, gelé, skum och spray)
Harschampo

Balsam, rinse, inpackning och andra harkurer
Harvatten, -kram, -olja

Ovrigt

rXCe—IOTMmUoOow>

11 Rakprodukter
A Raktval, rakkram och rakbalsam
B Ovrigt

12 Ogonsmink och deras borttagningsprodukter
A Ogonskugga
B Maskara, eyeliner, kajal, 6gonbrynspenna
C Rengoringsprodukter for gonsmink
D Ovrigt

13 Lé&ppstift m.m.
A Léappstift, lappglans, lapplinjepenna
B Ovrigt

14 Munvardsprodukter
A Tandkram och -pasta
B Munvatten och -spray
C Ovrigt

15 Nagelprodukter

Nagellack
Nagellackborttagningsmedel
Nagelstarkare

Nagelbandskram och nagelkrdm
Ovrigt

mooOwX>

16 Intimhygienprodukter
A Intimhygienkram och -spray
B Ovrigt

17 Solskyddsprodukter
A Solskyddsmedel med och utan solfilter (gel, krdm, lotion, stick)
B Ovrigt

18 Brun utan solprodukter
A E;run utan solkram, -lotion m.m.
B Ovrigt



19 Blekmedel for hud
A Kram for blekning av hud
B Ovrigt

20 Antirynkprodukter
A Antirynkprodukter
B Ovrigt

21 Ovriga produkter
A Ovriga produkter

Anvandarkategori

Den huvudsakliga anvandningen av produkten anges som
Egen yrkesmassig anvéndning

Overlatelse for konsumentbruk

Overlatelse for yrkesmassig anvandning

Ovrigt

o< xXm



BILAGA 2
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BILAGA 3

Anvisningar for utdelning av registreringsnummer

1.

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

Det registreringsnummer som avses i 18 § bestar av sju siffror, av vilka de tva forsta
motsvarar det ar da sekretessbelaggning beviljas, de tva foljande den kod som tilldelats
varje medlemsstat enligt punkt 2 nedan och de tre sista delas ut av den kompetenta
myndigheten.

Foljande koder har tilldelats var och en av medlemsstaterna.
Frankrike

Belgien

Nederlanderna

Tyskland

Italien

Forenade kungariket

Irland

Danmark

Luxemburg

Grekland

Spanien

Portugal

Finland

Osterrike

Sverige

Tjeckien (LVFS 2008:3)

Estland (LVFS 2008:3)

Cypern (LVFS 2008:3)

Lettland (LVFS 2008:3)

Litauen (LVFS 2008:3)

Ungern (LVFS 2008:3)

Malta (LVFS 2008:3)

Polen (LVFS 2008:3)

Slovenien (LVFS 2008:3)

Slovakien (LVFS 2008:3)

Bulgarien (LVFS 2008:3)

Rumanien (LVFS 2008:3)
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BILAGA 4
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