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INLEDNING

En av hédlsoskyddsavdelningens uppgifter &r att minska risken fér médnniskors hélsa och
miljon genom att utdva tillsyn. Projektet Riktad tillsyn mot detaljister som salufor
kosmetiska och hygieniska produkter, KoH, drivs pa enheten Narmiljo sedan 2008 och ar
ett arbetssétt for att genomfora uppgiften. Projektet omfattar tillsyn av olika slags
verksamheter i Stockholms stad dir produkter av detta slag kan forekomma.

MAL OCH AVGRANSNINGAR

Effektmal

Projektets méal dr att minska risken for oldgenhet for manniskors hélsa gédllande hudskador
hos personer som anvander KoH-produkter.

Projektmal

For aren 2008-2010 var malet att kontrollera produkter hos ca 100 olika
verksamhetsutdvare. Pa grund av svarigheter att hitta 100 relevanta verksamhetsobjekt
genomfordes inspektion hos 69 verksamhetsutovare.

Avgrénsning

Med kosmetiska och hygieniska produkter avses &mnen eller beredningar som é&r avsedda
att appliceras pa méinniskokroppens yttre delar eller pé tdnder och slemhinnor i munhélan
i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora, parfymera, fordndra utseende, korrigera
kroppslukt, skydda eller bibehélla i gott skick.

Det ér produktens avsedda anvindning och appliceringsstille som i forsta hand avgdér om
produkten kan riknas som en KoH-produkt eller inte. Vad produkten innehaller kan ocksa
ha betydelse fér om produkten betraktas som en KoH-produkt.

Nagra exempel pa produkter som rdknas som KoH-produkter &r tval, schampo, hudkram,
smink, harfargningsprodukter, badbomber, munvatten, tandkrdim och deodoranter m.m.

Medicinska péstdenden fér inte goras i marknadsforingen av KoH-produkter. Det &r t.ex.
inte tillitet att marknadsfora produkter med pastdenden om att de lindrar muskelvark eller
att de har effekt, eller r speciellt limplig mot eksem, psoriasis eller andra hudsjukdomar
eller att de behandlar eller botar acne. Forekommer sddan marknadsforing innebér det att
produkterna betraktas som ldkemedel och da géller helt andra regler och krav.
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BAKGRUND

Miljoforvaltningen har tidigare bedrivit tva projekt riktat mot detaljister i Stockholms
Stad som salufor KoH-produkter. Dessa pagick under 2003 samt 2005. Under bada
projekten hittades produkter med forbjudet innehall. Ar 2003 hittades produkter
innehallande hydrokinon i 5 av 20 butiker. Under 2005 hittades produkter med forbjudet
innehall, hydrokinon eller kvicksilver, i 3 av 10 butiker.

Regleringen av kosmetiska och hygieniska produkter

Regler for KoH-produkter finns i miljobalken och tillhorande forordningar samt i
Likemedelsverkets foreskrifter.

MILJOBALKEN M.M.

KoH-produkter dr kemiska produkter enligt definitionen i 14 kap 2 § miljébalken
eftersom dessa produkter ar en beredning av kemiska d&mnen. Att KoH-produkter
omfattas av 14 kap miljobalken framgar dven av 1 § forordningen (1993:1283) om
kosmetiska och hygieniska produkter. Denna férordning meddelades sannolikt med stéd
av da géllande lagen (1985:426) om kemiska produkter (LKP). Enligt 4 § lagen
(1998:811) om inférande av miljobalken ska foreskrifter meddelade med stéd av LKP
och som gillde vid balkens ikrafttridande anses vara meddelade med stéd av
motsvarande bestimmelser i miljobalken. Darmed far férordningen (1993:1283)
kosmetiska och hygieniska produkter anses vara meddelad med stod av 14 kap
miljobalken.

19 § forordningen (1993:1283) kosmetiska och hygieniska produkter anges att
bestammelser om tillsyn finns i forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken.
Av 4 § forsta stycket p 2 tillsynsforordningen framgick att den kommunala ndimnden
utdvar tillsyn 6ver hanteringen av kemiska produkter enligt 14 kap miljobalken.

Miljobalkens allmédnna hiansynsregler, framforallt kunskapskravet, utbytesprincipen och
forsiktighetsprincipen géller vid hantering av kosmetiska och hygieniska produkter.
Tillsammans med reglerna om varje verksamhetsutovares egenkontrollansvar ger de varje
verksamhetsutovare ansvaret att skaffa sig tillrdckliga kunskaper om sin verksamhets
miljo- och hélsopéverkan och agera for att minska den, t.ex. genom att sékerstilla att
produkter innehallande férbjudna &mnen inte salufors.

Den nya miljétillsynsforordningen (SFS 2011:13) som borjade gélla i mars 2011
medforde inga forindringar nér det giller det operativa tillsynsansvaret. Aven
fortsittningsvis har miljo- och hélsoskyddsndmnden tillsyn 6ver kosmetiska och
hygieniska produkter.



LAKEMEDELSVERKETS FORESKRIFTER

I forordningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter finns
bemyndiganden for Likemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter om KoH-
produkter. Sddana foreskrifter har meddelats genom ldkemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2004:12) om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter samt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begransningar for vissa
dmnen att ingd 1 kosmetiska och hygieniska produkter.

Férbjudna amnen

De nedan ndmnda forbjudna d&mnena har valts ut i samrad med Lékemedelsverket.

Forutom de allménna bestimmelserna och principerna i miljolagstiftningen finns som
ndmnts ovan specialregleringar for vissa tillimpningar, t.ex. nér det géller mirkning av
KoH-produkter samt forbud och begransningar for vissa &mnen att ingd i KoH-produkter.
Det forbjudna d&mnet hydrokinon har en blekande effekt pa huden. Hydrokinon har
klassats som béde hélsoskadligt och miljéfarligt och har bl. a. farliga egenskaper sdsom
allergi vid hudkontakt samt att det missténks kunna ge cancer. Den storsta risken vid
regelbunden anvéndning av hydrokinon ar dock att drabbas av bestdende hudskador, s.k.
Ochronosis se bild nedan. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om
forbud och begriansningar for vissa &mnen att ingé i kosmetiska och hygieniska produkter
ar hydrokinon' forbjudet att inga i KoH-produkter, undantaget som oxideringsdmne i
harfarger.

Det forbjudna &mnet metyldibromo glutaronitrile, MDBGN, anvédnds som
konserveringsmedel i KoH-produkter. Det kan orsaka svéra eksem och utslag hos

! Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begrénsningar for vissa dmnen att
ingd i kosmetiska och hygieniska produkter far inte hydrokinon ingé undantaget de begransningar
som anges i bilaga 2, del 1, nummer 14.
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kinsliga personer. MDBGN? ir sedan den 18 juni 2008 totalforbjudet att anviinda som
konserveringsmedel i KoH-produkter i Sverige enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2007:4). Innan totalforbudet var MDBGN tillatet att anvdnda som
konserveringsmedel i “rinse off” produkter, d.v.s. produkter som skdljs av kroppen sasom
tval och schampo.

Anmaélningsplikt

Den som yrkesméssigt tillverkar eller till Sverige for in en KoH-produkt frén ldnder
utanfor EU/EES ska enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:12) 5 samt 9 §§
anméla bade den aktuella produkten och sin verksambhet till Lékemedelsverket for
forteckning i register. Anmélningsskyldigheten till produktregistret skall enligt 7§ vara
fullgjord senast en ménad efter att produkten bdrjar tillverkas eller foras in till Sverige.
Anmilan av verksamhet skall enligt 11§ vara fullgjord innan verksamheten pabdérjas.

TILLSYN 2008-2010

Urval

Urvalet har skett bade riktat och slumpvis. De verksamhetsutovare som under tidigare
kampanjer, 2003 samt 2005, salufort produkter med férbjudet innehall har selekterats ut.
De 6vriga verksamheterna har valts ut slumpvis. Dock har en spridning mellan olika
butikskategorier varit 6nskvird. De olika butikskategorierna &r etniska butiker,
frisdrsalonger, hilsokostbutiker, lagprisbutiker samt butiker med produkter for barn.

Tillsynsbesoék

Innan inspektionerna genomfordes skickades ett informationsbrev till verksamheten dér
verksamhetsutdvaren upplystes om att dennes verksamhet kunde komma att bli foremal
for en inspektion. I informationsbrevet framgick tydligt vilka &mnen som
miljoforvaltningen speciellt skulle komma att titta efter, d.v.s. hydrokinon och
metyldibromo glutaronitrile samt tips om var aktuell lagstiftning fanns att hitta.
Verksamhetsutovaren informerades dven om kostnaden for vér tillsyn.

Inspektionerna genomfordes pa dagtid och inspektorerna gick alltid tva och tva pa grund
av att hotfulla situationer kan komma att uppsta. Inspektionerna skedde oanmalt for att
undvika att produkter med exempelvis forbjudet innehdll undanrdjdes. Aven produkter pa
lager och bakom disk kontrollerades. Produkterna kontrollerades avseende pé innehéll
och mérkning. Kontrollen av sortimentet skedde genom stickprov, dock har inspektorerna

? Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2007:4) om forbud och begrinsningar for vissa &mnen att
inga i kosmetiska och hygieniska produkter bilaga 4, nummer 36 far inte metyldibromo
glutaronitrile anvindas som konserveringsmedel i kosmetiska och hygieniska produkter.
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lart sig kinna igen produkter eller varuméarken med forbjudet innehall och/eller felaktig
mirkning, varfor dessa sérskilt uppmérksammades.

Efter att produkter pd hyllor, lager samt bakom disk kontrollerats informerades
butikspersonalen pé plats om produkternas anméarkningar. Dessutom kontaktades
verksamhetsutovaren skriftligt. Verksamhetsutovare som saluférde produkter med endast
felaktig markning erholl en inspektionsrapport medan de som saluforde produkter med
forbjudet innehall férelades om saluférbud. I de fall produkter med forbjudet innehall
hittades gjordes dven en atalsanmailan till aklagarmyndigheten.

ATERBESOK

De verksamhetsutdvare som saluférde produkter med forbjudet innehall besoktes alltid en
andra gang. Detta for att sdkerstélla att produkterna tagits bort ur sortimentet och inte
langre salufordes ut till konsumenten.

Antal besok och resultat

Under aren 2008- 2010 har milj6forvaltningen inspekterat 69 verksamheter inom
projektet. Av dessa saluholl 16 stycken (23 %) produkter med forbjudet innehall. Bade
hydrokinon och MDBGN har patriffats.

Amnet hydrokinon har patriffats enbart i butikskategorin etniska butiker. 6 av de etniska
butikerna har under minst tvi av de arliga projekten péatréffats salufora produkter
innehéllande hydrokinon. Detta innebér att verksamhetsutdvare, trots saluférbud och
atalsanmalan, fortsétter att salufora dessa produkter. En anledning kan vara att deras
kunder efterfragar produkter med blekande effekt pa huden. Flertalet butikségare har vid
aterbesoket uppgett att de tappat dessa kunder som i stéllet koper produkterna av
konkurrerande verksamheter. Det har dven framkommit att produkter innehéllande
hydrokinon i stillet salufors i1 privatpersoners hem, s.k. hemma-butiker.

Amnet MDBGN har pétriffats i bide etniska butiker, dagligvaruhandeln, frisdrer samt i
lagprisbutiker. En av anledningarna till att &mnet hittas ute i lagprisbutiker &r att det ror
sig om s.k. restpartier. Da produkterna tillverkades var troligtvis MDBGN fortfarande
tilldtet som konserveringsmedel. Restpartier séljs och kdps upp av olika
verksamhetsutdvare och kan under perioder bli stdende pa nagon lagerplats innan de
aterfors till butiker igen. Detta kan medfora att &mnen som tidigare var tillatna i
produkterna blivit forbjudna nir produkterna vl hamnar ute i butikshyllorna.

En generell brist hos verksamhetsutovare som salufér KoH-produkter ér avsaknaden av
kunskap och intresse rorande aktuell lagstiftning. Det ar vanligt att de helt saknar
kdannedom om att dessa produkter omges av en speciell lagstiftning. Ménga upplever dven
denna som mycket svartolkad och avancerad vilket medfor att de helt enkelt struntar i att
sdtta sig in 1 omradet.
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Under inspektionerna tillfragades verksamhetsutdvarna om de var intresserade av att delta
pa ett av miljoforvaltningen anordnat seminarium rérande KoH-produkter. Som ett led i
detta bjods samtliga inspekterade butikers personal in till ett frukostseminarium i
november 2009. Seminariet planerades i samrad med Lakemedelverkets representant,
Gunnar Guzikowski, som dven nirvarade vid motet. Under seminariet informerade
miljoforvaltningen de inbjudna om det aktuella projektet. Dérefter informerade
Likemedelsverkets representant om aktuell lagstiftning samt aktuella &mnen. Seminariet
blev mycket uppskattat och de inbjudna efterfragade fler liknande tréffar.

Uppfoéljningar av anmérkningar

Av de 16 butiker som saluférde produkter med forbjudet innehéll hade 3 fortfarande kvar
produkter med forbjudet innehéll vid &terbesoket. Dessa forelades pa nytt om saluférbud.
En kopia pa foreldggandet skickades till dklagarmyndigheten som information till den
tidigare atalsanmaélan.

Av 16 dtalsanmélningar valde aklagarmyndigheten att g& vidare med endast ett drende, de
Ovriga forundersdkningarna lades ner. Skélet till detta har varit att brott inte kunnat
styrkas pa det utredningsmaterial som funnits. Det har darfor inte gatt att pavisa att
verksamhetsutdvaren visat sddan oaktsamhet som krivs for att forfarandet skall vara
brottsligt.

I det fall som aklagaren gick vidare med angavs motiveringen vara att antalet varor med
forbjudet innehall varit ovanligt stort, totalt 106 stycken. I domstol, februari 2011,
domdes den atalade till foretagsbot om 15 000 kronor.

Utviérdering av projekt samt vidare tillsyn

I samband med de atalsanmélningar som gjorts till aklagarmyndigheten har det
framkommit att aklagare samt lanskriminalpolisens miljobrottsutredare ofta saknar
kunskap om de aktuella &mnena samt deras oonskade effekter vid anvéindning. Denna
okunskap kan vara en av anledningarna till att 15 av 16 forunders6kningar lagts ner. I den
kommande tillsynen skulle detta kunna undvikas om aktuella personer inom polis och
aklagare bjods in till ett informationsméte dar miljoforvaltningen informerar om
kommande tillsynsprojekt samt om aktuella &mnens farlighet.

Informationsbrevet som skickades till verksamhetsutdvarna infor den eventuella
inspektionen skickades som vanligt brev via posten. Aklagare har uppgett att da det inte
med sédkerhet gatt att faststélla att detta brev natt berord person heller inte gatt att
faststélla att personen uppsétligen salufort produkter med forbjudet innehéll. I den
kommande tillsynen skulle detta kunna undvikas om brevet skickas tillsammans med ett
delgivningskvitto eller med mottagningsbevis. Brevet skulle dven kunna ldmnas dver
personligen under ett forsta besok 1 butiken. Det skulle innebéra att en del information
dven skulle kunna ges muntligt vilket skulle kunna forbéattra verksamhetsutovarens
forstéelse for vad som forvéntas av denne.
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Under det senast projektet har verksamhetsutdvarnas brist pa kunskap uppmérksammats.
Det tillsammans med intresset for att medverka i det av miljéforvaltningen anordnade
frukostseminariet skulle kunna féranleda att ytterligare informationstraffar anordnas i
framtiden.

Fran och med 2011 kommer tillsynen gillande KoH-produkter inte langre att bedrivas i
projektform utan som planerad tillsyn. Denna kommer att initieras av bland annat
klagomadl eller att Lakemedelsverket gér ut med larm om otillatna produkter pa
marknaden. Eventuellt kan tillsyn av solskyddsprodukter bli aktuell under 2011 som ett
led i den tillsyn Liakemedelsverket bedrivit kring produkter av detta slag.

Under senare tid har en ny harbehandling 6kat enormt i popularitet, Brazilian Blowout. I
Sverige borjade frisorer att anvénda produkten under hosten 2010. Enligt
marknadsforingen réitar det ut lockiga har, reducerar frizz samt ger ett glansigt och
lattskott har. I slutet av 2010 konstaterade Lakemedelsverket att produkten inneholl for
hoga halter av &mnet formaldehyd, 7,9 %. I Sverige &r gransvirdet 0,2 % (LVFS 2007:4).
Den svenska leverantoren, Sensational Products Stockholm AB, angav att produkten
skulle dras tillbaka och ersittas av en godkénd produkt. Till de salonger som kopt in
produkten skickades en retursedel ut och salongerna informerades om att produkten inte
langre var tillaten.

I april 2010 forelades Sensational Products Stockholm AB vid vite om 250 000 kronor
om forbud att sélja produkten eftersom det uppmirksammats att behandlingen fortfarande
utfordes hos flera frisorer. I beslutet framkom ocksé att produkten inte hade returnerats
fran ett 30-tal salonger. Om négon av salongerna tillhor miljoforvaltningens
tillsynsomrade kan de inom kort komma att bli féremél for inspektion for att sdkerstélla
att behandlingen inte langre utfors.
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