Lakemedelsverkets forfattningssamling

ISSN 1101-5225 (/I .

Utgivare: Generaldirektér Christina Rangemark Akerman

LVEFS 2012:25
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:25) Utkom fran trycket
om tatueringsfirger; den 2 januari 2013

beslutade den 19 december 2012.

Likemedelsverket meddelar! med stéd av 9 § férordningen (2012:503) om
tatueringsfarger foljande foreskrifter om tatueringsfirger.

Definitioner

1§ Termer och begrepp som anvinds i 14 kap. miljobalken, férordningen
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer samt forord-
ningen (2012:503) om tatueringsfarger har samma betydelse i dessa foreskrif-
ter.

Med tillverkare avses i dessa foreskrifter varje fysisk eller juridisk person
som tillverkar en tatueringsfarg eller som later utforma eller tillverka en tatu-
eringsfarg och salufor den i eget namn eller under eget varumirke. Med till-
verkare forstds dven den som omformar eller omarbetar en tatueringsfirg
samt dndrar markningen, med undantag for dversittningar till svenska spraket
av den text som finns pa forpackningen.

Inforsel, saluféring och anvindning

2§ 13 § forordningen om tatueringsfarger anges under vilka forutséttningar

en tatueringsfarg yrkesmassigt far foras in till Sverige, saluforas eller injiceras

i hud. For att uppfylla kraven i 3 § i forordningen krévs att tatueringsfargerna

a) inte innehéller eller avger ndgon av de aromatiska aminer som fortecknas
i bilaga 1 till dessa foreskrifter,

b) inte innehéller de &mnen som fortecknas i bilaga 2 till dessa foreskrifter,

¢) Overensstimmer med hogsta tilldtna koncentrationer av fororeningar som
anges i bilaga 3 till dessa foreskrifter och renhetskraven for Gvriga orga-
niska fororeningar i fairgimnen som anvinds i livsmedel enligt Kommissi-
onens direktiv 95/45/EG av den 26 juli 1995 om sdrskilda renhetskriterier
for fdargdmnen som anvdnds i livsmedel,

d) inte innehaller &mnen som fortecknas i bilaga II till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter,

I Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsfoérfarande betraffande tekniska standarder och fore-
skrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjéanster (EGT L 204,
21.7.1998, s.37, Celex 31998L0034), andrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, 5.18, Celex 31998L00438).
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e) inte innehaller &amnen som fortecknas med begransningar i kolumn g i bi-
laga I'V till forordning (EG) nr 1223/2009,

f) inte innehéller &mnen som klassificeras som cancerframkallande, mutage-
na eller reproduktionstoxiska i kategori 1A, 1B eller 2 enligt del 3, tabell
3.1, i bilaga VI till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mdrkning och for-
packning av dmnen och blandningar, och att

g) de levereras i en behallare som bibehaller tatueringsfargens sterilitet fram
till dess anvéndande.

3§ Konserveringsmedel far endast anvédndas for att sékerstélla bevarandet
av tatueringsfargen efter ppnandet och inte for att kompensera for otillrack-
lig mikrobiologisk renhet under tillverkning eller otillracklig hygien vid an-
viandning. Konserveringsmedel far endast anvidndas efter en riskbedomning
och i den lagsta effektiva koncentrationen.

4 § For att en tatueringsfarg ska anses vara steril enligt 2 § forordningen om
tatueringsfarger ska den uppfylla kraven i Europafarmakopén (Ph. Eur. cur-
rent edition, 2.6.1. Sterility).

5§ Oavsiktlig forekomst av sma kvantiteter av ett forbjudet &mne som be-
ror pa fororeningar i naturliga eller syntetiska bestdndsdelar, tillverknings-
processen, lagring eller migrering fran forpackningen och som inte ar tekniskt
mojlig att undvika enligt god tillverkningssed &r tillaten om denna forekomst
ar forenlig med bestimmelserna i 3 § forordningen om tatueringsfarger.

Anmailan till produktregister

68§ Av 5§ forordningen om tatueringsfarger framgér att tatueringsfarger
ska anmilas till Lakemedelsverket for registrering i ett produktregister.
Anmilan av tatueringsfarg till produktregistret ska innehélla uppgift om
a) tatueringsfargens produktnamn samt samtliga innehallsimnen,
b) firmanamn och organisationsnummer eller namn och personnummer for
den som i Sverige tillverkar eller till Sverige for in tatueringsfargen, samt
¢) postadress och telefonnummer till den som i Sverige tillverkar eller till
Sverige for in tatueringsfargen.
En tatueringsfirg som fors in till Sverige av flera foretag ska anmélas av
vart och ett av foretagen.

78§ Anmilningsskyldigheten ska vara fullgjord senast en manad efter att
tatueringsfargen borjar tillverkas i eller foras in till Sverige.

8§ Anmilningar enligt 6 § ska gdras pa sirskild blankett som Likemedels-
verket tillhandahaller och enligt de anvisningar som verket utfardar.

9§ Om ndgon av de uppgifter som anmilts dérefter dndras, ska den anmal-
ningsskyldige snarast meddela dndringen till Likemedelsverket, dock senast
en manad efter det att Andringen intraffat.
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registrerats som tatueringsfarger eller som av annan anledning inte langre ska
vara upptagna i produktregistret avregistreras av Lakemedelsverket.

Mirkning och produktinformation

10 § Enligt 6 § forordningen om tatueringsfarger ska en tatueringsfarg vara
forsedd med den information som kréavs till skydd for ménniskors hilsa och
miljon. Tatueringsfargens behéllare och ytterforpackning ska for att uppfylla
kravet i 6 § i forordningen vara forsedd med foljande information. Uppgifter-
na enligt b, ¢, e och h ska vara avfattade pa svenska eller engelska.

a) Namn eller firma och adress eller inregistrerat affarsstille for den som i
Sverige tillverkar eller till Sverige for in tatueringsfargen.

b) Namn och adress, inklusive land, till tillverkare, i de fall tatueringsfargen
fors in till Sverige. Texten ska foregas av den symbol som aterges i bilaga
4 till dessa foreskrifter.

¢) Datum for kortaste hallbarhetstid, som ska anges med texten "Bast fore ut-
gangen av” eller den symbol som aterges i bilaga 5 till dessa foreskrifter
foljt av antingen:

— datum (méanad och ar), eller
—uppgift om var pa férpackningen datum forekommer.

Vid behov ska denna information kompletteras med en uppgift om de
villkor som maste uppfyllas for att den angivna tiden ska garanteras.

Datumet for kortaste héllbarhet ska vara det datum fram till vilket tatu-
eringsfargen, i odppnad forpackning och vid korrekt forvaring, fortsatter
att uppfylla sin ursprungliga funktion och uppfyller de krav som stills pa
tatueringsfarger.

d) Hur lange tatueringsfargen kan anvéndas utan fara for konsumenten efter
det att forpackningen Gppnats. Denna uppgift ska anges med den symbol
som aterges i bilaga 6 till dessa foreskrifter foljd av hallbarhetstid efter
oppnandet uttryckt i dagar (bokstaven D), ménader (bokstaven M) och/el-
ler ar (bokstaven Y).

¢) Anvindarinstruktioner och de forsiktighetsatgirder som ska vidtas vid an-
viandning, i synnerhet sidana som anges i spalten "Mirkning” i bilaga 3.

f) Tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering av varorna
(satsnummer).

g) En forteckning 6ver bestdndsdelar i fallande ordning efter den vikt de har
vid den tidpunkt da de tillsatts.

Bestandsdelar ska anges med sin internationella kemiska beteckning
enligt International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC), sin
beteckning enligt International Nomenclature of Cosmetic Ingredients
(INCI), sitt registreringsnummer i Chemical Abstract Service (CAS) eller
med sin vedertagna kemiska beteckning.

Féargamnen ska anges med sitt registreringsnummer i Colour Index (CI).

h) Garanti for att innehallet ar sterilt fram till dess forpackningen 6ppnas.

11§ Bestimmelser om markning som omfattar tatueringsfarger finns dven
i Kemikalieinspektionens foreskrifter samt i férordning (EG) nr 1272/2008.
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12§ Av 7§ forordningen om tatueringsfarger framgér att information om
tatueringsfargens innehéll och egenskaper skriftligen ska 1dmnas till den som
injiceras. Denna information ska innehdlla tatueringsfargens produktnamn
samt de uppgifter som anges pé forpackningen i enlighet med 10 § a, b, foch
g i dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 februari 2013.

Overgangsbestimmelse:

Tatueringsfarger som inte uppfyller kraven i dessa foreskrifter och som
sldappts pad marknaden i ett EU/EES-land f6re den 1 februari 2013 far foras in
till och sdljas i Sverige fram till den 30 april 2013, samt anvéndas fram till den
31 juli 2013.

CHRISTINA AKERMAN
Joakim Brandberg



BILAGA 1

Lista 6ver aromatiska aminer som, sirskilt med hansyn till cancerframkallan-
de, mutagena, reproduktionstoxiska och allergiframkallande egenskaper, inte

far finnas i eller frisdttas fran fargdmnen i tatueringsfarger.

CAS-nummer

EC-nummer

Amne

293733-21-8 6-amino-2-etoxinaftalin
399-95-1 4-amino-3-fluorofenol
60-09-3 4-aminoazobenzen
97-56-3 202-591-2 o-aminoazotoluen
90-04-4 201-963-1 o-anisidin

92-87-5 202-199-1 Benzidin

92-67-1 202-177-1 Bifenyl-4-ylamin
106-47-8 203-401-0 4-kloroanilin

95-69-2 202-411-6 4-kloro-o-toluidin
91-94-1 202-109-0 3,3'-d-diklorobenzidin
119-90-4 204-355-4 3,3'-dimetoxibenzidin
119-93-7 204-358-0 3,3'-dimetylbenzidin
120-71-8 204-419-1 6-metoxi-m-toluidin
615-05-4 210-406-1 4-metoxi-m-fenylendiamin
101-14-4 202-918-9 4,4'-metylenbis(2-kloroanilin)
101-77-9 202-974-4 4,4'-metylendianilin
838-88-0 212-658-8 4,4'-metylendi-o-toluidin
95-80-7 202-453-1 4-metyl-m-fenylendiamin
91-59-8 202-080-4 2-naftylamin

99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-toluidin
101-80-4 202-977-0 4,4'-oxidianilin

106-50-3 2003-404-7 Para-fenylendiamin
139-65-1 205-370-9 4,4'-tiodianilin

95-53-4 202-429-0 o-toluidin

137-17-7 205-282-0 2,4,5-trimetylanilin
87-62-7 2,6-xylidin

95-68-1 2,4-xylidin
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Lista 6ver amnen som tatueringsférger inte far innehélla.

Cl-namn CAS-nummer CI-nummer
Acid Green 16 12768-78-4 44025
Acid Red 26 3761-53-3 16150
Acid Violet 17 4129-84-4 42650
Acid Violet 49 1694-09-3 42640
Acid Yellow 36 587-98-4 13065
Basic Blue 7 2390-60-5 42595
Basic Green 1 633-03-4 42040
Basic Red 1 989-38-8 45160
Basic Red 9 569-61-9 42500
Basic Violet 1 8004-87-3 42535
Basic Violet 10 81-88-9 45170
Basic Violet 3 548-62-9 42555
Disperse Blue 1 2475-45-8 64500
Disperse Blue 106 12223-01-7

Disperse Blue 124 61951-51-7

Disperse Blue 3 2475-46-9 61505
Disperse Blue 35 12222-75-2

Disperse Orange 3 730-40-5 11005
Disperse Orange 37 12223-33-5

Disperse Red 1 2872-52-8 11110
Disperse Red 17 3179-89-3 11210
Disperse Yellow 3 2832-40-8 11855
Disperse Yellow 9 6373-73-5 10375
Pigment Orange 5 3468-63-1 12075
Pigment Red 53 2092-56-0 15585
Pigment Violet 3 1325-82-2 425352
Pigment Violet 39 64070-98-0 42555:2
Solvent Blue 35 17354-14-2 61554
Solvent Orange 7 3118-97-6 12140
Solvent Red 24 85-83-6 26105
Solvent Red 49 509-34-2 45170:1
Solvent Violet 9 467-63-0 42555:1
Solvent Yellow 1 60-09-3 11000
Solvent Yellow 2 60-11-7 11020
Solvent Yellow 3 97-56-3 11160




BILAGA 3

Lista 6ver maximalt tillatna halter av fororeningar i tatueringsfarger.

Amne eller forening Ppm/ppb Mirkning

Arsenik (As) 2 ppm

Barium (Ba) 50 ppm

Kadmium (Cd) 0.2 ppm

Kobolt (Co) 25 ppm

Krom (Cr) (VI) 0.2 ppm Nérvaro av spar av krom
(VI) ska anges pa forpack-
ningen tillsammans med en
varning (till exempel “Inne-
haller krom. Kan orsaka en
allergisk reaktion.”).

Koppar (Cu) 16sligt 25 ppm

Kvicksilver (Hg) 0.2 ppm

Nickel (Ni) sa lagt som tek- | Nérvaro av spar av nickel

niskt mojligt ska anges pa forpackningen

tillsammans med en varning
(till exempel “Innehaller
nickel. Kan orsaka en aller-
gisk reaktion.”)

Bly (Pb) 2 ppm

Selen (Se) 2 ppm

Antimon (Sb) 2 ppm

Tenn (Sn) 50 ppm

Zink (Zn) 50 ppm

Policykliska aromatiska | 0.5 ppm

kolviten (PAH)

Bens-a-pyren (BaP) 5 ppb
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BILAGA 5 — Symbol for kortaste hallbarhet LVFS 2012:25




LVFS 2012:25 BILAGA 6 — Symbol for hallbarhetstid efter 6ppnandet

10






Elanders Sverige AB, Villingby 2013
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