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Bakgrund

Fran januari 2022 giller ny lagstiftning, vilket innebér begransningar av utslappande pd marknaden
och anvindning av farliga &mnen 1 tatueringsfarger.

Nir en leverantdr av tatueringsfarger anmaéler fargerna till Lakemedelsverkets register innebar
det inte automatiskt att fargerna uppfyller gillande krav, vilket dr ltt for tatuerarna att tro.
Miljoforvaltningarnas tillsyn stéller krav pa att tatuerarna ska visa att farger som de injicerar
uppfyller kraven, men det &r i manga fall mycket svart att fi analysprotokoll och andra dokument
som visar detta.

Projektets syfte dr frimst att skapa klarhet 6ver vad fordndringen i lagstiftning innebér for
inspektorernas tillsyn av tatueringsfarger. Dessutom ska inspektorerna kunna hjilpa verksamheterna
att gora rtt, vilket minskar riskerna for kunden samtidigt som risken reduceras for att vi stter pa
farger som inte uppfyller kraven i lagstiftningen. Ett gemensamt material som kan anvéndas vid
inspektioner ger samsyn och lika bedomningar.

Det som ligger till grund for materialet ér:

* REACH — post 75 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006

* forordning (2012:503) om tatueringsfarger

» Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger
» Lakemedelsverkets vigledning och rekommendationer via deras hemsida.

Materialet som tagits fram inom ramen for projektet bestir av:

* en checklista
* ett handldggarstod
* en sammanfattande information som kan ldmnas 6ver till verksamhetsutdvarna.

Checklistan ar utformad si att flera tatueringsfarger kan kontrolleras vid inspektionstillféllet och ar
uppdelad beroende pa laghénvisning. Fragorna 1-8 i checklistan &r fragor kopplade till REACH och
fragorna 9-11 dr kopplade till Lakemedelsverkets foreskrifter. De tvé sista frdgorna i checklistan
(nummer 12-13) handlar inte om méarkning, men &r dnda relevanta att kontrollera vid tillsyn.

Handlaggarstodet ger utforligare information kring de punkter som tas upp i checklistan och stodet
foljer checklistans punkter for enkel orientering. Handldggarstodet utgar ifran att vi har tillsyn

over tatueraren och att denna kan ha olika skyldigheter beroende pa ansvarsroll, det vill séga

om tatueringsfargen ar kopt inom eller utanfér EU/EES samt om fargen séljs vidare eller endast
anvédnds inom den egna verksamheten. Eftersom de krav som stélls pé tatueraren och de atgirdskrav
man kan krédva frén denne styrs av just ansvarsrollen dr det viktigt att vid tillsyn borja med att
faststélla vilken roll tatueraren har.

Mer detaljerat om de olika ansvarsrollerna kan ni ldsa om pa Lakemedelsverkets hemsida.

Materialet till verksamhetsutdvarna dr en sammanstéllning dér de snabbt och enkelt ska kunna se att
tatueringsfargernas mérkning uppfyller géllande krav.



Ordlista

Niér vi beskriver tatuerarens ansvarsroll i detta dokument menar vi féljande:

Importor
Tatueraren koper in farg frén land utanfér EU/EES {0r att anvénda 1 egna verksamheten.

Distributor
Tatueraren kdper in férg, antingen utanfor eller inom EU/EES, {or att sdlja den vidare for
anvindning.

Tatuerare
Tatuerare koper in farg fran en leverantor inom EU/EES for att endast anvidnda i den egna
verksamheten.

Forpackning
Bade flaska och eventuell ytterforpackning.

Introduktion

Huden dr vér kontaktyta med omgivningen, den formedlar kénsel- och smértintryck men har ocksa
manga sociala funktioner. Tatueringar har forekommit 1 véstvirlden genom hela historien och det
uppskattas att mellan 10-30 % av befolkningen i virlden har minst en permanent tatuering (Kluger
N, 2019).

Vad innehaller tatueringsfargerna?

Likemedelsverket har under fler ar genomfort analyser av tatueringsfiarg med avseende pa bade
kemiska och mikrobiologiska fororeningar (Lékemedelsverket 2018-2023). I den senaste analysen
var det ungefar 43 % av tatueringsfargerna som innehdll polycykliska aromatiska kolviten och/eller
tungmetaller 1 halter hogre dn det tillatna*.

* https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/tatueringsfarger-och-

permanent-makeup/kontroll-av-tatueringsfarger-pa-den-svenska--marknaden-20222023




Dessa dmnen finns som fororeningar i pigmenten som anvinds i tatueringsfargerna.

I &mnesgruppen PAH finns flera &mnen som é&r identifierade som cancerframkallande, framfor

allt benso[a]pyren (Naturvardsverket 2017). De @mnen i1 gruppen PAA som identifierats i
fargerna, 4-Methyl-m-fenylendiamin, o-toluidin och o-anisidin, dr cancerframkallande alternativt
misstdnkt cancerframkallande, toxiska for huden, samt hudirriterande (PubChem u.a.). Methyl-m-
fenylendiamin &r dven ett kdnt kontaktallergen.

Bland analyserade metaller detekterades zink, arsenik, bly och kobolt i halter 6ver gransvardena

i flera tatueringsfirger (Likemedelsverket 2020). Arsenik &r klassat som cancerframkallande
(TARC 2012) med 6kad risk for cancer i lunga, urinbldsa samt i huden. Bly ar toxiskt bade pa

kort och lang sikt och dr problematiskt eftersom det ansamlas i skelettet och finns kvar i kroppen

i decennier (ATSDR 2020). Kobolt kan orsaka kontaktallergi (Thyssen, J P et al, 2021). Tidigare
fanns det inget ginsvirde for nickel for denna typ av produkter, utan halten skulle hallas s& lag som
tekniskt mojligt for att forhindra kontaktallergiska reaktioner (Ldkemedelsverket 2019). I och med
den nya REACH-f6rordningen har nickel nu en koncentrationsgréns. I tidigare undersokningar

av mikroorganismer 1 tatueringsfarger detekterades mikroorganismer i 1 av 37 undersokta
tatueringsfarger (Ldkemedelsverket 2019).

Hur fungerar en tatuering?

Huden &r ménniskans storsta organ. Den skyddar oss mot uttorkning och skadlig stralning samt
hindrar kemikalier och mikroorganismer frén att ta sig in 1 kroppen. Huden bestér av tre lager,
underhuden, liderhuden och éverhuden (Viberg R, 2019). Overhuden nybildas stindigt och det
tar ungefar tva veckor for 6verhuden att helt bytas ut. Det innebér att fargpigment méaste foras
ner 1 ldderhuden for att en tatuering ska bli permanent. Vid tatueringstillfdllet kommer dock
tatueringsfargen att foras genom dverhuden.

Komplikationer av tatueringar

Sjdlva tatueringsproceduren ger upphov till en inflammatorisk reaktion i huden, med rodnad,
svullnad och émhet. Odem, frimst pa extremiteter, och bldmirken kan ocksa forekomma. Det
uppskattas att cirka 6-8 % av de som l4ter tatuera sig fir kroniska komplikationer av sin tatuering
(Kluger, 2019). Overgéende komplikationer drabbar sannolikt ménga fler.

Kontaktallergi och fototoxicitet

I 6verhuden finns immunceller, vilka kan aktiveras nir frimmande d&mnen kommer in 1

huden. Kemiska &mnen som kan binda till protein i huden kan orsaka kontaktallergi genom

att immuncellerna uppfattar proteinet bundet till det kemiska dmnet som kroppsfrimmande.
Nér immuncellerna hittar modifierat protein som de uppfattar som kroppsfrimmande kan
immunforsvaret aktiveras sa att ett immunologiskt minne mot &mnet uppstar, en kontaktallergi.
Ett vanligt exempel péd kontaktallergi dr nickelallergi. Den kontaktallergiska reaktionen pagar
sa ldnge hudexponeringen for &mnet som orsakat reaktionen fortgér. Eftersom exponeringen for
tatueringsfargen ar permanent ar kontaktallergiska reaktioner mot tatueringsfarg svarlékta.

Solens UV-stralning kan ocksé orsaka hudreaktioner mot tatueringsfarger, vilket kallas for en
fototoxisk reaktion. Det &r en mer ospecifik reaktion, dér vissa pigment kan ta upp energi fran
solens UV-strélning och orsaka inflammation i huden nér energin 6verfors till hudens vdvnad.

Allergiska och fototoxiska reaktioner &r vanliga orsaker till kroniska komplikationer i tatueringar.
Dessa uppstar oftast veckor till ar efter tatueringstillfallet och ar kopplade till specifika kulorer och
pigment. Rdda, gula, bla och svarta pigment har visats vara de framsta orsakerna till allergiska och
ljusutlosta reaktioner (Hutton Carlsen K, Serup J, 2014).


https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/tatueringsfarger-

Infektioner

Infektioner i den skadade huden i det tatuerade omradet uppstar inom nagon vecka efter
tatueringstillféllet. Det finns inga sdkra data som beskriver hur vanligt det &r med infektioner 1
nygjorda tatueringar, men det uppskattas att mellan 0,5-6 % av nytatuerade personer far problem
med infektion i tatueringen (Dieckman R et al, 2016). De bakterier som hittats i infekterade
tatueringar och 1 tatueringsfarg, till exempel Stafylococcus Aureus och Streptococcus Pyogenes kan
sprida sig i kroppen och ge upphov till allvarligare systemiska infektioner som kraver sjukhusvérd.

Mycobakterier kan ocksa orsaka infektion i1 nygjorda tatueringar. Mycobakterier ar langsamvaxande
och kan vixa till i stillastdende vatten. De kan ge hudinfektioner om de kommer in i huden via
tatuering eller pa annat sétt skadad hud, men ger generellt inte upphov till allvarligare systemiska
infektioner. En killa till infektion med mycobakterier 1 tatueringar dr att vatten som anvénts

for att spida ut tatueringsfirgen dr kontaminerat med bakterien. I vistvérlden &r spridning av
virusinfektioner som HIV och hepatit via tatueringar mycket ovanliga.

Tatueringar och cancer

Pa Lunds universitet pagér epidemiologiska studier for att underséka om det finns ndgon koppling
mellan tatueringar och en rad varianter av hudcancer. Hittills har inget samband mellan tatueringar
och cancerformer i huden kunnat faststillas (Nielsen C, 2023). I en litteraturéversikt dver
rapporterade fall av olika sorters hudcancer som uppstatt i tatuerad hud hittades mycket fa fall. I en
oversikt av dessa fall drogs slutsatsen att det mest sannolikt var en slump att hudcancer uppstatt i
den tatuerade huden (Kluger N, Koljonen V, 2012).

Exempel pa tatuerarens ansvarsroll

Tatuerarens ansvarsroll varierar. For att ta reda pa dess ansvarsroll kan foljande sex pastdenden
kontrolleras. Observera att tatueraren dven kan vara importdr och/eller distributor.

Fargen ar inkopt utanfér EU/EES och den saljs vidare. Ja Ja
Fargen ar inkdpt inom EU/EES och den séljs vidare. Nej Ja
Fargen ar inkopt utanfér EU/EES endast for anvandning inom | Ja Nej

den egna verksamheten.

Fargen ar inkdpt inom EU/EES endast for anvandning inom Nej Nej
den egna verksamheten.

Fargen ar kdpt inom Sverige och den séljs vidare. Nej Ja

Fargen ar kdpt inom Sverige endast for anvandning inom den | Nej Nej
egna verksamheten.




Kontrollpunkter

Sterilmarkning
Blandning for anvandning i .
tatueringar eller permanent f=h=
makeup

- =
. S

Datum for kortast
hallbarhet fér o6ppnad flaska

Referensnummer/ T =
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batchnummer

Kontaktuppgifter till den
som i Sverige tillverkar eller
for in fargen, om kontakt-
Innehallsférteckning uppgifter till leverantor
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BLANDNING FOR
ANVANDNING I
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-mlva
L1 S

Skyddsanvisningar
for anvandning

Innehaller nickel. Kan

. . Innehaller krom(VIl). Kan
Tl En s s ek framkalla en allergisk reaktion
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Kontrollpunkt 1:

Stir det ”Blandning for anviindning i tatueringar eller permanent makup” eller ”Mixture for
use in tattoos or permanent make-up” pa flaskan?

N A
HE =

* Lagtext: post 75 punkt 7 a och punkt 8, i bilaga XVII till Reach-férordningen, 8 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger.

* Importor: ansvarar for att fargen ar forsedd med angivelsen pa flaskan.
* Distributor: ansvarar for att fargen ar forsedd med angivelsen pé flaskan.

* Tatuerare: ska kontrollera att angivelsen finns pé flaskan och far inte anvinda fargen om
angivelsen saknas pa flaskan.

Forklaring: Denna mérkning ska vara vl synlig, léttlést och outplénlig och ska sta pa svenska
eller engelska pa flaskan och eventuell ytterforpackning. Det racker inte att det endast star pa
ytterforpackningen, 1 bruksanvisning eller liknande. Importorer och distributorer far sjdlva mirka
upp fargflaskan med angivelsen under forutsittning att de har styrkande dokumentation. Féarger
som saknar mérkningen p4 flaskan far inte anviindas vid tatuering.

I dagslédget dr Lakemedelsverkets stillningstagande att man tilldter andra formuleringar, observera
att det kan komma att dndras. Dessa anses vara andra acceptabla formuleringar:

Blandning for anvindning i tatueringar
Blandning for anvindning i permanent makeup

Mixture for use in tattoos

Mixture for use in permanent make-up

Kontrollpunkt 2:

Finns referensnummer (batchnummer) pa forpackningen (eller i bruksanvisningen)?
* Lagtext: post 75 punkt 7 b kolumn 2 i bilaga XVII till Reach-f6rordningen.
* Importor: ansvarar for att fargen ar forsedd med batchnummer.
* Distributor: ansvarar for att fargen dr forsedd med batchnummer.

* Tatuerare: far endast anvédnda farger som &r forsedda med batchnummer.

Forklaring: Om det dr nddvindigt pa grund av flaskans storlek fir markningen 1 stéllet anges 1

en bruksanvisning. Om tatueringsfargens flaska inte har batchnummer riskerar olika batcher av
produkterna blandas ihop i lagerhyllor eller ute hos tatuerare. Utan batchnummer kan tatueraren inte
uppfylla informationskravet till kunden (se kontrollpunkt 8) och fargen ska dérfor inte anvéndas.
Férgen gar heller inte att spara vid behov, exempel vid en eventuell dterkallelse.



Kontrollpunkt 3:

Finns en innehallsforteckning pa forpackningen (eller i bruksanvisningen)?
* Lagtext: post 75 punkt 7 ¢ kolumn 2 i bilaga X VII till Reach-forordningen.

* Importor: ansvarar for att fargen ar forsedd med en innehallsférteckning och
att ingredienserna anges med korrekt nomenklatur.

* Distributor: ansvarar for att fargen dr forsedd med en innehéllsforteckning och att
ingredienserna anges med korrekt nomenklatur.

* Tatuerare: far endast anvédnda farger som &r forsedda med en innehallsforteckning.

Forklaring: Om det dr nodvéndigt pa grund av forpackningens storlek far innehéllsforteckningen
istdllet anges 1 en bruksanvisning. Utan innehéllsforteckning kan tatueraren inte uppfylla
informationskravet till kunden (se kontrollpunkt 8) och firgen ska dirfor inte anvéndas.

Kontrollpunkt 4:

Eventuell angivelse ”pH-reglerare” i innehillsforteckningen pa forpackningen (eller i
bruksanvisningen)?

. Sy==
HEE s

* Lagtext: post 75 punkt 7 d kolumn 2 i bilaga XVII till Reach-
forordningen, 8 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2022:16) om tatueringstéarger.

* Importdr: ansvarar for att fairger som innehaller pH-reglerande
amnen ar forsedda med angivelsen och ska kunna visa att
koncentrationsgrinsen inte overskrids.

* Distributor: ansvarar for att farger som innehéller pH-reglerande
amnen ar forsedda med angivelsen och ska kunna visa att
koncentrationsgriansen inte overskrids.

* Tatuerare: ska kontrollera om angivelsen finns. Star Bild 1: Innehallsforteckning dir
koncentrationsgrinsen angivet pd forpackning/bruksanvisning  exempel pa pH-reglerare anges.
bor tatueraren forsdkra sig om att viktprocenten inte 6verskrids. Foto: Helsingborgs stad.

Forklaring: Brister kopplat till mérkningskravet kan bara stéllas pd importorer och distributorer.
Tatueraren ska kontrollera om angivelsen finns for att kunna 1dmna ut informationen till kunden
(se kontrollpunkt 8). I de fall ’pH-reglerare” anges i innehéllsforteckningen eller stér pa ett annat
sprék utover svenska eller engelska, kan vi vid tillsyn kontrollera att sprakkravet efterlevs. Enligt
lagstiftningen accepteras endast formuleringarna ”pH-reglerare” eller "pH-regulator”. Ett vanligt
exempel pa ett pH-reglerat &mne &r ammoniumhydroxid.

Kontrollpunkt 5:

Eventuell angivelse ”Innehéller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion” pa
forpackningen (eller i bruksanvisningen)?

* Lagtext: post 75 punkt 7 e kolumn 2 1 bilaga XVII till Reach-férordningen.



* Importor: ansvarar for att farger som innehéller nickel dr forsedd med angivelsen
och ska kunna visa att koncentrationsgrinsen inte overskrids.

* Distributor: ansvarar for att farger som innehéller nickel ar forsedd med angivelsen
och ska kunna visa att koncentrationsgrinsen inte overskrids.

* Tatuerare: ska kontrollera om angivelsen finns. Stir koncentrationsgransen angivet pa
forpackning/bruksanvisning bor tatueraren forsékra sig om att viktprocenten inte dverskrids.

Forklaring: Brister kopplat till mérkningskravet kan bara stéllas pd importorer och distributorer.
Tatueraren ska kontrollera om angivelsen finns for att kunna 1&dmna ut informationen till kunden (se
kontrollpunkt 8). Varningstexten ska anvindas om tatueringsfargen innehaller nickel vid en halt som
underskrider det som anges 1 tilldgg 13 till post 75 1 Reach-férordningen. Om produkterna innehaller
halter av nickel som idr lika med eller hogre &n den halt som anges 1i tilldgg 13 sa far fargen inte
sldppas ut eller anvindas inom EU/EES. For nickel géller koncentrationsgriansen 0,0005 viktprocent
(det vill sdga 5 ppm eller 5 mg/kg).

Vi kan hitta exempel dar det star “spar av nickel” eller “kan innehélla nickel”. Korrekt angivelse ir
“Innehaller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion”.

Om det dr nodviandigt pa grund av flaskans storlek far méarkningen i stillet anges i en bruksanvisning.

Kontrollpunkt 6:

Eventuell angivelse ”Innehéller krom(VI). Kan framkalla en allergisk reaktion” pa
forpackningen (eller i bruksanvisningen)?

* Lagtext: post 75 punkt 7 f kolumn 2 1 bilaga X VII till Reach-férordningen.

* Importor: ansvarar for att fargen ar forsedd med angivelsen och ska kunna visa att
koncentrationsgrinsen inte overskrids.

* Distributor: ansvarar for att fargen ar forsedd med angivelsen och ska kunna visa att
koncentrationsgrinsen inte overskrids.

* Tatuerare: ska kontrollera om angivelsen finns. Stir koncentrationsgransen angivet pa
forpackning/bruksanvisning bor tatueraren forsékra sig om att viktprocenten inte dverskrids.

Forklaring: Brister kopplat till mérkningskravet kan bara stéllas pa importorer och distributorer.
Tatueraren ska kontrollera om angivelsen finns for att kunna ldmna ut informationen till kunden
(se kontrollpunkt 8). Varningstexten ska anvidndas om tatueringsfargen innehaller krom(VI) vid en
halt som underskrider det som anges 1 tilldgg 13 till post 75 1 Reach-forordningen. Om produkterna
innehaller halter av krom(VI) som é&r lika med eller hdgre dn den halt som anges i tilligg 13 sa far
fargen inte sldppas ut eller anvindas inom EU/EES. For krom(VI) géller koncentrationsgransen
0,00005 viktprocent (det vill sdga 0,5 ppm eller 0,5 mg/kg).

Vi kan hitta exempel dir det stér tex “spar av krom” eller “kan innehdlla krom”. Korrekt angivelse
ar “Innehaller krom(VI). Kan framkalla en allergisk reaktion”.

Om det ar nddvandigt pd grund av flaskans storlek far mirkningen i stéllet anges i en bruksanvisning.
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Kontrollpunkt 7:

Finns eventuella skyddsanvisningar for anvindning pa forpackningen (eller i
bruksanvisningen)?

* Lagtext: post 75 punkt 7 g kolumn 2 i bilaga XVII till Reach-forordningen,
CLP-forordningen (EG) nr 1272/2008.

* Importor: om fargen kraver skyddsanvisningar ansvarar importoren for att dessa finns
angivna pa svenska pa forpackningen och/eller i bruksanvisningen.

* Distributor: om férgen kraver skyddsanvisningar ansvarar distributdren for att dessa finns
angivna pa svenska pa forpackningen och/eller i bruksanvisningen.

* Tatuerare: ska folja eventuella skyddsanvisningar.

Forklaring: Skyddsanvisningar kan anges bade enligt CLP-lagstiftningen och Reach-forordningen.
Observera att det inte dr alla farger som behdver ha skyddsanvisningar.

Vi kontrollerar om skyddsanvisningar finns for fairgen, om de dr angivna pa svenska och att
tatueraren foljer dessa samt ldmnar ut dessa till kunden innan tatuering sker (se kontrollpunkt 8). Vi
och tatuerarna har svart att kontrollera vilka farger som har skyddsanvisningar om dessa inte finns
pa forpackningen, bruksanvisningen eller i sdkerhetsdatabladet. Notera att informationen 1 forsta
hand ska anges pa forpackningen. Om det dr nddvandigt pa grund av forpackningens storlek kan
informationen istéllet anges i1 bruksanvisning/sékerhetsdatablad.

Kontrollpunkt 8:

Forses kunden med information om tatueringsfirger fore tatuering?

* Lagtext: post 75 punkt 7 a-g 1 bilaga XVII till Reach-forordningen.
» Importdr: ska sékerstélla att uppgifter enligt punkterna a-g nedan finns.
* Distributor: ska sdkerstilla att uppgifter enligt punkterna a-g nedan finns.

* Tatueraren: ska forse kunden med uppgifterna enligt punkterna a-g nedan fore tatuering.

Forklaring: Fore injicering av en tatueringsférg ska tatueraren forse den person som ska tatueras
med de uppgifter som stir pd forpackningen (eller 1 bruksanvisningen) i enlighet med post 75
punkt 7 a-g, kolumn 2 i bilaga XVII till Reach-férordningen. Uppgifterna ska vara pd svenska och/
eller engelska enligt kraven nedan. Det dr lampligt att tatueraren har forberett ett dokument s

att denne fore tatuering kan forse kunden med uppgifterna. Det gér bra att mejla uppgifterna till
personen eller att fotografera uppgifterna pa flaskan (forutsatt att samtliga nedan uppgifter star pa
flaskan) och skicka fotona till personen. Att enbart informera kunden muntligen eller endast lamna
sdkerhetsdatablad bedoms inte tillrackligt. Om uppgifterna a-g saknas for fargen kan tatueraren
saledes inte uppfylla kravet om att forse kunden med informationen.

Uppgifterna ar:

b

- sy
. =

N

a) Angivelsen “blandning for anvindning i tatueringar eller permanent makeup’

b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet



¢) En forteckning 6ver bestandsdelarna det, vill sdga en innehallsforteckning
d) Den kompletterande angivelsen ”pH-reglerare” for &mnen som enbart anvénds som detta S St=

e) Angivelsen “Innehéller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion” om blandningen
innehéller nickel under koncentrationsgrinsen =i

f) Angivelsen “Innehaller krom(VI). Kan framkalla en allergisk reaktion” om blandningen
innehaller krom(VI) under koncentrationsgrénsen 5m=

g) Eventuella skyddsanvisningar &&=

Tatueraren rekommenderas dven att kundinformationen dr forsedd med: tatueringsfargens namn,
namn, adress och kontaktuppgifter for den tatueringsstudio som ska utfora tatueringen samt datum
for tatueringen.

Varfor ar informationen viktig?

Sparbarhet, om kunden till exempel far allergiska reaktioner och behéver uppvisa dokumentation
om fargernas innehall vid kontakt med sjukvard eller vid eventuell aterkallelse av fargen.

Innehallsuppgifterna, ska gora det mojligt for personer som ar kansliga mot vissa amnen att undvika
sadana farger.

Kunskap om ingredienserna, till exempel om fargen innehaller nickel eller krom(VI).

OBS nedan foljer kontrollpunkter enligt Likemedelsverkets foreskrifter. Enligt dessa har
dven tatueraren krav pd sig att forse forpackningen eller bruksanvisningen med uppgifterna i
kontrollpunkterna 9-11.

Kontrollpunkt 9:

Finns namn/firma och adress/inregistrerat affirsstille for den som i Sverige tillverkar
eller till Sverige for in tatueringsfirgen, om kontaktuppgifter i form av namn, adress och
telefonnummer till leverantor inom EU saknas pa forpackningen?

* Lagtext: 7 § a Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsférger.
* Importor: ska forse forpackningen med sina kontaktuppgifter.
* Distributor: ska forse forpackningen med sina kontaktuppgifter om EU-importorens saknas.

* Tatuerare: ansvarar for att kontrollera att importorens eller distributorens kontaktuppgifter finns
pa forpackningen.

Forklaring: Krav pad mérkning om kontaktuppgifter till den som i Sverige tillverkar eller till
Sverige for in en tatueringsfarg kan endast kridvas om kontaktuppgifter inte redan kravs enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP). Krav i en EU-forordningen har foretrade dver krav i en
svensk foreskrift om de reglerar samma sak.

Om féargen saknar kontaktuppgifter ska tatueraren, om denne dr importor eller distributdr, sjilv
11
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forse forpackningen med sina kontaktuppgifter. Forst da far fargen anvéndas/séljas vidare. Om
tatueringsfargen kommer fran en svensk distributor dir kontaktuppgifterna saknas fér fargen inte
anvindas av tatueraren, eftersom mérkningskravet dd ligger pa den som tagit in fargen till Sverige.

Kontrollpunkt 10:

Finns datum for kortast hallbarhet for ooppnad flaska pa forpackningen eller i
bruksanvisningen?

HE SYy>=
HE s

» Lagtext: 7 § b Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger.

* Importdr: ansvarar for att forpackningen eller bruksanvisningen &r forsedd med ett
utgangsdatum.

* Distributor: ansvarar for att forpackningen eller bruksanvisningen ér forsedd med ett
utgangsdatum.

* Tatuerare: ansvarar for att forpackningen eller bruksanvisningen ar forsedd med ett
utgangsdatum och att inte anvidnda fargen efter detta datum.

Forklaring: Firgerna ska vara forsedda med datum for kortaste héllbarhet, det vill sdga det datum
fram till vilket fargen 1 o6ppnad forpackning och vid korrekt forvaring fortsitter uppfylla sin
ursprungliga funktion samt i 6vrigt uppfyller de krav som stills pa firgen. Om utgangsdatum
saknas far fiargen inte anvindas. Vid behov ska det finnas uppgifter med kompletterande
information for villkor som maste uppfyllas for att den angivna hallbarhetstiden ska garanteras, till
exempel forvaringstemperatur.

Kontrollpunkt 11:
Finns sterilmiirkning pa forpackningen eller i bruksanvisningen?

. Sy==
HEE S

* Lagtext: 3 § Forordningen (2012:503) om tatueringsfarger och 7 § ¢ Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger.

* Importor: ansvarar for att kontrollera att fargen har genomgatt sterilisering och att
forpackningen eller bruksanvisningen har en sterilmérkning.

* Distributor: ansvarar for att kontrollera att fargen har genomgatt sterilisering och att
forpackningen eller bruksanvisningen har en sterilmérkning.

* Tatuerare: behdver kontrollera att sterilmérkning for fargen finns pd forpackningen eller
angivet i bruksanvisningen.

Forklaring: Enligt 2 § forordning (2012:503) om tatueringsférger avses steril som “i avsaknad av
levande organismer och virus”. Steriliteten ska behéllas fram till anvdndandet. En tatueringsférg
som till exempel ldcker &r inte steril och far da inte anvéndas, trots att den &r sterilmérkt.

Om en tatuerare pd annat sétt, till exempel genom intyg, steriliseringsprotokoll eller liknande,
kan visa att fargen &r steril s& far den anvindas dven om det inte anges pa flaskan eller
bruksanvisningen. Dokumentationen behdver dock vara forsedd med ett batchnummer som gér att



hérleda till fargen. I annat fall gér det inte att sékerstélla att just den fargen ar steril. Farger som
saknar sterilmérkning, eller som pd annat vis inte gir att pavisa ir sterila, fir inte anviindas.

Kontrollpunkt 12:

Har tatueraren anmilt firgerna till Likemedelverkets produktregister vid import/inforsel/
yrkesmaissig tillverkning?

* Lagtext: 5 och 8 §§ forordning (2012:503) om tatueringsfarger samt 3-6 §§ Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger.

* Tatueraren: Om tatueraren for in tatueringsfarg fran ett annat land utanfor Sverige, inklusive
annat europeiskt land, ansvarar de for att anmaéla fargerna till Lakemedelsverkets produkt-
register senast en ménad efter att firgen forts in till Sverige.

Forklaring: Den som yrkesmaissigt tillverkar eller for in tatueringsférger till Sverige ska anméla
produkterna till Likemedelsverkets produktregister (e-tjanst pa deras hemsida). Anméilan

ska vara gjord senast en ménad efter att fairgen bdorjat tillverkas i eller forts in till Sverige. Pa
Likemedelverkets hemsida finns en lista over verksamheter som anmadlt till produktregistret.
Likemedelsverket tar gérna emot tips om de verksamheter vi upptiacker inte dr anmailda.

Att en farg finns anmald till registret betyder inte att den &r godkdnd eller att produkten uppfyller
géllande krav. Anmilan &r till for att Likemedelsverket ska veta vilka farger som finns pa svenska
marknaden. Observera att det finns ingen myndighet som godkénner tatueringsfirger, det &r
tatuerarens ansvar att endast anvénda farger som uppfyller gillande krav.

Import = Innebir att firgen importeras till Sverige fran ett land utanfér EU/EES.
Inforsel = Innebir att fiargen fors in till Sverige fran ett annat EU-land.
Yrkesmissig tillverkning = innebdr att fargen tillverkas i Sverige.

Kontrollpunkt 13: Kontrollera om fargen innehaller begransade amnen

Det dr 1 manga fall inte rimligt for oss att kontrollera att fargerna innehaller begransade &mnen, utan
detta dr upp till tatueraren att ha kontrollerat. Vi kan dock gora stickprov pa ndgot dmne, se under
tillsyn.

Kontroll av imnen enligt REACH-forordningen, punkt 1, post 75, kolumn 1, punkt a och
kolumn 2, punkt 1 a-d.

CLP-forordningen (Foérordning (EG) nr 1272/2008) och bilaga VI, del 3 TABELL MED
HARMONISERAD KLASSIFICERING OCH MARKNING.

* Importdr: Far inte sldppa ut en farg pa marknaden om begrénsningarna overskrids.
Ska vid efterfragan kunna visa att detta uppfylls med ett underlag.

* Distributor: Far inte sldppa ut en farg pd marknaden om begransningarna overskrids.
Ska vid efterfragan kunna visa att detta uppfylls med ett underlag.

* Tatuerare: Fér inte anvdnda en farg om begransningarna 6verskrids.
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Cancerogent i kategori 1A, 1B eller 2 eller > 0,00005 viktprocent
konscellsmutagent i kategori 1A, 1B eller 2
(kolumn 2, punkt 1 a)

Reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2 > 0,001 viktprocent
(kolumn 2, punkt 1 b)

Hudsensibiliserande i kategori 1, 1A eller 1B > 0,001 viktprocent
(kolumn 2, punkt 1 ¢)

Fratande pa huden i kategori 1, 1A, 1B eller 1C eller
irriterande pa huden i kategori 2,
allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller
dgonirritation i kategori 2 (kolumn 2, punkt 1 d)
* Om amnet enbart anvands som pH-reglerare > 0,1 viktprocent
« | alla andra fall > 0,01 viktprocent

Forklaring: Om det amne som kontrolleras frén ingrediensforteckningen innehéller lika mycket
eller mer &n den angivna viktprocenten far firgen inte anviandas. Det dr olika viktprocenter
beroende pé hur &mnet har kategoriserats och hur det anvinds i fargen. Kategoriseringen av &mnet
anges 1 bilagan, tabell 3.

Tillsyn: Ga till tabell 3 i bilaga VI 1 CLP-forordningen. Vilj ett &mne att kontrollera frén fargens
ingrediensforteckning. Ar dmnet kategoriserat enligt tabellen ovan fir det inte dverskrida gillande
viktbegrinsning. Overskrids dmnets viktbegrinsning far firgen inte anvindas.

Kontroll av imnen enligt REACH-forordningen, punkt 1, post 75, kolumn 1, punkt b och
kolumn 2, punkt 1 e

Forordningen om kosmetiska produkter (Forordning (EG) nr 1223/2009) och bilaga II,
FORTECKNING OVER AMNEN SOM AR FORBJUDNA I KOSMETISKA PRODUKTER.

* Importor: Far inte sldppa ut en firg pa marknaden om begrinsningarna dverskrids. Ska vid
efterfrigan kunna visa att detta uppfylls med ett underlag.

* Distributor: Far inte sldppa ut en farg pd marknaden om begrinsningarna verskrids. Ska
vid efterfragan kunna visa att detta uppfylls med ett underlag.

* Tatuerare: Far inte anvidnda en farg om begrdnsningarna dverskrids.

Férger som innehéller &mnen enligt forteckningen i bilaga II far inte sléppas ut pd marknaden och
far inte anvéndas vid tatuering om dmnet eller &mnena i fraga ar lika med eller dverskrider géllande
begrinsning i fargen:

Forbjudet amne i kosmetiska produkter > 0,00005 viktprocent

Forklaring: Om det amne som kontrolleras frdn innehéllsférteckningen innehéller lika mycket
eller mer dn den angivna viktprocenten far fargen inte anvéndas. Bara fOr att ett &mne dr forbjudet 1
kosmetiska produkter innebér det inte automatiskt att det ar forbjudet 1 tatueringsférger.



Tillsyn: Vilj ett &mne att kontrollera frén fargens innehéllsforteckningen och ga till bilaga II i
forordningen om kosmetiska produkter. Leta upp dmnet i tabellen. Ar det forbjudet i kosmetiska
produkter far det anvédndas i tatueringsfarger endast om viktbegriansningen inte dverskrids.
Overskrids viktbegriinsningen fir firgen inte anvindas.

Pigment Blue 15:3 (CI 74160) och Pigment green 7 (CI 74260) &r begridnsade hdrigenom

da de finns med i bilaga II och har en begrinsning pd 0,00005 viktprocent. Halter ldgre dn
koncentrationsgriansen dr tillatna. Grinserna dr dock mycket 14ga och i praktiken innebir det att
pigmenten behdver erséittas med andra. Om en férg innehdller ndgot av dessa pigment far de inte
anvindas, om det inte finns underlag pé att koncentrationsgrinsen inte overskrids.

Kontroll av firgamnen enligt REACH-forordningen, punkt 1, post 75, kolumn 1, punkt ¢ och
kolumn 2, punkt 1 foch g

Forordningen om kosmetiska produkter (Forordning (EG) nr 1223/2009) och bilaga 1V,
FORTECKNING OVER FARGAMNEN SOM AR TILLATNA I KOSMETISKA PRODUKTER.

* Importor: Far inte slédppa ut en fiarg pa marknaden om begrénsningarna dverskrids.

* Distributor: Far inte sldppa ut en farg pd marknaden om begrinsningarna overskrids.

* Tatuerare: Far inte anvidnda en farg om begransningarna dverskrids.

Férger som innehéller fairgdmnen enligt forteckningen i bilaga IV far inte sldppas ut pa marknaden
och far inte anvdndas vid tatuering om fargdmnet eller fairgimnena i frdga &r lika med eller
overskrider gillande koncentrationsbegrénsning i fargen och har ndgon av foljande begriansning
enligt bilagans kolumn g, h och i.

Nar det galler ett amne for vilket minst ett av foljande
villkor anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel):

* Produkter som skoéljs av. > 0,00005 viktprocent

« Anvand ej i produkter som anvands pa slemhinnor. > 0,00005 viktprocent

« Anvand ej i 6gonprodukter. > 0,00005 viktprocent
Nar det galler ett amne som ingar i en tatueringsfarg Anges i kolumn h eller i
for vilket ett villkor anges i vilket villkor som galler.

* kolumn h (maximal koncentration i bruksklar beredning)

eller
* kolumn i (6vrigt)

Forklaring: Om fargdmnet ingér i tatueringsfdrgen och det i bilagans kolumn g star nigot av
villkoren: (1) produkt som skdljs av eller (2) anvind ej i produkter som anvinds péd slemhinnor
eller (3) anvind ej i dgonprodukter giller koncentrationsbegrinsningen 0,00005 viktprocent. Ar
koncentrationen av fargdmnet lika med eller hogre &n 0,00005 viktprocent fir fargen inte anvéndas.

For &mnen som har ett villkor i bilagans kolumn h (maximal koncentration) eller kolumn 1 (6vrigt,
exempelvis att &mnet har renhetskriterier 1 enlighet med kommissionens direktiv 95/45/EG (E 129))

far fargen inte anvindas om inte villkoren uppfylls.
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Tillsyn: Vilj ett fargimne (CI-dmne) att kontrollera fran fargens innehallsforteckning och ga

till bilaga IV 1 forordningen om kosmetiska produkter. Leta upp om fargdmnet finns 1 tabellen.
Observera att alla fargdmnen inte finns i tabellen men de kan ha begrdansningar enligt CLP. Har det
ndgon begriansning enligt kolumn g, h eller 1 far det anvindas i tatueringsfarger endast om villkoret
uppfylls. Uppfylls inte villkoret fir fargen inte anvdndas. Rent praktiskt gar det inte for oss att
kontrollera att fairgimnen med renhetskriterier eller att viktprocenten uppfylls da det ligger pa
tillverkarens ansvar.

Pigment green 7 ( CI 74260) &r begridnsad med 0,00005 viktprocent d& den har villkoret ”anvénd ej
1 6gonprodukt”.

Kontroll av imnen enligt REACH-forordningen, punkt 1, post 75, kolumn 1, punkt d och
kolumn 2, punkt 1 h

REACH-f6rordningen (forordning (EU) 2020/2081), punkt 2, tilldgg 13, Forteckning 6ver amnen
med sérskilda koncentrationsgranser.

* Importor: Far inte sléppa ut en farg pd marknaden om begrénsningarna dverskrids.

* Distributor: Far inte sldppa ut en farg pd marknaden om begrinsningarna overskrids.

* Tatuerare: Far inte anvidnda fargen om begriansningarna verskrids.

Om ett &mne som inte fortecknas i tilldgg 13 omfattas av ett eller flera av villkoren i punkten 1

a-g, ska den striktaste koncentrationsgrins som faststills 1 punkten tillimpas pd det &mnet. Om ett
dmne som fortecknas 1 tilldgg 13 ocksé omfattas av ett eller flera av villkoren 1 punkt 1 a—g ska den
koncentrationsgrins som faststélls 1 punkt 1 h tillimpas pé det amnet.

Forklaring: I tillagg 13 finns det flera &mnen med olika begriansningar i viktprocent. Farger som
innehaller &mnen enligt tabell i tilldgg 13 fér inte sldppas ut pa marknaden och far inte anvidndas vid
tatuering om dmnet eller imnena i friga dverskrider géllande viktbegransning i fargen.

Tillsyn: Vilj ett &mne att kontrollera fran fargens innehallsforteckning och gé till tilldgg 13 1
REACH-f6rordningen, post 75. Leta upp dmnet i tabellen. Har det ndgon viktbegriansning far det
anvéndas 1 tatueringsfarger endast om villkoret uppfylls. Uppfylls inte villkoret far fargen inte
anvindas. Vanligast angivet pa flaskan eller dess bruksanvisning dr om fargen innehaller nickel eller
krom(VI).
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