Utkast til ny forskrift av xx.xx.2006 om legemiddelnære kroppspleieprodukter 
Fastsatt av Mattilsynet xx.xx.2006 med hjemmel i lov 21. desember 2005 nr. 126 om kosmetikk og kroppspleieprodukt m.m. § 5 andre ledd, § 7 andre og tredje ledd, § 8, § 9, § 11 andre ledd, § 12 første og tredje ledd, § 13 tredje ledd, § 14 tredje ledd, § 15, § 16 sjette ledd, § 19 og § 21, jf. forskrift 29. desember 2005 nr. 1770 om delegering av myndighet til Mattilsynet etter kosmetikkloven pkt. 2 og 3.  

I

Kapittel I. Innledende bestemmelser 
§ 1. Formål

Formålet med forskriften er å medvirke til at legemiddelnære kroppspleieprodukter er helsemessig sikre for mennesker og dyr. 

Forskriften skal også fremme forbrukerinteresser, redelighet, dyrevelferd, etikk, miljø, mattrygghet og kvalitet. 
§ 2. Virkeområde

Denne forskriften omfatter alle forhold i forbindelse med utvikling, produksjon, import, tilarbeiding, distribusjon, eksport og omsetning av legemiddelnære kroppspleieprodukter og helsepersonells plikt til å melde fra om bivirkninger ved bruk av slike produkter.


Forskriften omfatter ikke produkter som omfattes av forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (generell forskrift for produksjon, import og frambud m.v. av kosmetikk og kroppspleieprodukter), jf. direktiv 76/768/EØF (kosmetikkdirektivet), forskrift xxxx om tatoveringsprodukter, forskrift xxx om produkter til injisering i huden i kosmetisk hensikt eller forskrift xxxx om utvortes produkter for pleie og merking av dyr med kjemiske midler.

Forskriften omfatter ikke produkter som regnes som legemidler eller som medisinsk utstyr etter gjeldende bestemmelser for legemidler og medisinsk utstyr.


Tilsynsmyndigheten kan i tvilstilfeller avgjøre om et produkt omfattes av denne forskriften. Er det tvil om et produkt skal regnes som legemiddelnært kroppspleieprodukt eller annet produkt som nevnt i tredje ledd, avgjøres spørsmålet i samarbeid med kompetent myndighet på disse produktområder. 

§ 3. Definisjoner 

I denne forskrift forstås ved: 

	1.
	Produkt: Legemiddelnært kroppspleieprodukt. 

	2.
	Legemiddelnært kroppspleieprodukt: Stoff eller blanding av stoff som er bestemt til å komme i kontakt med kroppsoverflaten til mennesker eller dyr, tennene eller slimhinnene i munn eller nesehulen for bare eller i hovedsak å forebygge, lindre eller behandle helseplager som ikke skyldes sykdom.  

	3.
	Sykdom: De kroppslige tilstander som Verdens helseorganisasjon (WHO) har listet opp under betegnelsen ”The International Statistical Classification of Diseases and Related Problems” (ICD), med unntak av visse tilstander i henhold til veiledende liste som nevnt under punkt 4 nedenfor samt  de kroppslige tilstander som Verdens dyrehelseorganisasjon (OIE) regner som dyresykdommer med unntak av visse tilstander i henhold til veiledende liste som nevnt under punkt 4 nedenfor.

	4.
	Helseplager som ikke skyldes sykdom: Tilsynsmyndigheten utarbeider, i samarbeid med kompetente fagmyndigheter for legemidler og medisinsk utstyr, en veiledende liste med eksempler på helseplager som ikke skal anses å skyldes sykdom. Tilsynsmyndigheten skal gjøre denne listen tilgjengelig for allmennheten på dertil egnet vis. 

	5.
	Tilsynsmyndigheten: Mattilsynet er tilsynsmyndighet etter denne forskriften.

	6.
	Bivirkning: Reaksjon som angitt i vedlegg I ved bruk av produkt.

	7.
	Bruk: Bruk av produkt som med rimelighet kan forutses. Bevisst missbruk omfattes ikke.


	8.
	Omsetning: Besittelse med sikte på salg, frembud for salg, distribusjon, selve salget og alle andre former for overdragelse, med eller uten vederlag, herunder bruk i salonger, mv samt i reklameøyemed. 

	9.
	Virksomhet: Privat eller offentlig foretak eller privatpersoner som utfører en aktivitet som er nevnt i § 2 første ledd, bortsett fra aktiviteter med privat og ikke-kommersielt formål.

	10.
	Helsepåstand: Påstand som sier noe om en sammenheng mellom et produkt og menneskers eller dyrs helse.

	11.
	Medisinsk påstand: Påstand som sier noe om en sammenheng mellom et produkt og en sykdom.


	12.
	Ingrediens: Kjemisk stoff eller blanding av slike av syntetisk eller naturlig opprinnelse som brukes i et produkt. 


	13.
	Konserveringsmiddel: Ingrediens som tilsettes for å hindre vekst av mikroorganismer. 

	14.
	Fargestoff: Ingrediens som tilsettes for å gi et produkt en bestemt farge


	15.
	INCI-navn: Felleseuropeisk ingrediensnavn utarbeidet av EU-kommisjonen (INCI: International Nomenclature Cosmetic Ingredient). 

	16.
	Helsepersonell: Personell definert som helsepersonell i lov 2. juli 1999 nr. 64 § 3. 


Kapittel II. Forbud mot produkter som ikke er helsemessig sikre, visse stoffer og testing på dyr

§ 4. Forbud mot produkter som ikke er helsemessig sikre 

Det er forbudt å utvikle, produsere, importere, distribuere, eksportere og omsette produkter som ved bruk ikke er helsemessig sikre for mennesker eller dyr. 

§ 5. Forbud mot produkter som inneholder visse stoffer 

Det er forbudt å utvikle, produsere, importere, distribuere, eksportere og omsette produkter som inneholder ett eller flere av følgende stoffer: 

a)
ingredienser eller kombinasjoner av ingredienser som er listet i vedlegg II,

b)
ingredienser eller kombinasjoner av ingredienser som er listet i vedlegg IIa til forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (Generell forskrift for produksjon, import og frambud mv av kosmetikk og kroppspleieprodukter), jf. 76/768/EØF,

c)
karsinogene, mutagene og reprotoksiske stoffer av kategori 1, 2 og 3 i henhold til 67/548/EØF,
 

d)
stoffer som er klassifisert som legemiddelstoff etter bestemmelser gitt i medhold av legemiddelloven, under hensyntagen til de unntak som følger av forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (generell forskrift for produksjon, import og frambud m.v. av kosmetikk og kroppspleieprodukter),
e)
konserveringsmidler, bortsett fra de som er listet i vedlegg III. Vedlegg III angir bruksrestriksjoner for de konserveringsmidler som kan brukes.

f)
fargestoffer bortsett fra de som er listet i vedlegg IV som tillatte. Renhetskrav er som for fargestoffer tillatt etter forskrift 21. desember 1993 nr. 1378 om tilsetningsstoffer til næringsmidler. 

§ 6. Forbud mot testing på dyr 


Det er forbudt å teste ferdigstilte produkter på dyr.

Det er forbudt å teste ingredienser eller kombinasjoner av ingredienser i produkter på dyr, med mindre testing av de enkelte innholdsstoffer tillates etter forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (Generell forskrift for produksjon, import og frambud mv av kosmetikk og kroppspleieprodukter) §§ 6a og 6b i samsvar med vedlegg IX, jf. 2003/15/EF. 

Det er forbudt å produsere og omsette produkter som er testet på dyr i strid med denne bestemmelse.

Kapittel III. 
Merking 

§ 7. Plassering og språk 

Ved omsetning av et produkt skal både beholderen og emballasjen være påført opplysningene som nevnt i §§ 9-12, dersom ikke annet er bestemt i denne forskriften. Disse opplysningene skal være lett synlige, lett leselige og vanskelige å fjerne. 

Opplysningene som nevnt i §§ 9-13 skal gis på norsk eller et språk som i betydning og stavemåte likner norsk. Opplysningene i § 11 samt i en eventuell generell bruksanvisning skal gis på et språk som er lett forståelig for vedkommende som skal anvende produktet. 

§ 8. Navn og adresse 

Firmanavn og fullstendig adresse, inkludert telefonnummer, til produsent og den person i Norge som er ansvarlig for markedsføringen av produktet, skal angis. 

Opplysningene kan forkortes, dersom forkortelsen gjør det mulig å identifisere virksomheten.

§ 9. Innhold 

Den nominelle mengde på pakkedagen skal angis i vekt eller volum, med unntak for emballasje til gratis vareprøver og pakninger til engangsprodukter. 

Angivelse av innholdet kan utelates for ferdigpakninger som vanligvis selges i flerstykksemballasje. Dersom antallet pakninger lett kan fastslås uten at emballasjen brytes, eller produktet vanligvis selges enkeltvis, er det ikke nødvendig å angi dette. 

§ 10. Holdbarhetsdato 

Produktets holdbarhetsdato skal være de seneste datoer et uåpnet produkt, eller et produkt som er tatt i bruk, fortsatt er i samsvar med § 4, forutsatt at produktet oppbevares under egnede forhold frem til disse datoer. 

Om nødvendig skal det angis hvilke vilkår som må oppfylles for at den oppgitte holdbarhet skal sikres. 

Holdbarhetsdatoene skal angis ved ordene ”uåpnet brukes produktet innen utgangen av...” og ”åpnet brukes produktet innen utgangen av”, etterfulgt av de aktuelle datoer eller en forklaring på hvor datoene er å finne på emballasjen. 

Datoangivelsene skal bestå av måned og årstall, i denne rekkefølge. 

§ 11. Spesielle forholdsregler som skal overholdes ved bruk 

Spesielle forholdsregler som må overholdes for å sikre trygg bruk, skal angis ved hjelp av slik bruksanvisning og advarselsmerking som i det enkelte tilfelle er nødvendig for å sikre trygg bruk. Dette inkluderer obligatorisk merking som vist for visse konserveringsmidler nevnt i vedlegg III.

Opplysningene i første ledd kan, på grunn av produktenes størrelse eller form, angis på etikett, vedlagt brosjyre, bånd eller kort som er festet til produktet. 

§ 12. Identifikasjonsmerking 

Partiets produksjonsnummer, eller annen referanse som gjør det mulig å identifisere produksjonen, skal angis. Disse opplysningene kan angis på produktets emballasje. 

§ 13. Ingredienser 

Ingrediensene skal angis i form av en liste over disse i fallende rekkefølge, etter deres vekt på det tidspunkt de tilsettes produktet. Listen skal innledes med ordet ”ingredienser” eller annen betegnelse godkjent av tilsynsmyndigheten. Listen skal angis på både emballasjen og beholderen. 

 
Dersom produktets størrelse eller form gjør det nødvendig, kan ingredienslisten angis på etikett, vedlagt brosjyre, bånd eller kort som er festet til produktet. Det skal gjøres oppmerksom på dette ved å påføre beholderen og emballasjen en henvisning til ingredienslisten. 

Følgende anses ikke som ingredienser: 

	1.
	Urenheter i de råvarer som brukes. 

	2.
	Tekniske hjelpestoffer som brukes under produksjonen, men som ikke inngår i det ferdige produktet.



Parfymerende og aromatiske sammensetninger og deres råstoffer skal angis med ordet ”parfyme” eller ”aroma” i ingredienslisten. Parfymestoffer som listet i vedlegg V må angis i ingredienslisten, dersom konsentrasjonen i det ferdige produkt er større enn 0,001 % (10 ppm).


Ingredienser i en konsentrasjon lavere enn 1 % kan angis i vilkårlig rekkefølge, etter dem som har en konsentrasjon som er høyere enn 1%. 


Stoffer som brukes som virkestoffer skal angis også utenfor ingredienslisten og da med angivelse av konsentrasjon av virkestoffet.


Ingredienser skal, med unntak av parfyme og aromastoffer, angis med INCI-navn i henhold til EU-kommisjonens liste over slike. Dersom INCI-navn ikke er fastsatt, kan andre navn anvendes etter samråd med tilsynsmyndigheten. 

Kapittel IV. Markedsføring, varslings- og opplysningsplikt m.v.    

§ 14. Villedende markedsføring 

Merking og presentasjon av, reklame for og annen markedsføring av produkter skal være korrekt, gi mottakeren tilstrekkelig informasjon og ikke være egnet til å villede. 

Ved omsetning av et produkt skal det ikke benyttes tekster, betegnelser, varemerker, bilder eller andre tegn som tilegner produktet egenskaper det ikke har. 

§ 15. Varslings- og opplysningsplikt 

Virksomheten skal straks varsle tilsynsorganet ved mistanke om at et produkt ikke er helsemessig sikkert for mennesker eller dyr.

Virksomheten skal, når tilsynsmyndigheten krever det, vederlagsfritt gi eller sende inn nødvendige opplysninger, prøvemateriale og resultater av gjennomførte analyser. Tilsynsmyndigheten kan bestemme hvordan opplysningene skal bli gitt, for eksempel når det gjelder form, detaljeringsgrad mv. 
Med sikte på hurtig og korrekt legebehandling i akutte forgiftningstilfeller, kan opplysninger som nevnt i første ledd utleveres til Sosial- og helsedirektoratets giftinformasjon, under forutsetning av at opplysningene kun brukes i denne sammenheng. 

§ 16. Meldeplikt 

Norsk produsent, eller importør av et produkt som er bestemt til omsetning på det norske markedet, skal på særskilt meldeskjema gi tilsynsmyndigheten melding om følgende: 

	1.
	Navn eller firmanavn samt adresse til norsk produsent eller importør. 

	2.
	Produsent og produksjonsland. 

	3.
	Nøyaktig angivelse av navn for produkt. 


Melding skal være gitt når produktet markedsføres.

Tilsynsmyndigheten skal straks underrettes i tilfelle endringer av opplysningene som nevnt i punkt 1. 

§ 17. Påbud om melding om bivirkninger 
Helsepersonell som i pasientrettet virksomhet får mistanke om at et produkt har ført til bivirkning som definert i § 3, skal sende melding om dette til tilsynsmyndigheten på eget skjema.

§ 18. Dossier 

Norsk produsent, eller importør av produkt som er bestemt til omsetning på det norske markedet, og markedsføringsansvarlig for produktet i Norge skal forsikre seg om at tilsynsmyndigheten har enkel tilgang til følgende opplysninger, som skal forefinnes ved adressen angitt på etiketten i henhold til § 8. Disse opplysninger skal forefinnes ved en norsk adresse:

	1.
	Den kvalitative og kvantitative sammensetningen av produktet. 


	
	Når det gjelder stoffer som inngår som del av det ferdigstilte produktet, kan identifisering begrenses til handelsnavnet og leverandørens kodenummer for den blandingen som er tilsatt produktet. I tillegg skal firmanavn og adresse til leverandøren av blandingen være oppgitt. 


	2.
	De fysisk-kjemiske spesifikasjoner for råstoffene og det ferdige produktet. Blant annet skal råstoffenes kjemiske renhet være angitt. Mikrobiologisk renhet og testmetode skal være angitt.


	3.
	Produksjonsmetoden i henhold til nasjonal eller internasjonal god produksjonspraksis for det aktuelle produktet. 


	4.
	Dokumentasjon av helsemessig sikkerhet ved bruk av det ferdige produkt. Ved sikkerhetsevaluering skal det tas hensyn til ingrediensenes generelle toksikologiske profil, kjemiske struktur og eksponeringsnivå. Det skal tas særlig hensyn til spesifikke eksponeringsegenskaper for de områdene på kroppen hvor produktet er ment for bruk. Det skal også tas hensyn til stoffenes evne til å bli opptatt i sirkulasjonssystemet og vevet, og til stoffenes evne til migrasjon og lagring i andre organer enn huden. Det skal tas særlig hensyn til de grupper av befolkningen som produktet er ment for. 


	  5. 
	Navn og adresse til de personer som er ansvarlige for dokumentasjonen som nevnt i punkt. 4. Disse personene må ha eksamensbevis innen ett eller flere av fagområdene toksikologi, medisin, farmasi eller farmakologi.


	6.
	Eksisterende data om uønskede helsemessige effekter som skyldes bruk av produktet. 

	7.
	Dokumentasjon av den virkning produktet påstås å ha, jf. §§ 19 og 20.


	7.
	Data for forsøk utført av produsenten, dennes representanter eller leverandør i forbindelse med utvikling eller sikkerhetsevaluering av produktet eller dets bestanddeler.
 


Tilsynsmyndigheten skal kjenne dossieradressen før produktet slippes ut på det norske markedet. 

Tilsynsmyndigheten kan fastsette nærmere retningslinjer for gjennomføringen av bestemmelsene i denne paragraf. 

§ 19. Bruk av helsepåstander og medisinske påstander

Ved merking og i markedsføring av et produkt er det forbudt å påstå eller gi inntrykk av at det forebygger, behandler eller lindrer helseplager som skyldes sykdom. Det er videre forbudt ved merking og i markedsføring av et produkt å påstå eller gi inntrykk av at produktet har virkning på helseplager som ikke skyldes sykdom i andre organer enn huden.  

Dette omfatter reklame og presentasjon av produktet, produktets eller emballasjens form og utseende og materiale som anvendes til emballasje. 


Helsepåstander som ikke omfattes av første ledd kan brukes, dersom den påståtte sammenheng mellom produkt og helse kan dokumenteres i henhold til § 20 andre ledd og påstanden ikke er villedende i henhold til § 14 og § 20 første ledd. 

§ 20. Krav til dokumentasjon for helsepåstander  

Virksomheten er ansvarlig for at helsepåstand i henhold § til 19 tredje ledd ikke er villedende i henhold til § 14.    

Produktets helsemessige effekt skal være tilstrekkelig dokumentert i samsvar med en eller flere av metodene som angitt i vedlegg VI, og virksomheten skal på forespørsel fra tilsynsmyndigheten kunne fremvise dokumentasjon for dette. 

Dokumentasjonen skal foreligge når produktet markedsføres og inngå i produktets dossier, jf. § 18. 

§ 21. Tilgjengelighet til sted, bistandsplikt m.m.

Virksomheten skal gi tilsynsmyndigheten uhindret tilgang til sted eller lokale der det foregår aktivitet som omfattes av denne forskriften, slik at tilsynsmyndigheten kan gjøre nødvendige undersøkelser. Utenlandske inspektører kan være med på inspeksjoner osv. når det er nødvendig for å oppfylle Norges internasjonale forpliktelser.

Virksomheten skal vederlagsfritt stille nødvendige lokale, inventar, arbeidshjelp og redskap til disposisjon for utøvelsen av tilsyn og ellers yte hjelp og legge til rette for tilsyn.

Kapittel V. Administrative bestemmelser 

§ 22. Tilsyn og vedtak 

Mattilsynet fører tilsyn og kan fatte nødvendige vedtak om å forby utvikling, produksjon, import, tilarbeiding, distribusjon, eksport og omsetning av et produkt, og om beslaglegging, destruksjon og stenging av virksomheten.

Mattilsynet kan pålegge den som er ansvarlig for virksomheten å dekke faktiske kostnader i forbindelse med beslaglegging, destruksjon og stenging av virksomheten.

Dersom påleggene ikke blir fulgt, dersom det er ukjent hvem som er ansvarlig eller dersom det er nødvendig å få gjennomført tiltak raskt, kan Mattilsynet selv gjennomføre tiltak som nevnt i første ledd. Tiltak kan gjennomføres på den ansvarliges regning. Skyldige beløp er tvangsgrunnlag for utlegg.


§ 23. Dispensasjon 

Mattilsynet kan i særlige tilfeller dispensere fra bestemmelsene i denne forskriften, forutsatt at det ikke vil stride mot Norges internasjonale forpliktelser, herunder EØS-avtalen. 

§ 24. Straff 

Forsettlig eller uaktsom overtredelse av denne forskriften, eller av vedtak fattet i medhold av denne, er straffbar etter kosmetikkloven § 21.

II

§ 25. Ikrafttredelse 

Denne forskrift trer i kraft 1.1.2007. 

VEDLEGG I: Reaksjoner som regnes som bivirkninger, jf. § 3: 
1. Allergisk kontakteksem

2. Toksisk/irritativt kontakteksem

3. Eksem, uspesifisert

4. Fotoallergisk kontakteksem

5. Fototoksisk kontakteksem

6. Akne/folliculit

7. Hyperpigmentering

8. Hypopigmentering

9. Urticaria

10. Systembivirkninger

11. Håravfall

12. Øyebetennelse (conjunctivitis)

13. Tap av negler (onycholysis, subungal hemorage, anonychia)

14. Knuter av betennelsesvev (granuloma)

15. Deskvamasjon i munnhulen

16. Irritasjon av munnhulens slimhinner

17. Sensibilisering av tenner (som for eksempel ved tannbleking)

18. Annet

VEDLEGG II: FØLGENDE STOFFER ER IKKE TILLATT I PRODUKTER ETTER DENNE FORSKRIFT , JF. §5

	Stoff 
	CAS Nummer


	Triclosan 
	3380-34-5

	Borsyre, borater og tetraborater
	10043-35-3

	Fenol
	108-95-2


VEDLEGG III: KONSERVERINGSMIDLER TILLATT I PRODUKTER ETTER DENNE FORSKRIFT MED ANGITT HØYESTE TILLATTE KONSENTRASJON I FERDIG PRODUKT SAMT OBLIGATORISK BRUKSANVISNING OG ADVARSELSMERKING, JF. §5

	Stoff eller stoffgruppe
	Høyeste tillatte konsentrasjon i ferdig produkt
	Obligatorisk bruksanvisning og advarselsmerking

	Alkyl(C12-C22)trimetyl-ammoniumbromid og -klorid (inklusiv cetrimoniumbromid) 

CAS-nr. 57-09-0
	0,1%
	

	5-Amino-1,3-di(2-etyl- heksyl)-5-metyl-n-heksa-hydropyrimidin (Heksetidin) 

CAS-nr. 141-94-6

INCI: Hexetidine
	0,1%
	

	Benzosyre og dens salter og estere 

CAS-nr. 65-85-0

INCI: Benzoic Acid
	0,5% (syre)
	

	Benzylalkohol 

CAS-nr. 100-51-6

INCI: Benzyl Alcohol
	1 %
	

	2-Benzyl-4-klorfenol (Klorofen)

CAS-nr. 120-32-1

INCI: Chlorophene
	0,2%
	

	1,6-Bis(4-amidinfenoksi)-n-heksan og dets salter (inklusiv isetionat og 4-hydroksibenzoat) (Heksamidin) 

CAS-nr. 3811-75-4

INCI: Hexamidine
	0,1%
	

	1,3-Bis(hydroksimetyl)-5,5-dimetylhydantion 

CAS-nr. 6440-58-0

INCI: DMDM Hydantoin
	0,6%
	
"INNEHOLDER FORMALDEHYD" dersom konsentrasjonen av formaldehyd i det ferdige produkt er høyere enn 0,05%.

	1-[(1,3-Bis(hydroksimetyl)-2,5-dioksoimidazolidin-1-yl]-1,3-di(hydroksimetyl)urea

CAS-nr. 78491-02-8

INCI: Diazolidinyl urea
	0,5%
	
"INNEHOLDER FORMALDEHYD" dersom konsentrasjonen av formaldehyd i det ferdige produkt er høyere enn 0,05%.

	3,3'-Dibrom-5,5'-diklor-2,2'-dihydroksi-difenylmetan (Bromklorofen) 

CAS-nr. 15435-29-7

INCI: Bromo Chlorophene
	0,1%
	

	3,3' - Dibrom - 4,4'- heksametylendioksi-benzamidin (dibromoheksamidin) og dets salter inkludert isetionat
	0,1%
	

	2,4-Diklorbenzylalkohol 

CAS-nr. 1777-82-8

INCI: Dichlorobenzyl Alcohol
	0,15 %
	

	2-Fenoksietanol 

CAS-nr. 122-99-6

INCI: Phenoxyethanol
	1,0%
	

	1,1-Heksametylenbis-(5-(p-klorfenyl)biguanid) og dets diglukonat, diacetat og dihydroklorid

(Klorheksidin) 

CAS-nr. 55-56-1
	0,3% regnet som klorheksidin
	

	Heksametylentetramin 

CAS-nr. 100-97-0

INCI: Methenamine
	0,15%
	
"INNEHOLDER FORMALDEHYD" dersom konsentrasjonen av formaldehyd i det ferdige produkt er høyere enn 0,05%.

	4-Hydroksibenzosyre og dens salter og estere 

CAS-nr. 99-96-7

INCI: 4-Hydroxybenzoic Acid
	0,4% (syre) for en ester.

0,8% (syre) for esterblandinger.
	

	Imidazolidinylurea 

CAS-nr. 39236-46-9

INCI: Imidazolidinyl Urea
	0,6%
	
"INNEHOLDER FORMALDEHYD" dersom konsentrasjonen av formaldehyd i det ferdige produkt er høyere enn 0,05%.

	4-Isopropyl-m-kresol

CAS-nr. 3228-02-2

INCI: Isopropyl Cresols
	0,1%
	

	1-(3-Klorallyl)-3,5,7-triaza-1-azonia-adamantanklorid

(Metenamin-3-klorallylklorid)

CAS-nr. 4080-31-3
	0,2%
	
"INNEHOLDER FORMALDEHYD" dersom konsentrasjonen av formaldehyd i det ferdige produkt er høyere enn 0,05%.

	4-Klor-m-xylenol 

CAS-nr. 88-04-0

INCI: Chloro Xylenol
	0,5%
	

	3-(4-Klorfenoksi)-1,2-propandiol (Klorfenisin)

CAS-nr. 104-29-0

INCI: Chlorphenesin
	0,3%
	

	Maursyre og dens natriumsalt 

CAS-nr. 64-18-6

INCI: Formic Acid
	0,5% uttrykt som syre
	

	Natriumhydroksimetyl- aminoacetat

CAS-nr. 70161-44-3

INCI: Sodium Hydroxymethylglycinate
	0,5%
	

	Poly(1-heksametylendi-guanid)hydroklorid 

CAS-nr. 70170-61-5

INCI: Polyaminopropyl Biguanide
	0,3%
	

	Propionsyre og dens salter 

CAS-nr. 79-09-4

INCI: Propionic Acid
	2% (syre)
	

	Sorbinsyre og dens salter (2,4-Heksadiensyre) 

CAS-nr. 110-44-1

INCI: Sorbic Acid
	0,6% (syre)
	

	Undecylensyre og dens salter 

CAS-nr. 112-38-9

INCI: Undecylenic Acid
	0,2% (syre)
	


VEDLEGG IV: TILLATTE FARGESTOFFER, JF. §5

Stoffer tillatt som fargesettere av produkter etter denne forskrift er de som har brukstillatelse i henhold til både forskrift 21. desember 1993 nr. 1378 om tilsetningsstoffer til næringsmidler og til forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (generell forskrift for produksjon, import og frambud mv av kosmetikk og kroppspleieprodukter), vedlegg IV rad 1, med unntak av følgende fargestoff:

	Fargeindeksnummer (CI)
 
	Fargeindeksnavn
	CAS - nr
	E-nummer og navn i henhold til forskrift 21. desember 1993 nr. 1379

	15850:1
	Pigment red 57 : 1
	5281-04-1
	E 180, Litolrubin BK

	45430
	Acid red 51
	16423-68-0
	E127,  Erythrosin

	40850
	
	514-78-3
	E160g, Kantaxantin

	77000
	Pigment metal 1
	7429-90-5
	E 173, Aluminium

	77480
	Pigment metal 3
	7440-57-5
	E 175, Gull

	77820
	
	7440-22-4
	E 174, Sølv


Tillatte fargestoffer er:

	Fargeindeks nummer (CI)
	Fargeindeksnavn 
	CAS - nr
	E-nummer og navn i henhold til forskrift 21. desember 1993 nr. 1379

	14720
	Acid red 14
	3567-69-9
	E 122, Azorubin 

	15985
	
	2783-94-0
	E 110, Paraoransje 

	16185
	Acid red 27
	915-67-3
	E 123, Amarant

	16255
	
	2611-82-7
	E 124, Kochenillerød A

	19140
	Acid  yellow 23
	1934-21-0
	E 102, Tartrazin

	40820
	
	1107-26-2
	E160e, Beta-apo-8’-karotenal (C30)

	40825
	
	1109-11-1
	E160f, Beta-apo-8’-karotensyre-etylester (C30)

	42051
	Acid blue 3
	3536-49-0
	E131, Patentblå V

	44090
	Acid green 50
	3087-16-9
	E 142, Grønn S

	47005
	Acid yellow 3
	8004-92-0
	E 104, Kinolingult

	75120
	Natural orange 4
	542-40-5
	E 160b, Annatto

	75125
	Natural yellow 27
	502-65-8
	E 160d, Lycopen

	75130
	Natural yellow 26
	116-32-5
	E 160a, Betakaroten

	75300
	Natural yellow 3
	458-37-7
	E 100, Kurkumin

	75470
	Natural red 4
	1260-17-9
	E 120, Karminer

	75810
	Natural green 3
	8049-84-1
	E 140, Klorofyll

	77220
	Pigment white 18
	471-34-1
	E 170, Kalsiumhydrogenkarbonat

	77268:1
	Pigment black 8
	1345-12-6
	E 153, Vegetabilsk karbon

	77489 , 77491, 77492, 77499
	
	
	E 172, Jernoksider og – hydroksider

	77891
	Pigment white 6
	13463-67-7
	E 171, Titandioksid

	
	Lactoflavin
	83-88-5
	E 101,  Riboflavin-5’-fosfat

	
	Caramel
	8028-89-5
	E 150a, Karamell

	
	Capsanthin/ Capsorubin
	465-42-9
	E 160c, Paprikaekstrakt

	
	Beetroot red
	89957-89-1
	E 162, Rødbetfarge

	
	Antocyanins
	11029-12-2
	E 163, Antocyaner


VEDLEGG V: PARFYMESTOFFER SOM MÅ VÆRE ANGITT I INGREDIENSLISTEN DERSOM KONSENTRASJONEN I FERDIG PRODUKT OVERSTIGER 0,001 % (10 ppm), JF. §13

	Stoff 
	CAS -nummer

	α-heksylkanelaldehyd

INCI: Hexyl cinnamal


	101-86-0

	Amylkanelaldehyd

INCI: 2- Benzylideneheptanal

	122-40-7

	Amylkanelalkohol

INCI: Amylcinnamyl alcohol

	101-85-9

	Anisylalkohol

INCI: Anise Alcohol

	105-13-5

	Benzylalkohol

INCI: Benzyl Alcohol

	100-51-6

	Benzylbenzoat

INCI: Benzyl benzoate

	120-51-4

	Benzylcinnamat

INCI: Benzyl cinnamate

	103-41-3

	Benzylsalisylat

INCI: Benzyl salicylate

	118-58-1

	2-(4-tert-Butylbenzyl)-

proionaldehyd

INCI: Butylphenyl

methylpropional

	80-54-6

	Citral

INCI: Citral

	5392-40-5

	Citronnellol

INCI: Citronnellol

	106-22-9

	d-Limonen

INCI: Limonene

	5989-27-5

	Eikemoseekstrakt

INCI: Evernia Prunastri

	90028-68-5

	Eugenol

INCI: Eugenol

	97-53-0

	Farnesol

INCI: Farnesol

	4602-84-0

	Geraniol

INCI: Geraniol

	106-24-1

	Hydroksycitronellal

INCI: Hydroxycitronellal

	107-75-5

	Hydroksymetylpentylsykloheksenkarboksladehyd

INCI: Hydroxyisohexyl 3-

Cyclohexene Carboxaldehyde

	31906-04-4

	Isoeugenol

INCI: Isoeugenol

	97-54-1

	Kanelaldehyd

INCI: Cinnamal

	104-55-2

	Kanelalkohol

INCI: Cinnamyl alcohol

	104-54-1

	Kumarin

INCI: Coumarin

	91-64-5

	Linalool

INCI: Linalool

	78-70-6

	Metylheptinkarbonat

INCI: Methyl 2-octynoate

	111-12-6

	3-Metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-

sykloheksen-1-yl)-3-buten-2-on

INCI: Alpha-isomethyl ionone

	127-51-5

	Tremoseekstrakt

INCI: Evernia Furfuracea

	90028-67-4

	
	


VEDLEGG VI: Metoder for dokumentering av helsemessig effekt, JF. §20

Dokumentasjon basert på vitenskapelige studier på produktnivå.

Påstander om en fysiologisk virkning krever dokumentasjon i form av vitenskapelige undersøkelser. Utprøvingene skal fortrinnsvis være utført med det aktuelle produktet og skal hovedsaklig dokumenteres ved humanstudier som er utført etter anerkjente vitenskapelige metoder.

Studiene skal være reproduserbare, inkludere en tilstrekkelig stor populasjon og være av en varighet som er tilstrekkelig til å avdekke effekter. Doseringsgruppene skal være relevante, i forhold til den forventede effekt. Dersom helsepåstanden

er rettet mot spesifikke subpopulasjoner som f.eks spedbarn, skal studiene være utført på samme eller sammenlignbare subpopulasjoner.

Statistisk analyse av dataene skal gjøres etter anerkjente vitenskapelige metoder for gjeldende type studie. Den biologiske effekten må være statistisk signifikant, og i en størrelsesorden som tilsier at effekten må antas å være av biologisk, fysiologisk eller epidemiologisk betydning.

Dersom det foreligger få humanstudier, kan in vitro-studier i enkelte tilfeller benyttes i

tillegg for å underbygge humanstudiene. 

Dokumentasjonen skal baseres på en systematisk gjennomgang av all relevant litteratur, hvilket innebærer en samlet vurdering både av den litteratur som støtter og den som ikke støtter en gitt effekt.

Dokumentasjon basert på allmenn kjent vitenskapelig basert kunnskap om stoffers effekt på normale kroppsfunksjoner

Enkelte stoffers innvirkning på fysiologiske funksjoner ved påføring på huden er i en del sammenhenger velkjente og veldokumenterte. 

Eksempler på dette kan være:

Mentol mot kløe

Sinkoksyd ved bleiutslett 

Saltvann ved ”tett nese”

Salisylsyre eller urea mot ”tykk hud” (kallositet)

Svovel i forbindelse med kviser

 Slik kunnskap er basert på epidemiologiske studier som viser sammenhengen mellom eksponering og helse. Kunnskapen er basert på et vesentlig antall studier inkludert prospektive observasjonsstudier, og der det er relevant, randomiserte kontrollerte studier av tilstrekkelig størrelse,varighet og kvalitet. Studiene må vise overensstemmende resultater. Denne type kunnskap vil være beskrevet i vitenskapelige artikler og i vel anerkjente oppdaterte lærebøker. Det kan være tilstrekkelig å henvise til disse med angivelse av navn på lærebok og tidskrift, utgivelsesår, sidetall etc.

Tradisjonell bruk i folkemedisin anses ikke som generisk dokumentasjon.

Dokumentasjon basert på tradisjonell bruk i folkemedisinen

For å kunne ha tilstrekkelig kunnskap om effekten bør den virksomme komponenten i produktet ha vært i tradisjonell bruk i minst 15 år i EØS-området, med en sannsynlig effekt. 

Dokumentasjonen for tradisjonell bruk må være relatert til det aktuelle produktet og beskrive at

produkter som har vært i tradisjonell bruk

- inneholder de samme innholdsstoffene

- har hatt samme bruksområde

- har vært brukt i samme styrke og dosering

- har hatt samme form (eks salve, lotion, etc.)

Følgende typer dokumentasjon kan benyttes for å vise at et tilsvarende produkt har vært brukt i Europa eller Nord-Amerika i minst 30 år:

a) Hele., deler eller ekstrakter av urter, etc. informasjon om bruksområde, fremstillingsmåte og dosering

b) Offisielle ekspertkomitérapporter eller monografier fra vitenskapelige organisasjoner sominformasjon fra oppslagsverk innen medisin, farmakologi, farmakognosi, fytoterapi, WHO,Commission E, ESCOP og offisielle legemiddelhåndbøker/oppslagsverk etc. Informasjon om bruksområde, fremstillingsmåte og dosering vil kunne ha dette som referanse. For mer informasjon, se kapitel 3.4. ”Bruk av vitenskapelige monografier som del av dokumentasjonen”.

c) Hvis drogen eller preparatet er beskrevet i en monografi i Den europeiske farmakopé eller annen offisiell farmakope, kan denne benyttes som dokumentasjon på bruk av den aktuelle drogen fra det året monografien ble godkjent. En slik monografi vil også kunne gi relevant informasjon på styrke/type ekstrakt.

d) Produktrelatert dokumentasjon, som ”post marketing” studier, salgskataloger, salgsstatistikk etc. kan brukes til å dokumentere at preparatet har vært benyttet siden utgivelsesdatoen for dokumentasjonen. Det er en forutsetning at produktet har vært lovlig omsatt i det aktuelle landet dokumentasjonen er hentet fra. Det må henvises til referanser som viser at produktet var tillatt solgt til human bruk på det aktuelle tidspunktet. Dette kan for eksempel være produksjonstillatelser, markedsføringstillatelser, utskrifter fra nasjonale lister over produkter.

Tidsforløpet for tradisjonell bruk må ikke nødvendigvis være direkte forutgående for

markedsføringstidspunket.

Bruk av vitenskapelige monografier 

Anerkjente vitenskapelige oppslagsverk kan brukes hvis det aktuelle bruksområde er beskrevet i den vitenskapelige monografien. Dokumentasjonen fra disse monografiene må være relatert til det aktuelle produktet ved at det beskriver at det har

- samme aktive innholdsstoffer

- samme bruksområde

- tilsvarende styrke og dosering

- samme form (for eks salve, lotion, etc.)

En vitenskapelig monografi er en sammenstilling av flere litteraturkilder hvor det på bakgrunn av kliniske data er konkludert med en gitt virkning. Den vitenskapelige monografien må tilfredsstille samme standard som offisielle ekspertkomitérapporter eller monografier fra vitenskapelige

organisasjoner eller offisielle legemiddelhåndbøker/oppslagsverk. Dette er eksempler på aktuelle oppslagsverk:

• ESCOP monographs: The scientific foundation for herbal medical products, European

Scientific Co-operative on Phytotherapy1

• WHO Monographs on Selected Medicinal Plants, by the World Health Organization2

• The Complete German Commission E Monographs; Therapeutic Guide to Herbal Medicines;

German Federal Institute for Drugs and Medical Devices Commission3

• Bradley, P.R. (Ed.): British Herbal Compendium Volume 1; The British Herbal Medical

Association4

• Bisset, G.N. and Wichtl M.: Herbal drugs and phytopharmaceuticals, Medpharm

� CAS står for Chemical Abstract Service Number. Denne nummereringen gir anledning til entydig kjemisk identifisering. Via et CAS nummer kan man finne flere synonymer for det enkelte stoff





� Fargeindeksnummer i henhold til Rowe Colour Index, 3 utgave, Society of Dyers and Colourists, Bradford England, 1979





