Sammanfattning

Till kosmetiska och hygieniska produkter (KoH) rdknas olika produkter sdsom
hérvéardsprodukter, hudkramer, rengoringsprodukter, tandkrdm, smink och liknande.

Enligt den lagstiftning som finns ska dessa produkter ha en enhetlig mirkning av innehéll,
tillverkare och bruksanvisningar. De far inte innehélla vissa forbjudna substanser eller bara en
begrinsad méingd av substanser som &r uppriknade 1 Likemedelsverkets foreskrifter.
Likemedelsverket och Miljoforvaltningen har delat tillsynsansvar for dessa produkter i
Stockholms stad.

Den riktade tillsynskampanj som Miljéforvaltningen genomforde under 2003 hade som syfte
att med informationsmaterial upplysa detaljhandlare om lagstiftningen sé att de sjdlva kunde
stdlla krav pa sina leverantorer. Dessutom gjordes inspektioner for att undersoka forekomsten
av felmérkta och felaktiga varor for forséljning.

Vid samma tillfdlle passade Miljoforvaltningen pa att informera om och inspektera
efterlevnaden av nickellagstiftningen. Lagstiftningen begrinsar hur stor méngd nickel som far
avges 1 smycken och andra metalldetaljer som har hudkontakt. Ett mindre antal inspektioner
gjordes med hjdlp av apotekets nickeltest, ett enkelt test som detaljhandlare sjdlva kan
anvinda.

Detaljhandlarnas egenkontroll undersoktes med hjilp av en enkit som fylldes i vid
inspektionerna.

Efter samrdd med Lakemedelsverket prioriterades tre substanser vars forekomst i produkter
framfor allt skulle undersdkas. Dessa var hydroquinon/hydrokinon, kvicksilver och
nitrosaminer. Badde hydroquinon och kvicksilver har tidigare varit tilldtna att anvéinda som
hudblekande substanser i hudkramer och tvilar men ér nu forbjudna for detta &ndamal.
Nitrosaminer befaras av Likemedelsverket vara cancerogena och kan bildas i kombinationen
av ett fortjockningsmedel och vissa konserveringsmedel i schampo/balsam och
duschtvélsprodukter.

Resultat

Hos de detaljhandlare som 1 huvudsak kdper in sina varor frén storre grossister var det mycket
fa produkter som var felaktiga bade da det gdllde méarkning och innehéll. Kunskapen om
lagstiftningen varierade och oftast hinvisade handlaren till sin leverantor for kontroll och
stickprover.

Hos mindre detaljhandlare som sjdlva importerar varorna fanns flera felaktiga varor.
Lagstiftningen var daligt kdnd och flera av handlarna hade inte heller anmalt sin verksamhet
till Lakemedelsverket. De handlade sina varor fran andra europeiska ldnder och hade dér fatt
uppgifter om att t.ex. hydrokinon fortfarande var tillatet 1 halter under 2%.
Innehallsforteckningen fanns, med ndgra undantag, men ddremot var det stora brister nir det
géllde varningstexter och bruksanvisningar pa svenska pa de produkter som de sjdlva
importerat frdn England eller Frankrike.

Av de tva butiker dir metalldetaljer undersoktes hade den ena helt godkidnda varor medan den
andra hade flera varor som visade pd att for hoga halter nickel avgavs. Kunskapen om
nickellagstiftningen uppfattades dock som ganska god bland de verksamheter som vi delade
ut information till.



Bakgrund

Vad dr kosmetiska och hygieniska produkter?

Enligt en definition i Lakemedelsverkets foreskrifter ar det:

"Amnen eller beredningar som dir avsedda att appliceras pd méinniskokroppens yttre delar
eller pa tdnder eller slemhinnor i munhdlan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora
eller parfymera dem, fordndra deras utseende, korrigera kroppslukt, skydda dem eller
bibehalla dem i gott skick."

Med andra ord produkter sasom tvél, deodoranter, hrvirdsprodukter, tandvardsprodukter,
solskydds- och brun-utan-sol-produkter, hudvardsprodukter, smink, harborttagningsmedel,
raklotion m.m.

Tillsyn

Likemedelsverket och kommunerna har delad tillsyn av kosmetiska och hygieniska
produkter. Stockholms kommun har tillsyn 6ver produkterna pd detaljhandelniva.
Likemedelsverket har dven foreskrifter som géller anmélningsplikten av produkter,
tillverkning och import av kosmetiska och hygieniska produkter till Likemedelsverket. Hos
Likemedelsverket kan biverkningar efter anvdndning av produkter anmélas och
Liakemedelsverket skickar ut information om dndringar i lagstiftning till de anméilda
foretagen.

Markning

I forfattningarna finns regler for hur produkterna ska vara markta.
Mairkningen ska omfatta:

- innehéll

- tillverkare

- bruksanvisning

- varningstext
Innehallet ska vara skrivet med en nomenklatur som man kommit 6verens om internationellt,
sa kallad INCI. Substanser ska skrivas med den engelska eller kemiska beteckningen och
vixtextrakt ska namnges pé latin.
Brukanvisningar och varningstexter ska finnas pa svenska pé produkter som kriaver sadan text.

Innehall

I Lakemedelsverkets foreskrifter finns uppréknat de substanser som bara far finnas i vissa
begriansade mingder eller kombinationer eller som &r helt forbjudna pa grund av skadliga
biverkningar. I tillsynskampanjen prioriterades undersokningen av tre substanser efter samrad
med Lakemedelsverket.

1. Hydrokinon har anvints som blekningsmedel. Fore 2001 var det tillitet 1 hudkrdmer och
tvalar om halterna inte 6verskred 2 %. Efter 2001 har det varit helt forbjudet i dessa
produkter. Hydrokinon forédndrar hudens pigment, ger missfargningar av huden och
misstdnks kunna medverka till uppkomst av hudcancer.

2. Kbvicksilver har forekommit i tvalar med blekande effekt, antiseptiska medel och
tatueringspigment. Det dr en giftig tungmetall som tas upp av kroppen och forgiftar
miljon. Det dr forbjudet att anvénda kvicksilver i kosmetiska och hygieniska produkter.

3. Nitrosaminerande system uppstir i kombinationen av tva substanser: emulgeringsmedlet
Cocamide DEA tillsammans med konserveringsmedlen 2-bromo-2-nitropropane-1,3-
diol(BNPD) eller 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxan. Produkter dir detta kan finnas 1 ar



duschtvél och schampo/balsam. Om substanserna kombineras kan nitrosaminer som &r
cancerogena bildas.

Nickel

I Sverige har 15% av kvinnorna och 2-5% av minnen drabbats av kontaktallergi som en foljd
av nickelallergi och nickelallergierna blir allt vanligare. En viktig faktor till att ménniskor far
nickelallergi &r att kroppsnéra foreméal avger nickeljoner till huden. Det dr férutom smycken,
klockor och glasdgon dven detaljer som knappar, nitar och spannen som kan paverka huden
vid langvarig kontakt.

Lagstiftning
Lagstiftningen mot nickel finns 1 Kemikalieinspektionens foreskrifter om kemiska och

biotekniska organismer.
Begransningarna for hur mycket nickel som varor far innehélla eller avge ar foljande:

1. [T stift, ringar eller andra inldgg som anviands under ldkningen efter haltagning ska halten
av nickel, uttryckt i procent av den totala massan, understiga 0,05%.

2. Till varor som kommer i direkt och langvarig kontakt med huden riknas t.ex. smycken,
klockor samt armband och spénnen till klockor, glaségon, blixtlas, knappar och nitar.
Dessa varor fir inte avge mer 4n 0,5ug nickel per cm” och vecka.

3. 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 2 &rs normal anvéndning.

Frisattningen av nickeljoner under punkt 2 och 3 kan létt testas med ett nickeltest som kan
kopas pa apoteket. En fargning av en bomullstuss anger att méngden frisatta nickeljoner
overskrider griansvérdet.

Metod

Skriftlig information togs fram for att vara lattforstaelig och uppdelades i flera nivder. Den ér
framtagen med hjilp av konsumentsekreteraren Per Sigander pa Rinkeby SDF. Den ger
information om Miljobalken och annan lagstiftning som géller inom omridena kosmetiska
och hygieniska produkter och nickel. Den tar upp de krav som detaljister bor stilla pa sin
leverantor eller kénna till vid egen import av varor till Sverige.

Utdelningen av informationen gjordes vid personliga besok hos verksamhetsutovare,
detaljhandel och hygienlokaler, i innerstaden, Rinkeby, Skdrholmen och Kista. Detta gav
tillfalle for verksamhetsutovare att stilla fragor och diskutera lagstiftning och krav. Dessutom
kunde vi f en forsta Gverblick dver det sortiment av varor som séldes i affdren. Vid ndgra
tillfallen, da det var helt uppenbart att felaktiga varor séldes, gjordes en inspektion av
sortimentet samtidigt som informationen delades ut.

Efter det att butikerna fatt informationen inspekterades ett urval av butikerna. Vid urvalet tog
forvaltningen hinsyn till om butiken saluférde produkter som kunde innehalla de blekande
substanserna hydrokinon eller kvicksilver, om butiken hade ett stort sortiment av kosmetiska
och hygieniska produkter eller saluforde produkter som kunde innehélla nickel. I 6vrigt
gjordes ett stickprovsurval av resterande butiker.



Av sortimentet plockades tio till femtio olika produkter ner frén hyllorna och undersoktes med
avseende pa innehdll och markning. Hur stor halt av nickel som avgavs fran metallforemal
testades med hjilp av Chemo-nickeltest, varunummer 202171 frén apoteket.

En lista upprittades och resultatet diskuterades med ansvarig for butiken. Om felaktiga varor
forekom uppmanades innehavaren att atgirda felen eller ta bort varan ur sortimentet. I en
inspektionsrapport som skickades till foretaget sammanstélldes resultatet och uppmaningarna
upprepades. Inspektionerna debiterades enligt géllande timtaxa.

Under inspektionerna ldmnades en enkit som forestdndaren for butiken fick fylla i. Genom att
fraga efter kinnedom om lagstiftning, krav och egenkontroll har forvaltningen fétt en
uppfattning av informationsbehovet inom omradet.

Miljoforvaltningen deltog dven vid ett utbildningstillfélle och en missa for foretag och da
visades exempel pa ritt och felaktig markning av kosmetiska och hygieniska produkter och
nickeltestning demonstrerades pd besokarnas egna metallforemal.

Resultat

Verksamheterna

e 245 butiker och hygienlokaler i innerstaden, Rinkeby, Kista och Skdrholmen fick
informationsmaterial om kosmetiska och hygieniska produkter och nickel av en inspektor.
16 verksamheter inspekterades, 14 st som salde kosmetiska och hygieniska produkter och
2 st som salde nickelprodukter.

e 8 forsdljningsstéllen hade produkter med ej tillatet innehall.

e 6 verksamhetsutdvare uppgav att de var importorer av varor. 5 hade inte anmalt detta till
Lakemedelsverket. Den sjétte hade en dldre anmélan men inte med det nuvarande
sortimentet.

e 11 verksamhetsutdvare fyllde i enkiiten om lagstiftning, krav och egenkontroll. Ovriga
hénvisade till sina leverantorer eftersom de inte sjélva kunde paverka sortimentet.

Produkter och markning
e ca 400 KoH-produkter undersdktes totalt vad betraffande mirkning och innehall.

e 23 metallprodukter testades om de frisatte nickel i for stora mangder.

e 13 produkter av dessa var pa ndgot sétt felmérkta - (3%).

e 6 produkter saknade bruksanvisning eller varningstext helt eller pa svenska - (1,5%).
e 4 produkter saknade adress eller telefonnummer p4 tillverkare - (1%).

e 3 produkter saknade eller hade felaktig innehallsdeklaration - (0,7%).

Forbjudna substanser
e 47 produkter inneh6ll den forbjudna substansen hydrokinon - (12%).

e 2 produkter innehdll nitrosaminerande system - (0,5%).
e Ingen produkt som innehdll kvicksilver pétraffades.

e 7 produkter gav utslag pé nickeltesten, de fanns alla i samma butik.



Enkaten

Av 16 forestandare for butikerna var det 11 som svarade pa enkédten om kosmetiska och
hygieniska produkter och nickel. Sju bestimde helt sjélva och tva delvis sjdlva dver vilket
sortiment som skulle séljas i affaren. De tva dvriga tillhorde en butikskedja eller tog hela sitt
sortiment fran en enda leverantor.

Fyra butiksforestandare svarade att de inte alls kénde till lagstiftningen, tre att de hade hort
talas om den och tre att de kédnde till gillande lagstiftning. En ansag sig inte vara rétt person
att svara. Manga hénvisade till att de litade pé att leverantdrerna kénde till lagstiftningen.

Fem tillhérde inte ndgon branschorganisation fyra tillhorde antingen Handels eller
Stockholms K&pmannaférbund och tva kunde inte svara om det fanns en central anslutning.

Tre hade tidigare fétt information fran Handels eller Lakemedelsverket om kosmetiska och
hygieniska produkter, 6vriga ansag sig inte ha fatt ndgon information alls.

Fem uppgav att de stillde krav pé sina leverantdrer att varorna var korrekta och tva hdnvisade
till att detta gjordes centralt i foretaget. Fyra stéllde inga sddana krav eller hade inte tinkt pa
att gora det.

Sex butiker gjorde inga stickprover pa sitt sortiment. Tre gjorde stickprover och tvéa hénvisade
till att detta gjordes centralt.

Det sitt pa vilket butikerna helst skulle vilja fa informationen var skriftligt fran den egna
branschen, myndigheter eller producenter eller via information pé bransch eller myndigheters
hemsidor.

Diskussion och slutsatser

Hydrokinon

Vi kunde konstatera att produkter som innehdll hydrokinon/hydrquinone séldes i flera butiker.
Butikerna hade alla en egen import frdn andra ldnder i Europa, bland annat England,
Frankrike och Spanien. Anmaélan av importen till Likemedelsverket saknades i stort. En
vanlig kommentar var att eftersom man importerade frén Europa skulle det vl inte behdvas
nagon anmélan till Likemedelsverket. Forséljarna sade sig inte ha fatt upplysningar om att
vilkoren for hydrokinon hade dndrats, frén att ha varit tillatet med upp till 2% koncentration,
till att 2001 helt vara forbjudet i hudkrdmer, lotion och tvalar. Verksamheterna hivdade att de
inte hade fatt ndgon information frén sina leverantorer att produkterna inte ldngre var tilldtna
att silja.

Utbudet av produkter visade sig i en del fall vara av dldre tillverkning med exempel pa
produkter dir dven bist-foredatum hade passerats. A andra sidan hittade vi ocksa samma
varumérken dér receptet hade dndrats och dir produkterna inte lingre innehdll hydrokinon
utan citronsyra eller AHA (alpha-Hydroxy acids) som blekande substans. Det ger anledning
att hoppas att det som hittades vid tillsynskampanjen var restlager och att de nyare
produkterna kommer att ta 6ver resten av marknaden. Likemedelsverket har ingen
information om liaget i Europa.

Vid uppfodljande inspektion kunde vi konstatera att forsdljningen av produkter med
hydrokinon hade upphort i de inspekterade butikerna men att fortfarande ingen av butikerna
hade anmélt sin import respektive dndrat uppgifterna om sitt sortiment hos Likemedelsverket.



Markning

Over lag var mirkningen av produkterna bra. Nagra fi exempel av felmérkta produkter
hittades nar det géllde innehdllsforteckning och adresser till tillverkaren.

Daremot saknade méanga av de produkter som smé butiker direktimporterade varningstexter
och bruksanvisningar pa svenska. De forklaringar som gavs var dels att kundkretsen till stor
del forstod franska och engelska béttre 4n svenska. Dels angav butikerna/importorerna att
svenskan var ett sd litet sprak att de inte kunde f leverantdrerna att dversitta texterna till
svenska. En butik gjorde dock en egen dverséttning av varningstexten till preparat for
hempermanent genast efter var inspektion.

Slutsats

Tillsynsbehovet skiljer sig mellan stérre och mindre verksamheter. Framfor allt hos
verksamheter som har egen import av varorna var kunskapen om lagstiftningen begransad.
Tydligast framkom detta nér det géllde kravet att anméla sig som importdr hos
Likemedelsverket. Bara en av de direktimporterande verksamheterna hade anmaélt sig och
sina produkter men hade diaremot inte uppdaterat denna lista ndgon géng.

Det finns uppenbarligen kundkretsar dér efterfrdgan pa blekande produkter med hydrokinon
ar stor. En satsning pa information om riskerna med att anvianda produkter med hydrokinon
skulle kunna gbras genom ett samarbete med konsumentradgivarna pa
stadsdelsforvaltningarna, barnavardscentraler, vrdcentraler och skolskdterskor. Resurser for
detta arbete saknas dock 1 2004 ars budget.

Verksamheter som sdljer kosmetiska och hygieniska produkter dr s& ménga i Stockholms stad
att det dr svért att nd ut med information framfor allt till de mindre verksamheterna. Ett
samarbete med konsumentrddgivarna pa stadsdelarna Spinga-Tensta, Rinkeby och Kista
underléttade att denna informationsinsats och riktade tillsyn kunde genomforas.



