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Sammanfattning

Tillsynskampanjen Kosmetiska och hygieniska produkter- riktad tillsyn 2005 ér
en fortséttning av tillsynskampanjen som pabdrjades 2003. Tillsynskampanjen
2005 medfor att Miljoforvaltningen i Stockholm utdvat riktad tillsyn av kosme-
tiska och hygieniska produkter (KOH) i nio av Stockholms 18 staddelar. Miljo-
forvaltningen avser att slutfora riktad tillsyn i samtliga stadsdelar.

Lagstiftning och tillsyn av KOH-produkter efterstdvar att sa langt som mojligt
forhindra att manniskor kommer till skada vid anvéndning av produkterna eller
att miljon paverkas negativt. Tyngdpunkten av tillsynsinsatsen 2005 har lagts
pa mindre verksamheter dd det har visat sig att mindre detaljister ofta har stora
brister i egenkontroll och kunskap om gillande lagstiftning. Bristande egen-
kontroll kan innebéra en risk for att det séljs produkter till allmdnheten som an-
tingen dr totalforbjudna, inte foljer nickeldirektivet eller saknar lagstadgad
markning.

Projektet har utforts i form av dels en informationskampanj och dels en till-
synsinsats. Utdelningen av informationsmaterialet som tog upp bla férbjudna
dgmnen och géllande mérkningsregler gjordes vid personliga besék hos 165
verksamhetsutdvare 1 fem stadsdelar. Tillsynbesok genomfordes 1 atta av de ti-
digare besokta verksamheterna. Vid tillsynsbesoket kontrollerades mérkning
och innehall. Vid kontroll av innehall prioriterades &mnena hydrokinon, nonyl-
fenoler och nonylfenoletoxylater, &mnen som valts ut efter konsultation med
Likemedelsverket.

Tva av de atta besokta verksamheterna var anmirkningsfria. Hos en av dem tva
hittades produkter med innehéll av &mnen med kommande férbud. Den vanli-
gaste anmdrkningen var produkter med felaktig méirkning, sammanlagt 270 va-
ror hittades. Hos tre verksamhetsutovare hittades produkter med forbjudet in-
nehall av hydrokinon, tvd av dem salde dven produkter med nonoxynol-10, to-
talt 53 varor med forbjudet innehdll. En av verksamhetsutévarna sélde bade
produkter med forbjudet innehall av hydrokinon, nonoxynol-10 och dessutom
varor med kvicksilver, 91st. I en verksamhet saluférdes ringar som gav positivt
utslag pd Chemo-Nickeltest. Fem verksamhetsutdvare dtalsanméldes varav tre
av dessa dven fick ett dterbesok nagra ménader senare. Vid aterbesoket hittades
aterigen produkter med kvicksilver samt felaktig mirkning i samma verksam-
het som vid tidigare inspektion. De dvriga tvd verksamheterna fick ingen an-
mérkning vid dterbesoket.



Rapport KOH- riktad tillsyn 2005

1 VARFOR BEHOVS TILLSYN?

1.1 Projektmal

2 HUR GICK VI TILLVAGA?

3 VAD GAV DET?

3.1 Tillsynsbesoket
3.1.1 Aterbesok, till nagra fa

4 VAD VI KOM FRAM TILL

5 VAD SOM LIGGER BAKOM

51 Lagstiftning
5.1.1 Delat ansvar
512 Mirkning av KOH-produkter
5.13 Forbud och begrénsningar
514 Nickel

1(11)

Dnr: 2006-000250-379

N 9 9 N &



Rapport KOH- riktad tillsyn 2005 Dnr: 2006-000250-379

Varfor behovs tillsyn?

1.1

Kosmetiska och hygieniska produkter (KOH) ar en stor grupp av kemiska produkter
som innehaller ett stort antal kemiska amnen. Kemiska amnen kan ge upphov till al-
lergier och biverkningar och det ar darfor viktigt att det klart och tydligt framgar av in-
nehallsforteckningen vilka @mnen produkterna innehaller. En korrekt innehallsforteck-
ning underlattar for personer som ar allergiska mot en viss ingrediens att valja produk-

ter som inte innehaller detta amne.

Stockholms Miljéférvaltning genomforde ar 2003 en riktad tillsynskampanj mot forsalj-
ningsstallen som séljer kosmetiska och hygieniska produkter. Kampanjen visade att
verksamhetsutévarnas utévande om egenkontroll och kunskap om lagstiftning varie-
rade kraftigt. Mindre detaljister hade storre brister i sin egenkontroll &n verksamhets-
utdvarna av stora butikskedjor, framférallt med avseende pa markningsregler, forbjud-
na produkter/kemikalier och anmalan av import. Anmalan till LAkemedelsverket ar sar-
skilt viktigt eftersom de I6pande uppdaterar vilka @mnen som behdver begransas i
produkterna. Verksamhetsutdvare som inte anmalt sitt sortiment till Iakemedelsverket
far inte automatiskt kAnnedom om amnen som behdver begransas i KOH- produkter.

Det innebar en 6kad risk att verksamhetsutdvare salufor felaktiga produkter.

Utifran resultaten fran tillsynskampanjen ar 2003 konstaterades att det fanns ytterliga-
re behov av tillsyn och information fér direktimporterande mindre verksamheter. | pro-
jektet "Kosmetiska och hygieniska produkter - riktad tillsyn 2005” har darfér tyngd-

punkten av tillsynsinsatsen lagts pa mindre verksamheter i fem olika stadsdelar.

Projektmal

Malen med projektet har varit att

— Oka kunskapsnivaerna om lagstiftningen kring kosmetiska och hygieniska produk-
ter och nickel hos mindre verksamhetsutévare och att motivera dessa att fortsatt-

ningsvis folja det gallande regelverket

— sakerstalla att kosmetiska och hygieniska produkter som ar felaktigt markta eller

innehaller férbjudna amnen inte saljs

— informera de verksamhetsutévare som direktimporterade om anmalningsplikt till

Lakemedelsverket

Tillsynskampanjen 2005 medfér att Miljéférvaltningen i Stockholm utdvat riktad tillsyn
av kosmetiska och hygieniska produkter i 9 av Stockholms 18 staddelar. Det langsikti-
ga malet ar att det i Stockholm fortsattningsvis endast salufors godkanda kosmetiska

och hygieniska produkter.

2(11)



Rapport KOH- riktad tillsyn 2005 Dnr: 2006-000250-379

2 Hur gick vi tillvaga?

Projektet har utforts i form av dels en informationskampanj och dels en tillsynsinsats
som riktar sig till verksamhetsutévare som saljer kosmetiska och hygieniska produkter.
Projektet har avgransats geografiskt till 5 stadsdelar: Farsta, Vantér, Kungsholmen,
Spanga/Tensta och Vallingby. | dessa stadsdelar har centrumomraden samt vissa ga-

tor valts ut.

Den skriftliga informationen som anvandes vid KOH-projektet ar 2003 uppdaterades
for att passa till arets KOH-projekt. Informationen tog upp lagstiftningen kring kosme-
tiska och hygieniska produkter samt nickel. Informationsmaterialet gav, bland annat,
exempel pa forbjudna amnen och vilka markningsregler som galler for kosmetiska och
hygieniska produkter. Information gavs ocksa om amnen som kommer att forbjudas
inom en snar framtid och om nya markningssymboler. De @mnen som i samrad med

Lakemedelsverket prioriterades vid undersdkningen var:

e Hydrokinon har anvants som blekningsmedel. Fére 2001 var det tillatet i hudkra-
mer och tvalar om halterna inte éverskred 2 %. Efter 2001 har det varit helt forbju-
det i dessa produkter. Hydrokinon férandrar hudens pigment och ger missfarg-

ningar pa huden.

e Nonylfenoler och nonylfenoletoxylater har framst anvéants i harprodukter. Am-
nena forbjods den 17 januari 2005. Amnena &r reproduktionsstérande och klassas

som miljogifter.

Darutover hittades aven mot formodan kvicksilver. Kvicksilver ar helt forbjudet att an-
vanda i kosmetiska och hygieniska produkter. Det ar en giftig tungmetall som tas upp
av kroppen och férgiftar miljon. Kvicksilver har anvants som blekningsmedel och anti-
septiskt medel i kramer och tvalar. Nyproducerade varor ska vara fria fran kvicksilver
(senast 2003) och om det patraffas i befintliga varor ska varorna hanteras sa att kvick-

silvret inte lacker ut i min6n1.

Informationsmaterialet delades ut vid personliga besdk hos 165 verksamhetsutovare.
Besoken gjordes framst hos mindre detaljhandlare och hygienlokaler som saluférde
kosmetiska och hygieniska produkter, men materialet delades aven ut hos nagra stor-
re detaljhandlare. | de fall det saluférdes smycken eller dylika produkter delades aven
information om nickellagstiftningen ut. Verksamhetsutévarna fick tillfalle att stalla fra-
gor om lagstiftning och krav och inspektorerna fick tillfalle att éverblicka vad som sal-

des i affaren.

' Delmal i nationella miljpkvalitetsmalet Giftfri miljo.
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Nar informationskampanjen var utférd genomférdes tillsynbesok i ett urval av de tidi-
gare besokta verksamheterna. Urvalet baserades pa vilken typ av forsaljning som

verksamheten hade t ex férsaljning av importerade varor eller hudblekande produkter.

Vid tillsynsbestket kontrollerades markning och innehall. Stickprov av nickel med
Chemo-Nickeltest togs i de verksamheter dar smycken saldes for att se om det fanns
nagon indikation pa for hdég nickeljonsavgivelse fran smyckena. | de fall da verksam-
heten uppgav att de direktimporterade kosmetiska och hygieniska produkter papeka-
des att de var skyldiga att anmala sitt sortiment av kosmetiska och hygieniska pro-

dukter till Lakemedelsverket.

Da felaktig markning och/eller innehall patraffades forbjods verksamheten att saluféra
den felaktiga produkten. Verksamhetsutdvaren uppmanades att uppratta rutiner for
samt att ga igenom sortimentet for att sakerstalla att inga produkter med felaktig
markning och/eller forbjudet innehall saluférdes. Atalsanmélan gjordes till aklagar-
myndigheten. Beroende pa graden av anmarkning fick en del av dessa verksamheter

aven ett aterbesok nagra manader senare.

Vad gav det?

3.1

Tillsynsbesdket

Tillsynbesék genomférdes hos atta verksamhetsutdvare.

— Hos tva av de atta besdkta verksamheterna var produkterna utan anmarkning.
Hos en av de tva hittades dock produkter med innehall av @mnen med kommande

forbud, verksamhetsutovaren informerades om detta®.

— Sex av verksamheterna fick anmarkning pa produkter med felaktig markning, tex
avsaknad av Pl-hallare, sammanlagt 270 varor En av dessa verksamheter tillhor-

de en stdrre butikskedja.

— Tre verksamheter salde produkter med forbjudet innehall av hydrokinon, totalt 31

varor.

— Tva verksamheter salde produkter med foérbjudet innehall av nonoxynol-10, totalt

22 varor.

— En verksamhet salde produkter med forbjudet innehall av kvicksilver, totalt 91 va-

ror (tvalar).

2 Methyldibromo glutaronitrile hittades i nagra produkter. Stay on-produkter som inne-
haller detta amne forbjods for forsaljning fr.o.m. den 24 september 2005 (se LVFS
2004:13).
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— En verksamhet salde ringar som fick positivt utslag med Chemo-Nickeltest.

— Fem verksamhetsutovare fick férelaggande om forbud att sélja produkter med otil-

latet innehall och/eller felaktig markning. Dessa verksamheter atalsanmaldes.

Sammanstallning av produkter med anmarkning askadliggors i diagram 1

Riktad tillsyn KoH 2005

Sammanstillning av produkter med anmarkning
W20

mo1

@ Kvicksilverinnehall (tval), 1
butik

Hydrokinon, 3 butiker
31 00 Nonoxynol-10, 2 butiker
022 O Felaktig markning, 6 butiker

o270 W Nickel (antal smycken- i 1

butik)

Diagram 1. Antal varor med anmérknings. av totalt 442 varor.

3.1.1 Aterbesok, till nagra fa

Tre av de fem som atalsanmales fick ett aterbesdk nagra manader efter det forsta in-
spektionstillfallet. Urvalet baserades pa graden av anmarkning. De tva som inte fick

aterbesok hade anmarkningar pa felaktig markning men inga pa otillatna amnen.

Vid aterbesok hittades aterigen produkter med kvicksilver samt felaktig markning hos
samma verksamhetsutovare. Verksamhetsutovaren forelades att ta bort produkten
och att inkomma med kvitto pa att kvicksilverprodukterna inlamnats till miljéstation for

farligt avfall. De 6vriga tva verksamheterna hade inga anmarkningar.

4 Vad vi kom fram till

Forvaltningen kan konstatera att den riktade tillsynen har haft effekt. Verksamhetsut-
Ovare i butiker dar produkter med felaktigt innehall patraffades ombads pa plats att ta
bort produkterna ur sortimentet. Verksamhetsutévaren uppmanades att ga igenom
sortimentet samt att uppratta rutiner for att sakerstalla att inga produkter med felaktig
markning och/eller férbjudet innehall saluférdes. De flesta verksamhetsutdvare hade

ocksa forstaelse for lagstiftningen och dess syfte.

% Osakert varde, troligen underskattat, pa produkter innehallande hydrokinon samt

felaktig markning da exakt antal produkter fran tva butiker ej noterades.
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Felaktig markning och innehallsforteckning samt brist pa varningstexter ar vanliga.
Tillsynen 2005 riktade sig mest till mindre verksamheter pa grund av erfarenheter fran
2003. Det kan konstateras att det fortfarande foreligger stora brister i egenkontroll.
Verksamhetsutdvarna bor uppmanas att férbattra sin egenkontroll. Det ar viktigt att de
gor regelbundna kontroller och upprattar rutiner for kontroll av inkdp. De maste inse att
de har ett ansvar for det som finns i deras sortiment samt att de ar skyldiga att konti-
nuerligt inhdmta den kunskap som behdévs. Resultatet visar att behovet av tillsyn och
information for direktimporterande verksamheter forfarande ar stort. Stort fokus boér

laggas pa att informera verksamhetsutovaren om egenkontroll enligt miljobalken.

Det har visat sig att det finnas produkter pd marknaden som inte klarar efterlevnaden
av nationella regler och nickeldirektivet. Exakt hur manga manniskor som utsatts for
paverkan av dessa produkter ar svart att veta. Det finns inga uppgifter om hur manga
produkter pd4 marknaden som ar allergena eller innehaller férbjudna @mnen. Hur
manga manniskor anvander dessa produkter och i vilka mangder? Vi behdver ocksa
fa mer kunskap om hur @mnena sprids samt deras nedbrytningshastighet och giftig-
het.

Att vi hittade kvicksilver i ett antal produkter ar allvarligt. Kvicksilver ska enligt Natio-
nella miljdkvalitetsmalet ha fasats ut 2003 i nyproducerade varor. Redan befintliga va-
ror som innehaller kvicksilver, kadmium eller bly ska hanteras pa ett sadant satt att
amnena inte lacker ut i miljon. Kvicksilver i KOH-produkter har en mycket negativ mil-

jopaverkan da kvicksilvret vid anvandning sa smaningom hamnar i avloppsvattnet.

Forvaltningens mal ar att slutfora riktad tillsyn i samtliga stadsdelar. Resurser for ytter-
ligare riktade tillsynsinsatser och information till allménhet finns planerat i 2006 ars

verksamhetsplan.

Vad som ligger bakom

5.1

Lagstiftning

5.1.1 Delat ansvar

Sedan miljébalken tradde i kraft har Lakemedelsverket och kommunerna delat till-
synsansvar for kosmetiska och hygieniska produkter. Ldkemedelsverket kontrollerar
efterlevnaden av reglerna genom bland annat inspektion av féretag (produktinforma-
tion och GMP, Good Manufacturing Practice) och bevakning av biverkningar fran
KOH-produkter. Lakemedelsverket uppratthaller ven ett aktuellt register for verksam-
hetsutévare och produkter inom KOH-omradet samt uppdaterar foreskrifterna. Kom-
munerna, i Stockholm Stad Miljoférvaltningen, har tillsyn éver produkterna pa detalj-

handelniva.
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5.1.2 Markning av KOH-produkter

Enligt lagstiftningen ska kosmetiska och hygieniska produkter ha en enhetlig markning
av innehall, tillverkare och bruksanvisning. | Laékemedelsverkets foreskrifter om kon-
troll av kosmetiska och hygieniska produkter (LVFS 2004:12) anges vilka regler som
galler for markning av kosmetiska och hygieniska produkter. Markningen ska bland

annat innefatta:

e Pl-hallare dvs namn eller firma och adress eller inregistrerat affarsstalle fér inom
EU/EES etablerad tillverkare eller person som ansvarar fér marknadsféringen av

produkten
¢ Innehallsdeklaration enligt nomenklatursystemet INCI
e Mangd

Vissa produkter maste ocksa ha varningstext och bruksanvisning pa svenska, till ex-

empel harpermanent och kramer som maste tvattas bort.

5.1.3 Forbud och begransningar

| Lakemedelsverkets foreskrifter om forbud och begransningar for vissa amnen (LVFS
1993:2, andrad och omtryckt 2003:5, darefter andrad 2004:13, 2004:18, 2005:4 samt
2005:13) anges de substanser som bara far finnas i vissa begransade mangder eller
kombinationer eller de som ar helt forbjudna pa grund av skadliga biverkningar. |
samarbete med Lakemedelsverket bestamdes vilka forbjudna amnen som skulle prio-

riteras vid information och tillsyn.

5.1.4 Nickel

Lagstiftningen for nickel finns i Kemikalieinspektionens foreskrifter om kemiska pro-
dukter och biotekniska organismer (KIFS 1998:8 kap 10 §§ 9-11). Begransningarna

for hur mycket nickel som varor far innehalla eller avge ar f6|jande4:

e | stift, ringar eller andra inldgg som anvands under lakningen efter haltagning ska

halterna av nickel, uttryckt i procent av den totala massan, understiga 0,05 %.

e Till varor som kommer i direkt och langvarig kontakt med huden raknas t ex

smycken, klockor samt armband och spannen till klockor, glaségon, blixtlas,

* Fran den 1 september 2005 skérptes reglerna for hur mycket nickel som piercings-
mycken far avge. Gransen ar 0,2 mikrogram nickel per kvadratcentimeter och vecka
och omfattar aven smycken som anvands efter laketiden. Under tillsynskampanjen

gallde dock de gamla reglerna.
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knappar och nitar. Dessa varor far inte avge mer an 0,5ug nickel per cm? och

vecka.

e Varor under punkt 2 som har en beldggning ska kunna uppfylla kraven att inte

avge mer an 0,5ug nickel per cm? och vecka under tva ars normal anvandning.

Frisattningen av nickeljoner kan latt testas med hjalp av ett nickeltest som kan kdpas
pa apoteket (Chemo-NickelTest). En fargning av en bomullstuss ger en indikation pa

att mangden frisatta nickeljoner kan dverskrida gransvardet.

*

Stockholm den 25 januari 2006
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