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Lakemedelsverket har dversént ett forslag till foreskrifter om tatueringsfarger.
Undertecknande &r medlemmar i Svenska Kontaktdermatitgruppen (SKDG) och har av denna
fatt i uppdrag att yttra sig i fragan. Med tanke pa det stora antal tatueringar som utfors varije ar
ar det relativt ovanligt med hudreaktioner som kraver specialistvard. Da dessa uppstar ar de
dock svara att utreda eftersom produkterna ofta saknar markning. Vi valkomnar darfor
forslaget och ser positivt pa att en reglering avseende innehall, markning,
konsumentinformation samt biverkningsrapportering géllande tatueringsféarger infors.

Vi har dock féljande kommentarer:

1. | foreskrifternas bilaga 3 stéller vi oss fragande till varfor man i Europaradets
rekommendationer, som bilagan verkar grundas pa, inte reglerar den maximala halten
aluminium i tatueringsfarger? Aluminiumféreningar forekommer i tatueringsfarger
och har i dessa gett biverkningar. Man har aven sett att barn som genomgatt
hyposensibilisering dar aluminiumféreningar anvants som adjuvans har haft en 6kad
risk att utveckla kliande knutor i huden samt &ven kontaktallergi mot aluminium.
Vidare undrar vi varfor ingen maximalt tillaten halt for nickel finns? Vi ar oroade for
att formuleringen ”sa lagt som tekniskt mojligt” kan 6ppna upp for produkter med
relativt hoga halter av nickel.

2. 112 § framgar att information om tatueringsfargens innehall och egenskaper ska
lamnas till den som injiceras. | dagslaget har manga patienter som soker sjukvard pa
grund av biverkningar fran tatueringar lite eller ingen information om vilka farger som
anvands varfor denna reglering innebdr en avsevard forbattring vad galler
forutsattningarna att utreda denna patientgrupp. Det framgar dock inte av 12 § om det
finns ett krav att denna information ges skriftligen. Vi missténker att om
informationen endast ges muntligen sa finns det risk att fortsatt forvirring kring vilka
farger som anvants kommer att rada i de fall den tatuerade personen skall utredas for
misstanke om biverkningar fran sin tatuering. Det skulle darfor vara onskvart att det
specificerades att informationen skall vara skriftlig. Annu mer 6nskvért vore att det
stalldes krav pa den som utfor tatueringen att uppratthalla dokumentation pa vilka
farger som anvants pa respektive kund.

3. 113 §star att tillverkaren eller den som for in tatueringsprodukter i Sverige skall
rapportera information om odnskade effekter pa manniskors halsa till



Lakemedelsverket. Vi anser att detta bor kompletteras med ett offentligt
rapporteringssystem for sjukvarden likt det som idag finns for kosmetika och

hygienprodukter samt lakemedel.

4. Slutligen undrar vi om lakemedelsverket kommer att ha en organisation for
fortlopande kontroll av tatueringsprodukter for att pa sa satt sakerhetsstalla att
lagstiftningen efterlevs?
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