Utkast til forskrift av XXXX 2006 om produkter til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler 
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, § 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 produkter til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler er helsemessig sikre i bruk for de dyr som behandles og de mennesker som anvender produktene. 

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

Denne forskrift omfatter alle forhold i forbindelse med utvikling, produksjon, import, tilarbeiding, distribusjon, eksport og omsetning av produkter til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler og dyrehelsepersonells plikt til å melde fra om bivirkninger ved bruk av slike produkter. Produkter til bruk i øyne eller ment for oralt inntak omfattes ikke. Produkter som er faste gjenstander omfattes ikke. 

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 xxxx om produkter til injisering i huden i kosmetisk hensikt eller forskrift xxxx om legemiddelnære kroppspleieprodukter.       

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

Tilsynsmyndigheten avgjør i tvilstilfeller om et produkt omfattes av denne forskrift. Er det tvil om et produkt skal regnes som produkt til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler 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: Produkt til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler. 

	2.
	Produkt til utvortes bruk for pleie og merking av dyr med kjemiske midler: Stoff eller blandinger av stoff som anvendes til utvortes pleie av dyr i hygienisk hensikt eller av utseendemessige, velferdsmessige eller beskyttelsesmessige grunner, og stoff eller blandinger av stoff som injiseres i dyrets hud for merkeformål. Utvortes pleie omfatter også pleie av kroppshuler (munnhule, tenner, etc).  

	3.
	Tilsynsmyndigheten: Mattilsynet er tilsynsmyndighet etter denne forskrift

	4.
	Bruk: Bruk av produkt som med rimelighet kan forutses. Bevisst missbruk omfattes ikke.

	5.
	Bivirkning: Reaksjon som angitt i vedlegg I ved bruk av produkt. 

	6.
	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.

	7.
	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 dyrebutikker mv samt i reklameøyemed.


	8.
	 Ingrediens: Kjemisk stoff eller blanding av slike av syntetisk eller naturlig opprinnelse som brukes i produkter som omfattes av denne forskrift.


	9.
	INCI-navn: Felleseuropeiske ingrediensnavn utarbeidet av EU-kommisjonen. (INCI: International Nomenclature Cosmetic Ingredient).

	10.
	Dyrehelsepersonell: Personer som har autorisasjon eller lisens etter §§ 4 og 5 i lov 15. juni 2001 nr. 75 om veterinærer og annet dyrehelsepersonell. 


Kapittel II. Forbud mot produkter som ikke er helsemessig sikre og mot visse ingredienser

§ 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 dyr eller mennesker. 

§ 5. Ingrediensrestriksjoner


For produkter som omfattes av denne forskrift gjelder med unntak og tilpassing nevnt i 2. og 3. ledd de ingrediensreguleringer som fremgår av forskrift 26. oktober 1995 nr 871 om produksjon, import og frambud mv av kosmetikk og kroppspleieprodukter (kosmetikkforskriften).

 Bestemmelser i kosmetikkforskriften som spesielt gjelder barn gjelder ikke etter denne forskrift. 

Det er forbudt å anvende ingrediens som er 

1. klassifisert som miljøskadelig i henhold til direktiv 67/548/EØF, eller

2. 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).

Kapittel III. Merking 

§ 6. Plassering og språk 

Ved omsetning av et produkt skal både beholderen og emballasjen være påført opplysninger som nevnt i §§ 7 – 12, dersom ikke annet er bestemt i denne forskriften. Disse opplysningene skal være lett synlige, lett leselige og vanskelige å fjerne. Opplysninger som nevnt i §§ 8 - 10 og 12 skal gis på norsk eller et språk som i betydning og stavemåte ligner norsk. Opplysningene i § 13, samt i en eventuell generell bruksanvisning, skal gis på et språk som er lett forståelig for vedkommende som skal anvende produktet. 

§ 7. 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. 

§ 8. Innhold 

Den nominelle mengde på pakkedagen skal angis i vekt eller volum, med unntak for produkter med et innhold på mindre enn 5 g eller 5 ml, emballasje til gratis vareprøver og pakninger til engangsprodukter. 

Angivelse av innholdet kan utelates for ferdigpakninger som vanligvis selges i flerstykksemballasje hvor opplysninger om vekt og volum har liten betydning, under forutsetning av at antallet pakninger fremgår av emballasjen. Dersom antallet pakninger lett kan fastslås uten at emballasjen brytes, eller produktet vanligvis selges enkeltvis, er det ikke nødvendig å angi dette. 

§ 9. Holdbarhetsdato 

Produktets holdbarhetsdato skal være den seneste dato 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. 

§ 10. 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. Slike  forholdsregler omfatter særlig de som er oppgitt i vedleggene til forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (generell forskrift for produksjon, import og frambud m.v. av kosmetikk og kroppspleieprodukter) i feltet ”obligatorisk bruksanvisning og advarselsmerking”. 
Opplysninger etter første ledd kan, på grunn av produktets størrelse eller form, angis på etikett, vedlagt brosjyre, bånd eller kort som er festet til produktet. Det skal gjøres oppmerksom på dette, enten ved en forkortet henvisning til vedlagte opplysninger eller ved at symbolet som vist nedenfor påføres beholder og emballasje.


§ 11. Identifikasjonsmerking 

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

§ 12. Produktets funksjon 

Produktets funksjon skal angis, såfremt dette ikke følger naturlig av presentasjonen av produktet for øvrig. 

§ 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. Det er tilstrekkelig at opplysningene kun angis på emballasjen, eller på beholderen dersom emballasje ikke benyttes. 

 
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. 

Dersom produktet er av en slik utforming at heller ikke angivelse i henhold til annet ledd er mulig, skal ingredienslisten angis på et skilt i umiddelbar nærhet av beholderen hvor produktet frambys. 

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 annen betegnelse som er godkjent av tilsynsmyndigheten. Parfymestoffer som listet i vedlegg II må angis i ingredienslisten dersom konsentrasjonen i det ferdige produkt er større enn henholdsvis 0,001 % (10 ppm) for produktet som ikke er ment å skulle skylles raskt av etter bruk og 0,01% (100 ppm) for produkter som er ment å skulle skylles raskt av etter bruk. 


Ingredienser i en konsentrasjon lavere enn 1 % kan angis i vilkårlig rekkefølge, etter ingredienser med en konsentrasjon høyere enn 1 %. 

      
§ 14. Fritak for oppføring på ingrediensliste 

Produsent, dennes representant og enhver som er ansvarlig for import av et produkt kan, grunnet forretningshemmeligheter, søke tilsynsmyndigheten om fritak fra å føre opp en eller flere ingredienser på ingredienslisten etter § 13. 

Søknaden må begrunnes, jf. vedlegg VIII i forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 (generell forskrift for produksjon, import og frambud m.v. av kosmetikk og kroppspleieprodukter). 

Tilsynsmyndigheten skal behandle søknaden i henhold til gjeldende regler for forvaltningens saksbehandling og for allmennhetens rett til innsyn i denne.

§ 15. Merking om testing på dyr 

Dersom det benyttes merking vedrørende testing på dyr, må det også opplyses om dette gjelder det ferdige produkt og/eller ingrediensene. Dette gjelder også for angivelse av at slik testing ikke er utført. 

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

§ 16. Forbud mot 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. 

§ 17. Varslings- og opplysningsplikt 

Virksomheten skal straks varsle tilsynsmyndigheten 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 m.v. 
§ 18.
Påbud om melding om bivirkninger 
Dyrehelsepersonell som i sin 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.

§ 19. 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.
	Navn på aktuell produktserie. 


Melding skal være gitt når produktet markedsføres.

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

§ 20. Dossier 

Norsk produsent, eller importør av et 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 § 7: 

	1.
	Den kvalitative og kvantitative sammensetningen av produktet. 


	
	Når det gjelder eventuelle parfymestoffer kan identifisering begrenses til handelsnavnet og leverandørens kodenummer for den parfymeblandingen som er tilsatt produktet. I tillegg skal firmanavn og adresse til leverandøren av parfymeblandingen være oppgitt. 


	2.
	De fysisk-kjemiske og mikrobiologiske spesifikasjoner for råstoffene og det ferdige produktet samt kriteriene for renhet og mikrobiologisk kontroll av produktet. 


	3.
	Produksjonsmetoden i henhold til nasjonal eller internasjonal god produksjonspraksis  for det aktuelle produktet. Den ansvarlige for produksjonen, eller for den første import, må ha relevante kvalifikasjoner. 


	4.
	Dokumentasjon av helsemessig sikkerhet ved bruk av det ferdige produkt. Ved sikkerhetsevaluering skal det tas hensyn til ingrediensenes toksikologiske egenskaper. 


	5.
	Navn og adresse til de kompetente personer som er ansvarlige for dokumentasjonen som nevnt i nr. 4. Disse personene må ha eksamensbevis innen relevant fagområde som veterinærmedisin eller liknende. 


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


	7.
	Dokumentasjon av den virkning produktet påstås å ha når arten av virkningen eller produktet begrunner det. 


	8.
	Data for eventuelle dyreforsøk utført av produsenten, dennes representanter eller leverandør i forbindelse med utvikling eller sikkerhetsevaluering av produktet eller dets bestanddeler, herunder eventuelle dyreforsøk utført for å oppfylle krav i tredjelands lover eller forskrifter. 


Såfremt opplysningene som nevnt i nr. 1 - 8 ikke oppbevares hos adressat i Norge, må disse være tilgjengelige på enten norsk, engelsk eller et språk som i betydning og stavemåte likner norsk. 

Dossieropplysningene skal være lett tilgjengelig for tilsynsmyndigheten med importørs bistand dersom dossieret ligger ved en utenlandsk adresse.

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

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

§ 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 

§ 20. 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.

§ 21. 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. 

§ 22. Straff 

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

II

§ 23. 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. Hyperpigmentering

7. Hypopigmentering

8. Urticaria

9. Systembivirkninger

10. Pelsavfall

11. Annet

VEDLEGG II: 

PARFYMESTOFFER SOM MÅ VÆRE ANGITT I INGREDIENSLISTEN DERSOM KONSENTRASJONEN I FERDIG PRODUKT OVERSTIGER 0,001 % (10 ppm) ELLER 0,01 % (100 ppm) FOR HENHOLDSVIS PRODUKTER SOM IKKE SKYLLES RASKT AV ETTER BRUK OG PRODUKTER SOM SKYLLES RASKT AV ETTER BRUK

	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

	
	


