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Sammanfattning

Tandblekmedel &r en produktgrupp som har fatt stor efterfragan bland konsumenter. Fran att
ha varit en behandling som man endast kan fa utford hos tandlakare har marknaden utvecklat
produkter som marknadsfors direkt till konsumenter att anvdnda hemma enligt instruktioner
fran foretaget. Det ar numera mycket latt att kopa tandblekmedel for hemmabruk via webben.

Bestammelser for tandblekmedel med véteperoxid infordes i kosmetikaregelverket 2012.
Lakemedelsverket har i ett tidigare projekt 2014 kontrollerat mérkning av tandblekmedel med
anledning av dessa bestammelser. | den kontrollen fann Lakemedelsverket att kunskapen om
vilka regler som galler for tandblekmedel var bristfallig bland aktorerna pa marknaden.
Eftersom kosmetiska produkter inte genomgar nagon forhandgranskning innan de sétts pa
marknaden kan felaktiga produkter tillhandahallas grundat pa okunskap hos aktdrerna om
vilka regler som finns. Felaktigheter som upptacks forst vid marknadskontroll.

| projektet 2014 fanns produkter som felaktigt var CE-markta enligt regelverket for
medicintekniska produkter och produkter som hade méarkningsbrister i forhallande till regler
for kosmetiska produkter. Lakemedelsverket fann darfor att det fanns anledning for en
uppfoljande tillsyn av produktgruppen.

2016 kom en analysmetod for analys av vateperoxid i kosmetiska produkter. Det aktuella
projektet har darfor utvidgats jamfort med tidigare projekt att &ven omfatta kemiska analyser
for att kontrollera méngden vateperoxid i produkterna. Utéver dessa kontroller har
Lakemedelsverket ocksa kontrollerat om produkterna ar anmalda till det europeiska
kosmetikaregistret CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)

19 produkter har ingatt i granskningen. Det ar bade produkter som riktar sig direkt till
konsumenter och produkter som ar avsedda for blekning hos tandlékare. Mangden
vateperoxid som produkterna far innehalla skiljer sig at beroende pa om produkterna ar
avsedda for konsumenter eller tandlékare. Av de 19 granskade produkterna var 6 (32 %) utan
anmarkning. 13 (68 %) av de granskade produkterna hade brister. Flera produkter hade olika
typer av brister. 4 produkter hade for hog halt véateperoxid. For en av produkterna ser
Lakemedelsverket sarskilt allvarligt pa att den innehaller for hog halt vateperoxid. Halten ar
100 ganger hogre an vad som tillats i produkter som riktas till konsumenter. Det har inte varit
mojligt att vidta atgarder mot produkten som saljs via webben direkt till konsumenter fran ett
annat land. Webbsidan har en svensk doméan och konsumenten far darfor en bild av att det &r
ett svensk foretag bakom forsaljningen. Lakemedelsverket har gatt ut och informerat
konsumenter i Sverige om produkten via ett pressmeddelande.

For de produkter som uppvisat brister har tillsynsarenden startats. 1 4 fall har beslut om
miljosanktionsavgift fattats grundat pa att svensk text saknas och i 2 fall har anmélan om
misstankt brott mot miljobalken upprattats grundat pa utebliven anmélan till CPNP.

Med anledning av att 68 % av produkterna uppvisade brister kan det bli aktuellt med ett
uppfoljande tillsynsprojekt om nagra ar.



1. Inledning

Anvéndning av tandblekmedel har blivit mycket populért. Blekning av tander sker bade pa
kliniker, saval tandlakarkliniker som skénhetskliniker och i hemmet. Utbudet av produkter
som erbjuds konsumenter via webbforséljning ar stort och lattillgangligt. Forsaljning via
webben gor det mojligt att erbjuda svenska konsumenter produkter som ar avsedda for andra
marknader &n den europeiska. Hemsidor kan vara utformade pa svenska och ha en svensk
domén (.se) utan att verksamheten bakom forsaljningen har sin hemvist i Sverige. Detta
faktum &r svart for den enskilda konsumenten att kanna till. Den som séljer produkter pa
marknaden ar skyldig att k&nna till bestdammelserna och forvissa sig om att produkterna foljer
reglerna. Eftersom kosmetiska produkter inte genomgar nagon forhandgranskning innan de
satts pa marknaden kan felaktiga produkter tillhandahallas grundat pa okunskap hos aktoren
om vilka regler som finns. Felaktigheter som upptacks forst vid marknadskontroll.

Den moderna tekniken gor det latt att bade sélja och kopa produkter via nétet. Produkter som
kan vara avsedda for andra marknader &n den europeiska och kan darfor ha brister t.ex. vad
galler innehall och markning i forhallande till reglerna i Europa. Utifran ett
konsumentperspektiv ar det latt att forutsatta att produkter som tillhandahalls pa marknaden,
aven via natet, ar kontrollerade och sakra att anvanda. Lékemedelsverket har darfér ansett det
angeléget att bedriva tillsyn av produkter som erbjuds svenska konsumenter via webben.

1.1 Syften och mal

Lékemedelsverket har tre huvudsyften med kontrollen av tandblekmedel 2017
e Att kontrollera att médngden véteperoxid i produkterna inte dverstiger den maximalt
tillatna koncentrationen
e Att kontrollera om produkterna uppfyller kraven pa markning och andra krav enligt
kosmetikafGrordningen
e Att kontrollera om det finns tandblekmedel som sétts pa marknaden som
medicintekniska produkter

2. Bakgrund

Regler for tandblekmedel som innehaller véteperoxid infordes for europamarknaden i det
europeiska regelverket for kosmetiska produkter den 31 oktober 20121,

Lakemedelsverket har i ett tidigare projekt under 2014 kontrollerat markningen av
tandblekmedel. Vid den kontrollen fann L&dkemedelsverket stora brister i markningen samt
oklarheter i branschen om vilket regelverk produkterna omfattas av. Vissa produkter var
markta enligt regelverket for medicintekniska produkter vilket bland annat innebér att
produkterna &r markta med ett CE-marke.

! Tandblekmedel som innehéller eller frisatter vateperoxid anses vara den vanligaste produkten. Det har aven
kommit produkter som baseras pa andra blekande amnen och for dessa &mnen finns inga specifika regler i
kosmetikaférordningen.



2016 publicerades en metod for analys av véteperoxid i kosmetiska produkter. En metod som
utvecklats i samarbete mellan kosmetiska kontrollaboratorier inom natverket OCCL (The
Network of Official Cosmetic Control Laboratories).

2.1 Bakgrund till &mnesregeln

Forslag pa bestammelser for tillaten halt vateperoxid i tandblekmedel i regelverket for
kosmetiska produkter har diskuterats sedan 1999. Bestdmmelser for véteperoxid i
tandblekmedel infordes i kosmetikabestammelserna 2012. Innan dess var den hogsta tillatna
mangden vateperoxid i munvardsprodukter 0,1 %. Produkter med hogre halter sattes pa
marknaden som medicintekniska produkter i vantan pa att reglerna inom
kosmetikaregelverket infordes.

Underlaget for att tillata upp till 6 % vateperoxid i produkter som endast far séljas till
tandlakare kommer fran industrin. Vid utveckling av amnesregler inom kosmetikaregelverket
foljs en procedur dér en vetenskaplig kommitté utvarderar underlag som lamnats in for att
styrka att damnet ar sakert att anvanda i den foreslagna anvandningen?. For vateperoxid har tre
olika koncentrationer utvarderats, se tabell 1

Tabell 1. De halter vateperoxid som utvarderats for anvandning i tandblekningsmedel inom EU

Halt vateperoxid Slutsats av utvardering

upp till 0,1 % Upp till 0,1 % har bedomts sékert att anvanda for konsumenter

mellan 0,1 % och 6 %  Mellan 0,1 % och 6 % har bedomts sékert att anvédnda om forsta
anvandningen gors av tandldkare som beddémer om det ar
lampligt att bleka tanderna pa den enskilda patienten/kunden. Det
finns flera tillstand da det &r olampligt att bleka tanderna, t.ex.
vid tandkoéttsinflammationer och andra sjukdomar i munhalan
eller for den som har kronor (dental restoration). Anvandning av
tobak och alkohol kan ocksa forstarka majliga toxiska effekter av
vateperoxid.

over 6 % Koncentrationer éver 6 % har bedomts ha en for Iag
sékerhetsmarginal (MOS = Margin of Safety) och anses darfor
inte vara sékert att anvénda.

2 Den vetenskapliga kommittén har kommit med 5 yttranden rérande vateperoxid i tandblekningsprodukter:
Opinion of concerning Hydrogen (Carbamide) Peroxide in Tooth Whitening Products adopted by the plenary
session of the SCCNFP of 17 February 1999

Opinion concerning hydrogen peroxide and hydrogen peroxide releasing substances used in oral care products -
adopted during the plenary session of 23 June 1999

Opinion on Hydrogen peroxide tooth bleaching/whitening products, adopted during the 21st plenary meeting of 17
September 2002 (SCCNFP/0602/02 final)

Scientific Committee on Consumer Products Guidance document on Epidemiological and clinical studies on:
Tooth Whitening Products (SCCP/0974/06)

Scientific Committee on Consumer Products opinion on: Hydrogen peroxide, in its free form or when released, in
oral hygiene products and tooth whitening products (SCCP/1129/07)



http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_057.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_122.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_122.pdf

Underlaget som skickats in styrker endast saker anvandning for vuxna da erfarenheten av
anvandning pa barn &r for liten att styrka att det ar sakert att anvanda pa barn. Det ar
bakgrunden till aldersgransen 18 ar pa produkterna.

2.2 Bakgrund till krav pa anmalan till det europeiska
kosmetikaregistret CPNP

For alla kosmetiska produkter som satts pa den europeiska marknaden ska det finnas en
ansvarig person (AP)3 som ska anmaéla sin verksamhet och produkt till kommissionens
register CPNP (Cosmetic Product Notification Portal). Vem som ar AP ska framga av
markningen pa produkten. En ansvarig person kan vara antingen en tillverkare inom EU eller
en importor till EU. AP &r ansvarig for att produkten foljer reglerna enligt
kosmetikaférordningen. Forst nar AP har forvissat sig om att produkten foljer reglerna kan
den tillhandahallas pa marknaden. Som AP ska man uppratta ett
produktinformationsdokument som innehaller viktig information om produktens innehall,
tillverkningsprocess och dokumentation pa att produkten ar saker att anvanda vid den avsedda
anvandningen. Till AP ska behoriga myndigheter i Europa, men ocksa konsumenter, kunna
vanda sig med fragor rorande produkten. Vid rapporter om oonskade effekter av produkten
ska AP samla denna information och Gvervaga om nagra atgarder behover vidtas med
anledning av det intraffade. Mot den bakgrunden &r det viktigt att kontrollera att anmélan till
CPNP &r gjord.

Genomford anmalan till CPNP mojliggor for Europas giftinformationscentraler att hamta
information om produktens innehall nar de far fragor vid t.ex. forgiftningar. Att
anmalningsskyldigheten till CPNP ar fullgjord ar viktigt att kontrollera vid tillsyn eftersom
giftinformationscentraler anvander uppgifter ur registret om kosmetiska produkters innehall
samt att 6vriga tillsynsmyndigheter med hjalp av uppgifter i registret kan identifiera produkter
och ansvariga personer exempelvis vid allvarliga odnskade effekter. Sokningar i CPNP ar
maojligt for tillsynsmyndigheter for att kunna bedriva tillsyn. Informationen i CPNP &r
sekretessbelagd och L&dkemedelsverket har darfor ingen mojlighet att [amna ut uppgifter som
ar resultat av sokningar i systemet.

3. Regler for tandblekmedel

Den Europeiska kommissionen har i olika sammanhang, efter att reglerna i
kosmetikaregelverket infordes, klargjort att tandblekningsprodukter omfattas av
bestdimmelserna for kosmetiska produkter. Syftet med produkterna &r att forandra utseendet,
ett kosmetiskt syfte. Att bleka tdnderna har inte ett medicinskt syfte och det innebér att
produkterna inte ska vara CE-mdrkta enligt det medicintekniska regelverket*.

For produkter som har ett CE-marke behdver det utredas om CE-market ar felaktigt pafort av
foretaget av okunskap om vilka regler som galler eller om foretaget har for avsikt att folja
regelverket for medicintekniska produkter® i stallet fér kosmetikaférordningen. Det finns
medlemsstater inom EU som fortfarande accepterar tandblekmedel som medicintekniska
produkter och stodjer sig pa rattsfall i fragan. | Sverige bedéms produkterna vara kosmetiska

3 Se bilaga 4 Skyldigheter for ansvarig person enligt kosmetikalagstiftningen

4 Ett fortydligande kring tandblekningsprodukter som otillboérligt CE-markts som medicinteknik finns pa
sidan 43 i dokumentet:

Manual on borderline and classification in the community regulatory framework for medical devices
Version 1.17 (09-2015)
5Lag(1993:584) om medicintekniska produkter. http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter sfs-1993-584



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12867/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12867/attachments/1/translations/en/renditions/native
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter_sfs-1993-584
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter_sfs-1993-584

produkter mot bakgrunden att blekning av tanderna ar en ren utseendemassig fraga och inget
som paverkar tandens funktion.

Reglerna for kosmetiska produkter &r harmoniserade inom EU/EES (EES = Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet). Sedan 2013 finns reglerna i kosmetikaférordningen (EG)
1223/2009. Dessforinnan fanns reglerna i kosmetikadirektivet 76/768/EEG. Viktiga syften
med kosmetikaférordningen ar att sékerstalla en hog skyddsniva for manniskors hélsa och att
underlatta rorligheten av produkterna pa den inre marknaden. | kosmetikaforordningen
definieras produktomradet kosmetiska produkter.

Regler for vateperoxid i tandblekmedel infordes i kosmetikabestdmmelserna den 31 oktober
2012 och finns angivna i referensnummer 12 i bilaga I11 till férordning EG 1223/20009.
Bestammelserna innebdr att tandblekmedel som tillhandahalls till konsumenter maximalt far
innehalla eller frisatta 0,1 % vateperoxid (< 0,1 %). Tandblekningsprodukter som innehaller
mellan 0,1 % och 6 % (> 0,1 % < 6 %) far séljas endast till tandlakare. Andra kliniker &an
tandlakarkliniker far endast anvanda koncentrationer upp till 0,1 % véateperoxid savida
kliniken inte har en tandlédkare som undersoker och behandlar i likhet med tandlakarkliniker.
Produkter som innehaller mer an 6 % (> 6 %) vateperoxid ar olagliga kosmetiska produkter.
Det finns &mnen t.ex. karbamidperoxid som omvandlas till vateperoxid. F6r dessa produkter
ar det viktigt for aktéren pa marknaden att ta reda pa hur mycket som omvandlas till
vateperoxid och att denna mangd ar inom gransvardena. Regeln galler saledes inte bara
innehall av vateperoxid utan dven andra foreningar som frisatter vateperoxid.

For de produkter som endast far séljas till tandlakare finns krav pa markning och behdrighet.
Vad galler anvéndning av dessa produkter galler att det ska vara en tandlakare som utfor den
forsta behandlingen i varje behandlingsomgang alternativt att tandlakare 6vervakar den forsta
behandlingen under forutséttning att motsvarande sakerhetsniva kan garanteras. Resterande
produkt i den behandlingsomgangen far 6verlamnas till konsumenten som avslutar
behandlingen. Kraven pa markning ar att mangden vateperoxid ska anges pa forpackningen.
Produkten ska markas med:

"Far inte anvandas till personer under 18 ar. Far endast saljas till tandlakare. Forsta gangen
i varje behandlingsomgang far produkterna endast anvandas av tandlakare eller under direkt
overinseende av dem om en likvardig sakerhetsniva kan garanteras. Far darefter ges till
konsumenten for att denne ska avsluta behandlingsomgangen.”

Det finns dven tandblekmedel som beskrivs vara av "icke-peroxid” karaktar. For dessa finns
ingen specifik amnesbestdammelse. De generella kraven enligt kosmetikaférordningen, t.ex.
krav pa markning, ska dock uppfyllas.

4. Metod

Urval av produkter

Produkterna som har granskats i detta projekt har valts ut pa tva olika satt. Anledningen till
det ar att det finns tva olika kategorier av anvandare. Den ena kategorin dr konsumenter och
den andra &r tandlékare. Produkterna som riktar sig direkt till konsument har valts ut baserat
pa antagandet att denna grupp konsumenter i forsta hand soker information om tillgangliga
produkter via internet. Lakemedelsverket har darfor sokt pa natet efter ord som
"tandblekmedel” och "tandblekning hemma”. Vi har ocksa sokt efter tandblekningsmedel pa
séljplattformar som Tradera och Fyndig. En annan inkdpskanal &r via natapotek.
Lakemedelsverket har darefter kopt in ett urval produkter via de hemsidor som patraffats sélja



tandblekningsmedel. Produkterna har valts ut efter uppgift om att de bleker eller gor tdnderna
vitare inte utifran vad de innehaller. Lakemedelsverket har darfor inte forvantat sig att alla
produkter innehaller eller frisatter vateperoxid.

For produkter som enbart far séljas till tandlakare har Folktandvarden kontaktats direkt for att
fa uppgift om vilka tandblekmedel som anvénds i Folktandvardens verksamhet. Dentalbolag
som saljer till tandldkare har ocksa kontaktats. Dentalbolagen har pa begaran av
Lakemedelsverket skickat in utvalda produkter for granskning. Produkterna som riktar sig till
tandlakare far innehalla storre méangder vateperoxid och behdver darfor bedémas utifran andra
forutsattningar.

Granskning

Produkternas markning har granskats dels utifran de generella markningsbestammelserna i 19
§ i kosmetikaforordningen och dels utifran de markningskrav som finns for markningsregler
for tandblekmedel som innehaller vateperoxid. Lakemedelsverket har ocksa kontrollerat om
produkterna &r anmalda till det europeiska kosmetikaregistret CPNP. Anmalan till CPNP &r
obligatorisk for ansvariga personer och distributérer som éversétter texter pa forpackningarna.

Kemiska analyser

Kemiska analyser har utforts av Lakemedelsverkets laboratorium avseende innehall av
vateperoxid. Analysmetoden bifogas rapporten, se bilaga 4. M&ngden vateperoxid har
redovisats i viktprocent for de produkter dar méngden varit kvantifierbar. Metodens undre
kvantifieringsgréans ar 0,06 %. F6r mer information om resultatet av analyserna hanvisas till
laboratorierapporten, se bilaga 3.

Uppfoljande tillsyn
Lakemedelsverket har startat upp tillsynsarenden for de produkter som uppvisat brister vid
granskningen.

5. Resultat

Bristerna vid kontrollen delades in i de fyra kategorierna; for hog halt vateperoxid, avsaknad
av anmalan till CPNP, CE-mérkt produkt och markningsbrister. Av de 19 granskade
produkter var 6 (32 %) utan anmarkning. 13 (68 %) av de granskade produkterna hade brister.

Tabell 2 Typer av brister som konstaterats vid

ranskningen

Typ av brist:

Antal produkter:

For hog halt véteperoxid

4(19) 21 %

Ej anmald till CPNP

4 (19) 21 %

CE-markt produkt

3(19) 16 %

Mérkningsbrist

11(19) 58 %

Flera produkter hade olika typer av brister. En produkt kan till exempel ha for hog halt, inte
vara anmald till CPNP och ha méarkningsbrister. Den har saledes 3 av de fyra bristerna.
Resultatet redovisat efter hur manga typer av brist som kontrollerats redovisas i tabell 3.

Tabell 3 Hur manga typer av brister som konstaterats per produkt vid granskningen

Antal produkter / % av granskade produkter
Produkter som inte hade nagra brister | 6 (32 %)
Produkter som hade 1 typ av brist 6 (32 %)
Produkter som hade 2 typer av brist | 5 (26 %)




Produkter som hade 3 typer av brist | 2 (11 %)

Produkter som hade 4 typer av brist | 0 (0 %)

Brister avseende for hog halt av vateperoxid
4 av de analyserade produkterna hade for hog halt av véteperoxid. Resultatet for en av

produkterna som var CE-markt och hade den analyserade halten 30 % vateperoxid har
éverlamnats till enheten for medicintekniska produkter pa Lakemedelsverket for vidare
utredning.

Av de Ovriga tre produkterna hade en produkt med resultatet 6,4 % kunnat accepteras grundat
pa hur bestammelsen ar utformad. | bestaimmelsen anges den maximala koncentrationen pa 6
% utan decimal. Vid avrundning av 6,4 % till heltal blir resultatet 6 % vilket da kan
accepteras. Foretaget har dock uppmarksammats pa detta for framtida tillverkningssatser. | det
fall en analys skulle ge 6,5 % eller mer ar halten for hdg och kommer att leda till
tillsynsatgarder.

For de 6vriga tva produkterna med for hog koncentration har Lakemedelsverket drivit
tillsynsarenden. | ett av fallen, Crest 3D White Whitestrips, uppmattes 10 % véteperoxid. Det
ar 100 ganger mer vateperoxid an vad som ar tillatet vid forséljning till konsument. Det har
inte varit mojligt att fa kontakt med foretaget bakom produkten. Aven om det finns en svensk
webbplats www.caliwhite.se sa finns det inget svenskt foretag bakom forséljningen.
Lakemedelsverket har darfor gatt ut med ett pressmeddelande for att varna svenska
konsumenter for produkten® . Information om denna produkt har ocksa lamnats till Gvriga
medlemsstater inom EU via det europeiska samarbetet RAPEX (Rapid Alert System for
dangerous non-food products). Till RAPEX har medlemsstater skyldighet att rapportera om
farliga konsumentprodukter vilket mojliggor for andra medlemsstater att kontrollera sina
marknader och agera ifall produkten finns pa den egna marknaden. Lakemedelsverket har
utéver dessa atgarder kontaktat tullen for att om majligt stoppa produkten nar den importeras.
Crest 3D White Whitestrips kommer fran USA dér de europeiska reglerna inte géller.

Aven for den andra av dessa bada produkter med for hog koncentration har information
lamnats till RAPEX. Foretaget har frivilligt upphort med férsaljningen av produkten och
returnerat felaktiga produkter till producenten. | detta fall var produkten avsedd for forsaljning
till tandlakare som ocksa ska ha undersokt kunden innan behandling for att avgéra om
tandblekning ar 1amplig. Den for htga mangden véteperoxid som produkten innehdll
foranleder inga andra atgarder (7,5 % jamfort med 6 %, d.v.s. halten ar 25 % hogre &n den
maximalt tillatna).

Brist avseende anmalan till CPNP
Vad galler denna typ av brist kan Lakemedelsverket pa grund av sekretesskal inte rapportera i

detalj om vad vi fatt for resultat vid kontroll av anmalan. Antalet produkter kan rapporteras
men inte vilka de ar. Generellt kan dock sdgas att i de fall Ld&kemedelsverket som
tillsynsmyndighet i Sverige hittar svenska foretag som &r ansvariga personer och som inte har

6 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2017/Lakemedelsverket-varnar-for-
tandblekningsprodukten-Crest-3D-White-Dental-whitening-strip-supreme-flexfit/


http://www.caliwhite.se

anmélt sin verksamhet och produkter till CPNP har vi skyldighet att agera for att
anmalningsskyldigheten uppfylls. Arenden har startats for att fa de svenska foretagen att
fullgdra sin anmélningsskyldighet.

Brist vad galler markning med CE-marke
3 produkter var méarkta med CE-maérke. Den ena produkten hade dessutom hdg halt
vateperoxid och resultatet har darfor éverlamnats till enheten fér medicintekniska produkter.

En av produkterna, Swiss Clinic Swiss Whitening, saldes i en forpackning som uppvisade
flertalet brister gentemot gallande markningsregler. Enligt foretaget var det ett misstag att
Lakemedelsverket fatt denna produkt levererad vid inképet med forklaringen att det var en
refillprodukt som endast skulle saljas till kunder som képt produkten tidigare. Produkten var
av aldre markning. Ldkemedelsverket har haft tidigare arenden med foretaget rérande CE-
maérkningen dar foretaget uppgivit att produkterna ska markas om for att uppfylla
kosmetikareglerna. Det innebér att CE-markningen ska tas bort fran férpackningen.
Lakemedelsverket har drivit ett tillsynsarende och patalat att d&ven refillprodukter ska folja
markningsreglerna for kosmetiska produkter.

Brister vad géaller markning pa produkten
Mérkningsbrister kan vara av olika karaktér. En granskning som gors & om mérkningen

enligt artikel 19.1 i kosmetikaférordningen finns. Den andra granskningen ar om produkterna
har text pa svenska. Det ar endast vissa delar av markningen som ska 6versattas. Skyldigheten
att Oversatta galler dessutom endast nar produkterna tillhandahalls slutandvandare i Sverige.
For att kunna patala brister vad galler 6versattning till svenska behdver kontrolimyndigheten
darfor forvissa sig om att den granskade produkten tillhandahalls till slutanvandare i Sverige.

Vid urval av produkter har Lakemedelsverket kopt in produkter via webben via sidor som
vander sig direkt till konsumenter. Aven de produkter som har begarts in via dentalbolag
vander sig till en slutanvandare da tandlakaren som anvander produkten pa en patient &r en
slutanvéandare. Genom att ha anskaffat produkterna for granskning pa detta satt anser
Lakemedelsverket att det ska vara svensk text i de avseenden som krévs enligt nationella
regler.

Svensk text
Vanligaste bristen i markningen &r att foreskriven text pa svenska saknas. Resultatet ar vantat

eftersom forsaljningen av produkterna oftast inte sker fran Sverige dven om hemsidan &r
svensk. Lakemedelsverket ser det som en allvarlig brist att anvandarinstruktioner (information
om hur produkten ska anvandas) och varningsmarkning saknas pa svenska pa produkterna.
Det ar framfor allt tva typer av markning som har praktisk betydelse nar uppgifterna saknas pa
svenska. Dessa ar funktionsheskrivning och sarskilda forsiktighetsatgarder. Nar
funktionsbeskrivning (vad produkten ska anvandas till) finns pa annat sprak ska den
oversattas till svenska. Med sarskilda forsiktighetsatgarder avses sarskilt de som det finns
bestammelser for i &mnesregeln. Anvandarinstruktioner som beskriver hur produkten ska
anvandas ska ocksa vara pa svenska om de &r vasentliga for att produkten anvands pa ratt satt.
De andra tva uppgifterna som ska vara pa svenska nar text finns pa andra sprak ar mangd och



hallbarhetsuppgifter. Dessa markningar &r oftast med siffror och symboler som inte behéver
oversattas.

Andra markningsbrister

Andra brister var att funktionsbeskrivning saknades. Det kravs i ord om inte funktionen
tydligt framgar av presentationen av produkten. Lakemedelsverket bedémde att sadana brister
fanns for nagra produkter.

Markning med uppgift om ansvarig person saknades ocksa i vissa fall. Markningen ar viktig
for att kunna kontakta ratt foretag vid brister pa produkten samt om myndigheter eller
konsumenter har fragor om produkten.

En annan typ av mérkningsbrist som upptécktes var att en produkt med tandbleknings strips
hade olika uppgifter pd batchnummer och utgangsdatum pa de enskilda pasarna och pa
ytterkartongen. Vad géller hallbarhetsuppgiften var hallbarheten langre pa ytterférpackningen
an pa de enskilda forpackningarna i kartongen. Det far till foljd att utgangna produkter
levereras ut till kund eftersom den markning som kan kontrolleras av distributtrer vid
forséljning ar markningen pa ytterforpackningen.

Via Tradera tillhandaholls produkter direkt till svenska konsumenter fran Hong Kong och
Kina. En av produkterna som koptes in hade i presentationen pa Tradera en forpackning i
form av en formpressad plastbehallare som innehéll kartong och produkt. En produkt som till
synes sag ut att kunna uppfylla regelverket &ven om vi inte forvantade oss att svensk
markning skulle finnas pa produkten. Det som levererades var l6sa tuber och flaskor inlindade
i smutsig bubbelplast i ett kuvert. Sadan forsaljning kan inte anses uppfylla kraven pa
tillverkning enligt god tillverkningssed. Produkterna saknade batchnummer (referens till
tillverkningssatsen). Detta omojliggor sparbarhet i tillverkningen vilket ar en allvarlig brist.
Produkten hade sadana brister att Lakemedelsverket bad Tradera om hjalp att stoppa
forsaljningen, vilket ocksa skedde.

5.1 Detaljerade resultat

For detaljerade resultat avseende resultatet av de kemiska analyserna hanvisas till
laboratorierapporten. 1 11 av de 19 produkterna var analysresultatet under
kvantifieringsgransen. Dessa produkter hade inte heller deklarerat innehall av véteperoxid i
ingrediensforteckningen. Analysresultatet for dessa produkter var darfor vantat.

Vad galler markningsbristerna avser inte rapporten lyfta fram vilken typ av brist de olika
produkterna hade. Nagra arenden &r annu inte avslutade vid rapportskrivningen. Att i detalj
redovisa per produkt ar darfor inte aktuellt. Det véasentliga har varit att fa en uppfattning om
vilka mérkningsbrister som finns och att foretagen korrigerar bristerna for att uppfylla
markningskraven. De svenska foretag som har fatt pdpekanden och dar arendena ar avslutade
har korrigerat markningen.

5.2 Atgarder och sanktioner

Med anledning av resultatet av granskningen har anmérkningar riktats mot de produkter dar
det finns en aktor i Sverige. De atgarder som har kréavts ar korrigering av markningsbrister,
tillbakadragande av produkter med for hog halt vateperoxid samt krav pa anmalan till CPNP.



Av de 13 produkter som hade brister har arenden startats mot 9 av produkterna. Att vi inte har
startat tillsynsarenden mot samtliga beror pa att Lakemedelsverket endast kan bedriva tillsyn
mot verksamheter i Sverige. En av produkterna ska granskas gentemot regelverket for
medicintekniska produkter.

| 4 fall har beslut om miljosanktionsavgift fattats grundat pa att svensk text saknas och i 2 fall
har anméalan om misstankt brott mot miljobalken upprattats grundat pa utebliven anmalan till
CPNP.

6. Diskussion

Kosmetiska produkter omfattas av ett regelverk som innebér att produkter far sattas pa
marknaden utan forhandgranskning. Det staller stora krav pa de som tillhandahaller
produkterna pa marknaden att satta sig in i reglerna for produkterna och forvissa sig om att
produkterna uppfyller kraven. En farhdga med regelverk som saknar forhandgodkannande
kopplat till att produkter har fri rorlighet inom EU &r att de som tillhandahaller produkterna
forlitar sig pa uppgifter som tidigare led lamnar till dem. Det &r ocksa vanligt att foretag
forutsatter att produkter som redan finns pa marknaden &r korrekta och darmed sneglar pa hur
konkurrenter marker och marknadsfér sina produkter. Om inte dessa produkter &r korrekta for
den aktuella marknaden riskerar man att kopiera ett felaktigt koncept.

Reglerna for tandblekmedel kom 2012. Dessforinnan sattes produkter pa marknaden som
medicintekniska produkter i vantan pa att reglerna for vateperoxid i kosmetiska
tandblekmedel skulle tréada i kraft. Det ar bakgrunden till att vi idag har tandblekmedel med
CE-markning enligt det medicintekniska regelverket. Arbetet med att anpassa dessa produkter
till kosmetikareglerna tar tid. I vissa medlemsstater hanvisas till domslut som slagit fast att
produkterna kan vara medicintekniska. Det handlar om produkter med betydligt hdgre halt &n
de som tillats i kosmetika. Det kan rora sig om 30-40 % vateperoxid. Av det skalet tar det tid
for att fa till en enhetlig europeisk syn pa hur tandblekmedel ska klassas oberoende av vad
kommissionen anser i vagledande dokument. | projektet kom en sadan produkt med och det &r
den som har 6verlamnats till enheten for medicinteknik for fortsatt utredning.

Efter att reglerna for tandblekmedel infordes i kosmetika tillkom erbjuder marknaden en bred
palett av kosmetiska tandblekmedel och tandvitmedel. Det har ocksa kommit sérskilda
kliniker som bleker tander pa konsumenter och som vill anvanda produkter med styrkor
avsedda for tandlakare utan att ha en tandlékare knuten till kliniken.

Tillsyn av tandblekning som koncept ar komplex. En tillsynsgren &r att bedriva tillsyn av
produkterna pa marknaden. En annan gren ar att bedriva tillsyn av yrkesutévarna. Det &r
Lakemedelsverkets uppgift som tillsynsmyndighet for produktomradet kosmetika, men ocksa
medicinteknik att bedriva tillsyn av produkterna. Tillsyn av yrkesut6vare ar en fraga for
Inspektionen for vard och omsorg om det ar ett legitimationsyrke som tandlakare. Ar
yrkesutvaren utbildad inom skénhetsvard som t.ex. hudterapeuter och kosmetologer ar det en
fraga for Konsumentverket. I den har rapporten ar tillsynen begransad till produktkontroll av
kosmetiska produkter.

Som konsument &r man oftast inte insatt i vare sig vilka regler som géller for produkterna
eller yrkesutévarna. Konsumenten forvantar sig att produkterna ska vara effektiva,
kontrollerade och séakra oberoende av hur och varifran de inforskaffar produkterna.
Lakemedelsverket vill med denna rapport ocksa bidra till att 6ka konsumenters kunskap om
produktomradet samt fa konsumenter att ta reda pd mer om de produkter som erbjuds via
webben innan de valjer att kdpa in produkter for tandblekning.



Foretag som saljer via webben behdver mer information om reglerna for tandblekmedel.
Lakemedelsverket avser ta fram information till dessa foretag som kan spridas t.ex. genom
sédljplattformar som Tradera.

Att sa manga som 68 % av de granskade produkterna har brister visar pa att branschen annu
inte har tillrackliga kunskaper om vad som géller for tandblekmedel. 4 av 8 produkter som
innehaller vateperoxid har for hoga halter vateperoxid. Det ger grund for fortsatta kemiska
analyser av tandblekmedel. Det kan darfor bli aktuellt med uppféljande tillsynsprojekt med
kontroll av mérkning samt kemiska analyser.

7. Kortfattade rekommendationer och kom-ihag
Till konsumenter

Overvig alltid att kontakta tandlakare innan inkop av tandblekmedel

Alla tandblekmedel ska anvandas enligt bruksanvisningar och eventuella
varningstexter ska respekteras

Kop inte produkter dar det inte ar helt tydligt hur de ska anvandas — det ska framga
med svensk text, tydliga bilder eller motsvarande

Kop inte produkter som saknar innehallsforteckning

Produkter med knapphandig eller svarforstaelig markning gor att det inte gar att
bedoma hur produkten ska anvandas pa ett sakert satt

Vid inkop via webben bor du om mojligt kontrollera att det finns ett svensk foretag
bakom fdrséljningen. SOk efter information som ”om 0ss” och leta efter foretaget
bakom domaénen. Leta efter organisationsnummer och postadress. Noj dig inte med en
e-postadress som kontaktuppgift. | det fall ett problem uppstar, t.ex. en oonskad effekt
har svenska tillsynsmyndigheter inte mojlighet att utreda hdndelsen om foretaget
befinner sig i ett annat EU-land eller utanfér EU. Ofta kan foretagen ha rutiner for
returer och reklamationer men det innebdr inte att de som svarar for den funktionen
har kunskap om produkten.

Till webbutiker

Du har ett ansvar, det finns inget som heter ”jag bara saljer”

Satt dig in i regler for olika produktkategorier sa du vet vilka produkter som ska félja
reglerna for kosmetiska produkter

Stall krav pa leverantorer att produkterna ska folja reglerna, t.ex. haltgranserna for
vateperoxid i tandblekningsmedel

Forsaljning av produkter innebar ansvar for att kontrollera att viss markning’ ar ratt
Du har skyldighet att papeka markningsfel till din leverantor

Kolla att varningstexter ar oversatta till svenska for konsumenternas sakerhet (annars
risk for miljosanktionsavgift)

Kolla att innehallsforteckning finns

Kop inte in produkter om du misstanker markningsfel

Till grossister

Aven som mellanled i leveranskedjan har du ansvar for att produkterna foljer regler
Satt dig in i reglerna for tandblekmedel sa du vet vilka produkter som ska félja
amnesbestdmmensler for vateperoxid.

Inforsel av produkter fran annat EU-land innebér ingen garanti for att produkter foljer
alla regler

Ta hjalp av konsult om du ar oséker pa regler och dina skyldigheter

7 Se hilaga 3 Skyldigheter for distributoren enligt kosmetikalagstiftningen



e Setill att produkterna mérks med svensk text
e Var beredd pa att konsumenter och kunder kraver justa produkter med saker
anvandning, om detta inte foljs kan det komma krav pa miljésanktionsavgift

Till dem som importerar fran land utanfér EU

e Tareda pa vad som galler — du har alltid ett omfattande ansvar

e Tahjalp av konsult om du ar osaker pa regler och dina skyldigheter

e Se till att produkterna anpassas till EU-reglerna, gallande till exempel:
= Innehallsforteckning
* Varningstexter for amnen, aven pa svenska
= S&kerhetsrapport
= Anmadlan till register

e Du kan bli polisanmald om du bryter mot viktiga regler



Bilaga 1 Tandblekningsbhestammelsen i Bilaga Ill i férordning 1223/2009
Tandblekningsbestammelsen, referensnummer 12 punkterna d) och e) i bilaga 111 i forordning

1223/2009 om kosmetiska produkter

Amnesidentifiering Begrinsningar
Referensnum- Beteckning enligt Maximal Anvisningar for anvindning och
mer . | ordlistan dver gene- X Produkttyp. koncentration i . varningstext
Kemiskt namn/INN riska namn pi be- CAS-nummer | EG-nummer kroppsdelar ‘brudesklar Ovriga
standsdelar ‘beredning
a b c d e f g h 1
>4 12 Viteperoxid och an- | Hydrogen perox- [7722-84-1 231-765-0 a) Harprodukter |a) 12% I;0, »M4 a) och f): Anvand skydds-
dra sammansft- ide (40 volym- handskar.
nmgar eller bland- procent),
ningar som fripér innehall el- a), b), c) och e):
viteperoxid, inklu- ler frig- .
sive karbamidpe- jort 4 Innehaller vateperoxid.
roxid och zinkpe-
roxid Undvik kontakt med ogonen.
Skolj genast dgonen om produkten
> M4 b) Hud- (D)4 % H0, kommer i kontakt med dem
pro- innehall el-
dukter ler frig-
jort
M4 ©) Na- [ 2% H0,
pelstir- innehall el-
kare ler frigjort
d) Munproduk- |d) = 0.1%
ter, inklusive H,0,, mne-
munvatten, hall eller
tandkram och fngjort
tandblek-
ningsproduk-
ter
e) Tandblek- e) = 0,1% <|e) Far endast saljas till P M4 e) Koncenfration HO,, mne-
ningsproduk- 6 % Hy0,, tandlikare hall eller frigjort, uttryckt i
ter inmehall el- Forsta o o procent.
ler fﬂgjol't orsia gangen 1 varje

behandlingsomgang
ska produkterna an-
vandas av tandlakare
som har de kvalifika-
tioner som krivs enligt
drektiv 2005/36/

EG (%) eller under di-
rekt Gverinseende av
dem om en likvirdig
sakerhetsniva kan ga-
ranteras. Far darefter
ges till konsumenten
for att denne ska av-
sluta behandlings-
omgéngen

Far inte anvandas till
personer under
18 &r o

Far infe anvandas till per-
soner under 18 &r

Far endast siljas till tandla-
kare. Forsta gangen 1 varje
behandlingsomgang far
produkterna endast anvin-
das av tandlakare eller un-
der direkt Gverinseende av
dem om en likvardig sa-
kerhetsniva kan garanteras.
Far darefter ges fill kon-
sumenten for att denne ska
avsluta behandlings-
omgéngen.



Bilaga 2 Oversiktligt om reglerna for kosmetiska
produkter

Oversiktligt om reglerna for kosmetiska produkter

1. EU:s kosmetikaférordning

Reglerna for kosmetiska produkter ar harmoniserade inom EU/EES (EES = Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet). Sedan 2013 finns reglerna i kosmetikaférordningen (EG)
1223/2009. Dessforinnan fanns reglerna i kosmetikadirektivet 76/768/EEG. Viktiga syften
med kosmetikaforordningen ar att sakerstélla en hdg skyddsniva for manniskors hélsa och att
underlatta rorligheten av produkterna pa den inre marknaden. | kosmetikaforordningen
definieras produktomradet kosmetiska produkter. Miljoaspekter med produkterna tas inte upp
i forordningen.

Kosmetikaforordningen innehaller bland annat regler om:

ansvar for produkternas sékerhet i olika led av distributionskedjan
att det maste finnas sakerhetsbedomning och annan dokumentation for produkterna
vad produkterna far innehalla

hur produkterna ska markas

produkternas anmélan till register

djurforsoksforbud

marknadsdvervakning och myndighetssamarbete

underréttelse om odnskade effekter (biverkningar)

ansvar for korrigerande atgarder

att medlemsstaterna ska faststélla sanktioner

Kosmetikaregelverket liknar i sin uppbyggnad de sa kallade "nya metoden” regelverken. Det
innebér att det faststalls obligatoriska vasentliga krav for att sakra en hog skyddsniva med
hansyn till det allmanna intresset i fraga om t.ex. hélsa, sakerhet och konsumentskydd.
Tillverkare har mojlighet att valja tekniska I6sningar som uppfyller de tillampliga vésentliga
kraven. Produkter som Overensstimmer med harmoniserade standarder forutsatts uppfylla
motsvarande vasentliga krav. Medlemsstaterna har skyldighet att vidta lampliga atgarder for
kontroll av efterlevnaden, bl.a. marknads6vervakning. Produkter genomgar ingen
forhandgranskning eller godkéannande innan de sétts pa marknaden utan efterlevnaden
kontrolleras efter att produkterna har satts pa marknaden.

1.1. Kompletterande svenska regler under miljobalken

For att kosmetikaforordningen ska kunna tillampas i alla delar krévs vissa kompletterande
regler i medlemsléndernas nationella lagstiftningar. Den formella kopplingen mellan EU:s
kosmetikaregler och svenska kompletterande regler gors genom den svenska
kosmetikafGrordningen 2013:413, som &r utgiven under miljobalken. I nyss ndmnda
forordning finns bland annat i 4 § en regel om att vissa delar av markningen pa kosmetiska
produkter ska anges pa svenska nar produkterna séljs till slutanvandare i Sverige.

1.2. Tillsynsansvar for kosmetiska produkter

Ansvaret for att kontrollera sa att kosmetiska produkter uppfyller reglerna i Sverige delas av
Lakemedelsverket och landets kommuner. Det framgar av miljétillsynsforordningen 2011:13
2 kap 23 och 31.5 88. Enligt forordningen ska Lakemedelsverket stodja kommunernas



operativa tillsyn med tillsynsvagledning (3 kap 7.2 8). | projektet har tillsynen bedrivits
centralt av Lakemedelsverket.

2. Sanktioner

Tillsynen av kosmetiska produkter har inordnats under miljobalken, darmed ar det balkens
sanktionsregler som tillampas inom kosmetikaomradet nar verksamhetsutévare (t ex
tillverkare, importorer, grossister, butiker) inte uppfyller reglerna. Ett viktigt syfte med
sanktioner vid myndigheters produkttillsyn ar att fa bort produkter med fel och brister fran
marknaden. Produkter med fel eller brister ska antingen korrigeras eller sluta saljas helt och
hallet.

Tillsynsmyndigheterna har befogenhet att i ett specifikt tillsynsarende besluta om de
forelagganden och forbud som behdvs for att reglerna ska foljas. Tillsynsmyndigheten kan
alltsa utfarda saluférbud for en produkt hos en verksamhetsutévare om produkten eller
verksamhetsutdvaren inte foljer reglerna eller foreldgga en verksamhetsutovare att vidta
korrigerande atgarder for att uppfylla reglerna.

De allvarligaste dvertradelserna omfattas av miljobalkens straffbestammelser.
Straffbestdimmelser rérande kosmetiska produkter finns i 29 kap. miljobalken, se vidare
nedan. Dessa straffbestammelser hanteras av rattssystemet pa samma sétt som andra
miljobrott. Miljésanktionsavgift &r en annan typ av sanktion som finns i miljébalken och som
anvands for mindre allvarliga 6vertradelser. Sadana avgifter infordes for vissa
maérkningsregler i anslutning till att nya kosmetikaférordningen 1223/2009 tradde i kraft, se
vidare nedan. Beslut om miljésanktionsavgift fattas av berord tillsynsmyndighet.

2.1.Miljésanktionsavgifter

Reglerna for miljosanktionsavgifter (MSA) for kosmetiska produkter finns i 7 kap. 15-16 88
forordning (2012:259) om miljosanktionsavgifter och avser tva situationer nar produkter inte
uppfyller vissa av markningskraven. MSA enligt 15 § dr intressant i detta projekt och avser en
situation nar en ansvarig person eller distributor séljer en produkt till en konsument och
produkten saknar foreskriven markning pa svenska. De delar av markningen som kréavs pa
svenska (enligt regler i 4 § svenska forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter) &r
mangd, hallbarhet, forsiktighetsatgarder och produktens funktion. I praktiken finns det sallan
texter om mangd och hallbarhet som behdver 6versattas, utan det ar markningstexter om
forsiktighetsatgarder och funktion som framst berdrs av kravet pa svensk text. Storleken pa
MSA nér det saknas foreskriven markning pa svenska pa en kosmetisk produkt ar 10 000 kr
for en ansvarig person och 5 000 kr for en distributor av produkten.

2.2.Straffbestammelser

Regeringen har infort sérskilda straffbestdammelser i miljobalkens 29 kapitel for 6vertradelser
av viktiga regler i kosmetikaférordningen. Den straffregel som &r relevant i detta projekt ar att
saknad markning avseende ansvarig person, satsnummer och innehallsforteckning kan ge
boter for distributor (9.9 §).

Tillsynsmyndigheten har enligt miljobalken en skyldighet att anmala 6vertradelser av
bestammelser i balken eller i foreskrifter som har meddelats med st6d av balken till
Polismyndigheten eller Aklagarmyndigheten, om det finns misstanke om brott. Utebliven
anmélan till CPNP utg6r grund for anmalan om misstankt brott mot miljobalken.



3. Oversiktligt om markningsreglerna for kosmetiska produkter
Markningsregler for kosmetiska produkter finns i artikel 19 i férordning (EG) nr 1223/2009
om kosmetiska produkter. Behallare och forpackning till kosmetiska produkter ska enligt
grundreglerna i artikel 19.1 vara markta med:
e Ansvarig person, namn och postadress (19.1 a)
Ursprungsland pa produkter som importerats till EU/EES (19.1 a)
Innehallets kvantitet i vikt eller volym (19.1 b)
Hallbarhetstid (19.1 c)
Sarskilda forsiktighetsatgarder, t.ex. varningstexter (19.1 d)
Satsnummer (batchnummer) (19.1 e)
Produktens funktion (anvandningsomrade) (19.1 f)
Innehallsférteckning (19.1 g)

For flera av markningsdelarna ovan finns mojlighet till undantag och forenklingar i speciella
situationer, vilket inte beskrivs fullstandigt har.

Artikel 19.5 ger medlemsstaterna mojlighet att bestamma vilket sprak som ska anvéandas for
markning enligt punkterna 19.1 b, c, d och f samt punkterna 19.2—4. Sverige har utfardat en
sadan nationell sprakregel i 4 § forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter. Denna
sprakregel kraver att markningen av nyssnamnda punkter ska vara pa svenska nar produkter
tillhandahalls slutanvandare i Sverige.

Det ar inte tillatet att ersdtta markning av en produkt med muntlig information om produkten i
samband med leveransen av produkten eller genom hénvisning till webbplats med information
om produkten.

4. Oversiktligt om regler for ingredienser i kosmetiska produkter

De flesta &mnen som anvands i kosmetiska produkter ar inte reglerade genom specifika
amnesregler. Vissa amnen som kan ingd i kosmetiska produkter ar dock reglerade i forordning
(EG) 1223/2009 genom forbud, begransningar eller tillatande regler. Reglerna om tillatande
innebar att man endast far anvanda de amnen som ar fortecknade i listorna i bilagorna IV-VI
for respektive funktion, se nedan. Dessa regler finns i bilagorna I1-V1 i férordning 1223/2009.

Amnesregeln som &r relevant for tandblekmedel finns i foljande bilaga:

Bilaga I11: Lista 6ver amnen som far inga i kosmetiska produkter forutsatt att vissa
begransningar och villkor uppfylls. Begransningar kan t.ex. vara hogsta tillatna halt,
anvandningsomrade eller produkttyp och villkor kan t.ex. vara att produkten ska vara markt
med varningstext.



Bilaga 3 Skyldigheter for distributor

2013-08-26
( LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY
Skyldigheter for DISTRIBUTOREN enligt
kosmetikalagstiftningen
Distributorens skyldigheter anges i:
*Artikel 6, 7 och 23 1 f6rordning (EG) 1223/2009 om kosmetiska produkter
*2, 4-12 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska produkter
*4§ Svenska forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter
*Forordning (EU) 655/2013 om gemensamma kriterier f6r pastdenden om kosmetika
N&r &r man DISTRIBUTOR? Skyldigheter innan produkten tillhandahalls pa marknaden
*Nar prodgkter tas inn frénoEU/EES- Kontrollera att produkt ar forsedd med:
land och tillhandahalls* p& -Ingrediensférteckning
marknaden (t.ex. i butik, webbshop, -Namn och adress till ansvarig person (obs. EU/EES-adress krévs!)
apotek eller i grossistverksamhet) *Batchnummer (art. 6.2 férordning 1223/2009)
eller

Vissa delar av produktméarkningen ska vara pa svenska.
+Na&r produkter képs in fran ett Kontrollera att detta uppfylls (art. 6.2 & 19.5 férordning 1223/2009,
.. sl A férordning 2013:413
svenskt féretag/person och saljs pa

marknaden * (t.ex. i butik, webbshop, Om sadan mirkning saknas behéver 6versittning till svenska

apotek eller i grossistverksamhet) goras (t.ex. genom tillaggsetikettering) vilket ocksa ska anmailas till
EU:s kosmetikaregister (CPNP) (art. 13.3 férordning 1223/2009,

*) en leverans av en produkt fér Anmélningsmanual finns pa svenska!)

distribution, férbrukning eller anvéndning

pa marknaden i samband med Kontrollera att hallbarhetstid Se till att lagra & transportera

kommersiell verksamhet, mot betalning inte 16pt ut (art. 6.2 férordning produkter pa lampligt satt

eller gratis 1223/2009) (art. 6.4 férordning 1223/2009)

Obs! om man &ndrar en produkt som Inte t_iIIhandahéIIa produkter Skyldighet att meddela

redan finns pa marknaden, t.ex. som inte uppfyller reglerna ansvarig person (art. 13.4

omformar, séljer i sitt eget namn eller b sl forordning 1223/2009)

varumarke ses man istéllet som
ansvarig person (se art. 4.6 i

férordning (EG) 1223/2009) Produkt ;
tillhandahalls e
pa marknaden

(LV + kommunerna)

Vem kan vara

DISTRIBUTOR? . A
Skyldigheter nar produkten tillhandahalls pa marknaden

*Varje aktér i leveranskedjan,

. - Se till att uppfylla sarskilda Rapportera allvarliga o6nskade
_forUton:] t|IIverkargn eller A regler for sma produkter och effekter (art. 23 forordning
importéren, som tillhandahaller * en produkter utan 1223/2009)
produkt pa EU/EES-marknaden forsaljningsforpackning (art. -

19.3 forordning 1223/2009, LVFS ~ Om produkten inte uppfyller
2013:10) reglerna ska den antingen

rattas till, dras tillbaka eller

f) ﬁvgiﬂsr/tas u;i or 7/“ ﬁnan/Siira Inte bryta mot aterkallas (art. 6.3 férordning
akemedelsverkets tillsyn enlig marknadsforingsregler o
LVFS 2013:10 gsreg 1223/2009)

(férordning (EU) 655/2013)
Om produkt utgor risk for
manniskors hilsa, meddela:

Pa begiran samarbeta med

Tips! Prenumerera pa behorigaimyncigheter, -Behdriga myndigheter (i de
Likemedelsverkets (art. 6.5 forordning 1223/2009) e d|emgtaterypr ukton (
kosmetikanyhetsbrev: Ska kunna identifiera sina tillhandahallits )
http://www.lakemedelsverket.se/ leverantérer for period pa 3 ar -Ansvarig person (art. 5.2

malgrupp/Foretag/Kosmetika/ (art. 7 férordning 1223/2009) férordning 1223/2009)




(/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Bilaga 4 Skyldigheter f6r ansvarig person

2013-08-26

Skyldigheter for ANSVARIG PERSON enligt
kosmetikalagstiftningen

Ansvarig persons skyldigheter anges i:

Artikel 5, 7 och 25.3 foérordning (EG) 1223/2009 om kosmetiska produkter

*Svenska forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter

*Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2013:10) om kosmetiska produkter

*Forordning (EU) 655/2013 om gemensamma kriterier for pastdenden om kosmetika

Nar ar man
ANSVARIG PERSON?

*N&r man tillverkar* eller importerar®
produkt fran land utanfér EU/EES,
och slapper ut produkt pa
marknaden, eller

*Nar man anlitar legotillverkare for
tillverkning av produkter , och slapper
ut dessa pa marknaden under eget
namn, eller

*Nar man som distributér slapper ut
produkt pa marknaden i eget namn
/varumarke eller &ndrar produkt som
redan sléppts ut pa marknaden

*) Tillverkare/importér har
mdjlighet att utse annan person
inom EU/EES till ansvarig
person. Detta ska godkénnas
skriftligen

Vem kan vara
ANSVARIG PERSON?

«Juridisk eller fysisk person
etablerad inom gemenskapen
som slapper ut en produkt pa
marknaden

#) Avgifter tas ut fer att finansiera
Lakemedelsverkets tillsyn enligt
LVFS 2013:10

Tips! Prenumerera pa
Lakemedelsverkets
kosmetikanyhetsbrev:
htto.//www.lakemedelsverket.se/

malgrupp/Foretag/Kosmetika/

Skyldigheter innan produkten sldpps pa marknaden

Produktens sakerhet
(art. 3, 10, bilaga 1 férordning
1223/2009)

Amnesregler
(art. 14-17 forordning 1223/2009)

Markning & marknadsforing
(art. 19.1, 19.2, 19.5 och 20
férordning 1223/2009, férordning
2013:413 och férordning 655/2013

Provtagning och analys
(art. 12 férordning 1223/2009)

Produkt slapps
pa marknaden

Produktinformationsdokument
(art. 11 férordning 1223/2009,
LVFS 2013:10)

God tillverkningssed (GMP)
(art. 8 hanvisar till ISO
22716:2007)

Forbud mot djurforsék
(art. 18 férordning 1223/2009)

Anmadlan till EU:s
kosmetikaregister (CPNP)

(art. 13, 16 férordning 1223/2009,
Anmélningsmanualer finns pa
svenskal)

Tillsyn #

(LV + kommunerna)

Skyldigheter néar produkten har slappts pa marknaden

Rapportera eventuella allvarliga
obnskade effekter till LV
(art. 23 férordning 1223/2009)

Forse leveranskedjan med
markningsinformation for att
mojliggora for distributérerna
att uppfylla sarskilda regler for
sma produkter och produkter
utan forsaljningsférpackning
(art. 19.3 férordning 1223/2009,
LVFS 2013:10)

Meddela behoriga myndigheter
om produkt utgor halsorisk
(art. 5.2 férordning 1223/2009)

Vidta atgirder om produkt
anses/tros bryta mot reglerna
(art. 5.2 férordning 1223/2009)

Hall produktinformations-
dokumentet uppdaterat & spara
detta i 10 ar (art. 11 férordning
1223/2009)

Identifiera leverantorer
(for period pa 3 ar)
(art. 7 férordning 1223/2009)

Samarbete med myndigheter
(art. 5.3, 24 férordning 1223/2009)

Allméanhetens tillgang till info
(art. 21 férordning 1223/2009)

Hantera eventuella klagomal,
aterkallelser och
tillbakadraganden

(GMP)
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tandblekningsprodukter
SAMMANFATTNING

Likemedelsverkets laboratorium har fatt i uppdrag av Kosmetikagruppen inom Enheten for
kosmetika, likemedelsprodukter och narkotika (KLON) att analvsera 19 produkter som begérts in
fran olika foretag dir produkten skall anvindas vid tandblekning. En del av produkterna innehaller
tva eller fler komponenter som blandas eller anvinds 1 olika steg. I de fallen analyseras de olika
komponenterna separat eller efter att de blandats enligt anvindannstruktioner. Produkterna
analyseras med avseende pa att bestimma halten viteperoxid, ndrvarande eller frigjord mangd.

Bade konsumentprodukter (max halt 0,1 % vateperoxid) och produkter som appliceras hos
tandlikare (halt vateperoxid 0,1-6 %) kontrolleras i projektet. Tva av de analyserade predukterna har
deklarerats med hogre mangder viteperoxid &n 6 Y.

I projektet ingick olika produkttyper; geler, strips, pulver, tandkrim och ldsningar (munskaly).

Analysmetoden far bestimning av vateperoxid som finns eller frisitts i produkten baseras pa
vitskekromatografi kopplad till UV-spektrofotometr: (HPLC/UV) med indirekt detektering.
Metoden &r fritt tillginglig inom det europeiska nitverket for officiella kosmetika-kontrollaboratorier
(Official Cosmetics Control Laboratories, forkortas OCCL pa engelska) (ref. 1 & 2). Metodens
generella undre kvantifieringsgrins dr 0,06 % (ref. 2) och rapporteringsgrinsen r 0.1 %
{viktprocent, m/m %). Metodens begrinsningar beror pa hur mycket man spader proverna och man
har riktmérke 1 metodbeskrivningen f6r provberedningen som anpassas efter produkttyp (ref. 2).
Efter en initial screening for att ta fram lamplig provupparbetning for varje produkt gors
haltbestimningen med trepunktsbestimning dvs. tre enskilda invigningar av produkten anvinds och
analyssvaret (om det ger ett siffervirde) dr medelvirdet av de tre bestimningarna.

Resultaten skall dven rapporteras 1 marknadskontrollstudie inom QOCCL-nitverket (COS MSS 03).

BEDOMNING

Laboratorieanalyserna visade att flertalet produkter, 11 av 19 (58 %), innehiller mindre &n den
maximalt tilldtna grinsen 0,1 % av viteperoxid for s kallade konsumentprodukter. Fyra av de 19
kontrollerade produkterna har viteperoxidhalter mellan 0,1-6 %, produkter som appliceras hos
tandlikare. De resterande fyra av produkterna har halter frin 6.4 % upp till 30 %.

Analyserna bedémda av:

Birgit Hakkarainen
Handldggare

Datum: 2017-03-29

Postadress: Box 28, 751 02 UPPSALA

Besdksadress: Dag Hammarskjdlds vig 42, Uppsals

Telefon: 1M8-17 48 00 Fax: D12-54 85 66

ni=rmat: v lakemedelsverketse E-post egistraton@mps 22
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METOD
Provberedning

Beroende pa den mingd som deklareras pa produkten och detekterats vid de farsta
screeningforstken anpassas den invigda mingden s3 att den firdiga provldsningen for
haltbestimning far en koncentration som beriknas ligga inom standardkurvans omrade. Den mingd
gel som vags in anpassas mellan 0.1 g och 2 g med ledning av farvantad halt och beroende pa
tillgangen pa prov. Den invigda méngden extraheras med i normalfallet 50 ml vatten men i nagra fall
med mindre volym pa grund av mindre provtillgang.

Motsvarande provberedning for impregnerade remsor krver tvi invigningar en fire extraktion och
en efter extraktion da remsan torkats for att bestimma hur mycket av produktens totalvikt som
kommit Gver 1 extraktionen. De produkter som har annan form &n gel eller impregnerad remsa
{lésning, tandkrdm och tandpulver) foljer provupparbetming for gel.

Produkten extraheras forst till en vattenldsning och ett reagens, trifenylfosfin (med engelska
forkortningen TPP) tillsitts darefter som tillsammas med viteperoxid bildar oxidationsprodukten
trifenvlfosfinoxid (med den engelska forkortningen TPPO). Mingden bildad TPPO 1 16sningen efter
reaktionen & proportionell mot méngden viteperoxid 1 16sningen innan reaktion. Viteperoxidhalten
kan dirigenom indirekt mitas genom att mata signalen fran TPPO, vilken detekteras vid 225 nm med
UV-detektorn efter den vitskekromatografiska separationen. Metoden dr utarbetad for att anvindas
pa geler och sa kallade "impregnerade remsor™ (direktiversatt fran engelska: impregnated strips).
Bland produkterna som analvyserats 1 projektet forekommer dven formuleningarna l8sning, tandkrim
och tandpulver.

Standardkurva och noll-prov

Ivarje grupp av analyser ingar att ta fram en standardkurva och att géra tva olika nell-prov.
Standardkurvan konstrueras genom att viga in tvi exakta mangder av ureaviteperoxid med kind
renhet (renhet enligt analyscertifikat fran tillverkaren) varefter dessa miangder spads till tre respektive
tva koncentrationer inom intervallet 30 pg/ml-200pg/ml (linjart omrade for metoden).
Standardkurvan ska innehalla fem punkter; varje standardlsning far reagera med ett Sverskott av
TPP varpa man analyserar med HPLC/UV.

Det farsta noll-provet gors genom att tillsatta reagenslasningen (TPP) till vatten. DA det finns ett
visst bidrag av TPPO i denna 18sning sa kan detta 1 de fall da mangden &r signifikant korrigeras for
vid haltbestimningen (i.e. di koncentrationen motsvarar mer in kvantifieringsgrinsen). Det andra
noll-provet dr t1ll for att faststilla att det inte forekommer mgredienser 1 produkten som interfererar
med signalen fran TPPO och darfor gdrs dven ett prov av produkten som man inte tillsatter nagot
reagens till utan bara extraherar och spéder 1 motsvarande grad som provlésningama.

RESULTAT OCH DISKUSSION

De produkter som inte dr geler eller strips. dvs. pulver och lésning, behaver utvirderas utifrin
méjligheten att den skilda matrisen kan innebdra stérmingar 1 utbyte vid extraktion eller fr baslinjen
vid den vitskekromatografiska analysen. Metodbeskrivningen innehaller beskrivningar for tva olika
noll-prov och de appliceras dven pa dessa prov; dels noll-prov fér reagenslasningen dels noll-prov
for att verifiera ifall matrisen har komponenter som stor mitningen av TPPO-signalen 1

Pastzdress: Box 28, 751 03 UPPSALA

Bestkzadress: Dag Hammarskjlds vig 42, Uppsalz

Telefon: 118-17 48 00 Fax -54 BE 66

niernet wenlakemedelsyerketse E-post registraton@mes =2
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kromatogrammen. Ldsningarna har behandlats som geler och det har inte funnits indikation pa att
matrisen inverkar pa precisionen for metoden.

1 Tabell 1 nedan redovisas resultaten for de olika produkterna. For 11 av de analyserade produkterna
var halten viteperoxid under kvantifieringsgrinsen (1 Tabell 1 indikeras det <LoQ). Den generella
kvantifieringsgrinsen for metoden &r 0,06 % (viktprocent).

Alla bestimningar av halten viteperoxid har tagits fram som medelvirdet av 3 separata invigningar
av produkten och den relativa standardavvikelsen (RSD) som anges 1 Tabell 1 visar spridningen
mellan dessa tre bestimningar 1 %.

Fyra (4 st.) av produkterna innehaller mangder som ligger inom intervallet 0.1 — § % vateperoxid:
¢ Opalescence tooth whitening system gel (5.2 %),
s Philips Zoom! DayWhite (6,0 %),
s Philips Zoom! NiteWhite (5,6 %) och
s  FGM Whiteness Perfect 16 % Carbamide Peroxide (5.2 %%).

Philips Zoom! NiteWhite och FGM Whiteness Perfect 16 % Carbamide Peroxide ska enligt
specifikationen innehalla 16 % karbamidperoxid vilket motsvarar 5.8 % viteperoxid.

Av de produkter som analyserats 1 projektet dr det 4 produkter som har en viteperoxidhalt dver § %e:
s Crest 3D White, Whitestrips (9,8 % repektive 10,0 %),
s  Opalescence boost 40% (30 %),
o Dissolving Teeth Whitening Strips Whitewash (7.5 %) och
s Brilliant Smile in-office gel Perfect White Evo (6,4 %).

Den sistnimnda av produkterna, Brilliant Smile in-office gel Perfect White Evo, har endast nigot
higre halt viteperoxid &n 6 % men RSD &r relativt lagt vilket betyder att spridningen mellan de clika
métningarna ir l4g (dven med den publicerade metodens “interlaboratory reproducability™ pa 4 %
{ref 2) sa hor man inte ligga 53 hogt om produktens halt vore 6 %),

Halten viteperoxid framgir inte tydligt pa produktférpackningen for Crest 3D White, Whitestrips
trots att den ligger &ver 6 %. Spridningen mellan resultaten ligger pi 3,73 % for den &vre remsan och
4.61 % for den undre remsan, dven med hinsyn tagen till den relativa standardavvikelsen for
bestimningen ligger resultatet signifikant dver 6 %.

Opalescence boost 40% bestar av tvi komponenter (Lab id nr 11 ech 12 1 Tabell 1 nedan) och
analysen utfordes efter att komponenterna blandats enligt bruksanvisningen.

Alla produkterna ir fotograferade och bilderna ligger som bilagor 1 denna rapport, Tabell 1 nedan
visar vilken produkt som kopplas till respektive Lab id nr.

REFERENSER

1. Journal of Pharmeceutical and Biomedical Analysis volym 107 (2013) 386-393.
2. Determination of hydrogen peroxide in cosmetic products; EDQM - OCCL webbsida

(Official Cosmetics Control Laborarories, forkortas OCCL pa engelska).
Pastzdress: Box 28, 751 03 UPPSALA
i vig 42, Uppsalz
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7(25)
/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport [0 15501605469

MEDICAL PRODUCTS AGENCY
Dinr: £.52-2018-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LABID NR 1

DIRECTIONS

Innerférpackningens baksida, innehallsférteckning.

Postadress: Box 28, 751 02 UPPEALA

Besdksadress: Dag Hammarskidlds vig 42, Uppsals

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

LAB ID NR 2

Laboratorierapport

8(25)
Dinr: 4.4.2-2018-094895
Kopplad fill:
Dinr: £.52-2018-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

beconfident

»"5 leeth whitening
' Refill

Innehaller tandblekningsgel for
10 dagars behandling.

Passar alla munskenor,

Vackert vitt leende

¢

Produktens viter- och innerforpackning

Peroxidfri tandblekings gel

Ingredients:

Glycerin, Sodium Bicarbonate. Aroma,
Aylitol Chondrus Crispus Powder,
20.5orbitol, Aloe Barbadensis Leaf Juice,
Punica Granatum Extract,
Chamomilla Recutita Extract,
Sodium flouride, Linalool, Limonene.

Groun BaconfDent Burcos AB
< @ Makadamgatan 16,

n Soe peodact 25484 meluinglong, Sweden

Innerforpackningens baksida och forstoring av
. . ing.

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss




¢/ LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport D21 4201608465

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

LAB ID NR 3

Kopplad fill:

Dinr: &.5.2-2016-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

BRILLIANT
SMILE

Dnr 4.4,3-2016-0948585 Dor 6.5.2-2016-082769 Lab id nr 3

Produktens viter- och innerforpackning

Dirwdd 4 3-2016-004 855
Dirw 6 5.32-2096-092769
Laviand

]

Forpacknmingarnas baksida och forstoring av
innehallsférteckning.

Postz : Box 28, 751

02 UPPEALA

glds vig 42, Uppsalz

85 66

S-post: repsirater@mps.ss




10(25)
' LAKEM EDELSVERKET Laboratorierapport Dnr: 4.4.3-2018-094585

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad fill:
Dinr: £.5.2-2018-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 4

SDWHITE

L MO SL /
Whitestrip

HITEMI i

WHITENS LIKE A - —
$500 PROFESSIONAL TREATMENT | i T
(i
i gy v

6.5.2-2016-92769 e o | s

T LIPPER AN | LDWI STRIP
ST A TREATMENTS (EACS WTH | LIPPER,T ROWER) =T

Dnr 4.4 3-2016-094895 Dnr 6.5.2-2018-092769 Lab id nr 4

Produktens yiter- och innerforpackning

o ot s e il 1
| -d.pn:-
Lol ey § o D ¥
N s i e
)
Tameuy
Tnmests e i whilen capes, Crowes, veneers, RN OF DETRITES.
et NGREDENTS. 4 P2 & e yuen e
s e, S AN mwﬂ-“*
T — -
i
b
Pl “va laner _
— Store 0ol paCE. T
[ Omemtions: 1-H00-395-5423
& wisit wewnw Crest, comwhitestrips
DISTR BY FROCTER & GAMBLE,
b LA T 6 SIS s v CINCINMATL, OH 45202

Ytter forpackningens sida och férstoring av innehallsforteckning.

Postadress: Box 28, 751 02 UPPEALA

Besdksadress: Dag Hammarskidlds vig 42, Uppsals

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss



/N LAKEMEDELSVERKET

Laboratoriem pport Dnr: 4.2.3-2018-094885
MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Kopplad fill:

11(25)

Dnr: &.52-2018-092763

Tillsynsprojekt -

tandblekningsprodukter

LABIDNR 5

'DENTWAY

| Protuasoncl Whitering Siips

Dnr4.4.3-2016-094895 Dnr 6,5.2-2016-092769 Lab

Baksidorna av yiter- och mnerforpackning.

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport O 432016084535

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad fill:
Dinr: £.52-2018-092763

Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 6

e

Vit-Tandpulver
Eugenia

Innehallsfarteckning pa farpackningen.

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss



’DI_AKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

LABIDNR 7

Laboratorierapport

13(25)
Dnr: 4.4.2-2016-0948595
Kopplad till:

Dinr: 6.5.2-2016-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

]
B IONIC %ﬁﬁr—h?ﬁg
:-.J
F4
0

NC B

Dnr 4.4,3-2018-004895 D 8.5.2-2016-00276% Lab id ar 7

Produktens olika komponenter/delar.

Drw 4433018008805 Do 8.52-2018-083780 Lab i 7

Innehallsforteckning pa spray 1.

"y

Innehallsforteckning pa gel 1.

Innehallsfarteckning pa gel 2.

Pastzdress: Box 28,
Besiksadress:
Telefon:

03 UPPEALA
armmarskjclds vig

18-17 43 00 Fax: 018-54 85 66

42, Uppsalz

nizmet: www. lakemedelsverkst se E-post: [egistrator@mps e



/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport 0T ¢422015:094685

MERICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad till:

14(25)

Dnr: 6 5.2-2016-D92765

Tillsynsprojekt -

tandtlekningsprodukter

LABIDNR 8

-

%w_ Xanthan Gum,
74160, m&nr -
—-=n-m-r Fluoride / Sisiltid Sodium Fluoride (220 ppm F = 0,05% NaF)
Manutacturer: Sylphar . Xavier De Cocklaan 42, 9831 Deurle, Belgium Tel +3219 321 7080 Fax
FontakyMontakt: Actavis AB 112 B Siockholm www iwhiteinstant se / weew svhiteinstant no /
Do 4.4.3-2016-004B095 Drw 6.5.2-2016-082769 Lab id nr 8

Innehillsforteckning pa forpackningen.

Postadress: Box 28, 731 02 UPPSALA

Besdksadress: Dag Hammarskjdids vig 42, Uppsalz

Talefor: 018-17 48 00 Fax 012-54 22 66

Intermat: wenilakemedelsverketse E-post regstraton@mes ss
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= Dinr: 4.4.2-2016-0948595
(/) LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport ew ~
nr: §.5.2-
Tillsynsprojekt -
tandtlekningsprodukter
LABIDNR S

© 00 O]
IWHITE S

instant teelth whitening

wE®

rInstant

Professional toeth whittning kit
for INSTANT resuls

Foto fran sidan och baksidan av farpackningarna. Farstoring av innehallsfarteckning.

Postadress: Box 28, 731 02 UPPSALA

Besdksadress: Dag Hammarskjdids vig 42, Uppsalz

Talefor: 018-17 48 00 Fax 012-54 22 66

Intermat: wenilakemedelsverketse E-post regstraton@mes ss
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/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport 07" 443201605555

MERICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad till:
Dnr: 6.5.2-2016-092763
Tillsynsprojekt -
tandtlekningsprodukter

LAB ID NR 10

Farstoring av innehillsforteckning.

Postadress: Box 28, 731 02 UPPSALA

Besdksadress: Dag Hammarskjélds vig 42. Uppsala

Talefor: 018-17 48 00 Fax 012-54 22 66

Intermat: wenilakemedelsverketse E-post regstraton@mes ss



17(25)
/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport O 44320160545

MEDRICAL PRODUCTS AGENCY
Dnr: 6.5.2-2016-092763
Tillsynsprojekt -
tandtlekningsprodukter

LAB ID NR 11 OCH 12

Foto av produkten, Hydrogen peroxide gel (Spruta 1).

Activator gel (Spruta 2)

Postadress: Box 28, 731 02 UPPSALA

Besdksadress: Dag Hammarskjdids vig 42, Uppsalz

Talefor: 018-17 48 00 Fax 012-54 22 66

Intermat: wenilakemedelsverketse E-post regstraton@mes ss



18(25)
/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport 07" 443201605555

MERICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad till:
Dnr: 6.5.2-2016-092763

Tillsynsprojekt -
tandtlekningsprodukter

LAB ID NR 13

Innehillsfarteckning pa forpackningen.

Postadress: Box 28, 731 02 UPPSALA

Bestkzadress: Dag Hammarskjlds vig 42, Uppsalz

Talefor: 018-17 48 00 Fax 012-54 22 66

Intermat: wenilakemedelsverketse E-post regstraton@mes ss



19(23)
/) LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport 0| (T 0o
Dinr: &.5.2-2016-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 14

PHILIPS

Z0o0Mm!

Dnr 4.4.3-2016-094885 Dnr 6.5.2-2016-082769 Lab id nr 14

Produktens viter- och mnerforpackmng.

Dre 4.4.3-2016-094835 Dnr 8.5.2.2016.082788 Lab id nr 14

Baksida och innehallsforteckning pa forpackningen.

Postz : Box 28, 751

02 UPPEALA

glds vig 42, Uppsalz

85 66

-post: [Egistraton@mea.ss




20(25)
'0 LJ\KEMEDE LSVERKET Laboratorierappol‘t Dnr: 4.4.2-2018-094895

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad fill:
Dinr: £.52-2018-092763

Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 15

Orw 4 4 37016094856 Dew 6 5 7- 2018000705 L o v 16

Innehallsfarteckning pa forpackningen.

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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21(25)

LAKEMEDELSVERKET Laboratoriera pporl: Dnr: 4 4 2-2016-094895

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad fill:

Dnr: &.52-2018-092763

Tillsynsprojekt -

tandblekningsprodukter

LAB ID NR 16

i

g fRe

Dir 4.4.3-2016-094855 mm-' .

Foto av produkten.

Ytterfarpackningen (Innehaller 3 sprutor, graderade till 3 ml)

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss



/N LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport
MEDICAL PRODUCTS AGENCY

LAB ID NR 17

22(25)
Dinr: 4.4.2-2018-094895
Kopplad fill:
Dinr: £.5.2-2018-092763
Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

white
SNOGK

Dnr 4.4.3-2016-094885 Dnr 6.5.2-2016-002769
Labidnr 17 o

Foto av produkten.

INGREDIBNTS: Aqua, Ghyesn, Sarbtel, (e iandica Bxvac, Usnen Barbeta Etrat, Partage
Sodum Borbonate, Abaroin, Hydroyapatte”, Disodium Phosphiaie, P40 Hydrogenated (astor O,
Tantan Gum, PYMMA Copohyme, lsoprpyl Ao, Phencryethand, Sodum Benanate,Sodum
P, Tetasadum EDTA, G Ac,Potasum Sebte, 17891, 0140050 *Actihur® Bare o bruk
o T | S e 5
-
S =uﬂ=mm§ﬂ

D 4432016094885 Dew & 5.2-2016-002768 Labidnr 17

Forstoring av innehillsforteckning.

Postadress: Box 28, 751 02 UPPEALA

Besdksadress: Dag Hammarskidlds vig 42, Uppsals

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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' LAKEMEDELSVERKET Laboratorierapport Dnr: 4.4.2-2018-034835

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad fill:
Dinr: £.52-2018-092763

Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 18

RT APPLICATION TIME
UM STRENGTH FORMULA

Dnr 4.4.3-2016-094895 Drvr 6.5.2-2016-092769 Lab id nr 18

Foto av produkten.

DESIGNED BY UK DENTISTS AND MADE iN THE UK

INGREDIENTS

DESTRIBUTED BY: UK [EUL: &t

AUS: OZDENT. LNIT

Innehillsforteckning.

Postadress: Box 28, 75102 UPPSALA

Bestksadress: Cag Hammarskidlds vig 42, Uppsalz

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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'0 LAKEMEDE LSVERKET Laboratorierappol‘t Dnr: 4.4.2-2018-094895

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Kopplad till:
Dnr: §.5.2-2016-092769

Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

LAB ID NR 19

Dnr 4.4 3-2018-004895 Drw 6.52-2016-092760 Lab i nr 19

Foto av produkten.

Dww 4.4 32016084858 Drw 6.5 2-201 8082789 Lab id rw 19

Bild av produkten och nirbild av innehallsforteckning pa produkten.

Postadress: Box 28, 751 02 UPPEALA

Besdksadress: Dag Hammarskidlds vig 42, Uppsals

Talefon: 018-17 48 00 Fax: D12-54 25 65

[nizmet: v lakemedelsverkstse E-post egstrater@mps.ss
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LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENC

LAB ID NR 20

Dnr 4.4, 3-2018-094835
Dnr 6.5.2-2016-092766
Lakid nr 20

Y

IN - QFFICE

25(25)
Dnr: 4.4.2-2015-094895

Laboratorierapport o
Dnr: & 5.2-2016-D92765

Tillsynsprojekt -
tandblekningsprodukter

Brilhat—ut&‘m’ﬁ!e

Dnr 4.4.3-2016-094895 Dnr 6.5.2-2016-002769 Lab id nr 20

Foto av produktens vit.

Quararteed My T
eaiment. May nat
Ackvs ngrodnnts: Hydfogen pemsios 5%

ingresarts. (INCI| Amgus. pregriens giyool, hydmgen pesode. Slca
o ghyconn, colulons Quin. SO NSRRI, SOOLM

s Tarrde Fewtenr A1
i ety TARTT 1414141

Dor 4.4.3-2016-004895 Dnr 6.5.2-2016-092769 Lab id nr 20

Nirbild av innehallsforteckning pa produkten.

Pastzdress: Box 28
Besiksadress: Dag
Telefon: 11817

nizmet: ww.laks:

73

0 Fax
medslsye

03 UPPSALA

dlds vig 42. Uppsalz
]
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High performance liquid chromatography method
for the determination of hydrogen peroxide present in
or released by tooth whitening or bleaching products

Users should verify the performance of the method in their laboratory for each different matrix.

1 Scope

This precedure describes a method for the quantification
of hydrogen peroxide present in or released by tooth
whitening products for concentrations ranging from 0,06 %
to 10 % (me/m) in the finished product.

2. Principle

An HPLC/UV method based on oxidation of
triphenylphosphine (TPP) into triphenyvlphosphine

oxide (TPPO) is used for the determination of hydrogen
peroxide. In most tooth whitening products, the active
ingredient is hydrogen peroxide or 2 substance able to
generate hydrogen peroxide (carbamide peroxide, sodium
perborate) calcium peroxide ...

3. Limitation of the method

False positive results due to presence of chlorite or
metabisulphite (e.g. as NaOCl and Na,0,5,) may be
observed, These compounds react with TPP to form TPPO
and therefore falsely contribute to the final result.

4. Terms, definitions and abbreviations
. TFP: triphenylphosphine

. TFPO: tripheaylphosphine oxide

. H,0y: hydrogen peroxide

5. Health, safety and environment

Appropriate safety measures are to be employved when
working with chemicals, chcra]ly, these will be defined in

1 Astention should be paid to the use of sadinm perbarate which
is classificd H360 (reprotoxic) and is regulated by Commission

ion {EC) No. 79072009 of 10 August 2009 amending

L) Mo 127212008 on classiflication, labelling and

packaging of substances and mixtures.

each laboratory’s safety plan. No extraordinary precautions
are necessary here.

6. Apparatus, reagents and solutions

61  Apparatus

HPLC system equipped with a Diode Array Detector (DAD)

Column Mucleosil* C18 Macherey-MNagel®
{150 mm x 4.5 mm, 5 pm, 100 A}

Column temperature 25°C

Injection valume W0l

Dietection 225 nm

Flow rate 10 mLSmin

Runtima 20 min

A gradient elution with water/acetonitrile (see Table 1) is
used to separate TPPO from residual TPP.

Table 1- Solvent gradlent used forthe analysls of hydrogen
peroxide by HPLC/UV

Time H, O (%) Vi CH,OM (%) WiV
0 min S0 50
5.5 min 50 50
6.5 min ] L]
9.0 min ] 00
10,0 min S0 50
200 min 50 50

6.2, Accessories
Use standard laberatory glassware, ie. flasks, pipettes,

6.3. Reagents
Reagents of at least analvtical grade are nsed. Water is to be
double distilled or of equal quality.

(]



DETERMINATION OF HY DROGEN PEROXIDE

«  Acetonitrile, HPLC grade, CAS [75-05-8]

. Hydrogen peroxide (H.0,), 30 % solution in water,
CAS [7722-84-1)

. Triphenylphosphine (TPP) 99 %, CAS [603-35-0]

. Urea peroxide 98 %, CAS [124-43-8].

64. Solutions

6.4.1. H;Q; standard preparation

Either a 30 % solution of hydrogen peroxide or urea
peroxide may be used for the preparation of HyO, standard
solutions.

Prepare a 1000 pg/mL salution of H;O, by either diluting

a 30 % solution of hydrogen peroxide in water or placing
140 mg of urea peroxide (equivalent to 36 % H.O; Jina

50 mL volumetric flask with water.

From the previous standard solution (1000 pgfmL), prepare
at least 5, evenly distributed, standard calibration solutions,
ranging frem 30 to 200 pg/mL of H.O, by dilution in
water/acetonitrile (35:65 V/WV).

6.4.2. TPP standard preparation

Prepare the TPP slandard by dissolving 65.5 my ol TPP in
acctonitrile in a 25 mL amber volumetric flask. Dilute the
solution to velume with the same solvent.

64.3. Blank

The TPP standard may contain small amounts of TPPO
and in order to estimate the contribution of this TPPO

to the final result, prepare a blank solution using 1 mL

of water instead of the sample solution and applyving the
entire procedure described under 7.2, If the concentration
of TPPO in the blank solution is higher than the limit of
quantification {LoQ), perform a blank subtraction.

7 Procedure
7). Sample preparations

1. Gels

Weigh 0.1 to 2.0 g of gel” in a 50 mL volumetric flask,
dissolve in water® and make up to the mark with the same
solvent.

Determine the content of hydrogen peroxide in the sample
solution after HyO: has reacted with TPP to form TPPO
(see 7.2).

71.2. Impregnated strips
The extraction and assay of Ha0: is performed in 2 steps:

. The mass of gel present on the strip must first be
determined:
L Introduce a weighed strip into a beaker,

2 Sample mass and water volume are adapted to obtain a sample
solution with an H,O,; concentration within the linearity range
(30200 pg/ml).

IN COSMETIC PRODU

2, Add 200 mL of water,

Stir for the period of time indicated 25 the time of
treatment for the product {a minimum of 30 min),

4, Remowe the strip without the gel and dry it to

constant mass,

5. Determine the exact mass of gel that was present on
the strip.

. Assay:

1. Weigh enough strips to obtain a total mass of gel
between 0.1 and 2.0 g

2, Add between 20 mL and 400 mL of water,?

3. Stir for the period of time indicated 25 the time of
treatment for the product {a minimum of 30 min),

4. Remove the strip without the gel to determmine the
exact mass of gel introduced.

Determine the content of hydrogen peroxide in the sample

solution after H,; 0, has reacted with TPP to form TPPO

(see 7.2).

72. Reaction of H,0, with TPP to form TPPO: samples,
standards and blank

Hydrogen peroxide (H.00) oxidises triphenylphosphine

(TPP) into triphenvlphosphine oxide (TPPO) as shown in

the reaction below:

TPP + H.0: > TPPO + H:O

. Introduce 5 mL of acetonitrile (6.3), 3 mL of water
(6.3} and | mL of the TPP solution (6.4.2) into a 10 mL
centrifuge tube protected from light,

. Vortex the mixture,

. Add 1 mL of the solution to be examined [either
hydrogen peroxide standard solutions (6.4.1), blank
(6.4.3) or sample solutions (7.1)],

. Shake for a few seconds using a vortex mixer,
. Wait for at least 2h before injecting into the HPLC
system.

TPF must be present in excess during the reaction step. &
peak due to residual TPP (un-reacted) must be presentin
all HPLC chromatograms.

/3. Analysis

Lach standard calibration solution {(6.4.1), sample solution
(7.1) or blank (6.4.3) is injected after H.O. has reacted with
TPP to form TPPO (see 7.2) into the HPLC system using
instrument parameters (6.1},

Note: In order to ensure the absence of interfering
compounds in the sample matrix, prepare an additional
sample solution without adding the TPP solution: dilute

1 mL of the sample solution (7.1) in acetonitrile/water

(1:1) in a 10 mL volumetric flask and inject into the HFLC
system.

74.  Peakidentification
The approximate retention times of the analytes are:
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Compound RT (mim) Comment
TPPO 4.04 -
TPP 10003 A pesk due to residual TPP (un-

reacted) must be present in the
HPLE chromatograms

Retention times are given for information and they need
to be confirmed in every individual HPLC system. An
example of a chromatogram obtained with the 120 pg/mL

H.O, standard solution is shown in Annex 1.

8. Calculation

Perform the quantitative determination of H,Os by
linear regression based on TPPO peak areas in the
chromatograms obtained with the external standard
solutions. The calibration curve is linear and the
correlation coefficient is equal to or above 0,995, The
calibration curve should not be forced through the origing
The mass fraction of the compound in g for 100 g in the

sarnple is caleulated using the following expressinn:

b Cxlx100x F
R[‘f’n] =
1000 x ST
Where:
R is the concentration in %
C is the measured concentration of hydrogen

peroxide in the sample solution in g/T,
interpolated from the calibration curve

Annex 1. Chromatogram

v is the volume of dilution for the sample solu-
tion in mL
SW o isthe mass of the sample in g
F is the possible factor for additional dilution.
The amount is expressed in % or in g/100 g and is rounded
to the nearest tenth of a percent.

9. Reporting

The test report should contain the following data:

L Information necessary for the identification of the
sample (tvpe, origin and designation of the sample),

2. The date of receipt and date of analysis,
The test results {including the measurement un-
certainty) and the units in which they have been
expressed,
Justification of any deviation from the method,
Operations not specified in the method or regarded

as optional, which might have affected the results,

10. Validation
The methad was subjected to peer review. Interlaboratory
validation data are reported in Annex 2.
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obtained for a 120 pg/mL

H,0, standard solution =
For information, an example of -
the chromatogram corresponding 1
to a 120 pg/mL H;0; standard |
solution is shown on the right. {
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Annex 2. Interlaboratory validation data

(peer review) Linzarity range 30-200 pg/ml R > 0.9990
Biases < 5%
The following table summarises validation data obtained Limit of detection (LoDl 0.02%
for two different tooth whitening gels by four independent — —— —
leboratories during a peer-review process. For each Limit of quantificatian {LoQ) 0.05%
product, four sample preparations were performed per day, Intra-day repestability*= 24 %"
during two non-consecutive days. L)
Intermediate precision™** 31%"
(RS0OR%E)
Interlzboratary reproducibility 4.00%*
(RS0

Mean value obtained for the assay of two different tooth
whitening gels with hydrogen peroxide contents of 3.4 % and
58,

REDe% = mican intra-day relative standard deviation (RSD).
- REDRY = pelative standard deviation (RSD) en all individual
values,
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