f

LAKEMEDELSVERKET Yttrande

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Namn: Gunnar Guzikowski Datum:2018-08-03 Dnr: 3.4.1-2018-028450
Enhet: Kosmetika, ldkemedelsprodukter

och narkotika

Telefon: vx 018 174600

Yttrande 6ver remiss om Kemikalieinspektionens redovisning
"Mikroplast i kosmetiska produkter och andra kemiska
produkter - rapport fran ett regeringsuppdrag, M2018/00903/Ke

Likemedelsverket har fatt mojligheter att limna synpunkter till Kemikalieinspektionen
i anslutning till inspektionens arbete med rapporten. Likemedelsverket kan konstatera
att synpunkterna i hog grad beaktats i den slutliga rapporttexten.

Likemedelsverket delar Kemikalieinspektionens uppfattning att det inte bor inforas
ytterligare nationella begrinsningsregler for mikroplaster i kosmetiska produkter.
Skilen for Lakemedelsverkets uppfattning framgér i det f6ljande.

e Enligt Kemikalieinspektionens utredning och andra liknande utredningar av
andra organisationer bidrar kosmetiska produkter endast med en liten del av
den totala mingden mikroplaster som slédpps ut till miljén. Denna del kommer
att minska som f6ljd av den nyligen inforda begransningen av mikroplaster i
exfolierande kosmetiska produkter. Likemedelsverket bedomer att det &r hogst
osikert om ett utvidgat mikroplastférbud for kosmetiska produkter kommer att
innebira ytterligare ndgra minskningar av mikroplaster frdn de kosmetiska
produkterna.

e Utvidgade begrinsningsregler pa kosmetikaomrédet innebér en risk for att
myndigheternas resurser for regelarbete och tillsyn tas i ansprak for att atgéirda
en liten utsldppskalla pd bekostnad av insatser mot stora utsldppskallor for
mikroplaster.

e Det saknas fortfarande tillrickligt med underlag och kunskap for att med
négorlunda sikerhet avgora vilka kosmetikaingredienser som &r polymerer och
kan betecknas som mikroplast.

e Det kommer att bli mycket svart att bedriva tillsyn av ett utvidgat
mikroplastforbud. Granskning av innehallsforteckningar pa kosmetiska
produkter kommer ndmligen inte att bli en anvéndbar tillsynsmetodik eftersom
ingrediensnamnet inte avsljar om ett &mne &r en polymer som i produkten
forekommer i 16st form eller i form av partiklar som uppfyller kriterierna for att
definieras som mikroplast.

Likemedelsverket anser i likhet med Kemikalieinspektionen att regelutvecklingen for
att begrinsa anvindningen av mikroplaster i kosmetiska produkter bor ske pd EU-niva
och inte pa nationell niva. Skilen for detta &r att det for det forsta redan pagar arbete pa
EU-nivd med begrinsningsforslag for mikroplaster och det finns risk for att nationella
regler intc kommer att §vercnsstimma med kommande EU-regler. For det andra
bedomer Likemedelsverket att arbete pd EU-niva kan resultera i béttre
beslutsunderlag, t.ex. mer information om sammanséttning, form och andra egenskaper
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hos polymerer i kosmetiska produkter, jamfort med det underlag som nu finns
tillgdngligt for att ta fram nationella regler. Slutligen kommer EU-regler i hdgre grad
att bli accepterade av berdrda branscher, jamfort med nationella begransningsregler.

Lékemedelsverket har inga synpunkter pa de delar i rapporten och de atgérdsforslag
som géller andra kemiska produkter dn kosmetiska produkter.

Tf. direktor Helena Dzojic har beslutat i detta drende. Gunnar Guzikowski har varit
foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksd enhetschefen for kosmetika,
lakemedel och narkotika, Susanne Zakrisson och gruppchefen for kosmetiska
produkter, Josefin Backman deltagit.
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