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Sammanfattning
Tandblekmedel är en produktgrupp som har fått stor efterfrågan bland konsumenter. Från att 
ha varit en behandling som man endast kan få utförd hos tandläkare har marknaden utvecklat 
produkter som marknadsförs direkt till konsumenter att använda hemma enligt instruktioner 
från företaget. Det är numera mycket lätt att köpa tandblekmedel för hemmabruk via webben. 

Bestämmelser för tandblekmedel med väteperoxid infördes i kosmetikaregelverket 2012. 
Läkemedelsverket har i ett tidigare projekt 2014 kontrollerat märkning av tandblekmedel med 
anledning av dessa bestämmelser. I den kontrollen fann Läkemedelsverket att kunskapen om 
vilka regler som gäller för tandblekmedel var bristfällig bland aktörerna på marknaden. 
Eftersom kosmetiska produkter inte genomgår någon förhandgranskning innan de sätts på 
marknaden kan felaktiga produkter tillhandahållas grundat på okunskap hos aktörerna om 
vilka regler som finns. Felaktigheter som upptäcks först vid marknadskontroll. 

I projektet 2014 fanns produkter som felaktigt var CE-märkta enligt regelverket för 
medicintekniska produkter och produkter som hade märkningsbrister i förhållande till regler 
för kosmetiska produkter. Läkemedelsverket fann därför att det fanns anledning för en 
uppföljande tillsyn av produktgruppen.

2016 kom en analysmetod för analys av väteperoxid i kosmetiska produkter. Det aktuella 
projektet har därför utvidgats jämfört med tidigare projekt att även omfatta kemiska analyser 
för att kontrollera mängden väteperoxid i produkterna. Utöver dessa kontroller har 
Läkemedelsverket också kontrollerat om produkterna är anmälda till det europeiska 
kosmetikaregistret CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)

19 produkter har ingått i granskningen. Det är både produkter som riktar sig direkt till 
konsumenter och produkter som är avsedda för blekning hos tandläkare. Mängden 
väteperoxid som produkterna får innehålla skiljer sig åt beroende på om produkterna är 
avsedda för konsumenter eller tandläkare. Av de 19 granskade produkterna var 6 (32 %) utan 
anmärkning. 13 (68 %) av de granskade produkterna hade brister. Flera produkter hade olika 
typer av brister. 4 produkter hade för hög halt väteperoxid. För en av produkterna ser 
Läkemedelsverket särskilt allvarligt på att den innehåller för hög halt väteperoxid. Halten är 
100 gånger högre än vad som tillåts i produkter som riktas till konsumenter. Det har inte varit 
möjligt att vidta åtgärder mot produkten som säljs via webben direkt till konsumenter från ett 
annat land. Webbsidan har en svensk domän och konsumenten får därför en bild av att det är 
ett svensk företag bakom försäljningen. Läkemedelsverket har gått ut och informerat 
konsumenter i Sverige om produkten via ett pressmeddelande.

För de produkter som uppvisat brister har tillsynsärenden startats. I 4 fall har beslut om 
miljösanktionsavgift fattats grundat på att svensk text saknas och i 2 fall har anmälan om 
misstänkt brott mot miljöbalken upprättats grundat på utebliven anmälan till CPNP. 

Med anledning av att 68 % av produkterna uppvisade brister kan det bli aktuellt med ett 
uppföljande tillsynsprojekt om några år.



1. Inledning
Användning av tandblekmedel har blivit mycket populärt. Blekning av tänder sker både på 
kliniker, såväl tandläkarkliniker som skönhetskliniker och i hemmet. Utbudet av produkter 
som erbjuds konsumenter via webbförsäljning är stort och lättillgängligt. Försäljning via 
webben gör det möjligt att erbjuda svenska konsumenter produkter som är avsedda för andra 
marknader än den europeiska. Hemsidor kan vara utformade på svenska och ha en svensk 
domän (.se) utan att verksamheten bakom försäljningen har sin hemvist i Sverige. Detta 
faktum är svårt för den enskilda konsumenten att känna till. Den som säljer produkter på 
marknaden är skyldig att känna till bestämmelserna och förvissa sig om att produkterna följer 
reglerna. Eftersom kosmetiska produkter inte genomgår någon förhandgranskning innan de 
sätts på marknaden kan felaktiga produkter tillhandahållas grundat på okunskap hos aktören 
om vilka regler som finns. Felaktigheter som upptäcks först vid marknadskontroll. 

Den moderna tekniken gör det lätt att både sälja och köpa produkter via nätet. Produkter som 
kan vara avsedda för andra marknader än den europeiska och kan därför ha brister t.ex. vad 
gäller innehåll och märkning i förhållande till reglerna i Europa. Utifrån ett 
konsumentperspektiv är det lätt att förutsätta att produkter som tillhandahålls på marknaden, 
även via nätet, är kontrollerade och säkra att använda. Läkemedelsverket har därför ansett det 
angeläget att bedriva tillsyn av produkter som erbjuds svenska konsumenter via webben.

1.1 Syften och mål
Läkemedelsverket har tre huvudsyften med kontrollen av tandblekmedel 2017

 Att kontrollera att mängden väteperoxid i produkterna inte överstiger den maximalt 
tillåtna koncentrationen

 Att kontrollera om produkterna uppfyller kraven på märkning och andra krav enligt 
kosmetikaförordningen

 Att kontrollera om det finns tandblekmedel som sätts på marknaden som 
medicintekniska produkter

2. Bakgrund
Regler för tandblekmedel som innehåller väteperoxid infördes för europamarknaden i det 
europeiska regelverket för kosmetiska produkter den 31 oktober 20121. 

Läkemedelsverket har i ett tidigare projekt under 2014 kontrollerat märkningen av 
tandblekmedel. Vid den kontrollen fann Läkemedelsverket stora brister i märkningen samt 
oklarheter i branschen om vilket regelverk produkterna omfattas av. Vissa produkter var 
märkta enligt regelverket för medicintekniska produkter vilket bland annat innebär att 
produkterna är märkta med ett CE-märke.

1 Tandblekmedel som innehåller eller frisätter väteperoxid anses vara den vanligaste produkten. Det har även 
kommit produkter som baseras på andra blekande ämnen och för dessa ämnen finns inga specifika regler i 
kosmetikaförordningen. 



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

2.1 Bakgrund till ämnesregeln
Förslag på bestämmelser för tillåten halt väteperoxid i tandblekmedel i regelverket för 
kosmetiska produkter har diskuterats sedan 1999. Bestämmelser för väteperoxid i 
tandblekmedel infördes i kosmetikabestämmelserna 2012. Innan dess var den högsta tillåtna 
mängden väteperoxid i munvårdsprodukter 0,1 %. Produkter med högre halter sattes på 
marknaden som medicintekniska produkter i väntan på att reglerna inom 
kosmetikaregelverket infördes.
Underlaget för att tillåta upp till 6 % väteperoxid i produkter som endast får säljas till 
tandläkare kommer från industrin. Vid utveckling av ämnesregler inom kosmetikaregelverket 
följs en procedur där en vetenskaplig kommitté utvärderar underlag som lämnats in för att 
styrka att ämnet är säkert att använda i den föreslagna användningen2. För väteperoxid har tre 
olika koncentrationer utvärderats, se tabell 1

Tabell 1. De halter väteperoxid som utvärderats för användning i tandblekningsmedel inom EU

Halt väteperoxid Slutsats av utvärdering

upp till 0,1 % Upp till 0,1 % har bedömts säkert att använda för konsumenter

mellan 0,1 % och 6 % Mellan 0,1 % och 6 % har bedömts säkert att använda om första 
användningen görs av tandläkare som bedömer om det är 
lämpligt att bleka tänderna på den enskilda patienten/kunden. Det 
finns flera tillstånd då det är olämpligt att bleka tänderna, t.ex. 
vid tandköttsinflammationer och andra sjukdomar i munhålan 
eller för den som har kronor (dental restoration). Användning av 
tobak och alkohol kan också förstärka möjliga toxiska effekter av 
väteperoxid.

över 6 % Koncentrationer över 6 % har bedömts ha en för låg 
säkerhetsmarginal (MOS = Margin of Safety) och anses därför 
inte vara säkert att använda.

2 Den vetenskapliga kommittén har kommit med 5 yttranden rörande väteperoxid 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 säker användning för vuxna då erfarenheten av 
användning på barn är för liten att styrka att det är säkert att använda på barn. Det är 
bakgrunden till åldersgränsen 18 år på produkterna.

2.2 Bakgrund till krav på anmälan till det europeiska 
kosmetikaregistret CPNP
För alla kosmetiska produkter som sätts på den europeiska marknaden ska det finnas en 
ansvarig person (AP)3 som ska anmäla sin verksamhet och produkt till kommissionens 
register CPNP (Cosmetic Product Notification Portal). Vem som är AP ska framgå av 
märkningen på produkten. En ansvarig person kan vara antingen en tillverkare inom EU eller 
en importör till EU. AP är ansvarig för att produkten följer reglerna enligt 
kosmetikaförordningen. Först när AP har förvissat sig om att produkten följer reglerna kan 
den tillhandahållas på marknaden. Som AP ska man upprätta ett 
produktinformationsdokument som innehåller viktig information om produktens innehåll, 
tillverkningsprocess och dokumentation på att produkten är säker att använda vid den avsedda 
användningen. Till AP ska behöriga myndigheter i Europa, men också konsumenter, kunna 
vända sig med frågor rörande produkten. Vid rapporter om oönskade effekter av produkten 
ska AP samla denna information och överväga om några åtgärder behöver vidtas med 
anledning av det inträffade. Mot den bakgrunden är det viktigt att kontrollera att anmälan till 
CPNP är gjord. 
Genomförd anmälan till CPNP möjliggör för Europas giftinformationscentraler att hämta 
information om produktens innehåll när de får frågor vid t.ex. förgiftningar. Att 
anmälningsskyldigheten till CPNP är fullgjord är viktigt att kontrollera vid tillsyn eftersom 
giftinformationscentraler använder uppgifter ur registret om kosmetiska produkters innehåll 
samt att övriga tillsynsmyndigheter med hjälp av uppgifter i registret kan identifiera produkter 
och ansvariga personer exempelvis vid allvarliga oönskade effekter. Sökningar i CPNP är 
möjligt för tillsynsmyndigheter för att kunna bedriva tillsyn. Informationen i CPNP är 
sekretessbelagd och Läkemedelsverket har därför ingen möjlighet att lämna ut uppgifter som 
är resultat av sökningar i systemet. 

3. Regler för tandblekmedel
Den Europeiska kommissionen har i olika sammanhang, efter att reglerna i 
kosmetikaregelverket infördes, klargjort att tandblekningsprodukter omfattas av 
bestämmelserna för kosmetiska produkter. Syftet med produkterna är att förändra utseendet, 
ett kosmetiskt syfte. Att bleka tänderna har inte ett medicinskt syfte och det innebär att 
produkterna inte ska vara CE-märkta enligt det medicintekniska regelverket4. 

För produkter som har ett CE-märke behöver det utredas om CE-märket är felaktigt påfört av 
företaget av okunskap om vilka regler som gäller eller om företaget har för avsikt att följa 
regelverket för medicintekniska produkter5 i stället för kosmetikaförordningen. Det finns 
medlemsstater inom EU som fortfarande accepterar tandblekmedel som medicintekniska 
produkter och stödjer sig på rättsfall i frågan. I Sverige bedöms produkterna vara kosmetiska 

3 Se bilaga 4 Skyldigheter för ansvarig person enligt kosmetikalagstiftningen
4 Ett förtydligande kring tandblekningsprodukter som otillbörligt CE-märkts som medicinteknik finns på 
sidan 43 i dokumentet: 

 Manual on borderline and classification in the community regulatory framework for medical devices 
Version 1.17 (09-2015) 
5 Lag(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 tänderna är en ren utseendemässig fråga och inget 
som påverkar tandens funktion.

Reglerna för kosmetiska produkter är harmoniserade inom EU/EES (EES = Europeiska 
ekonomiska samarbetsområdet). Sedan 2013 finns reglerna i kosmetikaförordningen (EG) 
1223/2009. Dessförinnan fanns reglerna i kosmetikadirektivet 76/768/EEG. Viktiga syften 
med kosmetikaförordningen är att säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsa och att 
underlätta rörligheten av produkterna på den inre marknaden. I kosmetikaförordningen 
definieras produktområdet kosmetiska produkter. 

Regler för väteperoxid i tandblekmedel infördes i kosmetikabestämmelserna den 31 oktober 
2012 och finns angivna i referensnummer 12 i bilaga III till förordning EG 1223/2009. 
Bestämmelserna innebär att tandblekmedel som tillhandahålls till konsumenter maximalt får 
innehålla eller frisätta 0,1 % väteperoxid (≤ 0,1 %). Tandblekningsprodukter som innehåller 
mellan 0,1 % och 6 % (> 0,1 % ≤ 6 %) får säljas endast till tandläkare. Andra kliniker än 
tandläkarkliniker får endast använda koncentrationer upp till 0,1 % väteperoxid såvida 
kliniken inte har en tandläkare som undersöker och behandlar i likhet med tandläkarkliniker. 
Produkter som innehåller mer än 6 % (> 6 %) väteperoxid är olagliga kosmetiska produkter. 
Det finns ämnen t.ex. karbamidperoxid som omvandlas till väteperoxid. För dessa produkter 
är det viktigt för aktören på marknaden att ta reda på hur mycket som omvandlas till 
väteperoxid och att denna mängd är inom gränsvärdena. Regeln gäller således inte bara 
innehåll av väteperoxid utan även andra föreningar som frisätter väteperoxid. 

För de produkter som endast får säljas till tandläkare finns krav på märkning och behörighet. 
Vad gäller användning av dessa produkter gäller att det ska vara en tandläkare som utför den 
första behandlingen i varje behandlingsomgång alternativt att tandläkare övervakar den första 
behandlingen under förutsättning att motsvarande säkerhetsnivå kan garanteras. Resterande 
produkt i den behandlingsomgången får överlämnas till konsumenten som avslutar 
behandlingen. Kraven på märkning är att mängden väteperoxid ska anges på förpackningen. 
Produkten ska märkas med:

”Får inte användas till personer under 18 år. Får endast säljas till tandläkare. Första gången 
i varje behandlingsomgång får produkterna endast användas av tandläkare eller under direkt 
överinseende av dem om en likvärdig säkerhetsnivå kan garanteras. Får därefter ges till 
konsumenten för att denne ska avsluta behandlingsomgången.”

Det finns även tandblekmedel som beskrivs vara av ”icke-peroxid” karaktär. För dessa finns 
ingen specifik ämnesbestämmelse. De generella kraven enligt kosmetikaförordningen, t.ex. 
krav på märkning, ska dock uppfyllas.

4. Metod
Urval av produkter
Produkterna som har granskats i detta projekt har valts ut på två olika sätt. Anledningen till 
det är att det finns två olika kategorier av användare. Den ena kategorin är konsumenter och 
den andra är tandläkare. Produkterna som riktar sig direkt till konsument har valts ut baserat 
på antagandet att denna grupp konsumenter i första hand söker information om tillgängliga 
produkter via internet. Läkemedelsverket har därför sökt på nätet efter ord som 
”tandblekmedel” och ”tandblekning hemma”. Vi har också sökt efter tandblekningsmedel på 
säljplattformar som Tradera och Fyndiq. En annan inköpskanal är via nätapotek. 
Läkemedelsverket har därefter köpt in ett urval produkter via de hemsidor som påträffats sälja 



tandblekningsmedel. Produkterna har valts ut efter uppgift om att de bleker eller gör tänderna 
vitare inte utifrån vad de innehåller. Läkemedelsverket har därför inte förväntat sig att alla 
produkter innehåller eller frisätter väteperoxid.

För produkter som enbart får säljas till tandläkare har Folktandvården kontaktats direkt för att 
få uppgift om vilka tandblekmedel som används i Folktandvårdens verksamhet. Dentalbolag 
som säljer till tandläkare har också kontaktats. Dentalbolagen har på begäran av 
Läkemedelsverket skickat in utvalda produkter för granskning. Produkterna som riktar sig till 
tandläkare får innehålla större mängder väteperoxid och behöver därför bedömas utifrån andra 
förutsättningar.

Granskning
Produkternas märkning har granskats dels utifrån de generella märkningsbestämmelserna i 19 
§ i kosmetikaförordningen och dels utifrån de märkningskrav som finns för märkningsregler 
för tandblekmedel som innehåller väteperoxid. Läkemedelsverket har också kontrollerat om 
produkterna är anmälda till det europeiska kosmetikaregistret CPNP. Anmälan till CPNP är 
obligatorisk för ansvariga personer och distributörer som översätter texter på förpackningarna.

Kemiska analyser
Kemiska analyser har utförts av Läkemedelsverkets laboratorium avseende innehåll av 
väteperoxid. Analysmetoden bifogas rapporten, se bilaga 4. Mängden väteperoxid har 
redovisats i viktprocent för de produkter där mängden varit kvantifierbar. Metodens undre 
kvantifieringsgräns är 0,06 %. För mer information om resultatet av analyserna hänvisas till 
laboratorierapporten, se bilaga 3.

Uppföljande tillsyn
Läkemedelsverket har startat upp tillsynsärenden för de produkter som uppvisat brister vid 
granskningen. 

5. Resultat
Bristerna vid kontrollen delades in i de fyra kategorierna; för hög halt väteperoxid, avsaknad 
av anmälan till CPNP, CE-märkt produkt och märkningsbrister. Av de 19 granskade 
produkter var 6 (32 %) utan anmärkning. 13 (68 %) av de granskade produkterna hade brister.

Tabell 2 Typer av brister som konstaterats vid granskningen
Typ av brist: Antal produkter:
För hög halt väteperoxid 4 (19) 21 %
Ej anmäld till CPNP 4 (19) 21 %
CE-märkt produkt 3 (19) 16 %
Märkningsbrist 11(19) 58 %

Flera produkter hade olika typer av brister. En produkt kan till exempel ha för hög halt, inte 
vara anmäld till CPNP och ha märkningsbrister. Den har således 3 av de fyra bristerna. 
Resultatet redovisat efter hur många typer av brist som kontrollerats redovisas i tabell 3. 

Tabell 3 Hur många typer av brister som konstaterats per produkt vid granskningen
Antal produkter / % av granskade produkter

Produkter som inte hade några 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 för hög halt av väteperoxid
4 av de analyserade produkterna hade för hög halt av väteperoxid. Resultatet för en av 
produkterna som var CE-märkt och hade den analyserade halten 30 % väteperoxid har 
överlämnats till enheten för medicintekniska produkter på Läkemedelsverket för vidare 
utredning. 

Av de övriga tre produkterna hade en produkt med resultatet 6,4 % kunnat accepteras grundat 
på hur bestämmelsen är utformad. I bestämmelsen anges den maximala koncentrationen på 6 
% utan decimal. Vid avrundning av 6,4 % till heltal blir resultatet 6 % vilket då kan 
accepteras. Företaget har dock uppmärksammats på detta för framtida tillverkningssatser. I det 
fall en analys skulle ge 6,5 % eller mer är halten för hög och kommer att leda till 
tillsynsåtgärder.

För de övriga två produkterna med för hög koncentration har Läkemedelsverket drivit 
tillsynsärenden. I ett av fallen, Crest 3D White Whitestrips, uppmättes 10 % väteperoxid. Det 
är 100 gånger mer väteperoxid än vad som är tillåtet vid försäljning till konsument. Det har 
inte varit möjligt att få kontakt med företaget bakom produkten. Även om det finns en svensk 
webbplats www.caliwhite.se så finns det inget svenskt företag bakom försäljningen. 
Läkemedelsverket har därför gått ut med ett pressmeddelande för att varna svenska 
konsumenter för produkten6 . Information om denna produkt har också lämnats till övriga 
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 möjliggör för andra medlemsstater att kontrollera sina 
marknader och agera ifall produkten finns på den egna marknaden. Läkemedelsverket har 
utöver dessa åtgärder kontaktat tullen för att om möjligt stoppa produkten när den importeras. 
Crest 3D White Whitestrips kommer från USA där de europeiska reglerna inte gäller.
Även för den andra av dessa båda produkter med för hög koncentration har information 
lämnats till RAPEX. Företaget har frivilligt upphört med försäljningen av produkten och 
returnerat felaktiga produkter till producenten. I detta fall var produkten avsedd för försäljning 
till tandläkare som också ska ha undersökt kunden innan behandling för att avgöra om 
tandblekning är lämplig. Den för höga mängden väteperoxid som produkten innehöll 
föranleder inga andra åtgärder (7,5 % jämfört med 6 %, d.v.s. halten är 25 % högre än den 
maximalt tillåtna). 

Brist avseende anmälan till CPNP
Vad gäller denna typ av brist kan Läkemedelsverket på grund av sekretesskäl inte rapportera i 
detalj om vad vi fått för resultat vid kontroll av anmälan. Antalet produkter kan rapporteras 
men inte vilka de är. Generellt kan dock sägas att i de fall Läkemedelsverket som 
tillsynsmyndighet i Sverige hittar svenska företag som är 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


anmält sin verksamhet och produkter till CPNP har vi skyldighet att agera för att 
anmälningsskyldigheten uppfylls. Ärenden har startats för att få de svenska företagen att 
fullgöra sin anmälningsskyldighet.

Brist vad gäller märkning med CE-märke
3 produkter var märkta med CE-märke. Den ena produkten hade dessutom hög halt 
väteperoxid och resultatet har därför överlämnats till enheten för medicintekniska produkter.

En av produkterna, Swiss Clinic Swiss Whitening, såldes i en förpackning som uppvisade 
flertalet brister gentemot gällande märkningsregler. Enligt företaget var det ett misstag att 
Läkemedelsverket fått denna produkt levererad vid inköpet med förklaringen att det var en 
refillprodukt som endast skulle säljas till kunder som köpt produkten tidigare. Produkten var 
av äldre märkning. Läkemedelsverket har haft tidigare ärenden med företaget rörande CE-
märkningen där företaget uppgivit att produkterna ska märkas om för att uppfylla 
kosmetikareglerna. Det innebär att CE-märkningen ska tas bort från förpackningen. 
Läkemedelsverket har drivit ett tillsynsärende och påtalat att även refillprodukter ska följa 
märkningsreglerna för kosmetiska produkter.

Brister vad gäller märkning på produkten
Märkningsbrister kan vara av olika karaktär. En granskning som görs är om märkningen 
enligt artikel 19.1 i kosmetikaförordningen finns. Den andra granskningen är om produkterna 
har text på svenska. Det är endast vissa delar av märkningen som ska översättas. Skyldigheten 
att översätta gäller dessutom endast när produkterna tillhandahålls slutandvändare i Sverige. 
För att kunna påtala brister vad gäller översättning till svenska behöver kontrollmyndigheten 
därför förvissa sig om att den granskade produkten tillhandahålls till slutanvändare i Sverige. 

Vid urval av produkter har Läkemedelsverket köpt in produkter via webben via sidor som 
vänder sig direkt till konsumenter. Även de produkter som har begärts in via dentalbolag 
vänder sig till en slutanvändare då tandläkaren som använder produkten på en patient är en 
slutanvändare. Genom att ha anskaffat produkterna för granskning på detta sätt anser 
Läkemedelsverket att det ska vara svensk text i de avseenden som krävs enligt nationella 
regler.

Svensk text
Vanligaste bristen i märkningen är att föreskriven text på svenska saknas. Resultatet är väntat 
eftersom försäljningen av produkterna oftast inte sker från Sverige även om hemsidan är 
svensk. Läkemedelsverket ser det som en allvarlig brist att användarinstruktioner (information 
om hur produkten ska användas) och varningsmärkning saknas på svenska på produkterna. 
Det är framför allt två typer av märkning som har praktisk betydelse när uppgifterna saknas på 
svenska. Dessa är funktionsbeskrivning och särskilda försiktighetsåtgärder. När 
funktionsbeskrivning (vad produkten ska användas till) finns på annat språk ska den 
översättas till svenska. Med särskilda försiktighetsåtgärder avses särskilt de som det finns 
bestämmelser för i ämnesregeln. Användarinstruktioner som beskriver hur produkten ska 
användas ska också vara på svenska om de är väsentliga för att produkten används på rätt sätt. 
De andra två uppgifterna som ska vara på svenska när text finns på andra språk är mängd och 



hållbarhetsuppgifter. Dessa märkningar är oftast med siffror och symboler som inte behöver 
översättas.

Andra märkningsbrister

Andra brister var att funktionsbeskrivning saknades. Det krävs i ord om inte funktionen 
tydligt framgår av presentationen av produkten. Läkemedelsverket bedömde att sådana brister 
fanns för några produkter.

Märkning med uppgift om ansvarig person saknades också i vissa fall. Märkningen är viktig 
för att kunna kontakta rätt företag vid brister på produkten samt om myndigheter eller 
konsumenter har frågor om produkten.

En annan typ av märkningsbrist som upptäcktes var att en produkt med tandbleknings strips 
hade olika uppgifter på batchnummer och utgångsdatum på de enskilda påsarna och på 
ytterkartongen. Vad gäller hållbarhetsuppgiften var hållbarheten längre på ytterförpackningen 
än på de enskilda förpackningarna i kartongen. Det får till följd att utgångna produkter 
levereras ut till kund eftersom den märkning som kan kontrolleras av distributörer vid 
försäljning är märkningen på ytterförpackningen.

Via Tradera tillhandahölls produkter direkt till svenska konsumenter från Hong Kong och 
Kina. En av produkterna som köptes in hade i presentationen på Tradera en förpackning i 
form av en formpressad plastbehållare som innehöll kartong och produkt. En produkt som till 
synes såg ut att kunna uppfylla regelverket även om vi inte förväntade oss att svensk 
märkning skulle finnas på produkten. Det som levererades var lösa tuber och flaskor inlindade 
i smutsig bubbelplast i ett kuvert. Sådan försäljning kan inte anses uppfylla kraven på 
tillverkning enligt god tillverkningssed. Produkterna saknade batchnummer (referens till 
tillverkningssatsen). Detta omöjliggör spårbarhet i tillverkningen vilket är en allvarlig brist. 
Produkten hade sådana brister att Läkemedelsverket bad Tradera om hjälp att stoppa 
försäljningen, vilket också skedde. 

5.1 Detaljerade resultat
För detaljerade resultat avseende resultatet av de kemiska analyserna hänvisas till 
laboratorierapporten. I 11 av de 19 produkterna var analysresultatet under 
kvantifieringsgränsen. Dessa produkter hade inte heller deklarerat innehåll av väteperoxid i 
ingrediensförteckningen. Analysresultatet för dessa produkter var därför väntat.
Vad gäller märkningsbristerna avser inte rapporten lyfta fram vilken typ av brist de olika 
produkterna hade. Några ärenden är ännu inte avslutade vid rapportskrivningen. Att i detalj 
redovisa per produkt är därför inte aktuellt. Det väsentliga har varit att få en uppfattning om 
vilka märkningsbrister som finns och att företagen korrigerar bristerna för att uppfylla 
märkningskraven. De svenska företag som har fått påpekanden och där ärendena är avslutade 
har korrigerat märkningen. 

5.2 Åtgärder och sanktioner
Med anledning av resultatet av granskningen har anmärkningar riktats mot de produkter där 
det finns en aktör i Sverige. De åtgärder som har krävts är korrigering av märkningsbrister, 
tillbakadragande av produkter med för hög halt väteperoxid samt krav på anmälan till CPNP. 



Av de 13 produkter som hade brister har ärenden startats mot 9 av produkterna. Att vi inte har 
startat tillsynsärenden mot samtliga beror på att Läkemedelsverket endast kan bedriva tillsyn 
mot verksamheter i Sverige. En av produkterna ska granskas gentemot regelverket för 
medicintekniska produkter. 

I 4 fall har beslut om miljösanktionsavgift fattats grundat på att svensk text saknas och i 2 fall 
har anmälan om misstänkt brott mot miljöbalken upprättats grundat på utebliven anmälan till 
CPNP. 

6. Diskussion
Kosmetiska produkter omfattas av ett regelverk som innebär att produkter får sättas på 
marknaden utan förhandgranskning. Det ställer stora krav på de som tillhandahåller 
produkterna på marknaden att sätta sig in i reglerna för produkterna och förvissa sig om att 
produkterna uppfyller kraven. En farhåga med regelverk som saknar förhandgodkännande 
kopplat till att produkter har fri rörlighet inom EU är att de som tillhandahåller produkterna 
förlitar sig på uppgifter som tidigare led lämnar till dem. Det är också vanligt att företag 
förutsätter att produkter som redan finns på marknaden är korrekta och därmed sneglar på hur 
konkurrenter märker och marknadsför sina produkter. Om inte dessa produkter är korrekta för 
den aktuella marknaden riskerar man att kopiera ett felaktigt koncept.
Reglerna för tandblekmedel kom 2012. Dessförinnan sattes produkter på marknaden som 
medicintekniska produkter i väntan på att reglerna för väteperoxid i kosmetiska 
tandblekmedel skulle träda i kraft. Det är bakgrunden till att vi idag har tandblekmedel med 
CE-märkning enligt det medicintekniska regelverket. Arbetet med att anpassa dessa produkter 
till kosmetikareglerna tar tid. I vissa medlemsstater hänvisas till domslut som slagit fast att 
produkterna kan vara medicintekniska. Det handlar om produkter med betydligt högre halt än 
de som tillåts i kosmetika. Det kan röra sig om 30-40 % väteperoxid. Av det skälet tar det tid 
för att få till en enhetlig europeisk syn på hur tandblekmedel ska klassas oberoende av vad 
kommissionen anser i vägledande dokument. I projektet kom en sådan produkt med och det är 
den som har överlämnats till enheten för medicinteknik för fortsatt utredning. 

Efter att reglerna för tandblekmedel infördes i kosmetika tillkom erbjuder marknaden en bred 
palett av kosmetiska tandblekmedel och tandvitmedel. Det har också kommit särskilda 
kliniker som bleker tänder på konsumenter och som vill använda produkter med styrkor 
avsedda för tandläkare utan att ha en tandläkare knuten till kliniken. 

Tillsyn av tandblekning som koncept är komplex. En tillsynsgren är att bedriva tillsyn av 
produkterna på marknaden. En annan gren är att bedriva tillsyn av yrkesutövarna. Det är 
Läkemedelsverkets uppgift som tillsynsmyndighet för produktområdet kosmetika, men också 
medicinteknik att bedriva tillsyn av produkterna. Tillsyn av yrkesutövare är en fråga för 
Inspektionen för vård och omsorg om det är ett legitimationsyrke som tandläkare. Är 
yrkesutövaren utbildad inom skönhetsvård som t.ex. hudterapeuter och kosmetologer är det en 
fråga för Konsumentverket. I den här rapporten är tillsynen begränsad till produktkontroll av 
kosmetiska produkter. 
Som konsument är man oftast inte insatt i vare sig vilka regler som gäller för produkterna 
eller yrkesutövarna. Konsumenten förväntar sig att produkterna ska vara effektiva, 
kontrollerade och säkra oberoende av hur och varifrån de införskaffar produkterna. 
Läkemedelsverket vill med denna rapport också bidra till att öka konsumenters kunskap om 
produktområdet samt få konsumenter att ta reda på mer om de produkter som erbjuds via 
webben innan de väljer att köpa in produkter för tandblekning. 



Företag som säljer via webben behöver mer information om reglerna för tandblekmedel. 
Läkemedelsverket avser ta fram information till dessa företag som kan spridas t.ex. genom 
säljplattformar som Tradera. 
Att så många som 68 % av de granskade produkterna har brister visar på att branschen ännu 
inte har tillräckliga kunskaper om vad som gäller för tandblekmedel. 4 av 8 produkter som 
innehåller väteperoxid har för höga halter väteperoxid. Det ger grund för fortsatta kemiska 
analyser av tandblekmedel. Det kan därför bli aktuellt med uppföljande tillsynsprojekt med 
kontroll av märkning samt kemiska analyser. 

7. Kortfattade rekommendationer och kom-ihåg
Till konsumenter

 Överväg alltid att kontakta tandläkare innan inköp av tandblekmedel
 Alla tandblekmedel ska användas enligt bruksanvisningar och eventuella 

varningstexter ska respekteras
 Köp inte produkter där det inte är helt tydligt hur de ska användas – det ska framgå 

med svensk text, tydliga bilder eller motsvarande
 Köp inte produkter som saknar innehållsförteckning
 Produkter med knapphändig eller svårförståelig märkning gör att det inte går att 

bedöma hur produkten ska användas på ett säkert sätt
 Vid inköp via webben bör du om möjligt kontrollera att det finns ett svensk företag 

bakom försäljningen. Sök efter information som ”om oss” och leta efter företaget 
bakom domänen. Leta efter organisationsnummer och postadress. Nöj dig inte med en 
e-postadress som kontaktuppgift. I det fall ett problem uppstår, t.ex. en oönskad effekt 
har svenska tillsynsmyndigheter inte möjlighet att utreda händelsen om företaget 
befinner sig i ett annat EU-land eller utanför EU. Ofta kan företagen ha rutiner för 
returer och reklamationer men det innebär inte att de som svarar för den funktionen 
har kunskap om produkten. 

Till webbutiker
 Du har ett ansvar, det finns inget som heter ”jag bara säljer”
 Sätt dig in i regler för olika produktkategorier så du vet vilka produkter som ska följa 

reglerna för kosmetiska produkter
 Ställ krav på leverantörer att produkterna ska följa reglerna, t.ex. haltgränserna för 

väteperoxid i tandblekningsmedel
 Försäljning av produkter innebär ansvar för att kontrollera att viss märkning7 är rätt
 Du har skyldighet att påpeka märkningsfel till din leverantör
 Kolla att varningstexter är översatta till svenska för konsumenternas säkerhet (annars 

risk för miljösanktionsavgift)
 Kolla att innehållsförteckning finns
 Köp inte in produkter om du misstänker märkningsfel

Till grossister
 Även som mellanled i leveranskedjan har du ansvar för att produkterna följer regler
 Sätt dig in i reglerna för tandblekmedel så du vet vilka produkter som ska följa 

ämnesbestämmensler för väteperoxid. 
 Införsel av produkter från annat EU-land innebär ingen garanti för att produkter följer 

alla regler
 Ta hjälp av konsult om du är osäker på regler och dina skyldigheter

7 Se bilaga 3 Skyldigheter för distributören enligt kosmetikalagstiftningen



 Se till att produkterna märks med svensk text
 Var beredd på att konsumenter och kunder kräver justa produkter med säker 

användning, om detta inte följs kan det komma krav på miljösanktionsavgift

Till dem som importerar från land utanför EU
 Ta reda på vad som gäller – du har alltid ett omfattande ansvar
 Ta hjälp av konsult om du är osäker på regler och dina skyldigheter
 Se till att produkterna anpassas till EU-reglerna, gällande till exempel:

 Innehållsförteckning
 Varningstexter för ämnen, även på svenska
 Säkerhetsrapport
 Anmälan till register

 Du kan bli polisanmäld om du bryter mot viktiga regler



Bilaga 1 Tandblekningsbestämmelsen i Bilaga III i förordning 1223/2009
Tandblekningsbestämmelsen, referensnummer 12 punkterna d) och e) i bilaga III i förordning 
1223/2009 om kosmetiska produkter



Bilaga 2 Översiktligt om reglerna för kosmetiska 
produkter

Översiktligt om reglerna för kosmetiska produkter

1. EU:s kosmetikaförordning
Reglerna för kosmetiska produkter är harmoniserade inom EU/EES (EES = Europeiska 
ekonomiska samarbetsområdet). Sedan 2013 finns reglerna i kosmetikaförordningen (EG) 
1223/2009. Dessförinnan fanns reglerna i kosmetikadirektivet 76/768/EEG. Viktiga syften 
med kosmetikaförordningen är att säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsa och att 
underlätta rörligheten av produkterna på den inre marknaden. I kosmetikaförordningen 
definieras produktområdet kosmetiska produkter. Miljöaspekter med produkterna tas inte upp 
i förordningen.

Kosmetikaförordningen innehåller bland annat regler om:
 ansvar för produkternas säkerhet i olika led av distributionskedjan
 att det måste finnas säkerhetsbedömning och annan dokumentation för produkterna
 vad produkterna får innehålla
 hur produkterna ska märkas
 produkternas anmälan till register
 djurförsöksförbud
 marknadsövervakning och myndighetssamarbete
 underrättelse om oönskade effekter (biverkningar)
 ansvar för korrigerande åtgärder
 att medlemsstaterna ska fastställa sanktioner

Kosmetikaregelverket liknar i sin uppbyggnad de så kallade ”nya metoden” regelverken. Det 
innebär att det fastställs obligatoriska väsentliga krav för att säkra en hög skyddsnivå med 
hänsyn till det allmänna intresset i fråga om t.ex. hälsa, säkerhet och konsumentskydd. 
Tillverkare har möjlighet att välja tekniska lösningar som uppfyller de tillämpliga väsentliga 
kraven. Produkter som överensstämmer med harmoniserade standarder förutsätts uppfylla 
motsvarande väsentliga krav. Medlemsstaterna har skyldighet att vidta lämpliga åtgärder för 
kontroll av efterlevnaden, bl.a. marknadsövervakning. Produkter genomgår ingen 
förhandgranskning eller godkännande innan de sätts på marknaden utan efterlevnaden 
kontrolleras efter att produkterna har satts på marknaden. 

1.1. Kompletterande svenska regler under miljöbalken
För att kosmetikaförordningen ska kunna tillämpas i alla delar krävs vissa kompletterande 
regler i medlemsländernas nationella lagstiftningar. Den formella kopplingen mellan EU:s 
kosmetikaregler och svenska kompletterande regler görs genom den svenska 
kosmetikaförordningen 2013:413, som är utgiven under miljöbalken. I nyss nämnda 
förordning finns bland annat i 4 § en regel om att vissa delar av märkningen på kosmetiska 
produkter ska anges på svenska när produkterna säljs till slutanvändare i Sverige.

1.2. Tillsynsansvar för kosmetiska produkter
Ansvaret för att kontrollera så att kosmetiska produkter uppfyller reglerna i Sverige delas av 
Läkemedelsverket och landets kommuner. Det framgår av miljötillsynsförordningen 2011:13 
2 kap 23 och 31.5 §§. Enligt förordningen ska Läkemedelsverket stödja kommunernas 



operativa tillsyn med tillsynsvägledning (3 kap 7.2 §). I projektet har tillsynen bedrivits 
centralt av Läkemedelsverket.

2. Sanktioner
Tillsynen av kosmetiska produkter har inordnats under miljöbalken, därmed är det balkens 
sanktionsregler som tillämpas inom kosmetikaområdet när verksamhetsutövare (t ex 
tillverkare, importörer, grossister, butiker) inte uppfyller reglerna. Ett viktigt syfte med 
sanktioner vid myndigheters produkttillsyn är att få bort produkter med fel och brister från 
marknaden. Produkter med fel eller brister ska antingen korrigeras eller sluta säljas helt och 
hållet.

Tillsynsmyndigheterna har befogenhet att i ett specifikt tillsynsärende besluta om de 
förelägganden och förbud som behövs för att reglerna ska följas. Tillsynsmyndigheten kan 
alltså utfärda saluförbud för en produkt hos en verksamhetsutövare om produkten eller 
verksamhetsutövaren inte följer reglerna eller förelägga en verksamhetsutövare att vidta 
korrigerande åtgärder för att uppfylla reglerna.

De allvarligaste överträdelserna omfattas av miljöbalkens straffbestämmelser. 
Straffbestämmelser rörande kosmetiska produkter finns i 29 kap. miljöbalken, se vidare 
nedan. Dessa straffbestämmelser hanteras av rättssystemet på samma sätt som andra 
miljöbrott. Miljösanktionsavgift är en annan typ av sanktion som finns i miljöbalken och som 
används för mindre allvarliga överträdelser. Sådana avgifter infördes för vissa 
märkningsregler i anslutning till att nya kosmetikaförordningen 1223/2009 trädde i kraft, se 
vidare nedan. Beslut om miljösanktionsavgift fattas av berörd tillsynsmyndighet.

2.1.Miljösanktionsavgifter
Reglerna för miljösanktionsavgifter (MSA) för kosmetiska produkter finns i 7 kap. 15-16 §§ 
förordning (2012:259) om miljösanktionsavgifter och avser två situationer när produkter inte 
uppfyller vissa av märkningskraven. MSA enligt 15 § är intressant i detta projekt och avser en 
situation när en ansvarig person eller distributör säljer en produkt till en konsument och 
produkten saknar föreskriven märkning på svenska. De delar av märkningen som krävs på 
svenska (enligt regler i 4 § svenska förordningen (2013:413) om kosmetiska produkter) är 
mängd, hållbarhet, försiktighetsåtgärder och produktens funktion. I praktiken finns det sällan 
texter om mängd och hållbarhet som behöver översättas, utan det är märkningstexter om 
försiktighetsåtgärder och funktion som främst berörs av kravet på svensk text. Storleken på 
MSA när det saknas föreskriven märkning på svenska på en kosmetisk produkt är 10 000 kr 
för en ansvarig person och 5 000 kr för en distributör av produkten.

2.2.Straffbestämmelser
Regeringen har infört särskilda straffbestämmelser i miljöbalkens 29 kapitel för överträdelser 
av viktiga regler i kosmetikaförordningen. Den straffregel som är relevant i detta projekt är att 
saknad märkning avseende ansvarig person, satsnummer och innehållsförteckning kan ge 
böter för distributör (9.9 §).

Tillsynsmyndigheten har enligt miljöbalken en skyldighet att anmäla överträdelser av 
bestämmelser i balken eller i föreskrifter som har meddelats med stöd av balken till 
Polismyndigheten eller Åklagarmyndigheten, om det finns misstanke om brott. Utebliven 
anmälan till CPNP utgör grund för anmälan om misstänkt brott mot miljöbalken. 



3. Översiktligt om märkningsreglerna för kosmetiska produkter
Märkningsregler för kosmetiska produkter finns i artikel 19 i förordning (EG) nr 1223/2009 
om kosmetiska produkter. Behållare och förpackning till kosmetiska produkter ska enligt 
grundreglerna i artikel 19.1 vara märkta med:

 Ansvarig person, namn och postadress (19.1 a)
 Ursprungsland på produkter som importerats till EU/EES (19.1 a)
 Innehållets kvantitet i vikt eller volym (19.1 b)
 Hållbarhetstid (19.1 c)
 Särskilda försiktighetsåtgärder, t.ex. varningstexter (19.1 d)
 Satsnummer (batchnummer) (19.1 e)
 Produktens funktion (användningsområde) (19.1 f)
 Innehållsförteckning (19.1 g)

För flera av märkningsdelarna ovan finns möjlighet till undantag och förenklingar i speciella 
situationer, vilket inte beskrivs fullständigt här. 

Artikel 19.5 ger medlemsstaterna möjlighet att bestämma vilket språk som ska användas för 
märkning enligt punkterna 19.1 b, c, d och f samt punkterna 19.2–4. Sverige har utfärdat en 
sådan nationell språkregel i 4 § förordningen (2013:413) om kosmetiska produkter. Denna 
språkregel kräver att märkningen av nyssnämnda punkter ska vara på svenska när produkter 
tillhandahålls slutanvändare i Sverige.

Det är inte tillåtet att ersätta märkning av en produkt med muntlig information om produkten i 
samband med leveransen av produkten eller genom hänvisning till webbplats med information 
om produkten.

4. Översiktligt om regler för ingredienser i kosmetiska produkter
De flesta ämnen som används i kosmetiska produkter är inte reglerade genom specifika 
ämnesregler. Vissa ämnen som kan ingå i kosmetiska produkter är dock reglerade i förordning 
(EG) 1223/2009 genom förbud, begränsningar eller tillåtande regler. Reglerna om tillåtande 
innebär att man endast får använda de ämnen som är förtecknade i listorna i bilagorna IV-VI 
för respektive funktion, se nedan. Dessa regler finns i bilagorna II-VI i förordning 1223/2009. 

Ämnesregeln som är relevant för tandblekmedel finns i följande bilaga:
Bilaga III: Lista över ämnen som får ingå i kosmetiska produkter förutsatt att vissa 
begränsningar och villkor uppfylls. Begränsningar kan t.ex. vara högsta tillåtna halt, 
användningsområde eller produkttyp och villkor kan t.ex. vara att produkten ska vara märkt 
med varningstext.



Bilaga 3 Skyldigheter för distributör



Bilaga 4 Skyldigheter för ansvarig person

 



Bilaga 5 Laboratorierapport



 

















































Bilaga 6 OCCL:s analysmetod för väteperoxid
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