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Sammanfattning

Solskyddsprodukter ska skydda ménniskans hud frén solstralning. Det &r etablerat att
solstrdlning kan orsaka brannskador och i vérsta fall hudcancer pa ldngre sikt. Antalet fall av
hudcancer 1 den svenska befolkningen okar fortfarande. For att minska riskerna med
solstrdlning dr det viktigt att skydda huden med kldder, vistas i skuggan och anvédnda sig av
solskyddsprodukter. Det &r essentiellt att de solskyddsprodukter som finns pa marknaden ger
det skydd som de utlovar och att konsumenten far tillrdckligt med information om hur
produkterna ska anvéndas for att uppné bésta tinkbara solskydd.

Lékemedelsverket har under védren 2019 utfort ett tillsynsprojekt for att kontrollera
solskyddsprodukter pd den svenska marknaden. Detta som en uppfdljning pa det projekt som
utfordes under ar 2018, dar resultatet visade att manga produkter inte uppfyllde kravet pa bevis
att produkten ger angivet solskydd (effektbevisning) och inte heller uppfyllde kraven pa
produktmérkning.

Detta tillsynsprojekt begriansades till att omfatta kontroll av dokumentation for 10 stycken
solskyddsprodukter som siljs i bland annat Sverige, och dir det ansvariga foretaget finns i
Sverige. Lékemedelsverket har kontrollerat hur vél solskyddsprodukter pa den svenska
marknaden foljer reglerna gillande effektbevisning och produktmirkning. Den ansvarige
personen ska enligt kosmetikaregelverket ta fram bevisning for den skyddande effekt mot
solstralning som solskyddsprodukten uppger sig ha. Detta innebir att produkten behdver testas
enligt standardiserade metoder pd ménniska (in vivo) eller med maétinstrument (in vitro).
Ansvarig person ska ocksd uppfylla kraven att forse behéllaren och eventuell ytterférpackning
med fullstandig och korrekt mérkning.

Tillsynsprojektet visade att 7 av 10 kontrollerade solskyddsprodukter hade brister i
dokumentationen for effektbevisning och att 7 av 10 produkter hade brister 1 miarkningen. Av
de bristfélliga produkterna har tva stycken produkter frivilligt tagits bort frdn marknaden. For
resterande produkter med brister har eller kommer ansvarig person att utféra korrigerande
atgarder for effektbevisning och/eller mérkning, vilket kommer att medfora att den produkt som
finns pa marknaden uppfyller gillande krav pé effektbevisning och mérkning.

Lakemedelsverket anser att tillsynsprojektet har bidragit till en 6kad kunskap om regler for
solskyddsprodukter hos de foretag som ingick i1 projektet. For konsumenterna har projektet
inneburit att solskyddsprodukter dir skyddseffekten mot UVA- och UVB stralning inte kunde
bevisas och solskyddsprodukter med otydliga anvdndarinstruktioner eller felaktig marknads-
foring har tagits bort fran marknaden eller har korrigerats.

Det finns anledning att prioritera fortsatt granskning av solskyddsprodukter. Denna
produktgrupp har en viktig skyddande funktion och utbudet av solskyddsprodukter pa
marknaden utvecklas stindigt. Nivan pa regelefterlevnaden bedomdes tyvérr inte ha forbéttrats
sedan tidigare ars tillsynsprojekt av solskyddsprodukter.



Lista over forkortningar

uv Ultraviolett
UVA Ultraviolett solstralning (i spektrumet 320-400 nm
UVB Ultraviolett solstralning (i spektrumet 290-320 nm)
Nm Nanometer
EU Europeiska unionen
EES Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
Kosmetikaforordningen Forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter
Solskyddsrekommendationen Kommissionens rekommendation om
solskyddsmedels effektivitet och pastaenden
om detta (2006/647/EQG)
SPF Solskyddsfaktor (Sun Protection Factor)
CPNP Cosmetic Product Notification Portal

(EU-kommissionens kosmetikaregister)
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1. Inledning

1.1 Ultraviolett stralning

Den ultravioletta (UV) stralningen som nér jordens yta utgdrs av bdde UVA- och UVB-
stralning, ddr UV A ér stralning i spektrumet 320—400 nanometer (nm), och UVB ér stralning i
spektrumet 230-320 nm.

UVA-stralning, med den langre vagliangden, tranger in i hudens djupare skikt och leder till att
huden éldras i fortid. UVA-stralning kan ocksé orsaka hudcancer. UVB-strélning tranger inte
lika langt ned 1 huden som UV A-stralning och det dr frimst UVB-stralningen som gor att huden
blir brind efter for mycket solande. UVB-strilningen bidrar ocksé till att huden aldras och
strdlningen kan ge upphov till hudcancer (1).

1.2 Solskyddsprodukter och géllande regelverk

Solskyddsprodukter i alla dess former (creme, mousse, stick etc.) anvédnds for att skydda huden
mot solens UV-stralning och ar ddrmed en vildigt viktig produktgrupp bland alla olika typer av
kosmetiska produkter som forekommer pa marknaden idag. Konsumenter ska kunna gora
medvetna val och kunna vélja rétt produkt for att skydda sin hud. Det ar darfor vasentligt att
produkterna pad marknaden verkligen ger det skydd som de uppges ha i sin marknadsforing.

Solskyddsprodukter hor till produktomradet kosmetiska produkter och ska dérfor folja alla
géllande regler for kosmetika, vilket bland annat omfattar bestimmelser for innehall, mérkning,
effektbevisning och marknadsforing. Lagstiftningen f6r kosmetiska produkter dr gemensam for
hela Europa (EU) genom forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter, hidanefter
kallad kosmetikaférordningen (2).

Aven marknadsforingen av kosmetiska produkter regleras pA EU-niva och anges i forordning
(EG) nr 655/2013 om gemensamma kriterier for pastienden om kosmetiska produkter (3).
Dirutdver finns kompletterande nationell lagstiftning 1 form av foérordning (2013:413) om
kosmetiska produkter och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska
produkter (4), (5).

Den svenska kompletterande kosmetikalagstiftningen stiller till exempel krav pd att viss
mirkning (bland annat forsiktighetsatgarder som ska iakttagas vid anvdndning) ska anges pa
svenska nér produkterna tillhandahélls* till slutanvdndare pad marknaden i Sverige. Enligt
kosmetikaforordningen ska alla kosmetiska produkter vara sékra for anvindaren och fér inte ha
sddana egenskaper att de kan skada

anviandarens hélsa vid normal och rimligen | *Med tillhandahallande pa marknaden menas en
forutsebar anvindning. leverans av en kosmetisk produkt for distribution,
forbrukning eller anvéndning pa gemenskaps-
marknaden (EU) i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis.

Artikel 2.1 g) forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter




Den som slépper ut kosmetiska produkter pa marknaden i ldander inom Europeiska unionen och
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EU/EES-ldnder) genom bland annat tillverkning
eller import frdn land utanfér EU/EES far enligt kosmetikaforordningen ansvarsrollen
Ansvarig Person.

En av de skyldigheter som den ansvariga personen har, innan dess att den kosmetiska produkten
slapps ut pd marknaden, dr att ta fram ett produktinformationsdokument (6). Detta dokument
ska bland annat omfatta bevisning for den effekt som produkten uppges ha om detta dr motiverat
med hénsyn till arten och effekten av den kosmetiska produkten — sdsom for solskydds-
produkter. Ansvariga personer i Sverige ska ha upprittat produktinformationsdokumentet pé
svenska eller pa engelska (7).

1.3 Solskyddsrekommendationen (2006/647/EG)

EU-kommissionen gav ar 2006 ut en rekommendation om solskyddsmedels effektivitet och
pastaenden om detta (2006/647/EG), hadanefter kallas solskyddsrekommendationen (8).

Ordet “rekommendation” kan i sammanhanget vara missvisande eftersom dokumentet ar avsett
att fortydliga kraven i kosmetikaférordningen for just solskyddsprodukter. Detta sé att
tillracklig effektbevisning tas fram for produktgruppen solskyddsprodukter och att de forses
med ldmpliga anvindarinstruktioner och varningstexter. Lakemedelsverket anser att de krav
och riktlinjer som anges i solskyddsrekommendationen ska f6ljas.

1.4 Effektbevisning for solskyddsprodukter

Av solskyddsrekommendationen framgar att solskyddsprodukter ska ge skydd mot UVB- och
UVA-stralning. Det skydd som produkten uppges ha mot UVB-strilning anges i produktens
mirkning med motsvarande solskyddsfaktor (SPF). Enligt solskyddsrekommendationen ar
angivande av solskyddsfaktor begransad till att vara 6, 10, 15, 20, 25, 30, 50 och 50+. UVA-
skyddet ska motsvara minst en tredjedel av produktens angivna solskyddsfaktor (SPF). For
solskyddsprodukter ska ocksa en sa kallad kritisk vaglangd pd minst 370 nm ha métts upp.

Kritisk vaglingd dr den véglingd dir 90% av UV-stralningen absorberats. Strélning kallas
ultraviolett d& den har en vaglingd mellan 290 och 400 nm. Ett solskydd som har en kritisk
vagliangd pa minst 370 nm ger alltsé ett bra skydd mot bade UVA- och UVB-stralning.

Ovanstdende innebdr i praktiken att atminstone tre olika tester bor utforas pa en solskydds-
produkt (och forstds med godként resultat) innan produkten sldpps ut pa marknaden. Om en
solskyddsprodukt dessutom utger sig for att vara vattenfast, eller mycket vattenfast, ska det
dven finnas bevis for detta pastdende. Solskyddsrekommendationen ger ocksd exempel pé
testmetoder som &r lampliga men 1 och med att rekommendationen inte har uppdaterats sedan
den togs fram har Likemedelsverket istdllet sammanstéllt en uppdaterad forteckning Over
tillgdngliga rekommenderade testmetoder (se tabell 1).



Tabell 1. Sammanstillning av rekommenderade testmetoder for kontroll av solskyddande effekt samt vattenfasthet for
solskyddsprodukter. * Med In vivo-metod menas att forsoket utfors pd levande organismer, vilket i detta fall &r
forsokspersoner (ménniska). ** Med In vitro-metod innebdr att forséken utfors i artificiell miljo, i detta fall innebér det att man
kontrollerat produkterna med hjélp av testinstrument.

Testparameter Idag tillgiingliga rekommenderade testmetoder for solskydds-produkters
solskyddande effekt samt vattenfasthet
UVB-skydd Anges som solskyddsfaktor (SPF) och bestims vanligtvis med in vivo*-

testmetoden Kosmetik-Provningsmetod for solskydd- In vivo bestimmelse av
solskyddsfaktor (SPF) (ISO 24444:2010) (9).

UVA-skydd UVA-skyddet ska uppga till minst en tredjedel av SPF och kan bestimmas bade
med in vivo-metod som “Kosmetik-Provningsmetod for solskydd- In vivo
bestimning av UV A-skydd i solskyddsprodukt” (ISO 24442:2011) (10), eller med
en in vitro**-metod som “Bestdmning av den ljusskyddande effekten av solskydd
UVA in vitro” (ISO 24443:2012) (11).

Kritisk vaglangd Kritisk vaglangd om minst 370 nm krévs for solskyddsprodukter. ISO 24443:2012
kan anvdndas for att faststélla kritisk vaglangd.

Vattenfasthet (hur vél | Det finns inga krav i regelverket att solskyddsprodukter ska vara vattenfasta.
produkten sitter kvar pa | Daremot sdger regelverket att det inte far goras péastdenden om en kosmetisk
huden vid bad) produkt som inte stimmer. Dérav ska det finnas effekt-bevisning om det pastas
att produkten &r vattenfast (water resistance) eller mycket vattenfast (very water
resistance). Vattenfasthet kan kontrolleras med foljande metod, COSMETICS
EUROPE: GUIDELINES FOR EVALUATING SUN PRODUCT WATER
RESISTANCE (12).

1.5 Markning av solskyddsprodukter enligt kosmetikaforordningen

Kosmetiska produkter ska enligt kosmetikaférordningen vara maérkta enligt artikel 19
(mirkning) och artikel 20 (produktspecifika pastaenden) (2). Enligt 4 § forordning (2013:413)
om kosmetiska produkter ska mirkning enligt artikel 19.1 b (mangd), ¢ (hallbarhet), d (sérskilda
forsiktighetsatgarder) och f (funktionen) anges pa svenska for produkter som tillhandahalls till
slutanviandare pa marknaden i Sverige (4). Med slutanvindare avses konsumenter eller yrkes-
verksamma som anvénder en kosmetisk produkt.

Varningstexter och bruksanvisningar kopplade till solskyddsprodukter (ndmnda i tabell 2) utgor
del av den mirkning som artikel 19.1 d (sdrskilda forsiktighetsatgirder) avser (2). Av den
anledningen ska denna informationen pa solskyddsprodukter vara pa svenska.

1.6 Markning av solskyddsprodukter enligt solskyddsrekommendationen

Solskyddsrekommendationen fortydligar 4ven hur mirkningen for solskyddsprodukter bor
utformas. Markningen ska gora det mojligt for konsumenten att fa information om vilken
skyddskategori (lagt, medelhogt, hogt eller mycket hogt skydd) produkten tillhér, hur
produkten ska anvéndas for att ge angivet skydd och lampliga varningstexter och rad om
forsiktighetsitgéirder vid solexponering. Solskyddsrekommendationen ger ocksd exempel pa



marknadsforingspastienden som inte far anvidndas sdasom “fullstindigt skydd”. For mer
information om krav pd mérkning enligt solskyddsrekommendationen se tabell 2.

Tabell 2. Lista over olika exempel pa krav gillande solskyddande effekt samt mérkning pa solskyddsprodukter enligt
Kommissionens rekommendation om solskyddsmedels effektivitet och pastienden om detta (2006/647/EG) (8).

Exempel pa krav pa solskyddsprodukter enligt solskyddsrekommendationen

- solskyddsprodukten méste skydda mot bade UVA-och UVB-stralning samt ha en faststalld kritisk vaglangd pa
minst 370 nm

- UVB-skyddet maste ha en solskyddsfaktor (Sun Protection Factor, SPF) pa minst 6, faststdllt med tillforlitlig
metod

- UVA-skyddet maste vara minst 1/3 av SPF, faststéllt med tillforlitlig metod

- solskyddsprodukten méste mirkas med skyddskategori lagt skydd”, “medelhdgt skydd”, ”hogt skydd” eller
”mycket hogt skydd”

- solskyddsprodukten fér ej ha felaktig méarkning om skyddande egenskaper, exempelvis ’sunblock”, fullstandigt
skydd” eller ’skyddar hela dagen” (ingen solskyddsprodukt kan ge ett fullstindigt skydd, ej heller kan den skydda
hela dagen utan man bor applicera flera génger under dagen)

- solskyddsprodukten maste méarkas med varningstexter for solexponering, exempelvis “vistas inte for lange i solen,
dven om du anvinder ett solskyddsmedel”, "utsétt inte spddbarn och sméabarn for direkt sol”, ”for mycket sol
medfor en allvarlig hélsorisk™

- solskyddsprodukten maste mirkas med en bruksanvisning for hur man uppnér solskyddsmedlets péstddda
effektivitet, dels vilken mangd som behdvs for att ge avsett skydd, dels féljande texter eller motsvarande; "applicera

EEENEE)

solskyddsmedlet innan du gar ut i solen”, “applicera medlet ofta sa att du dr skyddad hela tiden, sarskilt nar du

99 9.

svettas eller nir du badat och torkat dig”, varning: om du applicerar for lite solskyddsmedel far du mycket simre
skydd”

1.7 Frivillig markning for skydd mot UVA-stralning

En solskyddsprodukt ska, som tidigare namnts, uppfylla de krav for UVA-skydd som
rekommendationen kriver, det vill sdga att UVA-skyddet mdste vara minst en tredjedel av
angiven solskyddsfaktor. Den vanligen forekommande UVA-symbolen (se figur 1) som finns
pd ménga solskyddsprodukter dr en rekommendation fran Cosmetics Europe, bransch-
organisation for den europeiska kosmetikabranschen. Ur solskyddsrekommendationen framgar
inte ndgon specifik mérkning eller logga som ska anvindas pd produkten. Lakemedelsverket
foresprakar att symbolen i figur 1 anvénds i det fall tillverkaren véljer att anvéinda ndgon symbol
for att visa UVA-skydd, detta for att ge en enhetlig mérkning som é&r latt att forstd for
konsumenterna.



For mer information om regler for kosmetiska solskyddsprodukter se Lakemedelsverkets
webbsida (13). De UV-filter som ér tilltna i kosmetiska produkter listas i bilaga VI férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter (2)

Figur 1. Frivillig symbol fran
Cosmetics  Europe (bransch-
organisation for den europeiska
kosmetikabranschen) for  att
markera att produkten uppfyller
kraven for skydd mot UVA-
strilnine.



2. Utforande

2.1 Urval av solskyddsprodukter och begaran om tillsynsunderlag

Lékemedelsverket valde under januari 2019 riskbaserat ut 10 stycken ansvariga personer i
Sverige, som vid denna tidpunkt hade solskyddsprodukter anméilda i EU-kommissionens
kosmetikaregister (Cosmetic Products Notification Portal, CPNP). Vid denna tidpunkt fanns
cirka 30 ansvariga personer i Sverige med en eller flera anmilda solskyddsprodukter. Vid val
av ansvariga personer for granskning har Likemedelsverket tagit hdnsyn till nya ansvariga
personer for solskyddsprodukter, resultat frdn Likemedelsverkets tidigare solskyddsprojekt
(14), samt om ansvarig persons solskyddsprodukter har stor rdckvidd pa marknaden. En
solskyddsprodukt per ansvarig person valdes ut for granskning, dven hir genom riskbaserat
urval. Vid val av solskyddsprodukt har Likemedelsverket tagit hinsyn till om produkten riktar
sig till sdrskilda riskgrupper (barn), om produkten har stor rickvidd pd marknaden och for att
fa ett urval av olika produkttyper (creme, mousse, spray). Likemedelsverket begirde in
dokumentation for effektbevisning och fullstindig produktmérkning for dessa 10 utvalda
solskyddsprodukter.

2.2 Kontroll av effektbevisning

Vid granskning av inkommen dokumentation for effektbevisning kontrollerades att
dokumentationen visade att solskyddsprodukten gav angivet skydd mot UVB-stralning (SPF),
att uppmétt skydd mot UV A-strdlning motsvarade minst en tredjedel av produktens angivna
solskyddsfaktor, samt att uppmaitt kritisk vdgldngd var minst 370 nm. Om produkten utgav sig
vara vattenfast kontrollerades &ven bevisning for detta pédstdende. Rent praktiskt har
Likemedelsverket kontrollerat att villkoren 1 den testmetod som anvénts uppfyllts och att det
kan faststillas att produkten som finns pa marknaden ger det skydd den utlovar. Nir inkommen
dokumentation granskats av Lakemedelsverket informerades ansvarig person om resultatet och
denne har da haft mojlighet att yttra sig over Likemedelsverkets bedomning, och ocksa
inkomma med kompletterande material. Ansvarig person uppmanades att utfora lampliga
korrigerande atgérder, alternativt att sluta tillhandahalla produkterna. Solskyddsprodukter for
vilka det inte finns effektbevisning for deras utlovade solskydd fér inte tillhandahéllas.

2.3 Kontroll av produktméarkning

Den inkomna dokumentationen for produktmédrkning granskades enligt markningskraven i
kosmetikaforordningen och solskyddsrekommendationen. Vid granskningen kontrollerades
sdrskilt noga att de varningstexter och bruksanvisningar som anges 1 solskydds-
rekommendationen fanns uppmérkta pa svenska pd bade behallare och eventuell ytter-
forpackning. Efter utford granskning informerades ansvarig person om resultatet av
granskningen och denne har dé haft mgjlighet att yttra sig. Ansvarig person informerades dven
om dennes skyldigheter att utféra lampliga korrigerande atgirder, alternativt att sluta
tillhandahdlla produkterna. Solskyddsprodukter som har méarkningsbrister far inte tillhanda-
hallas.
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3. Resultat

Lékemedelsverkets granskning av inkommen dokumentation visade att av de 10 utvalda
solskyddsprodukterna hade 3 produkter inga brister i effektbevisning (30 %) och 3 av 10
produkter uppvisade en produktmirkning utan anméarkningar (30 %). For sammanfattning av
bristerna per produkt som uppticktes vid Lakemedelsverkets granskning, se bilaga 1. Av de
produkter med brister har 2 stycken produkter frivilligt tagits bort fran marknaden. For
resterande produkter med brister, har eller kommer ansvarig person att utfora korrigerande
atgirder for effektbevisning och/eller markning vilket kommer att medfora att den produkt som
finns pa marknaden uppfyller gillande krav pé effektbevisning och mérkning.

3.1 Granskning av effektbevisning

Likemedelsverkets granskning av inkommen dokumentation for effektbevisning for skydd mot
UVA- och UVB-strélning visade att 7 av 10 solskyddsprodukter hade brister i dokumentationen
for effektbevisning. Nedan beskrivs de olika upptickta bristerna.

3.1.1 Effektbevisning var inte utford for produkt som finns pa marknaden

For tre produkter bedomde Likemedelsverket att det fanns brister i dokumentationen for
effektbevisningen for skydd mot UVA- och UVB-strilning och faststillande av kritisk
vaglangd. Inkommen fullstédndig effektbevisning var inte utford for den specifika produkt som
ar satt pa marknaden, utan var utford for en annan liknande produkt med sma skillnader i
innehallet. Lakemedelsverket anser att effektbevisning ska utforas pa den produkt (exakta
kvantitativa formulering) som tillhandahalls till slutanvéindare p4 marknaden. Om man dock
som ansvarig person vill tillhandahdlla en annan liknande formulering pd marknaden &n den
som man har effektbevisning for, s ska ansvarig person kunna uppvisa bevis pa att de sma
skillnaderna i formuleringen inte paverkar effektbevisningen. Detta kan goras genom att ta fram
ett omfattande underlag, bestdende av adekvata och kontrollerbara bevis och som genom en
sammanvigd bedomning kan anses vara tillimpbar pa en annan produkt (annan formulering).
Likemedelsverket gjorde bedomningen att den dokumentation som presenterades for de tre
produkterna inte var tillrackligt omfattande och pa s sitt inte heller utgjorde tillrackligt bevis.

For tva av dessa tre produkter utfor de ansvariga personerna, som korrigerande atgérd, ny
effektbevisning for den specifika produkt som dr satt pa marknaden for att bekréfta att
produkten uppfyller kraven gillande effektbevisning. Detta kommer att medfora att den produkt
som finns pa marknaden uppfyller géllande krav pé effektbevisning.

For den tredje produkten har ansvarig person som atgird valt att korrigera ingdende
ingrediensers méngd, detta s att innehéllet i produkten som finns p&d marknaden helt motsvarar
den produkt som effektbevisningen dr framtagen for.
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3.1.2 Effektbevisning var inte utford med standardiserade testmetoder for
skydd mot UVA- och UVB-stralning

For en av produkterna bedomde Lakemedelsverket att effektbevisningen inte visade att
produkten gav skydd mot UVA- och UVB-stralning. Den dokumentation som uppvisades som
effektbevisning for skydd mot UVA- och UVB-stralning var utférd med testmetod for
preliminér utvédrdering av SPF och inte med standardiserade metoder for mitning av skydd mot
UVA- och UVB-stralning. Som korrigerande atgidrd har den ansvariga personen utfort en ny
effektbevisning for skydd mot UVA- och UVB-stralning, samt métning av kritisk vaglingd for
att bekréfta att produkten uppfyller kraven gillande effektbevisning.

3.1.3 Effektbevisning var inte utford med standardiserad testmetod for skydd
mot UVA-stralning

For tva produkter visade dokumentation for effektbevisning skydd mot UVB-stralning utan
anmdrkning, men Likemedelsverket bedomde att inskickad dokumentation inte visade att
produkten gav skydd mot UV A-stralning. Den dokumentation som erh6lls som effektbevisning
for skydd mot UV A-stralning var inte utford med test enligt standardiserad metod enligt avsnitt
3.10 i solskyddsrekommendationen. Som korrigerande atgérd har den ansvariga personen for
den ena produkten utfort ny effektbevisning for skydd mot UV A-stralning, som bekréftar att
produkten uppfyller kraven géllande effektbevisning. Som étgérd for den andra produkten har
ansvarig person meddelat att de slutat att tillhandahalla produkten.

3.1.4 Effektbevisning for skydd mot UVA-stralning var inte utférd

For en av produkterna visade dokumentation for effektbevisning skydd mot UVB stralning utan
anmirkning, men effektbevisning for skydd mot UVA-stralning saknades helt. Aven resultat
for faststdllande av kritisk vaglangd saknades. Ansvarig person har meddelat att de slutat att
tillhandahalla produkten.

3.2 Granskning av produktmarkning

Av 10 granskade solskyddsprodukter hade 7 produkter ndgon form av mérkningsbrist (70 %).
Nedan, i tabell 3, presenteras en sammanstillning av de brister som hittades vid
Lakemedelsverkets granskning av mirkning av solskyddsprodukterna utifran de varnings-
texter och bruksanvisningar som anges i solskyddsrekommendationen. Likemedelsverket anser
att det ar mycket viktigt att dessa varningstexter och forsiktighetsatgirder anges for att
solskyddsprodukten anvénds pa rétt sitt och att onskad skyddseffekt kan uppnas.

I tabell 4 redovisas upptickta brister i médrkningen och marknadsféringen enligt kraven i
kosmetikaforordningen. Maérkningen enligt kraven i kosmetikaforordningen sékerstéller att
anvindaren ges information om produkten, t.ex. for hallbarhet, ingrediensforteckning och
kontaktuppgifter till ansvarig person.
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Tabell 3. Sammanstillning av de olika brister enligt solskyddsrekommendationen som Likemedelsverket hittade vid
granskning av produktmérkning for 10 solskyddsprodukter

Mirkningsbrist utifran
anvisningar i solskydds-
rekommendationen (8)

Fortydligande av anvisningarna i solskyddsrekommendationen samt
Likemedelsverkets bedomning av upptéickta brister

Varningstexter och forsiktighets-
atgarder som anger att produkten
inte ger 100 % skydd saknades

Sédan mérkning saknades hos
4 produkter

Det &r viktigt att upplysa konsumenten om att en solskyddsprodukt inte kan ge
100 % skydd samt att ge rdd om forsiktighetsdtgérder som skall vidtas utdver
anvédndningen av solskyddsmedel. Enligt solskyddsrekommendationen 2.6 ska
formuleringar som “vistas inte for ldnge i solen, &ven om du anvénder en
solskyddsprodukt”, "utsitt inte spddbarn och smabarn for direkt sol” och “for
mycket sol medfor en allvarlig hélsorisk” anvéndas.

Anvindarinstruktioner som:
sékerstilla att solskyddsmedlets
pastadda effektivitet uppnas
saknades

Sédan mérkning saknades hos
4 produkter

For att sdkerstilla att solskyddsmedlets péstddda effektivitet uppnas ska
solskyddsmedel enligt solskyddsrekommendationen 2.7 vara férsedda med
instruktioner som applicera solskyddsmedlet innan du gér ut i solen” och
”Applicera medlet ofta s att du ar skyddad hela tiden, sérskilt efter
bad/handdukstorkning”

Uppgifter pé svenska om vilken
skyddskategori (lagt, medel, hogt,
mycket hogt) produkten tillhor
enligt solskyddsrekommendationen
saknades

Sadan méarkning saknades hos
4 produkter

For att hjdlpa konsumenten att vélja ut solskyddsprodukt med lamplig
skyddskategori ska solskyddsprodukt enligt solskyddrekommendationen mérkas
med solskyddets skyddskategori.

Beroende pa vilket SPF-skydd som métts upp for produkten ska den mérkas med
antingen lagt skydd (vid uppmaitt SPF-virde 6-14.9), medelhogt skydd (vid
uppmatt SPF-virde 15-29.9), hogt skydd (vid uppmétt SPF-véirde 30-59.9) eller
mycket hogt skydd (vid uppmitt SPF-virde >60).

Eftersom Lakemedelsverket ser skyddskategorin som en del av produktens
anviandningsomrade ska méarkning finnas pa svenska.

Produkt &r forsedd med méarkning
om skydd med solskyddsfaktor 40
(SPF 40), vilket &r en kategori av
solskydd som inte ska anges enligt
solskyddsrekommendationen

Sadan mérkning fanns hos
2 produkter

Enligt solskyddsrekommendationen (avsnitt 4, punkt 14) bor det anvandas ett
begransat antal siffror for att ange solskyddsfaktorn sé att det blir enklare for
konsumenten att jimfora olika produkter. Skyddsfaktorerna &r begransade till att
vara 6, 10, 15, 20, 25, 30, 50 och 50+.

Péstdenden om solskyddsmedels effektivitet bor vara klara, &ndamélsenliga och
grunda sig pa identiska kriterier sa att konsumenten enklare kan jaimfora produkter
och vilja ritt produkt for varje soltillfille och hudtyp.

Likemedelsverket anser att andra siffror dn 6, 10, 15, 20, 25, 30, 50 och 50+ inte
bor anvéndas for att ange solskyddsfaktorn. Solskyddet 6kar dessutom endast
marginellt fran en solskyddsfaktor till nésta, vilket i synnerhet géller mellan de
hogre solskyddsfaktorerna.

Bruksanvisning om vilken mingd
som ska appliceras for att kunna
erhalla det utlovade solskyddet
saknades

Séddan mérkning saknades hos
1 produkt

For att sdkerstilla att solskyddsmedlets pastadda effektivitet uppnds ska
solskyddsmedel vara forsedda med bruksanvisning som sikerstiller att en
tillrdcklig mingd appliceras. Denna information kan ges genom att det anges vilken
méngd som krdvs med hjélp av bildtecken, en illustration eller en métanordning.
Enligt ndimnda rekommendation krévs cirka 6 teskedar solkrdm for en vuxen person
for att komma upp i de mingder som anviénds i tester (2 mg/cm?) for att faststilla
solskyddsfaktorn.

Likemedelsverket har forstaelse for att ett kvantitativt matt for applicering kan vara
svart att ange och har accepterat angivelse av méatt som att “rikligt” eller ”generdst”
med produkt ska appliceras.
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Tabell 4. Sammanstillning av de olika brister enligt krav i kosmetika-forordningen som Likemedelsverket hittade
vid granskning av produktmiirkning for 10 solskyddsprodukter

Brister i produktmérkningen
enligt krav i kosmetika-
forordningen (2)

Fortydligande av kraven i kosmetikaforordningen samt Likemedelsverkets
bedomning av upptickta brister

Péstdenden (marknadsforing) i
mérkningen som beddms vara
nedsittande mot konkurrenter
alternativt ingredienser som
anvénds lagenligt

Sadana pastdenden fanns i
maérkningen hos 3 produkter

Av punkt 5.1 i bilagan till Gemensamma kriterier till férordning (EG) nr 655/2013
framgar att ”pastdenden om kosmetiska produkter ska vara objektiva och fér inte
vara nedséttande mot konkurrenterna eller mot ingredienser som anvinds
lagenligt”.

For en av produkterna anges bestandsdelen Titanium dioxide som ’no
nanoparticles”. Det finns Titanium dioxide i nanoform som beddmts vara sdker for
anvdndning som UV-filter i kosmetiska solskyddsprodukter. Att i markningen ange
bestdndsdeler Titanium dioxide som ”no nanoparticles” kan uppfattas som
nedsittande for Titanium dioxide i nanoform.

Den andra av produkterna marknadsfors med mérkning om att produkten &r
”paraben-free”. Genom att pasta att en produkt dr parabenfri dr pastdendet
nedsittande mot konkurrenter som anviander parabener lagenligt och nedséttande
mot de parabener som ar upptagna i bilaga V i kosmetikaférordningen som tillatna
konserveringsmedel.

For den tredje av produkterna var behallaren forsedd med en bild som visar hur det
aktuella solskyddsmedlet gar djupare ner i verhuden &n ”vanlig solkrdm”. Denna
marknadsforing kan uppfattas som nedséttande for solskyddsprodukter pa
marknaden som uppfyller kraven enligt kosmetikalagstiftningen.

Funktionsbeskrivning pa svenska
saknades Saddan mérkning saknades
hos 2 produkter

Enligt artikel 19.1 f) férordning (EG) 1223/2009 ska den kosmetiska produktens
funktion tydlig anges (om det inte &r s att presentationen av produkten tydligt visar
produktens funktion). Sddan mirkning ska anges pa svenska nir produkter
tillhandahalls slutanvdndare pa marknaden i Sverige.

Namn och adress till ansvarig
person inom EU/EES saknades

Sédan mérkning saknades hos
2 produkter

Enligt artikel 19.1 a) férordning (EG) 1223/2009 ska namn och adress (postadress)
till ansvarig person inom EU/EES anges i mérkningen pa produkten.

Brister gillande deklaration av
héllbarhet

Sadan méarkning saknades hos
2 produkter

Enligt artikel 19.1 ¢) forordning (EG) 1223/2009 ska produktens hallbarhetstid
anges 1 markningen.

Innehallsforteckningen saknade
”parfum” for avsiktligt tillsatta
doftamnen

Sadan mérkning saknades hos 2
produkter

Enligt artikel 19.1 g) forordning (EG) 1223/2009 ska parfym, aromatiska
sammansittningar och ravaror till dessa anges med orden ”parfum” eller aroma” i
forteckningen dver bestandsdelar.

Lakemedelsverket anser att innehallsforteckningen ska deklareras med ordet
”parfum” om doftimnen avsiktligt har blivit tillsatta.
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Fortsittning tabell 4.

Brister i produktmérkningen
enligt krav i kosmetika-
forordningen (2)

Fortydligande av kraven i kosmetikaforordningen samt Likemedelsverkets
bedomning av upptickta brister

Innehallsforteckningen var felaktigt
uppstilld (uppdelad i tvé delar;
“active ingredients” och “inactive
ingredients” samt med felaktig
nomenklatur for bestandsdelarna
Sédan mérkningsbrist fanns hos 1
produkt

Enligt artikel 19.1 g) forordning (EG) 1223/2009 ska innehéllsforteckningen
deklareras i fallande ordning efter vikt.

Alla innehallsimnen/ingredienser ska finnas i en och samma lista, dessutom ska
nomenklaturen anpassas till generiska namn enligt artikel 19.6 1
kosmetikaforordningen (frimst genom International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients -INCI)

Tillverkningspartiets nummer
(batch nummer) saknades

Sadan mérkning saknades hos 1
produkt

Enligt artikel 19.1 e) forordning (EG) 1223/2009 ska tillverkningspartiets nummer
eller referens anges i mérkningen av den kosmetiska produkten

Felaktig anvdndning av bifogad
etikett for mérkning av information

Sadan mérkningsbrist fanns hos 1
produkt

Enligt artikel 19.2 férordning (EG) 1223/2009 (om det av praktiska skal &r
omdjligt) kan information som ndmns i punkt 19.1 d (sérskilda
forsiktighetsétgérder) och 19.1 g (ingrediensforteckningen) anges pé en
bipacksedel, en etikett, en tejp, en remsa eller ett kort som bifogas eller fasts pa den
kosmetiska produkten. Att méarkningen (i artikel 19.1 d och g) inte far plats for att
allt tillgéngligt utrymme pé produkten helt upptas av illustrationer eller allmdnna
texter, text pa ett annat sprék (eller liknande) 4r inte ett godtagbart skél for att
tillimpa denna undantagsregel.

Lakemedelsverket ansag att det for denna produkt inte fanns tillrackliga skl for att
tillimpa artikel 19.2 i kosmetikaforordningen
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4. Diskussion

Likemedelsverket har i detta tillsynsprojekt kontrollerat foretag i Sverige som har rollen
ansvarig person for solskyddsprodukter. Ovriga aktdrer, vilka kallas distributérer (2), har inte
omfattats av projektet.

Solskyddsprodukter dr en speciell grupp av kosmetiska produkter med anledning av deras
skyddande funktion. Enligt en férsk rapport fran Stralsdkerhetsmyndigheten dkar antalet fall av
hudcancer fortfarande inom den svenska befolkningen. Under de senaste 20 aren har den arliga
okningen av nya fall accelererat och hudcancer dr den cancertyp som Okar snabbast i Sverige
(15), (16). Solskyddsmedel ir ett viktigt komplement till de priméra solskydden sasom klider,
hatt, solglasdgon och skugga. Det dr darfor essentiellt att konsumenter kan vara sékra pa att de
solskyddsmedel de anvédnder ger det skydd mot solstralning som anges pa produkten. Vidare
behdver anvdndaren ocksa fa information genom markningen om hur produkten ska anvéndas
for att rétt skyddande effekt ska uppnas.

I projektet ingick 10 stycken solskyddsprodukter dir Liakemedelsverket begirde in
dokumentation frén de ansvariga personerna. Den efterfragade dokumentationen for effekt-
bevisning och mérkning har direfter granskats av Likemedelsverket.

Tillsynsprojektet visade att 7 av 10 kontrollerade solskyddsprodukter hade brister i
dokumentationen géllande effektbevisning och att 7 av 10 produkter hade brister i mirkningen.
Négra av produkterna hade omfattande brister/total avsaknad i dokumentationen for effekt-
bevisningen och ett flertal brister i produktmérkningen, medan andra produkter endast hade
enstaka markningsfel. For tre produkter uppvisades effektbevisning for en annan formulering
an produkten i fraga.

Av de 10 produkter vars dokumentation granskades uppfyllde endast 1 av 10 produkter samtliga
regler vid tillfdllet for granskning.

For de produkter med brister har tva stycken produkter frivilligt tagits bort frdn marknaden. For
resterande produkter med brister har eller kommer ansvarig person att utféra korrigerande
atgarder for effektbevisning och/eller mérkning vilket kommer att medfora att den produkt som
finns pa marknaden uppfyller gillande krav pé effektbevisning och mérkning.

For konsumenter har projektet medfort att for de solskyddsprodukter dir skyddseffekten mot
UVA- och UVB strdlning inte kunde bevisas har testats for skyddseffekt med godként resultat
alternativt tagits bort frdn marknaden. Produkter med bristfdllig mérkning och/eller otillaten
marknadsforing har korrigerats eller tagits bort frin marknaden. De foretag som ingatt i detta
tillsynsprojekt har erhallit en 6kad kunskap om bestammelser for solskyddsprodukter.

Nivin péd regelefterlevnaden beddmdes tyvérr inte ha forbéttrats sedan tidigare é&rs
tillsynsprojekt av solskyddsprodukter (14). I tillsynsprojektet som Lakemedelsverket utforde ar
2018 hade 3 av 11 kontrollerade produkter brister i effektbevisningen och 7 av 11 produkter
hade mérkningsbrister. Detta ar, 2019, kontrollerades dokumentationen for effektbevisning pa
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en djupare niva vilket delvis kan forklara att flera brister for effektbevisningen noterades 1 ar
jamfort med ar 2018.

Lékemedelsverket anser att effektbevisning ska utforas pa den produkt som tillhandahalls till
slutanvéndare pd marknaden. Alternativt ska det finnas ett gediget underlag som argumenterar
for varfor en liknande formulerings effektbevisning ocksa giéller for produkten som
tillhandahalls.

Solskyddsprodukter har en viktig skyddande funktion och utbudet av solskyddsprodukter pa

marknaden utvecklas stindigt. Likemedelsverket anser att resultatet av detta tillsynsprojekt
visar att det fortsatt finns anledning att prioritera fortsatt granskning av solskyddsprodukter.
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Bilaga 1. Resultat av Likemedelsverkets granskning av solskyddsprodukter 2019

Solskyddsprodukt

Alfons Aberg:
Storkusinernas Viktiga
Solmousse SPF 50

Apolosophy Solspray barn
SPF 50+

Cicamed Spf Protection
Booster SPF 30

Cliniderm Sun Age
Defence Face Cream SPF
50

Evy Technology Sunscreen
Mousse Kids SPF 50

Foretag
(Ansvarig
person)

Rfm Brands/

Svenska
kramfabriken AB

Apoteket Hjartat
AB

Swemedeq AB

Aco Hud Nordic
AB

Celsus Sweden
AB

Resultat for Likemedelsverkets granskning av
effektbevisning

Dokumentation for effektbevisning visade inte att

produkten gav skydd mot UVA- och UVB-stralning.

Effektbevisning var inte utford for den produkt som
finns pa marknaden utan var utford for en annan
produkt med sma skillnader i innehall.

Inga brister hittades.

Dokumentation for effektbevisning visade inte att

produkten gav skydd mot UVA- och UVB-stralning.

Effektbevisning var inte utford med standardiserade
metoder for métning av skydd mot UVA- och UVB-
stralning.

Inga brister hittades.

Dokumentation for effektbevisning visade inte att

produkten gav skydd mot UVA- och UVB-stralning.

Effektbevisning var inte utford for den produkt som
finns pa marknaden utan var utford for en annan
produkt med sma skillnader i innehall.

Resultat for Likemedelsverkets
granskning av produktmirkning

Inga brister hittades.

Inga brister hittades.

Brister i produktméarkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brister i produktmérkningen enligt
kosmetikaforordningen.

Brist i produktmirkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brist i produktméarkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brist i produktméarkningen enligt
kosmetikaforordningen.

Atgirder utforda/ska utforas av
ansvarig person

Ingédende ingredienser korrigerade sa
att innehallet i produkten som finns
pa marknaden stimmer helt 6verens
med befintlig effektbevisning.

Inga atgarder behover utforas.

Effektbevisning som visar skydd mot
UVB-och UV A-stralning och
faststdllande av kritisk vaglangd
utford for produkt som tillhandahélls
pa marknaden.

Brister i mérkningen korrigerade.

Brist i markningen korrigerad.

Framtagande av effektbevisning for
skydd mot UVA- och UVB-stralning
och faststéllande av kritisk vaglangd
pagar for att bekréfta att den produkt
som finns pa marknaden uppfyller
géllande krav pa effektbevisning.

Brister i méarkningen korrigerade.



Forts. Bilaga 1

Solskyddsprodukt

Forsvarets Solskydd SPF 30

Palina Hello Sunshine
Cream SPF 40

Safe Sea SPF 40

Sunscreen SPF 30
Patchouli/Mint

Suntribe Face & Sport
Natural Sunscreen SPF 30
TINTED

Foretag
(Ansvarig
person)

Apoteket AB

Mimesis AB

Propartner AB

L:A Bruket AB

Suntribe AB

Resultat for Likemedelsverkets granskning av
effektbevisning

Inga brister hittades.

Dokumentation for effektbevisning visade skydd mot
UVB stralning men effektbevisning for skydd mot
UV A-stralning saknades helt. Aven resultat fran
faststillande av kritisk vaglangd saknades.

Dokumentation for effektbevisning visade skydd mot
UVB stralning men skydd mot UV A-stralning kunde
inte bevisas. Effektbevisning for skydd mot UVA-
stralning var inte utford med standardiserad metod.

Dokumentation for effektbevisning visade skydd mot
UVB stralning men skydd mot UV A-stralning kunde
inte bevisas. Effektbevisning for skydd mot UV A-
strdlning var inte utford med standardiserad metod.

Dokumentation for effektbevisning visade inte att
produkten gav skydd mot UVA- och UVB-stralning.
Effektbevisning var inte utford for den produkt som
finns pa marknaden utan var utford for en annan
produkt med sma skillnader i innehall.

Resultat for Likemedelsverkets
granskning av produktméirkning

Brist i produktmérkningen enligt
kosmetikaférordningen.

Brister i produktmérkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brister i produktmérkningen enligt
kosmetikaférordningen

Brister i produktmérkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brister i produktmérkningen enligt
kosmetikaforordningen.

Brist i produktméarkningen enligt
solskyddsrekommendationen.

Brister i produktmérkningen enligt
kosmetikaforordningen.

Inga brister hittades.

Atgiirder utforda/ska utforas av
ansvarig person

Brist i markningen korrigerad.

Ansvarig person har slutat att silja
produkten.

Ansvarig person har slutat att silja
produkten.

Effektbevisning som visar skydd
mot UV A-stralning och
faststéllande av kritisk vaglangd
utford for produkt som
tillhandahalls p& marknaden.

Brister i markningen korrigerade.

Framtagande av effektbevisning for
skydd mot UVA- och UVB-
stralning och faststdllande av kritisk
vaglangd pagér for att bekrafta att
den produkt som finns pa
marknaden uppfyller géllande krav
pa effektbevisning.
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