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Namn: Lena Nohrstedt Datum: 2017-10-25 Dnr: 3.4-2017-048837
Enhet: Kosmetika, lakemedelsprodukter

och narkotika

Telefon: 018-17 42 07

Yttrande 6ver remissen Triklosan och andra
konserveringsmedel i kosmetiska produkter.
Kemikalieinspektionens rapport fran ett regeringsuppdrag.

M2017/01392/Ke

Sammanfattning

Lakemedelsverket instimmer till de atgarder Kemikalieinspektionen lyfter fram 1 sin
rapport, sarskilt att arbetet bor rikta in sig pé att gemensamt verka for att berérda EU-
regelverk far en hog skyddsniva. Likemedelsverket emotser sérskilt ett nationellt
samarbete 1 syfte att verka for att de tillitna dmnena i bilaga [V-VT till
kosmetikaforordningen 1223/2009 ér tillrackligt utvarderade och sdkra att anvénda,
vilket verket tidigare lyft i sin rapport av regeringsuppdraget avseende Snabbare
anpassning av regelverket for kosmetika (Dnr: S2015/08135/RS). Lakemedelsverket
anser vidare att atgérden att stédja frivilliga initiativ, exempelvis genom fortsatt arbete
via branschdialoger, ér relevant och angelédgen.

2.5.1 CLP:s inverkan pa kosmetikaforordningen

Likemedelsverkets asikt dr att &mnen som har en harmoniserad klassificering som
CMR (cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska) enligt CLP-f6rordningen
ska vara automatiskt forbjudna att anvénda i kosmetiska produkter enligt artikel 15 i
forordning 1223/2009. Den nya tolkningen av art 15 i kosmetikaférordningen som EU
kommissionen foreslagit paverkar tillimpningen av artikeln i en odnskad riktning.

2.6,510ch7.1

Lékemedelsverket vill framfora ndgra uppdateringar frdn EU-regleringen av ett par av
dgmnena som omndmns i dessa avsnitt.

Climbazole SCCS har fatt ett nytt uppdrag att sdkerhetsbedéma
Climbazole som ska vara klart i december 2017

2-kloracetamid Foreslas tas bort fran bilaga V och laggas till bilaga II
(dvs forbudslistan) till kosmetikaforordningen

Methylisothiazolinone (MI) Sénkta halter (0,0015 %) for produkter som skoljs av

(s.k. rinse off) ar beslutade och tréder i kraft 27 januari
2018 (sldppa ut pad marknaden) och 27 april 2018
(tillhandahallande)

Quaternium-15 Foreslas tas bort fran bilaga V och ldggas till bilaga II
(dvs forbudslistan) till kosmetikaférordningen
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5.3 Kemikalieinspektionens bedémning

Lakemedelsverket instimmer i Kemikalieinspektionens resonemang om vilka
konserveringsmedel som forst ska prioriteras vid en 6versyn av bilaga V.

Direktor for avdelningen Tillsyn Lena Bjork har beslutat i detta drende. Lena
Nohrstedt har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har ocksé
enhetschefen Susanne Zakrisson och gruppchefen for kosmetiska produkter Josefin
Backman deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vignar

A Yo febt——_

Lena Bjérk Lena Nohrstedt
Direktor Tillsyn Projektledare
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