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Ds 2011:33 Andringar med anledning av forordningen (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter

Svenska kontaktdermatitgruppen anser att det ar positivt att den svenska lagstiftningen anpassas for
att Kosmetikaforordningen ska fa avsedd effekt.

Enligt forslaget i promemorian kommer begreppet “kosmetiska och hygieniska produkter” att
ersattas med begreppet “kosmetiska produkter” i enlighet med det begrepp som anvands inom EU
lagstiftningen. Svenska kontaktdermatitgruppen stodjer detta men betonar samtidigt att det ar
angelaget med tydlig information om vad begreppet “kosmetiska produkter” omfattar.

| EU:s kosmetikaférordning finns ett forbud mot att utféra djurforsék med kosmetiska produkter och
ingredienser i kosmetiska produkter for att uppfylla kraven i forordningen, vilket kommer att trada i
kraft i mars 2013 (kapitel V, artikel 18.1 c och d). Svenska kontaktdermatitgruppen ar starkt kritiskt
till det féreslagna forbudet eftersom det for narvarande inte finns nagra validerade alternativa
testmetoder som kan sdkerstdlla om ett kemiskt &mne kan ge kontaktallergi eller inte. Detta

Ill

avspeglas tydligt av att det i Bilaga 1 (Bilaga VIII "Férteckning 6ver validerade alternativa metoder till
djurférsok”) inte finns nagon metod upptagen. For ndrvarande pagar en utvardering vid ECVAM av
ett antal metoder. Enligt vetenskapssamhallet har man trots intensiv forskning inte lyckats utveckla
tillrackligt tillforlitliga metoder som alternativ till prediktiva djurtester for hudsensibilisering. Detta
géller speciellt fér kemiska @mnen med relativt svag allergiframkallande férmaga (moderat-lag
potens). Forskningen visar att manga av de @mnen som orsakar frekvent allergi i befolkningen &r
relativt svaga allergen. Utveckling av allergi ar beroende av exponeringen. Den upprepade
exponeringen for kosmetiska produkter medfor en sadan 6kning i risken for sensibilisering av
ingaende allergena @mnen att det &r av yttersta vikt att kunna férutsdga en svagt allergiframkallande

effekt innan ett dmne introduceras i kosmetiska produkter pa marknaden.

Det bor vidare ndmnas att de alternativa metoderna inte kan férutsdga den allergena effekten av ett
amne som uppkommer pa grund av bioaktivering i huden. Liksom levern kan huden bryta ner och
oskadliggora fraimmande dmnen genom metabolism. | nedbrytningsprocessen kan aktiva metaboliter
bildas som kan ge upphov till kontaktallergi. Ett exempel ar fargdmnet p-phenylenediamine (PPD)
som genom aktivering i huden bildar starkt allergiframkallande metaboliter. PPD ingar idag i
harfargprodukter vilket har lett till frekvent sensibilisering i befolkningen. Vidare kan man pa
motsvarande satt fa bioaktivering av vanliga fargdmnen i klader (sk azofargamnen).

Sammanfattningsvis, forbud mot prediktiv djurtestning av kosmetiska amnen med avseende pa
kontaktallergi medfor att icke-adekvat testade kemiska @mnen kommer att introduceras pa
marknaden med pafdljande risk for kontaktallergi och allergisk kontakteksem i befolkningen. Svenska
kontaktdermatitgruppen anser darfor att ett forbud maste skjutas upp, i enlighet med artikel 18, till



dess att adekvata alternativa metoder for att bedéma den allergiframkallande férmagan har
utarbetats och validerats.

Svenska kontaktdermatitgruppen féreslar att det i den svenska kosmetikaférordningen framhalls
annu starkare an i forslaget att “"hog skyddsniva for manniskors hélsa sdkerstalls” och att "Kosmetiska
produkter bor vara sdkra vid normal anvandning eller under forhallanden som rimligen kan foérutses.
Sarskilt bor avvagningen mellan risker och fordelar inte rattfardiga risker for manniskors halsa”,
enligt Kosmetikaférordningen punkt (4) och (9). Det ar ocksa onskvart att detta framgar tydligt i
miljobalken.

Detta drende har handlagts av professor Ann-Therese Karlberg och professor Carola Lidén (ledaméter
i Svenska kontaktdermatitgruppen).
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