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Sammanfattning

Enheten for kosmetika och hygienprodukter vid Lakemedelsverket har under aren 2008-2009
bedrivit ett tillsynsprojekt for att kontrollera solskyddsmedel pa den svenska marknaden. Det ar
valkant att solens stralar kan orsaka akuta brannskador och pa langre sikt dven kroniska skador, i
varsta fall hudcancer. For att minska risken for skador ar det darfor viktigt att de solskyddsmedel
som finns pa marknaden ger det skydd som de utger sig for att ha. Det ar dven viktigt att
konsumenten far tillrackligt med information om hur produkterna ska anvéandas for att man ska fa
basta tankbara skydd.

Syftet med tillsynsprojektet var framst att kontrollera att solskyddsmedel pa den svenska marknaden
foljer gallande bestammelser kring innehall, markning och effektbevisning. | projektet ingick ocksa
att kontrollera om foretagen foljde EU-kommissionens solskyddsrekommendation fran 2006.

Tillsynsinsatsen omfattade samtliga foretag som till Ldkemedelsverkets kosmetikaregister har
uppgett att de tillhandahaller produktdokumentationen (féretag som ar s.k.
produktinformationshallare) for solskyddsmedel som de salufor i Sverige. | denna
produktdokumentation ska bland annat effektbevisning finnas, vilket i detta fall ar det skydd mot
UV-stralning som produkten ger. | projektet kontrollerades totalt 53 olika solskyddsprodukter som
ar 2008 och 2009 salufordes av 33 foretag pa den svenska marknaden.

Lakemedelsverkets inspektioner visar pa bristande kunskap om géllande bestammelser och
rekommendationer for solskyddsmedel hos flera av de foretag som ansvarar for sadana produkter pa
den svenska marknaden. Av de kontrollerade produkterna hade 79 % allvarliga brister, som géllde
produkternas effektbevisning, markning och/eller innehall. Exempelvis hade 36 % av produkterna
inte testats for sitt skydd mot UVA-stralning, dvs. man hade inte visat att de gav nagot skydd mot
denna typ av stralning. Produkternas skydd mot UVB-stralning var daremot béttre utrett, men trots
det saknade 24 % av produkterna helt sadana testresultat.

De allvarliga bristerna har efter inspektionerna korrigerats hos tolv av produkterna. Foretagen har
t.ex. utfort de tester som saknats. Resterande produkter med allvarliga brister har frivilligt tagits
bort fran marknaden, bortsett fran en produkt som belagts med saluférbud.

Tillsynsprojektet visade att 23 av 53 kontrollerade produkter (43 %) uppfyllde de krav som
kontrollerats medan 30 stycken (57 %) inte uppfyllde kraven och darfor har tagits bort frivilligt fran
marknaden eller i ett fall belagts med saluférbud. Lakemedelsverket konstaterar att kunskapen om
gallande bestammelser for solskyddsprodukters effektbevisning varit ganska lag hos flertalet foretag
och att de inte kant till EU-kommissionens solskyddsrekommendation tillrackligt val.
Tillsynsprojektet har bidragit till en 6kad kunskap om bestammelser for solskyddsprodukter hos de
foretag som ingick i projektet. For konsumenterna har projektet inneburit att solskyddsprodukter
med osaker skyddseffekt, otydliga anvandarinstruktioner eller felaktig marknadsforing har
forbattrats eller tagits bort fran den svenska marknaden.

Lakemedelsverket anser att solskyddsprodukter &r en viktig produktgrupp som myndigheten
behover fortsatta att prioritera i sin tillsyn och kommer darfor att kontrollera nya
solskyddsprodukter som anmals till verkets produktregister.
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1. Inledning

Solskyddsmedel anvénds for att skydda mot solens ultravioletta stralning, som nar den nar jordens
yta innehéller bade UVA- och UVB-stralning. Det ar framst UVB-stralning som ger upphov till en
solbrand hud, medan UVA-stralning, som har en langre vaglangd, tranger djupare ner i huden och
kan leda till att huden aldras i fortid. Risken for att utveckla ndgon form av hudcancer 6kar nar man
branner sig i solen (1). For att minska risken for skador &r det darfor viktigt att de
solskyddsprodukter som finns pa marknaden verkligen ger det skydd som de uppges ha i
marknadsforingen.

Solskyddsmedel hor till produktomradet kosmetika och hygienprodukter, eftersom de ska appliceras
pa huden i syfte att skydda mot skadlig solstralning. Solskyddsmedel ska darfor félja gallande
bestammelser for kosmetika och hygienprodukter, t.ex. bestimmelser om innehallsamnen. Nar det
galler UV-filter i produkterna sa far man endast anvanda de amnen som ar upptagna listan dver
tillatna UV-filter (4). For narvarande upptar denna lista 26 olika amnen. | 6vrigt stalls i
bestammelserna t.ex. krav pa markning av forpackningar och dokumentation av effekter.

EU-kommissionen utgav 2006 en rekommendation om solskyddsmedels effektivitet och pastaenden
om detta for att fortydliga de krav som stélls pa solskyddsprodukter. | rekommendationen framgar
t.ex. hur produkternas effektivitet ska kontrolleras och vilka testmetoder som &r lampliga.
Rekommendationen tar aven upp att konsumenten, via en bruksanvisning i markningen, ska fa
information om hur produkten ska anvandas for att ge angivet skydd. Méarkningen ska aven
innehalla varningsinformation och marknadsféringen far inte innehalla pastaenden om att
solskyddsprodukterna ger ett totalt skydd mot UV-stralning, s.k. ”sun block”, da detta ar egenskaper
som inget solskyddsmedel kan uppvisa.

Enheten for kosmetika och hygienprodukter vid Lakemedelsverket har fran hosten 2008 till och
med hosten 2009 bedrivit ett tillsynsprojekt for att kontrollera om foretagen foljer bestammelserna
och speciellt EU-kommissionens rekommendation. | projektet har Lakemedelsverket efterfragat och
kontrollerat dokumentation som styrker produkternas pastadda skydd mot UV-stralar
(effektbevisning), produkternas innehall och markning av forpackningar.

2. Utférande

Alla foretag som tillverkar i Sverige eller importerar och/eller for in kosmetiska och hygieniska
produkter till Sverige ska vara anmélda till Lakemedelsverkets register 6ver kosmetiska och
hygieniska produkter (2). Urvalet av tillsynsobjekt begrénsades till de foretag i registret som har
produktdokumentation (s.k. produktinformationshallare) for de solskyddsmedel som salufors i
Sverige, se 8 23 i1 LVFS 2004:12. De solskyddsprodukter som anmalts till Ldkemedelsverket men
har en produktinformationshallaren i ett annat EU/EES-land har inte ingatt i detta tillsynsprojekt,
eftersom verket endast har ratt att inspektera produktinformationshallare i Sverige.
Lakemedelsverket valde slumpmassigt ut tva solskyddsmedel per foretag med hjalp av
kosmetikaregistret eller en enstaka om endast en produkt var anmald till registret. Tillsynsprojektet
startade under hdsten ar 2008 och pagick till slutet av ar 2009.
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| samband med att Lakemedelsverket aviserade féretagen om inspektioner ombads de att skicka in
skriftlig dokumentation om produkternas effektbevisning, produkternas innehall samt deras
forpackningars markning. Den dokumentation som skickats in granskades innan inspektionerna
genomfordes. Vid inspektionerna anvéndes en intern checklista som verket tagit fram. Checklistan
inneholl fragor for att kontrollera hur foretagen foljde kosmetikabestammelserna och speciellt EU-
kommissionens solskyddsrekommendation, se tabell 1 och ref 3. Det efterfragades vilka UV-filter
som ingick i produkten, och kontrollerades om dessa fanns upptagna pa listan 6ver tillatna UV-filter
och anvéndes inom de begrénsningar som anges dér (ref 4). Speciellt noga kontrollerades
produkternas effektbevisning, dvs. deras skydd mot UVA- och UVB-stralning. Lakemedelsverket
har darfor, med hjalp av metodbeskrivningar till etablerade testmetoder, granskat och bedémt de
studier som foretagen har utfort och redovisat for att sakerstalla produkternas solskyddande
egenskaper. For att det ska anses visat att en produkt ger tillrackligt skydd mot UVB-stralning kravs
det enligt rekommendationen testning med en in vivo-metod, medan det for skydd mot UVA-
stralning kan det vara tillrackligt att anvanda en in vitro-metod. En in vivo-metod innebdr att
forsoket gors pa levande celler och vavnader vilket i detta fall ar forsokspersoner. En in vitro-metod
innebar att forsoken utfors i en artificiell miljé, som i detta fall innebar att man kontrollerat
produkterna med hjélp av en spektrofotometer.

Tabell 1. EU-kommissionens rekommendation for solskyddsmedel

Rekommendationen innehaller framforallt féljande krav pa produkterna:

e medlet maste skydda mot bade UVB- och UVA- strélning

e UVB-skyddet maste vara minst solskyddsfaktor (SPF sun protection factor) 6 uppmatt
med tillforlitlig metod

e UVA-skyddet maste vara minst 1/3 av SPF uppmatt med tillforlitlig metod

o markas med solskyddskategori "1agt skydd”, " medelh6gt skydd”, "hogt skydd” eller
"mycket hégt skydd”

e gjinnehdllavilseledande markning t.ex "sunblock”, "fullstandigt skydd”, " skyddar
hela dagen”

e markas med varningar t.ex. "vistas inte for lange i solen, aven om du anvander ett
solskyddsmedel”, "utsatt inte spadbarn och sméabarn for direkt sol”, " for mycket sol
medfor en allvarlig hélsorisk”

o markas med bruksanvisningar t.ex. "applicera solskyddsmedlet innan du gar ut i
solen”, ”Varning: om du applicerar for lite solskyddsmedel far du mycket samre
skydd”
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3. Resultat

Fran borjan omfattades 40 foretag av tillsynsprojektet, men nagra foretag uteslots nar det framkom
att de inte var produktinformationshallare for solskyddsmedel eller inte langre saluforde
solskyddsmedel. Flera foretag tog frivilligt tog bort sina solskyddsmedel fran marknaden innan
inspektioner genomforts, vilket innebar att 33 foretag slutligen kontrollerades. Av de inspekterade
foretagen uppgav 21 (73 %) att de kénde till EU-kommissionens rekommendation om
solskyddsmedel, men for 36 (68 %) av dessa foretag uppfyllde produkterna anda inte
rekommendationen fullstandigt (se nedan).

Totalt kontrollerades 53 produkter och dessa redovisas i bilaga 2. Atta av produkterna uppfyllde de
krav som kontrollerades och de berdrda foretagen fick besked om detta i en avslutande
inspektionsrapport. Tre av produkterna bedémdes ha mindre brister som inte paverkade
produkternas solskyddande egenskaper, men for de andra produkterna noterades brister enligt
nedan.

3.1. Péatraffade brister

De brister som Lakemedelsverket patraffade delades upp enligt nedanstaende lista. Notera att en
produkt kunde ha flera av nedanstaende brister.

e Effektbevisning
e Information pa behallare och/eller ytterforpackning
e Innehallet av UV-filter.

3.1.1. Effektbevisning

De brister i effektbevisning som patraffades redovisas i figur 1.
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Fig.1: Brister i effektbevisning for produkterna.(Notera att en produkt kunde ha flera av féljande
brister).

1=Inga tester av skydd mot UVA-stralning har utforts av féretagen (19 produkter).

2= skydd mot UVA-stralning har inte testats med en tillforlitlig in vitro metod (12 produkter).

3= skydd mot UVA-stralning har inte testats med en lamplig metod med hansyn till produkternas

formulering (1 produkt).

4 =Inga tester av skydd mot UVB- stralning har genomférts (13 produkter).

5= skydd mot UVB-stralning har testats med en in vivo metod, men antalet forsdkspersoner var for

lagt for att fa ett tillforlitligt resultat (7 produkter).

6 = skydd mot UVB-stralning har testats med en otillracklig in vitro metod (9 produkter).
For 32 produkter noterades brister relaterade till effektbevisning av produktens skydd mot UVA-
stralar. Av dessa marknadsfordes 16 produkter med pastaenden om att de gav ett skydd mot UVA-
stralning, medan resterande produkter inte marknadsfordes med sadana pastaenden. Det kan ocksa
noteras att for 13 produkter kunde foretagen inte visa nagra studier alls som bekréaftade

produkternas skydd mot UVB-stralning.

UtOver detta noterades att 23 produkter marknadsférdes som vattenresistenta, men enbart halften
(12) av dessa hade genomgatt tillrackliga studier for att bekréfta detta.

3.1.2. Information pa behallare och/eller ytterférpackning

De brister som patraffades i informationen pa behallare och/eller ytterférpackning redovisas i figur
2.
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Fig. 2: Brister i markningen. (Notera att en produkt kunde ha flera av féljande brister).

1 = Saknade varningsinformation (18 produkter).

2=Saknade bruksanvisning (10 produkter).

3=Saknade markning med solskyddskategori enligt EU-kommissionens rekommendation (26
produkter).

4=Saknade information pa svenska (13 produkter).

5=Marknadsférdes med pastadenden om totalt skydd (2 produkter).
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For sammanlagt 33 produkter noterades brister i markningen, vilka antingen bedémdes vara
allvarliga eller mindre allvarliga.

Som allvarliga brister bedémdes till exempel utebliven information om hur produkten ska anvandas
for att man ska erhalla angivet skydd mot solen, t.ex. hur ofta och hur stor mangd av produkten man
ska anvanda. Det bedémdes aven som en allvarlig brist om denna information inte fanns pa
svenska. Utebliven information som fortydligar att produkten inte ger ett fullstandigt skydd mot
solens UV-stralning bedémdes ocksa vara en allvarlig brist, och sadan information ska ocksa finnas
pa svenska.

Som mindre brister bedémdes till exempel att produkternas solskyddande egenskaper endast anges
med SPF i markningen. Denna information ska anges med bade produktens solskyddsfaktor och
med nagon av de skyddskategorier som finns i EU-kommissionens rekommendation (Lagt skydd,
Medelhégt skydd, Hogt Skydd och Mycket hogt skydd). For ett flertal produkter, 26 stycken,
redovisades inte skyddskategori i markningen, utan produkternas solskyddande egenskaper
redovisas enbart med en solskyddsfaktor.

3.1.3. Innehallet av UV-filter

En av de kontrollerade solskyddsprodukterna innehdll ett &mne, zinkoxid, som inte dr upptaget i
listan over tillatna UV-filter i kosmetiska och hygieniska produkter. | redovisad dokumentation
framgick det dock att den aktuella produkten innehdll zinkoxid i syfte att ge produkten
solskyddande egenskaper. Zinkoxid finns inte i ovan namnda lista och &r darmed inte ett tillatet
UV-filter i kosmetika och hygienprodukter. Den aktuella produkten har tagits bort fran den svenska
marknaden.

3.2. Sammanfattning av resultat

Totalt kontrollerades 53 produkter och dessa redovisas i bilaga 2. Atta av produkterna (15 %)
uppfyllde de krav som kontrollerades och de berdrda foretagen fick besked om detta i en avslutande
inspektionsrapport. For de andra produkterna noterades brister enligt ovan. Tre av produkterna
beddmdes ha mindre brister som inte paverkade produkternas solskyddande egenskaper och verket
pépekade for foretagen att dessa brister skulle rattas till. Ovriga 42 produkter (79 %) hade sa
allvarliga brister att Lakemedelsverket bedémde att produkterna inte fick saluféras innan bristerna
atgardats.

Av produkterna med allvarliga brister har 29 st. (69 %) frivilligt tagits bort fran marknaden. | ett fall
utfardade Lakemedelsverket saluférbud, eftersom produkten inte togs bort frivilligt. Resterande 12
produkter (29 %) har korrigerats sa att de nu foljer de krav som kontrollerats. Resultatet av
tillsynsprojektet blev att 23 av de kontrollerade produkterna (43 %) nu foljer de krav som
kontrollerats. 30 st. (57%) av de kontrollerade produkterna uppfyllde inte kraven och har inte
korrigerats efter inspektionen och darfor har de tagits bort frivilligt fran marknaden eller i ett fall
forbjudits, se figur 3.
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8 st hade inga brister

3 st hade endast mindre
53 st solskyddsprodukter brister som inte paverkade
kontrollerades i projektet de solskyddande
egenskaperna

12 st atgardade bristerna

29 st har frivilligt tagits
bort fran svenska
marknaden

42 st hade allvarliga brister
och atgarder kravdes

1 st har belagts med
saluforbud da inget
frivilligt borttagande har
kommit till stand

Figur 3. Resultat av tillsynsprojektet for solskyddsmedel 2008-2009.

Grona rutor visar produkter som uppfyller de regler som kontrollerats i projektet. Gréna rutor innefattar
aven produkter som haft mindre brister som inte paverkade de solskyddande egenskaperna. Med
mindre brister menas enstaka fel i markningen, t.ex. att produkternas solskyddande effekt endast
anges med SPF, dvs. skyddskategorin saknas. Med allvarliga brister menas obefintligt eller otillracklig
effektbevisning eller stora fel i markningen, t.ex. att det saknades information om hur produkten ska
anvandas for att man ska fa tillrackligt skydd etc.

4. Diskussion

| detta tillsynsprojekt har det framkommit att 24 (73 %) av de kontrollerade foretagen uppger att de
ké&nner till EU-kommissionens rekommendation om solskyddsmedel, men att enbart 12 (37 %) av
foretagen har produkter som uppfyller den. Detta kan forklaras av att en del av foretagen inte
uppfattat att rekommendationen ar ett bindande dokument och att man darmed inte ar skyldig att
folja den. Detta synsatt framgick ibland dven vid inspektionerna. En annan férklaring kan vara att
flera foretag inte forstod rekommendationen och hur den skulle tillampas. Men EU-kommissionens
rekommendation &r ett fortydligande av hur redan géllande lagstiftning kan uppfyllas, och
Lakemedelsverket anser darfor att foretagen maste folja rekommendationen. EU-kommissionen har
bland annat genom pressmeddelanden i juli 2007 informerat om den nya rekommendationen och
vad denna innebar. Lakemedelsverket har vidare lamnat information om den till alla féretag som
anmalt sig till verkets register genom nyhetsbrev i mars 2007 och i efterféljande nyhetsbrev 2008-
2009 uppmarksammat foretagen pa att inspektioner av detta kommer att genomforas. Den svenska
branschorganisationen Kemisk-Tekniska Leverantorférbundet anordnade i maj 2008 en
utbildningsdag 6ppen for alla om de nya kraven.
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Av de 53 produkter som kontrollerades i projektet hade 42 st. (79 %) allvarliga brister rérande
produkternas effektbevisning, markning och/eller innehall. Detta indikerar att kunskapen om de
bestammelser som galler for solskyddsprodukter har varit bristfallig hos flera av de foretag som
ansvarar for produkterna pa svenska marknaden. For att solskyddsmedel ska skydda mot solens
stralar maste de skydda mot bade UVA- och UVB-stralning, men ett flertal av foretagen i projektet
har inte varit medvetna om att solskyddsprodukter maste skydda mot UVA-stralning. Kunskapen
har daremot varit battre nar det géller att testa produkternas skydd mot UVB-stralning. Nagra
produkter har inte genomgatt tester 6verhuvudtaget, utan man har istallet uppskattat produkternas
skydd utifran de UV-filter och den halt av UV-filter som ingar i produkterna. Detta ar inte
acceptabelt eftersom produktens évriga formulering kan paverka UV-filtrens effekt och darfor
maste tester pa slutprodukten utforas for att man ska kunna avgéra om en solskyddsprodukt skyddar
som det ar uppskattat och utlovas.

Lakemedelsverket noterade att vissa foretag inte ansag sig skyldiga att kontrollera produkternas
skydd mot UVA-stralning med hanvisning till att produkterna inte utlovade detta skydd. De brister
som konstaterats vid testningen av UVB- och UVA-skydd kan mojligen forklaras av det inte funnits
fastlagt vilka metoder som ska anvandas utan férekommit olika rekommendationer i olika lander.

Alla utom en av de kontrollerade produkterna inneholl UV-filter som finns pa listan éver tillatna
UV-filter i solskyddsprodukter. Den produkt som innehdll ett otillatet UV-filter, namligen zinkoxid,
togs frivilligt bort fran den svenska marknaden. Listan dver tillatna UV-filter utarbetas av
Europeiska Kommissionen i samarbete med en ansvarig vetenskaplig kommitté och
medlemsstaterna. For att ett nytt &mne ska tillatas maste ett foretag lamna in dokumentation om
amnets sakerhet for manniskors hédlsa. Denna dokumentation ska granskas och godkannas av den
vetenskapliga kommittén innan amnet kan tillatas. Sadan granskning pagar for narvarande, men &r
inte slutford, foér &mnet zinkoxid. Listan dndras I6pande nér nya amnen befunnits ha tillracklig
dokumentation.

11 produkter hade dokumentation om effektbevisning och bra markning och féljde de krav som
kontrollerades och rekommendationer om innehall och marknadsforing. Fér 12 produkter har
korrigerande atgarder genomforts sa att de nu foljer gallande bestimmelser och rekommendationer.
30 av de kontrollerade produkterna féljde inte gallande regler och har darfor tagits bort frivilligt
fran marknaden eller i enstaka fall belagts med saluférbud.

| detta projekt har Lakemedelsverket endast kontrollerat solskyddsprodukter fran foretag som ar
ansvariga for produktdokumentationen i Sverige. Solskyddsprodukter som férs in fran andra EU-
lander har inte ingatt i projektet. Dessa produkter kontrolleras istallet av behoriga myndigheter i det
land respektive produktdokumentation finns. Flera av myndigheterna i andra av EU:s medlemsstater
har genomfort eller planerar att genomfora tillsyn av solskyddsprodukter i sina lander, dven om de
inte genomfors pa riktigt samma satt. Den norska tillsynsmyndigheten har bedrivit och rapporterat
tillsyn mot solskyddsprodukter, se t.ex. deras rapport fran ar 2008 (5). Ocksa i denna rapport fann
man brister hos en stor del av produkterna, men det hade forbéattrats sedan deras tidigare kontroll.
Frankrike har genomfort ett tillsynsprojekt pa solskyddsmedel och Spanien samt Osterrike kommer
att bedriva liknande projekt.
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Lakemedelsverket anser att tillsynsprojektet har bidragit till en 6kad kunskap om bestammelser fér
solskyddsprodukter hos de foretag som ingick i projektet. For konsumenterna har projektet
inneburit att solskyddsprodukter med osaker skyddseffekt, otydliga anvandarinstruktioner eller
felaktig marknadsforing har korrigerats eller tagits bort fran marknaden. Lakemedelsverket anser att
solskyddsprodukter ar en viktig produktgrupp och ett tillsynsomrade som ska prioriteras aven i
fortsattningen.

5. Referenser:

1. Solen, Solrad Stralsakerhetsmyndigheten, www.ssm.se

2. Lakemedelsverkets foreskrifter om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter LVFS
2004:12, http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Kosmetika/Regler/

3. Kommissionens rekommendation av den 22 september 2006 om solskyddsmedels effektivitet och
pastaenden om detta (2006/647/Eg) EOT L 265 26.09.2006 sid 39,
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/cosmetics/cosmetic-products/sunscreen-products/

4. Lakemedelsverkets foreskrifter om forbud och begransningar for vissa @mnen att inga i
kosmetiska och hygieniska produkter 2007: 4 (senast andrad genom LVFS 2010:3).
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Kosmetika/Regler/

5. Rapport om solbeskyttelseprodukter og merking-2008, Mattilsynet, www.mattilsynet.no
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6. Bilaga l. Tillatna UV-filter enligt LVFS 2007:4

INCI-namn/CAS-nr

Hogsta tillatna

koncentration

Benzophenone-3/ 4 | Oxibenson (INN) 10 %
131-57-7
Benzophenone-4/ 22 | 2-Hydroxi-4-metoxibenzofenon-5-sulfonsyra 5 % (uttryckt som
4065-45-6 (Bensofenon-5) och dess natriumsalt syra)
Benzophenone-5/
6628-37-1
3-Benzylidene camphor/ 15087-24-8 19 | 3-Bensylidenkamfer 2%
Benzylidene camphor sulfonic acid/ 9 | a-(2-Oxoborn-3-yliden)-toluen-4-sulfonsyra 6 % (uttryckt som
56039-58-8 och dess salter syra)
Bis-Ethylhexyloxyphenol 25 | 2,4-Bis-(4-(2-etylhexyloxi)-2-hydroxi)fenyl)-6- | 10 %
methoxyphenyl triazine/ (4-metoxifenyl)-(1,3,5)-triazin
187393-00-6
Butyl methoxydibenzoylmethane/ 8 1-(4-tert-Butylfenyl)-3-(4-metoxifenyl) propan- | 5 %
70356-09-1 1,3-dion
Camphor benzalkonium methosulfate/ | 2 | N,N,N-Trimetyl-4-(2-oxoborn-3-ylidenmetyl) 6 %
52793-97-2 anilinmetylsulfat
Diethylamino hydroxybenzoyl hexyl 28 | Bensoesyra, 2-[4-(dietylamino)-2- 10 %
benzoate/ hydroxybenzoyl]-,
302776-68-7 hexylester
Diethyl hexyl butamidotriazone/ 17 | Bensoesyra,4,4-((6-(((1,1-dimetyletyl)amino) | 10 %
154702-15-5 karbonyl)fenyl)amino)1,3,5-triazin-2,4-
diyl)diimino)
bis-,bis(2-etylhexyl)ester)
Disodium phenyl dibenzimidazole 24 | Mononatriumsaltet av 2,2'-(1,4-Fenylen)bis- 10 % (uttryckt som
tetrasulfonate/ 1Hbensimidazol- syra)
180898-37-7 4,6-disulfonsyra
Drometrizole trisiloxane/ 155633-54-8 16 | Fenol-2-(2H-bensotriazol-2-yl)-4-metyl-6-(2- 15 %
metyl-3-(1,3,3,3-tetrametyl-1-(trimetylsilyl)
oxy)-disiloxanyl)propyl)
Ethylhexyl dimethyl PABA/ 21245-02-3 | 21 | 2-Etylhexyl-4-dimetylaminobensoat 8 %
(oktyldimetyl-
PABA)
Ethylhexyl methoxycinnamate/ 12 | Oktylmetoxicinnamat 10 %
5466-77-3
Ethylhexyl salicylate/ 20 | 2-Etylhexylsalicylat (Octyl Salicylate 5%
118-60-5
Ethylhexyl triazone/ 15 | 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2'-etylhexyl-1'oxi)- 5%
88122-99-0 1,3,5-triazin (Octyl Triazone)
Homosalate/ 3 Homosalat (INN) 10 %
18-56-9
Isoamyl p-methoxycinnamate/ 14 | Isopentyl-4-metoxicinnamat 10 %
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INCI-namn/CAS-nr

Hogsta tillatna

koncentration

71617-10-2
4-Methyl benzylidene camphor/ 18 | 3-(4'-Metylbensyliden)-d,1-kamfer 4 %
36861-47-9,
38102-62-4
Methylene bis-benzotriazolyl 23 | 2,2'-Metylen-bis-(6-(2H-bensotriazol-2-yl)-4- 10 %
tetramethylbutylphenol/ (1,1,3,3-(tetrametylbutyl) fenol)
103597-45-1
Octocrylene/ 10 | 2-Cyano-3,3-difenylakrylsyra, 2- 10 % (uttryckt som
6197-30-4 etylhexylester syra)
(Oktokrylen)
PEG-25 PABA/ 13 | Etoxylerad etyl-4-aminobensoat 10 %
116242-27-4
Phenylbenzimidazole sulfonic acid/ 6 | 2-Fenylbensimidazol-5-sulfonsyra och dess 8 % (uttryckt som
27503-81-7 kalium-, natrium- och trietanolaminsalter syra)
Polyacrylamidomethyl benzylidene 11 | N-{(2 och 4)-[(2-oxoborn-3-yliden) 6 %
camphor/ metyl]bensyl}
113783-61-2 akrylamidpolymer
Polysilicone-15/ 26 | Dimethicodiethylbenzalmalonate 10 %
207574-74-1
Terephtalylidene dicamphor sulfonic 7 | 3,3-(1,4-Fenylendimetylidyn)bis(7,7-dimetyl- | 10 % (uttryckt som
acid/ 2-oxo-bicyklo-(2,2,1) heptan-1- syra)
90457-82-2 metansulfonsyra)
och dess salter
Titanium dioxide/ 27 | Titandioxid 25%

13463-67-7

INCI: (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) namn som anvands vid deklaration pa

forpackningen

CAS-nr: Chemical Abstract Service nummer
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7. Bilaga ll. Tabell 6ver foretag och produkter som ingick i
projektet.

| tabellen redovisas de brister som beddmts allvarligast i den produktdokumentation som
Lakemedelsverket granskat. Hos produkterna kan det ha forekommit mindre méarkningsfel vilka inte
redovisas i tabellen. Foretagen har givits tillfalle att korrigera de brister som initialt noterats. Om
bristen har korrigerats framgar detta i kolumn ”Foretagens atgarder”. Ibland har foretagen sjalvmant
tagit bort produkten fran marknaden vilket framgar av kolumnen ”Fran marknaden”. I ett fall da
produkten inte sjalvmant tagits bort fran marknaden har Lakemedelsverket lagt saluforbud for
produkten, se kolumnen ”Beslut om saluférbud”. De produkter som nar projektet avslutats
uppfyllde de regler som Lékemedelsverket kontrollerat framgar av kolumnen “Produkten uppfyller
de regler som LV kontrollerat”. Tabellen lases enligt féljande fargkoder:

Uppfyller kontrollerade krav

Uppfyller inte kontrollerade krav

Produkten har tagits bort fran marknaden

Saluforbud

Siffrorna anger de kommentarer som redovisas under tabellen.
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Foretag

Brister i granskad dokumentation

Atgarder som genomférts med anledning av projektet

Foretagens atgarder

LV

Effekt-

bevisning

Markning

Effekt-
bevisning

Markning

Fran
marknad

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Varnings-
text

Bruks-
anvisning

Hallbar-
hetstid

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Varnings-
text

Bruks-
anvisning

Hallbar-
hetstid

en

Beslut
om
salu-
férbud

Produkten
uppfyller
de regler
som LV
kontrollerat

ACO Hud
ACO Sollotion SPF 10

ACO Hud
ACO Lappbalsam SPF 25

Adderma AB

Blue Skies Suncare Body
Lotion SPF 25+

Adderma AB

Blue Skies Suncare Facial
Creme SPF 30+

Apoteket AB
Apoliva Sollotion Spf 30

Apoteket AB

Apoliva Solspray Barn Spf
30

Assets
Assets Sololja Spf 15

Assets
Assets Solstift Spf 20

Biologica Svensk Ekologisk
Hudvard

Biologica Sollotion

Biologica Svensk Ekologisk
Hudvard

Biologica Sololja




Foretag

Brister i granskad dokumentation

Atgarder som genomférts med anledning av projektet

Foretagens atgarder

LV

Effekt-

bevisning

Markning

Effekt-

bevisning Markning

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Varnings-
text

Bruks-
anvisning

Hallbar-
hetstid

Hallbar-
hetstid

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Bruks-
anvisning

Varnings-
text

Fran
marknad
en

Beslut
om
salu-
forbud

Produkten
uppfyller
de regler
som LV
kontrollerat

CCSs

Oliva Solskydd Body Lotion
SPF 15

CCs

Oliva Sun Light Face
Cream SPF 20

Depend Cosmetics AB
Zalan Aloevera Stick

Dermanord AB
Dermanord Sun Lotion

10

10

Dermarome AB

MD Formulations Sun
Protector SPF 20

Fleur de santé

Sunny Days Sun Cream
High Protection

Fleur de santé

Sunny Days Sun Cream
Low Protection

Follinge Halsoprodukter
Sollotion Spf 15

Gittans klippstuga
Gittans solskyddsmedel /
Potima Naturkosmetik
Sololja

Hardford AB

Sun Lotion LdB Advanced
Moisturizing Sun Care SPF
6
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Brister i granskad dokumentation Atgarder som genomférts med anledning av projektet

Foretagens atgarder Lv Produkten

Effekt- Mrknin Effekt- Mérknin uppfyller
bevisning 9 bevisning 9 Fran Beslut | deregler
om som LV
marknad | ) kontrollerat
UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- en férbud
skydd | skydd | text anvisning | hetstid skydd | skydd | text anvisning hetstid

Foretag

Hardford AB 11 2

Sun Lotion LdB Advanced
Moisturizing Sun Care SPF
20

Hjeronymus 8 8 3 3 4

Anti Oxidant Protection
Cream

Hjeronymus 8 8 3 3 4

Elsa Hjeronymus
Sportcreme

ICA AB 4
Sollotion SPF 50

ICA AB
Sollotion SPF 20

IKEA AB 4

Ikea Family Sun Lotion
High Spf 30

IKEA AB 4

Ikea Family Sun Lotion
Medium Spf 20

Invima AB 12 2
IsaDora Sun Cream SPF 6

Invima AB 12 5 6 1
IsaDora Sun Stick SPF 15

KFI Spa Management 5 2
Sun Protection SPF 30
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Foretag

Brister i granskad dokumentation

Atgarder som genomférts med anledning av projektet

Foretagens atgarder

LV

Effekt-
bevisning

Markning

Effekt-

bevisning Markning

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Varnings-
text

Bruks-
anvisning

Hallbar-
hetstid

Hallbar-
hetstid

UVA-
skydd

UVB-
skydd

Bruks-
anvisning

Varnings-
text

Fran
marknad
en

Beslut
om
salu-
forbud

Produkten
uppfyller
de regler
som LV
kontrollerat

KFI Spa Management
Sun Face Serum SPF 25

5

Lameda Skin Care AB

Bioglycolic Facial Lotion
SPF 15

Lameda Skin Care AB

Antioxidant Daily Face
Protectant SPF 30

Lesley Cosmetics
Mary Kay SPF 30

L-import
Daily Defense Moisturizing
lotion

LR Health and Beauty

Aloe Vera — Sun Lotion
SPF 30

LR Health and Beauty

Aloe Vera — Sun Lotion
SPF 10

Madame Chic
Sun Protection SPF 3

Madame Chic
Sun Protection SPF 6

Marja Entrich AB

ME Biobrun Solkram SPF
10
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Brister i granskad dokumentation

Atgarder som genomférts med anledning av projektet

Foretagens atgarder Lv Produkten
uppfyller
. Effekt- o Effekt- _
Foretag bevisning Markning bevisning Markning Eran Beslut de regler
om som LV
marknad | ., kontrollerat
UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- en forbud
skydd | skydd | text anvisning | hetstid skydd | skydd | text anvisning hetstid
Marja Entrich AB 8 8 6 6 4
ME Solstift
My Child Stockholm AB 13 2 14 4
Barrie Bassie
Ponsus Pharma AB 15
Proderm Sunscreen 12
Mousse
Ponsus Pharma AB 15
Proderm sunscreen 6
Mousse
Preswede AB 8 8 3 3
Powerlite SunProtect
Creme SPF 30
Queen of beauty AB 5 ) 3 3 3
Rejuvi S
Recipe for men AB 5 5 3 3 4
Recipe Facial Moisturizer
SPF 15
Roda Finans AB 5 5 7
Scentforlife Solskydd
RS Biokosmetik Syd AB 5 5 6
RS Solkram Unik Lagt
skydd
RS Biokosmetik Syd AB 8 8
RS Solkram 20
Medelhogt Skydd
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Brister i granskad dokumentation Atgarder som genomférts med anledning av projektet
Foretagens atgarder LV Produkten
uppfyller
; Effekt- T Effekt- N
Foretag bevisning Markning bevisning Markning Eran Beslut de regler
om som LV
marknad | ) kontrollerat
UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- UVA- | UVB- | Varnings- | Bruks- Hallbar- en forbud
skydd | skydd | text anvisning | hetstid skydd | skydd | text anvisning hetstid
Shadi Danin Clinic 7 7 7 7 17
Skinceuticals Daily Sun
Defense
SPF 20
Superb Trading i Sverige 11 6 4
AB
Superb Trading Sun Lotion
SPF 15
Superb Trading i Sverige 11 6 4
AB
Superb Trading Sun Lotion
SPF 8
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Kommentarer:

1 Brister i bruksanvisning samt varningstext noterades men ansags acceptabla.

2 For fa forsokspersoner har ingatt i studien, vilket innebar att man inte kan sakerstélla uppmatt resultat.

3 Uppgifterna finns inte pa svenska.

4 Produktens bést fore datum anges med symbolen 6ppen burk.

5 Foretaget har inte kontrollerat detta.

6 Forekommer inte i markningen.

7 Foretaget har inte redovisat nagra uppgifter pa detta.

8 Anvant en in vitro metod som inte genererar tillforlitliga uppgifter.

9 Den enda bruksanvisning som finns pa forpackningen &r: Applicera solskyddet innan du gar ut i solen.

10 Lite brister i informationen, foljer inte helt rekommendationen.

11 | Har anvant en simulator for att uppskatta detta skydd (Ciba).

12 | Kontrollerats med Boots Star rating system.

13 | Resultatet anges inte i redovisad studie, men det framgar i annan dokumentation att produkten inte har
ett tillrackligt hogt skydd mot UVA-stralar.

14 | Redovisas med de symboler som EU-kommissionen tog fram i samband med att man marknadsférde
rekommendationen.

15 | Har valt en testmetod som inte ar anpassad for produktens formulering.

16 | Produkten sattes aldrig ut pa marknaden.

17 | Produkten innehaller zinkoxid som UV-filter.
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